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Instrucoes de Uso

1 Seguranca e certificacdes

CIRRUS HD-OCT

> B

11e,

=3

SN

REF

Aviso:

Cuidado:

Nota:

1.1

1.1 Simbolos e roétulos

Seguranca e certificacoes

Antes de usar o CIRRUS 500/5000, que daqui em diante sera
chamado de CIRRUS 500/5000, vocé precisa entender por
completo os potenciais riscos a seguranca. Leia 0s avisos e
cuidados de seguranca a seguir em sua totalidade antes de utilizar
0 instrumento. Avisos e cuidados adicionais podem ser encontrados
durante as instru¢des para o0 uso.

Em condicoes normais, o perfil de risco/beneficios do CIRRUS
500/5000:

m Proporciona um alto nivel de protecao a saude e a seguranca.
m Cumpre a MDD ERT1.

Simbolos e rotulos

M Fabricante

[EC[REP] Representante autorizado da Comunidade
Europeia

( € Em conformidade com a(s) diretriz(es)

Europeia(s) aplicavel(eis)

As Instrucoes de Uso devem ser seguidas

Manuais eletronicos

Standby

Fusivel

Corrente direta

Pecas aplicadas do tipo B

NUmero de série

C E Marcacdo CE com numero de identificacdo
0297 . s .
de DQS - organismo notificado credenciado
para avaliacdo da conformidade com as
diretrizes da Uniao Europeia, inclusive a
Diretriz para Dispositivos Médicos 93/42/
EEC.

Y~  Marca de certificacdo do CSA - Laboratorios

SP = de teste reconhecidos nacionalmente para
e us 0S EUA e Canada

Descarte do produto dentro da UE. Nao

descarte pelo sistema de coleta de lixo

doméstico ou por uma instalagdo comum
B de coleta de lixo.

NUmero do catalogo/niimero da peca CUIDADO! A legislacao federal (ou o

NUmero do modelo

Estados Unidos) limita a venda deste
dispositivo a profissionais de saude
licenciados ou por ordem destes.

2660021179007 Rev A 2021-01
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1 Seguranca e certificacdes

Instrucoes de Uso

1.2 Definicbes

A\ AVISO!

/\ CUIDADO!

1.2

1.3

CIRRUS HD-OCT

Definicoes

Avisos e Cuidados sao definidos da seguinte forma:

Indica perigos que, se nao evitados, poderiam causar o
seguinte:

> Ferimentos graves ou até morte

A mensagem de aviso indica as possiveis consequéncias.

» Essas sao acoes que podem ser adotadas para prevenir o
perigo.

Indica perigos que, se nao evitados, poderiam resultar no
seguinte:

> Ferimentos leves ou moderados

> Danos moderados ao equipamento ou desempenho preju-
dicado dele

A mensagem de cuidado indica as possiveis consequéncias.

» Essas sao acdes que podem ser adotadas para prevenir o
perigo.

Seguranca

NOTA

A\ AVISO!

1.3.1

Reportar acidentes graves

» Se ocorrer um incidente grave relacionado a este dispositivo
médico, ao usuario ou a outra pessoa, o usuario (ou pessoa
responsavel) deve relatar o incidente sério ao fabricante do
dispositivo ou ao distribuidor. Na Unido Europeia, o usuario (ou
a pessoa responsavel) também deve relatar o incidente grave a
Autoridade Competente no Estado em que o usuario esta
residindo.

Seguranca do produto

O descumprimento dos requisitos do sistema expostos na
norma IEC 60601-1

pode comprometer a seguranca do paciente.

» A pessoa ou a organiza¢ao responsavel por conectar disposi-
tivos adicionais ou reconfigurar o sistema deve avaliar todo o
sistema para garantir a conformidade com os requisitos IEC
60601-1 aplicaveis.

12 /552
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Instrucoes de Uso

1 Seguranca e certificacdes

CIRRUS HD-OCT

A AVISO!

/A AVISO!

/A AVISO!

A\ AVISO!

/A AVISO!

1.3 Seguranca

A proximidade do dispositivo a gases ou vapores inflamaveis
pode causar ignicao.

» NAO o use na presenca de anestésicos inflamaveis ou de gases
oxidantes, como oxido nitroso e oxigénio puro.

A abertura das tampas do instrumento

pode acarretar exposicao a perigos elétricos e opticos.
» nao abra as tampas do instrumento.
» Excecoes:

= Vocé pode remover a tampa traseira para obter acesso as
etiquetas e aos conectores.

= Vocé pode remover a tampa superior para inspecionar ou
substituir o filtro do ventilador.

O uso do dispositivo ao lado ou em cima de outro equipa-
mento

pode afetar a operacao dele.

» Se isso for necessario, o equipamento ou sistema deve ser
observado para verificar se ha operacao normal na configu-
racao em que sera usado.

Em caso de emergéncia,
desconecte o acoplador do aparelho.

» Para o dispositivo, o cabo de alimentacao mais acessivel é
aquele que se conecta a parte inferior da mesa.

» Nao posicione o dispositivo em local que seja dificil de tirar o
cabo de alimentacdo da tomada.

O uso do dispositivo de aquisicao, da impressora ou da mesa
mecanica com um cabo de extensao ou um filtro de linha
(varias tomadas portateis)

pode causar choque elétrico no paciente ou no operador.
» Nao use cabos de extensao com o instrumento.

» Se vocé conectar algo diferente de um instrumento a Multiple
Socket Outlet (MSO), a MSO podera nao apresentar o nivel
projetado de seguranca.

» Nao use filtros de linha com o instrumento.

» Nao conecte nenhum outro equipamento na mesma tomada
de parede que o instrumento.

» Para evitar o risco de choque elétrico, o equipamento sé devera
ser conectado a uma rede elétrica protegida por fio-terra.

2660021179007 Rev A 2021-01
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1 Seguranca e certificacdes

Instrucoes de Uso

1.3 Seguranca

/A CUIDADO!

/\ CUIDADO!

/A CUIDADO!

/\ CUIDADO!

/A CUIDADO!

CIRRUS HD-OCT

Os pacientes que se seguram no instrumento antes ou
durante os exames

correm o risco de pincamento dos dedos e possiveis ferimentos.

» O paciente ndo deve colocar as maos no instrumento antes
nem durante os exames.

Usar o instrumento em uma superficie desnivelada, inclinada
ou movimentar a mesa em tapete felpudo ou sobre objetos
no chao, como cabos de alimentacao,

pode causar inclinacao da mesa e/ou do instrumento, o que resulta
em lesdes no operador ou no paciente, além de danos no instru-
mento.

» Nao use o instrumento em uma superficie inclinada ou nao
uniforme.

» Nao movimente a mesa em tapete felpudo ou sobre objetos no
chao, como os cabos de alimentacao.

O uso de aerossois nas proximidades ou a colocacao de
recipientes com liquido sobre ou nas proximidades do instru-
mento

pode danificar o equipamento. O instrumento nao foi projetado
com medidas especiais para protecao contra entrada de agua ou
outros liquidos (classificado como IPXO — equipamento comum).

» Nao use aerossois nem coloque recipientes com liquidos sobre
ou nas proximidades do equipamento.

O uso de um dispositivo nao aprovado ou conectado incorre-
tamente

pode invalidar a aprovacgao de seguranca do sistema.

» Siga todas as indicacdes neste documento ao usuario para
garantir que as conexdes sejam aprovadas e configuradas
corretamente.

Desmontagem ou modificacdo nao autorizadas do instru-
mento ou dos componentes do sistema

podem resultar em danos ao instrumento ou aos componentes ou
ferimentos ao operador ou outros funcionarios.

» Somente os funcionarios autorizados da ZEISS tém permissao
para modificar ou desmontar o instrumento ou seus compo-
nentes.

14 /552
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Instrucoes de Uso

1 Seguranca e certificacdes

CIRRUS HD-OCT

A CUIDADO!

/A CUIDADO!

1.3 Seguranca

Reconfigurar os componentes do sistema na mesa ou
adicionar dispositivos ou componentes que nao sejam do
sistema a mesa ou substituir componentes originais do
sistema por substitutos nao aprovados pela ZEISS

pode resultar em falha do mecanismo de ajuste da altura da mesa,
instabilidade da mesa, inclinacao e danos ao instrumento e lesoes
no operador e no paciente.

» 1.Nao reconfigure os componentes do sistema na mesa, nem
adicione dispositivos ou componentes que nao sejam do
sistema a mesa, nem substitua componentes originais do
sistema por substitutos nao aprovados pela ZEISS.

(Estados Unidos) A legislacao federal limita a venda deste
dispositivo a profissionais de saude licenciados ou por ordem
destes.

» Comprar de um profissional de saude licenciado é contra a
legislacao federal (dos Estados Unidos).

» A compra de um profissional de saude nao licenciado pode
fazer com que o instrumento esteja fora do padrao, seja incor-
retamente instalado ou apresente defeitos capazes de colocar
em risco a precisao dos resultados e a seguranca do paciente
ou do operador.

NOTA

1.3.2

/A AVISO!

A mesa mecanica CIRRUS 5000 é segura para uso no
ambiente clinico, quando o instrumento esta ligado através
dela, conforme as instrucoes aqui contidas.

Seguranca opcional
m ANSI Z80.36-2019.

m Classificacao: Instrumento do Grupo 1 —segundo ANSI Z80.36.
Os instrumentos do Grupo 1 sao instrumentos oftalmicos que
nao apresentam risco potencial de iluminacao.

O dispositivo produz estimulos visuais, como cintilacao e
padroes de luz piscante, entre 5 e 65 Hz.

Isso pode afetar de forma adversa certos pacientes, ainda que esse
efeito ndo tenha ainda sido comprovado.

» Os profissionais médicos devem determinar se este dispositivo
sera usado em pacientes fotossensiveis, incluindo os com
epilepsia.

2660021179007 Rev A 2021-01
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1 Seguranca e certificacdes Instrucoes de Uso

1.3 Seguranca CIRRUS HD-OCT

Pacientes que receberam injecao de farmacos injetaveis para
tratamento de terapia fotodinamica (PDT), como Visudyne®,

A AVISO!

podem sofrer exposicao acidental e tratamento incontrolavel da
neovascularizacao.

» Nao efetue a varredura de pacientes que receberam medica-
mentos injetaveis de tratamento de terapia fotodinamica (PDT),
como o Visudyne®, nas 48 horas anteriores.

Declaracoes de fototoxicidade aplicavel (Diretriz oftalmos-
copica — (direta e indireta) — Diretriz para o setor; julho de
1998; FDA CDRH):

Como a exposicao prolongada e intensa a luz pode danificar a
retina, o uso do dispositivo para exame ocular nao deve ser
estendido desnecessariamente.

/\ CUIDADO!

» Embora nenhum risco de radiacao optica aguda tenha sido
identificado para oftalmoscopios diretos ou indiretos,
recomenda-se que o tempo de exposicao do olho do paciente
seja limitado ao minimo necessario para o diagnostico.

» Bebés, afacicos e pessoas com doenca ocular tém maior risco.
O risco pode ser maior também se a pessoa sendo examinada
tiver sido exposta ao mesmo instrumento, ou a qualquer outro
instrumento oftalmico com fonte de luz visivel, nas 24 horas
anteriores.

» Isso se aplica especialmente se o olho tiver sido exposto a
fotografia da retina.

» Nota:Este dispositivo médico nao tem configuracdes de inten-
sidade ajustaveis para a incidéncia de luz na retina, nem produz
radiacao UV ou luz azul de comprimento de onda curto.

1.3.3 Seguranca elétrica
Equipamento classe | — Protecao contra choque elétrico.
A AVISO! Um dispositivo nao aterrado
: pode causar choque elétrico.
» Nao remova ou desative o pino de aterramento.

» Somente um representante de servico autorizado pela ZEISS
pode fazer manutencao no instrumento.

» Somente um representante autorizado pela ZEISS pode instalar
0 instrumento.
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Instrucoes de Uso

1 Seguranca e certificacdes

CIRRUS HD-OCT

1.3 Seguranca

1.3.4 Seguranca da impressora e de periféricos

A AVISO!

A AVISO!

1.3.5

A CUIDADO!

O descumprimento dos requisitos do sistema expostos na
norma IEC 60601-1 para instrumentos conectados externa-
mente a dispositivos periféricos nao médicos (como
impressora, dispositivos de armazenamento etc.)

coloca em risco a seguranca do paciente.

» O uso de um transformador de isolamento € obrigatério caso o
dispositivo periférico nao médico esteja localizado a 1,5 m do
paciente.

» Se o dispositivo periférico estiver localizado fora do ambiente
do paciente (além de 1,5 m) e estiver conectado ao instru-
mento, um dispositivo de separacao deve ser usado ou se nao
houver conexao elétrica entre o dispositivo periférico nao
meédico e o instrumento.

O toque simultaneo de um paciente e de um dispositivo
periférico
pode colocar em risco a seguranca do paciente.

» O operador do instrumento nao deve tocar ao mesmo tempo
no paciente e no dispositivo periférico.

Seguranca de rede

A conexao do instrumento com a Internet

faz aumentar sua vulnerabilidade a riscos de seguranca sérios,
como virus e worms, que podem desabilitar seu sistema ou afetar
de forma adversa o desempenho, podendo anular a garantia do
instrumento.

» SO conecte a Internet quando for absolutamente necessario.
» Transfira dados por redes internas.

» Verifique se todos os firewalls e aplicativos de seguranca da
Internet estao atualizados e em execucao.

2660021179007 Rev A 2021-01
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1 Seguranca e certificacdes

Instrucoes de Uso

1.3 Seguranca

1.3.5.1

CIRRUS HD-OCT

Atividades de rede incompativeis

NOTA

1.3.5.2

O usuario é responsavel pela degradacao do desempenho do
sistema ou qualquer outra alteracao ou defeito resultante de
atividades de rede incompativeis.

A ZEISS NAO E RESPONSAVEL POR REPAROS DE SOFTWARE
OU UPGRADES QUE SEJAM DECORRENTES DA TENTATIVA
DE REALIZACAO DAS ATIVIDADES A SEGUIR.

A ZEISS nao é compativel com as seguintes atividades de rede,
ainda que elas sejam possiveis:

m Impressao com uma impressora nao aprovada pela ZEISS para
uso com este instrumento.

Consulte nosso site para ver a lista atualizada de hardware e
software aprovados. Se vocé quiser usar um dispositivo de terceiro,
busque suporte técnico do fabricante do dispositivo.

Diretrizes de rede

O CIRRUS 5000 fornece recursos de Tl/rede, de forma que permita
arquivamento de dados e compartilhamento de informacdes no
ambiente clinico e entre instalacoes médicas.

NOTA

1.3.6

1.3.6.1

/\ CUIDADO!

Os usuarios sao responsavel pela configuracao e manutencao
da rede.

Os usuarios sao responsaveis por instalar e configurar todo o
hardware e software de rede.

O suporte técnico da ZEISS é limitado a testes de conectividade do
instrumento a rede.

» O suporte técnico da ZEISS nao pode resolver ou reparar
problemas com a conectividade da rede.

» Observe todas as diretrizes deste documento no tocante ao uso
da rede pelo instrumento.

Registro e seguranca dos dados

Exclusao do registro do paciente

A exclusao de um registro de paciente
€ permanente.

» Exclua os registros com cuidado!

18 /552
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Instrucoes de Uso

1 Seguranca e certificacdes

CIRRUS HD-OCT

A CUIDADO!
1.3.6.2
/A CUIDADO!
1.4
A AVISO!
/A CUIDADO!

1.4 Compatibilidade eletromagnética (EMC)

A mesclagem incorreta de registros de pacientes

sO pode ser corrigida usando o recurso Mover varredura, que
separa o arquivo mesclado.

» Certifique-se de que tenha selecionado os registros do paciente
corretos para a fusao.

Atividades Proibidas

Tentando realizar atividades nao especificamente incenti-
vadas pela ZEISS

pode anular sua garantia e resultar em danos ao instrumento.
» Leia a documentacao de usuario.
» Siga as dire¢des com cuidado.

» Nao realize atualizacoes, ou realize reparos ou modificacoes,
sem guia especifico e instrucdes da ZEISS ou representante da
ZEISS autorizado.

As atividades a seguir sao proibidas na utilizacao do instrumento
CIRRUS™ HD-OCT:

m Nao realoque o banco de dados do CIRRUS™ HD-OCT a um
servidor de arquivos de rede.

m Nao compartilhe as pastas do CIRRUS™ HD-OCT com outros
sistemas de computador via rede.

m Nao compartilhe a impressora do sistema CIRRUS™ HD-OCT na
rede, se a impressora estiver conectada a porta USB.

Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Instalar ou colocar o dispositivo em funcionamento sem
considerar as informacoes de EMC fornecidas

pode anular a garantia do instrumento ZEISS, causar danos ao
instrumento e/ou comprometer a sequrancga de pacientes e opera-
dores.

» Este instrumento tem requisitos especiais de precaucao de EMC
e deve ser instalado e colocado em funcionamento de acordo
com as informacoes de EMC aqui fornecidas.

Este instrumento destina-se ao uso em um ambiente profis-
sional de cuidados com a saude.

Usar o instrumento em qualquer outro ambiente pode anular a
garantia e comprometer a seguranca do paciente e/ou do
operador.

2660021179007 Rev A 2021-01
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1 Seguranca e certificacdes

Instrucoes de Uso

1.4 Compatibilidade eletromagnética (EMCQ)

CIRRUS HD-OCT

NOTA

As caracteristicas de emissao deste equipamento

o tornam adequado para uso em areas industriais e hospitais (CISPR

11 Classe A).

» Se ele for usado em um ambiente residencial, o equipamento
podera nao oferecer protecao adequada a servicos de comuni-

cacao por radiofrequéncia.

» O usuario pode precisar tomar medidas de mitigacao, como
realocar ou reorientar o equipamento.

NOTA

1.4.1

1.4.2

Eventos eletromagnéticos excessivos podem desabilitar
temporariamente o instrumento.

» Se o instrumento for desabilitado, reinicie-o.

Emissdes eletromagnéticas [ 20] e Imunidade eletromagnética
[ 20] sao exigidas segundo a norma IEC 60601-1-2:2014.

Emissoes eletromagnéticas

Este instrumento esta em conformidade com os seguintes requi-

sitos de emissao:

Emissdes de RF conduzidas e
irradiadas

Grupo 1
CISPR 11 Classe A

Distorcao harmdnica

IEC 61000-3-2 Classe A

Flutuagdes de voltagem e cinti-
lacao

IEC 61000-3-3: em conformidade

Tab. 1: EmissOes eletromagnéticas

Imunidade eletromagnética

Este instrumento esta em conformidade com os seguintes requi-

sitos de imunidade:

Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2 Contato de + 8 kV

+2kV, £4kV, +8kV, £ 15kV ar
Campos EM de RF irradiada IEC 61000-4-3 3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz
Campos de proximidade de IEC 61000-4-3 Consulte Comunicagdes sem fio
equipamentos de comunicagoes [ 21]
sem fio por RF
Campos magnéticos de frequéncia | IEC 61000-4-8 30 A/m

de energia classificada

50 Hz ou 60 Hz
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1 Seguranca e certificacdes

CIRRUS HD-OCT

1.5 Comunicacdes sem fio

Estouros/transientes elétricos IEC 61000-4-4 Frequéncia de repeticao de 100
rapidos kHz + 2 kV

Sobrecargas de linha a linha IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV

Sobrecargas linha a terra IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, +2kV
Disturbios conduzidos induzidos IEC 61000-4-6 3V

por campos de RF

0,15 MHz - 80 MHz

6 V nas bandas ISM

entre 0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz

Quedas de tensdo, interrupgoes
curtas e variacdes na tensao nas
linhas de entrada da fonte de

[EC 61000-4-11

alimentacao

0% UT"; 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° e 315°

0% UT"; 1 ciclo

e

70% UT'; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

Interrupgoes de voltagem

IEC 61000-4-11

0% UT'; 250/300 ciclos

Tab. 2: Imunidade eletromagnética

'UT é a tensdo CA principal antes da aplicacdo do nivel de teste.

1.5 Comunicacoes sem fio

385 380 - 390 TERTRA 400 | Pulso 18 Hz 1,8 0,3 27
450 430 - 470 GMRS 460, FM desvio + 2 0,3 28

FRS 460 5 kHz

1 kHz seno

710 704 - 787 LTE Banda Pulso 217 Hz 0,2 0,3 9
745 13, 17
780
810 800 - 960 GSM Pulso 18 Hz 2 0,3 28
870 800/900,
930 TETRA 800,

iDEN 820,

CDMA 850,

LTE Banda 5
1720 1700 - 1990 | GSM 1800; Pulso 217 Hz 2 0,3 28
1845 CDMA 1900;
1970 GSM 1900;

DECT; Banda

LTE 1,3,4,25;

UMTS
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1.6 Treinamento do operador e manutencdo do equipamento

CIRRUS HD-OCT

2450 2400 - 2570 | Bluetooth, Pulso 217 Hz 2 0,3 28
WLAN,
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Banda 7
5240 5100 - 5800 | WLAN Pulso 217 Hz 0,2 0,3 9
5500 802.11 a/n
5785

Tab. 3: Teste de especificagdes para imunidade da porta do compartimento do equipamento de comunicacdes

sem fio via RF.

1.6 Treinamento do operador e manutencao do
equipamento

1.6.1 Treinamento do operador

A AVISO!

O uso incorreto do equipamento

pode causar danos aos pacientes ou ao equipamento.

v' Este dispositivo s6 pode ser usado por funciondarios que tenham

>

>

recebido treinamento e instru¢des adequados.

A equipe de operacao deve ser devidamente treinada e
instruida.

A equipe de operacao deve ler e entender o Manual do
Usuario.

O Manual do Usuario deve estar sempre disponivel aos funcio-
narios operacionais.

Para facilitar o acesso a todos os funcionarios operacionais:
solicite a ZEISS copias adicionais da documentacgao do usuario,
conforme necessario.

Especifique as competéncias para lidar com o dispositivo e
defina quem esta autorizado para quais tarefas.

Determine as obrigacdes de criacao de relatorios para casos de
erros do instrumento e/ou danos e deixe as pessoas avisadas.

Analise regularmente as normas legais aplicaveis quanto a
prevencao de acidentes, saude e seguranca no pais de utili-
Zacao.
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1 Seguranca e certificacdes

CIRRUS HD-OCT

1.6 Treinamento do operador e manutencao do equipamento

1.6.2 Manutencao do equipamento

/A CUIDADO!

A AVISO!

A falta de inspecoes de seguranca regulares

pode acarretar diminuicdo na seguranca do dispositivo, aumento
na possibilidade de danos ao dispositivo e/ou resultados imprecisos.

v" As inspecdes regulares de seguranca técnica devem ser execu-
tadas conforme especificado neste dispositivo por todas as
regulamentacdes nacionais aplicaveis.

v" As inspecdes do equipamento s6 podem ser executadas pela
Zeiss ou por funcionarios qualificados.

» Cumpra os intervalos de manutencao especificados.

» Execute integralmente todas as inspecoes.

» No minimo, as inspecdes do sistema local devem incluir o
seguinte:
= Disponibilidade das instru¢des de uso

= Inspecao visual do sistema e dos acessérios quanto a danos
e legibilidade das etiquetas

= Teste de fuga de corrente
= Teste de aterramento e protecao
= Teste de funcionamento e desgaste dos freios, se aplicavel

= Teste de funcao de todos os interruptores, botdes, soquetes
e lampadas indicadoras do sistema

Fazer alteracoes no equipamento sem primeiro consultar seu
representante de campo da ZEISS

pode fazer com que o equipamento saia fora da conformidade.

» Todos os equipamentos adicionais conectados aos dispositivos
médico-eletronicos devem comprovadamente cumprir as
normas IEC ou ISO aplicaveis (como IEC 60950 para equipa-
mento de processamento de dados).

» Todas as configuragdes devem cumprir as exigéncias norma-
tivas de sistemas médicos, conforme especificado na norma IEC
60601-1.

» Qualquer pessoa que conecte equipamentos adicionais ou
modifique a configuracdao de um dispositivo ou sistema elétrico
médico passa a ser considerada configurador do sistema, e essa
pessoa sera responsavel pelo cumprimento do sistema inteiro
com as normas aplicaveis, como IEC 60601-1 e outras normas
adicionais aplicaveis.

» A legislacao local tem prioridade sobre as exigéncias norma-
tivas acima.

2660021179007 Rev A 2021-01
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1.7 Conformidade com as normas RoHS

1.6.3

1.7

CIRRUS HD-OCT

Notificacao de incidente grave

Qualquer incidente grave, que afete qualquer pessoa, que ocorra
em conexao com o uso desde dispositivo médico, deve imediata-
mente ser comunicado ao fabricante ou ao distribuidor de produtos
médicos. Na Uniao Europeia, o0 operador deve comunicar esse
incidente grave as autoridades responsaveis do pais em questao.

Conformidade com as normas RoHS

O produto esta de acordo com as normas RoHS segundo a Diretiva
2011/65/EU.
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2 Introducao

CIRRUS HD-OCT

2.1

2.1.1

2.1.2

2.1.3

2.1 Escopo

Introducao

Escopo

Uso pretendido

O CIRRUS™ HD-OCT com camada de fibras nervosas da retina
(RNFL), Macular, Cabeca do nervo optico, Ganglios e Bancos de
dados normativos Asiatico € indicado para visualizacao de imagens
"in vivo", de corte transversal axial e bidimensionais, bem como
para a medicao das estruturas oculares anteriores e posteriores.

Indicacoes de uso

O CIRRUS™ HD-OCT ¢ um dispositivo de imagem tomografico e
biomicroscopico de alta resolucao e sem contato com o paciente.
Ele é indicado para visualizagao "in-vivo", de corte transversal axial
e obtencao de imagem e medicao tridimensional das estruturas
oculares anteriores e posteriores, incluindo a cérnea, a retina, a
camada de fibras nervosas da retina, as células ganglionares, além
da camada plexiforme interna, da macula e da cabeca do nervo
optico.

Os bancos de dados normativos do CIRRUS™ HD-OCT sao ferra-
mentas quantitativas para a comparacao das medicoes da
espessura da camada nervosa da retina, da espessura macular, dos
ganglios e da espessura da camada plexiforme interna e da cabeca
do nervo optico a um banco de dados de individuos normais.

O banco de dados normativos Asiatico do CIRRUS™ HD-OCT € uma
ferramenta quantitativa para a comparacao dessas medicoes a um
banco de dados de individuos normais de descendentes asiaticos.

O CIRRUS™ HD-OCT se destina ao uso como um dispositivo de
diagnostico para auxiliar na deteccao e no manejo de doencas
oculares, incluindo, mas nao se limitando a, orificios maculares,
edema macular cistoide, retinopatia diabética, degeneracao
macular relacionada a idade e glaucoma.

Desempenho essencial

O CIRRUS 5000 é um dispositivo de imagem de alta resolucao da
retina humana e sem contato para visualizacao de imagens "in
vivo" , de corte transversal axial e tridimensionais das estruturas
oculares. Nao foi identificado nenhum caso em que a falha do
produto em realizar suas fungdes clinicas poderia resultar em riscos
inaceitaveis.

O principal desempenho clinico deste instrumento é capturar, exibir
e armazenar imagens para auxiliar no diagnostico e no monitora-
mento de doencas e disturbios. Como nao ha decisdes de cirurgia

2660021179007 Rev A 2021-01
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2.2 Perfil do participante/paciente

2.1.4

2.2

CIRRUS HD-OCT

ou tratamento tomadas somente com base nos dados obtidos pelo
instrumento, determinou-se que o instrumento nao tem “desem-
penho essencial”, conforme definido na norma IEC 60601-1.

Aplicativo

O instrumento CIRRUS™ HD-OCT foi projetado para uso continuo,
ainda que se espere que a maioria dos locais opere o instrumento
durante 10 horas ou menos por dia, em ambiente interno, como
consultério médico ou hospital, com ar limpo livre de fuligem,
vapor de cola, graxa ou quimicos organicos volateis.

O CIRRUS™ HD-OCT nao é um dispositivo portatil. Ele € projetado
para colocacao em um local apenas. Entretanto, nao ha infraes-
trutura permanentemente instalada associada ao instrumento, e ele
pode ser movido entre os locais, de acordo com as diretrizes
aplicaveis e as adverténcias neste capitulo (consulte: Seguranca e
certificacoes [+ 11]).

Perfil do participante/paciente

NOTA

Os pacientes devem conseguir se sentar eretos e encostar o
rosto no apoio de testa e queixo do instrumento (com ou
sem apoio mecanico ou humano suplementar).

O dispositivo pode ser usado em todos os adultos que buscam
avaliacao de diagnostico do olho, o que inclui pacientes com as
seguintes deficiéncias ou problemas:

m Usuario de cadeira de rodas

m Acuidade visual muito baixa ou que nao pode ser medida
m Problemas de fixacdo

m Problemas posturais

m Surdez

m Corpo grande, mas ndo os acima do percentil 99 baseado em
dados antropomorficos.

O paciente deve conseguir se sentar ereto e encostar o rosto no
apoio de testa e queixo do instrumento (com ou sem apoio
mecanico ou humano suplementar).
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2 Introducao

CIRRUS HD-OCT

2.3

2.3.1

2.3.2

2.3.3

2.3 Perfil do operador

Perfil do operador

Informacoes demograficas pretendidas (operadores)

Os operadores sao adultos com treinamento ou experiéncia profis-
sional no uso de equipamento de aquisicao de imagem oftalmica.
As pressuposicoes relacionadas as qualificacdes dos individuos que
operam o instrumento sao fornecidas a sequir:

m Oftalmologista ou outro médico

Optometrista ou equivalente

Enfermeiro

m Técnico em medicina certificado

Fotografo oftalmico
Assistente nao certificado

Habilidades ocupacionais obrigatdrias (operadores)
Deve ter as seguintes habilidades:

m Conhecimento de informatica

m Conhecimento basico do olho

m Capacidade de trabalhar com pacientes idosos e pessoas com
deficiéncia

Requisitos do trabalho (operadores)
Deve ser capaz de realizar todas as operacoes a seguir:
m Ligar a unidade e efetuar o acesso

m Inserir, localizar e modificar os dados de identificacdo do
paciente

m Limpar a superficie de contato do paciente

m Posicionar o paciente com o dispositivo, incluindo mover o
paciente, o dispositivo, a altura da mesa e a cadeira do paciente

m Selecionar e adquirir a varredura
m Revisar e salvar a varredura ou tentar novamente

m Gerar relatorios usando os protocolos disponiveis de criacao de
relatorios

m Revisar os relatérios quanto a integridade
m Emissao de relatorios

m Arquivar os dados

m Desligar a unidade

2660021179007 Rev A 2021-01
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2.4 Perfil do analista de dados

O treinamento e a certificacao, de acordo com d6rgaos gover-
namentais, para interpretar a andlise no tratamento de
doencas oftalmicas ou outros problemas relacionados ao
olho.

/A CUIDADO!

Os dados criados usando este dispositivo devem ser interpretados
por médicos ou técnicos com treinamento na interpretacao
diagnostica das imagens geradas. As pressuposicoes relacionadas
aos perfis de individuos que realizam a interpretacao de dados sao
fornecidas a seguir. Este guia contém as informacdes que ajudarao
na interpretacao correta dos dados resultantes.

2.4.1 Informacoes demograficas pretendidas (analistas)
Os analistas de dados sao:
m Oftalmologista ou outro médico
m Optometrista ou equivalente

2.4.2 Habilidades ocupacionais necessarias (analistas)
Deve ter as seguintes habilidades:
m Conhecimento de informatica

m Ter recebido treinamento profissional na fisiologia do olho e
suas variacoes

m Capacidade de trabalhar com pacientes idosos e pessoas com
deficiéncia

2.4.3 Requisitos do trabalho (analistas)
m |dentificar com precisao anomalias oftalmicas

m Ter historico de diagnosticos corretos de doencas oculares ou
trabalhar exclusivamente em ambientes de pesquisa

m Estar totalmente treinado no uso de equipamentos de OCT e,
mais particularmente, nas analises que formam a parte de
revisao do software do instrumento
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2.5 Documentacao do usuario

2.5.1 Objetivo

A documentacao do usuario que acompanha seu dispositivo &
fornecida para garantir que todos os usuarios operem e
mantenham o dispositivo de forma segura e bem-sucedida.

m |eia toda a documentacao do usuario antes de ligar e usar o
dispositivo

m Mantenha toda a documentacao do usuario em um local
acessivel para todos os usuarios

m Entregue toda a documenta¢ao do usuario para o proximo
proprietario do dispositivo

2.5.2 Acesso

A documentacao do usuario do seu dispositivo é fornecida na
unidade USB que acompanha o dispositivo como parte do Kit de
Acessorio de Instrumentos.

2.5.3 Organizacao

Este manual do usuario foi escrito para fornecer uma visao geral
abrangente do dispositivo e seu software. Ele fornece diretrizes
para o éxito em:

m Fluxo de trabalho e configuracao clinica
m Aquisicao de dados e aceitacao
m Analise e interpretacao de dados do CIRRUS 5000

Ainda, instrucoes e informacodes sao fornecidas para garantir que
os dados sejam gerenciados de forma segura e que o dispositivo
seja mantido adequadamente.

2.5.4 Convencoes usada neste documento

Alguns tipos de informacdes sdao especialmente marcadas neste
documento para facilitar o reconhecimento.

m |sto € uma lista.
— Isto é uma lista de segundo nivel.
Isto € uma referéncia cruzada: Perguntas e comentarios [ 29].
Isto é c6digo de software ou texto de programacéso.

Os nomes das janelas de software contém a primeira letra
maiuscula. Por exemplo: "Tela Paciente"
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2.6 Tecnologia do CIRRUS HD-OCT

2.5.5

2.6

CIRRUS HD-OCT

Nomes de menus e botdoes ou outros itens selecionaveis sao
mostrados em Negrito.

m Menu Exibir.
= Arquivo > Salvar como
= Meus documentos > Documentos

Perguntas e comentarios

Em caso de duvidas ou comentarios sobre esta documentacao do
usuario ou o dispositivo, entre em contato com seu representante
da ZEISS.

Tecnologia do CIRRUS HD-OCT

O CIRRUS™ HD-OCT é um instrumento computadorizado que
adquire e analisa tomogramas de secao transversal e tridimensi-
onais do olho usando a tomografia de coeréncia optica espectral
(SD-OCT).

Na interferometria de baixa coeréncia, a luz é enviada ao longo de
dois trajetos Opticos, um de amostra (para dentro do olho) e o
outro de referéncia do interferometro. A fonte de luz é um diodo
emissor de luz superluminescente (SLD) de 840 nm. A luz que
retorna dos trajetos de amostra e referéncia é combinada e intro-
duzida no detector, um espectrdmetro em SD-OCT. O espectro6-
metro calcula os sinais de interferéncia em toda a profundidade de
cada varredura A imediatamente, por meio de uma transformacao
de Fourier. Isso € possivel pois o espectrdmetro calcula as ampli-
tudes relativas e as fases dos componentes espectrais refletidos de
todas as profundidades de cada amostra de tecido da varredura A,
sem variar o comprimento do trajeto de referéncia.

Diferentes modelos do CIRRUS™ HD-OCT usam diferentes tecno-
logias para criar a imagem:

m Todos os modelos incluem uma camera de video de CCD para
monitorar o exterior do olho e auxiliar o alinhamento da
varredura.

m Os instrumentos dos modelos 5000 incluem um oftalmoscépio
de varredura em linha (LSO).

m Os instrumentos do modelo 500 utilizam o feixe de OCT para
criar a imagem da retina.
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3 Visao geral do sistema

3.1 Visao geral do hardware

NOTA O CIRRUS™ HD-OCT inclui pilhas alcalinas substituiveis pelo
usuario no mouse e no teclado.

O CIRRUS™ HD-OCT também inclui uma bateria de litio.
Somente um técnico certificado da ZEISS pode substituir a
bateria de litio.

» Descarte as baterias alcalinas de acordo com as leis locais
(consulte: Descarte [+ 465]).

O instrumento CIRRUS™ HD-OCT inclui os seguintes componentes
integrados:

m partes Opticas da aquisicao da varredura
m interferbmetro
m espectrébmetro
m computador do sistema
Além disso, sao fornecidos os seguintes componentes externos:
m monitor

teclado

mouse

(opcional) impressora

(opcional) mesa motorizada acessivel por cadeira de rodas (que
se ajusta a altura de cada paciente)

1 Monitorar 2 Conectores (USB, rede etc.) e rotulos sob a
tampa traseira

3 Portas USB (2) 4 Mouse
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3.2 Visao geral do software CIRRUS HD-OCT
5 Teclado 6 Controle da altura da mesa
7 Mesa mecanica (opcional) 8 | Interruptor de alimentacao
9 Unidade motorizada de alinhamento do 10 | Descanso de queixo duplo com sensores
paciente automaticos de direita/esquerda
11 | Abertura de imagem 12 | Descanso de cabeca
13 | Porta do braco de fixacdo externo

3.2 Visao geral do software

A ZEISS pré-instala todo o software necessario para operar o
CIRRUS 500/5000. As atualizacoes de software com as instrucoes
de instalacao podem ser fornecidas em um disco flash USB.

O software do CIRRUS 500/5000 tem os seguintes tipos de tela:
Tela Paciente

Tela de protocolo e histérico

Tela Adquirir

Tela "Verificacao da qualidade da varredura"
Tela "Analise e relatorio”
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3.2.1 Layout de tela
1 { 112RETINA Feminino 01/01/1943 Registrios  Editar Ferramentas Ajuda | Cirrus Op. (Sair)

Encontrar Paciente Existente  Adicionar novo paciente  Visualizar Pacientes de Hoje

Sobrenome 1D do paciente Buscar
Sobrenome Nome Data de nascimento 1D do paciente &
00 NORMAL Al Scans - No Montage/ONH Angio 010171991 00 NORMAL
00 NORMAL - Montage 1 Montage Angio 6x6 01/01/1950 00 Montage 6x6
00 NORMAL - Montage 2 Montage Angio 8x8 01/01/1950 00 Montage 8x3
00 NORMAL - ONH Angio (OU) ONH Angio Chiange Analysis 080171981 00 ONH Angio
101 RETINA - Early Diabetic Changes (0D) Angio 3x3 0110/1961 101 RETINA
102 RETINA - PDR/Ischemia, NVE (OD) Mac Cube, HD Cross, Angio:6x6 010171900 102 RETINA
108 RETINA - PDR / NVD (0S) Angio: 66, 2x3 01/01/1901 108 RETINA
104 RETINA - AMD - Wet, CNV (0D) Angio: 3x3 010371929 104 RETINA
105 RETINA - Idiopathic CNV (0D) Angio: 33, 6x6 10/04/1969 106 RETINA
106 RETINA - AMD - Wet, PEDICNV (0D) All Scans 01/01/1900 106 RETINA
107 RETINA - BRVO (0D) Angio: 33, 66 01/01/1901 107 RETINA
108 RETINA - CSCR, CNVISRF (OD) 3 visits- MacCube, Angio: 3x3 010171948 108 RETINA
109 RETINA - ONH Drusen (0D) HD 1 Line, Angio: 3x3 2210171951 109 RETINA
110 RETINA - AMD - Dry, Drusen (0D) Macular Cube ot01/1942 110 RETINA
411 RETINA - AMD - Dry, Drusen (0S) Angio: 66, Macular Cube 02112/1945 111 RETINA
(0S) Advanced RPE Analysis
113 RETINA - AMD - Dry, Geographc Atrophy (0D) Advncd RPE Anlysis 01/01/1934 113 RETINA
114 RETINA - AMD - Dry, Geographic Atrophy (OU) HD 21 Line Raster 24/06/1948 114 RETINA
116 RETINA - AMD - Wet (0S) Angio: 3x3 6x6 MacCube, HD Raster 01/01/1960 115 RETINA
116 RETINA - AMD - Wet (0U) No Angio, Mac Cube, HD Raster Scans 1710111929 116 RETINA
117 RETINA - AMD - Wet, PED (0U) Macular Cube oo1/1827 117 RETINA
118 RETINA - BRVO, NVE (0D) Angio: 6x5, 8x8 210171969 118 RETINA
119 RETINA - CME (OD) Al Scans, No Angio 20071975 119 RETINA
120 RETINA - CSCR (OU) Macular scans, HD Raster 0110171960 120 RETINA
121 RETINA - ERM (OD) Macular Cube, HD Raster Scans 2710911951 121 RETINA
122 RETINA - Full Thickness Macular Hole (OD) Macular Cube 010171939 122 RETINA
123 RETINA - NPDR (0S) Angio 6x6 01/01/1901 123 RETINA
124 RETINA - PDR (0U) Angio: 33, 6x6, HD Rasters 0110171901 124 RETINA
125 RETINA - PDR - NVE (0D) Angio'6x6, 8x8 711071949 125 RETINA
498 BETING . lanianil Trvicin: 1000 Maruiar Cune 1R Bactar ssinsrront 156 BETINA v
< >

3— [ wm

Protocolos. Aduir Analsar Conclur

1 Barra de ferramentas Menus comuns a todas as telas

2 | Area de trabalho Varia conforme o modo e a funcao

3 | Barra de navegacao Indicador de status e selecdo de modo comuns a todas as telas

Como exibir um paciente na area de trabalho

Ao usar o aplicativo, se vocé estiver visualizando um paciente na
area de trabalho, serdao exibidas as seguintes informacdes no
campo do paciente atual, no lado esquerdo da barra de ferra-
mentas:

» Nome

» Numero do registro médico
» Sexo

» Data de nascimento

3.2.2 Barra de ferramentas

Cada tela do CIRRUS 5000 tem menus e opcoes especificos do
contexto.

Registros  Editar Ferramentas Ajuda | Eric Hon (Sair}
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3 Visao geral do sistema

Instrucoes de Uso

3.2 Visao geral do software

CIRRUS HD-OCT

3.2.2.1 Menu Tools Ferramentas

Fermmerns

[#] T otonidn

Repetichs sutomitics
[ memon

Sobreposicao de fundo de
olho dinamica

Ativa a exibicao de sobreposicao. Se desabi-
litado, a caixa delimitadora fica visivel, mas
nao os locais vertical e horizontal do corte.

i OCT em cores Ativa a exibicao de imagens OCT em cores.
h Tons de cinza invertidos Altera pixeis pretos para brancos e vice versa
para Processador em varreduras de processamento em tons de
cinza.

Linhas centrais de OCT Ativa a exibicdo de uma linha central vertical

dindmico nas imagens de OCT.

Repeticdo automatica o instrumento ajusta automaticamente a
lente ocular e o descanso de queixo as confi-
gurac¢oes anteriores para 0 mesmo paciente,
olho e funcao de aquisicao.

Rastreamento Ativa FastTrac™ para todas as varreduras.

Configuracao de Define as opg¢des de impressao para

impressao... Espessura Macular, ONH e Processador (de 5
linhas HD), além de parametros de varios
cortes maculares.

Organizador de varreduras | Define mostrar ou ocultar as varreduras
disponiveis ou alterar a ordem das varre-
duras.

Exportar arquivo de log de | Exporta o arquivo de log.

auditoria...

Alterar minha senha... Altera a senha do usuario atual.

Opcoes

Categorias... | Cria, edita ou exclui as categorias dos

registros do paciente e das pesquisas.

Editar Instituicdo... | Adiciona o nome e o logotipo da sua
empresa aos relatorios.

Edicdo do equipamento... | Cria um nome de estagao para o instru-
mento, cria o Titulo DICOM AE e exibe outras
informacdes do equipamento.

Usuarios... | Cria, edita ou exclui funcionarios/usuarios.
Selecionar banco de | Alterna para um banco de dados de instru-
dados... | mentos diferente.

(Somente estacdo de revisdo)
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Instrucoes de Uso

3 Visao geral do sistema

CIRRUS HD-OCT

3.2.2.2 Menu Registros

O menu Registros ¢ diferente para instrumentos que usam
Arquivo Nativo e Arquivo DICOM.

3.2 Visao geral do software

3.2.2.2.1 Menu Registros (Arquivo Nativo)

Records
Retrieve Archived Exams...
Archive Now...
Clear Archived Exams
Archive Management...
Preferences..,

Search Worklist Patients, .,

Import Exams..,

Export Exams...

Ctrl+P
Ctrl+T

Print Patient list..,
Print Today's Patient list..,

Recuperar exames arqui-
vados...

Recupera exames selecionados do arquivo.

Arquivar agora...

Arquiva todos os exames desarquivados.

Limpar exames arquivados

Apaga os exames para liberar espaco
adicional em disco.

Gerenciamento de
arquivos:

Cria locais de arquivo e define parametros
padrao.

Preferéncias...

Arquivar/Sincronizar

Durante a inicializacao ou o encerramento,
avisa vocé para arquivar os exames e limpar
os dados.

Arquivo DICOM

Ativar Consulta automatica ou Arquiva-
mento automatico.

Opcoes de exibicao

Altera as configuracoes de exibicao.

IPv4 / IPv6

Seleciona o protocolo da Internet.

Pesquisar pacientes da
lista de trabalho...

Abre a caixa de dialogo Lista de Trabalho
de Modalidade para vocé definir os
parametros para a pesquisa do paciente com
o servidor da lista de trabalho DICOM.

Importar exames...

Abre as Op¢oes de importacao.

Exportar exames...

Abre as Op¢oes de exportacao.

Imprimir lista de
pacientes...

Imprime a lista dos pacientes exibidos no
momento.

Imprimir lista de pacientes
de hoje...

Imprime a lista de pacientes que consta em
"Pacientes de hoje".

3.2.2.2.2 Menu Registros (Arquivo DICOM)

Regitcs Edis Fonmenies  Mude | Oms Oy

Limpar exames arquivados

Apaga os exames para liberar espaco
adicional em disco.

Preferéncias...

Arquivar/Sincronizar

Durante a inicializacdo ou o encerra-
mento, avisa vocé para arquivar os
exames e limpar os dados.

2660021179007 Rev A 2021-01
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3 Visao geral do sistema

Instrucoes de Uso

3.2 Visao geral do software

CIRRUS HD-OCT

Banco de dados normativos | Seleciona qual banco de dados norma-

tivos é o padrao.

Opc¢oes de exibicao | Permite mudanca para a configuragao

padrao.

Arquivo DICOM

Permite desativar a consulta automatica e/
ou o arquivamento automatico.

IPv4 / IPv6

Permite selecionar a versao do protocolo
de Internet.

Arquivo DICOM

Permite o arquivamento dos registros do
paciente pelo servidor DICOM.

Recuperacao DICOM

Permite a recuperacao dos registros do
paciente pelo servidor DICOM.

de trabalho...

Pesquisar pacientes da lista

Abre a caixa de didlogo Lista de
Trabalho de Modalidade para vocé
definir os parametros para a pesquisa do
paciente com o servidor da lista de
trabalho DICOM.

Importar exames...

Abre as Op¢oes de importacao.

Exportar exames...

Abre as Op¢oes de exportacao.

Imprimir lista de pacientes...

Imprime a lista dos pacientes exibidos no
momento.

de hoje...

Imprimir lista de pacientes

Imprime a lista de pacientes que consta
em "Pacientes de hoje".

3.2.2.3 Menu Editar

Registro do paciente

Visualize ou edite o registro de um paciente.

Mesclar dois pacientes...

Combina registros duplicados de pacientes.

Excluir paciente

Excluir registro do paciente selecionado.

Mover varredura...

Move uma varredura de um registro de
paciente para outro.

3.2.2.4 Menu Ajuda

Atalhos de teclado e
mouse

exibe uma listagem categorizada de teclas de
atalhos de teclado e as funcdes do mouse.

Manual on-line

Abre o pdf do Manual do Usuario do CIRRUS
5000.
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Instrucées de Uso 3 Visao geral do sistema

CIRRUS HD-OCT 3.2 Visao geral do software
Registro de Licenca Registra uma licenca.
Exibir licencas Exibe uma lista das licencas do CIRRUS™ HD-
OCT.
Suporte de manutencao permite que vocé selecione o link da web de

Telesservico para manutencao online remota
do instrumento e salvar um arquivo de log
para a solucao de problemas.

Sobre exibe a caixa de didlogo sobre, que fornece
as informacoes de versao de software.

3.2.3 Navegacao

Uma barra de navegacao na parte inferior que mostra o status
atual do instrumento e botdes para alterar os modos.

3.2.3.1 Botodes de navegacao

1D do pacents Frotocalos Al Aniasa Concluir

Fig. 1: Botbes de navegacdo

ID do pacients Abre o modo ID do paciente.
Penboscolos Abre a pagina Protocolo.
j e Abre a aquisicao da varredura (quando o paciente estiver selecionado).
Analisar Abre a analise da imagem (quando o paciente estiver selecionado).
Conckir Sai do modo atual e abre o modo anterior (do modo Adquirir ou Analisar).

3.2.3.2 Status da navegacao

NOTA Passe o mouse sobre o indicador de status e um texto
instantaneo explicara o status atual.

O status (esquerda inferior) exibe um unico indicador verde—
amarelo—vermelho junto com uma breve mensagem sobre o instru-
mento, o disco rigido ou NAS. Por exemplo:

. [ Cirsloma e wrssnm wrsda i i
Sats || ok
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3 Visao geral do sistema Instrucoes de Uso
3.2 Visao geral do software CIRRUS HD-OCT

B | OK ou normal: o instrumento esta funcionando normalmente.

0 | Aviso: O instrumento estd em funcionamento, mas existe um ou
mais problemas.

B | Critico: Hd um ou mais problemas sérios que restringem o uso do
instrumento.

Para obter mais informacodes sobre status, consulte: Mensagens de
status [ 442].

3.2.4 Telas basicas

’I LI
e s
s >
| .
31 > e = 4

Fig. 2: Exemplos bdsicos de telas

1 Tela ID do paciente Seleciona ou adiciona um paciente.

2 Tela Protocolo Exibe as varreduras mais populares para o protocolo seleci-
onado.

3 Tela Adquirir (Somente instrumento) Adquirir varreduras para o paciente
selecionado.

4 Tela Verificacdo de qualidade (Somente instrumento) Avalia a qualidade da varredura e decide

salvar ou refazer a varredura.

5 Tela "Andlise e relatérios" (Para varreduras salvas) Revisa, ajusta, anota e avalia os resul-
tados da varredura.
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Instrucoes de Uso

4 Instalacao

CIRRUS HD-OCT

A AVISO!

/A AVISO!

A AVISO!

A AVISO!

4

4.1

4.2

4.1 Seguranca durante a instalacdo

Instalacao

Seguranca durante a instalacao

Instalacao nao autorizada

A instalacao nao autorizada pode acarretar o ferimento de
pacientes e operadores, bem como danos a propriedade.

» Somente a equipe autorizada pela ZEISS pode instalar produtos
da ZEISS.

Hardware incorretamente configurado ou instalado
pode danificar o instrumento ou ferir pacientes ou operadores.

» SO permita que funcionarios treinados da ZEISS Meditec instale
o instrumento e seus componentes.

» Nao tente desembalar o instrumento nem os componentes.
» Nao tente instalar o instrumento nem os componentes.
» Na&o tente conectar o instrumento nem os componentes.

» Nao tente configurar nem iniciar o dispositivo.

Um dispositivo nao aterrado
pode causar choque elétrico.
» Ndo remova ou desative o pino de aterramento.

» Somente um representante de servico autorizado pela ZEISS
pode fazer manutencao no instrumento.

» Somente um representante autorizado pela ZEISS pode instalar
o instrumento.

A abertura das tampas do instrumento
pode resultar em exposicao a perigos elétricos e opticos.
» nao abra as tampas do instrumento.

» Excecdo: Vocé pode remover a tampa traseira para acessar
etiquetas, alterar conectores ou limpar ventiladores.

Sobre alteracoes no software ou hardware

O CIRRUS™ HD-OCT é um dispositivo médico. O software e o
hardware foram projetados de acordo com os padroes de disposi-
tivos médicos internacionais europeus e norte-americanos, com o

2660021179007 Rev A 2021-01
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4 Instalacao

Instrucoes de Uso

4.3 Sobre o0 armazenamento de dados

CIRRUS HD-OCT

objetivo de proteger os médicos, usuarios e pacientes contra
possiveis danos provocados por falhas mecanicas, terapéuticas e de
diagnostico.

Leia todas as informacoes de seguranca antes da instalacao e do
uso. Consulte: Seguranca e certificagdes [ 11].

NOTA

4.3

/\ CUIDADO!

A Zeiss nao oferece suporte técnico para software de
terceiros.

Para ver uma lista de software e hardware de terceiros, consulte:
WWW.zeiss.com/cirrus-specifications.

Sobre o armazenamento de dados

Nos recomendamos enfaticamente que um profissional de TI
experiente auxilie na configuracao da rede ao instalar o
software de revisao.

Vocé pode exportar dados do arquivo Nativo para o formato
DICOM.

» Vocé nao precisa de uma licenca adicional para exportar
dados para o formato DICOM.

» Vocé precisa de uma licenca adicional para se conectar ao
FORUM.

O instrumento CIRRUS™ HD-OCT salva os dados localmente; no
entanto, recomendamos que vocé arquive seus dados em um
servidor de arquivos em rede ou em um dispositivo de armazena-
mento conectado a rede (disco rigido externo).

Além do arquivo Nativo, vocé pode comprar uma licenca para
FORUM o que se conecta diretamente a uma DICOM rede, que lhe
permite o seguinte:

m Salve seus dados automaticamente em um sistema compativel
com DICOM.

m Arquive seus dados automaticamente em um sistema compa-
tivel com DICOM.

m Conecte todos os instrumentos da ZEISS a uma rede compativel
com DICOM.

A tabela a seguir explica as diferencas entre usar o arquivo de
dados Nativo ou DICOM.

Modalidade DICOM (MWL)

Exportar relatorios DICOM em SIM SIM
ePDF
Acessar Lista de Trabalho de SIM SIM
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Instrucoes de Uso

4 Instalacao

CIRRUS HD-OCT

4.4 Instalacao do instrumento

Conectar varios instrumentos da NAO SIM

ZEISS

Acessar o software de revisao SIM SIM

CIRRUS™ HD-OCT. Software de revisao de instru- Software de revisao do banco de

mento dados local pelo Arquivo FORUM/
DICOM (com licencas flutuantes
do FORUM ou licencas travadas

por nod)

Tab. 4: Comparacao do arquivo nativo com DICOM

4.4

Instalacao do instrumento

NOTA

4.4.1

4.4.2

Tenha muito cuidado ao manusear e transportar as caixas de
envio do instrumento.

O instrumento contém pecas opticas frageis que necessitam
de um alinhamento preciso.

Vocé nao é responsavel pela instalacao inicial do hardware ou do
software do CIRRUS 5000.

O CIRRUS 5000 € entregue com a mesa e com 0s componentes
associados dentro de um pallet, em diversas caixas de transporte
separadas. Ndo deixe os funcionarios da instituicdo desembalar
nem abrir nenhuma dessas caixas.

Na chegada, o representante de campo da ZEISS vai cuidadosa-
mente desembalar e montar todos os componentes do sistema no
local selecionado para posicionamento.

Quando a instalacao do instrumento estiver concluida, configure o
software (consulte Configuracao de software [ 57]).

Licenca do Windows embutida

O instrumento CIRRUS™ HD-OCT é enviado com uma licenca do
Windows® embutida. O numero da licenca do Windows esta em
uma etiqueta sob a tampa traseira.

Preparando a instalacao

Instale o instrumento CIRRUS 5000 em um ambiente que cumpra
0s seguintes requisitos:

® sem luz solar direta

m com aterramento correto, com uma fonte de alimentacao
dedicada de 15 A que atenda todos os codigos elétricos locais

m ndo esteja conectado a um filtro de linha

2660021179007 Rev A 2021-01
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4 Instalacdo

Instrucoes de Uso

4.5 Midias do software e dos documentos CIRRUS HD-OCT

4.5

m 3s aberturas de ventilagdo do dispositivo nao estejam
bloqueadas

m 0 dispositivo ndo seja exposto a agua ou outros liquidos

Nao modifique o instrumento nem use cabos nao fornecidos pela
ZEISS.

O instrumento CIRRUS 5000 chega em um pallet com trés caixas,
contendo todos os acessorios e pecas necessarios para montar o
instrumento e a mesa.

Midias do software e dos documentos

O CIRRUS 5000 vem com um estojo USB contendo duas unidades
flash.

Etiqu Conteudo
eta

do

USB

@ Software para instalar no instrumento CIRRUS 5000 e nas
estacoes de revisao.

Documentacdo do usuario.
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Instrucoes de Uso 4 Instalacao
CIRRUS HD-OCT 4.6 Instalacao do software da estacao de revisao

4.6 Instalacao do software da estacao de revisao

NOTA Estas instrucoes sao fornecidas somente para instalar o
software de revisao do CIRRUS 5000 em um PC ou laptop
diferente. A instalacdo do software de revisao em um PC ou

laptop diferente dara a vocé acesso a parte de analise/
revisao do aplicativo CIRRUS 5000 completo.

A estacao de revisao € um laptop ou PC que os analistas podem
usar para acessar, editar e criar relatérios para as varreduras.

4.6.1 Requisitos da estacao de revisao

Estas instrucoes sao fornecidas somente para instalacao do
software da estacao de revisao.

NOTA

Se vocé planeja executar o software CIRRUS 500/5000 em uma
estacao de revisao, o laptop ou PC deve estar de acordo com o0s
requisitos minimos do sistema a seguir.

Sistema operacional m \Windows Server 2008 R2
m \Windows Server 2012 R2
m Windows 7 SP1, 64-bit

m Windows 8.1, 64-bit;

m Windows 10
CPU Familia Core i5 Familia Core i7
RAM 16 GB 32 GB
HDD 500 GB 1TB
Recursos graficos 1920 x 1080 (somente)

Tab. 5: Requisitos do sistema para estacoes de revisao independentes
4.6.2 Desempenho da estacao de revisao

NOTA Todos os tempos sao calculados com base em um desem-
penho de rede estimado em 50% do teorico.

» O desempenho em ambiente clinico tipico pode ser diferente e
depende da configuracao real da rede.
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4 Instalacao Instrucoes de Uso

4.6 Instalacao do software da estacao de revisao CIRRUS HD-OCT
Especificacdo da 100 Base-T 1 GbE 10 GbE
Ethernet
Velocidade (MB/ 12 120 1200
s)
Eficiéncia da 0.5 0.5 0.5
rede

Tab. 6: Desempenho da estacao de revisao

Angiografia OCT de 140 5
3x3 mm

Angiografia OCT de 270 13
6X6/8x8 mm

Tab. 7: Desempenho da exibicao da varredura

4.6.3 Instalar ou atualizar o software da estacao de revisao

Se aparecer uma mensagem de erro,

» Pressione o botdo Print Screen do teclado e salve a
mensagem de erro, para informa-la ao atendimento ao cliente
da ZEISS: 800-341-6968. Fora dos EUA, entre em contato com
o seu distribuidor da Zeiss.

No ambiente Remote Desktop Services (Servicos de area de
trabalho remota), o software de revisao nao é compativel
com as seguintes funcoes:

NOTA o
o software nao foi instalado com sucesso.
NOTA
» adicionar, editar e excluir um registro do paciente;
» excluir varreduras;
» Exportacdo de varreduras
4

adicionar usuarios ou contas de usuarios ao software de
revisao;

v

adicionar, editar e excluir os dados do equipamento;

v

adicionar, editar e excluir os dados da instituicao;
» analise por visualizacao 3D.
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4 Instalacdo

CIRRUS HD-OCT

4.6 Instalacao do software da estacao de revisao

M A estacdo de revisdo cumpre os requisitos minimos do sistema
para o software de revisao (consulte: Requisitos da estacao de
revisao [ 43]).

M O kit de midias de instalacdo esta disponivel (consulte: ).

1. Insira a unidade flash USB CIRRUS 500/5000 (@) na porta USB
do computador.

2. Acesse a unidade USB.
3. Clique duas vezes em Setup.exe.

= A instalacao demora alguns momentos para ser preparada
antes de o assistente de instalacao abrir.

Cirrus HD-0CT - InstallShield Wizard

Preparing to Install...

Cirruz HD-OCT Setup iz preparning the InstallShield Wizard,
which will guide you through the program setup process.
Fleaze wait.

Freparing ta Inztall...

Cancel

= Quando a preparacao estiver concluida, a pagina de boas-
vindas sera aberta.

‘Cimus HD-OCT 115038235 (0631)

Cirrus HD-OCT 11.5.0.38235 (0631)

e

Instattrsld
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4 Instalacao Instrucoes de Uso
4.6 Instalacao do software da estacao de revisao CIRRUS HD-OCT

4. Cliqgue em Next (Proximo).
= A pagina do acordo de licenca é aberta.

T MD-0CT 5028 DY)

IMPORTANT FLEASE READ CAREFULLY BEFORE ACCEFTANCE

arl Zeiss Meditec Inc
Electronic End User License Agreement

NOTIFICATION OF COPYRIGHT

NOTICE TO USER: THIS IS A CONTRACT BETWEEN YOU AND CARL ZEISS
MEDITEC INC_ ("ZEISE") BY INSTALLING ANY OR ALT OF THIS
APPLICATION COMPONENTS, YOU ARE ACCEFTING ALL THE TERMS AND
OO HDIT}ONS OI-' THIS AGREEMENT. This Zeiss End User License Agreement

L pmch.lel ("Software") and related sxplanastary
malen,ds (“Do cmmhhnn“j The term “Joftware® shall alzo mehade any upgrades,
updates, addit: and copies of the Software censed to you
by Zeiss. Vou must tear,l this & gr fulty hefors indicating wour
acceplance at the end of the lm of this Agreement. If you do not agree with the

tecaig and conditions of this Agmeement, dechne whete instructed, and you will not
be ab!e w\:se the Suﬁw Ihsn returmn this Software, together with all

e b 2k

| Install’

5. Leia e aceite o0 acordo de licenca.
6. Clique em Next (Proximo).

= Se vocé estiver instalando o software de revisao pela
primeira vez, a janela de selecao de modo sera aberta.

Select The Archive Mode

Iristetl] | " - Back et j Cancel

7. (Somente instalacdo inicial.) Se vocé arquivar os dados do
exame usando o ambiente de banco de dados do FORUM,
escolha Modo local.

= Para obter mais informacdes sobre o FORUM, consulte:
Sobre 0 armazenamento de dados [ 40].

8. (Somente instalacdo inicial.)Se nao fizer isso, selecione Modo
de instrumentacao.

9. Clique em Next (Proximo).

= (Modo local) A janela de selecdo de Remote Desktop
Services é exibida.
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4 Instalacdo

CIRRUS HD-OCT

4.6 Instalacao do software da estacao de revisao

[ Riemote Deckiop Services il be sed

N skl |—41 Fe—

’ Mt >

l In<tall

10. (Modo local) Se vocé usar Remote Desktop Services, marque
Serdo usados servicos de Area de Trabalho Remota.

11. Cligue em Next (Proximo).
= (Modo local) A janela do local de instalacao é exibida.

Cirrus HD-OCT 11 5.0 38235 (0831) =

nation L

Select database drectory,

[C: \Citias HO-OCT D atabass

M cmee I news |

| Installicld

12.(Modo local) Para selecionar um local diferente para a insta-
lagao do aplicativo, cligue em Navegar e acesse o local de

instalacao.
13. Clique em Next (Proximo).
= A instalacao do software de revisao demora alguns minutos
para ser concluida. As barras de progresso indicam o
andamento da instalacao.
= Quando a instalacao for concluida, sera exibido um prompt
de conclusao.
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4 Instalacao

Instrucoes de Uso

4.7 Atualizar software do instrumento

CIRRUS HD-OCT

14. Clique em Finish (Terminar).

= 0 atalho do CIRRUS 500/5000 é exibido na area de
trabalho do computador.

15. Para abrir o Software CIRRUS, clique duas vezes no icone.
16. Remova a unidade flash USB da porta USB e devolva ao kit de

midia.

17. Configure a estacao de revisao: .

Veja também

Midias do software e dos documentos [ 42]

4.7 Atualizar software do instrumento

NOTA

Condicdo
Procedimento

Se aparecer uma mensagem de erro,

o software nao foi instalado com sucesso.

» Pressione o botdo Print Screen do teclado e salve a
mensagem de erro, para informa-la ao atendimento ao cliente
da ZEISS: 800—-341-6968. Fora dos EUA, entre em contato com
o seu distribuidor da Zeiss.

M O kit de midias de instalacao esta disponivel (consulte: ).

1. Insira a unidade flash USB CIRRUS 500/5000 ( na porta USB
do computador.

2. Acesse a unidade USB.

3. Clique duas vezes em Setup.exe.

= A instalacdo demora alguns momentos para ser preparada
antes de o assistente de instalacao abrir.
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Instrucoes de Uso 4 Instalacdo
CIRRUS HD-OCT 4.7 Atualizar software do instrumento

Cirrus HD-OCT - InstallShield Wizard

Preparing to Install...

Cirrug HD-OCT Setup is preparing the InstallShield Wizard,
which will guide you through the program setup process.
Fleaze wait.

Preparing ta Install...

Cancel

= Quando a preparacao estiver concluida, a pagina de boas-
vindas sera aberta.

CiTus HO-OCT 115 x

Cimus HD-OCT 11.5

beegin the instalation process

It it “_’-‘E;mrl i P R

4. Cliqgue em Next (Proximo).
= A pagina do acordo de licenca é aberta.
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4.7 Atualizar software do instrumento CIRRUS HD-OCT

T MD-0CT 5028 DY)

IMPORTANT FLEASE READ CAREFULLY BEFORE ACCEFTANCE

arl Zeiss Meditec Inc
FETYY Electronic End User License Agresment
ZEISS =
NOTIFICATION OF COPYRIGHT

NOTICE TO USER: THIS IS A CONTRACT BETWEEN YOU AND CARL ZEISS
MEDITEC INC_ ("ZEISE") BY INSTALLING ANY OR ALT OF THIS

HDITIONS OF THIS AGREEMENT. This Zeiss End User License Agreement
aC L pmch.lel ("Software") and related sxplanastary
malen,ds (“Do cumentation"). The temm *Software® shall algo mehade any upgrades,
updates, addit: and copies of the Software censed to you
by Zeiss. Vou must read this & gr fulty hefors indicating wour
acceplance at the end of the lm of this Agreement. If you do not agree with the
tecaig and conditions of this Agmeement, dechne whete instructed, and you will not
he able 1o use the Software. You should then retumn this Software, together with all

e 2

| Install’

5. Leia e aceite o acordo de licenca.
6. Clique em Next (Proximo).
= E exibida a janela de selecdo do modo.

Cirrus HD-0CT 11.5

Select The Aschive Mode

M/DICOM Archive

Install!

7. Se vocé arquivar os dados do exame usando o ambiente de
banco de dados do FORUM, escolha DICOM.

= Para obter mais informacdes sobre o FORUM, consulte:
Sobre o armazenamento de dados [ 40].

8. Caso contrario, selecione Nativo.
9. Clique em Next (Proximo).

= A instalacao do software demora alguns minutos para ser
concluida. As barras de progresso indicam o andamento da
instalacao.

= Quando a instalacao for concluida, sera aberto o prompt de
calibracao do segmento anterior.
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4 Instalacdo

CIRRUS HD-OCT

4.7 Atualizar software do instrumento

| Cirrus HD-OCT 11.5.0.38235 (0631) b4

Anterior Segment Module Calibration Wizard

from the Start

gmers Calibration

10. Para calibrar o segmento anterior, marque Iniciar agora o
Assistente de calibracao do segmento anterior e consulte:
Calibracao das lentes do segmento anterior [ 437].

11. Para pular a calibracao do segmento anterior, desmarque
Iniciar agora o Assistente de calibracao do segmento
anterior.

12. Cligue em Next (Proximo).

{mm—uﬁ‘r 115038235 0631)

InstaliShiold Wizard Complele

CT inctalabon i slmost complels,

aid teaunemants pleate e lhe

Cicik Firmsh to complete Cinus HD-OCT installabon

Insta |

13. Clique em Finish (Terminar).

= O atalho do CIRRUS 500/5000 é exibido na area de
trabalho do computador.

14.Remova a unidade flash USB da porta USB e devolva ao kit de
midia.
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4.8 Instalacao da documentacdo do usuario CIRRUS HD-OCT

4.8 Instalacao da documentacao do usuario

A documentacao do usuario nao é instalada automaticamente.
Vocé pode instalar a documentacao do usuario pela unidade flash,
de forma que as instrucdes online abram pelo menu.

A documentacao esta disponivel em varios idiomas.

Para instalar a documentacao:
Condicdo M O kit de midia esta disponivel (consulte: ).
Procedimento 1. Insira a unidade flash USB de documentacao ) na porta USB
do instrumento.

2. Abra o Windows Explorer e acesse os arquivos que estao na
unidade flash USB.

3. Clique duas vezes em Setup.exe.
= 0O assistente de instalacdo do documento é aberto.
4. Siga as instrucoes do assistente de instalacao.

5. Remova a unidade flash USB da porta USB e devolva ao kit de
midia.
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5 Inicializacao e encerramento

CIRRUS HD-OCT

A AVISO!

/A CUIDADO!

/A CUIDADO!

A CUIDADO!

/A CUIDADO!

5.1 Seguranca durante a inicializacdo e encerramento

5 Inicializacao e encerramento

5.1 Seguranca durante a inicializacao e

encerramento

Em caso de emergéncia,
desconecte o acoplador do aparelho.

» Para o dispositivo, o cabo de alimentacao mais acessivel é
aquele que se conecta a parte inferior da mesa.

» Nao posicione o dispositivo em local que seja dificil de tirar o
cabo de alimentacao da tomada.

Proteja as informacoes de saude do paciente (ISP)
para manter a confidencialidade do paciente.

» Os profissionais da area de saude sao responsaveis pela
protecao das informacoes de saude do paciente (ISP), tanto em
copias impressas quando nas eletrdnicas.

» Use criptografia ao exportar dados eletrénicos.

Nao transporte o instrumento para fora do consultorio
para manter a garantia do instrumento.

» Entre em contato com um técnico de servico da ZEISS para
transportar o instrumento.

» Se vocé tentar transportar o instrumento sem consultar um
técnico de servigo da ZEISS, as garantias do instrumento serao
anuladas.

Desmontagem ou modificacdo nao autorizadas do instru-
mento ou dos componentes do sistema

podem resultar em danos ao instrumento ou aos componentes ou
ferimentos ao operador ou outros funcionarios.

» Somente os funcionarios autorizados da ZEISS podem fazer
modificacdes ou desmontar o instrumento ou seus compo-
nentes.

O uso de aerosséis nas proximidades ou a colocacao de
recipientes com liquido sobre ou nas proximidades do instru-
mento

pode danificar o equipamento. O instrumento nao foi projetado
com medidas especiais para protecao contra entrada de agua ou
outros liquidos (classificado como IPXO — equipamento comum).

» Nao use aerosséis nem coloque recipientes com liquidos sobre
ou nas proximidades do equipamento.
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5 Inicializacao e encerramento Instrucoes de Uso
5.2 Inicializacdo do sistema CIRRUS HD-OCT

NOTA Os profissionais da area de saude sao responsaveis pela
protecao das informacoes de saude do paciente (ISP), tanto

em copias impressas quando nas eletronicas.

» Recomendamos usar criptografia ao exportar os dados.

5.2 Inicializacao do sistema

Os usuarios nao estao autorizados a desmontar ou modificar o
hardware do CIRRUS™ HD-OCT, exceto pela remocao da tampa
traseira.

m Mantenha a limpeza do instrumento e das lentes. Consulte:
Limpeza e desinfeccao [ 425].

m Desligue quando nao estiver em uso por um periodo
prolongado.

m A Unica peca do instrumento que pode ser substituida pelo
usuario é o filtro do ventilador superior.

Durante a inicializacdo do sistema, o CIRRUS™ HD-OCT verifica o
seguinte:

Acessibilidade e integridade do banco de dados

Espaco de armazenamento do instrumento

Espaco de armazenamento na rede
Instalacao do aplicativo CIRRUS™ HD-OCT
Conexdes do instrumento

Se algum sistema verificar falhas ou relatar erros, consulte: .

5.2.1 Ligacao da alimentacao

Na primeira vez que vocé entrar, mude a senha do instru-
NOTA mento

Existe uma senha que vocé pode usar para o login inicial.

» Altere a senha fornecida imediatamente apds entrar pela
primeira vez.

Para ligar o instrumento:
Procedimento 1. Ligue o botao liga/desliga (1).

2. Faca login no Windows. Ao entrar pela primeira vez, use o
nome de usuario e a senha a seguir e, imediatamente, altere a
senha para uma que seja segura e exclusiva da sua empresa.

= Nome do usuario inicial: Zeiss

= Senha inicial: November171846
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Instrucoes de Uso 5 Inicializacao e encerramento
CIRRUS HD-OCT 5.3 Encerramento do sistema

= O sistema ¢ iniciado e executa uma série de verificacoes.
Em sequida, o aplicativo CIRRUS™ HD-OCT abre automati-
camente.

Resultado v" Depois de uma série de verificacdes do instrumento, o
Software CIRRUS abre automaticamente.

5.2.2 Login

Quando a inicializacao do sistema é concluida, é exibida a caixa de
dialogo Login do Usuario. O administrador pode adicionar e
excluir usuarios e definir senhas (consulte ).

Para ver instrucdes sobre como entrar como administrador,
consulte: Fazer login como Admin [ 58].

Para fazer login:

Procedimento 1. Selecione seu Nome do Usuario.
[ 2. Digite sua senha.
Nomo do Lsudno I| d
- 3. Clique em OK.
o] e

5.3 Encerramento do sistema
A forma mais segura de encerrar o sistema é:
1. Sair (aplicativo da ZEISS)

2. Encerrar (Windows)

Para encerrar o sistema:
Procedimento 1. Clique em Sair.

= Se o sistema estiver configurado para arquivar os dados
quando for desligado, sera aberta uma caixa de dialogo do
arquivamento.

Arquivar X

Local do Arguivo | |

| Alterar Local do Arquivo | Arquivo Farar Fechar

2. Nesse caso, selecione a acao adequada para o arquivamento.
3. Clique em Sim.
= Uma confirmacao sera aberta.
4. Clique em Sim.
= O aplicativo Software CIRRUS fecha.
5. Selecione Iniciar > Desligar no Windows.
= Uma confirmacao serd aberta.
6. Clique em OK.
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5.3 Encerramento do sistema CIRRUS HD-OCT

Resultado v" O computador do instrumento desliga.
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Instrucdes de Uso 6 Configuracao de software
CIRRUS HD-OCT 6.1 Sobre funcdes do usuario

6 Configuracao de software

6.1 Sobre funcoes do usuario

Essas sao as fungdes gerais para usuarios (ao contrario dos tipos
especificos de usuarios) do CIRRUS 5000. Para tipos e permissoes
de usuarios no software, consulte Tipos de usuario [+ 71].

Configuracoes e manutencao

Acessar link de servico da ZEISS

Configurar equipamento e instituicao

Configurar relatérios X

Exportar arquivos de log X

Gerenciar licencas

Ver manual de instrucao X X

Ver licencas

X | X | X | X | X | X | X | X

Ver informacoes da versao do software X X

Registros do paciente

Configurar categorias de pacientes X X

Adicionar ou excluir pacientes X X

Editar registros de pacientes X X

Gerenciamento de usuarios

Adicionar ou excluir usuarios X

Adquirir varreduras

Revisar varreduras

Selecionar, editar e anotar varreduras

X | X | X | X
X | X | X | X

Usar o software de revisdo instalado em um computador separado

Redefinir a senha dos outros usuarios X

Redefinir sua prépria senha

Excluir um registro de paciente local

Salvar e imprimir relatorios

X | X | X | X

Importar e exportar dados

Configurar importacao e exportacao X
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6 Configuracao de software Instrucdes de Uso
6.2 Administracao do sistema CIRRUS HD-OCT

Configurar rede X
Configurar backup de dados X X X
Restaurar dados de um backup X X

X

Executar manutencao do sistema

Tab. 8: Fungoes dos usuario

6.2 Administracao do sistema

Fazer login como administrador do sistema no nivel do aplicativo
da acesso a configuracdes adicionais, como:

® Gerenciamento das contas de usuarios [ 70]
m Edicao do identificador do instrumento [ 60]
m Edicdo das informacdes da sua instituicao [ 59]

Consulte: Nomes de usuario e senhas [ 77] para ver informacoes
de login.

6.2.1 Fazer login como Admin

O admin nao figura como nome de usuario. E preciso digitar
"admin" no respectivo campo. O admin pode adicionar usuarios e
acessar configuracdes avancadas, mas nao pode adquirir nem
analisar as varreduras (consulte Sobre funcdes do usuario [ 57]).

Para entrar como administrador:
Condicdo M concluida (a caixa de didlogo de entrada no sistema é exibida).
Procedimento 1. Em Nome do Usuario, digite admin.

2. Se esse for o login inicial do administrador, digite a senha:
0000. Altere imediatamente essa senha.

3. Digite a senha do admin.
4. Cligue em OK.

6.2.2 Configuracao do instrumento ou da estacao de revisao

NOTA Indisponivel no modo Arquivo DICOM

Esta secao descreve como configurar o instrumento CIRRUS 5000 e
as estacoes de revisao usando as informacdes da sua instituicao, os
usuarios e a identificacdo do instrumento.
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6 Configuracao de software

CIRRUS HD-OCT

6.2.2.1

6.2.2.2

6.2 Administracao do sistema

Sobre a atribuicdo do campo "Emissor do ID de Paciente"

O campo Emissor da ID do Paciente permite a configuracao de
como sua clinica atribui IDs aos novos pacientes. Recomendacdes
para a configuracao do campo "Emissor do ID de Paciente":

m Defina 0 mesmo valor de Emissor da ID do Paciente em
todos os instrumentos da sua clinica.

m Se vocé usar um sistema de registros médicos eletronicos
(EMR), configure o campo Emissor da ID de Paciente
conforme o valor de ID do paciente nesse sistema.

Se vocé alterar o Emissor da ID do Paciente, a mudanca sera
aplicada aos futuros registros de pacientes; as informacoes dos
pacientes que ja constarem no banco de dados nao serao
alteradas.

Edicao das informacoes da sua instituicao

NOTA

Condicdo

Procedimento

LTy =

Haam

Veroekinr i
palidatn

Beslandennam o Blederen

Logo

E preciso reiniciar o software para as alteracdes no campo
"Edicao de instituicao" aparecerem nos cabecalhos do
relatorio.

Recomendamos que o administrador use um identificador exclusivo
para seu consultorio, hospital ou instituicao.

Vocé pode adicionar o logotipo da sua instituicao. O logotipo e o
nome da instituicdo sao exibidos nos relatérios de analise da
varredura.

Para se encaixar na pagina, os relatorios s6 imprimem os 24
primeiros caracteres do nome da instituicao (incluindo espacos).

Para especificar o nome da sua instituicao e adicionar um
logotipo:

M No instrumento CIRRUS™ HD-OCT, Fazer login como Admin
[ 58].

1. Selecione Ferramentas > Opc¢oes > Edicao de instituicao.

2. (Obrigatorio) Em Nome, digite o nome da instituicao (entre 1
e 64 caracteres, incluindo espagos).

= Os relatorios s6 exibem os 24 primeiros caracteres do nome
da instituicao.

3. (Obrigatdrio) Em Emissor da ID do Paciente, digite as confi-
guracdes de identificacao de pacientes da sua instituicao
(consulte: Sobre a atribuicao do campo "Emissor do ID de
Paciente" [ 59]).
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6.2 Administracao do sistema CIRRUS HD-OCT

4. Para adicionar o logotipo da sua instituicao, clique em
Navegar e procure o arquivo de imagem do logotipo (deve
estar no formato BMP; para melhores resultados, use uma
imagem quadrada).

= Seu logotipo sera exibido na caixa de visualizacdo. Se a
imagem nao estiver quadrada, ela vai se estender para
encaixar. A proporcao observada na caixa de visualizacao
mostra como seu logotipo sera exibido nos relatérios.

5. Cliqgue em Salvar.
6. Clique em Close (Fechar).

= As novas configuracdes sao implementadas da proxima vez
que vocé abrir o aplicativo.

7. Para aplicar as novas configuracdes agora, reinicie (feche e
reabra) o aplicativo.

6.2.2.3 Edicao do identificador do instrumento

Crie um nome exclusivo para cada instrumento CIRRUS 5000 e
estacao de revisao.
Dica: Use nomes de estacao que Ao fazer essas configuragdes, sao exibidas importantes informagoes

facam sentido na sua empresa (por do instrumento. como:
exemplo: "Sala de imagem 215"). ! ’

® NUmero do modelo
= Numero sequencial
® NUmero de série

m Versdo do software

©Titulo DICOM AE (consulte: Conectar a um gateway DICOM
[ 414]).

© Indica recursos opcionais; pode ser necessdria uma licen¢a.

Para editar as informacoes do instrumento:

Condicdo M No instrumento CIRRUS™ HD-OCT, Fazer login como Admin
[ 58].
Procedimento 1. Selecione Ferramentas > Opc¢oes > Editar Equipamento.
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6 Configuracao de software

CIRRUS HD-OCT

6.2.3

6.2 Administracao do sistema

r & |
Editar Equipamento ﬁ

Nome da Estagdo:

Titulo DICOM AE:

Fabricante: Carl Zeiss Meditec

Nimero do Modelo:

o

000
Numero Sequencial: 17745

Niimero de Série: 5000-12345
Versiodo Software:  10.0.0 14203

Versdo de Hardware:

Dats da Ultima
Verificaco:
Status da Ultima

Verificacio: Eao

[ sawar | | Fechar |

2. Em Nome da Estacao, digite um identificador do instrumento
que faca sentido na sua instituicao.

3. Se vocé tiver uma licenca para se conectar a um Gateway
DICOM, digite o Titulo DICOM AE (consulte: Conectar a um
gateway DICOM [+ 414]).

4. Cligue em Salvar.
5. Cliqgue em Close (Fechar).

Registro de licencas

NOTA

Vocé vai precisar do Numero de Série do Certificado do
software (enviado junto com o instrumento) e das licencas
de recursos opcionais.

» Se vocé nao conseguir localizar o Numero de Série do Certi-
ficado, entre em contato com seu representante da ZEISS para
obter essas informacoes.

NOTA

Primeiro registre as licencas nos instrumento, depois nos
computadores que rodam o software da estacao de revisao.

Alguns recursos desse instrumento exigem licencas adquiridas
separadamente (consulte: Sobre licengas [ 62]).

Todas as licencas compradas com o instrumento ja estao regis-
tradas para vocé. Se vocé comprar uma licenca separada para os
recursos opcionais, € preciso registra-la em cada instrumento e em
cada computador que execute o software da estacao de revisao, de
forma a habilitar os novos recursos.
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6.2 Administracao do sistema

6.2.3.1

CIRRUS HD-OCT

Antes de registrar a licenca, tenha em maos as seguintes infor-
macoes:

® Numero de série do certificado (consulte o certificado do
produto de software fornecido junto com o instrumento)

= Numero de série do equipamento

Sobre licencas

NOTA

Os recursos descritos nesta secao sao licenciados separada-
mente e podem nao estar disponiveis em todos os mercados.

» Para obter informacoes sobre a disponibilidade de recursos no
seu mercado e para obter uma licenca:

= nos EUA, ligue para 1-877-486-7473.

= fora dos EUA, entre em contato com o seu distribuidor da
ZEISS.

Licenca de nucleo

A licenca de nucleo inclui os recursos disponiveis sem licenca
adicional. Ao visualizar as licencas instaladas, sao exibidas as
licencas incluidas e as compradas separadamente.

A licenca de nucleo inclui atualizacées de software e recursos que
antes eram licenciados separadamente (e agora estao incluidos).

Atualizacao do software 4.0

Upgrades do nucleo

Atualizacao do software 6.0

m Cubo macular 512 x 128

Upgrade do software 6.0 — Plus Light

m Cubo macular 200 x 200

Licenca de nucleo do CIRRUS 11.1

m Cubo de disco 6ptico de 200 x 200
m 1 ou 5 linhas

Licenca de nucleo do CIRRUS 11.2

= Linha Unica HD 100x

Upgrade do software Plus

m 5 linhas HD

m Radial HD

m 21 linhas HD
m Cruzado HD

Software de revisdo de instrumento

Instalar software para analise em computadores
distintos (estacao de revisao)

Analise RPE avancada

Andlise RPE avancada

Geracao de imagens do segmento anterior m Cubo do segmento anterior

m Processador de 5 linhas do segmento
anterior

= Angulo HD
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CIRRUS HD-OCT

6.2 Administracao do sistema

Mapeamento de espessura epitelial

Calculos de medicao da espessura epitelial para
Paquimetria

Analise de células ganglionares

Células ganglionares OU

Analise de progressao guiada de ganglios

Progressao guiada de ganglios

Analise de progressao guiada

Analise de progressao guiada

Dados normativos maculares

Associa dados do estudo para comparar a espessura
macular ao intervalo de referéncia normal conforme a
idade do paciente

Analise de alteracao macular

Analise de alteracao macular

Relatdrios maculares

Relatorios para analises

Dados normativos ONH

Associa os dados do estudo para comparar as
medi¢des do disco optico e da RNFL ao intervalo de
referéncia normal conforme a idade do paciente.

Analise de ONH e RNFL

Analise ONH/RNFL OU

Analise de espessura RNFL e renderizacao de volume
3D

Analise por visualizacao 3D

Editor da camada de segmentacao

Editor de segmentacao do cubo macular para
Analise da espessura da macula, Analise OU da
espessura da macula e Analise RPE avancada

Analise de resumo de Unico olho

Resumo de olho tnico

Rastreamento

Recurso FastTrac

Tab. 9: Licencas de nucleo

Algumas varreduras e analises ou recursos do CIRRUS™ HD-OCT
exigem licencas separadas. O instrumento e a estacao de revisao so
apresentam as varreduras e analises que tenham licenca ativa.

AngioPlex Metrix para exame 3x3

(Exige a licenca Angiografia OCT AngioPlex)

Habilita os exames 3x3 mm (Metrix) para calculos de
Analise de angiografia e Andlise de alteracdo de
angiografia.

AngioPlex Metrix para exame 6x6
(Exige a licenca Angiografia OCT AngioPlex)

Habilita os exames 6x6 mm (Metrix) para calculos de
Analise de angiografia e Analise de alteracdo de
angiografia.

AngioPlex Metrix para 3x3 e 6x6

(Exige a licenca Angiografia OCT AngioPlex)

Habilita os exames 3x3 mm e 6x6 mm para calculos
de Analise de angiografia e Analise de alteracao
de angiografia.

AngioPlex Metrix para exame 4,5x4,5 ONH

(Exige a licenca Angiografia OCT ONH AngioPlex)

Habilita os exames de angiografia ONH para calculos
de Analise de angiografia ONH e Analise de
alteracao de angiografia ONH.
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CIRRUS HD-OCT

Angiografia OCT AngioPlex

m Angiografia 3x3 mm

m Angiografia 6x6 mm

= Angiografia HD 6x6 mm

m Angiografia 8x8 mm

m Angiografia HD 8x8 mm

m Angiografia 12x12 mm

m Angiografia de montagem 6x6 mm
m Angiografia de montagem 8x8 mm

Angiografia OCT ONH AngioPlex

m Angiografia ONH 4,5x4,5 mm

Imagens do segmento anterior — Premier

m Camara anterior

= Angulo a angulo amplo
m Cornea HD

m Paquimetria

Banco de dados normativos asiaticos

Associa os dados do estudo para comparar as
medicoes de ganglios, disco 6ptico e RNFL ao
intervalo de referéncia normal (somente participantes
asiaticos) conforme a idade do paciente.

Progressao de extrapolacdao do monitor em GPA
e GCP

Habilita um algoritmo que amplia as analises de
progressao para estimar a alteracdo futura de
Progressao guiada e Progressao guiada de
ganglios

Tab. 10: Licengas opcionais do instrumento

Depois de comprar e instalar a licenca, todos os recursos, varre-
duras e analises adicionais serao ativados para o instrumento ou
software de revisao.

Para ver quais licencas estao instaladas, consulte: Registro de

licencas [ 61].

6.2.3.2

Condicdo

Procedimento

Regisrs Edtar Feementss Ajida | Gims O,

(Sau
B

Registro da licenca em um instrumento

Para registrar a licenca no instrumento:
M Seu instrumento esta conectado a internet.

M No instrumento CIRRUS™ HD-OCT, Fazer login como Admin
[ 58].

1. Selecione Ajuda > Registro de Licenca.
2. Selecione o nome da licenca que vocé esta instalando.

= O Utilitario de Registro de Licenca do CZM é aberto e
exibe o prefixo do seu Numero de Série do Certificado,
Recurso a ser Registrado e ID do N6 da licenca selecionada.
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Crm e == 3. Confirme se o prefixo do seu Nimero de Série do Certi-
o e o ficado ¢ o mesmo e digite o restante do Numero de Série do
Cirus ONH and RNFL Analysis Certificado.

Node I JETFAT1A

Anote o ID do Na.
NOTA R . ] )
Vocé precisa do ID do N6 para obter a Chave de Licenca e o

Codigo de Seguranca.

4. Anote o ID do No.

= Vocé pode deixar o Utilitario de Registro de Licenca do
CZM aberto. Depois de obter a chave de licenca e o codigo
de seguranca do site de registro da ZEISS, € preciso retornar
ao utilitario para concluir o registro.

5. Abra um navegador e acesse o site de registro da ZEISS:http://
www.zeiss.com/med/register.

= O portal de licenciamento ¢ aberto.

Homa Registar

Welcome to the Carl Zeiss Meditec Licensing Portal

o Software License Registration

Please have the following inf

The installation Instructions o
The Node id from
The Cerificate Serial Number

e Disclaimer

Click > hova 10 view our
e Help

Ciick > here fo0 hely

m—r s
6. Clique em Registrar.

= A pagina de detalhes do registro € aberta.
7. Digite o Numero de Série do Certificado e clique em Enviar.

= O site de registro do CZM exibe a Chave de Licenca e o
Codigo de Seguranca dessa licenca.
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R CoM ticenze Regiztration Uty [ ]

STEF 1. Enler Seftwers Certfcats Setel Nurbr.
Cotfissie Sl Mambe: HOONH:

Featse o be Regisered
Cirmus ONH and RNFL Aralysis

Node ID: 3ETFATIA

STEF 2 Cotain Loerss Key and Securty (oo,

Register Leras on the Web. Use ine bsiows

it /e vecilan e comfegietar

Resultado

6.2.3.3

CIRRUS HD-OCT

8. Anote a Chave de Licenca e o Codigo de Seguranca.

9. Feche o navegador e retorne (ou reabra) o Utilitario de
Registro de Licenca do CZM.

10. Em Chave de Licenca, digite o numero anotado no site de
registro do CZM.

11.Em Coédigo de Seguranca, digite 0 numero anotado no site
de registro do CZM.

12. Cliqgue em Salvar.
13. Sair [+ 128].

14.Instale a licenca em cada instrumento para o qual vocé
comprou os recursos adicionais e, em seguida, nos computa-
dores que executam o software da estacao de revisao (se
necessario).

15. Para verificar o status das suas licencas, consulte: Exibir licencas
[ 69].

16. Para instalar uma licenga em um computador que executa o
software da estacao de revisao, consulte: Registrar uma licenca
na estacao de revisao [ 66].

v" Os novos recursos sao habilitados no instrumento.

Registrar uma licenca na estacao de revisao

NOTA

No modo do instrumento, a estacao de revisao herda os
recursos licenciados do instrumento que acessar.

Nao é necessario registrar uma licenca nos computadores que
executam o software da estacao de revisao.

» Em um ambiente com multiplos instrumentos, os recursos
disponiveis da estacao de revisao podem ser diferentes ao
acessarem instrumentos diferentes (no caso de os recursos
opcionais terem licencas diferentes dos instrumentos).

Alguns recursos desse instrumento exigem licencas adquiridas
separadamente (consulte: Sobre licencas [ 62]).

No modo do instrumento, a estacao de revisao acessa o banco de
dados de varreduras armazenadas no instrumento. A estacao de
revisao herda as licencas do instrumento que acessa.
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Para registrar uma licenca na estacao de revisao:

Condigdo M Todos os instrumentos do ambiente ja registraram essa licenca
(Registro da licenca em um instrumento [ 64]).

M As informacoes de licenciamento do instrumento estdo dispo-
niveis.

M O ambiente da estacdo de revisdo estda no modo Local ou
DICOM.

M Entre no Software CIRRUS.
Procedimento 1. Fazer login como Admin [ 58].
2. Selecione Ajuda > Registro de Licenca.

Registros  Editar  Feeramentas  Ajuda | Ginus Cp [Seur
Atalhos de teclada ¢ mouse... FI
Manug an-lne
ANALISE GRE / RNFL Registin de lcenca.. b
Anlise de espessira FIVFL & renderizagia devolume 30 Exibi Ik encs.,
Imagens do seqmente anterior Suparts de manutengin 3
Atuizegio do sobtware Cirus 41 Sobrew:

Auahizagdo do software Cimus G0
Arunlizecio do software Cirus 5.0 - Plus
Software de revedo de instumento
Anilise de resuma de dnice alha

Dados nomnatios ONH

Bance de dados normativos asliticos
Bndlise de ginglios

Andlize de progressdo guisds de ginglics
fndlize AEE noangeda

Rastreamentn

Aturhizacio do software Cirrus 5.5 - Phus (Light]
3. Selecione o nome da licenca que vocé esta instalando.

= O Utilitario de Registro de Licenca do CZM ¢ aberto e
exibe o prefixo do seu Numero de Série do Certificado,
Recurso a ser Registrado e ID do N6 da licenca selecionada.

BB C2M Licensze Registration Utility [ =

STEF 1: Enter Scftwars Ceriificats Serial Number.
Cetficate Seial Nurber:  HOONH-

Feature (o be Regislered
Cirrus ONH and RNFL Analysis

Node D 3ETFAT14

STEF Z: Obiain Liceres Key and Securty Cods.

Register Licerss on the Web. Use link befow

hitp fwewwe meditec.zaise.com/recistar

Cloze

4. Confirme se o prefixo do seu Niumero de Série do Certi-
ficado é 0 mesmo e digite o restante do Nimero de Série do
Certificado.
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Anote o ID do No6.
NOTA o , )
Vocé precisa do ID do N6 para obter a Chave de Licenca e o

Codigo de Seguranca.

5. Anote o ID do N@.

Vocé pode deixar o Utilitario de Registro de Licenca do CZM
NOTA aberttl)). ? ¢

Depois de obter a chave de licenca e o cédigo de seguranca do site
de registro da ZEISS, é preciso retornar ao utilitario para concluir o
registro.

6. Abra um navegador e acesse o site de registro da ZEISS:http:/
www.zeiss.com/med/register.

= O portal de licenciamento ¢ aberto.

Home Registar

Welcome to the Carl Zeiss Meditec Licensing Portal

Lise this partal to register your Carl Zziss Meditec instrument software

o Software License Registration

Flease have the following information ready bef

o Disclaimer

Click >hora 10 view our ¢ Emar
e Help

Click > bere foe hiels

—— e
7. Clique em Registrar.

= A pagina de detalhes do registro é aberta.
8. Digite o Nimero de Série do Certificado e clique em Enviar.

= O site de registro do CZM exibe a Chave de Licenca e o
Codigo de Seguranca dessa licenca.

NOTA Anote a Chave de Licenca e o Codigo de Seguranca.
Vocé precisa dessas informacdes para concluir o registro.

9. Anote a Chave de Licenca e o Cédigo de Seguranca.

10. Feche o navegador e retorne (ou reabra) o Utilitario de
Registro de Licenca do CZM.
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R C2M Licenze Registration Utility | =

STEF 1: Enter Scftwars Ceriificats Serial Number.
Cettficate Seral Number:  HOONH-

Feature (o be Regislered
Cirrus ONH and RNFL Analysis

Node D 3ETFAT14

STEF Z: Obiain Liceres Key and Securty Cods.

Register Licerss on the Web. Use link befow:
hitp fwewwe meditec.zaise.com/recistar

Cloze

11.Em Chave de Licenca, digite o numero anotado no site de
registro do CZM.

12.Em Caédigo de Seguranca, digite o numero anotado no site
de registro do CZM.

13. Clique em Salvar.

14. Para verificar o status das suas licencas, consulte: Exibir licencas
[ 69].

v" Os novos recursos sao habilitados.

6.2.3.4 Exibir licencas

NOTA

Os recursos descritos nesta secao sao licenciados separada-
mente e podem nao estar disponiveis em todos os mercados.

» Para obter informacdes sobre a disponibilidade de recursos no
seu mercado e para obter uma licenca:

= nos EUA, ligue para 1-877-486-7473.

= fora dos EUA, entre em contato com o seu distribuidor da
ZEISS.

Varios tipos de varreduras, analises e recursos que originalmente
precisavam de uma licenca separada agora estao incluidos como
padrao. As licencas desses recursos ainda aparecem ao visualizar a
licenca, mesmo que ja estejam incluidas com o instrumento.

Alguns recursos exigem licencas adquiridas separadamente
(consulte: Sobre licencas [ 62]). Verifique quais recursos opcionais
estao habilitados no seu instrumento.
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Condicdo

Procedimento

ks A | Enchon St
Atahon dtaclare s moue... Fl
M ar-frm

LR —
Bk licamgue.
Supcrta de manumgis.

[

Para exibir as licencas:

CIRRUS HD-OCT

M No instrumento CIRRUS™ HD-OCT, entre: Login como
operador ou analista de dados [ 127] ou Fazer login como

Admin [ 58].

1. Selecione Ajuda > Exibir licencas.

= Sera abera uma caixa de dialogo exibindo o status de todas
as licencas opcionais do seu instrumento.

View Licensed Features wl
Cirrus available features list. To license additional features please access
*Help-zLicense Registration.”

Note: Notall licenses are availabie in afl markets.

Licensed featurs Status =
(Guided Progression Analysis Licensed

OMNH and RNFL Analysis Licensed

Single Eye Summary Analysis Licensed

OMNH Normative Data Licensed 3
Asian Nomative Database Mot licensed

Ganglion Cell Analysis Mot licensed

Advanced RPE Analysis Mot licensed =
Tracking Licensed

Review Software Licensed

HD Smart Scans Mot licensed LA
Anterior Segment Imaging - Premier Mot licensed *

2. Para registrar uma licenca em um instrumento, consulte:
Registro da licenca em um instrumento [ 64].

3. Para registrar uma licenca em um computador que executa o
software da estacao de revisao, consulte: Registrar uma licenca

na estacao de revisao [ 66]

6.2.4 Gerenciamento das contas de usuarios

NOTA Logins nao protegidos

podem resultar em acesso nao autorizado ou manutencao de

registros imprecisa.

» Crie contas de usuarios separadas para cada integrante da

equipe.

» A equipe deve fazer logout depois de cada uso.

O CIRRUS 5000 salva o nome do usuario do operador para cada
varredura adquirida. O nome do usuario que esta logado no
momento é exibido na barra de ferramentas superior.

Os relatorios de analise sao impressos com o nome do técnico. Para
se encaixar na pagina, os relatorios s6 podem exibir os 32 primeiros

caracteres (incluindo espacos)
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6.2.4.1 Tipos de usuario

Ordenar v v
varreduras

Revisar v
varreduras

Adaquirir v
varreduras

Tab. 11: Tipos de usuario e permissdes

6.2.4.2 Exigéncias de senha
Todas as senhas devem seguir as seguintes regras:
m Ter pelo menos sete caracteres de extensao.
m Conter pelo menos trés dos elementos a sequir:

— Caracteres em maiusculas no idioma europeu (A a Z, com
acentos e caracteres gregos e cirilicos).

— Caracteres em minusculas no idioma europeu (A a Z, com
acentos e caracteres gregos e cirilicos).

— NuUmeros (0 a 9).
— Caracteres ndo alfabéticos (como !, S, #, %)

m Qualquer caractere alfabético em Unicode, incluindo caracteres
Unicode em idiomas asiaticos.

6.2.4.3 Exibicao das contas dos usuarios

Somente Administradores podem concluir esta tarefa.
NOTA P

Condicdo M No instrumento CIRRUS™ HD-OCT, Fazer login como Admin
[ 58].
Procedimento 1. Selecione Ferramentas > Opc¢oes > Usuarios.
i . = A caixa de didlogo Registro de Funcionarios ¢é aberta e
- = lista 0s usuarios ja adicionados ao sistema. Se nao existir
m g . nenhum usudrio, a lista estara vazia.

| i Foon

6.2.4.4 Adicao de um novo usuario

Somente Administradores podem concluir esta tarefa.
NOTA P
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[T Ne—

P Wa Hhore 00 P

T

i =

Snbresbess
Hama
Haa 1 AR
Eufiun
Frafizn

warficar Sans

Misticn Sniickanta
Médicn Intarpratistoe

IMédic Soikctana

L T

Lemezr |

0 leeteki
=
cam
=
=
cam

6.2.4.5

Nome, Sobrenome e Senha diferenciam maiusculas de
minusculas.

Crie uma conta de usuario exclusiva para cada operador de instru-
mento que adquira varreduras e cada médico que as analise.

Ao adicionar um novo usuario, insira 0 sobrenome e o nome.
Todos os outros campos sao opcionais.

Para adicionar um novo usuario:
M No instrumento CIRRUS™ HD-OCT, Fazer login como Admin
[ 58].
1. Selecione Ferramentas > Opc¢oes > Usuarios.

= A caixa de didlogo Registro de Funcionarios ¢ aberta e
lista os usuarios ja adicionados ao sistema. Se nao existir
nenhum usuario, a lista estara vazia.

2. Clique em Novo.
= A caixa de dialogo Nova equipe ¢ exibida.

3. Em Sobrenome, digite o sobrenome do usuario
4. Em Nome, digite 0 nome do usuario.

5. Se disponivel, preencha os campos Nome do meio, Sufixo,
Prefixo e ID.

6. Em Senha, digite uma senha temporaria para o usuario.
7. Em Verificar Senha, digite novamente a senha temporaria.

8. Marque o tipo do usuario (consulte Tipos de usuario [ 71]).
Marque Operador para qualquer pessoa que use o instru-
mento ou o software de revisao.

9. Clique em Salvar.

10. Forneca a senha ao usuario e peca para ele entrar no sistema e
redefini-la.

Edicao das informacoes do usuario e da senha

NOTA

Somente Administradores podem concluir esta tarefa.

NOTA

Nome, Sobrenome e Senha diferenciam maiusculas de
minusculas.

Ao editar as informacoes do usuario, é preciso fornecer pelo menos
um nome (sobrenome ou nome). Todos 0s outros campos sao
opcionais.
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6.2.5

6.2 Administracao do sistema

Para editar um usuario:

M No instrumento CIRRUS™ HD-OCT, Fazer login como Admin
[ 58].

1. Selecione Ferramentas > Op¢oes > Usuarios.

= A caixa de dialogo Registro de Funcionarios ¢ exibida.
2. Selecione o usuario que vocé deseja editar.
3. Clique em Editar.

= A caixa de didlogo Editar equipe ¢ exibida.

4. Atualize o Sobrenome, Nome, Nome do meio, Sufixo,
Prefixo e ID do usuario, conforme necessario.

5. Para redefinir a senha, em Senha, digite uma senha temporaria
para o usuario e, em Verificar Senha, redigite a senha tempo-
raria.

6. Clique em Salvar.

7. Se vocé tiver alterado a senha do usuario, dé a ele uma nova
senha e peca para entrar e definir uma senha diferente.

Exportar arquivos de log

NOTA

6.2.5.1

Salve (exporte) os arquivos do log de auditoria regularmente

para garantir que os eventos sejam rastreados caso vocé encontre
um erro de dados.

CIRRUS 5000 registra os seguintes eventos e identifica-os por data,
hora e ID do usuario:

m Entrada/saida

m Exibicdo dos dados de analise

m Criacdao, modificacdo ou exclusdo de dados

m Importacao/exportacao de dados de midia removivel

m Recebimento e transmissao de dados de/para uma conexao
externa (por exemplo, rede)

m Atividades de servicos remotos

Os eventos sao registrados automaticamente em (até) 5 arquivos
de auditoria de 5 Mb cada. Quando o limite maximo de arquivos e
tamanho de arquivo for atingido, o dispositivo substituira os
arquivos existentes.

A pasta padrao dos arquivos de log de auditoria é:
C:\ProgrambData\Carl Zeiss Meditec\...\Logs.

Exportar um arquivo de log

NOTA

Somente Administradores podem concluir esta tarefa.

2660021179007 Rev A 2021-01

737552



6 Configuracao de software

Instrucoes de Uso

6.2 Administracao do sistema

Condicdo

Procedimento

Resultado

6.2.6

CIRRUS HD-OCT

Para exportar um arquivo de log:

M No instrumento CIRRUS™ HD-OCT, Fazer login como Admin
[ 58].

1. Selecione Ferramentas > Exportar arquivo de log de
auditoria.

= E aberta uma caixa de dialogo.

2. Va até a pasta onde vocé deseja guardar o arquivo de log de
auditoria.

3. Clique em Salvar.

v" 0 log é exportado em arquivo .zip com o formato:
AuditLog_dd_mm_aaaa_hh_mm.

Arquivamento e recuperacao de dados

NOTA

6.2.6.1

Recomendamos que vocé use um unico local de arquiva-
mento.

Os arquivos sao proprietarios e s6 podem ser lidos no dispositivo
em que foram criados.

Nao é possivel transportar arquivos para outros instrumentos ou
estacoes de revisao.

Os dados de arquivamento armazenam um backup dos dados do
CIRRUS 5000. Os dados sao arquivados no local Atual. Para obter
mais informacodes sobre como adicionar armazenamento a rede
para arquivamento, consulte:

Os arquivos recebem automaticamente o nome no seguinte
formato: [ID exclusivo do instrumento]-A-[ANO][MES][DIA]
[HORA][MINUTO][SEGUNDO]. Por exemplo: 123456789-
A-20190730154623

Configuracao do arquivo

Administradores e Operadores podem configurar um
arquivo, embora nossa recomendacao seja que um Adminis-
trador supervisione o processo.

Para manter consisténcia no seu ambiente, peca para o Adminis-
trador configurar um novo arquivo.

O rotulo do novo local de arquivo tem duas partes:

m Nome gerado automaticamente (nUmero do modelo, numero
de série e numero sequencial do arquivo)

m (opcional) Sufixo personalizavel
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Para configurar um arquivo:

Condicdo M Login como operador ou analista de dados [ 127].
M Vocé sabe o nome e o local do novo arquivo:
Procedimento 1. Selecione Registros > Gerenciamento de arquivos.
Archive Locations B
Ridtuloc S0123200697-A-207100670120212
Descngia: Archne
Caminho: EvAChre\ 5012320069 7-A-201 20610120212
Rétulz Descricio Caminhe Wapsamento de Unidads
1607 2A2D0EGT - A-201590 Archne EASo hotiS01232. E\Scr it G0 2320069742 ¢
o GO23200697-A-20190... Archive EMArchiva\G01232006...  E\Archive\30123200807-A-2070. .
Novo.... Editar Murear como Al Exgiali
Fachar

= E exibida a caixa de didlogo Locais de Arquivo.
2. Clique em Novo.
= E exibida a caixa de didlogo Novo local de arquivo.

Move local de arquive x

Ritulo: SO1EAR0063T-A-201 S0B1T161742

Descrizio: ]

Caminna: [re—
Map=amento de Linidads

Clndarcar como Local Atual

savar | | Cancelar

3. Para identificar o local desse arquivo por descricao, em
Descricao, digite sua descricao (até 85 caracteres).

4. Clique em Procurar.

5. Va até a pasta compartilhada do arquivo no Servidor de
arquivos da rede.
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Procurar Pasta *

_ Area de Trabalho

» & Zeiss

» 3 Este Computador

* = Bibliotecas

> ¥ Rede

b Painel de Controle

lal Lixeira

5000-5773-from-dhf
Cirrusinstaller_Cirrus_Cngoing_11.5.1.41380
Export for real eye data
HD' 1 line 100x 12rmm scans

Criar Nova Pasta Cancelar

6. Clique em OK.
7. Clique em Salvar.
8. Clique em Close (Fechar).

6.2.6.2 Alteracao do arquivo

Para alterar o local do arquivo:
Condicédo M Login como operador ou analista de dados [ 127].
M Vocé sabe o nome do novo arquivo.
Procedimento 1. Selecione Registros > Gerenciamento de arquivos.

= A caixa de didlogo Locais de Arquivo ¢ aberta e lista
todos os arquivos disponiveis.

Archive Locations

Rl 5012398461 2-A-201905281 TA846
Descncior Camus_Archive
Caminho: ENCImue_Archivel501Z3884613-A-20190628773845

< BOMZIGBAETE-A-Z0120 . Cinus_Archive Eiimus_ArchveiS01 E:\Cirmus_Arch el 50123084615

Mo Edifas Warcar coma. Atual Exclur

Fachar

2. Selecione o nome do arquivo que vocé deseja usar.
3. Clique em Marcar como Atual.
4. Clique em Close (Fechar).
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6.2.7

6.2 Administracao do sistema
v 0O local do arquivo mudou.

Administracao do sistema Windows 10

NOTA

6.2.7.1

6.2.7.2
6.2.7.2.1

6.2.7.2.2

6.2.7.2.3

Somente Administradores podem concluir esta tarefa.

Esta secao contém informacdes de configuracao detalhadas para
administradores do sistema. Somente os administradores do
sistema devem fazer alteracOes nessas configuracoes.

Patches e atualizacoes do Windows

As atualizagdes automaticas do Windows estao desabilitadas. Os
patches e atualizacoes do Windows sao distribuidos com o CIRRUS
5000 depois de serem testados e aprovados para uso.

Seguranca de dados

Autobloqueio

Depois de 15 minutos de inatividade, a tela do CIRRUS 5000 sera
bloqueada e o usuario precisara fazer login novamente.

Antimalware

Ao configurar aplicativos antimalware, cuide para que atualizacdes
e varreduras do sistema inteiro nao ocorram quando a aquisicao de
dados estiver em andamento. O Windows Defender esta confi-
gurado e sendo executado no CIRRUS 5000. Os arquivos de
definicao serao automaticamente baixados e instalados se o
sistema tiver acesso a Internet.

Consulte as notas de versao do software para ver uma lista dos
softwares antimalware aprovados.

Nomes de usudrio e senhas

NOTA

As senhas dos usuarios do suporte técnico sao exclusivas de
cada sistema.

Os instrumentos da Zeiss inicialmente tém trés nomes de usuario e
senhas. As senhas iniciais estdo exibidas na tabela abaixo. Altere a
senha de ZeissAdmin antes de usar o instrumento.

Zeiss Administrador Novemberl71846 Usuario do instrumento

NOTA! Altere esta
senha apds o uso
inicial.

ZeissAdmin Administrador November171846 Administracao do instru-

mento
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NOTA! Altere esta
senha apds o uso
inicial.

Tech Support Administrador <exclusiva> Suporte técnico da Zeiss

Tab. 12: Nomes de usuario e senhas iniciais

6.2.7.2.3.1 Exigéncias de senha
Todas as senhas devem seguir as seguintes regras:
m Ter pelo menos sete caracteres de extensao.
m Conter pelo menos trés dos elementos a seqguir:

Caracteres em maiusculas no idioma europeu (A a Z, com
acentos e caracteres gregos e cirilicos).

Caracteres em minusculas no idioma europeu (A a Z, com
acentos e caracteres gregos e cirilicos).

Numeros (0 a 9).
— Caracteres ndo alfabéticos (como !, S, #, %)

m Qualquer caractere alfabético em Unicode, incluindo caracteres
Unicode em idiomas asiaticos.

6.2.7.3 Rede

6.2.7.3.1 Controladores de rede e enderecamento IP

Este instrumento nao é compativel com redes que usem
enderecamento IPv4 no intervalo de 192.168.52.0 a
192.168.52.254.

NOTA

Este instrumento contém dois controladores de rede; rede interna e
rede externa.

6.2.7.3.1.1 Rede interna

Nao renomeie a rede interna

NOTA

A rede interna destina-se ao uso do instrumento somente com as
seguintes atribuicoes:

m Endereco IPv4 estatico: 192.168.52.100
m Mascara de sub-rede: 255.255.255.0

6.2.7.3.1.2 Rede externa

A rede externa € para conectividade do instrumento e pega
automaticamente um endereco IP. Nao altere o nome do contro-
lador de rede.
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6.2.7.3.2 Portas de rede necessarias

6.2 Administracao do sistema

As portas de rede listadas nesta secao sao necessarias para a

devida operacao do instrumento.

6.2.7.3.2.1 Portas de rede interna necessarias

Porta de comunicacao interna 80
Tab. 13: Portas de rede interna (obrigatorio)
6.2.7.3.2.2 Portas de rede externa necessarias
Banco de dados (para o software de revisao) 3051

Tab. 14: Portas de rede externa (obrigatorio)

6.2.7.3.2.2.1 Portas de rede externa necessdrias para EMR e FORUM

Saida DICOM 11119
Saida FORUM 8080
Entrada DICOM 11112
Entrada FORUM 8081 ~ 8101

Sera usada a primeira porta disponivel neste intervalo.

DNS
(Saida de conexao automatica para instrumentos)

5353

Tab. 15: Portas de rede externa (necessarias para EMR e FORUM)

6.2.7.3.3 Portas de rede adicionais

As portas de rede a seguir nao sao necessarias para operar o instru-
mento. Essas portas facilitam a configuracao e a manutencao do

instrumento.

Bonjour 1900,
5350,
5351,
5353

Servico remoto (saida) 80

DHCP 67 - 68

Rede MS TCP/IP 445

NTP 123

NETBIOS Name Service 137 137
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(Porta UDP aberta visivel externamente)

NETBIOS Datagram Service

138 138

NETBIOS Session Service

139 139

Tab. 16: Portas de rede adicionais

6.2.7.4

6.2.7.4.1

Configuracao de seguranca avancada

Nao é necessario realizar configuracoes de seguranca avancada
para operar o instrumento corretamente. Vocé pode alterar essas
configuracdes individualmente conforme seu ambiente de rede.

Para remover a seguranca avancada, faca login como ZeissAdmin e
execute o script “Remove Enhanced Security.CMD” como Adminis-
trador. O script esta localizado na area de trabalho.

Desabilitacao das configuracoes de seguranca avancada

Ao receber o CIRRUS 5000, as configuracdes de seguranca
avancada estarao ativadas. Essas configuragdes nao sao necessarias
para o instrumento operar corretamente.

Vocé pode alterar cada uma das configuracdes segundo as
exigéncias da sua instituicao ou desativar as configuragoes usando
o comando Remove Enhanced Security na area de trabalho.

NOTA

Procedimento

Somente Administradores podem concluir esta tarefa.

Para desabilitar as configuracoes de seguranca avancada:
1. Entre na conta do usuario ZeissAdmin.

2. Localize e execute o script Remove Enhanced
Security.CMD como Administrador, clicando com o botado
direito sobre ele e selecionando Executar como Adminis-
trador.

3. Quando o processo estiver concluido, vocé vera uma lista de
servicos e regras de firewall que mudaram.

4. Reinicie o dispositivo para os servicos e regras alterados
entrarem em vigor.
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6.2.7.4.2 Habilitacao das configuracoes de seguranca avancada

Ao receber o CIRRUS 5000, as configuracdes de seguranca
avancada estarao ativadas. Essas configuracoes nao sao necessarias
para o instrumento operar corretamente.

Se houver alteracdes em configuracoes individuais ou se todas as
configuracdes de seguranca avancada estiverem desabilitadas, vocé
podera reabilitar todas as configuracdes usando o comando /nstall
Enhanced Security na area de trabalho.

Somente Administradores podem concluir esta tarefa.
NOTA P

Para habilitar as configuracoes de seguranca avancada:

Procedimento 1. Entre na conta do usuario ZeissAdmin.

2. Localize e execute o script Remove Enhanced
Security.CMD como Administrador, clicando com o botao
direito sobre ele e selecionando Executar como Adminis-
trador.

3. Quando o processo estiver concluido, vocé vera uma lista de
servicos e regras de firewall que mudaram.

4. Reinicie o dispositivo para os servigos e regras alterados
entrarem em vigor.
6.2.7.4.3 Regras do firewall do Windows para seguranca avancada

A seguranca avancada desabilita as seguintes regras do Firewall do
Windows:

AllJoyn Router (TCP-1In)
AllJoyn Router (TCP-Out)
AllJoyn Router (UDP-1In)
AllJoyn Router (UDP-Out)
Cast to Device functionality
Cast to Device functionality
Cast to Device functionality (gWave-UDP-In)

Cast to Device functionality (gWave-UDP-Out)

Cast to Device SSDP Discovery (UDP-In)

Cast to Device streaming server (HTTP-Streaming-1In)
Cast to Device streaming server (RTCP-Streaming-In)
Cast to Device streaming server (RTP-Streaming-0Out)
Cast to Device streaming server (RTSP-Streaming-In)
Cast to Device UPnP Events (TCP-In)

Cortana

Delivery Optimization (TCP-1In)

Delivery Optimization (UDP-1In)

DIAL protocol server (HTTP-In)
Microsoft.AccountsControl

Microsoft.LockApp
Microsoft.Windows.ContentDeliveryManager
Microsoft.Windows.ParentalControls

gWave-TCP-1In)

(
(gWave-TCP-Out)
(
(
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Microsoft.Windows.Apprep

Network Discovery (WSD Events-In)

Proximity sharing over TCP (TCP sharing-1In)
Proximity sharing over TCP (TCP sharing-0Out)
Remote Assistance (DCOM-In)

Remote Assistance (PNRP-In)

Remote Assistance (RA Server TCP-In)

Remote Assistance (SSDP TCP-1In)

Remote Assistance (SSDP UDP-1In)

Remote Assistance (TCP-In)

SmartScreen

Windows.ShellExperience

Windows Spotlight

Wireless Display (TCP-In)

Wireless Display (TCP-0Out)

Wireless Display (UDP-0Out)

Wireless Display Infrastructure Back Channel (TCP-In)

6.2.7.4.4 Servicos de seguranca avancada
A seguranca avanc¢ada desabilita os seguintes servicos:

AllJoyn Router Service

Application Layer Gateway Service
Bluetooth Handsfree Service

Bluetooth Support Service

BranchCache

Connected Devices Platform Service
Connected User Experiences and Telenetry
Downloaded Maps Manager

Fax

Function Discovery Resource Publication
Geolocation Service

HomeGroup Listener

HomeGroup Provider

Infrared Monitor Service

Internet Connection Sharing (ICS)
Microsoft iSCSI Initiator Service
Microsoft Storage Spaces SMP

Microsoft Windows SMS Router Service
Network Connection Broker

Phone Service

Program Compatibility Assistant Service
Quality Windows Audio Video Experience
Retail Demo Service

Shell Hardware Detection

Telephony

Touch Keyboard and Handwriting Panel Service
Windows Camera Frame Server

Windows Event Collector

Windows Image Acquisition (WIA)
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Windows Insider Service

Windows Media Player Network Sharing Service

Windows Mobile Hotspot Service

Work Folders Xbox Live Auth Manager Xbox Live Game Save Xbox Live
Networking Service

6.3 Preferéncias do sistema

6.3.1 Definicao de alertas de Arquivar/Sincronizar

O CIRRUS 5000 permite a definicao de um lembrete de arquivo
para a inicializacao ou o encerramento do sistema.

NOTA Se nenhuma preferéncia de arquivo for selecionada
O disco rigido vai ficar cheio. Os indicadores sao:

Amarelo - o disco rigido esta quase cheio.

Vermelho — o disco rigido esta cheio. Vocé nao pode fazer exame
de pacientes nem revisar dados até os dados atuais serem arqui-
vados.

» Selecione Registros > Arquivar agora para arquivar imediata-
mente os exames.

Para definir os alertas de arquivamento:
Condicédo M Login como operador ou analista de dados [ 127].
Procedimento 1. Selecione Registros > Preferéncias.
2. Selecione a guia Arquivar/Sincronizar.

Preferéncias

ArquivarSincranizar |Configuragﬁes de dados narmativos | Arguiva DICORM | e |

Alertar ge houver exames sem arquivamento
[T iniciar [71 Desligar

[ Ok ‘ [ Cancelar |

3. Para alertar o operador sobre dados nao arquivados sempre
gue o instrumento for inicializado, marque Inicializacao.

4. Para alertar o operador sobre dados nao arquivados sempre
que o instrumento for encerrado, marque Encerramento.
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5. Selecione Encerramento para arquivar no encerramento.
6. Clique em OK.

6.3.2 Alteracao do padrao de dados normativos

NOTA Os recursos descritos nesta secao sao licenciados separada-
mente e podem nao estar disponiveis em todos os mercados.

» Para obter informacdes sobre a disponibilidade de recursos no
seu mercado e para obter uma licenca:

= nos EUA, ligue para 1-877-486-7473.

= fora dos EUA, entre em contato com o seu distribuidor da
ZEISS.

Se vocé tiver licenga para o banco de dados normativos Asiatico,
existira um painel de Preferéncias adicional para permitir alterar
entre os dados normativos Diversificado e Asiatico. Para obter
mais informacoes sobre os bancos de dados normativos, consulte:
Estudo de populacao diversa [+ 467].

Vocé pode alterar o banco de dados normativos padrao. Alterar o
banco de dados normativos padrao nao afeta os registros dos
pacientes atribuidos a um banco de dados normativos.

Para alterar os bancos de dados normativos:
Condicdo M Login como operador ou analista de dados [ 127].

M Seu instrumento ou software de revisao tem licenca para dados

normativos asiaticos: Sobre licencas [ 62]
Procedimento Selecione Registros > Preferéncias.

Selecione a guia Configuracoes de dados normativos.

1.
2.
3. Selecione os dados normativos a serem definidos.
4. Cligue em OK.

Resultado v' O sistema ¢ definido para usar os dados normativos seleci-
onados (para calculos).

6.3.3 Configurar arquivamento DICOM

Se 0 seu sistema nao estiver executando o Arquivo DICOM,
somente uma opcao sera exibida na guia Arquivo DICOM (para
habilita-la).
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Para definir as opcoes DICOM:
Condicéo M Login como operador ou analista de dados [ 127].
Procedimento 1. Selecione Registros > Preferéncias.
2. Selecione a guia Arquivo DICOM.
3. Marque Ativar consulta automatica/recuperacao.
= Sao exibidas opcdes adicionais.

Prefarbnciaz e

Manutencao praventiva  Andiea preferancal
o o dadas Amueo DICOM | Opples de asibigdo | Contigursgn Py

[ Atlvar consulla surpmesticatrecupersg 3o

[T Ciepurar da00e arqulvacos 00 packnts Shual @epots 02 contlulra andlse

=purar dados arquivacos de [odos os pacientss 3o encemar
iar OF = OFT 005 durarte amuvamento [Excetn depois de salvar)
rviar sam avisar
7] Auizar antss de Bniar
1 Atlvar amuivamenls slomstico

Arquivar exEma ahual gap

APUINGT GXaMES 5 hofe AEpiS Te GONCIIT & analls

DK Cantalar

4. Para excluir automaticamente os dados armazenados local-
mente ao sair da Analise, marque Purgar dados arquivados
do paciente atual depois de concluir a analise.

5. Para excluir dados armazenados localmente ao encerrar o
aplicativo CIRRUS™ HD-OCT, marque Purgar dados arqui-
vados de todos os pacientes ao encerrar.

6. Para habilitar a exportacao de arquivos de imagem no formato
DICOM padrao, marque Enviar OP e OPT 10Ds durante
arquivamento (Exceto depois de salvar) e selecione:

Enviar sem avisar para desabilitar o prompt para exportacao
ou
Avisar antes de enviar para habilitar o aviso para exportacao.

7. Para habilitar o arquivamento automatico de exames recém-
adquiridos ou uma analise modificada, marque Ativar arqui-
vamento automatico.

8. Clique em OK.

6.3.4 Definicao da tela padrao do paciente

Para definir a tela padrao do paciente:
Condicédo M Login como operador ou analista de dados [+ 127].
Procedimento 1. Selecione Registros > Preferéncias.
2. Selecione a guia Opcoes de exibicao.
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Preferncizs x

AUVENSINCINZAT A DICOM | Opplas da axticio 1P prEvENtVS  Andkss
Exinigdo 00 pacents
® Ercontiar pacintes axistenies
| O Paclentas o hals
Andlise de alteragin de manchs

Intensidade mirima do sinal pars B
=selegin mutomitica de exame :

oK Cancelar

3. Para fazer com que a tela do paciente comece com "Encontrar
pacientes existentes”, selecione Encontrar pacientes
existentes.

4. Para fazer com que a tela do paciente comece com "Pacientes
de hoje", selecione Pacientes de hoje.

5. Cliqgue em OK.

6.3.5 Definicao da versao do IP

Os instrumentos CIRRUS 5000 funcionam em redes compativeis
com Internet Protocol versao 6, e também versao 4. O software de
revisao do CIRRUS 5000 so funciona na versao 4. A configuracao
padrao é IPv4.

A selecao do protocolo de rede incorreto
NOTA 1660 €0 prove o
fara com que nao haja conectividade a rede.

» Consulte seu profissional de Tl antes de selecionar.

Para definir a versao do IP que vocé usa:
Condicdo M Login como operador ou analista de dados [+ 127].
Procedimento 1. Selecione Registros > Preferéncias.
2. Selecione a guia IPv4 / IPv6.

Preferéncias *
ArquivarSincronizar  Arquive DICOM  Opcdes de exibicio  Sonfiguraglio 1Py cHO Andlise o
@ IFva
O iPve
Dk CAnGa
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3. Selecione a versao do IP usada pela sua empresa.
4. Clique em OK.

6.3.6 Definicao do cronograma de manutencao preventiva

Duas semanas antes da data programada, o instrumento comecara
a exibir um lembrete (na inicializacao) de que a manutencao esta
prestes a acontecer.

Os instrumentos CIRRUS 5000 exigem manutencao regular. A
frequéncia dessa manutencao depende do uso que sua instituicao
faz do instrumento.

Para definir o lembrete do cronograma de manutencao:
Condicéo M Login como operador ou analista de dados [ 127].
Procedimento 1. Selecione Registros > Preferéncias.
2. Selecione a guia Manutencao preventiva.

Preferéncias *
Amquivarsincronizar  Amuive DICOM  Opelies de cxibicio  C 0 1Py Manutencio tiva  Andlice p izl
[ aivar
Mdmero de telefons
Crta da pedxima manutencao 25/0472020
Intervalo de mandtencio [Anos] =
Reestabelecer lembrete Redefnit
Ok Cancelar

3. Marque Habilitar.

4. Em Numero de telefone, digite o telefone do seu represen-
tante local de manutencao.

5. Clique em OK.

6.4 Gerenciar dados do paciente

6.4.1 Gerenciamento das categorias de paciente

NOTA Indisponivel no modo Arquivo DICOM

Vocé pode criar categorias personalizadas para os registros dos
pacientes. Depois, pode usar categorias para identificar um grupo
de pacientes que se encaixa na sua categoria (ou combinacao de
categorias) usando Busca avancada [ 137].
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6.4.1.1 Sobre as categorias de paciente

Algumas instituicoes criam categorias para aplica-las aos pacientes.
Sua instituicao pode criar categorias personalizadas Uteis para seus
médicos. O administrador pode adicionar novas categorias, edita-
las ou exclui-las.

Por exemplo, a instituicdo pode criar categorias para diferenciar a
faixa etaria dos pacientes, da seguinte forma:

B Crianca (menos de 12 anos)
B Adolescente (12-19 anos)

B Adulto 20-45 anos

® Adulto 45-60 anos

® Adulto 60-80 anos

B Adulto mais de 80 anos

As categorias de classificacao podem ajudar quando o paciente
recebe diagnostico de um problema especifico.

Vocé pode aplicar as categorias ao registro de um paciente quando
cria-lo e depois alterar ou excluir categorias que deixem de se
aplicar.

6.4.1.2 Adicao de uma categoria

Para adicionar uma categoria:
Condicdo M Login como operador ou analista de dados [+ 127].
Procedimento 1. Selecione Ferramentas > Opc¢oes > Categorias.

= A caixa de didlogo Registro de Categoria é aberta, e nela
constam as categorias existentes, em ordem alfabética.

Registra d= Categoria *

Mome Descrigso
AdD
oR

2. Clique em Novo.
= A caixa de didlogo Editar Categoria é exibida.
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homa Descrigio
AMD

DR I
Pleva categoria -

Home HFDA| ]

Cescrigho |

| Salvar | Cancelar |

3. Em Nome, digite um nome para a categoria (com até 64 carac-
teres).

4. Cligue em Salvar.

5. (Opcional) Para Descricao, digite uma descricao (até 64 carac-
teres).

6.4.1.3 Edicao de uma categoria

Vocé nao pode editar categorias criadas por outra insti-
NOTA tuicao. : g P

Para editar uma categoria:

Condicdo M Login como operador ou analista de dados [ 127].
Procedimento 1. Selecione Ferramentas > Opc¢odes > Categorias.

= A caixa de didlogo Registro de Categoria é aberta, e nela
constam as categorias existentes, em ordem alfabética.

2. Selecione uma categoria.
3. Clique em Editar.
= A caixa de didlogo Editar Categoria ¢ exibida.
4. Atualize as informagdes da categoria.
5. Clique em Salvar.

6.4.1.4 Exclusao de uma categoria

Vocé nao pode editar categorias criadas por outra insti-
NOTA tuicao. P ? P

Para excluir uma categoria:

Condicdo M Login como operador ou analista de dados [ 127]
Procedimento 1. Selecione Ferramentas > Opcoes > Categorias.

= A caixa de didlogo Registro de Categoria é aberta, e nela
constam as categorias existentes, em ordem alfabética.

2. Selecione uma categoria.
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3. Clique em Excluir.
= Uma confirmacdo sera aberta.
4. Clique em OK.

6.4.2 Privacidade do paciente

Ocultar a identidade dos pacientes
NOTA | P | o
proporciona melhor seguranca. O ID de paciente exclusivo € criado

ao exportar com essa opcao é chamado de ID oculto.

» Para pesquisar um paciente com um ID do paciente oculto,
informe o ID no campo ID oculto de Busca Avancada
(consulte Busca avancada [+ 137]).

= Usuarios que desejam obter informacoes clinicas adicionais
sobre um paciente andnimo devem entrar em contato com
a clinica de origem.

O dispositivo fornece a opcao de exportar dados de exame
(Exportar dados [ 93]) sem a informacao que poderia identificar o
paciente. Ao importar, os registros anénimos ou "“ocultos" do
paciente aparecem na lista de pacientes com o nome da instituicao
de origem no campo sobrenome e um ID do paciente exclusivo
gerado durante a exportacao. Vocé tem também opcao de
exportar:

m a data de nascimento completa
®m 0 més e 0 ano de nascimento

m 0 ano de nascimento

6.4.3 Mesclar registros do paciente

Se um unico paciente for identificado duas vezes com dois numeros
de ID diferentes, vocé pode mesclar os registros.

Para mesclar os registros do paciente:
Condicédo M Login como operador ou analista de dados [ 127].
Procedimento 1. Selecione Editar > Mesclar pacientes.
= E exibida a caixa de didlogo Mesclar pacientes.
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Resultado

Condicdo

Procedimento

6.4 Gerenciar dados do paciente

Fusdo de paciente

Sobrenome 1D do pacients Calegoria |

e,
Sobrenome Nome [Dizta de nasci... 1D do paciente ™
Beck Temy 30r07/ 1952 oz0
Bell Helen 13101976 C0D00G6-2.5.0....
Bennalt Chrig 145031041 5000-6953-0...
Brooks Michael 0212016 CZMIGTTEEZ...
Brown Ewvan 1310971991 oo
Suchanan Doug T10171900 CZMINT56ET...

Rosemarie

Butler Harzld 210911985 CZMINE3s19...
GCho Clinton 2rroreze 006
Clark Eric: 0710111982 BB4G-9.6 0.1
Cobb Dedia 25/12/1950 044
Coleman Kevin oaoviame CZMI1Ea4E8L
Caollins BEenjamin 24704980 EB42-9 501
Collins Carol 03/08r1950 045
E‘.nllins Harrd N7INAM1944 CTMI2A4RR1 ” >

Use Cirl @ o botdo esquerdo do mouse pars selecionar dois pacientss e depois cliqus no bot3o Mesclar pacientes pars
cortinuar

Mesclar pacientes Cancalzr

2. Selecione o primeiro registro a mesclar.
3. Pressione <Ctrl> e selecione o segundo registro para mesclar.
4. Cligue em Mesclar pacientes.

v' Os registros do paciente sdo combinados.

6.4.4 Mover varredura

Se a varredura tiver sido adquirida usando um registro de paciente
incorreto, é possivel transferir os dados do exame para o paciente
correto usando Mover varredura.

M Login como operador ou analista de dados [+ 127].
M A varredura é selecionada no modo Analisar.
1. Selecione Editar > Mover varredura.

Sobrenome 1D o paciente ] Categorns -
Mone:
Pesquisal
Sobrencme Mome Diata de nazcimenio 1D de pacienta

Clique com o botdo esquenda pars selesionar ¢ pacients 2 quem a vamedura deve ser associnda T4, | Cancelar

= A janela "Mover varredura" € aberta.

2. Clique em Pesquisar para encontrar e selecionar o exame do
paciente.

3. Selecione Mover para mover a varredura para o registro do
paciente correto.
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6.4.5 Edicao das categorias de paciente
Para editar um registro de paciente:
Condicdo M Login como operador ou analista de dados [+ 127].
Procedimento 1. Selecionar o paciente [+ 128].
2. Selecione Editar > Registro do paciente.

Regisires  Editar  Feramenias  Auda | Enc Hon S
Encontrar Paciente Existente  Adicionar novo paciente  Visualizar Pacientes de Hoje
Sobrenome: Roberis |
MNome: John |
Mome de meio Iohn Roberts *
Entrads de dados de paciente AdicionarRemover Categonas

Data de .
Nascimento: Catzgonzs Disponivais Categonas de Paclente

MNome Nome
Sexo: AMD

DR

At
D do Pacients:
Rurnave
QD equiv. esférico:
05 equiv. esfénica:
Sl | Cancefar | Exciui
Salvar Mave Pacients Mais...
| Status: . 10 g pacisria: Freteceion fddaunr Araaar Conchr

3. Selecione a guia Adicionar/remover categorias.

4. Para adicionar a categoria, selecione-a no painel esquerdo e
clique em Adicionar.

5. Para remover uma categoria, selecione-a no painel a direita e
cliqgue em Remover.

6. Clique em Atualizar.
7. Clique em Close (Fechar).
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6.4.6

6.4.7

6.4.8

6.4.8.1

6.4 Gerenciar dados do paciente

Editar registros de pacientes

A opcao "Editar paciente" pode ser acessada por Editar >
Registro do Paciente.

E preciso selecionar um paciente a ser editado para esta opcao
estar disponivel. Ao selecionar, sera exibida a tela Editar Paciente.
Siga as instru¢des em Adicao de um novo paciente [ 130] para
preencher ou alterar os campos

Editar Paciente.

Imprimir lista de pacientes

Encontrada em Registros > Imprimir lista de pacientes, esta
opcao gera um relatério que inclui todos os pacientes que figuram
na tela "Paciente", em ordem alfabética:

m Nome
m Data de nascimento
m |D do paciente
O relatorio pode ser visto, salvo ou impresso conforme descrito em

Exportar dados
Vocé pode exportar dados de varias formas:
m Exportar em formato Nativo
m Exportar em formato XML
m Exportar em formato Nativo e XML
m Exportar em IMG
Vocé pode exportar dados para:
m Uma unidade flash USB
m Uma pasta no disco rigido do instrumento
m Qutro instrumento do CIRRUS™ HD-OCT

Sobre a exportacao de dados em XML

Em Exportar XML, vocé escolhe onde salvar os dados e o
CIRRUS™ HD-OCT salva em um unico arquivo XML usando infor-
macoes do paciente e da varredura nomear o arquivo da seguinte
forma:

<Sobrenome>_<Nome>_<Nome do meio>_<ID do paciente>_<Data de nascimento>_<Sexo>_<Tipo de
varredura>_<Data e hora da varredura>_<Olho>_<Data e hora da exporta¢Go>.xml

Por exemplo: Wilson Gordon Matthew 46673598 1981-02-07 Paqui-
metria 2019-06-10093523 OU 20190712115204.xml

2660021179007 Rev A 2021-01
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CIRRUS HD-OCT

A opcao Exportar XML contempla os seguintes tipos de analise:
m Analise de progressao guiada
m Analise de alteracao macular
m Andlise na camara anterior
m Andlise de angulo HD
m Analise de angulo a angulo amplo
m Andlise de paquimetria
m Andlise corneana em HD

Além das informacoes especificas da analise, alguns dados em XML
sao iguais para todos os tipos, como:

m Exportar dados
m Dados do paciente
m Dados da visita

m Dados gerais de varredura

EXPORT_DATE_TIME

Data e hora da exportacao.

EXPORT_USER

Usuario (nome da conta) da pessoa que exportou o arquivo.

EXPORT_HOST

Nome do host do sistema que criou o arquivo de exportacao.

EXPORT_INSTRUMENT_S
ERIAL_NUMBER

NUmero de série do instrumento.

EXPORT_VERSION

Versao exportada do XML e do esquema XML.

Tab. 17: Exportar dados

FIRST_NAME

LAST_NAME

MIDDLE_NAMES

NAME_PREFIX

NAME_SUFFIX

Informacdes do nome do paciente.

PATIENT_ID_ISSUER

Emissor do ID do paciente.

PATIENT_ID ID do paciente.

BIRTH_DATE Data de nascimento do paciente (aaaa-mm-dd ou aaaa-mm).
GENDER Sexo do paciente (Masculino, Feminino, Desconhecido).
CATEGORY Categoria do paciente.

CATEGORY_NAME

Nome da categoria.

OBSCURITY_LEVEL

Quantidade de informagdes de identificacdo do paciente ocultas (se aplicavel).
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OBSCURITY_ID

ID Oculto (se aplicavel).

ID_SPHERICAL_EQUIVALE
NT

Equivalente esférico do paciente.

NORMATIVE_DATA

Tipo normativo do paciente (se aplicavel).

OTHER_PATIENT_IDS

Outra ID do paciente (se aplicavel).

ORIGINAL_PATIENT_ID

ID do paciente (em branco, caso esteja oculta).

Tab. 18: Dados do paciente

VISIT_DATE

Data da varredura (aaaa-mm-dd)

STUDY_ID

ID gerado pelo usuario ou pelo equipamento.

REFERRING_PHYSICIAN

Médico solicitante principal do paciente.

REQUESTING_PHYSICIAN

Médico que solicitou a varredura (médico assistente).

PROTOCOL

Protocolo da varredura.

CREATION_DATE

ACCESSION_NUMBER

STUDY_INSTANCE_UID

Informacdes no nivel de
UID da série.

Informacodes do estudo (se aplicaveis)

Tab. 19: Dados da visita

SITE Nome do centro.
DATE_TIME Data e hora da varredura (@aaaa-mm-ddThh:mm:ss).
PROTOCOL Protocolo da varredura.

SCAN_LENGTH

Comprimento da varredura (em mm).

SCAN_DEPTH

Profundidade da varredura.

SCAN_TYPE

Tipo de varredura.

Z_MOTOR_POSITION_Z

Informacgdes da posicao do motor.

FIXATION_POSITION_X

FIXATION_POSITION_Y

Informacdes da posicao do alvo de fixacao.

SCAN_SCALING_FACTOR
X

SCAN_SCALING_FACTOR
Y

Informacdes do zoom.

2660021179007 Rev A 2021-01
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POLARIZATION_SLIDER

Barra deslizante de polarizacao.

CHINREST_LOCATION_X

CHINREST_LOCATION_Y

CHINREST_LOCATION_Z

Informacdes de ajuste do apoio para queixo.

OCULAR_LENS_POSITION

Posicao da lente ocular.

NOISE

Ruido.

SATURATION

Saturacao.

SIGNAL_STRENGTH

Forca do sinal da varredura (0-10).

EYE_TRACKING

Rastreamento ocular.

FIXATION_TARGET

Alvo de fixacdo.

FIXATION_BLINK_RATE

Velocidade da piscada na fixacao.

SCAN_PATTERN_OFFSET_

Informacdes de ajuste do padrao de varredura.

X

SCAN_PATTERN_OFFSET_

Y

COMMENT Comentario da varredura.

OPERATORNAME Nome do usuario do operador que adquiriu a varredura.

SERIES_INSTANCE_UID

ID exclusivo da instancia da série.

Tab. 20: Dados gerais de varredura
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6.4 Gerenciar dados do paciente

6.4.8.1.1 Varreduras maculares

6.4.8.1.1.1 Valores de exportacao para XML da analise da espessura

macular

2

3
|

19 15 7 8

1

I Hopkins. Anita 026 Feminino

4 5
|
|

16/02/1939

HD £|Line (10) 6 mm 0° 12:32:(6
HD 1|Line 20x (9) 6 mm 0° 12:|1:30
Macular Cube 512x128 (9) 12:29:41

U
6 7| 31/07/2009

"

12 —

13—

=

14

Sspessura  Volime
Subcampe  Culo
entral (um)  (mili®)

o e =

fjae 93

18

25

21

17

2V

24
23

adelL‘LRF‘E (pm)

Fovea: 253, 60

22 23

Fig. 3: Exportar XML: Andlise da espessura macular

1 | LAST_NAME 2 | FIRST_NAME

3 | PATIENT_ID 4 | GENDER

5 | BIRTH_DATE 6 | VISIT_DATE

7 | PROTOCOL 8 | DATE_TIME

9 | SITE 10 | OPERATORNAME
11 | SIGNALSTRENGTH 12 | FOVEALY

13 | FOVEA_X 14 | ILMRPECENTRAL
15 | ILMRPEVOLUME 16 | ILMRPEAVERAGE
17 | Z_CENTER 18 | Z_OUTERSUPERIOR
19 | Z_INNERSUPERIOR 20 | Z_INNERRIGHT

21 | Z_OUTERRIGHT 22 | Z_INNERINFERIOR
23 | Z_OUTERINFERIOR 24 | Z_INNERLEFT

25 | Z_OUTERLEFT
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6.4 Gerenciar dados do paciente CIRRUS HD-OCT

6.4.8.1.1.2 Valores de exportacao para XML da analise da alteracao

Taylor. Matthew 005 Masculino 23/09/1933 | ®@oo G0sH Registros Editar Femramentas Ajuda | EricHon
231082007 Macular Cube 200200 (8) 154143 Macular Cube 512x128 (9) 1544:25 = 55 Analysis 3 .
21062007 cos OU Anayis ajle
2410512007 —
I
Exame de 21/06/2007 15:50-22 Intensidade do sinal 1010 (L1771 11] - Exame de 23/08/2007 15:44:25 S 1

22002019 1819

L 4

10

stas: [_] 922k

Fig. 4: Exportar XML: Alteracdo macular

1 | DATE_TIME 2 | REGISTRATION

3 | Z_CENTER 4 | Z_INNERSUPERIOR
5 | Z_INNERRIGHT 6 | Z_INNERINFERIOR

7 | Z_INNERLEFT 8 | Z_OUTERSUPERIOR
9 | Z_OUTERRIGHT 10 | Z_OUTERINFERIOR
11 | Z_OUTERLEFT 12 | FOVEA_X)Y
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6.4.8.1.1.3 Valores de exportacao para XML da analise RPE avancada

[ ———r—— (oo meosl etes Citr Faroris e | Ercfon
23002007 Nacalar Cube 206200 5) 154143 Nacalar Cube 512125 (0] 164425 = - T e
21062007 Macu 1

24/0512007 3D Vist

J [#]g]

EnF
Data de el da andiie: 0510312008 14 44 %

%) = O]
Intensidade o sinal 10/10 [(EEEEEErir] [FEE7777 ] intensidade do sinal 9/10

Anterior: 21/06/2007 15:50:22

308/2007 15:4426 ———

100 100
00 OTell  @Tel2 90
o ; R

Y Perfil de RPE™ y 4 70

60 < 60

50

*A diferenca calculads n§1;:onsid9ra a varisbilidade de testa/novo teste.
Elevacdes de BPE Anterior Atusl Diferenca™ % de alterg
Ares no dirculo de 3 mm [mm*) 432 35 i—O,? 18, 7% 2
3 —Hres nodircuio de § mm (M) 5.9 5.0 0.9 -15.3%
Volume no circulo de 3 mm [mm®) 0,36 0,31 | -0,05 -138%— 4
5 —3Volume no circulo da § mm _[mrnaj 0,44 0,38 :—0_,08 -13,8%
lluminacéo de sub-RPE Anteriar Atusl Diferenca™ % de altarg
Area no circulo de 5 mm [mm2] 58 58 i0,0 Q,O% —1 6
7 —Disténcia mais prixime & fovea (mm} |01 0.0 -0t -100.0%
s [] 220l e — —

Fig. 5: Exportacdo avancada

1 | DATE_TIME 5 | VOLUME_OF_RPEELEVATIONSFIVEMMCIRCLE

2 | AREA_OF_RPEELEVATIONSTHREEMMCIRCLE 6 | AREA_OF_SUBRPE_ILLUMINATION

3 | AREA_OF_RPEELEVATIONSFIVEMMCIRCLE 7 | CLOSEST_DISTANCE_TO_FOVEA

4 | VOLUME_OF_RPEELEVATIONSTHREEMMCIRCLE

6.4.8.1.1.4 Valores de exportacao para XML da analise de ganglios OU
[ Wt Eem 121 Mamcabr: 21304 @O0 @08 P o Fmrmite At BT

g o] ope 2000 (7] 161058 Opac Dl Db 200200 (7] 16.1730 [reesr e —— A
el e Ve con 1o 1 15 iesralliianterr
242012 OB Line 81 6 m 0 1815:08 HO 5 L (8] 60 16:18:37 T ——
sam | . @IE]
e wn o | | G dssinsd B0
ordiads S il Eﬂl“‘z)l@f ‘)|‘ }‘.‘ |EE & _o| sorida do sinsd
e e e e ]

T .
e ~ Veriturdn

(F1
s g
5% e i
o 1% = g
Mapa do desvio Mapa do dosvio

Fovea 28 83 Féwas 288 GE

| satm: |

O v s ks
Bapiivel

Fig. 6: Exportacdo avancada de gdnglios OU

1 | SITE 2 | GC_AVERAGE

3 | GC_MINIMUM 4 | GC_TEMPSUP
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5 | GC_SuUpP

GC_NASSUP

7 | GC_NASINF

GC_INF

9 | GC_TEMPINF

6.4.8.1.1.5 Valores de exportacao para XML da progressao orientada por

ganglios

6Tl 005

Registros Editer Feamentas Ajuda | Eric Hon

Hale. Edmund 021 Masculino 28/01/1964
2200412013~
151102012
02/0412012
191102011 o
29082009 163152
40004062

$8:910

Optic Disc Cube 200x200 (7) 16:15:54
lor Cube 512x128 (8) 16:15:28
HD'5 Line (8) 6 mm 0° 16:15:06

01022010 134757
40004062

R2 $5:10/10
Espessuramedio 69 Espessummédo 68 Espessuamédia 69 Espessu

03082010 17:0407
40004062

Optic Disc Cube 200200 (7) 16:17:30
Macular Cube 512x128 (8) 16:16:59
HD 5 Line (8) 6 mm 0° 16:16:37

i [Be]
. [#]g]

2202013 161528

01042011 171645 19102011 170807
40004062 40004062

02042012 154905
40004062

181102012 153808
4000-406:

R2 55.9/10

R2 $S.10/10
ra média 63

R2 $S:10/10 R2 $8:9/10
Espessuramédia 68 Espessura média 67

2200472013 16:15:28 o —
400040622
RZ 55 810 .

R $8:10/10
Espessuramédio 67 _gfessu

e

OD de resumo de GCL+IPL

@ -7 Progressao do mapa de espessura de GCL +
Ll ¥

50ldade (anos)

e areoasaiee (] Fpasiodomapade csposaado L

rossveiperds”| YIRS

Stae: [] Qe de s ot

sponive.

Data de edicao da 2 04/03/2016 15:05

10 packrte Fotocols Ao osisar Conchr

Fig. 7: Exportar XML: Andlise de progressdo guiada

1 | DATE_TIME

2

SERIAL_NUMBER

3 | SIGNAL_STRENGTH

4

OVERALL_THICKNESS

5 | SUPERIOR_THICKNESS

INFERIOR_THICKNESS
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6.4 Gerenciar dados do paciente

6.4.8.1.2 Varreduras de ONH e RNFL

6.4.8.1.2.1 Valores de exportacao para XML da analise de OU de ONH e

RNFL

,,,,,,,,,,,,,,,,,, e | ot
Espessura cubica média| 80 pm B2pym — 1
Simetria de RNFL B7% o

Area da borda 0.99 mm* 0,98 mm*—5—

w

Area do disco| 2,11 mm? 2,04 mmii— 4
Taxa média de C/D 0,73 072 1 ¢
Taxa vertical de C/D 0,67 069 — 6

Volume do copo| 0,369 mm® | 0,352 mme— 7

D dopaserts Fraosae b s Conchr

Fig. 8: Exportar XML: CNO/CFNR OU

1 | AVERAGETHICKNESS 2 | SYMMETRY

3 | RIMAREA 4 | DISCAREA

5 | AVERAGE_CD_RATIO 6 | VERTICAL_CD_RATIO
7 | CUPVOLUME 8 | ONHCENTER_X)Y

9 | QUADRANT_S 10 | QUADRANT_N

11 | QUADRANT_I 12 | QUADRANT_T

13 | CLOCKHOUR-1-12
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6.4 Gerenciar dados do paciente

6.4.8.1.3 Varreduras de angiografia

6.4.8.1.3.1 Valores de exportacao para XML da analise de angiografia

Srown. Even 39 Noscuino 13537191 [ oop meosH e e s
03082016 ~|  Angiogrephy 53 mm (10) 16:04:17 A Angiography 3 mm (10) 15:02:30 [ Angiography Analysis =
et I e e s e B
29072010 Angiography 8 mm (10) 16.03:14 mm (10) 18.0042 ekl Selec —
= | s e frr—i [#]a]
IBE[E ] oot 035276 eo1ze e 1
S
o :
hreposigies
Medigio de densidade Ivapa de espessura
10— PR oo e 12
o o ] Estrutura
Sobreposighes
Transparéncia (%)
Mapa Tragar FAZ
Transparéncia (%) 50
Densidade do vazo ETDRS {mm/mm?) [ Imagem de fundo de olho
[ Grade fego  Densdede | 7] Mavegariores de cortes
—Er @ Central 152 s e
Valores - i L
& Interna 126 Tf R
@ Extema 192
. Cheio 185 Feferzncia Desvio
FAZ -~ - Superiorn ILM o]
Area 007 mm®
Perimetro - | 1,07 mm nferion IPL 0
Circularidsade | 0.80 —
Remover Projegdes
Cor
]

Fig. 9: Exportar XML: Andlise de angiografia

1 | FOVEA_LOCATION {X,Y}

= |[LMRPE
m |[LMRPEFIT
m RPERPEFIT

2 | CENTRALSUBFIELDTHICKNESS

5 | CUBEVOLUME

6 | CUBEAVGTHICKNESS

m |[LMRPE m |[LMRPE

m |[LMRPEFIT m |[LMRPEFIT

m RPERPEFIT m RPERPEFIT
7 | FAZ_Center{X, Y} 8 | FAZ_Area

FAZ_Perimeter
FAZ_CircularityIndex

VESSEL_ETDRS

m Z_CENTER

m Z_INNERRIGHT

m 7 _INNERSUPERIOR
m 7 INNERLEFT

m Z_INNERINFERIOR
m 7 OUTERRIGHT

m Z OUTERSUPERIOR
m Z_OUTERLEFT

m 7 _OUTERINFERIOR

9 | FOVEA_LOCATION {X,Y} 10
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11 | VESSEL_CENTRAL_MEAN 12 | PERFUSION_ETDRS
VESSEL_INNER_MEAN m Z_CENTER
VESSEL_OUTER_MEAN m Z_INNERRIGHT
VESSEL_FULL_MEAN m 7 _INNERSUPERIOR

m 7 INNERLEFT

m Z_INNERINFERIOR
m 7 OUTERRIGHT

m Z OUTERSUPERIOR
m Z_OUTERLEFT

m Z_OUTERINFERIOR

13 | PERFUSION_CENTRAL_MEAN
PERFUSION_OUTER_MEAN
PERFUSION_INNER_MEAN
PERFUSION_FULL_MEAN

6.4.8.1.3.2 Valores de exportacao para XML da analise de angiografia

ONH

Baker. Craig 5000-00006-9.6.0.13416:0NH 2102 Masculino 05/05/1945

Regstros Editar Ferrament ias Ajuda | ErcHon

16/12/2016

o [l
Fig. 10: Exportar XML: Andlise de Angiografia ONH

ONH Angiography 4 5x4.5 mm (9) 13:4552

ONH Angiography Analysis
ONH Angiography Change Analysis
ONH Angiography Change Analysis - M

Sobreposices

[ Imagem de fundo de olho
Remover Projegdes

¥ Marca-digua

] Navegadores d cortes

B

] Fiuxo de varredura 8

Egitar

Referéncia Desvio y
Superior: [LM o
Inferior: RMFL o

10 pacierte

1 | ONH_CenterX 2 | PERFUSION_ETDRS
ONH_CenterY m Z _NASAL
m Z SUPERIOR
m Z TEMPORAL
m Z_INFERIOR
3 | FLUX_ETDRS 4 | PERFUSION_OUTER_MEAN
m Z NASAL
m Z_SUPERIOR
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m 7 TEMPORAL
m Z_INFERIOR

CIRRUS HD-OCT

5 | FLUX_OUTER_MEAN

6.4.8.1.4 Varreduras do segmento anterior

6.4.8.1.4.1 Valores de exportacao para XML da analise da camara
anterior

3
4

Brown, Even 000 Mesculino 13/09/1991

©0s Registes Editar Femamentas Ajuda | Eric Hon

031082016 A

020872016
2910772016
281

~| Angiography & mm (10) 18:02:30

Angiography 66 mm (10) 150124
Angiography & mm (10) 18.00:42
| wide Angle 10 Angle 15.49.14

~ | Anterior Chember Analysis

[B]e]
[=8]]

St [ (278 e st o et

Medigdes de ACT| _ Valor
Espessura corneana Cel 8
Distincia de dngulo a dngulg)
10
11

Fig. 11: Exportar XML: Andlise na cdmara anterior

1 | HD_LASTEDITED 2 | SIGNAL_STRENGTH

3 | SCAN_LENGTH 4 | SCAN_ANGLE

5 | SCAN_SPACING 6 | CALIPER_MEASUREMENT
7 | ANNOTATION_MEASUREMENT 8 | ECC

9 | ATA 10 | CLR

11 | PCA 12 | LEFTANGLE

13 | RIGHTANGLE 14 | CHAMBER_AREA
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6.4.8.1.4.2 Valores de exportacao para XML da analise do angulo HD

Owen, Sally 035 Femnina 0510571367 @O0l eos Resistios Edifar Feramenias Ausda | Eicon

15072014 Wie Angle o Angle 121238 Vide Anglo o Angle 121338 D Angle Anclysis =
HD Angle 120554 HO Angle 120555 2]
HD Andlo 120505 HD Angio 1208331 ——
|5
e 4o s arne STREECT T3 S—
4 5v%al |[&]= gk 3

hedicties de 1C)
ANDA00 0,13 mm 8
800750 0,22 mm
TISA500 0,07 mm*
TISA750| 0,17 mm*
534 20,74°
de &ngquilg| valor
nguio 1 20° n 9

St [ 77 sesese ormrerts Deopsoerte i ol @ Carcur

Fig. 12: Exportar XML: Andlise de dngulo HD

1 | HD_LASTEDITED 2 | SIGNAL_STRENGTH
3 | SCAN_LENGTH 4 | SCAN_ANGLE
5 | SCAN_SPACING 6 | CALIPER_MEASUREMENT

m DECIMAL_PLACES

7 | ANNOTATION_MEASUREMENT 8 | IC_Angle

m ANNOTATION_TEXT = AOD500

m Distancia

= AOD750

m Distancia

m TISA500

m Area espacial
m TISA750

m Area espacial
m SSA

m LOCATION

— Nasal = Olho esquerdo, angulo
esquerdo ou olho direito, angulo
direito

— Temporal = Olho esquerdo, angulo
direito ou olho direito, angulo
esquerdo

9 | ANGULO
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6.4.8.1.4.3 Valores de exportacao para XML da analise da cornea em HD

oo Rt Bl Frcmnsm A | B on

D aman 131748 ‘ Ty =
)

ol G (U5 Fovsms (VTR

4
Fig. 13: Exportar XML: Andlise corneana em HD
1 | HD_LASTEDITED 2 | SIGNAL_STRENGTH
3 | SCAN_LENGTH 4 | SCAN_ANGLE
5 | CALIPER_MEASUREMENT 6 | ANNOTATION_MEASUREMENT
7 | STROMA_TOOL_DISTANCE
6.4.8.1.4.4 Valores de exportacao para XML da analise de angulo a
angulo amplo
Brown. Evan 000 Masculino 13/09/1991 ®op JeosH Registios Editar Feramentas Ajuda. | Eric Hon
mons | s e MedicBes de IC| Esquerda | Direita
8 i ADUSUU 048 mm | 2
AQD750 0,69 mm
3| TISAS00 0,18 mm?
TISA750 0,33 mm?
4 — SSA 440

lo do exame: 0 °  Compri-mento: 15 mm AA A :&:D

10 11

Sunw: [] @Fdaneecomsnne ey 2 hosisa Conchar

Fig. 14: Exportar XML: Andlise de dngulo a dngulo amplo

1 | HD_LASTEDITED 2 | SIGNAL_STRENGTH

3 | SCAN_LENGTH 4 | SCAN_ANGLE
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5 | SCAN_SPACING 6 | CALIPER_MEASUREMENT
m DECIMAL_PLACES
7 | ANNOTATION_MEASUREMENT 8 | IC_LEFT
m ANNOTATION_TEXT = AOD500
m Distancia
m AOD750
m Distancia
m TISA500
m Area espacial
m TISA750
m Area espacial
m SSA
m LOCATION
— Nasal = Olho esquerdo, angulo
esquerdo ou olho direito, angulo
direito
— Temporal = Olho esquerdo, angulo
direito ou olho direito, angulo
esquerdo
9 | IC_RIGHT 10 | LEFTANGLE
m AOD500
m Distancia
m AOD750
m Distancia
m TISA500
m Area espacial
m TISA750
m Area espacial
m SSA
m LOCATION

— Nasal = Olho esquerdo, angulo
esquerdo ou olho direito, angulo
direito

— Temporal = Olho esquerdo, angulo
direito ou olho direito, angulo
esquerdo

11

RIGHTANGLE
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6.4.8.1.4.5 Valores de exportacao para XML da analise de paquimetria e
espessura epitelial

Fig

. 15: Exportar XML: Andlise de paquimetria

1 | SUBFIELD_OD

m SUBMAXDATA

= SUBMEANDATA

= SUBMINDATA

m EPITHELIALSUBMAXDATA
m EPITHELIALSUBMEANDATA

2

SUBFIELD_OS

= SUBMAXDATA

= SUBMEANDATA

= SUBMINDATA

m EPITHELIALSUBMAXDATA
m EPITHELIALSUBMEANDATA
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6.4.8.2 Opcoes de exportacao de dados

Export Options x

[10mit Fatisnt ldentifiers

Cmit Patient Marme

DA | Omit Fatlent Name and gay-of birtn
La.sr Name |or PaentiD | Cartagory G
Exam Date
®ar O 'E)‘:im '5:?;60 ] ;Tsm C)g‘; Ohinterval - From &19/2012 Through | 61172015

Patient EXport  Exam Export

Last Mame First Nama Birth Date Patiert 1D Local Exams

| Export and XML | | XML Export Deselect Al | Export St | Ciose

Fig. 16: Exportar dados

Exportar e XML Exporta dados do paciente tanto no formato Nativo quanto no formato XML,
simultaneamente.

m Maximo de 100 exames por exportacao

m Exportar para Formato Zip ndo é recomendado

Exportar XML Exporta dados do paciente formatados como arquivo XML com valores de
Angiografia OCT e relatorios do Cubo, como:

m |dentificadores do paciente (ou tokens, caso a identificacdo do paciente seja
omitida)

m |dentificadores do estudo
m Informacdes da varredura, incluindo:
— OD ou 0S

— Tipo de exame, identificadores da varredura e identificadores do instru-
mento

— Detalhes de rastreamento, incluindo dados de fixagcao ao longo do tempo
(se disponiveis)

Exportar Exporta dados do paciente no formato existente.

6.4.8.3 Exportacao de dados

Criar um arquivo zip faz a compactacao demorar mais.
NOTA ) ) .
Nao tente exportar grandes numeros de exames de pacientes em

um unico arquivo zip.

2660021179007 Rev A 2021-01 109 /552



6 Configuracao de software

Instrucoes de Uso

6.4 Gerenciar dados do paciente

CIRRUS HD-OCT

NOTA

Dica: Economize tempo usando a
mesma pasta para exportar dados
do paciente.

Condicdo

Procedimento

Sempre crie uma nova pasta ao exportar arquivos zip

Se voCé exportar arquivos zip para uma pasta onde ja existirem
arquivos de exportacdes anteriores, 0 novo arquivo zip combinara
0s registros recém-exportados com 0s arquivos existentes
(excluindo os arquivos zip existentes).

Se vocé exportar para a mesma pasta que a exportacao anterior,
pode escolher atualizar a exportacao anterior ou sobrescrever
todos os dados.

NOTA! Se o processo de exportacao for interrompido,
reinicie-a. Se vocé usar a mesma pasta, a exportacao conti-
nuara.

M A midia removivel esta inserida (se vocé for salvar em midias
removiveis, como uma unidade flash USB)

M O login no sistema de destino ocorrer com sucesso (se o
sistema de destino exigir uma senha para acesso).

M Login como operador ou analista de dados [ 127].
1. Selecione Registros > Exportar exames.

= A caixa de didlogo Exportar exames sera aberta,
mostrando o mais recente caminho de exportacao. (Na
primeira exportacao, Caminho esta vazio.)

Export Dptions X

[lomit Fatient Identifiers
Smit Patient Name

o | Gmit Fatient Name and day.of birtn

) ] ¥ and month of birth
[} Browse. .| (Omits entire date of birth for patients over 80 vis old)

Last Name |t PatentiD | Catagory >

Exam Date

(yLast00 . last60 - Lastao
~ Days Days ~ Days

= : L= SrDiE :
Al s Oiintsrval  From 8192012 Through | 6/1272013
s

oy

Patent EXport  Cyam Export

Last Name First Nama =irh Date Patient ID Local Exams

| Export and XML | XML Export Desalect Al | Export S Close

2. Para alterar o destino da exportacao, clique em Navegar e va
até o local desejado.

3. Para criar uma nova pasta para os arquivos exportados, clique
em Criar nova pasta.

4. Clique em OK.
= O campo Caminho exibe o novo caminho.

5. Para exportar os dados compactados em um arquivo zip,
marque Exportar para formato Zip.

110/ 552

2660021179007 Rev A 2021-01



Instrucoes de Uso

6 Configuracao de software

CIRRUS HD-OCT

Resultado

6.4 Gerenciar dados do paciente

Para ocultar as informacodes de identificacao do paciente (por
exemplo, para estudos clinicos), marque Omitir identifica-
dores do paciente e selecione uma opgao. Para obter mais
informacdes, consulte: Opcdes de omissao de informacdes de
identificacao do paciente [ 111].

Para encontrar os exames de um paciente, digite o sobrenome
ou ID do paciente ou selecione uma categoria. Vocé também
pode selecionar um intervalo para limitar os resultados da
busca.

8. Clique em Buscar.

10.

11.

12.

13.

. Clique em Buscar.

= Para ver opcoes de busca adicionais, consulte Busca
avancada [ 137].

Em Resultados, cliqgue nos registros a serem exportados.
Clique em Selecionar Tudo, na janela "Exportacao de
paciente", para selecionar todos os pacientes da lista.

Pressione Ctrl enquanto clica em cada registro, de forma a
selecionar varios registros.

Na janela "Exportacao de exame", vocé pode exportar varre-
duras individuais para o paciente selecionado na janela "Expor-
tacao de paciente".

Pressione Ctrl e clique em cada varredura para selecionar varias
delas.

Selecione uma Opcao de exportacao (consulte: Opgoes de
exportacao de dados [+ 109]).

Clique em Exportar.

= Se vocé tiver exportando para uma pasta usada em uma
exportacao anterior, sera exibido um aviso.

Se o aviso for exibido selecione:

Incrementar para atualizar a Ultima exportacao (mantém os
dados exportados existentes e adiciona dados novos ou
alterados.)

Sobrescrever para substituir todos os dados.

v" Uma caixa de didlogo é aberta para informar vocé a
respeito do andamento do processo de exportacao.

6.4.8.4 Opcoes de omissao de informacoes de identificacao do
paciente

NOTA

Vocé nao pode editar nem mesclar informacoes do paciente
nos dados importados com as informacoes de identificacao
omitidas.
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Os identificadores do paciente gerados pelo sistema nao
NOTA mudam.

Houve uma mudanca na forma como os identificadores do
paciente sao gerados quando vocé quiser ocultar o nome do
paciente e o dia e més de nascimento.

» Se os registros do paciente ainda nao tiverem sido exportados,
sera atribuido um identificador exclusivo usando o novo
método.

» Se 0s registros do paciente ja tiverem sido exportados durante
o processo de geracao de ID original, no método obsoleto, as
exportacdes futuras usarao o mesmo identificador de antes.

Omitir: m Substitui o Sobrenome do paciente pelo nome da instituicao.

m Nome do paciente m Substitui o Nomedo paciente e o ID do Paciente por um ndimero
exclusivo com 17 caracteres.

NOTA! O numero exclusivo é a data e hora (no milésimo de segundo)
que o registro do paciente foi originalmente criado. Exemplo:

20070609081320226.
Omitir: Além disso:
m Nome do paciente m Substitui o dia de nascimento por 1.
m Diag de nascimento Por exemplo, o aniversario 10/22/1995 vira 10/1/1995.

NOTA! Para pacientes com mais de 80 anos de idade, o ano de
nascimento muda para <ano atual> - 80.

Omitir: (Novo método)

= Nome do paciente Gera um identificador exclusivo para o paciente (sem correlagdo com o

a Dig de nascimento nome ou a data de nascimento).

m Més de nascimento (Método obsoleto)
m Substitui o Sobrenome do paciente pelo nome da instituicao.

m Substitui o Nomedo paciente e o ID do Paciente por um nuimero
exclusivo com 17 caracteres.

m Substitui o dia e més de nascimento por 1.
Por exemplo, o aniversario 10/22/1995 vira1/1/1995.

NOTA! O nimero exclusivo é a data e hora (no milésimo de segundo)
que o registro do paciente foi originalmente criado. Exemplo:
20070609081320226.

NOTA! Para pacientes com mais de 80 anos de idade, o ano de
nascimento muda para <ano atual> - 80.

Tab. 21: Opgoes de omissao do identificador
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6.4.9

6.4.9.1

6.4.9.2

6.4 Gerenciar dados do paciente

Importar dados

Integridade de dados de registros importados

Para todos os registros de pacientes importados, € possivel
importar novos dados de varredura e atualizar os dados do
paciente, incluindo registros de pacientes ocultos. Se durante a
importacao o dispositivo encontrar informagdes associadas com um
paciente que ja foi importado, ele fara o seguinte:

m Importa todos os dados de varredura (exames) nao importados
anteriormente, mas nunca exclui ou substitui quaisquer dados
de varredura ja importados.

m Atualiza os dados do paciente apenas se tiverem sido criados
apos a data dos dados ja importados. Esta acao impede a
substituicao de novos dados do paciente por dados mais
antigos.

Importacao de dados

NOTA

Condicdo

Procedimento

Arquivos ZIP contendo um grande numero de pacientes
demoram bastante tempo para descompactar na impor-
tacao.

Ao importar dados, vocé nao precisa descompactar o arquivo 21P
antes da importacao; todos os dados serao importados.

Para importar dados:

M A midia removivel esta inserida (se vocé for salvar em midias
removiveis, como uma unidade flash USB)

M O login no sistema de destino ocorrer com sucesso (se o
sistema de destino exigir uma senha para acesso).

Login como operador ou analista de dados [ 127].
1. Selecione Registros > Importar exames.

= A caixa de didlogo Importar ¢ aberta.
2. Acesse os exames a importar.

3. Para importar exames especificos, selecione a guia Importacao
de Exame.

Camivhy ' s _Zenmaiman zie Pegar
[ Importar da Fomato Zip

Desmacerndo | [impanee |
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4. Para importar por identificadores do paciente, seleciona a guia
Importar Paciente.

Impariar *

Comnho [ Haveger
[ imponer e Fomala Zg

Inponar Pacients |mpotagss da Exame

Subranoma Hams Data danastime.. D dopacknie  Exameslocas

Frchar

5. Clique nos pacientes a importar.
Para selecionar multiplos pacientes, dé Ctrl+clique.
Para selecionar todos os pacientes da lista, clique em
Selecionar Tudo.

6. Clique em Importar.

Impartar =

Caminho 11122 16810, 164,21\ Pakent Dats\ patients-for-image-tanstalions zip
[ Importar de Formata Zip

Importar Paciente  importagio de Exame

Sobrenoms Nome Data denascime . Obs.  Data & hora doexams ek
Bakear Craig 05/05/ 1945 oD 16/12/2016 13:45:52
Brawn Ewvan 13/09/199N an 20/07/2016 16:40:57

oD 20/07/2016 16:41:14
oD 2072016 164147
05 2407/2016 164243
05 20/07/2016 16:42.25
05 20/07/2016 164317
oD 21/07/2016 135407 W

Selecionar fudo Impar=r Farar Fechar

Resultado v Os registros sdo importados para seu banco de dados
atual.

6.5 Configuracao de relatorios

Alguns tipos de analise oferecem op¢des personalizadas para os
relatorios impressos. Os relatorios que vocé pode configurar sao:

Relatorio de espessura macular [+ 114]
Relatorio ONH [+ 117]
Relatério com imagem HD [ 117]

Relatorios de progressao guiada [+ 118]

6.5.1 Configuracao de relatorios de espessura macular

Existem trés tipos de relatorio para analise da espessura macular
[ 244]:

m Relatorio de espessura macular
m Relatorio de cortes multiplos da macula
m Relatorio radial da macula
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Vocé pode se deseja incluir um, dois ou todos os trés tipos de
relatérios de Espessura macular.

Relatorio de espessura macular Nenhum

Relatorio de cortes multiplos da Inclui imagens da varredura B central rapida e varreduras B adjacentes
macula em uma série de paginas, cada uma delas mostrando uma série de
cortes maculares.

x ; = Vocé pode definir quais cortes imprimir, o nimero de varreduras a
ot iy e Ml GO0 [ W 0% imprimir por regiao e a o espacamento entre exames (que determina o
numero de paginas produzidas pelo relatorio).

Carfigungin de imprasis

Wi sanedurns or segte  Enpacunanic ety varmekras
oor seche

[ bepei s v
Tovegrmra 0T por ) 1 por pagrm 84 por piim

oK Carceln

Para cada regiao, defina:

m numero de varreduras

B espacgos entre varreduras

Regiao central o 1 mm (1000 pm) central do cubo (equivalente a 500
pm acima e 500 pm abaixo da varredura B central)

Regides intermediarias o préoximo 1,0 mm acima e abaixo da regiao
central.

Regides externas o 1,5 mm de area acima e abaixo das regides inter-
mediarias.

Marque ou desmarque Imprimir todas as varreduras

Tomograma OCT por paginal ou 4

Relatdrio radial da macula Produz um relatoério de linhas radial; seis varreduras B nos meridianos
de:

m (O graus
= 30
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Mactal de manchs - Macular Cube 2002300 Qp C

W

‘i’ XA =7
oS X

m 60

= 90

m 120

m 150 (olho direito) ou 300 x 330 (olho esquerdo).

Se vocé selecionar Varios cortes da macula, preencha as configu-
racOes adicionais deste relatério na guia Parametros de varios cortes
maculares.

NOTA! Se a posicao do padrao radial fizer com que uma parte
das linhas se estenda para fora dos limites, nao sera exibido
nenhum dado OCT.

Condicdo
Procedimento

Confguragho d mpreisie

7100 o g sl
Clvasios cortes da mancha

L] Rnéin s warchn

Tormgrarma 0T por ikl 1 por paga

Resultado

Para configurar os relatorios de espessura macular:

M Login como operador ou analista de dados [ 127].

1. Selecione Ferramentas > Configuracao de impressao.

= Sera aberta a caixa de dialogo Configuracao de
impressao.

2. Selecione a guia Opc¢oes de impressao MTA.

3. Para definir o padrao do relatério, clique em Redefinir como

padrao.

4. Para definir o relatério como varios cortes maculares, marque

Varios cortes da macula, clique em OK e selecione a guia
Parametros de varios cortes maculares.

= Digite o numero de varreduras para cada secao ou, para
omitir as varreduras da regiao, digite 0.

= Digite 0o numero de espagos entre as varreduras de cada
regiao.

= Para imprimir todas as varreduras, marque Imprimir todas
as varreduras.

= Selecione se deseja imprimir 1 ou 4 Tomogramas OCT por
pagina.

5. Para definir o relatério como macular radial, marque Radial da

macula.

6. Clique em OK.

v' Os relatérios de analise da espessura da macula passam a
incluir suas selecoes.
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6.5.2 Configuracao de relatorios ONH

Vocé pode personalizar o relatério ONH OU para incluir uma
segunda pagina para o paciente.

Caba de dhilago Visusleagio de seutbrio

& TR SET)

=a  umem s - e

Analiss de 0N = RMFL OL:0psc Disc Cube 20x200 L 1L X5

i dineis O asquisdo

Fig. 17: Relatdrio ONH OU com pdgina de educagdo para o paciente

Para configurar os relatérios ONH OU:

Condicdo M Login como operador ou analista de dados [ 127].
Procedimento 1. Selecione Ferramentas > Configuracao de impressao.
= Sera aberta a caixa de didlogo Configuracao de
impressao.
- El 2. Selecione a guia Opcdes de impressdao ONH.
s 3. Para incluir a pagina de educacao para o paciente, cligue em
S5 Sim.

4. Para omitir a pagina de educacao para o paciente, clique em
Nao.

5. Clique em OK.

(3 Corcalnr

6.5.3 Configuracao dos relatérios com imagem HD
O relatorio com imagem HD inclui:

m Imagem de fundo de olho mostrando o posicionamento das
varreduras das linhas

® miniaturas das linhas das varreduras

®m imagem maior Unica da linha de varredura selecionada (para
Analise de grade HD: imagens vertical e horizontal médias)
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Condicdo
Procedimento

Carfiguragia de mpa:

) brpreme ks sabecrmts (pagin irca)

(i isdun am irkas fvirien piginas)

CIRRUS HD-OCT

Vocé pode personalizar o relatorio Imagem HD para imprimir
todas as linhas (varias paginas) ou somente a linha selecionada

(pagina unica).

Para configurar os relatorios com imagem HD:

M Login como operador ou analista de dados [ 127].

1. Selecione Ferramentas > Configuracao de impressao.

= Sera aberta a caixa de dialogo Configuracao de

impressao.

2. Selecione a guia Opcoes de impressao de esboco.

3. Para incluir somente a linha selecionada, selecione Imprimir

linha selecionada.

4. Para incluir todas as linhas, selecione Imprimir todas as

linhas.
5. Cliqgue em OK.

6.5.4 Configuracao de relatorios de progressao guiada

Vocé pode definir os relatorios de progressao guiada na forma de
relatérios com 1 ou 2 paginas. Se definir relatorios com 1 pagina,
defina se a pagina deve exibir o resumo ou sé a varredura mais

recente.

Analise de progressac g

' EFEFEA
[} . 4
| g

Tab. 22: Opcoes para relatorios de progressao guiada de 1 pagina
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iy

Ultima varredura

R

Tab. 23: Opcoes para relatorios de progressao guiada de varias paginas

Para configurar os relatérios de progressao guiada:
Condicdo M Login como operador ou analista de dados [ 127].
Procedimento 1. Selecione Ferramentas > Configuracao de impressao.

= Sera aberta a caixa de dialogo Configuracao de
impressao.

2. Selecione a guia Opc¢oes de impressao GPA.
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e e — 3. Para gerar progressao guiada na forma de um relatorio de
pagina unica, selecione Imprimir pagina tinica e Resumo ou
Pigna1 L .
ez Somente a ultima varredura.

4. Para gerar progressao guiada na forma de relatério de
o oo | multiplas paginas, selecione Imprimir todas as paginas e
defina se a primeira pagina deve incluir o Resumo ou
Somente a ultima varredura.

5. Cliqgue em OK.
6.6 Personalizacao das configuracoes

6.6.1 Personalizar a lista de varreduras disponiveis

Organize as varreduras usando o instrumento CIRRUS™ HD-
OCT.

Como as estacdes de revisao nao fazem aquisicao de varreduras,

NOTA

nao é possivel organizar os tipos de varredura na estacao.

Seu instrumento pode exibir uma lista diferente de tipos de
varredura.

NOTA

Os tipos de varredura disponiveis no instrumento dependem das
licencas compradas para o instrumento. Consulte: Sobre licencas
[ 62].

Vocé pode alterar a lista de tipos de varredura exibida no topo da
tela "Adquirir", de forma a facilitar que o operador do instrumento
encontre os tipos de varredura que seu estabelecimento usa com
mais frequéncia. Vocé pode:

m Qcultar alguns tipos de varredura da lista
m Reorganizar a lista
Condicdo M Login como operador ou analista de dados [ 127]
M Tela Visualizar Pacientes de Hoje [ 139]
Procedimento 1. Selecionar Ferramentas > Organizador de varreduras.

= O organizador de varreduras se abre, mostrando uma lista
completa de tipos de varredura disponiveis para o instru-
mento.

2. Em Varreduras disponiveis, selecione os tipos de varredura
que vocé deseja que o instrumento exiba e clique em <.

= As varreduras sao exibidas em Varreduras visiveis.

29
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[ S —— 5

Resultado

6.6.2

6.6 Personalizagdo das configuracdes

3. Para ocultar uma varredura da lista, selecione o tipo dela em
Varreduras visiveis e clique em &,

4. Para subir a posicao da varredura na lista, selecione o tipo dela
em Varreduras visiveis e clique em £*.

5. Para descer a posicao da varredura na lista, selecione o tipo
dela em Varreduras visiveis e cliqgue em .

v" A nova lista criada em Varreduras visiveis ¢ exibida
quando o operador adquire as varreduras.

| Beck, Teny CZMIZTEGIET] Deseontwcdo  IIISEE Rogatrce Ediar Femmenias Apda | Esc Hon
Mursinr Caibe 5722420 Maculer Cube 512128

Macuar Cuba F0HA00 Maculer Cuba 00200
ptie Dise Cuba 20200 Opfic Diae Cuba 200200

Definir analises preferenciais

NOTA

Seu instrumento pode exibir uma lista diferente de varre-
duras e analises.

Os tipos de varredura e analises disponiveis dependem das licencas
instaladas no instrumento ou na estacao de revisdo. Consulte:
Sobre licencas [ 62].

Vocé pode personalizar as analises preferenciais para serem usadas
em um determinado tipo de varredura.

Por exemplo, se vocé:

1. Definir Analise de alteracao macular como analise prefe-
rencial para a varredura Cubo macular 512x128.

2. Selecione um paciente com as varreduras Cubo macular
512x128 adquiridas durante duas visitas diferentes e clique em
Analisar.

A opcao Analise de alteracao macular se abre automatica-
mente, mostrando as imagens do cubo macular das duas
visitas, para comparacao da alteracao.

Vocé pode definir uma analise preferencial para (até) cinco tipos de
varredura.

O CIRRUS 500/5000 usa as primeiras analises preferenciais
aplicaveis para a varredura selecionada.

2660021179007 Rev A 2021-01
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Instrucoes de Uso

6.6 Personalizagdo das configuracdes

Condicdo

Procedimento

Prgetos
T p————
ke agans
Spsgir e w0
Gerenciament de sk
Pretersncis
Pesqueiar pacientes t bt ¢ rabaihe
gt e
Bt exnes

Wit de packsntes e

Resultado

CIRRUS HD-OCT

Para definir a andlise preferencial para um tipo de varredura:
M Login como operador ou analista de dados [ 127]
M Tela Visualizar Pacientes de Hoje [ 139]
1. Selecione Registros > Preferéncias.
= A caixa de didlogo Preferéncias ¢ aberta.

Preferéncins x®

ArquivariSincronizar  Arquive DICOM  Opgfes de exibicio  Configuragdo IPv Manutencio preventiva  Andlise preferancial

[ Carregar automaticamente a andlise preferencial
Especifique sté 5 snilises preferenciasis.
A primeira analise disponivel espacificads absixa da visita maiz recente serd automaticaments camegada.

_Ma_c_uraf Cube 512?(128 e .MQQ.IIET Change An'ary;ls i
Optic Dhac Cupe 2000200 = ONH and RNFL OL Analysis oy
Angiography Zx3 mm ¥ Angiography Analysis ¥
Select Scan Type A Selac! Piefened Analysis

Sglec| Scan Type Selact Frefared Analysia

Ok | cancelar

2. Selecione a guia Analise preferencial.

3. Para a primeira opcao Selecionar tipo de varredura dispo-
nivel, selecione a varredura que vocé deseja associar a uma
analise preferencial.

= O organizador de varreduras mostra a lista completa de
tipos de varredura disponiveis para o instrumento.

4. Em Selecionar analise preferencial, selecione a analise que
vocé deseja associar a varredura.

5. Para definir outras analises preferenciais, repita as etapas
acima. Vocé pode associar até cinco varreduras a uma analise
preferencial.

6. Clique em OK.

v" Ao analisar a varredura, o CIRRUS 500/5000 abre a
primeira varredura disponivel especificada na lista analise
preferencial.

6.6.3 Ative ou desative FastTrac™

O FastTrac™ realiza duas funcdes (consulte Sobre o FastTrac™
[ 221)]):

m Ao adquirir uma varredura OCT, o FastTrac™ rastreia a
posicao do olho, de forma a minimizar os efeitos do movimento
ocular.

m O FastTrac™ também rastreia a varredura OCT adquirida em
uma visita anterior.

Antes de usar o recurso FastTrac™ pela primeira vez, conclua a .
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CIRRUS HD-OCT

Condicdo

Farmmamns
Bl senepons
[=] ot estarin
] d
Repetichs mtomitics
[l rusmemsa
Configuaghs deimpresio

Bk réra seni,
gt

Procedimento

Condicdo

Fommerra

Bl senepons

[=] ot estarin

] d

Repetichs mtomitics

[l rusmemsa
Configuracha deimpiesio

Bk réra seni,
gt

6.6 Personalizagdo das configuracdes

A opcao Repeticao automatica reutiliza automaticamente as

configuracdes do apoio para queixo de uma varredura anterior
para 0 mesmo paciente, 0 mesmo tipo de varredura e 0 mesmo
olho (consulte Sobre repeticao automatica [+ 220]).

Para habilitar FastTrac™:
M O rastreamento esta desativado (desmarcado).
1. Selecione Ferramentas > Repeticao automatica.
= A opc¢ao Repeticao automatica esta marcada.
2. Selecione Ferramentas > Rastreamento.
= A opcao Rastreamento esta marcada.

= O botao Capturar exibe uma borda verde para as varre-
duras que podem usar FastTrac™,

3. Se esta for a primeira vez que o FastTrac™ estiver habilitado
no instrumento, conclua a .

Para desabilitar o FastTrac™:
M O rastreamento esta ativado (marcado).
4. Selecione Ferramentas > Rastreamento.

= A opcao Rastreamento esta desmarcada.

2660021179007 Rev A 2021-01
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Instrucoes de Uso 7 Antes de cada uso
CIRRUS HD-OCT 7.1 Seguranca durante a preparacdo para uso

7 Antes de cada uso

7.1 Seguranca durante a preparacao para uso

O treinamento incorreto do operador

A CUIDADO!

pode acarretar ma qualidade do exame, danos aos componentes
do sistema ou comprometimento da seguranca do paciente.

» Treine integralmente todos os operadores.

» Verifique se todos estao familiarizados com as informacoes
contidas em no capitulo Seguranca e Certificagoes.

» Verifique se a manutencao de rotina foi devidamente
executada, conforme os cronogramas de manutenc¢ao descritos
no capitulo neste documento.

A CUIDADO! Deixar de avisar o paciente para afastar a cabeca do apoio
* para queixo e afastar o corpo ao concluir o ID do paciente ou
a varredura

pode causar nele ferimentos quando o apoio para queixo se reposi-
cionar.

» Antes de clicar no botao Concluir ou ID do paciente na tela
"Adquirir", sempre peca ao paciente para se sentar e afastar a
cabeca do apoio para queixo.

Os pacientes que se seguram no instrumento antes ou
durante os exames

/A CUIDADO!

correm o risco de pincamento dos dedos e possiveis ferimentos.

» O paciente nao deve colocar as maos no instrumento antes
nem durante os exames.

7.2 Preparacao do instrumento para uso

Deixar de desinfetar o dispositivo pode causar infeccao
{:5 ADO!
CUIDADO! cruzada entre pacientes.

» Para obter mais informacoes, consulte Limpeza do descanso de
queixo e do descanso de testa [ 428].

NOTA Se ocorrer um erro de banco de dados, arquivos de insta-
lacao ou erro do instrumento:

» Nao utilize o instrumento.

» Entre em contato com o representante da Zeiss.
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7 Antes de cada uso Instrucoes de Uso
7.3 Leitura e compreensdo das instrucdes ao médico CIRRUS HD-OCT

NOTA Arquive as varreduras com frequéncia para garantir que
exista espaco de armazenamento suficiente para adquirir

novas varreduras.

Procedimento 1. Limpe o0 apoio para queixo e o0 apoio para testa com um pano
com alcool e deixe secar.

2. Ligue o instrumento (consulte: ).
3. Selecionar o paciente [ 128].

7.3 Leitura e compreensao das instrucoes ao
médico
Para cada paciente com varredura marcada para hoje:

Procedimento 1. Leia com atencao todas as instru¢oes do médico ou pesqui-
sador principal.

2. Vocé deve ter entendido integralmente todas as instrucdes
antes de iniciar o exame.
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8 Operacao

CIRRUS HD-OCT

8

8.1

8.1.1

8.1 Login/Logout do usuario
Operacao
Login/Logout do usuario

Login como operador ou analista de dados

NOTA

Condicdo

Procedimento

8.1.2

As senhas diferenciam maiusculas de minusculas.

Vocé recebe um aviso para fazer login:
m Depois da inicializacao do sistema
m Depois de sair do aplicativo

Para obter informacodes sobre os recursos disponiveis aos opera-
dores, analistas de dados e administradores, consulte: Tipos de
usuario [ 71].

Para entrar como operador ou analista de dados:
M O instrumento esta ligado: Inicializacdo do sistema [ 54].

M O administrador criou sua conta de usuario: Adicdo de um
novo usuario [ 71].

1. Abra o aplicativo CIRRUS 5000.

Logn de sanz

0k Gancaiat

2. Selecione seu nome de usuario na lista.
3. Digite sua senha.

4. Clique em OK.

5. Atela "ID do paciente" é aberta.

Login na estacao de revisao

NOTA

Condicdo

Procedimento

0k Gancaiat

As senhas diferenciam maitsculas de minusculas.

Vocé pode usar a estagdo de revisdo para acessar, analisar, editar,
salvar e exportar varreduras e imprimir relatorios.

Entrar em um Estacao de revisao:

M O administrador criou sua conta de usuario: Adicdo de um
novo usuario [~ 71].

M O software da estacao de revisao esta instalado no seu compu-
tador (Instalacao do software da estacao de revisao [ 43]).

1. Abra o aplicativo CIRRUS 5000.
2. Selecione seu nome de usuario na lista.
3. Digite sua senha.

2660021179007 Rev A 2021-01
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8 Operacao Instrucoes de Uso
8.2 Selecionar o paciente CIRRUS HD-OCT

4. Clique em OK.
5. Atela "ID do paciente" é aberta.

8.1.3 Sair

A inatividade faz com que o instrumento entre no modo
NOTA o g

Vocé pode definir o limite de tempo que ativa 0 modo "Dormir" e
uma senha para reativar o instrumento.

Vocé também pode definir as opcdes de hibernagao ou hibrida.

» Consulte as Opcoes de Energia na documentacao do
Windows.

Sair do instrumento bloqueia o CIRRUS 5000 e evita acesso nao

autorizado.

Para sair:
Condicdo M A tela "ID do paciente" esta aberta.
Procedimento 1. Selecione Sair.
el e} B v' A tela de entrada sera aberta.

Resultado

8.2 Selecionar o paciente

Vocé precisa selecionar o registro do paciente certo antes de fazer
a varredura ou analisar as imagens. Vocé pode adicionar um novo
paciente ou selecionar um paciente existente.

Se sua instituicao se conectar a um DICOM sistema, vocé também
podera buscar um arquivo DICOM.

8.2.1 Adicionar novo paciente

Ao adicionar um novo paciente, ele sera automaticamente exibido
na lista Visualizar Pacientes de Hoje.
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8 Operacao

CIRRUS HD-OCT

8.2 Selecionar o paciente

8.2.1.1 Tela Adicionar Novo Paciente

1

Befiims Ediw Esnmnsetos Hute | Dius Op. S

ke P Bt | Askir vt | Ve Pt ST 3

S ——— 5
Sobw | [NevaPackr |
2
s [l
Fig. 18: Tela Adicionar Novo Paciente

1 encontia Faeenie Bsstento. | GUi@ Encontrar Encontra um paciente existente por sobrenome, ID ou critérios
Paciente Existente | de busca avancados.

2 Adconarnow pcents | Guia Adicionar Adicionar o registro de um novo paciente.
novo paciente

3 | waearcnsscotoe | GUia Visualizar os | Lista os pacientes programados para uma varredura hoje, os
pacientes de hoje | pacientes adicionados hoje e os pacientes que ja fizeram

varredura hoje.
4 | = Sobrenome (Obrigatorio) Digite o sobrenome do paciente.
= Nome (Obrigatdrio) Digite o nome do paciente.

Nome do meio (Opcional) Digite informagdes adicionais sobre o paciente.
Sufixo
Prefixo
Data de nasci- (Obrigatorio) Digite o aniversario do paciente.
mento
Sexo (Opcional) Selecione o sexo do paciente.
ID do paciente (Obrigatdrio) Digite ou gere um ID exclusivo para o paciente.
OD equiv. esférico | (Opcional) Digite a correcdo do paciente.
OS equiv. esférico
Comentarios Permite a adicao de comentarios ao registro do paciente.

5 Guia Adicionar/ Permite a aplicacao de categorias ao registro do paciente
Remover (consulte: Sobre as categorias de paciente [ 88]).
Categorias
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8.2 Selecionar o paciente

8.2.1.2

CIRRUS HD-OCT

Adicdo de um novo paciente

NOTA

Se vocé incluir informacoes do erro refrativo no registro do
paciente, economiza tempo ao adquirir as varreduras.

Ao adicionar um novo paciente, vocé pode informar o erro
refrativo dele. O CIRRUS 5000 usa essa informacao para determinar
o foco da varredura.

Cada paciente deve ter um ID exclusivo para o CIRRUS 5000 salvar
as imagens adquiridas no registro. Sua instituicao pode usar o
proprio sistema de numeracao de IDs de pacientes ou gerar
numeros exclusivos.

Os numeros do ID do paciente gerados pelo CIRRUS 5000
comegam com CZMI.

Para adicionar um novo paciente:

Condicdo M Login como operador ou analista de dados [ 127].
Procedimento 1. Selecione a guia Adicionar Novo Paciente.

2. Digite o Sobrenome € 0 Nome.

3. Se aplicavel, digite 0o Nome do meio e o sufixo (Jr., Sr., etc.) ou
prefixo (Sr., Sra., Srta., etc.) do paciente.

4. Selecione a data de nascimento do paciente.

5. Selecione o Sexo do paciente.

6. Para o CIRRUS 5000 criar um ID do Paciente, clique em Gerar
ID.

7. Para usar seu proprio sistema de numeracao, digite um numero
exclusivo de ID do paciente. NOTA! Para se encaixar na
pagina, os relatorios s6 mostram os 23 primeiros carac-
teres do ID do paciente (incluindo espacos).

8. Para salvar o erro refrativo do paciente, digite a dioptrica de
OD equiv. esférico e OS equiv. esférico.

9. Para adicionar comentarios ao registro do paciente, clique em
Mais, digite os comentarios e clique em Concluido.
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Eeaktms Edie Esnmreetss Aot | Dirus Op k)

Enconbrar Pacianta Bvistontn  Atitionar nown padene  Visuakear Pacionbos da Haja

0 o Pasionta
D asuiv. eadrico:

Ota de O e, i,
Mastasast 2n0irtan 3

ODsqev. e | _
b zem ot

[ e Widapaceme  [CoaEEERTET B

Sanvar Cancaiar

fans | [NovPackns| [ma]

sune [l

10. Para aplicar categorias ao novo paciente, selecione a guia
Adicionar/Remover Categorias e escolha as categorias
aplicaveis. Para obter mais informacdes sobre categorias,
consulte: Gerenciamento das categorias de paciente [ 87].

11. Clique em Salvar.
12. Para adicionar outro novo paciente, clique em Novo Paciente.
13. Clique em Close (Fechar).
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8.2 Selecionar o paciente

CIRRUS HD-OCT

8.2.2 Encontrar um paciente existente

8.2.2.1 Tela "Encontrar Paciente Existente"

1 2 3
Rugiime Ediw Fansmoctss  Aude | Dims Dp Sar)
Encontrar Packrte Ensterta  Adccnar novo padente  Visuakear Packntes da Hog
4 <<<<<< Eacwn 10 90 pacientn. - 6
5
sus [l
Fig. 19: Guia Encontrar paciente existente
1 ennaracnte essents | (GUI@ Encontrar Encontra um paciente existente por sobrenome, ID ou critérios
paciente existente | de busca avangados.
2 Asgonarnow pacents | Guia Adicionar Adicionar o registro de um novo paciente.
novo paciente
3 vl oation | Guia Visualizar Apresenta o seguinte:
Pacientes de Hoje = Novos pacientes (adicionados hoje) usando o instrumento
CIRRUS 5000.
m Varreduras no CIRRUS 5000 programadas para hoje.
4 Buscar por Especifica um ID ou o nome inteiro/parcial de um paciente para
incluir nos resultados.
5 Resultados Apresenta 0s pacientes que se encaixam nos critérios (depois de
clicar em Buscar).
6 - Buscar Busca rapida para encontrar um paciente quando o ID ou o
sobrenome inteiro/parcial for conhecido.
Busca avancada Critérios adicionais para refinar os resultados da busca ainda
mais ou busca usando outros critérios conhecidos.

Dica: Se vocé deixar os campos de
nome e ID em branco e clicar em
"Buscar", os resultados apresen-
tarao todos os pacientes.

8.2.2.2 Localizacao do registro de um paciente existente

A busca simples usa o sobrenome ou o ID do paciente para
localizar o registro. Se vocé quiser buscar usando outros critérios ou
refinar ainda mais os resultados, consulte: Busca avancada [

137].

Para buscar um registro de paciente:
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CIRRUS HD-OCT 8.2 Selecionar o paciente
Condicdo M Login como operador ou analista de dados [+ 127].
Procedimento 1. Selecione a guia Encontrar Paciente Existente.
Ragisved Edibr Fomamentas &t | Clius Dp G
Erecontrar Fackarta Eusterte | Adcionar Neve Pacianta | Yisisizar Paciortus de-Heja
Echienane 10 do Pacients Buszer
..... ]|

2. Digite o Sobrenome ou o ID do paciente.
3. Clique em Buscar.

= A lista Resultados exibe o paciente (ou a lista de pacientes
com o mesmo sobrenome).

4. Selecione o registro do paciente.

8.2.2.3 Localizacao do registro de paciente na lista de trabalho
(DICOM)

Edite os registros do paciente no seu sistema de EMR (se
NOTA usado). ? b (

As alteracoes feitas diretamente no instrumento ndo sao sincroni-
zadas com o banco de dados do EMR.

» Se vocé estiver conectado com um EMR, sempre exclua ou
edite os registros do paciente diretamente por esse sistema. Se
vocé puder fazer alteracdes diretamente no instrumento, elas
sO serao exibidas no banco de dados do instrumento, nao no
banco de dados do EMR.

Lista de Trabalho de Modalidade permite a busca de um arquivo
EMR DICOM.
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8 Operacao Instrucoes de Uso
8.2 Selecionar o paciente CIRRUS HD-OCT

A Consulta Geral permite buscas usando os seguintes parametros:

m Variacao de Data: Busca pacientes agendados para um exame
dentro de um intervalo selecionado. Para buscar todas as datas,
selecione Todas as Datas.

m Titulo AE: Busque pelos pacientes programados para uma
varredura usando o Titulo AE de um determinado instrumento.

m Modalidade:
- 10D
- OP
- OPT
OPT IOD
- OP 10D

A Consulta Geral do Paciente permite buscas usando os
seguintes parametros:

® Nome
m Sobrenome
= |ID do paciente

m Numero de acesso (Determinado com base na tela de Analise,
quando o cursor do mouse esta sobre uma data de exame no
canto esquerdo superior)

= ID do Procedimento Solicitado

Vocé pode definir uma preferéncia que automaticamente busque o
arquivo DICOM dos pacientes com varredura agendada para hoje

(consulte ).
Condicdo M Login como operador ou analista de dados [+ 127].
Procedimento 1. Selecione Registros > Pesquisar pacientes da lista de
trabalho.
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8.2 Selecionar o paciente

Lista da Tranalhio s Modllidade e

@ Cansutts Garal

WariagSo da Dats
De: jrepr— - Porn: 1G0T @+ | [ Todasss Dats

ThioAE. [EveresPrd | Modalidade  |OFT
O Cansults Gersl do Paciente:

Gabreriome do Paciente:

Flame do Paciente:

ikt de Referdngia

10 do Procedmenta Solcinda;
| Pesguisa| Redefinir

Schrenome Hama 10 doPacierks  Acossdo # 10 do Procadimanta Salic . Data Iniciadl de PS Progra . Deccricia PS Programada

Conciuido

2. Para usar os parametros de busca ampla, selecione Consulta

Geral e indique quais parametros vocé deseja que a busca
inclua.

. Para usar os parametros de informacdes do paciente, selecione

Consulta Geral do Paciente e indique quais parametros vocé
deseja que a busca inclua.

. Cligue em Buscar.

= A lista € preenchida com todos os registros de pacientes
que se encaixam nos parametros indicados.

. Para ver mais informacdes sobre um paciente, selecione-o e

cligue em Detalhes.

= E aberta uma caixa de didlogo mostrando mais detalhes do
registro do paciente.

Details

Pafiant
Patient's Name Test2009-03-11 |
Patiant |D CZMI1 466996214 |
Date Of Birth H10Y2009 120000 AM |
Gendsr M |

Order and Reguesied Procedurs

Accecsion Numbee 6
Requested Procedurs 1D 17

HRequested Procedurs Code Meaning

|
|
[ d Procedure [ i Iy |
|
Refernng Physician's Nams |

Procedure Siep

Wodality OPT

Schedulad Station AE Titls ASTA WS |
Scheduled ProceduraStep Starl Date  10/14/2009 |
|
|

pStart Time 1030 AM
Scheduled Py Shep O ally

Scheduled Protocol Code Meaning
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Instrucoes de Uso

8.2 Selecionar o paciente

CIRRUS HD-OCT

6. Para adicionar os registros do paciente ao banco de dados do
instrumento, selecione os pacientes e depois clique em Salvar.

7. Clique em Close (Fechar).

Resultado v" Os pacientes adicionados agora figuram na guia Visualizar
Pacientes de Hoje.
8.2.2.4 Busca avancada
A Busca Avancada permite o uso de critérios adicionais ao buscar
um paciente. Ao usar a Busca Avancada, vocé pode usar quantos
critérios de busca diferentes desejar. Cada critério ajuda a estreitar
a lista de resultados.
8.2.2.4.1 Visao geral da Busca Avancada
Butca Avangada x
For Pacients
D— = 5
% = [ Exclur Pacient= Ocufta
Ultime: Thomas o 6
Primeire [Casesine [ ot
doMs Gandin CIFeminno [ \azin
2 | 1D dopacients Damade 7
I do pac iente CZNUT 134507622 Ol Ativar
E:(uis:ﬂ::r:nm:e T De  [21/108/5018 At 2106/207%
1D Oculto Vb oot e L] 8
3 | Gupe De |—‘ Pars “
Crotegona | v
4 T lEE - | Data do sxame 9
= Errr— ) )
Nimeio de Acesso tac Dagan ®) Todss CU0lmos90Diss () Ultimes 60 Diss
B Nomal l ) Uhimna 200ias ) Ukimoz 7 Dias
De 211062019 A 21,
Tipa da Exsma
[1Usar Data da Impottago
D |21/06;2019 S 21/06/2013
Limpar Buscar Cancelar —10
1 | Nome Ultimo Digite o nome (inteiro ou parcial) do paciente.
Primeiro
Meio
2 |IDdo ID do paciente** Digite o ID (inteiro ou parcial) do paciente.
paciente : — .

Emissor do ID do | Consulte: Sobre a atribuicao do campo "Emissor do ID de

Paciente** Paciente" [ 59].

ID Oculto* Se as informacoes de identificacdo do paciente estiverem
ocultas, digite o ID Oculto inteiro ou parcial. Todos os outros
critérios de busca serdao ignorados.

3 | Grupo Categoria* Selecione uma categoria atribuida ao paciente (consulte: Sobre
as categorias de paciente [ 88]).
4 | Exame Numero de acesso

Protocolo do

exame*

Tipo de varredura | Selecione um tipo de varredura adquirida para o paciente.

5 | Excluir Paciente Oculto*
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Instrucoes de Uso 8 Operacao

CIRRUS HD-OCT 8.2 Selecionar o paciente
6 | Sexo* Selecione o sexo do paciente.
7 | Data de Habilitar Marque para habilitar estes critérios de busca.
nascimento

De: Selecione a data inicial da busca.

Até: Selecione a data final da busca.

8 | Idade* De: Selecione a data inicial da busca.

Para: Selecione a data final da busca.

9 | Data do Todas
Exame . .
Intervalo De: Selecione a data inicial da busca.
Até: Selecione a data final da busca.
Selecionar
Usar Data de De: Selecione a data inicial da busca.
Importacao* i . .
Até: Selecione a data final da busca.
10 | Botbes Limpar Redefine os critérios de busca
Buscar Inicia a busca com base nos critérios indicados.
Cancelar Sai da busca.

* Indisponivel para busca em um arquivo DICOM.

** Diferencia maitsculas de minusculas.

Tab. 24: Critérios de Busca Avancada

8.2.2.4.2 Busca avancada

Para buscar um paciente em um arquivo (ou um banco de
dados) usando critérios adicionais:

Condicéo M Login como operador ou analista de dados [+ 127].
M Localizacao do registro de um paciente existente [ 132]

Procedimento 1. Selecione a guia Encontrar Paciente Existente (Encontrar um
paciente existente [ 132]).
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Instrucoes de Uso

8.2 Selecionar o paciente

CIRRUS HD-OCT

Fagitme Edin Fansvaetss At | D Op k)
Encontrar Pacanta Fustenta  Adicionar = ‘Visumkzar Paciant Hap
Seormons [Ewn 0 0 packeris
Soonaroms horn [ p—— [T —
Ban Ban T om
sune [l
2. Clique em Busca Avancada.
Butcs Avangada x
For Pacients
Mome :
[l Exclur Paciznt= Ocufto
Ultime Thomas
Sexo
FTHIIE [COMaseutine ] Outro
doMsio Gandin [CIFeminmo Owazio
1D da paciznte Diatz de Nascimento
1D do paciente CZNUT 134507522 ] Ativar
Emissor do D de e De.  [21/06/2019 AE 062073
Padials Dr Wilcax
10 Deulo Idade na dalz do exame (anos)
Grupo De Pam
Categeria [ v|
g | Data do sxame
MGt Ao s |Mac Dagan ® Todss O Ukmos90Dms O Ultimes 60 Dias
Momal OO ima iUk i O
Briaak e e L = _}Utimas 30 Oias () Ukimos 7 Dias N Interyale
D= 21 06/2019 Ae 210672015
Tipo da Exame w )
[IUsar Data de Impotagio
Da [21/05/2019 Al 21/06/2013
Limpar Buscar Cancelar

. Preencha os critérios conhecidos do paciente que vocé esta

buscando.

. Clique em Buscar.

= A janela Visualizacao de Busca é aberta.

. Para selecionar um paciente, clique sobre o nome dele. As

informacdes do paciente atual sdo exibidas no lado esquerdo
da barra de ferramentas.

. Para selecionar a lista de pacientes inteira, marque Selecionar

Tudo.

. Cligue em OK.
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Instrucoes de Uso 8 Operacao
CIRRUS HD-OCT 8.2 Selecionar o paciente

8.2.3 Selecionar entre os Pacientes de hoje

8.2.3.1 Tela Visualizar Pacientes de Hoje

Regiros Ediar Foramentas Ajuda | Cims Op. it

Encontrar Pacionto Bxistenle  Adicionar novo pacenle  Visuaizar Pacints de Hole

sone: Wl T

Fig. 20: Guia Visualizar Pacientes de Hoje

1 | Resultados Apresenta as informagdes dos pacientes agendados para um exame no
CIRRUS 5000 hoje (do sistema de registros médicos eletrdnicos). Em Resul-
tados, sao exibidos também os registros do paciente importados no dia de
hoje. Eles ndo estarao na lista no dia seguinte.

2 | Atualizar lista Sincroniza com o sistema de registros medicos eletronicos e atualiza a lista.
Pressionar Atualizar lista atualiza a lista principal de pacientes depois de
importar os dados de outro CIRRUS 5000.

8.2.3.2 Visualizacao dos pacientes de hoje
A guia Visualizar Pacientes de Hoje apresenta:

m Pacientes adicionados hoje (Adicdo de um novo paciente
[ 130])

m Pacientes que fizeram a varredura hoje mais cedo
m Pacientes DICOM com varredura agendada para hoje.
Para visualizar os pacientes de hoje:
Condicdo M Login como operador ou analista de dados [ 127].
Procedimento 1. Selecione a guia Visualizar Pacientes de Hoje.
2. Para atualizar essa lista, clique em Atualizar lista.
3. Selecione o nome do paciente.

= As informacdes do paciente atual sao exibidas no lado
esquerdo da barra de ferramentas.

4. Para adquirir a varredura desse paciente, clique em Adquirir.
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Instrucoes de Uso

8.3 Preparar o paciente

8.3

8.3.1

CIRRUS HD-OCT

Preparar o paciente

Dilatar os olhos do paciente (opcional)

NOTA

8.4

Vocé nao precisa dilatar os olhos do paciente para as varre-
duras usando este instrumento.

As diferencas no tamanho da pupila podem causar variacao na
forma como o feixe do OCT entra no olho, e isso pode influenciar
os resultados para uma série de varreduras de acompanhamento.

» Se o olho do paciente estiver dilatado na primeira varredura,
dilate também nas varreduras subsequentes.

O tamanho minimo de pupila para o CIRRUS 5000 é de 2 mm, que
normalmente se consegue sem dilatacao. Para uma repetibi-
lidade ideal, faca a imagem do paciente da mesma forma a
cada visita.

Tipos de varredura

CIRRUS™ HD-OCT apresenta diversos tipos de varredura para
analise aprofundada das caracteristicas oculares e possiveis
anormalidades. As trés categorias de tipos de varredura sao:

= Varreduras do segmento posterior
= Varreduras de Angiografia OCT
m Varreduras do segmento anterior

Simbolos de varredura e analises

As listas a sequir incluem varreduras e analises do CIRRUS™ HD-
OCT usando os seguintes simbolos:

© Indica recursos opcionais; pode ser necessdria uma licenca.
©®® Exige (ou € melhor com) imagem dos dois olhos.

@@ Exige (ou € melhor com) as imagens do Cubo macular e Cubo
do disco optico.

Macular

512 x 128 | = Espessura macular
200x200 | Espessura Macular OU @@

m Alteracdo macular

m EPR avancada

m Exame de bem-estar @ @@
m PanoMap @@

m Visualizacdo avancada
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Instrucoes de Uso 8 Operacao
CIRRUS HD-OCT 8.4 Tipos de varredura

Padrao da Varredura Andlises
varredura

Frontal

m Visualizacdo 3D
Ganglios OU ®®
m Progressao guiada de ganglios (progressao da extrapolagao @)

Resumo de olho Unico @@

Tab. 25: Varreduras do cubo macular

Disco optico

Padrao da Varredura Andlises
varredura

200 x 200 | = CNO/CFNR OU@@

m Progressao guiada (progressao da extrapolagao®)

m Visualizacdo avancada

m Frontal

m Visualizacdo 3D

m Exame de bem-estar @€
m PanoMap @@
m Resumo de olho Unico @@

Tab. 26: Varredura de cubo do disco 6ptico

Processador HD (incluindo Varreduras Smart)

Padrao da Varredura Analises
varredura
1 linha HD Imagens de alta definicao
5 linhas HD
Radial HD

21 linhas HD
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8.4 Tipos de varredura CIRRUS HD-OCT

Padrao da Varredura Andlises

varredura

Grade HD

Tab. 27: Varreduras do processador HD (inclui Varreduras Smart HD)

AngioPlex

Padrao da Varredura Anadlises
varredura

Cubo de angiografia

3mmx3mm®@ | = Angiografia
e lr m Comparagao da alteracao da angiografia
m Enface

6mmx6mm@

8mmx8mm@

Tab. 28: Varreduras de angiografia

AngioPlex ONH

Padrao da Varredura Analises
varredura

4,5mm x 4,5 mm | = Angiografia ONH

©| u Alteracao na angiografia ONH

m Frontal

Tab. 29: Varreduras AngioPlex ONH

Montagem AngioPlex

Padrao da Varredura Andlises
varredura

6 mm x 6 mm @ | Angiografia de montagem
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8 Operacao

CIRRUS HD-OCT

8.4 Tipos de varredura

> R =
O o

8mmx8 mm@

Tab. 30: Varreduras da Montagem AngioPlex

Varias varreduras do segmento anterior sao opcionais (consulte:
Sobre licencas [ 62]).

Varreduras do

segmento anterior

Cubo do segmento anterior

m Andlise do segmento anterior

m Visualizacao 3D

Quadriculacado de 5 linhas do
segmento anterior

Imagens de alta definicao

Angulo HD

Analise de angulo HD

Camara anterior @

Analise na camara anterior

Angulo a dngulo amplo @

Analise de angulo a angulo amplo

Cornea HD @

Analise corneana em HD

Paquimetria @

Analise de paquimetria

Tab. 31: Varreduras do segmento anterior
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8.5 Visao geral de Adquirir para segmento posterior CIRRUS HD-OCT

8.5 Visao geral de Adquirir para segmento
posterior

Goorge. Aobort CZMAER0NTL Cesembends 10010
e B e T T

Fegeion Edtar Femmonioz Apds | Encten

acils &
ey
2 Ango 3
no:
no:
- Aorimonnr
1 =
Apoia pa
e
o
Faca
o =
a0 5
he e
Faca
Trarmmbrion: 1000
]
e
=
-
2 i 7
e o [Jen all i
= o = [

e [l = Rt 2 =T

Fig. 21: Tela Adquirir

1 | esr=r==s===r=== | Protocolos Seleciona um protocolo (consulte: Sobre protocolos
[ 148]).

2 Seletor da varredura Seleciona o tipo de varredura OD.

3 Seleciona o tipo de varredura OS.

4 Porta de visualizacao da | Exibe a imagem dinamica da iris.
iris
Alvo da pupila Indica o alimento central da pupila.

©- Brilho e contraste Abre os controles de ajuste de brilho e contraste.
‘ O ‘ Redefinir Redefine os ajustes da imagem da iris.
- Controles do apoio para | Os controles circulares ajustam o apoio para queixo para
queixo cima, para baixo, para a direita ou para a esquerda.
‘ »

A seta para a esquerda move 0 apoio para o queixo em
direcao ao paciente.

A seta para a direita move o apoio para o queixo em
direcao ao dispositivo.

144 /552 2660021179007 Rev A 2021-01



Instrucoes de Uso

8 Operacao

CIRRUS HD-OCT

8.5 Visao geral de Adquirir para segmento posterior

Varreduras B

Exibe as imagens dinamicas da varredura B.

Aprimorar Botdo que ajusta automaticamente a polarizacao das
(= imagens dinamicas da varredura B.
As setas ajustam manualmente a polarizacdo.
Centro O botao centraliza automaticamente as imagens dinamicas
L da varredura B.

As setas ajustam manualmente a centralizacao.

Identifica a varredura
anterior selecionada

Replica as configuracdes de uma varredura anterior (para
comparar as mesmas varreduras do mesmo olho usando as
mesmas configuragoes).

Porta de visualizacao de
fundo de olho

Exibe a imagem dinamica e o padrao da varredura.

Alvos de fixacao

Exibe o local do alvo de fixacao.

Foca Foco automatico Foca automaticamente a varredura dinamica.
automéatico
Foco manual A barra deslizante ou as setas do foco ajustam o foco
manualmente.
-20 20
===k
=¥ | Transparéncia Controla a opacidade da sobreposicao.

Redefinir padrédo de
varredura

Retorna o padrdo da varredura a posi¢ao padrao.

Redefinir alvo de fixacao

Retorna o alvo de fixacao para o centro.

[ TEDI

EDI

Inverte o perfil do sinal OCT, de forma que a parte forte do
sinal esteja na parte inferior da varredura B.

2660021179007 Rev A 2021-01
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8.6 Sobre a aquisicdo das varreduras

CIRRUS HD-OCT

7 Otimizar Otimizar Automaticamente centraliza e aprimora a varredura B.
Capturar Captura a varredura.
FastTrac Indica se o FastTrac esta ativo ou inativo.
{“; 3 Ajuda Exibe dicas para adquirir a melhor varredura.

Rastrear até anterior

Define o rastreamento para alinhar e rastrear a varredura
no mesmo local da retina como a varredura anterior seleci-
onada. NOTA! O rastreamento do anterior habilita
automaticamente o FastTrac.

8.6 Sobre a aquisicao das varreduras

Geralmente demora varios minutos por olho para adquirir as varre-
duras. No geral, as etapas para adquirir a varredura sao:

1. Selecionar o paciente.

2. Clique em Adquirir.

ISV ——

3. Selecione a varredura.

O g P T —

4. Limpe 0 apoio para queixo e posicione o paciente;
levante ou abaixe a mesa, se necessario.

Y

5. Mova os controles do Apoio para queixo até que
a iris esteja alinhada e focada.

m Aproxime ou afaste o apoio para queixo do
instrumento, conforme o necessario (setas para a
direita e para a esquerda).

m Mova o apoio para queixo para a direita, para a
esquerda, para cima e para baixo, conforme
necessario (controles circulares).

6. Clique no centro da pupila.
O alvo vermelho é centralizado na iris.
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Instrucoes de Uso 8 Operacao
CIRRUS HD-OCT 8.6 Sobre a aquisicdo das varreduras

7. Clique em Foco automatico 8. Clique em Otimizar.
A imagem de fundo de olho entra em foco. As varreduras B se alinham e entram em foco.

_—ll -
»I Otimizar
A\

ik

10. Verifique a qualidade da varredura.

Tab. 32: Visao geral da aquisicao
As etapas especificas variam conforme o tipo de varredura.
m Adquirir varreduras do segmento posterior [ 151]
— Varreduras do cubo macular [ 153]
— Varreduras de cubo do disco optico [ 157]

Varreduras de quadriculagao HD [ 162]

Varreduras do cubo de angiografia

Varreduras de Angiografia HD
— Varreduras de angiografia ONH
— Varreduras AntioPlex da montagem [ 174]
m Adquirir varreduras do segmento anterior [ 181]
— Varreduras da camara anterior [ 187]
— Varreduras do angulo HD [ 197]
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8.6 Sobre a aquisicdo das varreduras

8.6.1 Sobre protocolos

CIRRUS HD-OCT

Varreduras angulo a angulo amplo [ 200]

Varreduras do processador de 5 linhas do segmento
anterior [ 194]

Varreduras da cérnea HD
Varreduras de paquimetria

Protocolo é um grupo de varreduras sugeridas para determinado
proposito. Vocé pode acessar os protocolos no topo de qualquer
pagina Adquirir.

co 4o

—]

=
=i 16d

dopacerts Préocos dor sesier Concir

Fig. 22: Visdo geral do protocolo

A lista de protocolos s6 exibe as varreduras com licenca ativa para
o instrumento (consulte: Sobre licencas [ 62]).

Mostra todas as varreduras disponiveis no instrumento.

Repest Last Visi

(se esta for uma visita de acompanhamento)

Seleciona o mesmo grupo de imagens os da Ultima visita do paciente.

Retina

Cubo macular de 512 x 128

@ AngioPlex 3x3 mm

@ AngioPlex 6x6 mm

@ AngioPlex 8x8 mm

@ AngioPlex de montagem 6x6 mm
@ AngioPlex de montagem 8x8 mm
21 linhas HD

Radial HD

Grade HD

Processador HD (1 ou 5 linhas)
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CIRRUS HD-OCT

8.6 Sobre a aquisicdo das varreduras

Processador de 5 linhas
Cubo macular de 200 x 200

AngioPlex

@ AngioPlex 3x3 mm

@ AngioPlex 6x6 mm

@ AngioPlex 8x8 mm

@ AngioPlex de montagem 6x6 mm
@ AngioPlex de montagem 8x8 mm
© Angiografia ONH 4,5x4,5 mm

Cubo de disco éptico de 200 x 200
@ Angiografia ONH 4,5x4,5 mm
Cubo macular de 512 x 128

Cubo macular de 200 x 200

Angulo HD

Processador de 5 linhas do segmento anterior
Cubo do segmento anterior de 512 x 128
©@Cornea HD

@ Paquimetria

©@Camara anterior

@Angulo a dngulo amplo

Wellness Exam

Cubo macular de 512 x 128
Cubo de disco 6ptico de 200 x 200

Tab. 33: Protocolos

© Indica recursos opcionais; pode ser necessdria uma licenca.
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8.7 Visualizar protocolos CIRRUS HD-OCT

Pagina do protocolo

Dica: A pagina do protocolo é uma A pagina Protocolo lista o histérico de varreduras de um paciente,
forma rapida de ver o histéricode 1,15 quais varreduras estdo disponiveis para cada protocolo e

varreduras do paciente. Nela . ~ L.
constam todas as visitas e imagens permite a selecao de um protocolo para aquisicao.

adquiridas durante a cada visita. [ Schommm, Wesoet CIVET I e G521 P Eas
Schoening, Michael Protocols,
DOB: 05/032011 361 i
1D: CZMIS07192881 - Retina Wallness Exam

Visit History All Scans Glaucoma Antericr Segment
211032019 (3 1o Jiil
Ophbe Disc Cuba 2006200 00
Macutar Cuba 512x128 00
Optic Oise Cubss 200200 05 Protocol Details
Mecular Cube 512v128 05
200032018 Macular Cube 512x128
Macutar Cuba 512x128 00
Optic Dise Cube 200200 00 Optic Disc Cube 200x200
Macutar Cubsa 512x128 05
Oplic Dise Cubs 200200 05
Macular Cube 512x128 0D
Optic Dise Cube 200x200 00
Macutar Cuba 512x128 05
Oplic Orse Cube 200200 05

15032019
Macular Cube 512x128 0D
Macular Cube 512x128 0%
Macitar Cuba 512¢128 00
Optic: Dise Cubs 200200 OO
Macular Cube 512x128 0D
Opbic Disc Cube 200200 05
Macular Cube 512x128 08
Dplic Disc Cube 200200 0D
Macukar Guba 512x128 0D
Ophic Disc Cuba 200200 05
Macular Cube 5125128 05
Macutar Cubs 512x128 0D
Opbic Disc Cube 200200 OO

05032019

e | D porerts Ferwass oy et Tonchsr

8.7 Visualizar protocolos

Acesse a pagina Protocolos para ver uma lista das varreduras
anteriores do paciente, ver quais varreduras estao disponiveis em
cada protocolo e selecionar um protocolo para aquisicao.

Para visualizar protocolos:
Condicdo M Login como operador ou analista de dados [ 127].

Procedimento 1. Selecionar o paciente [ 128].

2. Clique em Protocolos.
3. Selecione um Protocolo e clique em Adquirir.

Resultado v' A tela Adquirir abre com as varreduras do protocolo
selecionadas.
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CIRRUS HD-OCT 8.8 Adquirir um protocolo de imagem

8.8 Adquirir um protocolo de imagem

Este procedimento descreve como usar o recurso Protocolo para
filtrar a lista de varreduras com um proposito em particular. Para
instrugdes sobre como adquirir a varredura, consulte as instrucdes
de aquisicao do tipo de varredura que vocé esta adquirindo.

A lista Protocolo filtra as varreduras para um determinado
proposito, mas pode haver mais varreduras listadas do que vocé
precisa adquirir.

Para adquirir um protocolo de imagem:
Procedimento 1. Selecionar o paciente [+ 128].

2. Preparar o paciente [ 140]

........

Gl

—] Dk [ o o o

4. Selecione um Protocolo.

= As listas de varreduras recebem um filtro e mostram
somente aquelas do protocolo selecionado.

5. Adquira as varreduras necessarias para analise (veja as
instrucdes de aquisicao para cada tipo de varredura).

8.9 Adquirir varreduras do segmento posterior

Dica: Para ver melhor detalhes em  As varreduras do segmento posterior fazem exibicdes detalhadas

imagens de alta resolucdes, troque 45 microestrutura retiniana do paciente.
para escala de cinza (consulte:

Exibir imagem em cores ou em m As Varreduras do cubo macular [* 152] criam uma imagem
escala de cinza [ 392]). tridimensional da macula.

m As Varreduras do disco optico [ 156] fazem uma imagem tridi-
mensional da cabeca do nervo optico.

m Varreduras do processador HD [ 159] oferecem diversos
padroes diferentes, com detalhes bidimensionais concentrados
em areas estruturais especificas.

m Angiografia [* 166] oferece visualizacao e medicao das estru-
turas vasculares da retina e da coroide.
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8.9 Adquirir varreduras do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

8.9.1 Varreduras do cubo macular

As varreduras maculares geram um cubo de dados por meio de
uma grade quadrada de 6 mm com varredura B HD horizontal
central.

i O padrao de varredura Cubo Macular tem um quadrado que
indica a area de varredura e linhas que se cruzam no centro, onde
vocé alinha a févea.

—— Vocé também pode colocar o circulo amarelo sobre o disco optico.
' - A fovea fica centralizada dentro de 1 mm para a maioria dos
pacientes.

Vocé pode usar as varreduras maculares para analisar:

> m Espessuras da camada macular
Fig. 23: Padrdo de varredura m Alteracio macular
macular .
Dica: Se for dificil centralizar ou " Gangllos /1PL
ver a fovea (edema intenso, m EPR detalhes da elevacdo
catarata ou moscas volantes que L . .
impedem a visdo), centralize o m Visao tridimensional da macula
circulo no disco 6ptico.
200 x 200 200 200 Cria maior resolucao verticalmente, mas diminui a
resolucao ao longo de cada linha horizontal.
512 x 128 128 512 Cria maior resolucao em cada linha horizontal, mas
diminui a resolucao verticalmente.

Tab. 34: Varreduras do cubo macular
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CIRRUS HD-OCT

8.9 Adquirir varreduras do segmento posterior

8.9.1.1 Adquirir uma varredura do cubo macular

Collins. Harold CZMI1067794431 Masculino 07/08/1944 . ®O0D Registros  Editar Feramentas Ajuda | Eric Hon

Procedimento

Macular Cube 512x128
Optic Disc Cube 200x200
HD 1 Line 100x

HD 21 Line HD 21 Line

HD Radial

)

Capturar

&6il b

St [] Qplome o st D Frtosin o

Fig. 24: Varredura de cubo macular

Para adquirir uma varredura do cubo macular:
1. Selecionar o paciente [+ 128].
2. Preparar o paciente [ 140]

o 8 o2

| Myl Libe S22 s Mgt o 512028
Mbcuiar Ca 200200 5 Macules Cuts 200600
HO BLine Rassar HEL Ling Fisstor
Optic; Disc Cube 200200 Ot Drc G 200200
Arterr Segment 5 Line Faster i Anterice Segment 5 Line Raster

3. No olho em questao (OD ou 0S), selecione Cubo macular

512x128 ou Cubo macular 200x200.
4. Alinhamento e foco da imagem da iris [ 218].

5. Peca ao paciente para manter o olhar parado e clique em Foco

automatico.

= O apoio para queixo vai para o lugar certo a medida que o
CIRRUS 500/5000 corrige automaticamente o erro de
refracao do paciente e equilibra o brilho e o contraste de

fundo de olho.

6. Para alterar a posicao da varredura ou do alvo de fixacao,

consulte: .
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8.9 Adquirir varreduras do segmento posterior

Otimizar

Capturar

7.

10.

11.

12.
13.

CIRRUS HD-OCT

Para focalizar manualmente a imagem, consulte: Focalizar
imagem de fundo de olho [ 212].

. Para ajustar manualmente o brilho ou o contraste, clique nas

respectivas ferramentas de ajuste.

. Cligue em Otimizar.

= O CIRRUS 500/5000 se centraliza automaticamente e
otimiza as configura¢des da varredura B. Vocé pode ajustar
essas configuracoes manualmente.

Para ajustar a qualidade da imagem da varredura B e a centrali-
zacdo, consulte: Aprimoramento manual das varreduras B

[ 215].

Para usar o rastreamento automatico de olhos, Ativacao do
FastTrac™ [ 222].

NOTA! Depois de ativar o FastTrac, nao faca outros
ajustes na varredura. Se vocé precisar fazer ajustes adici-
onais, desative o FastTrac, faca os ajustes e o reative.

Peca ao paciente para piscar e, em seguida, abrir bem os olhos.
Cligue em Capturar.
= A tela Verificacao da Qualidade sera aberta.

14. Verificar a qualidade da varredura do cubo macular [ 155].
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CIRRUS HD-OCT 8.9 Adquirir varreduras do segmento posterior

8.9.1.2 Verificar a qualidade da varredura do cubo macular

Ao salvar a varredura do cubo macular, adicione uma Varredura
Smart HD a imagem. A Varredura Smart HD que vocé salvar é a
imagem de alta definicao que os médicos poderao selecionar ao
analisarem a varredura.

Para a Varredura Smart HD, vocé pode usar a localizacao da
févea que o CIRRUS™ HD-OCT detecta automaticamente ou
selecionar qualquer outro corte do cubo ao percorrer os dados do
cubo (consulte: Navegar manualmente pelas camadas do cubo

[+ 230]).

St e s (ST, s VT

Fgtb Ebe Ferceasim A | B e

1 Imagem da iris 2 | Intensidade do sinal

Classificagdo da imagem de
fundo de olho

Rastreamento

Rastreado até anterior

3 Imagem de fundo de olho 4 | Imagens da varredura B

5 | Sobreposicao de fundo de 6 | Transparéncia da sobrepo-
olho sicao de fundo de olho

7 | Tentar novamente 8 | Salvar

Para verificar a qualidade da varredura do cubo macular:
Condicédo M Adquirir uma varredura do cubo macular [ 153]
Procedimento 1. Verifique se o alvo esta centralizado na pupila.

2. Verifique se a intensidade da luz é uniforme em toda a
imagem.

3. Para ver uma versao em tela inteira da imagem, clique duas
vezes sobre ela.
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8.9 Adquirir varreduras do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

[&‘

Tentar novamente

Salvar

Se o FastTrac estiver ativado, verifique se a op¢ao Rastreado
durante o exame esta verde (bem-sucedido) e se a classifi-
cacao da Imagem de fundo de olho ¢é de 6 ou mais.

= A classificacao de 6 ou mais é necessaria para reutilizar as
configuragdes da varredura no futuro (consulte: Sobre a
opcao "Rastreado até anterior" [ 224]).

. Se essa varredura for acompanhada com uma varredura

anterior, verifique se houve éxito. (Rastreado até anterior
esta marcado em verde.)

. Se a varredura de fundo de olho tiver uma sobreposicao, ajuste

a transparéncia dessa sobreposicao.

. Verifique se a imagem de fundo de olho é nitida e precisa, com

boa visibilidade dos vasos sanguineos ramificados.

8. Verifique se a densidade da cor é a mesma em toda a imagem.

10.

11.

12.

13.

. Verifique se existem poucos ou nenhum artefato que joguem

sombras sobre a varredura OCT.

Verifique se a varredura esta completa em todas as janelas
(sem dados ausentes).

Se a varredura nao for aceitavel, clique em Tentar novamente
e refaca a varredura.

Para selecionar um corte para a varredura Smart HD, percorra
0s cortes até encontrar aquele que vocé deseja usar (consulte:
Navegar manualmente pelas camadas do cubo [ 230]) e clique
em Salvar e adicionar varredura Smart HD.

Para salvar a varredura sem imagem HD, clique em Salvar.

8.9.2 Varreduras do disco optico

Fig. 25: Padrdo de varredura do
disco dptico

As varreduras do Disco Optico capturam uma imagem do ONH.
Essas varreduras geram um cubo de dados por meio de uma grade
quadrada de 6 mm com varredura B HD horizontal central.

Na varredura, o alvo de fixacao é deslocado para o centro do nervo
optico. Os anéis concéntricos exibidos na porta de visualizacao
ajudam vocé a alinhar o disco optico.

Vocé pode usar as varreduras do cubo ONH para:

m Medir CFNR (espessura)
m Observar CFNR (progressao)

m Medir os parametros ONH

200 x 200 200 200

Tab. 35: Varredura de cubo ONH
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CIRRUS HD-OCT 8.9 Adquirir varreduras do segmento posterior

8.9.2.1 Adquirir uma varredura do cubo do disco optico

NOTA Vocé pode selecionar um alvo de fixacao diferente, mas
pense em usar um que esteja préximo ao centro.
A deteccao do disco 6ptico funciona melhor quando ele esta
proximo do centro da imagem.

Para adquirir uma varredura do cubo do disco optico:

CZMB05600012  Desoontmade W20 Regetron  Edtar Fenwnenins Apds | EncHon

Flapist Lesi Visi ' Flatins ' Asgciax ’ Glaucomn I Anlaioe Segeon l Wollrsess Exsm

Maculsr Cuba 810128
m Optic Dise Duba 200200
Angogrephiy 23 mm

At
Foco
-
Ortamuzme
@
o o [ TEDE Ll Copturar
!';E‘?‘;' = 21 BS
e | [ e - . ot
Procedimento 1. Selecionar o paciente [+ 128].

2. Preparar o paciente [ 140]

3. Sob o olho adequado (OD ou 0OS), selecione Cubo de disco
optico de 200 x 200.

4. Alinhamento e foco da imagem da iris [ 218].

5. Peca ao paciente para manter o olhar parado e clique em Foco
automatico.

= O apoio para queixo vai para o lugar certo a medida que o
CIRRUS 500/5000 corrige automaticamente o erro de
refracao do paciente e equilibra o brilho e o contraste de
fundo de olho.

6. Para focalizar manualmente a imagem, consulte: Focalizar
imagem de fundo de olho [ 212].

H 7. Para alterar a posicdo da varredura ou do alvo de fixacdo,
consulte: .
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8 Operacao Instrucoes de Uso
8.9 Adquirir varreduras do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

8. Clique em Otimizar.

= O CIRRUS 500/5000 se centraliza automaticamente e
otimiza as configura¢des da varredura B. Vocé pode ajustar
essas configuracoes manualmente.

Otimizar

9. Para ajustar a qualidade da imagem da varredura B e a centrali-
zacao, consulte: Aprimoramento manual das varreduras B
[ 215].

10. Para ajustar o brilho ou o contraste de uma imagem da
varredura B, consulte: Editar imagens (passar o mouse sobre)
[+ 387]

11. Para usar o rastreamento automatico de olhos, Ativacao do
FastTrac™ [ 222].
NOTA! Depois de ativar o FastTrac, nao faca outros
ajustes na varredura. Se vocé precisar fazer ajustes adici-
onais, desative o FastTrac, faca os ajustes e o reative.

12. Peca ao paciente para piscar e, em seguida, abrir bem os olhos.
13. Clique em Capturar.
j = A tela Verificacao da Qualidade sera aberta.

Capturar

8.9.2.2 Verificar qualidade da varredura do cubo do disco optico

Para verificar a qualidade da varredura do cubo do disco
optico:

Condicdo M .

Procedimento 1. Verifique se o alvo esta centralizado na pupila.

2. Para ver uma sequéncia de cortes do cubo como se fosse um
filme, use os controles de filme.

3. Verifique se a intensidade da luz € uniforme em toda a
imagem.

4. Para ver uma versao em tela inteira da imagem, clique duas
vezes sobre ela.

5. Verifique se o foco da imagem de fundo de olho esta nitido e
claro, com boa visibilidade dos vasos sanguineos ramificados, e
se a iluminacao é uniforme em toda a imagem.

6. Verifique se a varredura sobreposta a imagem de fundo de
olho é centralizada sobre a area a ser analisada.

7. Verifique se a varredura esta completa em todas as janelas
(sem dados ausentes).
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8 Operacao
8.9 Adquirir varreduras do segmento posterior

8. Se a varredura nao for aceitavel, clique em Tentar novamente
e refaca a varredura.

Tentar novamente

e 9. Clique em Salvar.

8.9.3 Varreduras de quadriculacao HD

Diferentes padrdes de varredura ajudam vocé a identificar uma area
de interesse. Vocé pode reposicionar, estender e girar padroes para

capturar o tamanho e a forma da area para a qual deseja dar

destaque.

Varredura de processador de 5
linhas HD

Meédia por linha: 5

Varreduras A por varredura B:
1024

Comprimento: 3 mm, 6 mm ou 9 mm

Posicionamento: Qualquer local de fundo de
olho

Rotacdo: -89° a 90°

Espacamento: 0 a 0,4mm (em incrementos de
0,025 mm)

Varredura de processador de 1
linha HD

Média por linha: 100
Varreduras A: 1024

Comprimento: 3 mm, 6 mm ou 9 mm

Posicionamento: Qualquer local de fundo de
olho

Rotacao: -89° a 90°

Varredura de processador de 21
linhas HD

Média por linha: 8
Varreduras A: 1024

Comprimento: 3 mm, 6 mm ou 9 mm

Posicionamento: Qualquer local de fundo de
olho

Rotacdo: -89° a 90°

Espacamento: 0 a 0,4mm (em incrementos de
0,025 mm)

Grade HD (5 linhas horizontais e 5
verticais)

Média por linha: 8
Varreduras A: 1024

Comprimento: 3 mm ou 6 mm

Posicionamento: Qualquer local de fundo de
olho

Rotacao: -89° a 90°

Espacamento: 0 a 1,5 mm (em incrementos de
0,025 mm) entre linhas

Varredura radial HD (12 linhas
radiais)

Média por linha: 8
Varreduras A: 1024

Comprimento: 3 mm ou 6 mm

Posicionamento: Qualquer local de fundo de
olho

Tab. 36: Tipos e padroes de varredura HD do segmento posterior
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8.9 Adquirir varreduras do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

FIEDI

8.9.3.1

8.9.3.2

8.9.3.2.1

Sobre imagem com profundidade aprimorada

O CIRRUS™ HD-OCT otimiza o sinal na parte superior da varredura,
que é a melhor opcao para a maior parte das varreduras. No
entanto, para alguns tipos de Varreduras de Processador,
melhor otimizar uma area diferente da varredura.

Profundidade de imagem aprimorada (EDI) melhora a qualidade da
imagem na parte inferior das varreduras B.

Ajuste dos padroes de varredura do processador HD

Os padrodes da varredura se sobrepdem a imagem de fundo de olho
ao preparar a aquisicao de uma varredura. A maioria dos tipos de
varredura permite a relocalizacao do padrao da varredura dentro
da visualizacao dinamica de fundo de olho.

Os padroes da varredura ajudam vocé a centralizar ou colocar a
varredura no local que obtém a melhor imagem de uma area de
interesse em particular para o olho do paciente.

Personalizar padroes de varredura do processador (arrasto)

Vocé pode girar, estender ou encolher os padroes de varredura —
ou, ainda, criar um padrao de varredura personalizado —, de forma
que adquira a area ideal para os olhos de cada paciente.

Ajustar comprimento
da linha

Girar padrao da
varredura

Ajustar espacamento
da linha
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CIRRUS HD-OCT 8.9 Adquirir varreduras do segmento posterior

Vocé pode personalizar os padroes de varredura ao arrastar, puxar
ou girar o padrao que se sobrepde a imagem de fundo de olho. A
exibicdo do comprimento da linha, do espacamento entre linhas e
do angulo de rotacao mostram as medigoes.

Vocé também pode clicar em Personalizar para abrir a ferramenta
Padrao de varredura personalizado e alterar as medi¢oes
numericamente.

Os ajustes se aplicam a todas as linhas. Por exemplo, se vocé estiver
adquirindo um processador de 5 linhas e girar o padrao da
varredura, as cinco linhas giram como em um bloco. Ndo é possivel
girar cada linha de forma independente.

Se vocé aumentar a distancia entre linhas, o espacamento entre
todas as linhas aumenta. Nao é possivel alterar a distancia entre as

Fig. 26: Ajustar padrao da linhas em particular do padrao da varredura.
varredura sobrepondo a imagem

de fundo de olho

Para ajustar o padrao da varredura:

‘gf

Condicdo M Vocé estd adquirindo uma varredura e atingiu a etapa: Perso-
nalizar padrées de varredura do processador.

Procedimento 1. Passe o mouse sobre o padrao da varredura sobreposta a
imagem de fundo de olho.

= Uma série de barras de ajuste azuis e ferramentas de
rotacao magenta para o padrao da varredura se abrem e o
ponteiro do mouse se transforma em um icone de mao.

2. Para ampliar as linhas, arraste uma barra de ajuste horizontal
para fora.

3. Para encurtar as linhas, arraste uma barra de ajuste horizontal
para dentro.

4. Para aumentar o espacamento entre linhas, arraste uma barra
de ajuste vertical para fora.

5. Para diminuir o espacamento entre linhas, arraste uma barra de
ajuste vertical para dentro.

6. Para girar o padrao da varredura, arraste a ferramenta de
rotacao para um angulo diferente.

0g | 7. Para redefinir o padrao de varredura para as configuracdes
. originais, clique em Redefinir padrao de varredura.

8. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisicao.
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8.9 Adquirir varreduras do segmento posterior CIRRUS HD-OCT
8.9.3.2.2 Personalizar padroes de varredura do processador
(numérico)
Para ajustar o padrao da varredura usando a ferramenta
Personalizar:
Condi¢do M Vocé esta adquirindo uma varredura e atingiu a etapa: Perso-
nalizar padrées de varredura do processador.
=1 1. Cligue em Personalizar.
3
Procedimento

8.9.3.3

= A ferramenta Padrao de varredura personalizado se
abre.

2. Para girar o padrao da varredura: para Rotacao, digite um
valor entre 0 (horizontal) e 360, que corresponda ao angulo de
rotacao que vocé deseja definir.

Valores adicionados de 91 a 269 sao automaticamente trans-
postos em 180 graus para corresponder a dire¢ao da varredura.

3. Para alterar o comprimento da linha: para Comprimento,
selecione o valor que vocé deseja definir.

= Dependendo da varredura, vocé pode selecionar 3, 6 ou
9 mm.

4. Para alterar o espacamento entre linhas: para Espacamento,
selecione um valor disponivel.

= Dependendo da varredura, vocé podera selecionar um valor
entre 0,00 e 1,25 mm em incrementos de 0,025 mm.

5. Para redefinir o padrao de varredura para as configuracoes
originais, clique em Redefinir.

6. Clique em Close (Fechar).
7. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisicao.

Adquirir uma varredura do processador HD

NOTA

Verifique se as imagens da varredura B nao estao altas
demais na porta de visualizacao.

» Se aimagem da varredura B estiver alta demais, ela pode
refletir a imagem espelhada e, por isso, aparecera invertida.

Se essa for uma visita de acompanhamento e vocé quiser replicar
as configuragcoes de uma varredura anterior, consulte: .

Vocé pode alternar de uma varredura Processador de 5 linhas
HD para Processador de 1 linha HD usando o botao.
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CIRRUS HD-OCT

Dica: Para as varreduras Proces-
sador de 5 linhas HD e Processador
de 1 linha HD, posicione o padrao
da varredura antes de vocé
alternar entre 1 linha e 5 linhas.

Procedimento

0T Liwe 1005

HO 21 Lre

HD Radiad

HD Cigas

(HD Faster {1 or 5 Liw)|

i EDI

8.9 Adquirir varreduras do segmento posterior

Para adquirir uma varredura do processador HD:

ot mamn. fired mome CIMI2GTETE Feminno  20M2N1965

Fegeton Edimr Femmmeniss Apds | EncHon

Maculss Dubsa 6100128
Optic Dise Cuba 200200

HD T Lirs 100
HD 21 Live
O Radisl

10!
HI Bzt 1 o 5 Lims)
5 Line Fnster

Aprimrns
=

Foco
Tranmemedntin 100

Otimizme

A

Cpturar

@.r;é& al N

| e 1Dida zacrin

. Selecionar o paciente [ 128].

2. Preparar o paciente [ 140]

3. Selecione um padrao de varredura de Processador HD

(consulte:).

Sob o olho em questao (OD ou OS), selecione HD 1(100x),
Analise HD 21, HD Radial, Analise de grade HD ou Proces-
sador HD (1 ou 5 linhas).

5. Alinhamento e foco da imagem da iris [ 218].

10.

Para ajustar o padrao da varredura, consulte: Ajuste dos
padroes de varredura do processador HD [ 160]

Se vocé tiver selecionado Processador HD (1 ou 5 linhas),
clique em Alternar para mudar do padrao de 1 linha para o
padrao de 5 linhas.

= Se vocé ajustar o padrao da varredura de Processador de 1
linha, o botdo de alternancia ficara desabilitado.

Para habilitar EDI, marque EDI.
= O EDI otimiza o sinal na parte inferior da varredura.

Peca ao paciente para manter o olhar parado e clique em Foco
automatico.

= O apoio para queixo vai para o lugar certo a medida que o
CIRRUS 500/5000 corrige automaticamente o erro de
refracao do paciente e equilibra o brilho e o contraste de
fundo de olho.

Para focalizar manualmente a imagem, consulte: Focalizar
imagem de fundo de olho [ 212].
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11. Cligue em Otimizar.

= O CIRRUS 500/5000 se centraliza automaticamente e
otimiza as configuragdes da varredura B. Vocé pode ajustar
essas configuracoes manualmente.

Otimizar

12. Para ajustar a qualidade da imagem da varredura B e a centrali-
zacao, consulte: Aprimoramento manual das varreduras B
[ 215].

13. Verifique se as imagens dinamicas de iris, fundo de olho e
varredura B estdo todas devidamente focadas e alinhadas.

14. Peca ao paciente para piscar e, em seguida, abrir bem os olhos.
15. Cliqgue em Capturar.
j = A tela Verificacao da Qualidade sera aberta.

16. Verificar a qualidade da varredura do processador HD [+ 164]
Capturar

8.9.3.4 Verificar a qualidade da varredura do processador HD

Dica: Para ver mais detalhes nas e ————— Pasein s Earwnine Ao | Bt
imagens em alta resolucdao, mude
para o modo preto e branco (passe

o mouse sobre a imagem e clique

</

no botao de cores:

s []

1 volur e argeivos minde ko i i
i L [ = asras Eondr

Fig. 27: Verificacdo de qualidade para o Processador HD de 21 linhas
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Para verificar a qualidade da varredura do processador HD:
Condicédo M Adquirir uma varredura do processador HD [ 162]
1. Verifique se o alvo esta centralizado na pupila.

= A seta verde mostra o alvo da iris posicionado sobre a
pupila.

sy’
Procedimento
2. Verifique se a Intensidade do sinal é 6 ou maior.

3. Se o FastTrac estiver ativado, verifique se a opcao Rastreado
durante o exame esta verde (bem-sucedido) e se a classifi-
cacao da Imagem de fundo de olho é de 6 ou mais.

= A classificacdo de 6 ou mais é necessaria para reutilizar as
configuracdes da varredura no futuro (consulte: Sobre a
opcao "Rastreado até anterior" [ 224]).

!

4. Verifique se o foco da imagem de fundo de olho esta nitido e
claro, com boa visibilidade dos vasos sanguineos ramificados, e
se a iluminagao é uniforme em toda a imagem.

= A seta verde mostra uma imagem de fundo de olho de boa
qualidade.

5. Para ver uma versao em tela inteira da imagem, clique duas
vezes sobre ela.

6. Para ajustar o brilho ou o contraste da imagem de fundo de
. m olho, passe o mouse sobre a imagem de fundo de olho e
selecione a ferramenta Brilho ou Contraste (consulte: Editar
imagens (passar o mouse sobre) [ 387]).

—
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7. Verifique se as varreduras B estao centralizadas.
= A seta verde mostra uma varredura B centralizada.

8. Se a varredura nao for aceitavel, clique em Tentar novamente

Tentar novamente
e refaca a varredura.
= Consulte: Adquirir uma varredura do processador HD
[" 162]
Salvar 9. Clique em Salvar.

8.10 Adquirir varreduras AngioPlex

As varreduras Angiografia OCT AngioPlex capturam imagens de
alta qualidade da vascularizagao retiniana e coroidal.

Existem trés tipos de varreduras AngioPlex:

m As varreduras AngioPlex maculares adquirem um cubo de
dados centralizado na fovea.

m As varreduras AngioPlex ONH adquirem um cubo de dados
centralizados na cabeca do nervo optico.

m As varreduras de montagem AngioPlex adquirem varias
imagens de diferentes areas e as mesclam em uma Unica
imagem maior e combinada.

Tab. 37: Varreduras AngioPlex

Para fazer a imagem de um fluxo vascular, cada varredura
AngioPlex adquire varreduras B repetidas e consecutivas e depois
as compara. O movimento de eritrocitos mostra areas de alteracdes
de contraste com o tempo em determinado local, o que indica o
local de um vaso.
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8.10.1 Adquirir uma varredura de Angiografia OCT

NOTA A Angiografia OCT AngioPlex nao substitui a angiografia
com fluoresceina.

» Os achados vasculares da angiografia com fluoresceina podem
estar ausentes ou mal definidos com angiografia OCT.

» A angiografia OCT nao tem vazamento, manchas nem agrupa-
mento.

Para os melhores resultados, adquira varreduras Angiografia OCT
com FastTrac ativado (consulte Sobre o FastTrac™ [ 221]).

Vocé pode escolher entre os sequintes tamanhos de varredura
Angiografia OCT:

® 3x3 mm
B 6X6mMm

B 8Xx8 mm

Para adquirir uma varredura do cubo da angiografia OCT:
Procedimento 1. Selecionar o paciente [ 128].
2. Preparar o paciente [ 140]
3. Tipos de varredura [ 140] (se necessario).
4. Alinhamento e foco da imagem da iris [ 218].

5. Peca ao paciente para manter o olhar parado e clique em Foco
automatico.

= O apoio para queixo vai para o lugar certo a medida que o
CIRRUS 500/5000 corrige automaticamente o erro de
refracao do paciente e equilibra o brilho e o contraste de
fundo de olho.

6. Para focalizar manualmente a imagem, consulte: Focalizar
imagem de fundo de olho [ 212].

. 7. Para alterar a posicdo da varredura ou do alvo de fixacdo,
consulte: .

8. Clique em Otimizar.

= O CIRRUS 500/5000 se centraliza automaticamente e
otimiza as configuragcdes da varredura B. Vocé pode ajustar
essas configuracoes manualmente.

Otimizar

= NOTA! A centralizacao automatica move a varredura
B OCT para um pouco mais alto na janela de imagem,
de forma a maximizar a intensidade do sinal.
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8 Operacao Instrucoes de Uso
8.10 Adquirir varreduras AngioPlex CIRRUS HD-OCT

9. Confirme se a varredura B continua dentro da janela de
imagem, aproximadamente 100 ym abaixo do topo da
varredura.

= Se o rastreamento estiver ativado, a varredura B pode se
deslocar para cima.

10. Se a varredura B se deslocar para cima, reposicione-a para
aproximadamente 100 pm abaixo do topo.

11. Para ajustar a qualidade da imagem da varredura B e a centrali-
zacao, consulte: Aprimoramento manual das varreduras B

[+ 215].
12. Ativacao do FastTrac™ [ 222]. NOTA! Depois de ativar o
FastTrac, nao é possivel fazer outros ajustes na

varredura. Se vocé precisar fazer ajustes adicionais,
desative o FastTrac, faca os ajustes e o reative.

13. Peca ao paciente para piscar e, em seguida, abrir bem os olhos.
14. Clique em Capturar.

j = A tela Verificacao da Qualidade serd aberta.
15. Peca ao paciente para se sentar.

Sopien 16. Verifique a qualidade da varredura do cubo AngioPlex [ 168]

8.10.2 Verifique a qualidade da varredura do cubo AngioPlex

Para verificar a qualidade da varredura do cubo de
angiografia:

Condicéo M Adquirir uma varredura de Angiografia OCT [ 167]
1. Verifique se o alvo esta centralizado na pupila.

Procedimento
2. Verifique se a Intensidade do sinal é 6 ou maior.

3. Verifique se a intensidade da luz é uniforme em toda a
imagem.

4. Verifique se a imagem de fundo de olho é nitida e precisa, com
boa visibilidade dos vasos sanguineos ramificados.

5. Se a varredura de fundo de olho tiver uma sobreposicao, ajuste
a transparéncia dessa sobreposicao.

' 6. Para ajustar o brilho ou o contraste da imagem de fundo de

’ > olho, passe o mouse sobre a imagem de fundo de olho e
selecione a ferramenta Brilho ou Contraste (consulte: Editar
imagens (passar o mouse sobre) [ 387]).
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Instrucoes de Uso 8 Operacao
CIRRUS HD-OCT 8.10 Adquirir varreduras AngioPlex

7. Verifique se existem poucos ou nenhum artefato que joguem
sombras sobre a varredura OCT.

8. Verifique se ha poucos sacadicos (ou nenhum) na area a ser
analisada.
Os sacddicos sdo exibidos como descontinuidades dos vasos
sanguineos (deslocamentos horizontais do vaso):

9. Verifique se a varredura esta completa em todas as janelas
(sem dados ausentes).

10. Passagens da varredura: Critérios de aceitacao de RPE [ 232].
A retina ndo estd muito baixa na varredura, o que afeta a
deteccdo do corte sub-RPE.

11. Passagens da varredura: Critérios de aceitacao da qualidade do
sinal [ 233].
A intensidade do sinal é de 6 ou mais; sobras e pontos pretos
exibem moscas volantes ou doenca.

12. Passagens da varredura: Critérios de aceitacao das caudas de
correlacao [ 234].
A varredura mostra movimentos precisos, sem caudas de
decorrelacdo, sem vascularizacdo na camada RPE e camadas
retinianas superficial e profunda com aparéncia devidamente
diferente.

13. Passagens da varredura: Critérios de aceitacao da segmen-
tacao.
A presenca ou auséncia de fluxo aparece em camadas, como
adequado.

14. Se a varredura nao for aceitavel, clique em Tentar novamente
e refaca a varredura.

Tentar novamente

Salvar 15. Clique em Salvar.
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Instrucoes de Uso
CIRRUS HD-OCT

8 Operacao
8.10 Adquirir varreduras AngioPlex

8.10.3 Adquirir varreduras AngioPlex ONH

8.10.3.1 Visao geral da aquisicao das varreduras AngioPlex ONH
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Fig. 28: Visdo geral da aquisicdo das varreduras AngioPlex ONH

1 | ==

Protocolos

Seleciona um protocolo (consulte: Sobre protocolos
[ 148]).

iris

2 Seletor da varredura Seleciona o tipo de varredura OD.
3 Seleciona o tipo de varredura OS.
4 Porta de visualizacao da | Exibe a imagem dinamica da iris.

Alvo da pupila

Indica o alimento central da pupila.

Brilho e contraste

Abre os controles de ajuste de brilho e contraste.

-0-
‘ O ‘ Redefinir Redefine os ajustes da imagem da iris.
" Controles do apoio para | Os controles circulares ajustam o apoio para queixo para
queixo cima, para baixo, para a direita ou para a esquerda.
1 »

A seta para a esquerda move 0 apoio para o queixo em
direcao ao paciente.

A seta para a direita move o apoio para o queixo em
direcao ao dispositivo.
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Instrucoes de Uso

8 Operacao

CIRRUS HD-OCT

8.10 Adquirir varreduras AngioPlex

Varreduras B

Exibe as imagens dinamicas da varredura B.

Aprimorar Botdo que ajusta automaticamente a polarizacao das
(= imagens dinamicas da varredura B.
As setas ajustam manualmente a polarizacdo.
Centro O botao centraliza automaticamente as imagens dinamicas
L da varredura B.

As setas ajustam manualmente a centralizacao.

Identifica a varredura
anterior selecionada

Replica as configuracdes de uma varredura anterior (para
comparar as mesmas varreduras do mesmo olho usando as
mesmas configuragoes).

Porta de visualizacao de
fundo de olho

Exibe a imagem dinamica e o padrao da varredura.

Alvos de fixacao

Exibe o local do alvo de fixacao.

Foca Foco automatico Foca automaticamente a varredura dinamica.
automéatico
Foco manual A barra deslizante ou as setas do foco ajustam o foco
manualmente.
-20 20
===k
=¥ | Transparéncia Controla a opacidade da sobreposicao.

Redefinir padrédo de
varredura

Retorna o padrdo da varredura a posi¢ao padrao.

Redefinir alvo de fixacao

Retorna o alvo de fixacao para o centro.

[ TEDI

EDI

Inverte o perfil do sinal OCT, de forma que a parte forte do
sinal esteja na parte inferior da varredura B.
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8 Operacao

Instrucoes de Uso

8.10 Adquirir varreduras AngioPlex

CIRRUS HD-OCT

7 Otimizar Otimizar Automaticamente centraliza e aprimora a varredura B.
Capturar Captura a varredura.
FastTrac Indica se o FastTrac esta ativo ou inativo.
{“; 3 Ajuda Exibe dicas para adquirir a melhor varredura.
@ Rastrear até anterior Define o rastreamento para alinhar e rastrear a varredura
2 no mesmo local da retina como a varredura anterior seleci-
onada. NOTA! O rastreamento do anterior habilita
automaticamente o FastTrac.
8.10.3.2 Adquirir uma varredura AngioPlex ONH
As varreduras AngioPlex ONH ajudam vocé a fazer avaliagdes
vasculares do nervo optico.
Para adquirir uma varredura AngioPlex ONH:
Procedimento 1. Selecionar o paciente [ 128].

»

Foco
automatico

Otimizar

2. Preparar o paciente [ 140]
3.
4. Alinhamento e foco da imagem da iris [ 218].

Selecione a varredura Angio ONH do olho em questao.

Peca ao paciente para manter o olhar parado e clique em Foco
automatico.

= O apoio para queixo vai para o lugar certo a medida que o
CIRRUS 500/5000 corrige automaticamente o erro de
refracao do paciente e equilibra o brilho e o contraste de
fundo de olho.

. Para focalizar manualmente a imagem, consulte: Focalizar

imagem de fundo de olho [ 212].

. Para alterar a posicao da varredura ou do alvo de fixacao,

consulte: .
Cligue em Otimizar.

= O CIRRUS 500/5000 se centraliza automaticamente e
otimiza as configuragdes da varredura B. Vocé pode ajustar
essas configuracoes manualmente.

. Para ajustar a qualidade da imagem da varredura B e a centrali-

zacao, consulte: Aprimoramento manual das varreduras B
[ 215].
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Instrucoes de Uso 8 Operacao
CIRRUS HD-OCT 8.10 Adquirir varreduras AngioPlex

10. Para usar o rastreamento automatico de olhos, Ativacdao do
FastTrac™ [ 222].
NOTA! Depois de ativar o FastTrac, nao faca outros
ajustes na varredura. Se vocé precisar fazer ajustes adici-
onais, desative o FastTrac, faca os ajustes e o reative.

11.Peca ao paciente para piscar e, em seguida, abrir bem os olhos.
12.Clique em Capturar.

j = A tela Verificacao da Qualidade sera aberta.
13. Peca ao paciente para se sentar.

Capturar 14. Verifique a qualidade da varredura Angiografia ONH [ 173].

8.10.3.3 Verifique a qualidade da varredura Angiografia ONH

NOTA Verifique a qualidade das varreduras com atencao, para
garantir os critérios adequados de diagnéstico de doencas.

» Se houver alguma duvida com relacdo a qualidade da
varredura, refaca a imagem.

Para verificar a qualidade da varredura Angiografia ONH:
Condicdo M Adquirir uma varredura AngioPlex ONH [ 172]
Procedimento 1. Verifique se o alvo esta centralizado na pupila.

2. Verifique se a intensidade da luz é uniforme em toda a
imagem.

3. Verifique se a imagem de fundo de olho é nitida e precisa, com
boa visibilidade dos vasos sanguineos ramificados.

4. Se a varredura de fundo de olho tiver uma sobreposicao, ajuste
a transparéncia dessa sobreposicao.

5. Para ajustar o brilho ou o contraste da imagem de fundo de
olho, passe o mouse sobre a imagem de fundo de olho e
selecione a ferramenta Brilho ou Contraste (consulte: Editar
imagens (passar o mouse sobre) [ 387]).

6. Verifique se existem poucos ou nenhum artefato que joguem
sombras sobre a varredura OCT.

(sem dados ausentes).
[& 8. Verifique se a Intensidade do sinal ¢ 6 ou maior.

9. Verifique se a varredura passa em todos os critérios de

‘ 7. Verifique se a varredura esta completa em todas as janelas

Tentar novamente . "~ ~
aceitacao (consulte as Instrucées de Uso).
10. Se a varredura nao for aceitavel, clique em Tentar novamente
e refaca a varredura.
e 11. Clique em Salvar.
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8 Operacao
8.10 Adquirir varreduras AngioPlex

Instrucoes de Uso
CIRRUS HD-OCT

8.10.4 Adquira varreduras de montagem AngioPlex

As varreduras Montagem AngioPlex tiram uma série de varre-
duras de um olho de diferentes posicoes e locais de fixacao, depois
as une, mostrando a area maior da retina.

Fig. 29: Montagem, AngioPlex

Vocé pode adquirir todas as varreduras na sequéncia ou pular
aquelas que nao deseja incluir na montagem.

oD Esta varredura adquire seis imagens G+—02) Esta varredura adquire cinco
[st][ s ][] em diferentes posi¢cdes (quatro alvos [sr] @/E[ imagens em diferentes posi¢des
e fixacdo diferentes) na seguinte c cinco alvos de fixacao diferentes) na
| de fixaco diferentes) | @l)_j@) (cinco alvos de fixacio diferentes)
E@ﬂigéj sequéncia: (] ]w] seguinte sequéncia:
Superior nasal (SN) 1. Central (Q)

2. Superior (S) 2. Superior nasal (SN)

3. Superior temporal (ST) 3. Superior temporal (ST)

4. Inferior temporal (IT) 4. Inferior temporal (IT)

5. Inferior (1) 5. Inferior nasal (IN)

6. Inferior nasal (IN)

Tab. 38: Varreduras da AngioPlex de montagem

174 /552

2660021179007 Rev A 2021-01




Instrucoes de Uso 8 Operacao
CIRRUS HD-OCT 8.10 Adquirir varreduras AngioPlex

8.10.4.1 Adquirir visao geral da montagem
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Fig. 30: Adquirir visGo geral de AngioPlex de montagem

1 | esr=r==s==r== | Protocolos Seleciona um protocolo (consulte: Sobre protocolos
[ 148]).
2 Seletor da varredura Seleciona o tipo de varredura OD.
3 Seleciona o tipo de varredura OS.
4 Porta de visualizacao da | Exibe a imagem dinamica da iris.
iris
. Alvo da pupila Indica o alimento central da pupila.
©- Brilho e contraste Abre os controles de ajuste de brilho e contraste.
‘ O ‘ Redefinir Redefine os ajustes da imagem da iris.
- Controles do apoio para | Os controles circulares ajustam o apoio para queixo para
queixo cima, para baixo, para a direita ou para a esquerda.
4 »

A seta para a esquerda move o0 apoio para o queixo em
direcdo ao paciente.

A seta para a direita move o apoio para o queixo em
direcao ao dispositivo.
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8 Operacao

Instrucoes de Uso

8.10 Adquirir varreduras AngioPlex

CIRRUS HD-OCT

Varreduras B

Exibe as imagens dinamicas da varredura B.

Aprimorar Botdo que ajusta automaticamente a polarizacao das
(= imagens dinamicas da varredura B.
As setas ajustam manualmente a polarizacdo.
Centro O botao centraliza automaticamente as imagens dinamicas
L da varredura B.

As setas ajustam manualmente a centralizacao.

Identifica a varredura
anterior selecionada

Replica as configuracdes de uma varredura anterior (para
comparar as mesmas varreduras do mesmo olho usando as
mesmas configuragoes).

Porta de visualizacdo de
fundo de olho

Exibe a imagem dinamica e o padrao da varredura.

Alvos de fixacao

Exibe o local do alvo de fixacao.

Foco Foco automatico Foca automaticamente a varredura dinamica.
automatico
Foco manual A barra deslizante ou as setas do foco ajustam o foco
manualmente.
-20 20
3+
=¥ | Transparéncia Controla a opacidade da sobreposicao.

Redefinir padréo de
varredura

Retorna o padrdo da varredura a posi¢ao padrao.

Redefinir alvo de fixacao

Retorna o alvo de fixacao para o centro.

[ TEDI

EDI

Inverte o perfil do sinal OCT, de forma que a parte forte do
sinal esteja na parte inferior da varredura B.
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Instrucoes de Uso

8 Operacao

CIRRUS HD-OCT

8.10 Adquirir varreduras AngioPlex

7 Otimizar Otimizar Automaticamente centraliza e aprimora a varredura B.
Capturar Captura a varredura.
FastTrac Indica se o FastTrac esta ativo ou inativo.
,4’“; 3 Ajuda Exibe dicas para adquirir a melhor varredura.
/BTEI\ Rastrear até anterior Define o rastreamento para alinhar e rastrear a varredura
b no mesmo local da retina como a varredura anterior seleci-
onada. NOTA! O rastreamento do anterior habilita
automaticamente o FastTrac.
8 Posicoes da varredura Posi¢des predefinidas para cada uma das cinco varreduras

(6 mm x 6 mm)

de componentes unidas para criar uma montagem de
14 mm x 10 mm.

Posicdes da varredura

@ (8 mm x 8 mm)

Posi¢des predefinidas para as duas varreduras de compo-
nentes unidas para criar uma montagem de 14 mm x
14 mm.

Posicao da varredura
IT selecionada

Indica quais varreduras serao adquiridas em seguida (desta-
cadas em azul).

Varredura adquirida

Indica quais varreduras ja foram adquiridas.

Varredura ainda nao

Indica varreduras que ainda nao foram adquiridas.

IN adquirida

Refazer varredura Permite refazer uma varredura do componente enquanto
0 adquire a série de montagem.

Concluido Finaliza a série de montagem antes de as varreduras de

todos os componentes serem adquiridas.
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8 Operacao

Instrucoes de Uso

8.10 Adquirir varreduras AngioPlex

Procedimento

Otimizar

CIRRUS HD-OCT

8.10.4.2 Adquirir varredura montagem AngioPlex

As varreduras AngioPlex de montagem aumentam o campo de
visao (FOV) ao combinar varreduras para formar uma imagem de
montagem. As imagens de montagem criam uma imagem vascular
de alta resolucao sobre uma regido maior da retina.

Ao adquirir uma varredura AngioPlex de montagem, vocé
primeiro adquire a varredura de cada componente da série e depois
verifica a qualidade das varreduras de todos os componentes que
formam a imagem de montagem ao mesmo tempo.

Para adquirir a varredura AngioPlex de montagem:

1.
2.
3.

10.

11.

Selecionar o paciente [ 128].
Preparar o paciente [ 140]

No olho em questdo (OD ou OS), selecione Angiografia de
montagem 8x8 mm ou Angiografia de montagem
6Xx6 mm.

Alinhamento e foco da imagem da iris [ 218].

. Para alterar a posicao da varredura ou do alvo de fixacao,

consulte: .
= O alvo de fixacao pode estar borrado ou fora de foco.

. Peca ao paciente para manter o olhar parado e clique em Foco

automatico.

= O apoio para queixo vai para o lugar certo a medida que o
CIRRUS 500/5000 corrige automaticamente o erro de
refracdo do paciente e equilibra o brilho e o contraste de
fundo de olho.

. Para focalizar manualmente a imagem, consulte: Focalizar

imagem de fundo de olho [ 212].
Cligue em Otimizar.

= O CIRRUS 500/5000 se centraliza automaticamente e
otimiza as configuragdes da varredura B. Vocé pode ajustar
essas configuracoes manualmente.

. Para ajustar a qualidade da imagem da varredura B e a centrali-

zacao, consulte: Aprimoramento manual das varreduras B

[ 215].

Para usar o rastreamento automatico de olhos, Ativacao do
FastTrac™ [ 222].

NOTA! Depois de ativar o FastTrac, nao faca outros
ajustes na varredura. Se vocé precisar fazer ajustes adici-
onais, desative o FastTrac, faca os ajustes e o reative.

Peca ao paciente para piscar e, em seguida, abrir bem os olhos.
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Instrucoes de Uso

8 Operacao

CIRRUS HD-OCT

D

Capturar
ST SN
[ o4
IT IN
Concluido

8.10 Adquirir varreduras AngioPlex

12.Clique em Capturar.

= O instrumento avanca para a proxima imagem da série de
montagem (destacada em azul).

13. Para adquirir a proxima imagem da série, repita as etapas 5 a
13 acima.

14. Para selecionar uma imagem diferente da série, clique na
posicao da imagem que vocé deseja capturar (a caixa é
contornada em azul) e repita as etapas 5 a 13 acima.

15. Para ignorar as varreduras restantes ou finalizar a montagem
antes de adquirir todas as varreduras, clique em Concluido.

16. Depois da varredura final da série, peca ao paciente para
afastar o rosto do aparelho.

= A tela Verificacao da Qualidade sera aberta.

17. Verificar qualidade da varredura AngioPlex da montagem
[ 180].

8.10.4.3 Tela Verificacao de qualidade (montagem)

Imagem da iris

Exibe a imagem da iris.

Imagem de fundo de Exibe a imagem de fundo de olho (montagem ou imagem

olho

individual).

2660021179007 Rev A 2021-01
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8 Operacao

Instrucoes de Uso

8.10 Adquirir varreduras AngioPlex

CIRRUS HD-OCT

3 ‘ | ’ | Rolar imagens Navega pelas imagens individuais que formam a
montagem.
@ E El Posicdes da imagem Seleciona a posi¢ao de uma imagem individual:
@ m individual m SN - Superior nasal
m S — Superior (central)
m ST - Superior temporal
m IN - Inferior nasal
m | — Inferior (central)
m IT — Inferior temporal
4 Imagem de angiografia Exibe a imagem de angiografia (montagem ou imagem
individual).
5 o Selecionada para refazer | Indica quais varreduras serao refeitas.
Bt eeloc romia Refazer selecionada Retorna a tela de aquisicao para refazer a posicao da
imagem selecionada (sem salvar).
6 Salvar tudo Salvar tudo Salva a imagem com montagem e todas as imagens indivi-
duais que formam a montagem.
7 Intensidade do sinal Indica a intensidade do sinal da imagem como um todo.
8 Imagem de fundo de Indica a intensidade do sinal da imagem de fundo de olho
olho como um todo.
9 Varredura B Exibe a varredura B de uma imagem individual
10 Controles de filme Percorre o cubo como um filme.
Barra deslizante de filme | Percorre o cubo como um filme com mais rapidez.
11 Transparéncia Controla a opacidade da sobreposicao.
8.10.4.4 Verificar qualidade da varredura AngioPlex da montagem
Para verificar a qualidade da varredura AngioPlex da
montagem:
Condicdo M Adquira varreduras de montagem AngioPlex [ 174]
Procedimento 1. Verifique se o alvo esta centralizado na pupila.

‘ 2. Verifique se a Intensidade do sinal é 6 ou maior.

== 3.

Verifique se a intensidade da luz é uniforme em toda a
imagem.

180/ 552 2660021179007 Rev A 2021-01



Instrucoes de Uso 8 Operacao
CIRRUS HD-OCT 8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior

4. Verifique se a imagem de fundo de olho é nitida e precisa, com
boa visibilidade dos vasos sanguineos ramificados.

5. Se a varredura de fundo de olho tiver uma sobreposicao, ajuste
a transparéncia dessa sobreposicao.

6. Para ajustar o brilho ou o contraste da imagem de fundo de
olho, passe o mouse sobre a imagem de fundo de olho e
selecione a ferramenta Brilho ou Contraste (consulte: Editar
imagens (passar o mouse sobre) [ 387]).

7. Verifique se ha poucos sacadicos (ou nenhum) na area a ser
analisada.
Os sacddicos sdo exibidos como descontinuidades dos vasos
sanguineos (deslocamentos horizontais do vaso):

8. Verifique se a varredura esta completa em todas as janelas
(sem dados ausentes).

9. Verifique se a varredura passa em todos os critérios de
aceitacao (consulte as Instrucées de Uso).

10. Se a varredura nao for aceitavel, clique em Tentar novamente
e refaca a varredura.

Tentar novamente

11. Clique em Salvar.

8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior

Os recursos descritos nesta secao sao licenciados separada-

NOTA mente e podem nao estar disponiveis em todos os mercados.
» Para obter informacdes sobre a disponibilidade de recursos no
seu mercado e para obter uma licenca:

= nos EUA, ligue para 1-877-486-7473.

= fora dos EUA, entre em contato com o seu distribuidor da
ZEISS.

Nas varreduras do segmento anterior, verifique se o paciente
nao esta usando lentes de contato.

NOTA

Medicdes de segmento anterior ndao sao invalidas para pacientes
que estejam utilizando lentes de contato.
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8 Operacao

Instrucoes de Uso

8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

NOTA

O ajuste da varredura B funciona de uma forma diferente
para as varreduras do segmento anterior.

As ferramentas de ajuste Aprimorar e Centrar nao estao dispo-
niveis.
» Ajuste o apoio para queixo para as imagens centralizadas verti-
calmente.

» Pressionar Shift + roda do mouse nao traz a varredura para
dentro da janela de aquisi¢ao.

O CIRRUS™ HD-OCT faz imagens e mede estruturas do segmento
anterior.

Para algumas varreduras do segmento anterior vocé precisa
primeiro colocar uma lente externa (consulte: Conectar lentes
externas [ 184]). Existem duas lentes externas diferentes. Use a
lente correta para o tipo de varredura que vocé estiver adquirindo.

Quando vocé instalar uma lente externa ou selecionar uma
varredura do segmento anterior:

m A iluminacdo LSO da retina sera desativada

m A iluminacao da iris diminuira (para evitar causar constricao
pupilar)

m A |ente interna entra em posicao, fazendo um clique

m O alvo de fixacao interno é centralizado

m O paciente vé o alvo de fixacao verde contra um plano de
fundo preto e com um padrao de varredura piscando em
vermelho (difuso).

O software CIRRUS™ HD-OCT corrige a geometria de varredura do
feixe e a refracao nas superficies corneanas para alguns tipos de
varredura anterior. Para essas varreduras, vocé pode exibir a
imagem bruta ou a imagem corrigida durante a analise. As varre-
duras corrigidas sao:

m Camara anterior

= Angulo a angulo amplo
Cornea HD

Angulo HD
Paquimetria
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CIRRUS HD-OCT

8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior

Cubo do segmento anterior

m Cria uma imagem 3D
m Varreduras B: 128
m Varreduras A: 512
m Varreduras B HD: 2

m Varreduras A por varredura B

HD: 1024

m Cria uma imagem 3D

m Profundidade da varredura: 2 mm

m Profundidade da varredura: 2 mm

Processador de 5 linhas do

segmento anterior

Exibir imagens do angulo da camara anterior e da
cornea.

m Cinco linhas horizontais paralelas separadas por
0,25 mm (1 mm de largura, no total).

m Comprimento: 3,0 mm (fixo)

@Camara anterior
m Média por linha: 20
m Varreduras A: 1024

m Profundidade da varredura: 5,8 mm

m Comprimento: 15,5 mm (a rotacao pode
diminuir para 14,0 mm)

m Ajustes: -89° a 90°

©Angulo HD
m Média por linha: 20
m Varreduras A: 1024

Medicoes de angulo para um angulo iridocorneal
m Profundidade da varredura: 2,9 mm
= Comprimento: 6,0 mm
m Ajustes: -89° a 90°

©®Angulo a angulo amplo
m Média por linha: 20
m Varreduras A: 1024

Medicoes de angulo para angulo iridocorneal(tanto
0° quanto 180°)

m Profundidade da varredura:2,9 mm

m Comprimento: 15,5 mm (a rotacdo pode
diminuir para 14,0 mm)

m Ajustes: -89° a 90°

@Cornea HD
m Média por linha: 20
m Varreduras A: 1024

Mostra um campo de visao mais amplo (que as 5
linhas).

m Profundidade da varredura: 2,0 mm
= Comprimento: 9,0 mm
m Ajustes: -89° a 90°.

@Paquimetria

m Varreduras B: 24 (radial)

m Varreduras A: 1024

Mede espessura corneana, espessura epitelial e exibe
um mapa de espessura da cérnea, codificado por
cores.

m Profundidade da varredura:2,0 mm

m Didmetro 9,0 mm

Tab. 39: Lente da camara anterior
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8 Operacao Instrucoes de Uso
8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

© Indica recursos opcionais (consulte: Sobre licencas [ 62]).
m Varreduras da camara anterior [+ 187]
m Varreduras do angulo HD [ 197]
m Varreduras angulo a angulo amplo [ 200]

m Varreduras do processador de 5 linhas do segmento anterior
[ 194]

Se essa for uma visita de acompanhamento e vocé quiser replicar
as configuragoes de uma varredura anterior, consulte: .

8.11.1 Conectar lentes externas

Existem duas lentes externas. Use a lente adequada para o tipo de
varredura.

m Camara anterior

/\:—: ANTERIOR

CHAMBER

= Angulo a dngulo amplo

m Cornea HD

f= CORNEA

m Paquimetria

Tab. 40: |dentificacdo da lente externa
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Instrucoes de Uso 8 Operacao
CIRRUS HD-OCT 8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior

Para conectar uma lente externa:
1. Instale a lente externa no suporte do instrumento.

= O instrumento detecta a lente, ajusta a posicao dela e exibe
as varreduras adequadas para a lente.

Procedimento
8.11.2 Visao geral da aquisicao do segmento anterior
Para descri¢oes dos botdes e recursos de aquisicao em comum,
consulte: Visao geral de Adquirir para segmento posterior [ 144]
‘I |3
2 |3
Anterior Chamber
|
Fig. 33: Visdo geral de Adquirir varredura da cdmara anterior
1 | esr=r==s==w== | Protocolos Seleciona um protocolo (consulte: Sobre protocolos
[ 148]).
2 Seletor da varredura Seleciona o tipo de varredura OD.
3 Seleciona o tipo de varredura OS.
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8 Operacao Instrucoes de Uso

8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT
4 Porta de visualizacao da | Exibe a imagem dinamica da iris.
iris
©- Brilho e contraste Abre os controles de ajuste de brilho e contraste.
‘ ) ‘ Redefinir Redefine os ajustes da imagem da iris.
=1 Padrao de varredura Para padroes de varredura que ajustam, defina valores
= personalizado numéricos para o comprimento da linha, espacgos entre
linhas, etc.
- Controles do apoio para | Os controles circulares ajustam o apoio para queixo para
queixo cima, para baixo, para a direita ou para a esquerda.
" ’ A seta para a esquerda move 0 apoio para 0 queixo em
ul direcdo ao paciente.
A seta para a direita move o apoio para o queixo em
direcao ao dispositivo.

5 | Varredura B

Varredura B Exibicdo dinamica do alinhamento.
6 | Capturar
s mmsesi | [dentifica a varredura Replica as configuracdes de uma varredura anterior (para
anterior selecionada comparar as mesmas varreduras do mesmo olho usando as

mesmas configuragoes).

Capturar Captura a varredura.

i

Capturar
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CIRRUS HD-OCT

8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior

8.11.3 Varreduras da camara anterior

A varredura Camara anterior gera uma varredura de processador
com reducao de manchas e campo amplo da parte frontal do olho,
com contraste maior que a varredura Processador de 5 linhas do
segmento anterior. Ela produz 20 varreduras B, cada uma
formada por 1024 varreduras A.

Ao permitir que as imagens de origem e espelhada se sobre-
ponham, o CIRRUS™ HD-OCT mostra uma profundidade de
varredura de 5,8 mm. NOTA! Na regiao sobreposta (indicada
pela sobreposicao azul), ha menos detalhes.

O padrao da varredura € uma Unica linha horizontal, que vocé pode
girar de -89° a 90°. Vocé nao pode ampliar nem encurtar a linha,
nem reposiciona-la mais alta ou mais baixa.

Vocé pode aprimorar a imagem manualmente antes de capturar a
varredura.

Zeios. Corl TZMNSEEXETH  Descorheads 0U01/1060

Fegeton Edimr Femmmeniss Apds | EncHon

Antasion Chasvies

e Chnmbar
Wicka Angh 10 Argia Wi Argle 10 Angla

Anterior Chamber

o e i [ Frtzzmm - Eonchur

Fig. 34: Adquirir varredura da cdmara anterior

Consideracoes sobre a analise

Para analise, o software CIRRUS™ HD-OCT ajusta a varredura para
levar em conta a geometria da varredura do feixe e a refracao nas
superficies corneanas. Para resultados precisos, centralize a
varredura no vértice corneano, que gera uma forte linha de reflexo
central na imagem dinamica OCT. Normalmente o vértice da
cornea esta exatamente ao lado nasal do centro da pupila.

Alinhe corretamente a imagem para uma varredura da Camara
anterior:

2660021179007 Rev A 2021-01
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8 Operacao Instrucoes de Uso
8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

A cdrnea e a cornea espelhada estao proximas
demais.

A imagem nao esta centralizada.

Tab. 41: Alinhamento da imagem da camara anterior

A analise disponivel para esta varredura é: Analisar varreduras da
camara anterior [ 355].

8.11.3.1 Adquirir uma varredura da camara anterior

Para adquirir uma varredura da cdmara anterior:
Procedimento 1. Selecionar o paciente [ 128].

2. Preparar o paciente [ 140]
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8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior

. Prenda a lente da camara anterior (Conectar lentes externas

[+ 184]).

. Alinhamento e foco da imagem da iris [ 218].

= Uma forte linha de reflexo central vertical na varredura B
indica que a varredura esta centralizada no vértice da
cornea.

. Para alterar a posicao da varredura ou do alvo de fixacao,

consulte: .

. Instrua o paciente a se inclinar para a frente e fixar no centro

do alvo de fixacao.
= O alvo de fixacao pode estar borrado ou fora de foco.

. Para ajustar o brilho ou o contraste de uma imagem da

varredura B, consulte: Editar imagens (passar o mouse sobre)
[ 387]

. Se a camara anterior estiver inclinada, instrua o paciente a

inclinar o olhar levemente (para a esquerda ou direita, como
necessario), até que a camara anterior esteja horizontal.

. Use os controles do apoio para queixo para centralizar e ajustar

a imagem:

= Mova 0 apoio para queixo para baixo ou para cima,
conforme o necessario (1).

= Mova 0 apoio para queixo para a esquerda ou para a
direita, conforme o necessario (1).

= Aproxime ou afaste o apoio para queixo, conforme o
necessario (2).

10. Ajuste a imagem para que a cornea e a iris fiquem separadas (a

cornea e a iris nao estao proximas demais nem se tocam).
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8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

11.Se a imagem espalhada estiver ativada, alinhe a imagem:

= A cornea e a imagem espelhada da cornea estao devida-
mente separadas (a imagem espalhada nao esta proxima
demais da cornea).

12.Peca ao paciente para piscar e, em seguida, abrir bem os olhos.

13. Clique em Capturar.
j = A tela Verificacao da Qualidade sera aberta.
14. Peca ao paciente para se sentar.

15. Verificar a qualidade da varredura do cubo do segmento
anterior [ 193].

8.11.3.2 Verificar qualidade da varredura da camara anterior

| Baker. Crog FOU-D0EA6. A3 60NT210:  Mascumg DSAS1ME Pegeioa Edtor Fenmmenins. Ands | EncHen

| st [T] Dyt : 10 s e = s o
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Para verificar qualidade da varredura da camara anterior:
M Adquirir uma varredura da camara anterior [ 188].
1. Verifique se o alvo esta centralizado na pupila.
= A seta verde mostra o alvo da iris posicionado sobre a
pupila.
2. Para ver uma versao em tela inteira da imagem, clique duas
vezes sobre ela.

Procedimento 3. Se a varredura nao for aceitavel, clique em Tentar novamente
e refaca a varredura.

4. Clique em Salvar.

8.11.4 Cubo do segmento anterior

A imagem dinamica da iris exibe a posicao do padrao de varredura
Cubo do segmento anterior 512 x 128.

Ao adquirir uma varredura do cubo anterior, a cérnea é exibida
plana na tela. o instrumento foca o feixe de OCT no segmento
anterior e faz a varredura em um arco, que permite que a cornea
curva se ajuste melhor a profundidade de varredura de 2 mm. A
cornea é exibida com a curvatura esperada durante a revisao e a
analise.

Sao exibidas as imagens da varredura B do OCT:

m 3as linhas de varredura horizontais do corte do
cubo selecionado (1).

m as linhas de varredura verticais do corte do cubo
selecionado (2).

m 0 corte do cubo horizontal superior (3).

m 0 corte do cubo horizontal inferior (4).

Alinhamento da imagem
Alinhe a imagem corretamente:

Reflexo corneano causando artefatos brilhantes. Movimentacao levemente fora do centro, para evitar
reflexo corneano.
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Tab. 42: Alinhamento da varredura B do cubo da camara anterior

8.11.4.1 Adquirir uma varredura do cubo do segmento anterior
Procedimento 1. Selecionar o paciente [ 128].
2. Preparar o paciente [ 140]

3. Selecione a varredura Cubo do segmento anterior 512 x
128 do olho em questao.

= O instrumento vai para o lugar.

4. Instrua o paciente a se inclinar para a frente e fixar no centro
do alvo de fixacao.

5. Alinhamento e foco da imagem da iris [ 218].
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CIRRUS HD-OCT

Capturar

8.11.4.2

8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior

6. Use os controles do apoio para queixo para centralizar e alinhar
a cornea. A cornea deve estar entre as barras cinzas fora da
varredura B central.

7. Centralize a varredura entre as barras cinzas da varredura B
mediana (levemente fora do centro, de forma a evitar reflexo
corneano).

= Se a cornea do paciente estiver completamente centra-
lizada, um forte reflexo da cérnea anterior pode produzir
artefatos brilhantes indesejados.

= Uma forte linha de reflexo central vertical na varredura B
indica que a varredura esta devidamente centralizada no
vértice da cornea.

8. Se o reflexo da cornea causar um artefato brilhante, ajuste
levemente o apoio para queixo para deslocar a imagem.

9. Peca ao paciente para piscar e, em seguida, abrir bem os olhos.
10. Clique em Capturar.

= A tela Verificacdao da Qualidade sera aberta.
11.Peca ao paciente para se sentar.

12. Verificar a qualidade da varredura do cubo do segmento
anterior [ 193].

Verificar a qualidade da varredura do cubo do segmento
anterior

NOTA

Condicdo
Procedimento

Sempre verifique a qualidade da varredura antes de salva-la.

Varreduras de boa qualidade sao essenciais para um diagnostico
preciso da doenca.

» Se vocé ndo tiver certeza a respeito da qualidade da imagem,
refaca a varredura.

O padrao do cubo com navegadores de cortes abaixo da imagem
da iris permite percorrer os cortes em sequéncia.

Para verificar qualidade da varredura da camara anterior:
M Adquirir uma varredura da camara anterior [ 188]
1. Verifique se o alvo esta centralizado na pupila.

2. Para ver uma versao em tela inteira da imagem, clique duas
vezes sobre ela.

3. Para percorrer os dados do cubo, mova as linhas de navegac¢ao
ciano ou magenta (consulte: Navegar manualmente pelas
camadas do cubo [ 230]).
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8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

Tentar novamente

Salvar

Procedimento

4. Para ver uma sequéncia de cortes do cubo como se fosse um
filme, use os controles de filme.

5. Se a varredura nao for aceitavel, clique em Tentar novamente
e refaca a varredura.

6. Clique em Salvar.

8.11.5 Varreduras do processador de 5 linhas do segmento

8.11.5.1

anterior

A imagem dinamica da iris exibe a posicao do padrao de varredura
de cinco linhas. Vocé pode mover ou girar esse padrao conforme o
necessario. As varreduras B correspondem as 5 linhas de varredura.

Fegeton Edimr Femmmeniss Apds | EncHon
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Fig. 35: Adquirir varredura do processador de 5 linhas do segmento
anterior (cornea)

Adquirir uma varredura do processador de 5 linhas do
segmento anterior

Para adquirir uma varredura do processador de 5 linhas do
segmento anterior:

1. Selecionar o paciente [ 128].

2. Preparar o paciente [ 140]
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3. Prenda a lente da camara anterior (Conectar lentes externas
[ 184]).

4. Selecione a varredura do Processador de 5 linhas do
segmento anterior do olho em questao.

= O instrumento vai para o lugar.

5. Alinhamento e foco da imagem da iris [ 218].

6. Use os controles do apoio para queixo para centralizar e alinhar
a cornea. A cornea deve estar entre as barras cinzas fora da
varredura B central.

7. Para melhorar o contraste e o brilho da imagem, clique em
' Ajustar.

8. Peca ao paciente para piscar e, em seguida, abrir bem os olhos.
9. Clique em Capturar.
= A tela Verificacao da Qualidade sera aberta.
10. Peca ao paciente para se sentar.
11. Verificar qualidade da varredura do angulo HD [ 199].
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8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

8.11.5.2 Verificar a qualidade da varredura do processador de 5
linhas do segmento anterior

Para verificar a qualidade da varredura do processador de 5
linhas do segmento anterior

El-d-l.ﬁu—n CIMETETE Femnno 2021965 Regetron  Edtar Fenwnenins Apds | EncHon

| st [T Ok s ol L e T

Condicdo M Adquirir uma varredura do processador de 5 linhas do
segmento anterior [ 194].

1. Verifique se o alvo esta centralizado na pupila.

2. Para ver uma versao em tela inteira da imagem, clique duas
vezes sobre ela.

3. Para ver uma versao em tela inteira da imagem, clique duas
vezes sobre ela.

Procedimento 4. Verifique se a imagem da cornea esta clara e se vocé consegue
ver as camadas da cornea.

5. Verifique se a intensidade da luz é uniforme em toda a
imagem.

6. Os cilios do paciente nao podem interferir na imagem

- 7. Se a varredura nao for aceitavel, clique em Tentar novamente
e refaca a varredura.
e 8. Clique em Salvar.
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8.11.6 Varreduras do angulo HD

8.11.6.1

Dica: Role o0 mouse para centralizar
a varredura B.

Condicdo
Procedimento

A varredura Angulo HD fornece a maior resolucdo e maiores
detalhes de um angulo iridocorneal e proporciona as medicoes
mais precisas.

# Draconheode 00011080 Frgeiron Edinr Femwmenine Apds | Enc Hon
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Fig. 36: Adquirir uma varredura do dngulo HD

m Para visualizar os dois angulos e o formato da iris em uma
imagem: Varreduras angulo a angulo amplo [ 200].

m Para ver cinco cortes do angulo em uma imagem: Varreduras
do processador de 5 linhas do segmento anterior [ 194].

Adquirir uma varredura do angulo HD

Como nao ha alvo de fixacao interno visivel para o paciente mirar,
o alvo de fixacao externo pode ajudar o paciente.

Para adquirir uma varredura do angulo HD:
M Instale e posicione o alvo de fixacdo externo.
1. Selecionar o paciente [+ 128].
2. Preparar o paciente [ 140]
3. Selecione a varredura do Angulo HD do olho em questao.
= O instrumento vai para o lugar.

4. Instrua o paciente a se inclinar para a frente e manter o olhar
reto a frente.
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%‘_ 5. Alinhamento e foco da imagem da iris [ 218].
i

6. Clique na borda da iris, onde esta localizado o angulo que vocé
deseja capturar.

7. Ajuste os controles do apoio para queixo até o angulo (juncao
corneoescleral) estiver baixo na porta de visualizacao da
varredura B e o padrao da varredura ainda estiver na metade
da iris (verticalmente).

= Centralize a varredura B no quadrante inferior da porta de
visualizacao para maximizar a visualizacao da cornea.

= Uma forte linha de reflexo central vertical na varredura B
indica que a varredura esta centralizada no vértice da
cornea.

8. Se 0 angulo recuar na varredura B e ela aparecer sombreada
pela esclera, mova a varredura levemente ao longo do limbo
para minimizar esse efeito ou instrua o paciente a olhar
levemente para a direita ou para a esquerda, conforme neces-
sario.

9. Peca ao paciente para piscar e, em seguida, abrir bem os olhos.
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10. Cliqgue em Capturar.
j = A tela Verificacao da Qualidade sera aberta.
' 11.Peca ao paciente para se sentar.

Capt - . A
prurar 12. Verificar qualidade da varredura do angulo HD [ 199].

8.11.6.2 Verificar qualidade da varredura do angulo HD

Para verificar a qualidade da varredura do angulo HD:
Condicdo M Adquirir uma varredura do angulo HD [ 197].

Procedimento 1. Verifique se o alvo esta centralizado na pupila.

2. Para ver uma versao em tela inteira da imagem, clique duas
vezes sobre ela.

3. Verifique se o angulo, a iris e o0 esporao escleral estao bem
visiveis.

4. Verifique se nao ha nenhuma sombra impedindo a visualizacao
do angulo.

5. Se a varredura nao for aceitavel, cligue em Tentar novamente
e refaca a varredura.

Tentar novamente

Salvar 6. Clique em Salvar.
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8.11.7 Varreduras angulo a angulo amplo

As varreduras Angulo a angulo amplo destacam tanto 0 quanto
180 graus angulos iridocorneanos.
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Fig. 37: Adquirir uma varredura de dngulo a dngulo amplo

8.11.7.1 Adquirir uma varredura de angulo a angulo amplo

Vocé pode alterar a rotacdo da varredura Angulo a Angulo
Amplo, mas nao pode redimensionar nem mover o padrao da
varredura a um local diferente da iris.

Para adquirir uma varredura de angulo a angulo amplo:
Procedimento 1. Selecionar o paciente [ 128].
2. Preparar o paciente [ 140]

3. Prenda a lente da camara anterior (Conectar lentes externas
[ 184]).

4. Selecione a varredura Angulo a angulo amplo para o olho
esquerdo ou direito.

= O instrumento vai para o lugar.

5. Alinhamento e foco da imagem da iris [ 218].
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CIRRUS HD-OCT 8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior

.+ 6. Instrua o paciente a se inclinar para a frente e fixar no centro
do alvo de fixacao.

= O alvo de fixacao pode estar borrado ou fora de foco.

7. Cligue no centro da pupila.

= NOTA! A iris aparece levemente fora de foco quando
corretamente alinhada.

8. Ajuste o apoio para queixo até que o plano anterior esteja reto
e a iris esteja bem baixa na visualiza¢ao.

= A seta verde mostra o alinhamento correto.

9. Se a camara anterior parecer inclinada, instrua o paciente a
inclinar o olhar levemente para a esquerda ou direita (como
necessario), até que a camara anterior pareca horizontal.

10. Ajuste o apoio para queixo até que os angulos iridocorneanos
(1) e airis (2) estejam visiveis.

= A cornea inteira ndao é exibida na imagem.

= Uma forte linha de reflexo central vertical na varredura B
indica que a varredura esta centralizada no vértice da
cornea.
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8 Operacao Instrucoes de Uso
8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

11.Para girar o padrao da varredura, clique e arraste o canto de
rotacdo da linha ciano para girar o padrao da varredura para a
posicdo correta.

a1l
fry

= Vocé pode ajustar o padrao da varredura de -89 a 90 graus.

= NOTA! A rotacao pode reduzir o campo para 14,0 mm
verticalmente.

12.Peca ao paciente para piscar e, em seguida, abrir bem os olhos.
13. Cligue em Capturar.

= A tela Verificacao da Qualidade sera aberta.
14. Peca ao paciente para se sentar.

15. Verificar qualidade da varredura angulo a angulo amplo
[+ 202].

8.11.7.2 Verificar qualidade da varredura angulo a angulo amplo

NOTA Sempre verifique a qualidade da varredura antes de salva-la.
Varreduras de boa qualidade sao essenciais para um diagnostico

preciso da doenca.

» Se vocé nao tiver certeza a respeito da qualidade da imagem,
refaca a varredura.

Para verificar qualidade da varredura angulo a angulo
amplo:

Condicédo M Adquirir uma varredura de angulo a angulo amplo [+ 200].

Procedimento 1. Verifique se o alvo esta centralizado na pupila.
2. Verifique se os dois angulos estao na visualizacao.

3. Para ver uma versao em tela inteira da imagem, clique duas
vezes sobre ela.

4. Verifique se a intensidade da luz é uniforme em toda a

imagem.
T 5. Se a varredura nao for aceitavel, clique em Tentar novamente
entar novamente
e refaca a varredura.
- Sa;ar | 6. Se a varredura estiver aceitavel, clique em Salvar.
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8.11.8 Cornea HD
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8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior
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Fig. 38: Adquirir varredura da cornea HD
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A varredura da cérnea HD é uma linha reta que atravessa o centro
do olho. Vocé pode girar a linha para fazer a varredura da cornea

em uma direcao diferente.
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8 Operacao Instrucoes de Uso
8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

8.11.8.1 Adquirir uma varredura da cornea HD

NOTA Esta varredura nao é exibida entre as selecoes até vocé
instalar a lente externa.

Ao adquirir as varreduras Cornea HD, centralize a imagem
dinamica da iris e alinhe a cérnea entre as diretrizes da imagem da
varredura B (consulte: Sobre p05|gao da imagem e foco [ 217)).

| Zwins. Gl .IM 1MEXETH  Descorheods n IC\ um

et Etr Formmanio: Apee. | e Fon

Gloucoma | Antersr Sepmost | Willeis Exon

HD Comsa

Gapturar

oy 1Dds pacarie Przcor = . Eanchir

Para adquirir uma varredura da cérnea HD:
Procedimento 1. Selecionar o paciente [ 128].
2. Preparar o paciente [ 140]
3. Instale a lente Cérnea (Conectar lentes externas [ 184]).
4. Selecione a varredura Cornea HD do olho em questao.
= O instrumento vai para o lugar.

5. Alinhamento e foco da imagem da iris [ 218].
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8 Operacao
8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior

6. Use os controles do apoio para queixo para centralizar e alinhar

a cornea entre as guias vermelhas da porta de visualizagao da
varredura B.

7. Peca ao paciente para piscar e, em seguida, abrir bem os olhos.
8. Clique em Capturar.

= A tela Verificacdo da Qualidade sera aberta.
9. Peca ao paciente para se sentar.

10. Verificar a qualidade da varredura de Cornea HD [ 205].

8.11.8.2 Verificar a qualidade da varredura de Cérnea HD

NOTA Sempre verifique a qualidade da varredura antes de salva-la.

Varreduras de boa qualidade sao essenciais para um diagnostico
preciso da doenca.

» Se vocé nao tiver certeza a respeito da qualidade da imagem,
refaca a varredura.
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8 Operacao Instrucoes de Uso
8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

Para verificar a qualidade da varredura de Cérnea HD:
Condicdo M .

o bk ELNSTIRE P (VAR Giporm Ein Farwaatia ik | EA A

0 o e s ik ] - . G

Procedimento 1. Verifique se o alvo esta centralizado na pupila.

2. Verifique se a imagem da cdrnea esta clara e se vocé consegue
ver as camadas.

3. Verifique se as superficies posterior e anterior estao bem
definidas.

4. Verifique se nao ha artefatos de movimento nem reflexos
corneanos na cornea central (especialmente quando forem
necessarias medicoes).

5. Verifique se a intensidade da luz é uniforme em toda a
imagem.

6. Os cilios do paciente nao podem interferir na imagem.

7. Se a varredura nao for aceitavel, cligue em Tentar novamente
e refaca a varredura.

8. Clique em Salvar.
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CIRRUS HD-OCT

8.11.9

8.11.9.1

8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior

Paquimetria

A varredura de Paquimetria consiste em 24 linhas de varredura
radial com uma profundidade de varredura de 2,0 mm para gerar
um mapa de espessura codificado por cores da cornea. A varredura
utiliza 24 varreduras B, cada uma composta por varreduras A de
1.024.

Zeios. Corl TZMNSEEXETH  Descorheads 0U01/1060

Reatins l Glaucoma l Anterior Sopmont I Wotlinzss Exom
HD Coiree

Prgeion Edtar Femwmeniaz Apda | EncHon
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Fig. 39: Adquirir varredura de Paquimetria

Adquirir uma varredura de Paquimetria

NOTA

Esta varredura nao é exibida entre as selecoes até vocé
instalar a lente externa.

O CIRRUS™ HD-OCT corrige automaticamente as varreduras de
Paquimetria quanto a geometria da varredura do feixe e a
refracao nas superficies corneanas. Essas correcoes funcionam
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8 Operacao Instrucoes de Uso
8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

melhor quando o vértice corneano estiver devidamente centra-
lizado entre as duas guias vermelhas da varredura B Temporal /
Nasal.

Fig. 40: Varredura B temporal / nasal

Para adquirir uma varredura de paquimetria:
Condicdo M O paciente ndo pode estar usando lente de contato.
M Os cilios do paciente ndo podem estar impedindo as imagens.
Procedimento 1. Selecionar o paciente [ 128].
2. Preparar o paciente [ 140]
3. Tipos de varredura [ 140] (se necessario).
4. Instale a lente Cornea (Conectar lentes externas [ 184]).
5. Selecione a varredura Paquimetria do olho em questao.

= O instrumento vai para o lugar.

6. Alinhamento e foco da imagem da iris [+ 218].

7. Instrua o paciente a se inclinar para a frente e fixar no centro
do alvo de fixacao.

= O alvo de fixacao pode estar borrado ou fora de foco.

208 /552 2660021179007 Rev A 2021-01



Instrucdes de Uso 8 Operacao
CIRRUS HD-OCT 8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior

8. Use as teclas de seta para ajustar a varredura B Superior /
Inferior até ver o reflexo corneano na varredura B Temporal /
Nasal.

9. Para fazer ajustes finos, clique em Ctrl + teclas de seta.

10. Para ajustar o brilho ou o contraste de uma imagem da
varredura B, consulte: Editar imagens (passar o mouse sobre)
[ 387]

11. Para melhorar o contraste e o brilho da imagem, clique em
Ajustar.

12.Peca ao paciente para piscar e, em seguida, abrir bem os olhos.
13. Clique em Capturar.

"J = A tela Verificacdao da Qualidade sera aberta.
14. Peca ao paciente para se sentar.

Sapinwe 15. Verificar qualidade da varredura de paquimetria [ 210].
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8 Operacao Instrucoes de Uso
8.11 Adquirir varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

8.11.9.2 Verificar qualidade da varredura de paquimetria

NOTA Sempre verifique a qualidade da varredura antes de salva-la.
Varreduras de boa qualidade sao essenciais para um diagnostico

preciso da doenca.

» Se vocé ndo tiver certeza a respeito da qualidade da imagem,
refaca a varredura.

Depois de adquirir uma varredura de paquimetria, a tela de verifi-
cacao de qualidade se abrira automaticamente para garantir que a
qualidade da varredura seja aceitavel.

As varreduras da paquimetria nao mostram a intensidade do sinal
para indicar a qualidade da varredura. Em vez disso, o indicador de
Qualidade da imagem detecta se a qualidade da varredura é
aceitavel.

Tab. 43: Indicador de qualidade da imagem de paquimetria

No CIRRUS™ HD-OCT, o indicador de Qualidade da imagem
detecta:

m Ma qualidade da varredura:
— O paciente piscou ou piscou parcialmente
— Interferéncia da palpebra ou dos cilios do paciente
— Contraste da varredura muito baixo
m Varredura nao centralizada:
— Varredura mal-alinhada
— Varredura nao centralizada

® Movimento excessivo durante a varredura
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Fig. 41: Verificacdo da qualidade: Paquimetria

Para verificar a qualidade da varredura de paquimetria:
Condicdo M Adquirir uma varredura de Paquimetria [ 207].

Procedimento 1. Clique na imagem da iris e use a roda do mouse para selecionar
a linha da varredura radial.

2. Para ver uma versao em tela inteira da imagem, clique duas
vezes sobre ela.

3. Verifique a qualidade da imagem de cada linha.

4. Para ver a série de linhas usando as varreduras B, clique na
varredura B e use a roda do mouse para visualizar as linhas.
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8 Operacao Instrucoes de Uso
8.12 Conceitos, tarefas e ferramentas de aquisicao CIRRUS HD-OCT

5. Para ver uma sequéncia das linhas da varredura radial, use os
controles de filme.

6. Se a Qualidade da imagem estiver verde, clique em Salvar.

7. Se a Qualidade da imagem estiver amarela, clique em Tentar
novamente e verifique se a lente esta limpa (consulte: Limpeza
dos componentes opticos [ 426]) , se a varredura esta devida-
mente centralizada, e refaca a varredura: Adquirir uma
varredura de Paquimetria [ 207].

8.12 Conceitos, tarefas e ferramentas de aquisicao

8.12.1 Focalizar imagem de fundo de olho

Dica: Se o paciente tiver moscas A imagem de fundo de olho esta devidamente focalizada quando a

volantes que obscurecem partes da i 35em est nitida e clara e os vasos sanguineos ramificados estao
varredura, peca a ele para ele olhar visiveis

varias vezes de um lado a outro

antes da varredura para mover as  As varreduras do cubo macular tém uma ferramenta de alinha-

moscas volantes. mento que vocé pode posicionar sobre o disco 6ptico para ajudar a
posicionar as varreduras de acompanhamento com mais precisao —
especialmente quando a fovea do paciente for dificil de localizar.

Para varreduras de disco optico, a ferramenta de alinhamento
ligada e centralizada no padrao da varredura.

Dica: Se o registro do paciente Foco automatico

incluir o erro refrativo, o foco L. L. . , . .
automatico sera ajustado de O Foco automatico otimiza automaticamente varias configu-
acordo, focalizando o alvo de racoes:

fixacao e otimizando o brilho da

imagem de fundo de olho. m Ajusta o foco de forma a compensar o erro refrativo do

paciente
m Ajusta o brilho e o contraste da imagem de fundo de olho

Se o erro refrativo do paciente nao estiver salvo no registro, vocé
pode ajudar o paciente a ver o alvo de fixagdo com mais clareza ao
definir manualmente a correcao.

Dica: Se o paciente tiver opaci- Para pacientes com fixacdo instavel, vocé também pode definir

dades corneanas, realinhe a pupila iy alizacio de atualizacio rapida.
para minimizar os efeitos.
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CIRRUS HD-OCT

Condicdo

Foco
automatico

Procedimento

8.12 Conceitos, tarefas e ferramentas de aquisicao

Para focalizar a imagem de fundo de olho:

]

Vocé esta adquirindo uma varredura e atingiu a etapa:
Focalizar imagem de fundo de olho.

. Cligue em Foco automatico e peca ao paciente para nao

mexer os olhos nem a cabeca enquanto o instrumento se
posiciona.

. Verifique se o alvo da iris ainda esta centralizado na pupila.

. Se 0 paciente nao conseguir ver o alvo de fixacao com clareza,

clique na seta para a esquerda para compensar as correcoes de
miopia ou na seta para a direita para compensar as correcoes
de hipermetropia.

Se a imagem de fundo de olho ndo estiver nitida e clara, ajuste
manualmente o foco.

. Verifique se o fundo do olho tem iluminacao uniforme (sem

cantos escuros na sobreposicao).

Se a imagem de fundo de olho for escura demais, clique em
Ajuste fino.

= A ferramenta de ajuste da Imagem de fundo de olho é
aberta.

. Clique em B/C automatico.

8. Se necessario, ajuste manualmente o brilho da imagem e as

11.

12.

barras deslizantes de contraste separadamente.

. Cligue em Close (Fechar).

. Para descartar os ajustes e retornar as configuragcoes padrao,

cligue em Redefinir.

Para aumentar a taxa de atualizacao, clique com o botao
direito sobre a imagem e selecione Visualizacao de atuali-
zacao rapida.

Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisicao.

8.12.2 Ajuste das imagens da varredura B

Otimizar

Para varredura do segmento posterior e de angiografia, o botao
Otimizar ajusta automaticamente as varreduras B da seqguinte
forma:

1.
2.

Centraliza a imagem.

Move a varredura B para cima, de forma a maximizar a inten-
sidade do sinal. (Somente Cubo de angiografia)
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8.12 Conceitos, tarefas e ferramentas de aquisicao CIRRUS HD-OCT

8.12.2.1

3. Otimiza a qualidade da imagem (polarizacao).

Otimiza automaticamente as varreduras B

NOTA

Dica: Pressione F9 para alternar
entre imagens em cores e em
escala de cinza.

Procedimento

Otimizar

8.12.2.2

Dica: Primeiro centralize a imagem,
para que vocé consiga ver melhor
as melhorias dela.

Condicdo

Procedimento

Se o rastreamento estiver ativado, a varredura B pode se
deslocar para cima.

» Se necessario, mova manualmente a imagem da varredura B
para baixo.

Para melhores resultados, posicione a varredura B a aproximada-
mente 100 pm abaixo do topo da area da imagem antes de
captura-la.

Para ajustar as varreduras B automaticamente:
1. Instrua o paciente a manter o olhar parado e nao piscar.
2. Clique em Otimizar.

= As imagens da varredura sao centralizadas e a polarizacao é
otimizada.

=

3. Confirme se a varredura B esta:
Visivel dentro da janela de imagem
Aproximadamente 100 ym abaixo do topo da varredura.

4. Para ajustar manualmente a centralizacdo da imagem e a
polarizacao, consulte: Aprimoramento manual das varreduras B
[ 215].

5. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisicao.

Centralizar manualmente as varreduras B

A opcao Otimizar centraliza automaticamente a imagem da
varredura B e, depois, otimiza a qualidade da imagem (polarizacao).
Vocé também pode ajustar manualmente a centralizagao e a
qualidade da varredura B.

Para centralizar manualmente as varreduras B:

M Vocé estd adquirindo uma varredura e atingiu a etapa: Centra-
lizar ou aprimorar manualmente as varreduras B.

1. No painel da varredura B, localize as setas de controle e ajuste
a Centralizacao.

2. Para mover a imagem da varredura B para cima, clique na seta
para cima.

3. Para mover a imagem da varredura B para baixo, clique na seta
para baixo.

4. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisi¢ao.
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8 Operacao

CIRRUS HD-OCT

8.12.2.3

Condicdo

=

Procedimento

8.12.3

8.12 Conceitos, tarefas e ferramentas de aquisicao

Aprimoramento manual das varreduras B

A opcao Otimizar centraliza automaticamente a imagem da
varredura B e, depois, otimiza a qualidade da imagem (polarizacao).
Vocé também pode ajustar manualmente a centralizacao e a
qualidade da varredura B.

Para aprimorar manualmente as varreduras B:

M Vocé estd adquirindo uma varredura e atingiu a etapa: Centra-
lizar ou aprimorar manualmente as varreduras B.

1. No painel da varredura B, localize as setas de controle para
ajustar o Aprimoramento.

2. Para aumentar a polarizacao da imagem da varredura B, clique
na seta para cima.

3. Para diminuir a polarizacao da imagem da varredura B, clique
na seta para baixo.

4. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisi¢ao.

Sobre alvo de fixacao

O CIRRUS 500/5000 tem 9 locais para o alvo de fixacao. Selecione
um alvo de fixacao onde o paciente deve fixar o olhar durante a
aquisicao da varredura. Selecione um alvo de fixacao que facilite
obter uma varredura de boa qualidade da area de interesse.

Ao clicar na imagem de fundo de olho, serdo selecionados os 9
alvos de fixacao mais préximos.

\s / \ N7/
/\ /N
. - - P
PN W S W 79N
| | }
/\ N3 /\

Fig. 42: Alvos de fixacdo
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8.12 Conceitos, tarefas e ferramentas de aquisicao CIRRUS HD-OCT

8.12.3.1

Posicionamento do alvo de fixacao

NOTA

Dica: Centralize a area de interesse
para fazer a varredura da parte
mais profunda da curvatura da
retina e ajudar a manter a imagem
centralizada verticalmente.

Condicdo

Procedimento

8.12.4

Se a imagem estiver proxima demais do limite superior, ela
pode refletir uma imagem espelhada ou aparecer invertida.

» Centralize ou ajuste a imagem até que a imagem espelhada
seja eliminada e a inversao da imagem seja corrigida.

Para os melhores resultados, centralize a area de interesse na
exibicdo dinamica de fundo de olho. Vocé pode precisar:

m Selecionar um alvo de fixacao diferente para redirecionar o
olhar do paciente.

= Mover ou girar o padrao da varredura mais proximo da area de
interesse.

Para selecionar um local de alvo de fixacao diferente:

M Vocé estd adquirindo uma varredura e atingiu a etapa:
Posicionar o alvo de fixacdo.

1. Cligue na imagem de fundo de olho para onde vocé deseja que
o alvo de fixacado va (area de interesse).

2. Instrua o paciente a acompanhar o alvo de fixacao e focalizar o
olhar no alvo em sua nova localizacao.

= Uma area diferente da retina é centralizada na imagem de
fundo de olho.

3. Para redefinir o alvo de fixacao de volta ao centro, clique em
Redefinir alvo de fixacao.

4. Para ajustar o padrao da varredura conforme o alvo de fixacao
(area de interesse), consulte: Personalizar padroes de varredura
do processador (arrasto) [ 160].

5. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisicao.

Sobre os padroes de varredura

Os padrodes da varredura se sobrepdem a imagem de fundo de olho
ao preparar a aquisicao de uma varredura. A maioria dos tipos de
varredura permite a relocalizacao do padrao da varredura dentro
da visualizacdo dinamica de fundo de olho.

Os padrdes da varredura ajudam vocé a centralizar ou colocar a
varredura no local que obtém a melhor imagem de uma area de
interesse em particular para o olho do paciente.
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8 Operacao

CIRRUS HD-OCT

8.12.4.1

Condicdo

Procedimento

)

0

8.12.5

8.12 Conceitos, tarefas e ferramentas de aquisicao

Posicionar o padrao de varredura

Se vocé quiser capturar uma area diferente da retina, pode mover o
padrao da varredura de forma a adquirir a area ideal para o olho do
paciente.

Para mover o padrao da varredura:

M Vocé estd adquirindo uma varredura e atingiu a etapa: Reposi-
cionar o padrdo de varredura.

1. Passe o mouse sobre o padrao da varredura sobreposta a
imagem de fundo de olho.

= O ponteiro do mouse se transforma em um icone de dedo.

2. Clique no padrao da varredura e arraste-o até o local que vocé
deseja capturar.

3. Para redefinir o padrao da varredura (e todos os outros ajustes),
clique em Redefinir.

4. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisi¢ao.

Sobre posicao da imagem e foco

Quando o olho do paciente estiver alinhadocom a marca de alinha-
mento do instrumento, use os controles do apoio para queixo para
centralizar e focalizar a imagem da iris e as imagens da varredura B,
conforme necessario. Vocé pode precisar fazer alguns ajustes antes
de a imagem ser devidamente alinhada e focalizada. A tabela a

seguir explica como os controles movimentam o apoio para queixo.

1 Move 0 apoio para queixo para cima.

2 Move o apoio para queixo para baixo.

3 Move 0 apoio para queixo para a
4 esquerda.

8 4 Move o apoio para queixo para a
direita.

5 Move o apoio para queixo para cima e
para a esquerda.

6 Move 0 apoio para queixo para cima e
para a direita.

10 7 Move o apoio para queixo para baixo e
para a esquerda.

8 Move o apoio para queixo para baixo e
para a direita.

9 Afasta o apoio para queixo da cabeca
de aquisicao.
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10 Aproxima o apoio para queixo da
cabeca de aquisicao.

Tab. 44: Ajustes do apoio para queixo (centralizacao da imagem)

8.12.5.1 Alinhamento e foco da imagem da iris

Dica: Para pacientes com opaci- O bom alinhamento do olho do paciente com relacdo ao marcador

dades, experimente clicar ligéira- oy targ ¢ fundamental para obter uma varredura de boa qualidade.
mente fora do centro da pupila.

r"'""'""'l
#»

O olho nao esta alinhado com o O olho esta alinhado com o
marcador do instrumento. marcador do instrumento.

Tab. 45: Alinhamento

Para alinhar a imagem da iris:

Condicdo M Vocé estd adquirindo uma varredura e atingiu a etapa: Alinhar
airis.

ey _
Ilitlllmn....s\>«—

Procedimento 1. Verifique se o olho do paciente esta alinhado com o marcador
na superficie externa do CIRRUS™ HD-OCT.
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-

Chinrest

ol -l?:-
4 5

2. Clique no centro da pupila (1).

= O alvo vermelho aparece sobre o centro da pupila e o apoio
para queixo entra automaticamente na posicao para centra-
lizar a iris na porta de visualizacao.

NOTA Se vocé reposicionar a iris manualmente, o apoio para
queixo vai se mover enquanto vocé estiver fazendo os

ajustes.

» Instrua o paciente a:
= Manter o queixo para baixo
= Fechar a boca encostando os dentes
= Colocar a testa no apoio para testa

= Mover-se junto com o apoio para queixo

. 3. Para ajustar a posicao da imagem manualmente, clique
novamente no centro da pupila (1) e mova os controles do
apoio para queixo (2) para cima, para baixo, para a direita e
para a esquerda, conforme o necessario, para posicionar a iris
na porta de visualizacao.

4. Focalize a imagem da iris movimentando o apoio para queixo
para a frente ou para tras, conforme necessario (3).

5. Para redefinir a posicao do apoio para queixo, clique em
Redefinir (4).

6. Clique em Brilho / Contraste (5).
= O painel de ajuste é aberto.
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7. Para aumentar o contraste, deslize o ajuste do contraste (6)
para cima.

8. Para diminuir o contraste, deslize o ajuste do contraste (6) para
baixo.

9. Para deixar a imagem com mais brilho, deslize o ajuste do
brilho (7) para cima.

10. Para deixar a imagem com menos brilho, deslize o ajuste do
brilho (7) para baixo.

11. Para restaurar o contraste e o brilho padrao, clique em
Redefinir (8).

12. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisi¢ao.

8.12.6 Sobre repeticao automatica

NOTA A repeticao automatica s6 funciona para varreduras adqui-
ridas em um dia anterior.

Ao habilitar a Repeticao automatica, o CIRRUS™ HD-OCT
repetira automaticamente as configuracoes, de forma a corres-
ponder com a varredura mais recente do paciente.

As vantagens de usar a Repeticao automatica incluem:

m V/océ consegue repetir com facilidade as varreduras anteriores
do paciente em uma visita de acompanhamento.

m O paciente pode continuar na mesma posi¢ao entre varreduras.
Com o recurso Repeticao automatica habilitado:
1. Selecione o paciente e o tipo de varredura a ser adquirida.

2. Oinstrumento detecta se o paciente ja adquiriu esse tipo de
varredura para o mesmo olho em uma visita anterior.

3. Se o instrumento encontrar uma (ou mais), ele selecionara a
varredura mais recente e todas as configuracoes usadas para
ela.

O instrumento:
m Ajusta a lente ocular da mesma forma
= Move 0 apoio para queixo para 0 mesmo lugar
m Ajusta o padrao da varredura da mesma forma (se aplicavel)
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m Coloca o alvo de fixacdo no mesmo lugar

m Faz os ajustes conforme todas as configuracdes de aprimora-
mento, posicionamento, foco, brilho, contraste e iluminagao

m Exibe o padrao da varredura e a imagem de fundo de olho da
varredura anterior

Exsme aniedor. Selecioneoexameanterior. A\ data e a hora da varredura mais recente (com as configuracdes
reutilizadas para esta varredura) sao exibidas na tela de aquisicao.

8.12.7 Sobre o FastTrac™

O FastTrac™ nao funciona direito com algumas caracte-
risticas anatomicas.

NOTA

Se o paciente exibir caracteristicas que impedem o FastTrac™,
desative-o antes de capturar as varreduras. Essas caracteristicas
incluem:

» retina fortemente inclinada ou curvada
» alto grau de miopia
» Opacidades médias

» Pupilas pequenas

NOTA Z é desligada.

A configuracao de Monitorar posicdo Z nao funciona corre-
tamente com determinadas caracteristicas anatomicas:

Se um paciente exibir caracteristicas que impecam o alinhamento
da varredura B, desative Monitorar posicdo Z. Essas caracteristicas
incluem:

» alto grau de miopia
» estafilomas posteriores

CIRRUS™ HD-OCT FastTrac™ melhora as varreduras ao:

= Minimizar os efeitos dos movimentos oculares: FastTrac™
detecta automaticamente o movimento ocular do paciente em
tempo real, e depois minimiza o efeito antes de capturar uma
varredura.

_ Para varreduras de disco éptico, a opcao Monitorar posicdo

m Rastrear somente se o tecido estiver centralizado vertical-
mente: O FastTrac™ monitora se as varreduras B estao
centralizadas verticalmente e interrompe o rastreamento se
detectar que parte ou todo o tecido esta fora da janela da
varredura B.

As primeiras varreduras do paciente usando FastTrac™ demoram
um pouco mais para processar, mas as subsequentes sao mais
rapidas e precisas (consulte Ative ou desative FastTrac™ [ 122] e
Ativacao do FastTrac™ [ 222]).
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8.12.7.1

As vantagens de usar o rastreamento retiniano FastTrac™
incluem:

m Retomadas mais rapidas: como o FastTrac™ rastreia o
movimento ocular, refazer a varredura s6 recaptura as areas
afetadas pelo movimento.

m Alinhamento com mais precisao: ao registrar as caracte-
risticas anatomicas do olho, o CIRRUS™ HD-OCT permite
repetir a varredura do paciente com precisao (consulte Sobre o
registro da varredura macular [ 254]).

m Varreduras de acompanhamento mais rapidas: quando o
paciente retornar para a visita de acompanhamento, o
CIRRUS™ HD-OCT posicionara o instrumento no mesmo local
que a varredura anterior.

m Melhor analise de mudancas: o alinhamento preciso de uma
série de varreduras ao longo do tempo melhora a precisao da
avaliacao da progressao da patologia.

Alguns tipos de anatomia ou patologia do paciente podem inibir o
rastreamento. Quando o rastreamento estiver ativado, vocé podera
desativa-lo para uma varredura em particular (conforme neces-
sario). Ao adquirir a varredura, clique no botao verde para desativar
o rastreamento (o botao fica cinza).

Femmanms i
B sctegsangio detimdo ae m f
[=] ot estarin ) 'ﬂ.-.\; @

E d
Papeticha suiomitics
[l ramremm

Configuracha deimpiesio

Bk réra seni,
gt

Repeticao
automatica e Rastre-
amento marcados.

Tab. 46: Configuracdes do FastTrac™

Vocé pode simplificar ainda mais a retomada de uma série de varre-
duras para um paciente ao usar o FastTrac™ com Rastrear até
anterior, criando uma série de imagens correspondentes ao longo
do tempo (consulte Sobre a opcao "Rastreado até

anterior" [ 224]).

Ativacao do FastTrac™

O FastTrac™ funciona melhor quando a imagem de fundo de
olho esta devidamente focalizada, a iluminacao é uniforme e os
vasos sanguineos estao nitidos. Enquanto a varredura rastreada é
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processada, o paciente pode continuar focando no alvo de fixacao
e piscar normalmente. Piscar aumenta o filme lacrimal, que pode
melhorar a qualidade do sinal.

Se o FastTrac™ for interrompido durante o processamento, as
barras de progresso ficam vermelhas e o processamento para.

Para ativar o FastTrac™:

Condicdo M O FastTrac™ esta habilitado (Ative ou desative FastTrac™
[ 122)).

M Vocé estad adquirindo uma varredura e atingiu a etapa: ative o
FastTrac™.

~ o o 7

muiomatin |

Transportnce 1006
L}

Otimizes

@ 1. Cligue em FastTrac™ (1).
2. Se o botao Capturar tiver uma borda vermelha, o FastTrac™
nao estara pronto.

Procedimento i ~ .
Verifique se as varreduras B estao centralizadas.

3. Se ailuminacao nao estiver uniforme na imagem de fundo de
olho, verifique se a pupila esta centralizada e se a iris e a pupila
estao em foco.

4. Se a varredura com FastTrac™ nao for processada com
sucesso, experimente desativar a configuracao Monitorar
posicao Z .

o, ' 5. Para desativar a configuragdo Monitorar posicao Z, clique no
icone Ajuste fino (2) e desmarque Monitorar posicao Z.

= A opcao Ajuste fino abre as configuracoes de
Tomograma OCT.
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= O indicador de progresso FastTrac™ abre ap0os a captura.
Pode demorar alguns momentos para concluir o processa-
mento com o FastTrac.

6. Se o indicador Imagem de OCT centralizada estiver
vermelho, centralize novamente a imagem e refaca a varredura.

7. Se o indicador Outros fatores para rastreamento: OK
estiver vermelho, verifique se a iris e a imagem de fundo de
olho estao devidamente ajustadas e tente refazer a varredura.

8. Para interromper a varredura durante o processamento, clique
em Cancelar.

9. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisicao.

Para desativar o FastTrac™:

Condicdo M O FastTrac™ esta habilitado (Ative ou desative FastTrac™
[ 122]).

M Vocé estd adquirindo uma varredura e atingiu a etapa: desative
o FastTrac™.

10. Clique em FastTrac.
= O icone fica cinza.

11. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisigao.

8.12.8 Sobre a opcao "Rastreado até anterior”

Se vocé quiser usar o rastreamento para uma varredura de acompa-
nhamento e ele tiver sido adquirido sem FastTrac, vocé pode usar a
opcao Rastrear até anterior.

A opcao Rastrear até anterior permite a selecao de uma
varredura anterior do paciente para o CIRRUS™ HD-OCT fazer
automaticamente os mesmos ajustes.

Se o paciente retornar para a mesma série de varreduras para
acompanhamento, configure as varreduras iniciais usando
Rastrear até anterior.
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O CIRRUS™ HD-OCT guarda essas configuracoes, para que vocé
possa reutiliza-las para capturar varreduras de acompanhamento
com mais eficiéncia. Vocé pode usar esse recurso para varreduras
anteriores que nao tenham sido feitas com a opcao Rastrear até
anterior ativada, mas, para o resultado ideal, ative o recurso
também para as varreduras iniciais.

Com a opgao Rastrear até anterior habilitada:
1. Selecione o paciente e o tipo de varredura a ser adquirida.

‘ﬁ 2. Ative Rastrear até anterior.
Fonmm v Sales st 3. Selecione o link Varredura anterior e escolha a varredura a ser
Exameanierio:  Selecione o exame anterior repetida.

O instrumento automaticamente:
m Ajusta a lente ocular da mesma forma
m Move 0 apoio para queixo para 0 mesmo lugar
m Ajusta o padrao da varredura da mesma forma (se aplicavel)
m Coloca o alvo de fixagdo no mesmo lugar

m Faz os ajustes conforme todas as configuracdes de aprimora-
mento, posicionamento, foco, brilho, contraste e iluminacao

m Exibe o padrao da varredura e a imagem de fundo de olho da
varredura anterior

Tab. 47: ConfiguracOes de Rastrear até anterior

8.12.8.1 Rastreamento até uma varredura anterior

A opcao Rastrear até anterior permite a reutilizacao de todas as
configuracdes de uma varredura anterior para 0 mesmo paciente
(consulte Sobre a opcao "Rastreado até anterior” [+ 224]).
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Condicdo

Procedimento

Para fazer o rastreamento até uma varredura anterior:

M Vocé esta adquirindo uma varredura e atingiu a etapa: Rastrear
até uma varredura anterior.

= S e Eonen 2

Transporince . 100%

Otimizes

i)

o o Ll Capturar

)il ba !

1. Cliqgue em Rastrear até anterior (1).

= O icone Rastrear até anterior fica verde.

2. Para selecionar uma varredura anterior e reutilizar as configu-
racoes, cligue em Selecione o exame anterior (2).

= E aberta a caixa de didlogo de selecdo.
3. Selecione a varredura que vocé deseja repetir e clique.

= O instrumento vai para o lugar e define os mesmos ajustes
que a varredura anterior. Esse processo pode demorar
alguns momentos. A imagem de fundo de olho e o padrao
da varredura da varredura anterior se sobrepdem a imagem
dinamica de fundo de olho.

4. Alinhe a exibicao dinamica de fundo de olho com a sobrepo-
sicdo de fundo de olho da varredura anterior.

5. Clique no padrao da varredura (3) e arraste-o para a posicao.

6. Para ver a imagem dinamica de fundo de olho com o alvo de
fixacao ou as sobreposicoes, ajuste a Transparéncia (4) da
sobreposicao.

7. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisicao.
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8.12.9 Sobre varreduras do cubo

As varreduras do cubo se empilham e alinham varreduras axiais
consecutivas (varreduras A) lado a lado para produzir uma
varredura B bidimensional. As varreduras B consecutivas se alinham
para produzir uma secao transversal 3D da retina.

1

=>

3

1 Plano de varredura | A caixa amarela indica a area da varredura.
frontal

Clique e arraste o triangulo ciano ou magenta
para percorrer os cortes da varredura.

O numero ao lado da linha indica qual corte do
cubo esta sendo visualizado.
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2 Plano de varredura | Varreduras A reformatadas e verticalmente

B lenta paralelas adquiridas em sucessivas varreduras de
linha.

Esses cortes sao adquiridos mais lentamente; um
por linha de varreduras A horizontais.

3 | Plano de varredura | Cortes paralelos a frente do cubo; cada linha de
B rapida varreduras A é adquirida com rapidez.

Vocé pode navegar rapidamente pelos cortes de qualquer plano.

Basta mover a linha correspondente exibida na imagem de fundo
de olho para a imagem da varredura B se mover adequadamente.
O numero do corte ajuda vocé a saber qual area do cubo é seleci-
onada.

O CIRRUS™ HD-OCT exibe as imagens da varredura da seguinte
forma:

m Varreduras horizontais:

— esquerda da varredura igual a esquerda da exibicao da
varredura

— direita da varredura igual a direita da exibicao da varredura
m Varreduras verticais

— parte inferior da varredura igual a esquerda da exibicao da
varredura

— parte superior da varredura igual a direita da exibicao da
varredura

m Varreduras diagonais no processador de 5 linhas
— esquerda tem precedéncia sobre parte inferior

— esquerda da varredura igual a esquerda da exibicao da
varredura

— direita da varredura igual a direita da exibicao da varredura

Analise do cubo

Como as varreduras do cubo contém um grande volume de infor-
macoes, existem tipos adicionais de analise disponiveis somente
para varreduras do cubo:
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Visualizacao 3D Mostra uma imagem tridimensional dos

e _ N e Rl e R dados. Vocé pode percorrer os cortes 3D,

7 e L " 18191 | ajustar as configuracdes e animar uma série
e = [a]5] para salvar como filme (consulte: Analise por

ilen G visualizacao 3D [ 299]).

| racano
| 1acannt:

Lirgan it grmvassis
g ditar.
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Visualizacdo avancada
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Tab. 48: Varreduras adicionais do cubo visual

8.12.9.1 Navegar manualmente pelas camadas do cubo

Para garantir que a imagem mostre a area de interesse com clareza
para a analise, percorra as varreduras B para conferir camadas
individuais e garantir que a area esteja capturada na imagem.

Ao arrastar a linha da camada a cada area de interesse, é facil fazer

a varredura dos dados do cubo.

Dica: Vocé também pode percorrer
as camadas clicando na varredura
B para a qual vocé deseja ir e
girando a roda do mouse.
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M Vocé esta adquirindo, verificando a qualidade ou analisando
uma varredura e atingiu a etapa: Navegar pelos dados do
cubo.

1. Clique no triangulo magenta e mova a linha para a direita ou
para a esquerda para ver diferentes cortes.

2. Clique no triangulo ciano e mova a linha para cima ou para
baixo para ver diferentes cortes.

3. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisicao.

8.12.9.2 Percorra os cortes do cubo como se fosse um filme

Procedimento

Condicdo

1. Utilizado para exibir um filme das varreduras B rapidas ou uma
sequéncia delas uma imagem de cada vez.

=
2. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisicao.
=

Vocé pode ver a varredura como filme comecando no topo do
corte da varredura B e percorrendo até o tecido, em incrementos
de 51 ym. Vocé pode parar o filme e volta-lo ou avanca-lo quadro
a quadro.

NOTA! A taxa de quadros padrao para os filmes de varredura
é de 51 pm/s.

Para exibir a imagem como filme:

M Vocé atingiu a etapa de andlise da varredura: Editar uma
imagem.

M As ferramentas de edicao estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [+ 388].

. Clique em Reproduzir filme.

= Os controles do filme se abrem.

Para comecar o filme, clique no botao Play (1).

Para parar o filme, clique no botao Pausar (2).

Para voltar um quadro, clique no botao Anterior (3).
Para avancar um quadro, clique no botao Seguinte (4).

© N o vk

Para diminuir a velocidade do filme, mova a barra deslizante
em direcao a Lento (5).

9. Para aumentar a velocidade do filme, mova a barra deslizante
em direcao a Rapido (6).
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10. Para fechar os controles de filme, clique em Fechar (7).

11. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisigao.

8.12.10 Critérios de aceitacao

O FastTrac minimiza, mas nao elimina completamente, a possibi-
lidade de movimentos sacadicos.

Para varreduras de cubo, o operador deve revisar a imagem de
fundo de olho OCT para garantir que haja minimos movimentos
sacadicos ou a auséncia desses movimentos pela area de interesse
(macula, por exemplo).

Um movimento sacadico pode ser detectado por descontinuacdes
na aparéncia dos vasos sanguineos (por exemplo, um desloca-
mento horizontal do vaso em um local especifico). Exemplo:
Movimentos sacadicos Durante uma varredura com FastTrac, as
varreduras B individuais em um cubo podem ser adquiridas em
posicoes diferentes na direcao Z (por exemplo, entre cada
varredura B, o tecido varia na posicao vertical da janela da
varredura B).

O CIRRUS corrige esse movimento ao juntar os dados para analise

. Entretanto, a imagem de fundo de OCT pode ter artefatos de
gradagoes na intensidade de cada varredura B.

Essas gradacdes aparecem como linhas horizontais ou faixas na
imagem de fundo de olho OCT, como mostram os exemplos de
faixa de imagem de fundo de olho OCT (A e B) a sequir.

. Desde que nao haja movimentos sacadicos, varreduras com
imagens de fundo de olho OCT como essas devem ser aceitas para
analise, e o operador é aconselhado a salva-las.

Ao analisar as varreduras de angiografia do CIRRUS 5000 para
determinar se sao aceitaveis, leve o seguinte em consideracao:

m Critérios de aceitacao de RPE [ 232]

m Critérios de aceitacao da qualidade do sinal [ 233]

m Critérios de aceitacao das caudas de correlacdo [ 234]
m Critérios de aceitacao da segmentacao

Considere todas as possibilidades antes de aceitar as varreduras de
Angiografia OCT para posterior analise.

8.12.10.1 Critérios de aceitacao de RPE

Posicao
da retina

A retina estd em
uma posicao
adequada da
varredura

A retina esta muito baixa na Se o tecido retiniano for capturado
varredura muito baixo no FOV axial da

varredura, nao havera contraste
suficiente para detectar a iluminacao
sub-RPE.
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Instrucoes de Uso 8 Operacao
CIRRUS HD-OCT 8.12 Conceitos, tarefas e ferramentas de aquisicao

Exemplo de posicao muito baixa da

retina; .

Tab. 49: Aceitacao de RPE

8.12.10.2 Critérios de aceitacao da qualidade do sinal

A angiografia OCT do CIRRUS 5000 (AngioPLEX™) é mais sensivel a
qualidade do sinal do que a aquisicao de imagem OCT estrutural.

Inten- 6 ou superior Menor que 5 A baixa intensidade do sinal causa
sidade ma qualidade da varredura e pode
do sinal afetar a interpretacao das imagens.
Sombras | As sombras exibem moscas volantes | Pontos escuros, A sensibilidade da angiografia OCT
ou doenca varreduras escuras | as vezes mostra pontos escuros
= Moscas volantes: area escura ou embacadas resultiantes qle sinal local ruim, nao
exibida em diferentes locais em delecdo capilar.
varias varreduras (compare o A baixa qualidade do sinal é exibida
fluxo frontal a imagem frontal em toda a imagem; a varredura B
estrutural). também tem um aspecto escuro ou
» Possivel doenca: A imagem da embacado.
angiografia esta escura, mas a
varredura B e a imagem frontal
estrutural estdo normais.

Tab. 50: Aceitacao da qualidade do sinal

m A seta azul mostra
moscas volantes

m A seta vermelha
mostra um fluxo
capilar possivelmente
prejudicado:

— Bom sinal estru-
tural frontal e na
varredura B

— AvarreduraBe
as imagens
frontais mostram
um sinal menor
na mesma area

Tab. 51: Exemplo: Exemplo de critérios do sinal: Angio 6 mm x 6 mm
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8 Operacao

Instrucoes de Uso

8.12 Conceitos, tarefas e ferramentas de aquisicao

CIRRUS HD-OCT

8.12.10.3 Critérios de aceitacao das caudas de correlacao

As sombras brilhantes dos vasos mais superficiais que aparecem
nas camadas posteriores sao caudas de decorrelagao. As caudas de
decorrelacao sao resultantes da luz que atravessa células de sangue
que se movem e que depois retorna para deteccdo.

Brilho

Nenhuma cauda de
decorrelacao; o
sinal detectado
mostra movimentos
precisos.

m O DRL tem
uma aparéncia
caracteristica
diferente do
SRL.

m RPE sem exibir
vascularizacao

Caudas de decorre-
lacao aparecem

m ODRLtema
mesma
aparéncia
caracteristica
do SRL.

m Os vasos
parecem ter
exatamente a
mesma forma
que a camada
superior a eles.

m O RPE mostra
vascularizacao
(exatamente a
mesma forma
gue a camada
superior)

Movimento detectado com imprecisao causa o apare-
cimento de um sinal mais fraco abaixo do sinal
original.

Como o efeito esta correlacionado com o brilho da
camada refletiva, pode parecer que as caudas de
decorrelacao desaparecem dentro da camada nuclear
externa, mas aparecem com for¢ca no RPE com
reflexo brilhante.

Tab. 52: Aceitacao de caudas de decorrelacao

SRL

Os vasos maiores que parecem
semelhantes em SRL e DRL sao
caudas de decorrelacdo e ndo estao
presentes no DRL.

DRL

Caudas de decorrelacdo

O DRL frontal nao inclui os vasos
maiores; eles parecem ser decor-
rentes das caudas de decorrelacao.

Acima do
RPE

Caudas de decorrelacdo

O RPE frontal normalmente ndao tem
vasos; a vascularizagao aparece por
conta de caudas de decorrelacao.

Tab. 53: Exemplo de caudas de decorrelacao: Olho normal
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8 Operacao

CIRRUS HD-OCT

8.13

8.13.1

8.13

Critérios de aceitacao

O FastTrac minimiza, mas nao elimina completamente, a possibi-
lidade de movimentos sacadicos.

Para varreduras de cubo, o operador deve revisar a imagem de
fundo de olho OCT para garantir que haja minimos movimentos
sacadicos ou a auséncia desses movimentos pela area de interesse
(macula, por exemplo).

Um movimento sacadico pode ser detectado por descontinuagdes
na aparéncia dos vasos sanguineos (por exemplo, um desloca-
mento horizontal do vaso em um local especifico). Exemplo:
Movimentos sacadicos Durante uma varredura com FastTrac, as
varreduras B individuais em um cubo podem ser adquiridas em
posicoes diferentes na direcao Z (por exemplo, entre cada
varredura B, o tecido varia na posicao vertical da janela da
varredura B).

O CIRRUS corrige esse movimento ao juntar os dados para analise

. Entretanto, a imagem de fundo de OCT pode ter artefatos de
gradacdes na intensidade de cada varredura B.

Essas gradacOes aparecem como linhas horizontais ou faixas na
imagem de fundo de olho OCT, como mostram os exemplos de
faixa de imagem de fundo de olho OCT (A e B) a sequir.

. Desde que nao haja movimentos sacadicos, varreduras com
imagens de fundo de olho OCT como essas devem ser aceitas para
analise, e o operador é aconselhado a salva-las.

Ao analisar as varreduras de angiografia do CIRRUS 5000 para
determinar se sao aceitaveis, leve o seguinte em consideracao:

m Critérios de aceitacdo de RPE [ 235]

m Critérios de aceitacao da qualidade do sinal [ 236]

m Critérios de aceitacao das caudas de correlacao [ 237]
m Critérios de aceitacao da segmentacao

Considere todas as possibilidades antes de aceitar as varreduras de
Angiografia OCT para posterior analise.

8.13.1.1 Critérios de aceitacdao de RPE
Posicao | A retina esta em A retina estad muito baixa na Se o tecido retiniano for capturado
da retina | uma posicao varredura muito baixo no FOV axial da

adequada da
varredura

varredura, nao havera contraste
suficiente para detectar a iluminacao
sub-RPE.
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8.13

CIRRUS HD-OCT

reting; .

Exemplo de posicao muito baixa da

Tab. 54: Aceitacao de RPE

8.13.1.2 C(ritérios de aceitacao da qualidade do sinal

A angiografia OCT do CIRRUS 5000 (AngioPLEX™) é mais sensivel a
qualidade do sinal do que a aquisicao de imagem OCT estrutural.

ou doenca

m Moscas volantes: area escura
exibida em diferentes locais em
varias varreduras (compare o
fluxo frontal a imagem frontal
estrutural).

m Possivel doenca: A imagem da
angiografia esta escura, mas a
varredura B e a imagem frontal
estrutural estdo normais.

varreduras escuras
ou embacadas

Inten- 6 ou superior Menor que 5 A baixa intensidade do sinal causa
sidade ma qualidade da varredura e pode
do sinal afetar a interpretacao das imagens.
Sombras | As sombras exibem moscas volantes | Pontos escuros, A sensibilidade da angiografia OCT

as vezes mostra pontos escuros
resultantes de sinal local ruim, ndo
delecdo capilar.

A baixa qualidade do sinal é exibida
em toda a imagem; a varredura B
também tem um aspecto escuro ou
embacado.

Tab. 55: Aceitacao da qualidade do sinal

m A seta azul mostra
moscas volantes

m A seta vermelha
mostra um fluxo
capilar possivelmente
prejudicado:

— Bom sinal estru-
tural frontal e na
varredura B

— AvarreduraBe
as imagens
frontais mostram
um sinal menor
na mesma area

Tab. 56: Exemplo: Exemplo de critérios do sinal: Angio 6 mm x 6 mm
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Instrucoes de Uso

8 Operacao

CIRRUS HD-OCT

8.13

8.13.1.3 Critérios de aceitacao das caudas de correlacao

As sombras brilhantes dos vasos mais superficiais que aparecem
nas camadas posteriores sao caudas de decorrelacao. As caudas de
decorrelacao sao resultantes da luz que atravessa células de sangue
que se movem e que depois retorna para deteccao.

Brilho

sina

Nenhuma cauda de
decorrelacao; o

| detectado

mostra movimentos
precisos.

O DRL tem
uma aparéncia
caracteristica
diferente do
SRL.

RPE sem exibir
vascularizacao

Caudas de decorre-
lacao aparecem

Movimento detectado com imprecisao causa o apare-
cimento de um sinal mais fraco abaixo do sinal

m O DRL tem a original.
mesma Como o efeito esta correlacionado com o brilho da
aparéncia camada refletiva, pode parecer que as caudas de
caracteristica decorrelacao desaparecem dentro da camada nuclear
do SRL. externa, mas aparecem com for¢ca no RPE com

m Os vasos reflexo brilhante.

parecem ter
exatamente a
mesma forma
que a camada
superior a eles.

m O RPE mostra
vascularizacao
(exatamente a
mesma forma
gue a camada
superior)

Tab. 57: Aceitacao de caudas de decorrelacao

SRL

Os vasos maiores que parecem
semelhantes em SRL e DRL sao
caudas de decorrelacdo e ndo estao
presentes no DRL.

DRL

Caudas de decorrelacdo

O DRL frontal nao inclui os vasos
maiores; eles parecem ser decor-
rentes das caudas de decorrelacao.

Acima do
RPE

Caudas de decorrelacdo

O RPE frontal normalmente nao tem
vasos; a vascularizagao aparece por
conta de caudas de decorrelacao.

Tab. 58: Exemplo de caudas de decorrelacao: Olho normal
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Instrucoes de Uso

9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT

9.1 Sobre analises e relatorios

9 Analise dos dados do exame e criacao de
relatodrios

Usando as telas Analise e Relatorio, vocé pode exibir, agrupar,
caracterizar, medir, anotar e ajustar os dados digitalizados de varias
formas, além de salvar as varreduras ajustadas e criar relatérios.

9.1 Sobre analises e relatorios

512 x 128
la 200 x 200

Espessura macular

Espessura Macular OU @@
Alteracao macular

EPR avancada

Exame de bem-estar @ @@
PanoMap ©@

Visualizacao avancada
Frontal

Visualizacao 3D

Ganglios OU @@
Progressao guiada de ganglios (progressao da extrapolagao @)

Resumo de olho Unico @@

200 x 200

CNO/CFNR QU@ @

Progressao guiada (progressao da extrapolagao®)
Visualizacao avancada

Frontal

Visualizacao 3D

Exame de bem-estar @®e@

PanoMap @@

Resumo de olho Unico @@

1 linha HD

5 linhas HD

Radial HD

Imagens de alta definicao
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

Instrucoes de Uso

9.1 Sobre analises e relatorios

CIRRUS HD-OCT

21 linhas HD

Grade HD

Cubo de angiografia

3mmx3mm@

6mmx6mme

8mmx8 mm @

m Angiografia
m Comparagao da alteracao da angiografia
m En face

4,5 mm x 4,5 mm
@

m Angiografia ONH
m Alteracdo na angiografia ONH

m Frontal

pao
@on

6mmx6mm®e@

=] o]
][]

8mmx8 mm@

Angiografia de montagem

Tab. 59: Varreduras do cubo macular

Varias varreduras do segmento anterior sao opcionais (consulte:
Sobre licencas [ 62]).
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Instrucoes de Uso 9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios
CIRRUS HD-OCT 9.1 Sobre andlises e relatorios

Varreduras do segmento anterior

- Cubo do segmento anterior m Andlise do segmento anterior
m Visualizacdo 3D

- Quadriculacao de 5 linhas do Imagens de alta definicao
segmento anterior

- Angulo HD Analise de angulo HD
Camara anterior @ Analise na camara anterior
Angulo a dngulo amplo @ Analise de angulo a angulo amplo
Cornea HD @ Analise corneana em HD
Paquimetria @ Analise de paquimetria

Tab. 60: Varreduras do segmento anterior
©®® Exige (ou € melhor com) imagem dos dois olhos.

@@ Exige (ou é melhor com) as imagens do Cubo macular e Cubo
do disco dptico.

© Indica recursos opcionais; pode ser necessdria uma licenca.

Vocé pode definir uma analise preferencial para as varreduras
(consulte: Definir analises preferenciais [* 121]).
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

Instrucoes de Uso

9.1 Sobre analises e relatorios

CIRRUS HD-OCT

9.1.1 Visao geral da analise

Esta secao descreve elementos comuns as telas de analise.

1 s m e fawe i

BB o En Toss bes | e

=

3

st [T e e b o,

Fig. 43: Tela Andlise

T me] 2

| [#]E]
- 4

1 | Barra de informacoes

Willioms. Asmn CZMIZTI745599  Masculin 29(04/1978 |nforma§c~)es do

paciente

Exibe o nome, o sexo e a data de nascimento
do paciente.

_ @08 || Indicador OD/0S

Indica qual olho esta selecionado.

Se o outro olho do paciente nao tiver uma
varredura comparavel para ser selecionada, a
opcao estara desabilitada em cinza.

2 | Ferramentas de impressao (consulte: )

H Salvar

Salva no relatério impresso todas as
alteracoes que vocé fez.

@ Exportar

Exporta a analise com todas as alteragoes
que vocé fez.

g Imprimir

Imprime a analise com todas as alteracoes
que vocé fez.

1= Excluir
i

Exclui o relatorio.

3 | Selecao da varredura

a132ma
AN2Ne

Data da varredura

ww2ng

Seleciona a data da varredura a ser analisada.

B | \>rreduras OD

Seleciona uma varredura do olho direito do
paciente.

Macular Thickrmss Anaysis
Maruiar Thickness G4 Aratysts

Selecao de Analise /
0 Visuskzaion ..
i . | Relatério

Permite que vocé selecione o tipo de analise
que deseja exibir.
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Instrucoes de Uso

9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT

9.1 Sobre analises e relatorios

Essa lista varia conforme o tipo de varredura
(consulte Sobre licencas [ 62].)

4 Varia Ferramentas de Exibe informacdes sobre a varredura e ferra-
varredura mentas para fazer ajustes (varia conforme o
tipo de varredura e analise).
5 Varia Portas de visualizacao As exibicoes nas portas de visualizacao

variam conforme o tipo de varredura e
analise.

Tab. 61: Visao geral das varreduras do segmento posterior (macula e cabeca do nervo éptico)

9.1.2 Sobre relatorios

O CIRRUS™ HD-OCT permite que vocé gere relatorios coloridos
que pode imprimir ou exportar. Algumas informagdes nos relatorios
ficam truncadas para caber na pagina. Por exemplo, embora o
numero de identificacao do paciente possa ter até 32 caracteres,
somente 0s 23 primeiros (incluindo espacos) sao impressos no
relatério. Os campos truncados sao:

ID do paciente 32 23
Nome do técnico 64 32
Nome da Instituicao 36 24

Vocé pode personalizar os relatorios (consulte: Configuracao de
relatérios [+ 114]).

Exportacao de relatodrios

Vocé pode exportar um relatorio para DICOM (se configurado) ou
exportar dados para um dos seguintes formatos de arquivo:

m PDF
m BMP
m GIF
m JPEG
m PNG
m TIFF
m EMF
m WMF

Para detalhes de exportacao XML, consulte: Sobre a exportacao de
dados em XML [ 93].
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

9.2

9.2.1

9.2.1.1

Analise da varredura do segmento posterior
Analise macular

Analise da espessura macular

NOTA

Uma boa qualidade da varredura (intensidade do sinal forte) é
fundamental para comparagoes precisas com dados normativos.

» As varreduras com baixa intensidade de sinal podem nao se
comparar com dados normativos com tanta precisao quanto
varreduras de qualidade maior.

A analise da espessura macular permite que vocé:

m Veja um mapa da espessura retiniana com sobreposicao a
imagem de fundo de olho e identificacdo da localizacao da
févea.

m Edite e meca as camadas e seus limites.
m Exiba varreduras B de alta resolucao.

m Compare as medicdes de espessura e volume do paciente com
o intervalo de referéncia normal para a idade.

m Percorra os mapas de espessura tridimensionais IML - RPE
detectados automaticamente.

m Navegue por mapas de espessura codificados por cor dos
cortes de cubo e das camadas identificadas.

A opcao Analise da espessura da macula usa dados normativos
para determinar se a espessura macular do paciente é normal, esta
acima do normal ou abaixo do normal. Para obter mais infor-
macoes sobre os dados normativos, consulte: Parametros da
espessura macular [+ 472]

A opcao Analise da espessura da macula esta disponivel nas
seguintes varreduras:

m Cubo macular 512 x 128
m Cubo macular 200 x 200

Para estudar uma série de varreduras e analisar a mudanca da
espessura macular ao longo do tempo, consulte: Analisar a
alteracdo macular [ 253].

Para ver um exame mais detalhado da elevacao de RPE e da ilumi-
nacao de sub-RPE, consulte: Andlise EPR avancada [ 265].

Vocé também pode exibir e percorrer os cortes de qualquer
varredura de cubo como imagem tridimensional (consulte: Analise
por visualizacao 3D [ 299]).
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT

9.2.1.11

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

Interpretacao dos parametros da espessura macular

NOTA

Os intervalos de referéncia normais representam a populacao
em geral.

No entanto, ao interpretar dados, mantenha em mente as
seguintes limitacoes do estudo (especialmente para 1% e
99%):

» Participantes:
= |dades 18-84

= Erros refrativos —12,00 D a +8,00 D

» Faixas etarias com menos participantes:
= 3 participantes com mais de 80 anos de idade.

= 28 participantes entre 70 e 79 anos de idade.

NOTA

Os limites do intervalo de referéncia normal sao ajustados
somente por faixas etarias (a menos que observado em
contrario).

Podem ocorrer outras diferencas para algumas medicoes; no
entanto, o intervalo de referéncia normal nao ajusta para
esses fatores, como:

» Intensidade do sinal da imagem
» Etnia

» Comprimento axial

» Refracdo

» Area do disco 6ptico

Os estudos de Parametros da espessura macular [ 472] deter-
minam o intervalo de referéncia normal para a populagdao em geral.
A tabela a seguir mostra alguns exemplos de analises de imagens
do cubo macular que comparam os resultados de um paciente ao
intervalo de referéncia normal.

A codificagao por cores e as medicdes ajudam vocé a determina
como a espessura macular de um paciente se compara com o
intervalo de referéncia normal para a idade.

Acima do normal 1% mais grosso maior que 99%.
Suspeito de estar acima do 5% mais grosso maior que 95%.
normal
Normal 90% do meio.
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT
M Abaixo do normal 1% mais fino menor que 99%.
Suspeita abaixo do normal 5% mais fino menor que 95%

Tab. 62: Legenda de cores para comparacao da espessura macular

A grade ETDRS mostra a medi¢ao da espessura macular média dos
pacientes em cada setor da grade. Para obter mais informacoes
sobre a grade ETDRS, consulte: Parametros da espessura macular
[+ 472].

Os exemplos a seguir comparam as medicoes de um paciente com
participantes da populacao em geral da mesma idade.

Grade ETDRS

m Todos os setores estao verdes, o que indica que todas as medicdes estao
normais

Grade ETDRS

m Cinco setores estao verdes, o que indica que a medicao deles é normal (90%
do meio).

m Quatro setores estao vermelhos, o que indica que as medicoes de espessura
macular média estao abaixo do normal (7% mais baixo).

Grade ETDRS

m Sete setores estao verdes, o que indica que a medicao deles € normal (90%
do meio).

m Dois setores estao amarelos, o que indica que as medicdes de espessura
macular média estdo possivelmente abaixo do normal (5% mais baixo).

Subcampo (o Cubode
& coramide  de madia de
sepemmen voume  espessurs

) fme® )

Tabela de espessura macular

A combinacao de informag¢des da grade ETDRS com parametros adicionais da
tabela fornece dados que vocé pode usar para informar sua avaliagao.

Tab. 63: Exemplos de interpretacao da espessura macular
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Instrucoes de Uso 9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios
CIRRUS HD-OCT 9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

Os estudos incluiram uma populagao diversa para determinar os
intervalos de referéncia normal para a idade. Para obter mais infor-
macoes sobre esses estudos, consulte: Imagens maculares [ 471].

Outros estudos incluiram somente uma populacao asiatica para
determinar os intervalos de referéncia normais para a idade. Para
obter mais informacdes sobre esses estudos, consulte: Imagens
maculares [ 485].

9.2.1.1.2 Analise da espessura macular

Hopkins. v 025 Femine 1602199 @08 e B s (| B

3110712009 HD 5 Line (10) 6 mm 0° 12:32:16
HD 1 Line 20 () 6 mm 0° 12:31:30
Macular Cube 512x128 (9) 12:29:41

3 - Espessura  Volume CoPeSSUrd
o =l
central (um) (mm?) Cubo (um)

ILM-RPE |24 93 260

9%
5%
5%
1%

Espessura de ILM-RPE (um)  Féveo: 253, 60

1D pacierte Prtacsios o - Conclar

Fig. 44: Visdo geral da andlise da espessura macular

1 Barra de ferramentas

Intensidade do sinal Indica o nivel de qualidade da varredura; mais verde indica
uma varredura de maior qualidade.

i Editar camadas Abre as ferramentas de edicao do segmento.
- Calibrador Adiciona uma linha de medicao.
a2 Excluir medida Exclui uma linha de medida adicionada com a ferramenta

de calibracao.

Mostrar/Ocultar camadas | Oculta ou mostra as linhas coloridas que indicam as

= camadas ILM e RPE.
Editar camadas Abre as ferramentas de edicao do segmento.
[B Ajustar ao centro Move os navegadores de cortes para o centro do quadrado

de 6x6 mm.
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT
% Ajustar para o centro da | Move os navegadores do corte para a posicao no centro
! grade ETDRS da grade ETDRS.
% Centralizar grade ETDRS | Move a grade ETDRS para o centro na posi¢ao do
navegador do corte.
-7 Redefinir grade ETDRS Move a grade ETDRS de volta para o local do centro da
@ fovea calculada pelo CIRRUS.
s Mostrar/ocultar imagens | Exibe as varreduras de alta resolucao ou as varreduras de
e de alta resolucéo resolucao padrao.

NOTA! A grade ETDRS ndo muda de posicao quando
a imagem em alta resolucao é exibida.

2 Imagem de fundo de Imagem de fundo de olho mostrando a area de varredura
olho e as linhas de navegacao do cubo.
- ww = | Selecionar sobreposicao | Seleciona qual sobreposicao exibir sobre a imagem de

fundo de olho.

3 | Medicoes de espessura e comparacoes de dados normativos

“ ETDRS Grade Mostra a espessura macular média geral em nove setores.
_ % m circulo central (raio = 500 micrometros; diametro
b
=1 mm)
(= > _
m setores superiores

m setores nasais
m setores temporais
m setores inferiores

A codificacao por cores mostra como a varredura desse
paciente se compara com o intervalo de referéncia normal
para a idade. Consulte: Parametros da espessura macular

[ 472]).
R i W | Tabela de medicdo de A codificacdo por cores mostra como a varredura desse
espessura paciente se compara com o intervalo de referéncia normal
para a idade.
Os calculos mostram as medigdes de volume e espessura
média.

4 Localizador da fovea Identifica automaticamente a fovea e mostra a superficie
da area para medicdes individuais de espessura na grade e
na tabela.

5 | Varreduras B

Varredura-B horizontal Corte pela frente do cubo
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Varredura-B vertical Corte pela lateral do cubo

6 | Mapas de superficie 3D (interativos)

Mapa ILM — RPE Mostra a espessura entre MLI e EPRna forma de superficie

tridimensional codificada por cores.

4 3 4 -4 g ol
o . 3 .

Mapa ILM Mostra a camada anterior (ILM) na forma de superficie
tridimensional codificada por cores.
Mapa RPE Mostra a camada posterior (RPE) na forma de superficie

tridimensional codificada por cores.

9.2.1.1.3 Analise da espessura macular e da espessura macular OU

O CIRRUS™ HD-OCT rastreia automaticamente as camadas da
retina e calcula a espessura. Vocé pode ajustar esses limites de
camadas, se necessario. Consulte (Edicdo dos limites da camada de
espessura macular [+ 252]).

Se o CIRRUS™ HD-OCT nao conseguir detectar a fovea, a medicao
entra em circulos e os calculos se baseiam no centro do quadrado
de 6 mm.

Imagens de alta definicao

Vocé pode ver imagens em alta definicao e clicar duas vezes para
uma visualizacao em tela inteira. O comportamento da imagem de
alta definicao é levemente diferente:

m \/océ ndo pode navegar pela imagem de alta definicao usando
os navegadores de corte. Se vocé mover os navegadores de
corte, a imagem mudara de volta para a resolucao padrao.

m A Grade ETDRS ndao muda de posicao para a imagem de alta
definicao.
A opcao Analise da espessura da macula esta disponivel nas
seguintes varreduras:
m Cubo macular 512 x 128

m Cubo macular 200 x 200

2660021179007 Rev A 2021-01
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

Condicdo

Procedimento

WYL

Dvaly  [ILW-APE i

il || R

5| (X

Para analisar a espessura macular:

M O paciente fez pelo menos uma varredura do cubo macular:

(Adquirir uma varredura do cubo macular [+ 153]).

M Vocé esta logado (na estacdo de revisdo ou no instrumento):

N =

ul

(o)}

Login [ 127].
. Selecione o paciente e clique em Analisar.

. Selecione uma varredura de Cubo macular e selecione
Analise da espessura da macula.

. Para mostrar ou ocultar os indicadores de camada, clique em
Mostrar/ocultar camadas.

. Para editar os limites da camada, consulte: Edicao dos limites
da camada.

. Para alterar a sobreposicao da imagem de fundo de olho,
selecione uma sobreposicao diferente (ou nenhuma).

. Para exportar todas as imagens, clique em Exportar.

. Para adicionar um calibrador, clique em Calibrador.

= Uma medicao do calibrador é exibida sobre a imagem.
Vocé pode mover, esticar e girar os calibradores. Vocé pode
adicionar (até) dez.

. Para excluir uma medicao ou anotacao, selecione-a e clique em
Excluir.

. Para colocar os navegadores no centro da imagem, clique em
Centro.

107

e Subfield (um) §nm?)  (um)
|ILM - RPE 341 07 298

— oDt i) e

ILM-RPE (277 7

329

299 (316 (341) 316

JLM-RPE Thickness (um) Fovea 336, 81 ILM-RPE Thickness () Fovea: 251,64

10. Para reposicionar a fovea, para Sobreposicao, selecione

Posicao de ETDRS. Selecione e arraste a sobreposicao da
fovea para a posicao correta.

= Os dados sao recalculados de acordo com a nova posicao
da fovea.
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sy 11. Para centralizar os navegadores no meio da grade ETDRS,
i clique em Centro.

= As linhas de navegacao do corte se movem para o centro
da grade.

12. Para centralizar a grade ETDRS na posicao do navegador do
corte, clique em Centralizar grade.

&

13. Para redefinir a grade ETDRS para a posicao original, clique em
Redefinir grade.

14. Para mostrar ou ocultar a imagem de alta resolucao, clique em
HD.

= A imagem alterna entre as versdes da resolucao original e
alta resolucao.

15. Para editar uma imagem, clique com o botao direito para editar
o menu (consulte: Edicao de imagens usando o menu [+ 385]).

16. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

17. Para imprimir, salvar ou exportar um relatério, consulte:
Criacao de um relatorio [+ 400].

9.2.1.1.4 Exportar valores do mapa de espessura

Vocé pode salvar os dados do mapa de espessura ILM-RPE na
forma de valores delimitados por virgula em um arquivo .csv. O
arquivo .csv salva as varreduras B rapidas como linhas, comecando
no topo, e as varreduras B como colunas, comecando pela
esquerda.

Vocé pode abrir e exibir os arquivos .csv no MATLAB do Microsoft
Excel ou em outros aplicativos que aceitam o tipo de arquivo .csv.
Selecione este botao para

Para exportar os valores do mapa de espessura:

Condicdo M Logado na estacdo de revisdo (ou no instrumento): Login como
operador ou analista de dados [ 127]

M O relatorio da varredura ou andlise estdo abertos:

A 1. Cliqgue em Exportar Dados.

|

Procedimento 2. Navegue até a pasta onde vocé deseja salvar o arquivo.
3. Clique em OK.

= A caixa de didlogo de navegacao é aberta.
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

9.2.1.15

Edicao dos limites da camada de espessura macular

NOTA

Condicdo

Procedimento

i
vl

X

Os limites superior e inferior tém a mesma cor para cada
camada:

A linha azul indica a camada superior.

A linha vermelha indica a camada inferior.

O CIRRUS™ HD-OCT calcula automaticamente os limites da
camada de espessura macular. As vezes, a estrutura retiniana de
um paciente tem anomalias ou patologias que fazem com que 0s
algoritmos rastreiem os limites com imprecisao.

Vocé pode editar esses limites por varredura individual (conforme
necessario). Vocé pode arrastar qualquer parte das linhas de limite,
mas nao cruzar os limites inferior e superior da camada.

Para editar as camadas:

M Logado na estacdo de revisdo (ou no instrumento): Login como
operador ou analista de dados [+ 127].

M Analise da espessura macular [ 244]
1. Selecione a camada ou a predefinicao que vocé deseja editar.
2. Clique em Editar camadas.

= O editor do limite da camada se abre, mostrando a camada
superior em azul e a camada inferior em vermelho.

Editar seqmantagio

] Memtrar varredu B verical

Drsfaze Cenici e Cancelar

3. Para ajustar a camada superior, arraste a linha azul (superior)
para o lugar.

4. Para ajustar a camada inferior, arraste a linha vermelha
(inferior) para o lugar.

= O local da nova segmentacdo se mistura com a segmen-
tacdo automatica e é exibido de forma continua.

5. Para copiar essas mudancgas para o préximo corte, clique em
Copiar proximo.

6. Para copiar essas mudancas para o corte anterior, clique em
Copiar anterior.
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4

9.2.1.1.6

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

7. Para exibir a proxima camada, clique em Préximo.

8. Para exibir a camada anterior, clique em Anterior.

9. Para mostrar a varredura B vertical abaixo da varredura B
horizontal, marque Mostrar varredura B vertical.

10. Cligue em Concluido.

Crie um relatdrio de espessura macular

Relatodrios de espessura macular

Existem trés tipos diferentes de relatdrios para analise da espessura
macular. Para definir quais relatorios incluir e personalizar nas
configuragdes, consulte: Configuracao de relatorios de espessura
macular [ 114].

OU dn sxpessar da m

P St

-

9.2.1.2

Para criar um relatorio de espessura macular, consulte: Criacao de
um relatorio [ 400]

Analisar a alteracao macular

Quando vocé tiver duas ou mais varreduras maculares para o
mesmo paciente, tiradas em momentos diferentes, é possivel
compara-las para analisar as alteracdes. A analise Alteracao
macular compara duas varreduras do cubo macular do paciente
feitas em momentos diferentes.

Ao comparar as varreduras do paciente com o intervalo de
referéncia normal e combinar essas informacdes em uma Unica
analise, fica facil ver como as medicoes do paciente mudaram ao
longo do tempo, quais setores mudaram e quanta alteracao
aconteceu entre as imagens capturadas na primeira visita e na visita
de acompanhamento.
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

Fig. 45: Areas ndo registradas

A opcao Analise de alteracao macular esta disponivel nas
seguintes varreduras:

m Cubo macular de 512 x 128
m Cubo macular de 200 x 200

© Uma licenca opcional faz a analise de progressao, que compara
uma série de varreduras ao longo do tempo (consulte: Sobre
licencas [ 62]).

Sobre o registro da varredura macular

Ao comparar a varredura do paciente a uma varredura anterior (do
mesmo tipo), o CIRRUS™ HD-OCT automaticamente alinha, ou
registra, as varreduras em conjunto. O registro sincroniza as estru-
turas anatdmicas e corrige as diferencas em rotacao, que podem
ocorrer se 0 paciente estiver situado de modo levemente diferente
para as duas varreduras.

Se as areas da imagem atual nao se sobrepuserem a imagem
anterior, essas areas nao serao incluidas no par registrado; elas

(borda preta) serao exibidas como bordas pretas ao longo da borda da imagem
de fundo e nao serao incluidas na imagem da varredura B.
9.2.1.2.1.1 Registro da varredura automatica
Existem dois métodos diferentes para registrar automaticamente as
varreduras, R2 e R1.
O método de registro principal (preferido) do CIRRUS™ HD-OCT é
R2.
No entanto, se 0 R2 nao consegquir registrar adequadamente as
imagens, o instrumento tenta fazer o registro R1.
Analises e relatdrios que usam o registro da varredura informam
vocé sobre qual método foi aplicado.
R2 Primario Alinhe as varreduras usando os vasos sanguineos identificados nas
imagens frontais das duas varreduras.
Para analises de progressao guiada, use traducao e rotagao para alinhar
as varreduras de acompanhamento com a varredura basal
R1 Secundario Alinhe as varreduras usando o centro do disco dptico das duas varre-

duras.
O R1 nao inclui rotacao.

O R1 pode causar variabilidade adicional no nivel de superpixel, que pode
afetar a detec¢do da alteracdo em um mapa de espessura.

Tab. 64: Tipos de registro

Se vocé quiser sobrescrever o registro automatico, vocé pode
registrar as varreduras manualmente ou selecionar uma série
diferente de varreduras para registrar juntas. (Consulte: Registrar
manualmente as imagens maculares [ 260]).
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9.2.1.2.1.2 Sem registro

Se o registro automatico nao for bem-sucedido e nenhum registro
manual tiver sido aplicado ainda, as varreduras exibirao Sem
registro. Para registrar as varreduras, consulte: Registrar manual-
mente as imagens maculares [ 260].

9.2.1.2.1.3 Registro manual

Ao registrar as imagens manualmente, vocé define (até cinco)
pontos de correspondéncia entre as duas imagens. Ao identificar a
mesma estrutura ou recurso nas duas imagens, clique nessa
estrutura da primeira imagem e depois na segunda imagem.

Por exemplo, use uma bifurcacao de vaso sanguineo ou uma dobra
em um vaso sanguineo como ponto de marcacdo. Um conjunto de
marcacoes que correspondem entre si indica caracteristicas corres-
pondentes. Marcas de diferentes cores indicam o proximo recurso
que vocé marcar em cada imagem.

N T

Fig. 46: Pareamento de marcas de registro

Depois de registrar duas imagens, a segunda podera exibir bordas
pretas irregulares. Essas bordas indicam areas que nao estao
presentes nas duas imagens.
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9.2.1.2.2 analise de alteracao macular

Taylor. Matthew 005 Masculino. 23/09/1933

2310812007
21/06/2007
2410512007

1] — Examede21/06/2007 15:50:22

Macular Cube 200x200 (8) 15:41:43

Macular Cube 512128 (9) 15:44:25 Macular Thickness Analysis

H

3DV n
En Face Analysis

Intensidade do sinal 10/10 [0 1| Exame de 23/08/2007 15:44:25

Deta de edicso da andlise: 22/03/2019 18:19 Registro: Automatico

Fovea: 224, 69

| [olele] P n °
Transparencia: 0% W Fovea: 224, 69 Transparencie: 0% B

100 packrte Fotocos Foaisar Conchr

Fig. 47: Visdo geral da andlise de alteracdGo macular

1 | Barra de ferramentas

Intensidade do sinal

Indica o nivel de qualidade da varredura; mais verde indica
uma varredura de maior qualidade.

c Sincronizar imagens

Sincroniza imagens de forma que elas se movam juntas
guando vocé fizer panoramica, mexer no zoom ou acessar
os dados do cubo.

Mostrar/Ocultar camadas

Oculta ou mostra as linhas coloridas que indicam as
camadas ILM e RPE.

Exibir registro

Abre o visualizador do registro que mostra cada imagem.
Ele também ¢é exibido na sobreposicao das duas imagens,
com uma barra deslizante de transparéncia que vocé pode
movimentar para a esquerda e a direita para acompanhar
o alinhamento da imagem.

Redefinir grade ETDRS

Move a grade ETDRS de volta para o local do centro da
fovea calculada pelo CIRRUS.

Centralizar grade ETDRS

Move a grade ETDRS para o centro na posicao do
navegador do corte.

Seletor de cores da grade
ETDRS

Altera a grade ETDRS e a cor das medicoes exibidas.
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Mapa de espessura
macular

Mostra os mapas de espessura de ILM-RPE

Imagem de fundo de
olho com exibicao da

posicao da grade ETDRS.

Para reposicionar a grade ETDRS, selecione Sobreposicao
> Posicao de ETDRS e ajuste o centro ou arraste as
linhas.

e 3 =+ | Controle de Transpa-
réncia de sobreposicao

Define o nivel de transparéncia da sobreposicao.

4 Diferencas de ETDRS

Mostra a diferenca nas medicoes entre as duas imagens
para cada secao da grade ETDRS.

5 Varredura B do cubo
macular

Corte pela frente do cubo.

9.2.1.2.3 Andlise da alteracao macular

A opcao Analise de alteracao macular esta disponivel nas
seguintes varreduras:

m Cubo macular 512x128 (2 ou mais)

m Cubo macular 200x200 (2 ou mais)

Para analisar a alteracao macular:

Condicdo M O paciente fez pelo menos uma varredura do cubo macular:
(Adquirir uma varredura do cubo macular [ 153]).

M Vocé estd logado (na estacao de revisao ou no instrumento):
Login [ 127].

Procedimento 1. Selecione o paciente e cligue em Analisar.

2. Selecione uma varredura de Cubo macular e selecione
Analise de alteracao macular.

3. Para sincronizar as duas imagens de comparacao para que se
movam juntas ao fazer panoramica, aplicar zoom ou navegar
pelos dados do cubo, bloqueie a sincronizacao.

o= 4. Para mostrar ou ocultar os indicadores de camada, cliqgue em
s Mostrar/ocultar camadas.

@ 5. Para ver como as imagens se combinam para comparacao,
clique em Revisar registro (consulte: Revisao do registro da

varredura [ 258]).
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A"
=

10.

11.

12.

13.

Para centralizar a grade ETDRS na posi¢cao do navegador do
corte, clique em Centralizar grade.

. Para redefinir a grade ETDRS para a posicao original, clique em

Redefinir grade.

Para registrar manualmente as imagens, selecione Manual
(consulte: Registrar manualmente as imagens maculares
[ 260]).

Para alterar a cor da grade ETDRS e das medicoes, clique em
Cor e selecione uma cor (ou crie uma cor personalizada).

Para mostrar ou ocultar a imagem de alta resolucao, clique em
HD.

= Aimagem alterna entre as versdes da resolucdo original e
alta resolucao.

Para editar uma imagem, clique com o botao direito para editar
o0 menu (consulte: Edicao de imagens usando o menu [ 385]).

Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:
Criacao de um relatorio [+ 400].

9.2.1.2.4 Alteracao das cores de espessura

9.2.1.2.5

Se o registro automatico nao for bem-sucedido e nenhum registro
manual tiver sido aplicado ainda, as varreduras exibirao Sem
registro. Para registrar as varreduras, consulte: Registrar manual-
mente as imagens AngioPlex [ 329].

Revisao do registro da varredura

Com a analise Alteracao macular, vocé pode analisar e ajustar o
registro caso o registro automatico nao esteja de acordo com as
suas necessidades. Para registrar as varredura, consulte: .
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9.2.1.2.5.1 Visao geral de Revisar registro

Registro deo Cirrus HD-OCT Macular n
Imagem 1: exame de 21/06/2007 15:50 Imagem 2: exame de 23/08/2007 15:44
Imagem de OCT original Imagem de OCT original

Ajuste manual

Selecione pelo menos

ly'é?;mnms

cormrespondentes na
Imagem 1 & na Imagem
2 acima.

Depois de selecionar os
pontos, cligue em
“Revisar registro” para
wver o resultado.

Fig. 48: Visdo geral de Revisar registro

Pos. Simbolo Nome Explicacao ‘

Imagem original (basal) Imagem de fundo de olho dos exames
anteriores (basais).

Imagem registrada (atual) Imagem frontal para o exame de acompa-
nhamento.

Bordas pretas incidem em areas ndo
correspondentes entre as duas imagens.

. ! Ajuste da sobreposicao Barra deslizante de imagem para ajustar a
v exibicdo da sobreposicao do registro:

m deslize para a esquerda para ver a
imagem 1,

m deslize para a direita para ver a
imagem 2.
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4 : | | Sobreposicdo do registro Sobrepde as duas imagens do exame.

5 HEGisto mat Registro manual Abre o registro manual.

6 S Cancelar Sai da revisao do registro e retorna para a
o analise.

9.2.1.2.5.2 Registrar manualmente as imagens maculares

Ferramenta de registro T

o E ! F

e 3 i
A

e g’ — oo

Manual adjustment 1 /\,_,\ Review Registration
Plesse seectatesst LT s Reset Overlay
three coneaponding 2

o fom mage 1 and

f

e Comparéveis . . . .

Exemplo acentuado % = a

Para ajustar o registro manualmente:

Condicdo M Vocé esta logado (na estacao de revisdo ou no instrumento):
Login [ 127].
M Vocé tem uma analise de comparacao aberta e quer mudar o
reqgistro.
Procedimento 1. Para Registro, selecione Manual.
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Cirrus HE-OCT Macular Registration

= A ferramenta de revisao do registro € aberta.

2. Identifique um recurso que aparece nas duas imagens, como
uma bifurcacao de vasos sanguineos ou uma dobra em um
vaso sanguineo.

3. Marque o recurso em cada imagem.
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| ..'ﬂ&?"‘ | & ¥ T

4. ldentifique e marque os recursos adicionais identificaveis em
outras regides do par de imagens (entre 3 e 5 marcas em cada
imagem).

5. Para alterar a transparéncia da Imagem 1 ou Imagem 2, mova a
barra deslizante de transparéncia para a direita ou para a
esquerda.

6. Para exibir a sobreposi¢cao ajustada manualmente, clique em
Revisar registro.

7. Para retornar ao registro original, clique em Redefinir.
8. Clique em OK.

L 4 v" A mensagem Registro bem-sucedido ¢ exibida, junto

Resultado com uma bandeira verde.

9.2.1.3 Analisar imagens HD

A Analise de imagens HD esta disponivel nas seguintes varre-
duras:

= HD 1 (100x)
5 linhas HD
Radial HD
21 linhas HD
Cruzado HD
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9.2.1.3.1 Analise de imagens HD

Mumr, Conpar (13 Dercesbecks 15027248 @on frcptrn Edtr Favtmnkas Aueka | Eri e

1BAL20IE

Fig. 49: Visdo geral da andlise de imagens em HD

1 | Barra de ferramentas

Intensidade do sinal Indica o nivel de qualidade da varredura; mais verde indica
uma varredura de maior qualidade.

o~ FastTrac Indica que o operador usou FastTrac ao adquirir a imagem.
a0
Imagem rastr Alterna entre:
agem rastreada terna entre
- -

Mostrar imagem prévia usada do rastreamento

Retornar a imagem atual (rastreada)

u Alternar cor Alterna entre trés opcoes:

u Escala de cinza
u Escala de cinza reversa
- [

b— Calibrador Adiciona uma linha de medicao.
52 Excluir medida Exclui uma linha de medida adicionada com a ferramenta
> de calibracéo.
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT
2 Varredura-B horizontal Imagem ampliada de uma varredura B horizontal seleci-
onada

3 Varredura-B vertical Imagem ampliada de uma varredura B vertical selecionada
4 |[ 7 1| Padrdo da varredura Area da imagem mostrando o padrdo de varredura com
| =il ajustes de personalizacdo (se aplicavel)
ﬁ_".. =
5 Miniaturas Miniaturas das varreduras B; as miniaturas contornadas
com ciano e magenta sao selecionadas para visualizacao
ampliada
9.2.1.3.2 Analise de imagens HD
Para analisar imagens HD:
Condicdo M O paciente fez pelo menos uma varredura do cubo macular:
(Adquirir uma varredura do cubo macular [+ 153]).
M Vocé estd logado (na estacao de revisao ou no instrumento):
Login [ 127].
Procedimento 1. Selecione o paciente e clique em Analisar.

B

o4

2. Selecione uma varredura de Cubo macular e selecione
Analise da espessura da macula.

3. Para alternar entre imagens preto e branco, preto e branco
reverso e colorido, clique em Cores.

= Uma medicao do calibrador é exibida sobre a imagem.
Vocé pode mover, esticar e girar os calibradores. Vocé pode
adicionar (até) dez.

4. Para excluir um calibrador, clique em Excluir.

5. Para exibir uma parte diferente da imagem HD, selecione uma
miniatura diferente.

6. Para editar uma imagem, clique com o botao direito para editar
o menu (consulte: Edicao de imagens usando o menu [ 385]).

7. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

8. Para imprimir, salvar ou exportar um relatério, consulte:
Criacao de um relatorio [+ 400].
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CIRRUS HD-OCT

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

9.2.1.4 Anadlise EPR avancada

A opcao Analise RPE avancada permite que vocé compare a
varredura atual a uma varredura prévia e meca automaticamente a
drusa e a atrofia geografica. Vocé pode examinar disturbios em RPE
para identificar e medir elevacoes de RPE e iluminacao de sub-RPE.

Ao mostrar RPE em mais detalhes, a opcao Analise RPE avancada
pode auxiliar no tratamento de degeneracao macular relacionada a
idade — até em formas avancadas, que exibem atrofia de RPE.

Ao selecionar uma varredura para Analise RPE avancada, o
CIRRUS™ HD-OCT abre automaticamente a varredura anterior mais
recente para 0 mesmo paciente (mesmo olho, mesma varredura).
Se o0 paciente tirar varias varreduras ao longo do tempo, escolha
outra varredura para comparagao.

Essa andlise tem duas telas diferentes:

m Tela 1: mostra elevacao de RPE e resultados de iluminacao sub-
RPE separadamente como imagens frontais

m Tela 2: mostra imagens que combinam o mapa de elevacao de
RPE e segmentacao de iluminagcao sub-RPE junto com os valores
calculados.

A Analise RPE avancada esta disponivel nas seguintes varreduras:

m Cubo macular de 200 x 200
m Cubo macular de 512 x 128
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

Instrucoes de Uso

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

CIRRUS HD-OCT

9.2.1.4.1 Anadlise RPE avancada — Tela 1

Taylor, Muttnr B Fimcudrer 23181450
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|| mroeaoor
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Fig. 50: Visdo geral de Andlise RPE avancada — Tela 1

1 | Barra de ferramentas

Intensidade do sinal

Indica o nivel de qualidade da varredura; mais verde indica
uma varredura de maior qualidade.

Mostrar/ocultar imagens
de alta resolucao

Exibe as varreduras de alta resolucdo ou as varreduras de
resolugao padrao.

NOTA! A grade ETDRS ndo muda de posicao quando
a imagem em alta resolucao é exibida.

Mostrar/Ocultar camadas

m

Oculta ou mostra as linhas coloridas que indicam as
camadas ILM e RPE.

Mostrar / ocultar circulos

Alterna a visibilidade dos campos da fovea.

Ajustar ao centro

8| &

Move os navegadores de cortes para o centro do quadrado
de 6x6 mm.

Ajustar para o centro da
grade ETDRS

Move os navegadores do corte para a posicao no centro
da grade ETDRS.

]

Redefinir grade ETDRS

@
A

Move a grade ETDRS de volta para o local do centro da
fovea calculada pelo CIRRUS.

Centralizar grade ETDRS

&

Move a grade ETDRS para o centro na posi¢ao do
navegador do corte.

Seletor de tela

2 W Telsl O Teke2

Alterna entre a primeira e a segunda tela da analise.
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

Imagem de fundo de
olho

Sobreposto com o mapa de elevacao de RPE para as duas
varreduras.

Area da varredura

A caixa amarela indica a area incluida na varredura.

Campos de fovea

Um par de circulos centralizado na févea (@ 3 mm e 5 mm)

Navegadores deslizantes

Navega pelos cortes de cubo horizontalmente (linha ciano)
e verticalmente (linha magenta), e mostra o numero do
corte selecionado atualmente.

Ajuste da transparéncia

Aumenta ou diminui a transparéncia da sobreposicao do
mapa de elevacao de RPE.

4 | Barra de
ferramentas
do plano de
sub-RPE

Seletor de tela

Alterna entre a primeira e a segunda tela da analise.

=

Editar segmentos

Abre o editor dos segmentos de lluminacao de sub-RPE.

Mostrar/ocultar ilumi-
nacao de sub-RPE

Alterna a visibilidade da iluminagéo do segmento sub-RPE.

5 Varredura B Exibe o topograma horizontal, mostrando os segmentos de
elevacao de RPE.
6 Plano de sub-RPE Exibe a camada de iluminacao sub-RPE.

Fovea

Indica o local da fovea

Uma linha vermelha conecta a févea ao local mais préoximo
de iluminacao de sub-RPE, mostrando a distancia (em mm).

Controle deslizante
Transparéncia

Aumenta ou diminui a visibilidade da camada de ilumi-
nacao sub-RPE.
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

CIRRUS HD-OCT

9.2.1.4.2 Andlise RPE avancada — Tela 2
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Fig. 51: Visdo geral de Andlise RPE avancada — Tela 2

1 | Barra de ferramentas

- Calibrador

Adiciona uma linha de medicao.

Excluir medida

%

Exclui uma linha de medida adicionada com a ferramenta
de calibracao.

Mostrar / ocultar circulos

©

Alterna a visibilidade dos campos da fovea.

Sub-RPE

%

Alterna a visibilidade dos limites da iluminacao sub-RPE.

nacao de sub-RPE

2 " | Comparagoes de Mostra os dados e as diferencas em area e volume para os
elevacdo de RPE circulos de 3 mm e 5 mm.
3 | =m0 o | Comparagoes de ilumi- Mostra os dados e as diferencas na area e 0s mais

proximos da fovea.

9.2.1.4.3 Analise de RPE (Analise avancada)

NOTA Algumas caracteristicas podem afetar as medicoes de
elevacao de RPE, como presenca, tamanho e extensao de:

atrofia geografica

neovascularizacao da coroide

membrana epirretinal extensiva

tracao vitreo-macular
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

NOTA

Condicdo

Procedimento

9.2.1.4.31

Condicdo
Procedimento

|

A elevacao minima de RPE para calculos é de 19,5 um.

Essa analise costuma comparar a varredura atual do paciente a
uma varredura anterior de uma série de varreduras feitas ao longo
do tempo. No entanto, vocé pode usar alguns recursos desta
analise para uma varredura Unica do paciente.

M Vocé estd logado (na estacao de revisao ou no instrumento):

Login [ 127].

M O paciente fez pelo menos uma varredura do cubo macular:

(Adquirir uma varredura do cubo macular [ 153]).

. Selecione o paciente e clique em Analisar.

. Selecione uma varredura de Cubo macular e selecione

Analise RPE avancada.

= Se 0 paciente tiver feito a mesma varredura do cubo
macular do mesmo olho em visitas anteriores, o CIRRUS™
HD-OCT carregara automaticamente a varredura anterior
mais recente para comparacao.

. Para ocultar ou mostrar os circulos ao redor da févea, clique

em Mostrar/ocultar circulos.

. Se o paciente exibir caracteristicas que afetam a elevacao,

confira as varreduras B individuais para determinar onde a
elevacao de RPE.

. Verifique as bordas da elevacao de RPE (linhas pretas e

purpuras) no tomograma horizontal para garantir que os
segmentos retinianos estejam precisos.

. Para editar uma imagem, clique com o botao direito para editar

o menu (consulte: Edicao de imagens usando o menu [ 385]).

. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre

ela.

. Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:

Criacao de um relatorio [ 400].

Edicao dos segmentos com iluminacao de sub-RPE

Para editar os limites da iluminacao de sub-RPE:
M E aberta uma analise de RPE avancado.
1. Clique em Editar iluminacao.

= O editor do limite de iluminacao de sub-RPE se abre,
mostrando as areas de iluminacao sub-RPE.

2660021179007 Rev A 2021-01
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

el Sar

2. Para desenhar detalhes finos ou contornos para FloodFill,
selecione o Lapis, clique na imagem e desenhe um detalhe fino
ou o contorno de uma forma maior.

3. Para preencher o contorno de uma forma, selecione FloodFill
e clique dentro da forma.

. Para excluir os detalhes finos ou desenhar contornos para a
Borracha, selecione Faca, clique na imagem e desenhe um
detalhe fino ou o contorno de uma forma maior.

5. Para remover uma area grande, selecione Borracha e clique
dentro da forma desenhada com a Faca.

o LR

1
y
(@)

. Para reverter para a imagem original (ndo editada), clique em
Redefinir.

L

7. Clique em Aplicar.
9.2.2 Analise de células ganglionares

9.2.2.1 Analise OU de ganglios

A Analise OU de ganglios mede a espessura da soma da camada
de ganglios e da camada plexiforme interna (camadas GCL + IPL)
usando dados dos padrdes de varredura do cubo macular. O
CIRRUS™ HD-OCT compara informacdes de espessura com dados
normativos reunidos para a faixa etaria (consulte Parametros dos
ganglios [ 473]).

A opcao Analise OU de ganglios esta disponivel nas sequintes
varreduras:

m Cubo macular de 512 x 128
m Cubo macular de 200 x 200
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CIRRUS HD-OCT

9.2.2.1.1

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

Interpretacao dos resultados dos ganglios

NOTA

Os intervalos de referéncia normais representam a populacao
em geral.

No entanto, ao interpretar dados, mantenha em mente as
seguintes limitacoes do estudo (especialmente para 1% e
99%):

» Participantes:
= |dades 18-84

= Erros refrativos —12,00 D a +8,00 D

» Faixas etarias com menos participantes:
= 3 participantes com mais de 80 anos de idade.

= 28 participantes entre 70 e 79 anos de idade.

NOTA

Os limites do intervalo de referéncia normal sao ajustados
somente por faixas etarias (a menos que observado em
contrario).

Podem ocorrer outras diferencas para algumas medicoes; no
entanto, o intervalo de referéncia normal nao ajusta para
esses fatores, como:

» Intensidade do sinal da imagem
» Etnia

» Comprimento axial

» Refracdo

» Area do disco 6ptico

O CIRRUS™ HD-OCT compara as medi¢des do paciente com o
intervalo de referéncia normal para a idade. Diferentes cores
indicam os percentis de distribuicao normal. Para obter mais dados
sobre o intervalo de referéncia normal, consulte: Parametros dos
ganglios [ 473].

[] Acima do normal 5% mais espesso Mais espesso que 95% da amostra do banco de
dados.
Normal 90% do meio 90% do meio.
Suspeita abaixo do 5% mais fino Mais fino que 95% da amostra do banco de
normal dados.
[ | Limite abaixo do 1% mais fino Mais fino que 99% da amostra do banco de
normal dados.

Tab. 65: Legenda de cores para comparacao de espessura de CCG + CPl com o intervalo normal
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

CIRRUS HD-OCT

Células ganglionares OU

D

»

44 T Drversificadn
Tharkxigio

e < kil
/‘) | e rormein

" % 3
Mapa de dosvio Mapa de desvio

Fiives: 398 83 Fiivea 395 85

OD:

Mapa de desvio — mostra areas finas (em amarelo) e
as areas mais finas de todas (vermelho)

Tabela — média = 67; minimo = 50. Ambas sao mais
finas que o normal

Grade —
2 setores sao normais (verde)

2 setores sao suspeitos de serem mais finos que o
normal (70 e 71)

2 setores sao mais finos que o normal (50 e 62)

0s:

Mapa de desvio — mostra muitas areas finas
pequenas (amarelo)

Tabela — média = 72; minimo = 70. Ambas sao
suspeitas de serem mais finas que o normal

Grade -

4 setores sao normais (verde)

1 setor é suspeito de ser mais fino que o normal (72)
1 setor € mais fino que o normal (67)

PanoMap

Espessura GEL + IPL Thickness

Dreersiicadn |
| Cretrinagaa -

Mapa di devio GCA @ FINFL combnados

grade
2 setores sao normais (verde)

2 setores sao suspeitos de serem mais finos que o
normal (70 e 71)

2 setores sao mais finos que o normal (50 e 62)

Tabela — média = 67; minimo = 50. Ambas sao mais
finas que o normal

Mapa de desvio — mostra areas finas (em amarelo) e
as areas mais finas de todas (vermelho)

Tab. 66: Interpretacao do intervalo de referéncia normal para resultados da espessura macular
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CIRRUS HD-OCT

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

9.2.2.1.2 analise OU de células ganglionares
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Fig. 52: Visdo geral da Andlise OU de gdnglios

|

1 | Barra de ferramentas

H

Ajustar ao centro

Move os navegadores de cortes para o centro do quadrado
de 6x6 mm.

Ajustar para o centro da
grade ETDRS

Move os navegadores do corte para a posicdo no centro
da grade ETDRS.

&

Centralizar grade ETDRS

Move a grade ETDRS para o centro na posi¢cao do
navegador do corte.

]

Redefinir grade ETDRS

Move a grade ETDRS de volta para o local do centro da
fovea calculada pelo CIRRUS.

m

Mostrar/Ocultar camadas

Oculta ou mostra as linhas coloridas que indicam as
camadas ILM e RPE.

Mostrar / ocultar circulos

Alterna a visibilidade dos campos da fovea.

Mostrar/ocultar imagens
de alta resolucao

Exibe as varreduras de alta resolucao ou as varreduras de
resolucao padrao.

NOTA! A grade ETDRS nao muda de posicao quando
a imagem em alta resolucao é exibida.

2

Exportacao avancada

Exporta mapas dos valores de espessura da camada ILM
para a camada RPE.
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT
2 = Mapa de desvio Compara a espessura GCL + IPL com os dados normativos.
_ m vermelho indica mais fino que tudo, com exce¢do de
. 1% do normal
m amarelo indica mais fino que tudo, com excecao de
5% do normal
3 f' """:“ Mapa de espessura Mostra medicdes de espessura de GCL + IPL no cubo de
e 6’mm X 6 mm com o anel eliptico centralizado proximo da
fovea.
A intensidade do sinal indica o nivel de qualidade da
varredura.
4 Varredura-B horizontal Corte do cubo:

m 3 linha purpura indica o limite interno da camada de
ganglios (limite externo da camada de fibra do nervo
retiniano)

Varredura-B vertical m a linha amarela indica o limite externo da camada de
fibras nervosas retinianas
5 Comparacao com o Mostra a média geral e a minima da espessura da camada
intervalo de referéncia GCL+IPL com comparacao codificada por cores com
normal relacdo ao intervalo de referéncia normal para a idade do
paciente.
6 ETDRS grade Mostra a espessura macular média geral em nove setores.

m circulo central (raio = 500 micrometros; diametro
=1 mm)

m setor superior

m setor nasal

m setores temporais

m setores inferiores

A codificagao por cores mostra como a varredura desse
paciente se compara com o intervalo de referéncia normal
para a idade. Consulte: Parametros da espessura macular
[ 472]).
9.2.2.1.3 Analise OU de ganglios:
Para analisar a camada de ganglios dos dois olhos:
Condicdo M O paciente fez pelo menos uma varredura do cubo macular:
(Adquirir uma varredura do cubo macular [+ 153]).
M Vocé estd logado (na estacao de revisao ou no instrumento):
Login [ 127].
Procedimento 1. Selecione o paciente e cligue em Analisar.

2. Selecione uma varredura de Cubo macular e selecione
Analise OU de ganglios.
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CIRRUS HD-OCT

y

.-’T)lf

& K

10.

11.

12.

13.

14.

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

Para reposicionar o centro do mapa de espessura na févea,
clique e arraste os circulos para um local diferente do mapa de
espessura.

Para exportar todas as imagens, clique em Exportar.

Para mostrar ou ocultar os indicadores de camada, clique em
Mostrar/ocultar camadas.

Para colocar os navegadores no centro da imagem, clique em
Centro.

. Para centralizar os navegadores no meio da grade ETDRS,

clique em Centro.

= As linhas de navegacao do corte se movem para o centro
da grade.

Para redefinir a grade ETDRS para a posi¢ao original, clique em
Redefinir grade.

Para centralizar a grade ETDRS na posicao do navegador do
corte, clique em Centralizar grade.

Para mostrar ou ocultar a imagem de alta resolucao, clique em
HD.

= A imagem alterna entre as versdes da resolucao original e
alta resolucao.

Para editar uma imagem, clique com o botao direito para editar
o menu (consulte: Edicao de imagens usando o menu [ 385]).

Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

Para imprimir, salvar ou exportar um relatério, consulte:
Criacao de um relatorio [+ 400].

Se vocé quiser usar uma varredura diferente, selecione-a
manualmente (Selecionar uma varredura manual [ 382]).
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

9.2.2.2 Progressao guiada de ganglios

A progressao guiada é um componente de uma abrangente
NOTA NI ~
avaliacao clinica da progressao do glaucoma.

» A progressao guiada mostra alteracdes na espessura GCL/IPL,
nao a progressao do glaucoma.

» Peca a um profissional qualificado para avaliar todos os fatores
clinicos para diagnostico.

Esta analise ajuda vocé a acompanhar as mudancas na espessura
GCL/IPL. Um estudo interno determinou os intervalos de referéncia
normais por pagina (consulte: Algoritmos maculares [ 492]).

Essa analise compara 3-8 exames quanto a alteracdes nas medicoes
de espessura ao longo do tempo e determina se ocorreram
mudancas significativas.

Essa analise esta disponivel nas seguintes varreduras:
m Cubo macular 512 x 128
= Cubo macular 200 x 200

9.2.2.2.1 Interpretacao dos resultados da progressao guiada de
ganglios

NOTA Os intervalos de referéncia normais representam a populacao
em geral.

No entanto, ao interpretar dados, mantenha em mente as
seguintes limitacoes do estudo (especialmente para 1% e
99%):

» Participantes:

= |dades 18-84

= Erros refrativos —12,00 D a +8,00 D
» Faixas etarias com menos participantes:

= 3 participantes com mais de 80 anos de idade.

= 28 participantes entre 70 e 79 anos de idade.
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

NOTA

Dica: Selecione um par basal de
imagens de um periodo em que o
tratamento estabilizou mudancas.

Os limites do intervalo de referéncia normal sao ajustados
somente por faixas etarias (a menos que observado em
contrario).

Podem ocorrer outras diferencas para algumas medicoes; no
entanto, o intervalo de referéncia normal nao ajusta para
esses fatores, como:

» Intensidade do sinal da imagem
» Etnia

» Comprimento axial

» Refracao

» Area do disco 6ptico

A progressao guiada permite que vocé analise informacdes de 3
a 8 exames. A progressao guiada inclui uma exibicao cronoldgica
de mapas de espessura e mapas de alteracao de espessura, graficos
médios de espessura representando a taxa de alteracao e os perfis
de espessura, comparando o exame atual aos exames basais.

A analise de progressao guiada mostra como as medi¢oes do
paciente mudam ao longo do tempo, comparando imagens adqui-
ridas em uma série de visitas e o intervalo de referéncia normal
para a idade. Isso funciona ao estabelecer uma base para o
paciente usando imagens de duas visitas, depois exibe a diferenca
entre a base e cada imagem subsequente. A progressao guiada
esta disponivel para:

m Cubo macular 512 x 128
m Cubo macular 200 x 200

Ganglios: mostra como a espessura da camada de ganglios mudou
com o tempo.

ONH e RNFL: mostra como a espessura RNFL e outros parametros
ONH mudaram ao longo do tempo.

m Cubo de disco éptico de 200 x 200

Mescuine 24011964 ©0s R Edts Feranenias A | ErcHon

o 12 w— [] © Progosssomédiadocopaiisco
b3 & @ ] a“ ‘50kdade (anes) kL Q0w a— = -
®

Fig. 53: Exemplo de progressdo guiada
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

Deteccao de alteracoes

CIRRUS HD-OCT

O CIRRUS™ HD-OCT detecta alteracoes desde a linha basal do
paciente e exibe a progressdo. E importante usar um bom par basal
estabelecido (com mais imagens semelhantes) para um retrato mais

preciso da progressao.

= mB ——E2 T
0

{
1004

"‘l"”‘. L) )
b ety

I E R
T aF a5 L TN

Mapas de espessura Mostra como cada imagem Vermelh | Areas mais espessas
. >, W se compara com o intervalo | oe
.' H h.’ E de referéncia normal paraa | amarelo
. . idade do paciente. ; —
Azul e Areas mais finas
verde
Mapas de desvio Mostra alteracoes em relagdo | Amarelo | Mais fino que 95% das
- N 7 a proépria linha basal. pessoas da mesma idade.
e i — e
o % () i e
\(Q‘} ) -3 ) & Mostra como cada .mr;agerln Vermelh | Mais fino que 99% das
AN “T&‘ i\ S€ compara com o intervalo | pessoas da mesma idade.
de referéncia normal para a
idade do paciente.
Gréficos Medicoes tabuladas da
- ‘:;] e s | 3lteracao geral.
Tabelas de dados Apresentam os resumos de
medicoes.
Resumo o Indica diminuicdo progressiva
1 [ famestodorepace - detectada e confirmada
® " ceLs por
e BTN exames consecutivos de
acompanhamento.
indica diminuicao progressiva
detectada uma vez.
v indica possiveis aprimora-
mentos.
Graficos

Marcas de verificacdo no resumo indicam altera¢des significativas.
Diversas medi¢cdes devem exibir alteracOes estatisticamente signifi-

cativas:

m Linha basal + uma imagem de progressao — pelo menos duas

medicoes

m Linha basal + duas ou mais imagens de progressao — pelo

menos trés medicoes
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CIRRUS HD-OCT 9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

Garantia de resultados precisos
A analise de progressao guiada funciona melhor quando:

m Bom registro: as imagens sao registradas corretamente
(consulte: Sobre o registro da varredura macular [+ 254]).

m Sinal intenso: a intensidade do sinal é de 7 ou mais para cada
imagem.

m Bons valores basais: imagens basais com menos alteracdes
detectadas

9.2.2.2.1.1 Interpretacao da progressao de ganglios

NOTA Os recursos descritos nesta secao sao licenciados separada-
mente e podem nao estar disponiveis em todos os mercados.

» Para obter informacoes sobre a disponibilidade de recursos no
seu mercado e para obter uma licenca:

= nos EUA, ligue para 1-877-486-7473.

= fora dos EUA, entre em contato com o seu distribuidor da
ZEISS.

O CIRRUS™ HD-OCT compara as informacgdes do paciente com a
etaria dele. Diferentes cores indicam os percentis de distribuicao
normal. Para saber mais sobre os dados normativos obtidos,
consulte: Parametros dos ganglios [+ 473].

[] Acima do normal 5% mais espesso Mais espesso que 95% da amostra do banco de
dados.
Normal 90% do meio 90% do meio.
Suspeita abaixo do 5% mais fino Mais fino que 95% da amostra do banco de
normal dados.
[ | Limite abaixo do 1% mais fino Mais fino que 99% da amostra do banco de
normal dados.

Tab. 67: Legenda de cores dos mapas de espessura

v Possivel aumento 5% mais espesso Mais espesso que 95% da amostra do banco de
dados.
v Provavel reducao 1% mais fino Mais fino que 99% da amostra do banco de
dados.
Possivel reducao 5% mais fino Mais fino que 95% da amostra do banco de
dados.

Tab. 68: Legenda de cores para graficos e resumo

2660021179007 Rev A 2021-01 279 /552



9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT
Progressao guiada de ganglios A analise mostra 8 imagens do mesmo paciente e do
Hole, Edmund 021 Moscuina 2801/1354 600l eos | Regitios Editer Foromentos Ajua | EncHon

e 2 mesmo olho, tiradas ao longo de varios anos.

ez,

i [@]e]

e o
@ 5590 k s
mne T tominmie oo

(i o (ol

052

5 5 Espessummas o

. L L
lﬁ
(@] @

Espezsuramis:

Bose 1 Bese
m To do leragio 0,72 +-0.38 uiono
Espessura 120
G CaT 100
PLmédo 59
) S
W
(3 E3 [ 3 £ Shioads (anos)
pm Taxs ds atragso 128 +- 0,88 umino
Espessura 150

leade (325
s 3 i 3 £ it o) cpessu o icisc

m e do stragso 0,18 +-0,83 oo
oo 13
o

e ——

0

(3 I3 [ ® @ Soicads anos)

rees
[
m[ PN, 7Y Progressao do mapa o espossura do GCL+
i M B b pa do ospos:
— Pro
 Foaseipards

Dt e s e R Gt

O registro R2 foi bem-sucedido para todas as imagens.

A intensidade do sinal é boa para cada imagem (6 ou
mais).

As varreduras sao parecidas.

Mapas de desvio Os mapas de desvio mostram a progressao ao longo do
= = — - a;
R R ’\ tempo, comegando pela 42 imagem.
@ ! o G o (@) .
_ Mapas de desvio -
As areas comecam a ficar finas, com regides mais
finas que 95%.
I | Pela dltima imagem, um caminho maior est& mais
fino que 99%.
Série de graficos Mostra também possivel reducao comecando pela 42
. o o o 455081 e imagem e progredindo para provavel reducao.
e
] S e T © | possivel reducdo
Expnie ]] e et i ® | provdvel reducédo
S T L T R @ Extrapolar progressao: estende a linha de progressao
o e aings 078 4038 s que mostra a progressao futura esperada.
et
L
45 “ a7 @ n 50 bdads (anzs)
Resumo v/ | Indica provavel reducdo de ambas; detectada
alteracao estatisticamente significativa nas
(Sl [ prameesmnmcgpaiseppoiaais daatis medigoes.
| = P GCL+
mﬁ- | oot porce B Posuat aurnis |

Tab. 69: Exemplos de interpretacao da progressao guiada de ganglios

© Indica recursos opcionais; pode ser necessdria uma licenca.
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

9.2.2.2.2 Visao geral da analise de progressao guiada de ganglios

[ Hale. amand 021 Mascuno 28011564 EGo0l oos T m s
221042013 ~|  Optic Disc Cube 200200 (7) 16:15:54 Optic Disc Cube 200x200 (7) 16:17:30 Macular Thickness Analysis ~
Tsn02012 Mecular Cube 512412 (3 16:15.25 Wacular Cube 512126 2) 16.16:50 e hemeat e [2)
02/0412012 HD 5 Line (8) 6 mm 0° 16:15:06 HD 5 Line (8) 6 mm 0° 16:16:37 3D Visualization —
19102011 En Face Analysis MEE Jie
e eNE OGRS Gemones  Ginies  WORN TS Geansss  Sumnsme 2mnikns
1 — 052 o005z o052 ooz a2 ooz “oovtez oo0oez
R2 $S:10/10 R2 88:9/10 R2 8S:10/10 R2 8s:10/10 R2 ss:9/10 R2 ss:10/10 R2 sS:8/10
Esgessuamidio 09 Espessusmids 63 Espessuamide 69 Espessusméda 65 Espessumméda 63 Espeosumméds 67 Espessummédas7  Espessumeda 67
225
150 9 N ‘
{ 1 B | B \ 2
s B y ) L ® L )}
foem . - . -
o o ) ‘E)ST 3
Bose1
- Taxa de aleragao: 0,72 +-0,36 ymiano
Espsssura 120
4 —asET
PLmadio 5y
— e e e
w0
i I3 I % W S0idade (anos)
- Toxa de oteragho: 126 +- 0,68 umiano
Espessura 150
5 s 1 OD de resumo de GCL+IPL 7
" 100
1 oe—e—o oo o o o M 7 Progressao do mapa de espessura de GCL +
45 46 47 48 49 501dade (anos) - \BL
o T Ok O R A M s :;r:gressaudo mapa de espessura de GCL +
™ { Posshelperda
6 el | Possivel perda Possivel sumento
Hiiul
) S
i = = ry = s s Data de edicao da 8041032016 15,05

| 0 volume dearauivos ndo esté
s [ Gt

Déopacerte | Frtocsios Ao Poaisar Condhar

Fig. 54: Visdo geral da andlise de progresséo guiada de génglios

1 | Informacoes da varredura Linha superior: | Data e hora da aquisicao.
P Linha 2: Ngmero de série do instrumento que adquiriu
4000-4062 a Imagem.
R2 SS:9/10 , , . . . .
Espessura média-85 Linha 3: | Tipo de registro e intensidade do sinal.
Linha inferior: | Espessura média.
2 Mapas de espessura dos | Mostra uma série de mapas de espessura ao
ganglios longo do tempo.
3 | Mapa de desvio Progressao: As duas primeiras varreduras (imagens em branco) estabe-
=== F lecem a linha basal. Cada varredura subsequente mostra o desvio de um
S | intervalo de referéncia normal (alteracdes ao longo do tempo), em
! comparagao com pacientes normais da mesma idade.
B | a5 dreas vermelhas indicam mais fino que
99%.
as areas amarelas indicam mais fino que
95%.
B | as areas purpuras indicam mais espesso que
o normal.
. b2l r!' Area de medicdo O circulo vermelho na imagem de fundo de
g ) \’l { @1 olho representa a area de medicao para os
AT B\ i§ graficos.
4 | o Graficos de espessura Apresenta em grafico a média de como
e meédia todos os 6 setores do anel de cada
varredura mudaram ao longo do tempo.
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT
5 Grafico de espessura Apresenta o total dos principais 3 setores
superior do anel de cada varredura mudaram ao

longo do tempo.

6 Grafico de espessura Apresenta o total dos 3 setores inferiores
inferior do anel de cada varredura mudaram ao
longo do tempo.
] © Extrapolar progressao | estende a linha de progressao que mostra a
Wy ey -~
b ) progressao futura esperada.
54 55 56 5 5B = [21) B Lt =] 4
7 Progressdo do mapa de espessura GCL+IPL (adequado para alteracdo

(W I fporemsdoomapace - focal)

5, P GeL+
PL
R Frouiv porcs I Bosuivet auriii

Progressao de espessura GCL+IPL (adequada para alteracdo difusa)

Desmarcado indica que ndo foi detectado nenhum aumento nem
perda.

v vermelho indica Provdvel redugédo (perda
progressiva detectada uma vez e confirmada
por exames de acompanhamento consecu-
tivos).

amarelo indica possivel reducdo (perda
progressiva detectada uma vez.)

v purpura indica Possivel aumento.

9.2.2.2.3 Analise da progressao da alteracao de ganglios

Vocé pode personalizar os relatorios de progressao guiada. Para
informacdes de personalizagao, consulte: Configuracao de
relatorios de progressao guiada [ 118].
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Para analisar a progressao de ganglios:

Condicdo M Vocé esta logado (na estacdo de revisdo ou no instrumento):
Login [+ 127].

M O paciente fez pelo menos uma varredura do cubo macular:
(Adquirir uma varredura do cubo macular [ 153]).

Procedimento 1. Selecione o paciente e clique em Analisar.

2. Selecione uma varredura de Cubo macular e selecione
Progressao guiada.

= A analise é aberta.

imagem.

[& 4. Verifique se as varreduras estdo devidamente registradas; se

necessario, registre-as manualmente (consulte: Registrar
manualmente as imagens AngioPlex [ 329]).

‘ 3. Verifique se a intensidade do sinal € 7 ou mais alta para cada

5. Para usar uma varredura diferente, selecione-a manualmente
(Selecionar uma varredura manual [ 382]).

6. Confira a série de progressao do desvio:

= Avalie a taxa de diminuicdo, os locais da diminuicao
detectada, a idade do paciente, o estagio da doenca e
outros fatores clinicos para tomar as decisoes clinicas.

= Correlacione esses resultados com outros testes clinicos
(perimetria, IOP) para confirmar se a perda de RNFL é clini-
camente significativa.

7. Confira o Resumo GCL+IPL.

8. Se 0 Resumo GCL+IPL indicar Possivel reducao, pense em
-« Prog o mapa L+ .. P .
1 g aots recomendar visitas de acompanhamento adicionais para
L . ~
| ST confirmar a alteracao.

9. Para editar uma imagem, clique com o botao direito para editar
0 menu (consulte: Edicao de imagens usando o menu [ 385]).

10. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

11. Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:
Criacao de um relatorio [+ 400].
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

9.2.3

9.2.3.1

Analise ONH

Interpretacao dos resultados de ONH

NOTA

Os intervalos de referéncia normais representam a populacao
em geral.

No entanto, ao interpretar dados, mantenha em mente as
seguintes limitacoes do estudo (especialmente para 1% e
99%):

» Participantes:
= |dades 18-84

= Erros refrativos —12,00 D a +8,00 D

» Faixas etarias com menos participantes:
= 3 participantes com mais de 80 anos de idade.

= 28 participantes entre 70 e 79 anos de idade.

NOTA

9.2.3.1.1

Os limites do intervalo de referéncia normal sao ajustados
somente por faixas etarias (a menos que observado em
contrario).

Podem ocorrer outras diferencas para algumas medicoes; no
entanto, o intervalo de referéncia normal nao ajusta para
esses fatores, como:

» Intensidade do sinal da imagem
» Etnia

» Comprimento axial

» Refracao

» Area do disco dptico

Interpretacao dos resultados de ONH

O CIRRUS™ HD-OCT compara os parametros ONH do paciente aos
dados normativos reunidos para a etaria. Diferentes cores indicam
os percentis de distribuicdo normal. Para saber mais sobre os dados
normativos obtidos, consulte: Parametros CNO [ 478].

O CIRRUS™ HD-OCT compara a area do disco do paciente e a
idade com o intervalo de referéncia "normal” da populagcao em
geral.
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Sem indicador

Sem comparagao

As possiveis reacoes incluem:
m 3 area do disco é maior que 2,5 mm?
m a area do disco é menor que 1,33 mm?

m a relacao média de copo/disco esta abaixo
de 0,25

m 3 relacao vertical de copo/disco esta abaixo
de 0,25

m ndo licenciado para o banco de dados
normativos ONH (consulte: Sobre licencas
[ 62]).

[] Espessura suspeita 5% maiores Maior que 95% da amostra do banco de dados.
Normal 90% do meio 90% do meio.
Suspeito de ser fino 5% menor Menor que 95% da amostra do banco de
dados.
[ | Fino 1% menor Menor que 99% da amostra do banco de

dados.

Tab. 70: Legenda de cor para comparacao ONH (area da borda e espessura da borda neurorretiniana) com o
banco de dados normativo

Sem indicador

Sem comparag¢ao

As possiveis reacoes incluem:
® a area do disco é maior que 2,5 mm?
m 3 area do disco é menor que 1,33 mm?

m a3 relacao média de copo/disco esta abaixo
de 0,25

m a3 relacao vertical de copo/disco esta abaixo
de 0,25

m ndo licenciado para o banco de dados
normativos ONH (consulte: Sobre licencas
[ 62]).

Suspeito de ser
pequeno

5% menor

Menor que 95% da amostra do banco de
dados.

Normal

90% do meio

90% do meio.

Suspeito de ser grande

5% maiores

Maior que 95% da amostra do banco de dados.

Grande

1% maiores

Maior que 99% da amostra do banco de dados.

Tab. 71: Legenda de cor para comparacao ONH (Relagao vertical/média de copo/disco) para o banco de dados

normativo
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

9.2.3.1.2

Hale. Edmund 021 Masculino 28/01/1964

CIRRUS HD-OCT

Registros Editar Ferramentas Ajuda | Eric Hon

22042013 A
15/10/2012
02/04/2012
191002011

Optic Disc Cube 200x200 (7) 16:15:54
Macular Cube 512x128 (8) 16:15:28
HD 5 Line (8) 6 mm 0° 16:15:06

ONH and RNFL OU Analysis A
3D Visualization

Optic Disc Cube 200x200 (7) 16:17:30
Macular Cube 512x128 (8) 16:16:59
HD 5 Line (8) 6 mm 0° 16:16:37

En Face Analysis
Guided Progression Analysis o

[=]u]

Intensidade do sinal 7/10

N 4 350

Centro do disca: (-0,03,-0,06)mm

Diversificado:
Distribuicéio de normais

Intensidade do sinal 7/10

Centro do disco: (0,03,-0.06)mm

NA  85% 5% 1%

] s

Horas do
Transparéncia ] 509 relégio RNFL

75 % 101
&

125 157 115

st ] Dy oeiun i cnl

A o | os
Espessura cibica média| 80pm | 82m £
Simetria de RNFL| 87% @ 175 I
Area daborda| 0,99 mm* | 0,98 mm?
rea do disco| 241 mr | 208 mm ()=
Taxamédiade OD| 073 072 ¢
Taxa vertical de CID| 067 0,69
Volume do copo 0,369 mm* | 0,352 mm*

Espessura da borda neurorretinal
ou Amostra- 122

Espessura de OD:281 um
um 0D --- 05 Espessura de 0S:284 pm
800 Quadrantes
RNFL
400 - 101
; . ” 00 &
TEMP suP NAS INE TEMP ‘
Espessura RNFL 13
ou Amostra: 60
Espessura de OD:089 um sl
pm  —OD --- 05 Espessurade 0S092um  Transparéncia ] 50% relégio RNFL
13 % e
“ 3
E &
o7 155 127

D do pacents Adgur Arslisar Conclur

Interpretacao dos resultados de RNFL

O CIRRUS™ HD-OCT compara a espessura RNFL do paciente aos
dados normativos reunidos para a etaria. Para saber mais sobre os
dados normativos obtidos, consulte: Parametros CNO [+ 478].

Espessura suspeita

5% mais espesso

Mais espesso que 95% da amostra do banco de
dados.

Normal

90% do meio

90% do meio.

Suspeito de ser fino

5% mais fino

Mais fino que 95% da amostra do banco de
dados.

Fino

1% mais fino

Mais fino que 99% da amostra do banco de
dados.

Tab. 72: Legenda de cores para o banco de dados normativo RNFL

Quadrantes (Superior, Nasal, Temporal, Inferior)

Horas do relogio

Tab. 73: Legenda de formas para o banco de dados normativo RNFL
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

Mapa de espessura

Dois exemplos de mapas de espessura; interpretados
como:

m azul e verde = dreas mais finas
m amarelo e vermelho = dreas mais grossas

m azul sélido = disco 6ptico

Desvios do mapa normal

Dois exemplos que mostram:

Areas vermelhas e amarelas, onde esta varredura tem
areas que sao mais finas que o normal. (As areas normais
€ mais grossas sao omitidas, para clareza de imagem.)

As regides mais finas nao indicam necessariamente a
perda patoldgica de RNFL. As areas vermelha e amarela

o " 3 também podem aparecer para:
Pk S AN o . .
'[ AN \ m Olhos com forte miopia ou hipermetropia (que podem
Ak B, ter uma distribuicao diferente dos valores medidos de
espessura RNFL)
m Anatomia de grupo dividido
m Um grupo RNFL muito inclinado
Média do quadrante (compa- 86 m A média do quadrante superior é 86 um e Suspeito
racao mais detalhada) de ser fino
79 45
m A média do quadrante nasal é 45 pm e Suspeito de
31 ser fino

m A média do quadrante inferior é 81 um e Fino
m A média do quadrante temporal é 79 pm e Normal

m A média do quadrante superior é 77 pm e Fino
m A média do quadrante temporal € 70 pm e Normal
m A média do quadrante inferior € 50 pm e Fino

m A média do quadrante nasal é 45 um e Suspeito de
ser fino

Média da hora do relégio
(comparacao mais detalhada)

66 B9 a7
54 96

H 61

39 2
5475g 39

12577 57
88 43

61 47

58 40
103 74 B3

Mostra a medicao de cada hora do reldgio e indica se a
medicdo é normal (verde), suspeita de ser fina (amarela)
ou fina (vermelho).
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

Tabela RNFL

A simetria mostra o coeficiente de correlacao (convertido
para uma porcentagem) que resulta da comparacao do
perfil do OD (256 pontos) com o perfil do OS (256
pontos).

Quando a simetria estiver proxima de 100%, os dois olhos
apresentarao perfis similares. O valor da simetria diminui
com a falta de similaridade entre os dois olhos.

NOTA! A simetria pode (raramente) ser inferior a
zero se os dois perfis forem muito diferentes.

Grafico de espessura TSNIT

Exibe a espessura em cada local da varredura A ao longo
M do circulo selecionado (que é automaticamente calculado,

= %W | mas vocé pode selecionar uma posicao diferente para
calcular).

9.2.3.2 Analisar ONH/RNFL OU

A Analise ONH/RNFL OU s¢ esta disponivel para varreduras de
cubo do disco optico de 200 x 200.

Vocé também pode exibir e percorrer os cortes de qualquer
varredura de cubo como imagem tridimensional (consulte: Analise
por visualizagao 3D [ 299]).

9.2.3.2.1 Sobre exportacao avancada

A exportacao avancada produz dois tipos de arquivos de texto
simples: DAT e TXT.

Arquivos DAT

Arquivos DAT contém valores delimitados por virgula que aplica-
tivos como Excel ou Matlab conseguem ler.

Ha um arquivo DAT para cada espessura da varredura A com linhas
(varreduras B rapidas) e colunas (varreduras B lentas). A primeira
linha € a varredura B rapida do topo; a primeira coluna € a
varredura B lenta da esquerda.

Arquivos TXT

Esses arquivos salvam informacgoes de pacientes, informacoes do
exame e valores (temporal a superior, superior a nasal, nasal a
inferior e inferior a temporal). Os valores sao:

m Valores da espessura da borda neurorretiniana em 180 pontos
(2° cada)

m Valores da espessura RNFL em 256 pontos (1,41° cada)
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

9.2.3.2.2 Analise ONH/RNFL OU

Vocé pode personalizar o relatério Espessura RNFL e ONH. Para
informacdes de personalizagao, consulte: Configuracao de
relatorios ONH [ 117].

Hale. Edmund 021 Masculino. 28/01/1964

Registios Editer Femamentas Ajuda | Eric Hon

1511012012
02/0412012
191102011

20042018 A

Optic Disc Cube 206200 (7) 16:15:54
Macular Cube 512128 (8) 16:15:28
HD 5 Line (2) 6 mm 0° 16:15:08

Optic Disc Cube 200200 (7) 16:17:30 ONH and RNFL OU Analysis
Macular Cube 512x128 (8) 16:16:59 n
HD 5 Line (8) 6 mm 0° 16:16:37

id

)

Yool |

. v
ol . BNV, W
v

=]

Centro do disco: (0,08,-0,08)mm

Cantro do disco: (-0,03,-0,08)mm

350

ecD| 013 072
o CD| 067 069
e do copo| 0,369 mr* | 0,352 mm®

Espessura da borda neuromretinal
ou Amostra122
Espessura de OD:281 pm

Wm 0D --- 0S Espessura de 0S:284 ym
Quadrantes 800
RNFL [
400 y .
. =1
TEWP  SUP Nas INF TEMP
Espessura RNFL
ou Amostra: 60
Boenniic Espessura de OD 089 pm Bomsdin
v 505  relogio RNFL WM 0D ---OS EspessuradeOSO92im  Transparéncia v 50% relégio RNFL

75 % 101 13 ¥ o

sate: [ Gt

a & & C]
s “ “ @
@ @ ® o

1255, 118

o7 135127

1D paciete Prtacsios A polear Conokir

Fig. 55: Visdo geral da andlise da espessura RNFL e ONH

1 | Barra de ferramentas

@

Centralizar grade ETDRS

Move a grade ETDRS para o centro na posi¢cao do
navegador do corte.

Mostrar/ocultar controle
radial

Oculta ou mostra o indicador radial que mostra o angulo
de rotacao selecionado.

Exportacdao avancada

Exporta mapas dos valores de espessura da camada ILM
para a camada RPE.

O

Mostrar/Ocultar camadas

Oculta ou mostra as linhas da camada vermelha e preta na
varredura B que correspondem aos contornos de Disco
optico e Copo optico.

Controle de Transpa-
réncia de sobreposicao

Define o nivel de transparéncia da sobreposicao.

Mapa de desvio

Circulo purpura (externo)

Circulo de calculo de RNFL.

Interacao:
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

CIRRUS HD-OCT

Mova o circulo de calculo da RNFL para recalcular:
= Mapa de desvio
m MedicOes do disco dptico

Circulo preto (meio)

Contorno do disco optico

Circulo vermelho
(interno)

Contorno do copo 6ptico

Indicadores de rotacao

Pontos ciano no contorno do disco 6ptico e do copo
oOptico indicam a direcao da rotacao.

Ao alterar o angulo do grau de ONH, os circulos se movem
de forma a corresponder ao novo angulo selecionado.

Comparagao com o
intervalo de referéncia
normal

Exibe medicdes com comparacao codificada por cores com
o intervalo de referéncia normal para a idade do paciente.

Médias do quadrante

Mostra a espessura RNFL média geral para cada olho nos
quatro quadrantes (Superior, Nasal, Temporal, Inferior)

Grafico de espessura
RNFL

Exibe os perfis de espessura. O clique com o botao direito
alterna a orientacao da exibicao:

m TSNIT
= NSTIN

Horas do relégio RNFL

Mostra a medicao de cada hora do relogio e indica se a
medicao é normal (verde), suspeita de ser fina (amarela) ou
fina (vermelho).

Mapa de espessura da
CFNR

Mapa da espessura RNFL.

Varredura B ONH

Corte pela frente do cubo

Varredura B RNFL

Corte pela frente do cubo

Indicador de angulo

Mostra o angulo do grau de ONH.
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

90"

I Ferramenta de rotagao Altera o angulo do grau de ONH.

9.2.3.2.3 Analise de ONH e RNFL

A Analise OU de ONH e RNFL usa dois tipos de medicoes de
espessura:

m Grade RNFL

Ao mover a grade RNFL, os mapas de espessura, os mapas de
desvio e os calculos de ONH sao automaticamente atualizados.

m Super-pixels

E analisado um total de 50 x 50 (2500) super-pixels (disco
optico excluido).

Mapas de espessura RNFL relatam a espessura mostrando azul
ou verde para areas mais finas e amarelo ou vermelho para areas
mais grossas (o disco optico aparece em azul solido).

Mapas de desvio comparam o intervalo de referéncia normal para
a idade do paciente e mostram areas amarelas e vermelhas que sao
mais finas que 95% e 99% da populacao normal (ajustada para a
idade), respectivamente.

Consideracoes de interpretacao

Para alguns pacientes, os mapas de desvio podem mostrar
diminuicao por motivos diferentes de patologia, como:

m O paciente tem olhos com miopia ou hipermetropia fortes
m O paciente tem anatomia de grupo dividido
m O paciente tem padrao de grupo RNFL inclinado

Se a RNFL temporal do paciente for muito fina ou ausente, os
mapas podem exibir RNFL espessada

m espessura média ao redor da grade RNFL.

® uma porcentagem da simetria da espessura entre os olhos, que
é o coeficiente de correlacao (convertido em porcentagem)
comparando o perfil OD (256 points) com o perfil OS (256
pontos).

O CIRRUS™ HD-OCT compara a espessura RNFL e a simetria das
varreduras com o intervalo de referéncia normal para a idade do
paciente. Para obter mais informac¢des sobre como os intervalos de
referéncia normais foram derivados, consulte: Estudo de populacao
diversa [ 467].
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

Para analisar ONH e RNFL OU:

Condicdo M Vocé esta logado (na estacdo de revisao ou no instrumento):

Login [+ 127].

M O paciente fez pelo menos uma varredura do cubo do disco

Procedimento 1.
.:)Enn' Sngren Ciln 513130 %;\.l:'v:t\-. = | Ot and ANEL O Anaty « 2

o E aFm a0 susiizshon
a =

10.

11.

12.

Optico (Adquirir uma varredura do cubo do disco 6ptico
[ 157]).

Selecione o paciente e clique em Analisar.

. Selecione uma varredura do Cubo do disco dptico e selecione

Analise OU de ONH e RNFL.

. Para centralizar a grade ETDRS na posicao do navegador do

corte, clique em Centralizar grade.

. Para mostrar ou ocultar o controle radial sobre a imagem de

fundo de olho, clique em Radial.

. Para mostrar ou ocultar os indicadores de camada, clique em

Mostrar/ocultar camadas.

. Para reposicionar o disco 6ptico e o copo sobre a févea, clique

e arraste os circulos para o lugar.

. Para girar o angulo do grau de ONH, clique em seta para

cima ou seta para baixo.

8. Para exportar todas as imagens, clique em Exportar.

. Para usar uma varredura diferente, selecione-a manualmente

(Selecionar uma varredura manual [ 382]).

Para editar uma imagem, clique com o botao direito para editar
0 menu (consulte: Edicao de imagens usando o menu [ 385]).

Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:
Criacao de um relatorio [ 400].
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CIRRUS HD-OCT

9.2.3.3

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

Progressao guiada de ONH

Essa analise ajuda vocé a acompanhar as alteracdes a cabeca do
nervo optico. Estudos internos determinaram os intervalos de
referéncia normais por pagina (consulte: Algoritmos ONH [ 503]).

Essa analise compara 3-8 exames quanto a alteracdes nas medicoes
de espessura ao longo do tempo e determina se ocorreram
mudancas significativas.

Essa analise esta disponivel nas seguintes varreduras:
m Cubo de disco optico de 200 x 200

9.2.3.3.1 Visao geral da Analise de Progressao Guiada de ONH

Hale: Edmund 027 Masculiio 280171964

®0s | Registos Edtar Fersmentas Ajwda | EicHon

(22042015 ~| Optic Disc Cube 200200 (7) 16:15:54 Dptic Disc Cube 200200 (7) 16:17-30 ONH ond RNFL OU Analyss

N o
-
Gasa 1 Base 2

Perfis de espessurs ANFL
pm

o Taws da atorngio: +1,01 - 1,08 ymlano —-B1—BE2 —C
... - €
ocibca g0 e, -
LB 0 _/*x/“’\,‘ / . &‘%\_
45 a7 3 1 Sukdade (snas)
pm :
5 g, % o w0 w2 2
5 160 Taxs de alteragiio: -1 90 +/- 1,57 pmiano i O [ e i
1
el 0D de resumo de RNFL/ONH 8
— e e .
w0
I7] Progressio do mapa de espessura de RNFL
T [ . s
um ) [~
6 — 180 Toxn de altetngio -2.29 +- 1.0 umianc
[ @ PlnglessﬂnmédladaBspessulaﬂeRNFL
s — e .
amieror 10
S s 9
“ : 5
s I £ 1 Soldede janaz)  @RNFL OONH
Datz s sdicsc oa ansise.07/5/2019 15,02
St [ B medeenivs ot T s

Fig. 56: ONH Visdo geral da Andlise de Progressdo Guiada

1 | Informacoes da varredura

03/08/2010 17:06:12
4000-4062

R2 S§S:9/10
Espessura méadia:85

Linha superior:

Data e hora da aquisicao.

Linha 2: | Numero de série do instrumento que adquiriu
a imagem.
Linha 3: | Tipo de registro e intensidade do sinal.

Linha inferior:

Espessura média.

2 “ W %‘i . Mapas de espessura Mostra uma série de mapas de espessura
5 N RNFL RNFL ao longo do tempo.
3 | Mapa de desvio Progressao: As duas primeiras varreduras (imagens em branco) estabe-

lecem a linha basal. Cada varredura subsequente mostra o desvio de um
intervalo de referéncia normal (alteracdes ao longo do tempo), em
comparagao com pacientes normais da mesma idade.

as areas vermelhas indicam mais fino que
99%.

as areas amarelas indicam mais fino que
95%.
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

CIRRUS HD-OCT

as areas purpuras indicam mais espesso que
o normal.

\ 4\» \(é/ \ 7z
C@J (\.r I3 j .: - }
FN -“{&. N

Area de medicdo

O circulo vermelho na imagem de fundo de
olho representa a area de medicao para os
graficos.

Espessura média RNFL
(geral)

Coloca em grafico a tendéncia de espessura
média do quadrante superior para cada
exame.

Espessura média RNFL
(superior)

Coloca em grafico a tendéncia de espessura
média do quadrante superior para cada
exame.

Espessura média RNFL
(inferior)

Coloca em grafico a tendéncia de espessura
média do quadrante inferior para cada
exame.

1o+

) (PSS

40 + - . + - + T T +
54 55 56 -7 4 5B = [21) (2] 02 B3

© Extrapolar progressao

estende a linha de progressao que mostra a
progressao futura esperada.

o]
A !
0 A i /
P/ SRS

T TR
T aF a5

no s
TN

Perfil de espessura RNFL

Coloca em diagrama os valores de espessura
RNFL na area de medicao vermelha centra-
lizada no disco optico.

m B1: Primeiras medicdes da varredura
basal.

m B2: Segundas medi¢des da varredura
basal.

m C: (Linha azul) a varredura mais recente.

O perfil da espessura RNFL identifica afina-
mento focal moderado (pelo menos 14 varre-
duras A adjacentes mostrando alteracao
significativa) ao comparar alteracdes em
varias visitas para variabilidade de teste/
reteste.

Areas sombreadas:

o sombreamento vermelho indica provavel
reducao.

o sombreamento amarelo indica possivel
diminuicao.

sombreamento purpura indica possivel
aumento.

‘05 de resumo de RNFL/ONH

e ANFL

1 o Progressio média de copoldisco

Resumo

Desmarcado indica que néo foi detectado
nenhum aumento nem perda.

vermelho indica Provdvel reducdo
(diminuicao progressiva detectada uma vez e
confirmada por exames de acompanhamento
consecutivos).
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CIRRUS HD-OCT

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

amarelo indica possivel reducdo (diminuicao
progressiva detectada uma vez.)

v~ | purpura indica Possivel aumento (melhora).

Progrusssn
9 WRNFL D) ONH

Definicao de progressao | Seleciona:

m ONH: coloca em grafico a relacdo média
de copo/disco conforme a idade do
paciente

m RNFL: coloca em grafico a espessura
RNFL pela idade do paciente

9.2.3.3.2

Condicdo

Procedimento

[&‘

Progrussba
WRNFL OO

© Indica recursos opcionais; pode ser necessdria uma licenca.

Analise da progressao da alteracao de RNFL

Vocé pode personalizar os relatorios de progressao guiada. Para
informagdes de personalizagao, consulte: Configuracao de
relatérios de progressao guiada [+ 118].

Para analisar a progressao de RNFL:

M Vocé esta logado (na estacdo de revisao ou no instrumento):
Login [ 127].

M O paciente fez pelo menos uma varredura do cubo do disco
optico (Adquirir uma varredura do cubo do disco éptico
[+ 157]).

1. Selecione o paciente e clique em Analisar.

2. Selecione uma varredura do Cubo do disco optico e selecione
Analise de progressao guiada.

3. Verifique se a intensidade do sinal € 7 ou mais alta para cada
imagem.

4. Verifique se as varreduras estao devidamente registradas; se
necessario, registre-as manualmente (consulte: Registrar
manualmente as imagens AngioPlex [ 329]).

5. Para usar uma varredura diferente, selecione-a manualmente
(Selecionar uma varredura manual [ 382]).

6. Para ver as medi¢coes do nervo optico, selecione ONH.

7. Para ver as medicoes da camada de fibras nervosas da retina,
selecione RNFL.

8. Confira as varreduras basais para garantir resultados consis-
tentes para:
Perfis de espessura RNFL
graficos de Espessura RNFL média
Mapas de espessura RNFL
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso
9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

9. Confira a série de progressao do desvio:

= Avalie a taxa de diminuicao, os locais da diminuicao
detectada, a idade do paciente, o estagio da doenca e
outros fatores clinicos para tomar as decisoes clinicas.

= Correlacione esses resultados com outros testes clinicos
(perimetria, IOP) para confirmar se a perda de RNFL é clini-
camente significativa.

10. Confira 0 Resumo.
11. Para editar uma imagem, clique com o botdo direito para editar

RNFL

B S RNEL o0 menu (consulte: Edicao de imagens usando o menu [ 385]).

RNFL

=

mAma]

| Prowessiomédia e copaiasen 12.Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

13. Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:
Criacao de um relatorio [+ 400].

9.2.4 Analise de visualizacao avancada

A opcao Analise de visualizacao avancada esta disponivel nas
seguintes varreduras:

m Cubo macular de 512 x 128
m Cubo macular de 200 x 200
m Cubo de disco 6ptico de 200 x 200
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios
9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

9.2.4.1 Analise de visualizacao avancada

Williams, Aoron CZMIZT174555%  Masculing 230415973

®08

Riecords Edit- Tools Help | EricHon

140872012

HO 8 Line (3] 6 mm 90 151301 HD 5 Line (10) & mm 90 15:11:18 Macular Thickness Analysis il = |
130872012 HD 5 Linas {10} 8 mm ¢ 15:12 HD 5 Line (9) 8 mm 0% 15.10.20 Macular Thickness OL Analysis | - | . |
Optic Disc Cubs 200200 (6] 15:11:47 Mascular Cube 512123 (2) 15:08:31 30 Visuslization T ===
EnFace Arvlyas AREJEA
Intensidade do sinal | 1 @
1 —— 410 o Data de edigio da andlise: 21/032019 16:35

Sobraposicao

Hanhum

i

Fig. 57: Visdo geral da visualizacdo avancada

|0 do pacente

1 | Barra de ferramentas

Intensidade do sinal

Indica o nivel de qualidade da varredura; mais verde indica
uma varredura de maior qualidade.

- FastTrac Indica que o operador usou FastTrac ao adquirir a imagem.
2
o Mostrar/Ocultar camadas | Oculta ou mostra as linhas coloridas que indicam as

camadas ILM e RPE.

Ajustar ao centro

Move os navegadores de cortes para o centro do quadrado
de 6x6 mm.

Codificar para imprimir

Codifica determinadas imagens para impressao de um
relatorio.

Imagem de fundo de
olho

Imagem de fundo de olho mostrando a area de varredura
e as linhas de navegacao do cubo.

Selecionar sobreposicao

Seleciona qual sobreposicao exibir sobre a imagem de
fundo de olho.
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso
9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

mes 3 =+ | Controle de Transpa- Define o nivel de transparéncia da sobreposi¢ao.
réncia de sobreposicao

3 Navegador do plano Mostra o corte transversal da frente do cubo.
frontal
4 Navegador do plano Mostra o corte transversal da lateral do cubo.
s lateral
5 Navegador do plano Mostra o corte transversal do topo do cubo.
superior m Nenhum (padrao)
m Corte
m Fundo de olho OCT
m Plano
m |[LM - RPE
m |LM — RPEfit
m RPE — RPEfit
Interacao:

Ao selecionar Plano, as linhas pontilhadas descrevem a
espessura dos trés planos.

m Para ajustar o plano, arraste a linha posterior do plano
frontal ou lateral pela alca.

m Para reposicionar o plano, arraste a alca da linha
anterior e aproxime as duas linhas do plano. A imagem
mostra um valor médio de intensidade do sinal para
cada local da varredura A até a profundidade do plano.

Para ILM, RPE e RPEfit (variagoes do plano), vocé vé a
espessura do plano em relacao a camada.
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CIRRUS HD-OCT 9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

9.2.4.2 Analise de visualizacao avancada

Procedimento 1. Para editar uma imagem, clique com o botao direito para editar
0 menu (consulte: Edicao de imagens usando o menu [ 385]).

2. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

3. Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:
Criacao de um relatorio [ 400].

9.2.5 Analise por visualizacao 3D

A opcao Analise de visualizacao 3D esta disponivel nas seguintes
varreduras:

m Cubo macular de 512 x 128
m Cubo macular de 200 x 200
m Cubo de disco optico de 200 x 200

9.2.5.1 Analise por visualizacao 3D

acezniz O Line (515 m 30° 161501 HDO L (103 Griwn B0° 151118 CFH e FNFL (L Anshroce
\icnantz HDS Lo (0 men 7 151235 ABALIE @A AN a” 151020 =

Opbe Dene Cuba 0210 ] 15,1747 Macuise Cubs ST2618 (0] 150091 [

Bt Progrosin Anies

[ s R |

Lo ] G vt ko | o | (= R ) | o

Fig. 58: Visdo geral da visualizacdo 3D do cubo do disco optico

Pos. Simbolo Nome Explicacao
1 Visualizar confi- | Brilho aumenta ou reduz o brilho da imagem.
guracoes
Contraste aumenta ou reduz o contraste da
imagem.
Limiar Limiar remove o tecido mais escuro da
imagem.
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CIRRUS HD-OCT

[r———— o

tesza o Finl

ik Sees ser babdtada pars =a saiche

resirn

Irieneigate de iz w2 sipsTicie .
M = e
Tk sc iszrurmris do radarss

[l hexaracie

dcar
Famiar

Transparéncia

m Usar a Mesma Transparéncia para
todos os Pixels equaliza a transpa-
réncia, para que vocé veja melhor
através de tecido mais escuro.

m Transparéncia diminui ou aumenta a
transparéncia de todos os pixels na
mesma proporcao

Intensidade

m Aplicar filtro de intensidade ajusta
as configuracdes de intensidade.

m Valor de intensidade define a faixa
de intensidade da escala de cinza.

m A Faixa de intensidade limite a faixa
de intensidade.

lluminacao

m |luminacao altera a fonte de luz
externa (diminui a luz interna do
cubo).

m Intensidade de luz na superficie
altera a intensidade da luz na super-
ficie da imagem.

m Tamanho do incremento do
gradiente

Salvar / Aplicar

m Salvar como Global salva suas confi-
guracdes para todos os exames subse-
quentes.

m Aplicar Global restaura as configu-
ragoes globais prévias.

m Aplicar Padroes restaura as configu-
racoes padrao.

Mostrar configu-
racoes

Fundo de olho

marque para incluir as imagens superior/
inferior de fundo de olho.

[T a

[7] Enae Curser FPE Maskar b o b

Mosiarvakime Aol i
el s b inferior e Funda
Mestrar Cazen %1

Resolucao mostra imagens em resolu¢ao normal ou
alta.

Superficie marque para incluir as superficies

Volume marque para incluir os volumes

Caixa marque para mostrar uma caixa ao redor

do cubo.

PrEEET— - |
L=l

7] Mk Sxparicr-Tamprad
1) Wb brtariar-Hanal

1] Mg eknar-Tempornl

Seletor de recorte

seleciona o cubo inteiro ou uma deter-
minada area do cubo para visualizar

Recortar superficies

selecione qual plano do tecido recortar ou
excluir.

lluminacao

habilitar a iluminacao externa.
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Instrucoes de Uso 9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT 9.2 Andlise da varredura do segmento posterior
Ajustar direcao da luz ajusta a direcao da luz.
I\‘.‘
Modo de escala de cinza mostra a imagem em cores ou em escala
de cinza.
3 R " | Editor de animacao m Linha do tempo seleciona um ponto
I em particular na animacéao.

m Salvar instantaneo define o compri-
mento da animacao.

m reproduz ou pausa a repro-
ducao

|
para a reproducao.

m Salvar salva a animacao em formato
especifico para CIRRUS™ HD-OCT.

m Carregar reproduz uma animacao
previamente salva.

m Salvar como Filme salva uma
animacao no formato de filme
padrao.

m Fechar sai do editor de animacao.

4 Autogravacao m Autogravar Keyframes comeca
gravando instantaneos automatica-
mente em intervalos especificos

m Parar Autogravacao finaliza a
gravacao da animacao

m Limpar Autogravacao inicia uma
nova animacao.

m Reproduzir/Editar Autogravacao

reproduz, permite que vocé edite e
salva a gravacao.

m Fechar sai da autogravacao.

lawe 20 Ajustes da varredura A

—i m Largura ajusta manualmente a
posicao da esfera vermelha.

m Altura ajusta manualmente a posicao
da esfera azul.

m Varredura A ajusta manualmente a
posicao da esfera verde.
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT
6 Rotacdo via Mouse 0 movimento do mouse gira a imagem.
+ Traducao via Mouse 0 movimento do mouse converte a
imagem.
J “\ | Zoom aumenta ou diminui o zoom.
7 P L Ajustar dados de volume m Ajuste Automatico corrige automati-
SR . camente a inclinacdo da imagem.

2o . m Redefinir para Zero redefine as
correcoes

m Unidades define Graus ou
Radianos.

Endireitar X endireita a imagem ao
longo do eixo X.

m Endireitar Y endireita a imagem ao
longo do eixo Y.

8 iy Superficies transparentes Verifique as camadas individuais como
e superficies transparentes e ajusta o nivel

de transparéncia.

NOTA! As superficies transparentes
tem resolucao mais baixa.

9 ) Redefinir Redefinir volta a imagem as configu-
racoes padrao.

10 Intensidade do sinal Indica o nivel de qualidade da varredura;
mais verde indica uma varredura de maior
qualidade.

() Rastrear
.;-t‘,n‘:-"*-;_
-
11 _ ¥ Imagem 3D m Linhas brancas mostram os limites do
cubo
m Linhas vermelhas, verdes e azuis
mostram os planos do corte.
\ _em m Arraste a esfera ao longo da linha da
A mesma cor para alterar o corte.
e
9.2.5.2 Anadlise da visualizacao 3D
Procedimento 1. Cligue em Analisar.

2. Selecione uma varredura de cubo.
3. Selecione a visualizacao 3D.

= The 3D Visualization Analysis opens. As bordas do cubo sao
mostradas como linhas brancas. Rétulos indicam os lados
nasal (N), superior (S), temporal (T) e inferior (I) do cubo.
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Instrucoes de Uso

9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

Para definir o plano do corte, arraste a esfera (vermelha, verde
ou azul) ao longo da ilha correspondente.

5. Para aumentar ou diminuir o zoom, role o mouse.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.
21.

22.

23.

Para ajustar brilho, contraste, limiar e transparéncia, clique em
Visualizar Configuracoes.

. Para exibir configuracdes, clique em Exibir Configuracoes >

Mostrar...

Para mostrar ou ocultar as linhas de limite do cubo e mostrar
ou ocultar a exibicao do topo ou do fundo da caixa, clique em
Exibir Configuracoes e verifique as configuracoes adequadas.

Para selecionar o cubo inteiro ou um de seus quatro nichos,
selecione Seletor de Recorte.

Para ajustar a direcao da luz, mova as esferas vermelha e verde
da esquerda para a direita.

Para alternar entre cor e escala de cinza, clique em Modo Tons
de Cinza.

Para salvar a animagao gravada, clique em Salvar ou Salvar
como Filme.

Para fechar a animacgao, clique em Fechar.

Para gravar um filme em formato AVI, clique em Gravar, faca
as edicoes que vocé deseja gravar e clique novamente em
Gravar.

Para reproduzir um filme, clique em Reproduzir, navegue até a
pasta com o arquivo de filme e clique em Abrir.

Clique no botao Autogravar Keyframes para iniciar a
gravacao.

Clique em Parar Autogravacao para parar de gravar a
animacao.

Para reproduzir, editar e salvar, clique em Reproduzir/Editar.

Para comecar uma nova animacao, clique em Limpar
Autogravacao.

Cligue em Close (Fechar).

Para capturar uma imagem da tela, cligue em Tirar Instan-
taneo.

= Vocé pode salvar a imagem como arquivo BMP, JPG ou
PNG.

Para corrigir automaticamente uma retina inclinada, clique em
Ajuste Automatico.

Para corrigir manualmente o angulo da retina, ajuste as barras
deslizantes, os nUmeros ou setas.
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

9.2.6

9.2.6.1

24.Marque para exibir ILM, RNFL ou RPE como superficies transpa-
rentes.

= Superficies transparentes fazem com que a imagem tenha
uma resolucao mais baixa.

25. Utilize os controles deslizantes para ajustar o nivel de transpa-
réncia.

26. Para retornar as configuracdes da imagem original, clique em
Redefinir.

Analise combinada (Macular e ONH)

Analisar resumos de um unico olho

Ao selecionar a analise de Analise de resumo de unico olho para
qualquer varredura de cubo macular ou disco optico, o CIRRUS™
HD-OCT seleciona automaticamente a melhor varredura para
concluir a analise. Por exemplo, se vocé selecionar uma varredura
do cubo macular, o sistema selecionara a varredura do disco optico
no mesmo dia para incluir na analise.

Se vocé quiser selecionar uma varredura diferente, selecione
Resumo de unico olho — Selecao manual.

A opcao Analise de resumo de unico olho esta disponivel nas
seguintes varreduras:

Ou: + Cubo de disco 6ptico de
m Cubo macular de 512 x 200 x 200
128
m Cubo macular de 200 x
200
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Instrucoes de Uso 9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios
CIRRUS HD-OCT 9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

9.2.6.1.1 Analise de resumo de unico olho

@00 NS Pt Ed Fanamaniss Aads | Enic e
Aritrior Segrrect Gube [0 163108 ~] CWH ot ANFL O Anchraa B
g Disc Gt 200200 3 141043 R —— a| e
i b 12125 10 14 175 P =
doe Cutm 200200 {11 14 17.00 | Dt Progrosann Anaks ¥ | BT

|| ANALISE CONH . RNFL

Hrerom, Eemm 008 Mescuies

| e v Cube 2000 OLOREIE 140805

S

£ i A u
e oo Saco (106000 me
Enpesmars FHIL

15 1IN 34b
o TEWR

)
MR T BR ]

Y
9 o 10
bhd
Fig. 59: Visdo geral da Andlise de resumo de tnico olho
1 | Barra de ferramentas

@ Mostrar / ocultar circulos | Alterna a visibilidade dos campos da fovea.

s Mostrar/ocultar imagens | Exibe as varreduras de alta resolucao ou as varreduras de

bt de alta resolucdo resolucdo padrao.

NOTA! A grade ETDRS nao muda de posicao quando
a imagem em alta resolucao é exibida.

[E Ajustar ao centro Move os navegadores de cortes para o centro do quadrado
de 6x6 mm.

\E Ajustar para o centro da | Move os navegadores do corte para a posicao no centro

! grade ETDRS da grade ETDRS.

-7 Redefinir grade ETDRS Move a grade ETDRS de volta para o local do centro da

@ fovea calculada pelo CIRRUS.

% Centralizar grade ETDRS | Move a grade ETDRS para o centro na posicao do
navegador do corte.

o= Mostrar/Ocultar camadas | Oculta ou mostra as linhas da camada vermelha e preta na
varredura B que correspondem aos contornos de Disco
Optico e Copo optico.

@ FastTrac Indica que o operador usou FastTrac ao adquirir a imagem.
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

Instrucoes de Uso

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

CIRRUS HD-OCT

2 Mapa de espessura Mostra os mapas de espessura de ILM-RPE
macular
3 Mapa de desvio
Circulo purpura (externo) | Circulo de calculo de RNFL.
@ Interacao:
Mova o circulo de calculo da RNFL para recalcular:
m Mapa de desvio
m MedicOes do disco dptico
Circulo preto (meio) Contorno do disco éptico
Circulo vermelho Contorno do copo 6ptico
(interno)
P Indicadores de rotacao Pontos ciano no contorno do disco 6ptico e do copo
b Optico indicam a direcao da rotacao.
Ao alterar o angulo do grau de ONH, os circulos se movem
de forma a corresponder ao novo angulo selecionado.

4 Localizador da févea Identifica automaticamente a févea e mostra a superficie
da area para medicdes individuais de espessura na grade e
na tabela.

5 —aearmne | 1abela de medicoes Exibe medicbes com comparacao codificada por cores com

s o intervalo de referéncia normal para a idade do paciente.
Em;:ZZ‘ZJLZiZZ’Zf S
Esoas-..mm.-nm
6 Mapa de espessura da Mapa da espessura RNFL.
CFNR
7 Grafico Espessura da Exibe a espessura em cada local da varredura A ao longo
borda neurorretiniana do circulo selecionado
Grafico Espessura RNFL | Interacao:
Recalcule de acordo com a posicao se vocé:
m Mover a linha azul para a esquerda ou para a direita.
m Alternar as linhas para exibir OD, OS ou OU.
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

Informacdes da espessura | Mostra a espessura macular média geral em nove setores.

macular

m circulo central (raio = 500 micrometros; diametro
=1 mm)

m setores superiores
m setores nasais

m setores temporais
m setores inferiores

A codificacao por cores mostra como a varredura desse
paciente se compara com o intervalo de referéncia normal
para a idade. Consulte: Parametros da espessura macular
[ 472]).

Varredura B do cubo Corte pela frente do cubo.

macular

10

Varredura B ONH

Corte pela frente do cubo

Angulo de rotacdo Permite que vocé altere o angulo de rotacao do grau da

cabeca do nervo éptico.
Interacao:
Alteracao das mudancas de rotacao:
m visualizacao da varredura B
m Pontos ciano ao longo do contorno do disco optico.

m Pontos ciano ao longo do contorno do copo optico.

9.2.6.1.2 Analise do resumo de olho Unico

A interatividade proporcionada para esta analise inclui:

Navegacao pelas varreduras B OCT (macula e ONH).
Alternancia entre varreduras B de macula na mesma janela.

Alternancia entre varreduras B de cubo macular e varreduras de
cruz HD na mesma janela.

Redefinicao da localizacao da févea, que atualiza a tabela de
dados e as medicoes de espessura na grade ETDRS.

Redefinicao da localizacao do circulo da RNFL peripapilar, que
atualiza a analise da RNFL e da ONH.

Ativacao e desativacao das linhas de segmentacao.

Ativacao e desativagao das bordas do disco e do copo, bem
como do indicador da fovea.
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso
9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

Para analisar a espessura macular e o disco 6ptico do mesmo
olho:

Condi¢do M O paciente fez pelo menos uma varredura do cubo macular:
(Adquirir uma varredura do cubo macular [ 153]).

M Vocé esta logado (na estacao de revisao ou no instrumento):
Login [ 127].

Procedimento 1. Selecione o paciente e clique em Analisar.

2. Selecione a varredura Cubo macular ou Disco 6ptico e
selecionar Resumo de olho unico.

3. Para exportar todas as imagens, clique em Exportar.

. Para mostrar ou ocultar os guias circulares que se sobrepdem a
imagem de fundo de olho, clique em Mostrar/ocultar
circulos.

QY-

5. Para mostrar ou ocultar a imagem de alta resolucao, clique em
HD.

= Aimagem alterna entre as versdes da resolucdo original e
alta resolucao.

[B 6. Para colocar os navegadores no centro da imagem, clique em
Centro.

7. Para centralizar os navegadores no meio da grade ETDRS,
clique em Centro.

= As linhas de navegacao do corte se movem para o centro
da grade.

7 8. Para redefinir a grade ETDRS para a posicao original, clique em
’ Redefinir grade.

9. Para centralizar a grade ETDRS na posicao do navegador do
i corte, clique em Centralizar grade.

10. Para reposicionar o disco optico e o copo sobre a fovea, clique
e arraste os circulos para o lugar.

: 11. Para girar o angulo do grau de ONH, clique em seta para
cima ou seta para baixo.

12. Para editar uma imagem, clique com o botao direito para editar
D .~ .
a0 0 menu (consulte: Edicao de imagens usando o menu [ 385]).

13. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

14. Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:
Criacao de um relatorio [ 400].
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Instrucoes de Uso
CIRRUS HD-OCT

9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios
9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

9.2.6.2 Analisar PanoMap

A analise do PanoMap combina informacdes da analise de
espessura macular, RNFL e ONH, e de ganglios OU, para fornecer
uma perspectiva de amplo campo integrada para analise abran-

gente.
A Analise do PanoMap esta disponivel nas seguintes varreduras:
Ou: + Cubo de disco optico de
m Cubo macular de 512 x 200 x 200
128
m Cubo macular de 200 x
200

Para obter mais informacdes sobre como interpretar os dados
exibidos nessa analise, consulte: .

9.2.6.2.1 Analise do PanoMap

| Hale. Edmun 021 Mascuing 250119640 @ ®os Regetes. Edis Fersmers Auds | Enchon

z2miz01s - | Opi Cisc Gube 200200 (7) 161554 Opic s Cubn 2002207 (7) 161730
Wiyl Cule 512125 (3) 1615 28 Maculor Cube 5124123 (3) 1615 50

HEB Lin (8] Erm 0 16:1506 HO§ Line (B)6 mm 0° 16:16:37

Macular Thchness Analysis

1502082 Miacular Thicknees O Ansiyss

DR0E01E
IBEDE

ANALISE DE MACULA

Mo Cubre 5726125 Z0AETT 61528

| [ Ovelume e arios sisess
| || deportiel

Fig. 60: Visdo geral da Analise do PanoMap

Mapa de espessura de Mostra os mapas de espessura.
macula e RNFL

e 3 =+ | Controle de Transpa- Define o nivel de transparéncia da sobreposicao.
réncia de sobreposicao
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

Instrucoes de Uso

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

CIRRUS HD-OCT

«w wwe = | Selecionar sobreposicao

Seleciona qual sobreposicao exibir sobre a imagem de
fundo de olho.

m Mapa de espessura ONH/RNFL para o cubo do disco
oOptico e varreduras do cubo macular (padrao)

m Mapa de espessura da camada GC+IP para a varredura
do cubo macular

m Mapa de espessura da camada ILM-RPE para a
varredura do cubo macular

Comparagao com o
intervalo de referéncia
normal

Exibe medicdes com comparacao codificada por cores com
o intervalo de referéncia normal para a idade do paciente.

Mapa de desvio GCA e
RNFL combinados

Compara a espessura de ganglios e RNFL com o intervalo
de referéncia normal para a idade do paciente.

m Vermelho indica mais fino que 99% da populacao de
referéncia normal (ajustado para a idade).

= Amarelo indica mais fino que 95% da populacdo de
referéncia normal (ajustado para a idade).

Comparacao com o
intervalo de referéncia
normal

Mostra a média geral e a minima da espessura da camada
GCL+IPL com comparacao codificada por cores com
relacdo ao intervalo de referéncia normal para a idade do
paciente.

ETDRS grade

Mostra a espessura macular média geral em nove setores.

m circulo central (raio = 500 micrometros; didmetro
=1 mm)

m setor superior

m setor nasal

m setores temporais
m setores inferiores

A codificacao por cores mostra como a varredura desse
paciente se compara com o intervalo de referéncia normal
para a idade. Consulte: Parametros da espessura macular
[ 472]).

7 | = g Grafico Espessura da
el | borda neurorretiniana

Grafico Espessura RNFL

Exibe a espessura em cada local da varredura A ao longo
do circulo selecionado

Interacao:

Recalcule de acordo com a posicao se vocé:
m Mover a linha azul para a esquerda ou para a direita.
m Alternar as linhas para exibir OD, OS ou OU.

8 Informacodes da espessura
~7% >, | macular

Mostra a espessura macular média geral em nove setores.

m circulo central (raio = 500 micrometros; diametro
=1 mm)

m setores su periores
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Instrucoes de Uso 9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios
CIRRUS HD-OCT 9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

m setores nasais
m setores temporais
m setores inferiores

A codificacdo por cores mostra como a varredura desse
paciente se compara com o intervalo de referéncia normal
para a idade. Consulte: Parametros da espessura macular
[+ 472)).

9.2.6.2.2 Analise de um PanoMap

Para analisar um PanoMap:

Condigdo M O paciente fez pelo menos uma varredura do cubo macular:
(Adquirir uma varredura do cubo macular [ 153]).

M O paciente fez pelo menos uma varredura do cubo do disco
optico (Adquirir uma varredura do cubo do disco dptico
[ 157]).

M Vocé esta logado (na estacao de revisao ou no instrumento):
Login [ 127].
Procedimento 1. Selecione o paciente e cligue em Analisar.

2. Em OD ou OS, selecione uma varredura de Cubo macular e
escolha PanoMap.

= A analise PanoMap se abre, mostrando a varredura do
cubo macular selecionado e a varredura do cubo do disco
Optico mais recente.

S — 3. Para alterar a sobreposicao da imagem de fundo de olho,
selecione uma sobreposicao diferente (ou nenhuma).

o i 0 4. Para ajustar a transparéncia excessiva, deslize a ferramenta de
ajuste para a direita ou para a esquerda.

5. Se vocé quiser usar uma varredura diferente, selecione-a
manualmente (Selecionar uma varredura manual [ 382]).

6. Analise os mapas e graficos da espessura macular e RNFL. Para
obter mais informacdes, consulte: Interpretacao dos
parametros da espessura macular [+ 245] e .

7. Para editar uma imagem, clique com o botao direito para editar
o menu (consulte: Edicao de imagens usando o menu [+ 385]).

8. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

9. Para imprimir, salvar ou exportar um relatério, consulte:
Criacao de um relatorio [ 400].
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9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

9.2.6.3

Exame de bem-estar

NOTA

Este relatorio se destina a apresentar um resumo da saude
dos dois olhos do paciente.

» Adquira varreduras de cubo macular e do disco optico para
cada olho para fornecer um relatério completo de bem-estar.

O Exame de bem-estar combina informacdes de imagem macular
e de disco dptico para fornecer um relatério integrado, facil de ler e
focado no paciente.

Essa analise exige pelo menos uma imagem macular e uma
imagem de disco dptico para 0 mesmo paciente, mesmo olho,
adquiridas no mesmo dia.

Essa analise esta disponivel nas seguintes varreduras:

Varredura de cubo + Varredura de cubo do disco
macular: oOptico:
512x128* 200 x 200

ou
200x200
*512x128 é o padrao

Vocé pode selecionar essa analise para qualquer varredura de cubo
macular ou de disco optico. Ao selecionar uma varredura e o
Exame de bem-estar , o CIRRUS™ HD-OCT encontra automatica-
mente as varreduras acompanhantes mais recentes necessarias
para esse relatorio.

Por exemplo, se vocé selecionar a imagem cubo macular OD
200x200 do paciente, o CIRRUS™ HD-OCT vai encontrar as
seguintes imagens acompanhantes para usar no relatorio:

m Cubo do disco 6ptico OD
m Cubo macular OS
m Cubo do disco optico OS
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CIRRUS HD-OCT 9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

9.2.6.3.1 Visao geral do exame de bem-estar

. [#]5]

Fig. 61: Visdo geral do exame de bem-estar

1 Imagens da varredura B | Mostra as varreduras B de OD e OS da méacula.

J l Barras deslizantes de Sobe e desce para percorrer os cortes.

navegacao do cubo

2 | Ferramentas de imagem da varredura B

Camadas (segmentacao) | Oculta ou mostra as linhas que indicam limites de segmen-

= tacao.

s Imagens HR Exibe as varreduras de alta resolu¢do ou as varreduras de
bt resolucao padrao.
[B Ajustar ao centro Move os navegadores de cortes para o centro da imagem.
& Ajustar para o centro da | Move os navegadores do corte para a posicao no centro
! grade ETDRS da grade ETDRS.

3 ) Mapa de desvio RNFL e Compara a espessura de ganglios e RNFL com o intervalo
G de ganglios de referéncia normal para a idade do paciente.

% o m vermelho indica mais fino que 99% da populacao

. v e 220 normal (ajustado para a idade).

m amarelo indica mais fino que 95% da populacao
normal (ajustado para a idade).
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso
9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

4 Médias do quadrante Mostra a espessura RNFL média geral para cada olho nos
; - quatro quadrantes (Superior, Nasal, Temporal, Inferior)

Grafico de espessura Exibe os perfis de espessura. O clique com o botao direito
RNFL alterna a orientacao da exibicao:
| m TSNIT
= NSTIN
5 Informacdes da espessura | Mostra a espessura macular média geral em nove setores.
Ny el \ macular m circulo central (raio = 500 micrometros; diametro
E (_ @ "J =1 mm)
& m setores superiores

m setores nasais
m setores temporais
m setores inferiores

A codificacao por cores mostra como a varredura desse
paciente se compara com o intervalo de referéncia normal
para a idade. Consulte: Parametros da espessura macular
[+ 472]).

6 | Informacoes da varredura

Varredura macular OD m Intensidade do sinal (de 10)

m Data e hora em que a varredura foi capturada

—— 3t

B | Varredura macular OS
m Tipo e tamanho da varredura.

ﬁ

F— Varredura do disco
optico OD

EEmm——m=—= | \/arredura do disco
Optico OS
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT

Condicdo

Procedimento

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

9.2.6.3.2 Criacao de um relatério de exame de bem-estar

Para criar um relatorio de exame de bem-estar:

M O paciente fez pelo menos uma varredura do cubo macular:
(Adquirir uma varredura do cubo macular [ 153]).

M (Opcional) O paciente fez pelo menos uma varredura do cubo
do disco optico (Adquirir uma varredura do cubo do disco
optico [+ 157]).

M Vocé esta logado (na estacao de revisao ou no instrumento):
Login [ 127].

1. Selecione o paciente e cligue em Analisar.

Cplic D Gulbe 200200 (7) 16:17-30
Macular Duba 5120123 [8) 157628
HIY S Lires (83 8 o O 161837

M ——

B

i
L#etvanced viau

Trizen

i v ol 2. Em OD ou OS, selecione uma varredura de Cubo macular ou

{En Foco Annisic

it covon s Cubo do disco dptico e selecione Exame de bem-estar.

Ermbam - Cangfin Col - )

|Macrder Changs Auctyaa
{Mecudar Crangs ansiysis - Merust Bolacton

e . = A tela Exame de bem-estar se abre, mostrando a
e varredura do cubo macular selecionado e a varredura do

E Aneiysis

E Anelyis - Manal Sakction

! cubo do disco dptico mais recente (para os dois olhos, se
disponivel).

3. Se vocé quiser usar uma varredura diferente, selecione-a
manualmente (Selecionar uma varredura manual [+ 382]).

4. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

5. Para percorrer os cortes, deslize o navegador para cima, para
baixo, para a direita e para a esquerda, conforme necessario.

= O nUmero do corte atualiza conforme vocé move a barra.

6. Para mostrar ou ocultar a imagem de alta resolucao, clique em
HD.

= A imagem alterna entre as versdes da resolucao original e
alta resolucao.

7. Para colocar os navegadores no centro da imagem, clique em
Centro.

8. Para centralizar os navegadores no meio da ONH, clique em
Centralizar ONH.

= As linhas de navegacao do corte se movem para o centro
da grade.

9. Analise os mapas e graficos de ganglios e RNFL. Para obter
mais informagdes, consulte: Interpretacao dos resultados dos
ganglios [ 271] e .

10. Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:
Criacao de um relatorio [+ 400].
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9 Analise dos dados do exame e criacdo de relatorios Instrucoes de Uso

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

9.2.7 Analise frontal

9.2.7.1

A Anadlise En Face (frontal) tem a mesma perspectiva que a imagem
de fundo de olho — olhando diretamente dentro do olho.

A Analise En Face esta disponivel nas seguintes varreduras:
m Cubo macular de 512 x 128
= Cubo macular de 200 x 200
m Cubo de disco optico de 200 x 200
m Angiografia 3 mm x 3 mm
m Angiografia 6 mm x 6 mm
® Angiografia 8 mm x 8 mm
m Angiografia 12 mm x 12 mm
m Angiografia HD 6 mm x 6 mm
m Angiografia HD 8 mm x 8 mm
m Angiografia ONH de 4,5 mm x 4,5 mm

Predefinicoes frontais

Vocé pode clicar na predefinicao para sobrepor a imagem frontal e
ajustar a transparéncia.

o [1]

Mapa de espessurs Fundo de olbo OCT Retinn medin |505-Elgesoide: Coroidk Trderssidade: minima

Fig. 62: Predefinicées e limites frontais

Mapa de espessura

Exibe um plano codificado por cores das espessuras, variando de
0 (preto) a 500 (branco).

Cada barra de cores tem 25 micrébmetros (um).

2 Fundo de olho
Exibe a visualizacao estrutural da retina.

VRI
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Instrucoes de Uso

9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

Da destaque aos disturbios da IVR como membranas epirreti-
nianas (ERM) e tracao vitreo-macular (VMT).

m As areas brilhantes podem indicar anexos vitreos.

m Variacdes na intensidade do plano de fundo podem indicar
dobras maculares.

ILM + 133 pm IIM - 33 pm

Retina média

Destaca fluidos e secrecdes ocorrendo na regido geral da
camada nuclear interna para a camada nuclear externa.

Segue contornos que sao fracdes da distancia entre ILM e RPE.

Segue o contorno RPE e é elevado levemente para coloca-lo no
nivel do IS/OS da zona elipsoide.

1/3 central da espessura retiniana com base
nas camadas ILM e RPE

Elipsoide 1S/0S

Destaca as interrupgdes de 1S/0S — zona elipsoide (exibidas como
areas escuras).

Segue o contorno RPE e é elevado levemente para coloca-lo no
nivel do IS/OS da zona elipsoide.

RPE + 39 um RPE + 9 pum
6 Coroide
Destaca a vascularizacdo coroidal — abaixo de RPE-fit (aproxima-
damente camada de Haller), fundo na coroide.
m As areas escuras indicam os vasos.
m Areas brilhantes pode indicar distdrbio RPE (como GA).
A espessura da coroide pode variar; as bordas podem precisar
de ajuste.
RPE-fit — 72 pm RPE-fit — 128 um
7 Intensidade minima

Mostra padroes de intensidade minima da varredura na retina
para ajudar a identificar areas de fluido ou outras interrupcoes
(consulte:).

m As dreas escuras podem indicar acimulo de fluidos.

m As areas brilhantes podem indicar interrupgao da retina.

90% ILM + 10% RPE RPE

m MLl = Membrana de limitacdo interna
m [S/OS = segmento interno / segmento externo; IS/0S = RPE-fit - 70 pm
m RPE = Epitélio pigmentado da retina

m Min-IP = Projecdo com intensidade minima
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

Instrucoes de Uso

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

9.2.7.2 Analise frontal

CIRRUS HD-OCT

| Zimmerman, lfis 003 Femining 04051343 | - Records Edit Toos Help | EricHan
29/10/2008 Macuiss Cube 200200 (5) 082149 Macular Thickness Analysis
130872007 Macular Thickness O Anolysis
a0 Visuslization
En Faca Analysis
1 —@ Dita 20102008 092140 Editadn Z10/2008 19:73:22 Corte: 100 Imensicade do siral 810 |

1505 Elipsoide: Dasvia « -44 pm Espassura = 22 ymy

Mapa de papessura  Fundo de ol 0CT VR

7] © volura ds srqunvos ido st

| St dispankrel

Fig. 63: Visdo geral da andlise frontal

|0 do pacente

Desia S I
° 4
Crian parson.
Protacoim LN Arahus Eorci

|

1 | Barra de ferramentas

a Alternar varredura prévia
e atual

Alterna entre:

Mostrar imagem anterior

Retornar a imagem atual

Ocultar/mostrar LSO

Intensidade do sinal

Indica o nivel de qualidade da varredura; mais verde indica
uma varredura de maior qualidade.

2 varia Predefinicdo selecionada | Exibe o plano da predefinicdo selecionado entre as minia-
turas.
3 varia Varredura B Exibe a varredura B
-~ B3 =3 = | Ferramentas de ajuste Desvio: Ajusta a linha do limite para cima ou para baixo.
Espessura: Ajusta o espaco entre as duas linhas de limite.
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT

9.2 Andlise da varredura do segmento posterior

Ocultar linhas: Oculta ou mostra as linhas do limite.

4 varia Seletor de predefinicbes | Seleciona a predefinicao.
9.2.7.3 Analise das imagens frontais
Condigdo M O paciente tem uma varredura que fornece Analise Frontal.
M Vocé esta logado (na estacao de revisao ou no instrumento):
Login [ 127].
Procedimento 1. Selecione o paciente e cligue em Analisar.

2. Selecione uma varredura que fornece Analise Frontal e
selecione Analise En Face.

= A analise é aberta.

3. Selecione uma predefinicao (consulte: Predefinicdes frontais
[ 316]).

4. Para editar ou ajustar uma imagem, passe 0 mouse sobre a
imagem e selecione uma ferramenta de ajuste (consulte: Editar
imagens (passar o mouse sobre) [ 387].

5. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

6. Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:
Criacao de um relatorio [ 400].

9.2.8 Posicione a fovea

O software CIRRUS™ HD-OCT identifica a refletividade reduzida
abaixo da retina para detectar automaticamente a fovea para as
seguintes analises:

m Andlise da espessura macular [ 244]
m Analisar a alteracdo macular [ 253]
m Analise OU de ganglios [ 270]

m Analise EPR avancada [ 265]

Se o0 algoritmo nao conseguir detectar a localizacao da févea ou se
a fovea tiver sido detectada com imprecisao, reposicione manual-
mente a fovea. Ao reposicionar manualmente a fovea, as tabelas
de dados e as medi¢des da espessura ETDRS sao atualizadas
adequadamente.

O conjunto de ferramentas que ajuda vocé a posicionar a fovea
inclui:

2660021179007 Rev A 2021-01
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso

9.3 Andlise das imagens de angiografia

CIRRUS HD-OCT

FH

Ajustar ao centro Move os navegadores de cortes para o centro do quadrado

de 6x6 mm.

Ajustar para o centro da | Move os navegadores do corte para a posicdo no centro
grade ETDRS

da grade ETDRS.

\.

Redefinir grade ETDRS Move a grade ETDRS de volta para o local do centro da

fovea calculada pelo CIRRUS.

&

Centralizar grade ETDRS | Move a grade ETDRS para o centro na posicao do

navegador do corte.

9.3 Analise das imagens de angiografia

NOTA

9.3.1

9.3.1.1

A resolucao das varredura de cubos de 12x12 e processador
de 12 mm mudou em comparacao com o caso do tamanho
da varredura A de 2,0 mm.

Usando a projecao da soma, detalhes mais fracas das
imagens sao aprimoradas. Mais especificamente, pela
definicao matematica da projecao da soma, com a projecao
da soma o fluxo mais lento é aprimorado e, assim, os
capilares menores ficam mais visiveis.

Antes de analisar a imagem de angiografia, reavalie a qualidade da
varredura, os erros de segmentacao e as caudas de correlacao.

A Analise de angiografia esta disponivel nas sequintes varre-
duras:

m Angiografia 3 mm x 3 mm (@ AngioPlex Metrix)
m Angiografia 6 mm x 6 mm (@ AngioPlex Metrix)
m Angiografia 8 mm x 8 mm

© Indica recursos opcionais; pode ser necessdria uma licenca.
Sobre a analise de angiografia

Sobre AngioPlex® Metrix

Ao analisar as varreduras da angiografia, vocé pode observar e
medir a densidade do vaso e a perfusao capilar usando AngioPlex
Metrix.

O AngioPlex Metrix apresenta resultados visuais (mapa, traco,
FAZ) com sobreposicdes de cor e resultados de medicao.

As medicdes do AngioPlex Metrix estao disponiveis para as
seguintes imagens:

m Cubo de angiografia (camada superficial)

— 3 mmx 3 mm

320/552
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Instrucoes de Uso 9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios
CIRRUS HD-OCT 9.3 Andlise das imagens de angiografia

— 6 mm X 6 mm
m Cubo de angiografia ONH (RPC camada)
- 45mmx4,5mm

AngiaPies Maris

Hoga T

L] Mt grate
+ Masirar saims

Tab. 74: Exemplos do AngioPlex Metrix

As informacoes de Mapa, Traco e medicao mudam ao alternar
entre Vaso e Perfusao.

Perfusie

Tab. 75: Sobreposicdes

9.3.1.1.1 Sobre as medicoes FAZ

O CIRRUS™ HD-OCT detecta automaticamente a Zona avascular
foveal (FAZ) e a contorna.

Se o aplicativo nao conseguir detectar a FAZ ou se vocé quiser
alterar o contorno, vocé pode Editar o contorno da FAZ [ 322].
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso

9.3 Andlise das imagens de angiografia

Condicdo

Procedimento

9.3.1.1.11

CIRRUS HD-OCT

A opcdo AngioPlex Metrix calcula os valores para Area,
Perimetro e Circularidade da FAZ.

Area mm? | A drea dentro dos limites da FAZ.

Perimetro mm | O comprimento do limite da FAZ.

Circula- - Similaridade do limite da FAZ com um circulo
ridade (intervalo: 0-1).

m 1 =A FAZ forma um circulo perfeito
m 0 = Muito diferente de um circulo.

Tab. 76: Metrix da FAZ

Circularidade da FAZ

A baixa circularidade pode resultar de perda nos capilares imediata-
mente ao redor da FAZ.

Circularidade = 0,75 Circularidade = 0,58

Tab. 77: Exemplos de circularidade

Editar o contorno da FAZ

O software CIRRUS™ HD-OCT faz automaticamente o contorno da
FAZ e calcula AngioPlex Metrix . Vocé pode editar manualmente
o contorno da FAZ (deve ter uma Unica forma fechada).

Ao desenhar um novo contorno para a FAZ, o software CIRRUS™
HD-OCT se conecta automaticamente ao ponto final e ao ponto
inicial onde as linhas se encontram e, depois, recalcula a area da
FAZ, o perimetro e a circularidade usando o novo contorno.

Para editar a FAZ:

M Vocé esta logado (na estacdo de revisao ou no instrumento):
Login [+ 127].

M O paciente tem pelo menos uma varredura de angiografia:
(Adquirir uma varredura de Angiografia OCT [ 167]).

1. Selecionar o paciente [ 128].

2. Em OD ou OS, selecione uma varredura de Angiografia e
selecione Analise de angiografia.

= Se vocé tiver a licenca, € exibido AngioPlex Metrix.

322 /552

2660021179007 Rev A 2021-01



Instrucoes de Uso

9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT

_ 06w

9.3.1.1.2

9.3 Andlise das imagens de angiografia

3. Selecione uma Medicao de densidade (Vaso ou Perfusao).
4. Em Sobreposicoes, cligue em FAZ.

= Os recursos ETDRS estao desabilitados (se selecionados).
5. Em FAZ, clique em Editar.

= Se 0 aplicativo tiver detectado e contornando a FAZ, as
confirmacoes adicionais sao abertas.

6. Se a confirmacao abrir, clique em Excluir.
= QO cursor vira um lapis.

7. Clique em um ponto ao longo do limite da FAZ e arraste o lapis
ao redor do contorno, até chegar ao ponto inicial.

= As ferramentas de desenho automaticamente se conectam
o ponto final ao ponto inicial ao fazer a intersecao.

= Ao soltar o mouse, a area da FAZ é exibida com sombrea-
mento em amarelo.

= O aplicativo CIRRUS™ HD-OCT recalcula a Area, o
Perimetro e a Circularidade da nova forma.

Sobre as medicoes de densidade

AngioPlex Metrix apresenta duas formas de medir a densidade
vascular:

m Densidade do vaso
m Densidade da perfusao

Densidade do vaso

A densidade do vaso é o comprimento total da vascularizacao
com perfusao por area de unidade em uma regiao de medicao. A
densidade do vaso é expressa como mm/mm? (comprimento total
do vaso por area da unidade), parecido com a forma como a
densidade das ruas é expressada (km de via por quildmetro
quadrado de terra, por exemplo).

Densidade do vaso = o comprimento total da vascu-
larizacdo com perfusédo por area de unidade em
uma regido de medicdao

As medicdes de densidade do vaso ajudam a detectar a perda
dos capilares individuais, pois o tamanho do vaso nao influencia na
medicao. No entanto, essa medida é mais sensivel a ruidos.

2660021179007 Rev A 2021-01
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9.3 Andlise das imagens de angiografia

9.3.1.1.3

9.3.1.2

Dica: Se o CIRRUS™ HD-OCT nao
detectar os segmentos com
sucesso, vocé pode usar o editor
de segmentacao para definir os
limites da camada (consulte: ).

CIRRUS HD-OCT

Densidade da perfusao

Densidade da perfusao mede a area percentual total da vascula-
rizacao perfundida em determinada regiao de medicao. A
densidade da perfusao é responsavel pela largura (calibre) dos
vasos, além do comprimento. Ela fornece o percentual da regiao
que contém a vascularizacao perfundida, independentemente da
intensidade do sinal OCTA.

Densidade da perfusdao = ntmero de pixels com vascu-
larizacdo perfundida/numero total de pixels na
regiao

O resultado € uma porcentagem que varia de 0 (sem perfusao) a
100%.

Em Densidade da perfusao, o tamanho do vaso (calibre) influ-
encia a medicao.

Exibicao de medicoes de AngioPlex Metrix

As medicoes de AngioPlex Metrix sao exibidas na forma de
mapas de cores e medi¢des numéricas das regides da grade ETDRS.

Se vocé marcar Grade e Valores, o CIRRUS™ HD-OCT exibira cada
secao da grade ETDRS e os valores de AngioPlex Metrix.

As medicdes sao dinamicas; elas mudam se vocé mover a grade
ETDRS a uma area diferente da imagem.

As opcoes para centralizar as op¢des da grade ETDRS sao:

Centralizar nos navegadores de cortes: Centraliza a grade
ETDRS na posicao atual dos navegadores de cortes.

Centro da fovea:Centralize a grade ETDRS na fovea.

Sobre as predefinicoes de analise

Algumas analises tém exibicdes do plano predefinido que exibem
funcdes ou localizagoes diferentes. Vocé também pode criar suas
proprias predefinicoes personalizadas.

As predefini¢des fornecem um local do plano calculado como
ponto inicial. No entanto, como a localizacao exata da camada
pode variar conforme a anatomia e a patologia do paciente, vocé
pode arrastar essas linhas de segmentacao para ajudar as camadas
com mais precisao.

Vocé pode fazer ajustes de imagem adicionais (como brilho e
contraste) e salvar as imagens ajustadas.

As predefinicdes estao disponiveis para as seguintes analises:
m Andlise das imagens de angiografia [ 333]
m Compare as imagens de angiografia [ 339]
m Andlise das imagens de angiografia ONH [ 342]
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT

9.3 Andlise das imagens de angiografia

m Compare as imagens de angiografia ONH [ 345]
m Analisar as imagens frontais

9.3.1.2.1 Organizar predefinicoes de AngioPlex

Condicdo

-
L

Procedimento

Resultado

Nem todas as predefinicdes de AngioPlex sao exibidas na analise
AngioPlex. Vocé pode alterar quais predefinicdes ocultar e quais
exibir (inclusive suas préprias predefinicdes personalizadas) ao
organizar as miniaturas.

Para organizar as predefinicoes:

M Vocé esta logado (na estacao de revisdo ou no instrumento):
Login [ 127].

M Vocé estd analisando uma imagem AngioPlex e quer organizar
as predefinicoes.

1. Abra o Organizador de miniaturas.
= Algumas miniaturas sdo exibidas e outras ficam ocultas.

2. Mova as predefinicdes que vocé deseja exibir em Miniaturas
exibidas.

3. Mova as predefinicdes que vocé deseja ocultar em Miniatura
ocultada.

4. Para alterar a ordem das predefinicoes, arraste a miniatura
exibida para uma nova posi¢ao.

v' As miniaturas definidas para exibicdo aparecem para
analise AngioPlex na mesma ordem.

9.3.1.2.2 Desviar os limites da camada predefinidos

Dica: Vocé também pode clicar
com o botdo esquerdo sobre o
triangulo rosa e arrastar a linha do
limite da camada para o lugar.

Editar as camadas permite que vocé ajuste os limites da camada. Se
a estrutura retiniana do paciente tiver anomalias ou se a patologia
retiniana do paciente fizer com que os algoritmos do CIRRUS™ HD-
OCT rastreiem os limites com imprecisao, vocé pode precisar
ajustar os limites da camada.

Vocé pode arrastar qualquer parte das linhas de limite, mas nao
cruzar os limites inferior e superior da camada.
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9.3 Andlise das imagens de angiografia

Condicdo

B o Edtar

Procedimento

9.3.1.2.3

CIRRUS HD-OCT

Para desviar os limites da camada:

M Vocé esta logado (na estacdo de revisao ou no instrumento):
Login [+ 127].

M A varredura de cubo de angiografia é aberta: Analise das
imagens de angiografia [ 320].

1. Em Linhas de segmentacao, marque Mostrar.

= As linhas pontilhadas que indicam a sobreposicao das
camadas superior e inferior da imagem da varredura B.

2. Para ajustar a camada superior, altere o numero de Desvio
para Superior.

3. Para ajustar a camada inferior, altere o nimero de Desvio para
Inferior.

4. Conclua a analise.

Predefinicoes personalizadas

Existem duas predefinicoes em branco para vocé criar e reutilizar as
proprias predefinicdes do plano. Existem dois tipos diferentes de
predefinicbes personalizadas:

Predefinicoes personalizadas da varredura

Vocé pode criar uma ou duas predefinicoes personalizadas para
definir seus proprios limites e linhas de segmentacao a serem
usadas para a varredura que vocé estiver analisando.

Predefinicoes globais personalizadas

Vocé também pode criar uma ou duas predefinicoes personalizadas
para definir seus préprios limites e linhas de segmentacao a serem
usadas para todas as Analises de angiografia. Vocé pode usar
predefinicoes personalizadas para escolher um limite interno e um
limite externo, e entao muda-los para visualizar a vascularizagao
entre predefinicdes existentes.

Vocé pode fazer a varredura e arrastar as linhas de segmentagao
para compensar os limites externo e interno. No entanto, vocé nao
pode usar linhas de segmentacao quando as imagens sao sobre-
postas com um mapa de espessura.
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CIRRUS HD-OCT

9.3.1.3

A

Fig. 64: Areas ndo registradas
(borda preta)

9.3.1.3.1

9.3 Andlise das imagens de angiografia

Sobre o registro da angiografia

Ao comparar a varredura do paciente a uma varredura anterior (do
mesmo tipo), o CIRRUS™ HD-OCT automaticamente alinha, ou
registra, as varreduras em conjunto. O registro sincroniza as estru-
turas anatdémicas e corrige as diferencas em rotacao, que podem
ocorrer se o paciente estiver situado de modo levemente diferente
para as duas varreduras.

Registro da varredura automatica

Existem dois métodos diferentes para registrar automaticamente as
varreduras, R2 e R1.

O método de registro principal (preferido) do CIRRUS™ HD-OCT é
R2.

No entanto, se o R2 nao consegquir registrar adequadamente as
imagens, o instrumento tenta fazer o registro R1.

Analises e relatorios que usam o registro da varredura informam
vocé sobre qual método foi aplicado.

R2 Primario [ ]

Alinhe as varreduras usando os vasos sanguineos identificados nas
imagens frontais das duas varreduras.

Para analises de progressao guiada, use traducao e rotagao para alinhar
as varreduras de acompanhamento com a varredura basal

R1 Secundario u

Alinhe as varreduras usando o centro do disco optico das duas varre-
duras.

O R1 nao inclui rotacao.

O R1 pode causar variabilidade adicional no nivel de superpixel, que pode
afetar a deteccdo da alteracdo em um mapa de espessura.

Tab. 78: Tipos de registro

9.3.1.3.2

Se vocé quiser sobrescrever o registro automatico, vocé pode
registrar as varreduras manualmente ou selecionar uma série
diferente de varreduras para registrar juntas. (Consulte: Registrar
manualmente as imagens AngioPlex [+ 329]).

Sem registro

Se o registro automatico nao for bem-sucedido e nenhum registro
manual tiver sido aplicado ainda, as varreduras exibirao Sem
registro. Para registrar as varreduras, consulte: Registrar manual-
mente as imagens AngioPlex [+ 329].
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9.3 Andlise das imagens de angiografia

CIRRUS HD-OCT

9.3.1.3.3 Registro manual

Ao registrar as imagens manualmente, vocé define (até cinco)
pontos de correspondéncia entre as duas imagens. Ao identificar a
mesma estrutura ou recurso nas duas imagens, clique nessa
estrutura da primeira imagem e depois na segunda imagem.

Por exemplo, use uma bifurcacao de vaso sanguineo ou uma dobra
em um vaso sanguineo como ponto de marcacao. Um conjunto de
marcacoes que correspondem entre si indica caracteristicas corres-
pondentes. Diferentes marcas indicam 0s proximos recursos
marcados (consulte: Registrar manualmente as imagens AngioPlex
[ 329]).

Fig. 65: Pareamento de marcas de registro

Depois de registrar duas imagens, a segunda podera exibir bordas
pretas irregulares. Essas bordas indicam areas que nao estao
presentes nas duas imagens.
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9.3.1.3.4 Registrar manualmente as imagens AngioPlex

Ferramenta de registro

Selecione 3 ou mais pontos correspondentes em cada imagem i
abaixo.

Exame 1: 02/08/2016 13:34 Exame 2: 03/08/2016 16:04

Marcas comparaveis

Exemplo acentuado

Para ajustar o registro manualmente:

Condicdo M Vocé esta logado (na estacao de revisdo ou no instrumento):
Login [ 127].
M Vocé tem uma andlise de comparacao aberta e quer mudar o
registro.
Procedimento 1. Para Registro, selecione Manual.
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[

=]
|Bam ragshn

Selecione 3 ou mais pontos correspondentes em cada imagem |
abaixo.

Exame 2: 03/08/2016 16:04

Redefinir

Revisar registro

Cancelar Aplicar

= A ferramenta de revisao do registro é aberta.

2. ldentifique um recurso que aparece nas duas imagens, como
uma bifurcacao de vasos sanguineos ou uma dobra em um
vaso sanguineo.

3. Marque o recurso em cada imagem.

330/552 2660021179007 Rev A 2021-01



Instrucoes de Uso 9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios
CIRRUS HD-OCT 9.3 Andlise das imagens de angiografia

. Identifique e marque os recursos adicionais identificaveis em
outras regides do par de imagens (entre 3 e 5 marcas em cada
imagem).

IN

5. Para alterar a transparéncia da Imagem 1 ou Imagem 2, mova a
barra deslizante de transparéncia para a direita ou para a
esquerda.

6. Para exibir a sobreposicao ajustada manualmente, clique em
Revisar registro.

7. Para retornar ao registro original, clique em Redefinir.
8. Clique em OK.
4 v" A mensagem Registro bem-sucedido ¢é exibida, junto

Resultado com uma bandeira verde.

9.3.1.4 Verificacdo do plano avascular

Analise da camada avascular

NOTA O plano avascular foi construido com o objetivo de limitar as
partes da retina que se espera nao ter vascularizacao em

anatomia normal. Ha muitas situacoes nas quais pode
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9.3 Andlise das imagens de angiografia

CIRRUS HD-OCT

parecer haver manchas ou areas claras nessa imagem que
nao se devem necessariamente a patologia. Elas estao relaci-
onadas abaixo.

Examine a segmentacao, o fluxo e a intensidade das varreduras B
cuidadosamente caso haja vascularizacao de aparéncia anormal no
plano avascular.

Erros na segmentacao podem fazer com que haja vasculari-
zacao aparente. Isso € principalmente comum na presenca de
atrofia geografica. Areas claras abaixo da membrana de Bruch
sao comuns na presenca de atrofia geografica devido ao fato
de que EPR altamente disperso esta ausente. Quando isso
acontece, a segmentacao EPR pode frequentemente se
enquadrar em areas coroidais e ser irregular.

Pelo fato de os limites de camadas internas da retina serem
estimados em vez de segmentados, eles podem incorretamente
incluir areas claras que poderiam conter caudas de decorrelacao
ou até mesmo vascularizacao propriamente dita.

O brilho e o contraste da camada avascular sao aprimorados
para ajudar na visualizacao de qualquer vascularizacao possivel-
mente anormal, mas isso pode também tender a enfatizar sinais
de cauda de decorrelacao tanto de ruido como de baixa inten-
sidade.

Exudatos ou EPR migrado pode fazer com que haja artefatos
em camadas diferentes. Isso deveria ser incomum na retina
externa, mas pode acontecer.

A segmentacao, o fluxo e as varreduras B de intensidade devem
ser examinados cuidadosamente caso haja vascularizacao de
aparéncia anormal no plano avascular.
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9.3.2 Analise das imagens de angiografia

9.3.2.1 Predefinicoes de angiografia

Fig. 66: Predefinicbes e limites da andlise de angiografia

=-|

1 VRI

Da destaque aos disturbios da VRI como membranas epirreti-
nianas (ERM) e tracao vitreo-macular (VMT).

m As areas brilhantes podem indicar anexos vitreos.

m Variacoes na intensidade do plano de fundo podem indicar
dobras maculares.

ILM - 300 um ILM

Superficial

Exibe o plano da camada retiniana superficial com a camada ILM
segmentada da mesma forma que as imagens estruturais. O IPL
€ aproximado.

ILM IPL

Retina
llustra a vascularizacdo da retina inteira.

O limite inferior tem um desvio de 70 ym para minimizar a
contribuicao do RPE hiper-refletivo.

ILM RPE-fit - 70pm

Profundidade da retina codificada

| =
. o Um plano codificado em cores com cores diferentes represen-
tando as diferentes camadas.
m Vermelho: Superficial
m Verde: Profundidade

m Azul: Avascular

ILM RPE
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9.3 Andlise das imagens de angiografia CIRRUS HD-OCT
5 Camada de retina profunda (DRL)
Exibe o plano da camada da retina profunda.
IPL’ OPL
6 Avascular
Exibe partes da retina que normalmente ndo tém vascularizacao.
Vocé pode ajustar o brilho e o contraste para ajudar a visualizar
a vascularizacdo anormal em potencial, mas esses ajustes
também podem enfatizar os ruidos e enfraquecer os sinais da
cauda de correlacao.
OPL IS/08
7 Coriocapilares
Coriocapilares
OPL RPE-fit + 38 um
8 Coroide
Usa a soma dos valores de pixel como padrao.
RPE RPE-fit
"Estimativa

m |[LM = membrana de limitacdo interna

m |PL = camada plexiforme internalPL, = ILM + 70% * (Espessura de ILM - Espessura de
OPL)

m DRL = camada de retina profunda

m [S/OS = segmento interno / segmento externoIs/0S = RPE-fit - 70 um
m OPL = camada plexiforme externa

m RPE = epitélio pigmentado da retina

m VRI = interface vitreorretiniana
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9.3.2.2 Visao geral da analise de angiografia

Brown, Evan 000 Mescuina 13/09/1991 | @oo @osH Redistios Edifer Feramentas Ajuda | Ginus Op.
03022016+ | Angiography 3@ mm [10) 16:04:17 | Angiography @ mm (10) 15:02:30 ~ [ Angiography Anclysis ale

oz082016 Angogrepry 0% T (10) 150543 Argography 66 mm (10) 160124 St T N 1@
2000772016 Angiogrephy @ mm [10) 16:03:14 Angiography &@ mm (10) 1500:42 o Selec. —

28072016 | Wide Angle 10 Angle 14.09.33 | wide ngie to Angle 15:49.14 | e ‘QH g ‘

1 [EIE] Cata 0310972016 6012+ B3k 11 08/209 153957 coner7s |

¥l Navegarores de corles
0
3

Status: Daogscente Frtvesos S frisar Coreur

Fig. 67: Visdo geral da andlise de angiografia

1 | Ferramentas e indicadores

G Voltar Navega até a predefinicao anterior
5 Organizador da predefi- | Reorganiza, oculta ou mostra os presets.
= nicao
FastTrac Indicador Verde indica que a varredura foi adquirida com o FastTrac
ativado.
___:E Exportacao avancada Exporta imagens e valores de espessura.
Intensidade do sinal Indica o nivel de qualidade da imagem; mais verde indica
uma imagem de maior qualidade.
sy Marca d'agua Ativa ou desativa a marca d'agua
2 Imagem AngioPlex Exibe a imagem de angiografia para o plano.
3 Imagem da estrutura Exibe a imagem da estrutura para o plano.
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CIRRUS HD-OCT

Varredura B

Corte pela frente do cubo

5 | [ Ferramentas de sobrepo-
e sicao (imagens AngioPlex
e de Estrutura)

Imagem 3 1a0da & cif
Nawgadoies ds comas

Mapa de espessura: mostra ou oculta o mapa de
espessura sobre a imagem AngioPlex® ou de Estrutura (ou
ambas).

Transparéncia: aumenta ou diminui a transparéncia do
mapa de espessura sobreposto a imagem.

Imagem de fundo de olho: mostra ou oculta a imagem
de fundo de olho sobre as imagens AngioPlex® e de
Estrutura.

Navegadores deslizantes: mostra ou oculta o ciano (varre-
duras B rapidas) e o magenta (varreduras B lentas) sobre
imagens AngioPlex® e de Estrutura.

6 | Somente AngioPlex Metrix
predefinicao
superficial

Ferramentas para observar e medir a densidade do vaso, a
perfusdo capilar e a FAZ (consulte: Sobre AngioPlex®
Metrix [ 320] )

7 | Predefini¢cdes | Planos predefinidos (consulte: Predefinicdes de angiografia [ 333]).

8 | ¥ . - = | Configuracdes da
Varredura B

Fluxo da varredura B mostra ou oculta a sobreposicao
que retrata o fluxo de sangue na imagem da varredura B:

m Cor 1: mostra todos os aspectos do fluxo em vermelho
claro.

m Cor 2:

vermelho claro mostra os dados do fluxo acima do
RPE;

verde mostra os dados de fluxo abaixo do RPE.
Linhas de segmentacao:

Mostrar: mostra ou oculta as linhas pontilhadas da
camada magenta do plano selecionado sobre a imagem da
varredura B.

Editar: abre a edicdo da segmentacao.

Limites do plano

Mostra os limites superior e inferior do preset do corte
selecionado.
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CIRRUS HD-OCT

9.3 Andlise das imagens de angiografia

9.3.2.3 Analise de uma imagem angiografia

Dica: Vocé pode usar as setas da
barra de ferramentas para navegar
pelas predefinicoes. A seta para a
esquerda seleciona a predefinicao
anterior. A seta para a direita
seleciona a préxima predefinicao.

G

Condicdo

Procedimento

- Fngogreeny S me (10] $0230FM | Angiosrnghy Aelyss =

Ategragty G mmm (10) £01 54 P Angios bty Changs Al
Anpegraky B mm (10] 40043 PM Angiogenphy Change Analyse -}
Wiida Angin 1 Anglk 34814 FM | En Foca Anstyss

Vocé pode editar as imagens AngioPlex, Estrutura e Varredura B
individualmente. Para acessar as ferramentas de edicao, clique com
o botao direito sobre a imagem que vocé deseja editar.

|EEOEED

Vocé pode editar as imagens das sequintes formas:
m Ajustar o brilho e o contraste
m Aumentar e diminuir o zoom
m Seta
m Salvar suas edicoes
m Copiar a imagem
m Salvar como filme
m Exibir tela inteira
m Redefinir
m Adicionar medicoes do calibrador e anotacoes de texto
m Remover uma calibracdo ou anotacao

Para analisar uma imagem de angiografia:

M Vocé esta logado (na estacao de revisdo ou no instrumento):
Login [ 127].

M O paciente tem pelo menos uma varredura de angiografia:
(Adquirir uma varredura de Angiografia OCT [ 167]).

1. Selecione o paciente e cligue em Analisar.

2. Em OD ou OS, selecione uma varredura de Angiografia e
selecione Analise de angiografia.

= A analise é aberta.

3. Selecione uma predefinicao (Sobre as predefini¢des de analise
[+ 324]).

= O plano selecionado abre nas visualiza¢des Plano,
Estrutura e Varredura B.
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e 5

E—— 8

10.

11.

12.

|magen da fando s el 1 4 i

Piasgateies 8 comas

15.

16.

17.

13.

CIRRUS HD-OCT

Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

Para sobrepor a imagem da varredura B com dados do fluxo,
marque Mostrar em Fluxo de varredura B.

= Selecione Cor 1 para exibir todos os dados de fluxo em
vermelho ou selecione Cor 2 para mostrar areas acima do
RPE em vermelho claro e abaixo do RPE em verde.

. Para mostrar as linhas de segmentacao da camada sobre a

imagem da varredura B: em Linhas de segmentacao, marque
Mostrar.

= Linhas pontilhadas magenta mostram os limites da camada
sobre a varredura B.

. Para ajustar o limite da camada, consulte: Desviar os limites da

camada predefinidos [ 325].

= As imagens AngioPlex e Estrutura atualizam, para corres-
ponder ao limite da camada ajustada.

Para remover os artefatos da imagem, como caudas de decor-
relacao, marque Remover Projecoes.

. Para ajustar o brilho ou o contraste da imagem, clique com o

botado direito sobre ela e selecione Brilho/contraste.

Para mostrar uma imagem a cores, clique com o botao direito
sobre ela e selecione Cor.

Para ocultar a imagem, clique com o botao direito sobre ela e
selecione Ocultar.

Para sair do modo de edicao e salvar as alteracdes, clique com
0 botdo direito sobre a imagem e selecione Normal.

Para mostrar o mapa de espessura sobre a imagem de angio-
grafia, marque AngioPlex.

Para mostrar o mapa de espessura sobre a imagem da
estrutura, marque Estrutura.

= NOTA! Vocé nao pode usar linhas de segmentacao em
uma imagem que mostra um mapa de espessura.

Para ajustar a transparéncia dos mapas de espessura, aumente
ou diminua a Transparéncia.

Para mostrar a imagem de fundo de olho sobre as imagens
AngioPlex e Estrutura, marque Imagem de fundo de olho.

Para ativar os navegadores de cortes que permitem a
navegacao pelas camadas do cubo, marque Navegadores de
cortes. Consulte: Navegar manualmente pelas camadas do
cubo [ 230].

= Navegadores ciano (varreduras B rapidas) e magenta (varre-
duras B lentas) sao exibidos sobre imagens AngioPlex® e de
Estrutura.
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CIRRUS HD-OCT 9.3 Andlise das imagens de angiografia
B 18. Para colocar os navegadores no centro da imagem, clique em
Centro.
:% 19. Para centralizar os navegadores no meio da ONH, clique em
Centralizar ONH.

= As linhas de navegacao do corte se movem para o centro
da grade.

20. Para editar ou ajustar uma imagem, passe o mouse sobre a
imagem e selecione uma ferramenta de ajuste (consulte: Editar
imagens (passar o mouse sobre) [ 387].

21.Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

22. Para imprimir, salvar ou exportar um relatério, consulte:
Criacao de um relatorio [+ 400].

9.3.3 Compare as imagens de angiografia

9.3.3.1 Analise de alteracao de angiografia

A opcao Analise de alteracao de angiografia permite a compa-
racao de varias varreduras para visualizar as alteracoes na vasculari-
zacao retiniana ao longo do tempo.

Essa analise esta disponivel nas seguintes varreduras:
m Angiografia 3 mm x 3 mm
m Angiografia 6 mm x 6 mm

9.3.3.1.1 Visao geral da analise de alteracao de angiografia

s Edbr Frsmmtin A | Cimn O

B resas——"—— - A
R ——— a|e

Ay o At - Mare Seles |—]$ ’_J

s e

Sagatmy
B | Mucminen

Hiram, Evam 008 Wescirs (42T
[mteznie =] mgogmph 3
| mnams oty o :
| w0 Anpagrhy & nm (0] H:14
| sacomoms | Véw Avge ko Argie 108 53

P eema amm a1

oeificlal (]

Fig. 68: Visdo geral da andlise de alteracdo de angiografia

1 | Ferramentas e indicadores
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CIRRUS HD-OCT

Planos predefinidos

Seleciona o plano a visualizar.

FastTrac Indicador

Verde indica que a varredura foi adquirida com o FastTrac
ativado.

Intensidade do sinal

Indica o nivel de qualidade da varredura; mais verde indica
uma imagem de maior qualidade.

Varredura
anterior e
varredura
selecionada

Exame 1 e Exame 2

Indica a Data e a Hora que cada imagem foi adquirida.

fagat
Aulnmiico

Bulnméscn

Manual

Registro

Indica se as imagens estdo alinhadas entre si.

Exportacao avancada

Exporta imagens e valores de espessura.

2 Imagens prévias Mostra o plano e a estrutura da imagem anterior.
3 Imagens selecionadas Mostra o plano e a estrutura da imagem selecionada.
4 Varredura B da imagem Exibe a imagem da varredura B.
prévia
5 Varredura B da imagem

selecionada

6 | Sobreposicoes

AngioPlex

Marque para sobrepor as mapas de espessura.

Estrutura

Marque para sobrepor as mapas de espessura.

Transparéncia

Ajusta a transparéncia da sobreposicao.

Remover projecoes

Marque para remover as projecoes.

Marca d'agua

Marque para adicionar uma marca d'agua as imagens

Navegadores desli-
zantes

Mostra ou oculte os navegadores de cortes em imagens de
estrutura e planos.

Imagem de fundo de
olho

Marque Fundo de olho para sobrepor a imagem de fundo
de olho (em vez de mapas de espessura).

Fluxo de varredura B

Mostra ou oculta a sobreposicao que retrata o fluxo de
sangue na imagem da varredura B:

m Cor 1: mostra todos os aspectos do fluxo em vermelho
claro.

m Cor 2:

— vermelho claro mostra os dados do fluxo acima do
RPE.

— verde mostra os dados de fluxo abaixo do RPE.
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CIRRUS HD-OCT

9.3 Andlise das imagens de angiografia

Linhas de segmentacao Mostra ou oculta as linhas magenta que indicam as

camadas superior e inferior dos planos.

9.3.3.1.2 Analisar alteracao de angiografia

Condicdo
Procedimento
wl ngogrchy 565 me (0] 40230 P4 ~ | angogenaty Aetyms <=

Angograchy 68 me (10) 40134 P Angiagnpiry Changs Analyes
Angegrapky Bad mem (10] 40042 P Angiogenphy Change Analyss - )
Wi Argia 10 Angks 34514 FM | En Faca Anstysis

Famener Pregagias

Para analisar a alteracao da angiografia:

M Vocé esta logado (na estacdo de revisdo ou no instrumento):

Login [+ 127].

M O paciente tem pelo menos uma varredura de angiografia:

10.

(Adquirir uma varredura de Angiografia OCT [ 167]).

. Selecione o paciente e clique em Analisar.

. Em OD ou OS, selecione uma varredura de Angiografia e

selecione Analise de angiografia.
= A anadlise é aberta.

. Selecione uma predefinicao (Sobre as predefinicdes de analise

[+ 324]).

= O plano selecionado abre nas visualizacoes Plano,
Estrutura e Varredura B.

Para exibir AngioPlex Metrix, selecione o plano Superficial.

. Para exibir AngioPlex Metrix para uma parte diferente da

imagem ou o corte de um cubo diferente, selecione a parte da
imagem que vocé deseja medir.

= AngioPlex Metrix recalcula as medi¢oes conforme a nova
selecao.

Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

. Para sobrepor a imagem da varredura B com dados do fluxo,

marque Mostrar em Fluxo de varredura B.

= Selecione Cor 1 para exibir todos os dados de fluxo em
vermelho ou selecione Cor 2 para mostrar areas acima do
RPE em vermelho claro e abaixo do RPE em verde.

. Para mostrar as linhas de segmentacao da camada sobre a

imagem da varredura B: em Linhas de segmentacao, marque
Mostrar.

= Linhas pontilhadas magenta mostram os limites da camada
sobre a varredura B.

. Para ajustar o limite da camada, consulte: Desviar os limites da

camada predefinidos [ 325].

= As imagens AngioPlex e Estrutura atualizam, para corres-
ponder ao limite da camada ajustada.

Para remover os artefatos da imagem, como caudas de decor-
relacao, marque Remover Projecoes.
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9.3 Andlise das imagens de angiografia

9.34

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

CIRRUS HD-OCT

Para ajustar o brilho ou o contraste da imagem, clique com o
botao direito sobre ela e selecione Brilho/contraste.

Para mostrar uma imagem a cores, clique com o botao direito
sobre ela e selecione Cor.

Para ocultar a imagem, clique com o botao direito sobre ela e
selecione Ocultar.

Para sair do modo de edicao e salvar as alteracdes, clique com
o botao direito sobre a imagem e selecione Normal.

Para mostrar o mapa de espessura sobre a imagem de angio-
grafia, marque AngioPlex.

Para mostrar o mapa de espessura sobre a imagem da
estrutura, marque Estrutura.

= NOTA! Vocé nao pode usar linhas de segmentacao em
uma imagem que mostra um mapa de espessura.

Para ajustar a transparéncia dos mapas de espessura, aumente
ou diminua a Transparéncia.

Para mostrar a imagem de fundo de olho sobre as imagens
AngioPlex e Estrutura, marque Imagem de fundo de olho.

Para ativar os navegadores de cortes que permitem a
navegacao pelas camadas do cubo, marque Navegadores de
cortes. Consulte: Navegar manualmente pelas camadas do
cubo [ 230].

= Navegadores ciano (varreduras B rapidas) e magenta (varre-
duras B lentas) sao exibidos sobre imagens AngioPlex® e de
Estrutura.

Para colocar os navegadores no centro da imagem, clique em
Centro.

Para centralizar os navegadores no meio da ONH, clique em
Centralizar ONH.

= As linhas de navegacao do corte se movem para o centro
da grade.

Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:
Criacao de um relatorio [ 400].

Analise das imagens de angiografia ONH

Antes de analisar a imagem de angiografia ONH, reavalie a
qualidade da varredura, os erros de segmentacao e as caudas de
correlacao.

A Analise de angiografia ONH esta disponivel nas seguintes
varreduras:

m Angiografia ONH de 4,5 x 4,5 mm
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Instrucoes de Uso 9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios
CIRRUS HD-OCT 9.3 Andlise das imagens de angiografia

9.3.4.1 Predefinicoes de angiografia ONH

Retina

llustra a vascularizacao da retina inteira.

O limite inferior tem um desvio de 70 pm para minimizar a
contribuicdo do RPE hiper-refletivo.

ILM RPE-fit - 70um

2 IVR

Da destaque aos disturbios da IVR como membranas epirreti-
nianas (ERM) e tracao vitreo-macular (VMT).

m As areas brilhantes podem indicar anexos vitreos.

m Variacdes na intensidade do plano de fundo podem indicar
dobras maculares.

ILM - 300 pm I1LM

Profundidade da retina codificada

Plano codificado em cores com cores diferentes representando
as diferentes camadas (vermelho: superficial; verde: profundo;
azul: avasculatura).

ILM RNFL
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso
9.3 Andlise das imagens de angiografia CIRRUS HD-OCT

Olho inteiro

llustra a vascularizacao de todo o segmento posterior, incluindo
0 vitreo, a retina e a coroide.

m LM = Membrana de limitacGo interna
m RNFL = Camada de fibras nervosas da retina

9.3.4.2 Analisar angiografia ONH

Para analisar as imagens de angiografia ONH:

Condicdo M Vocé estd logado (na estacao de revisdo ou no instrumento):
Login [+ 127].

M O paciente tem pelo menos uma varredura de Angiografia ONH
(Adquirir uma varredura AngioPlex ONH [ 172]).

Procedimento 1. Selecione o paciente e clique em Analisar.

2. Em OD ou OS, selecione uma varredura Angiografia ONH de
4,5 x 4,5 mm e Andlise de angiografia ONH.

= A analise é aberta.

s 3. Para criar predefini¢cdes personalizadas do plano ou reorga-

= nizar, ocultar ou mostrar as predefinicoes existentes, clique em
Organizar predefinicoes (consulte: Organizar predefinicoes
de AngioPlex [ 325]).

‘ 4. Selecione uma predefinicao (Sobre as predefinicoes de analise
[ 324]).

[& = O plano selecionado abre nas visualizacdes Plano,

Estrutura e Varredura B.

5. Verifique se a Intensidade do sinal é 6 ou maior.

6. Para ver ou editar uma imagem em tela inteira, clique duas
vezes sobre ela.

s 7. Para mostrar a imagem de fundo de olho sobre as imagens

! Imagem 2 furdo 9 clhe .

g AngioPlex e Estrutura, marque Imagem de fundo de olho.
et o 8. Para remover os artefatos da imagem, como caudas de decor-

relacao, marque Remover Projecoes.
| P e vamedurs 8
| Linhat g ssgmentagan

EdRar
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CIRRUS HD-OCT

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

9.3 Andlise das imagens de angiografia

. Para ativar os navegadores de cortes que permitem a

navegacao pelas camadas do cubo, marque Navegadores de
cortes. Consulte: Navegar manualmente pelas camadas do
cubo [ 230].

= Navegadores ciano (varreduras B rapidas) e magenta (varre-
duras B lentas) sao exibidos sobre imagens AngioPlex® e de
Estrutura.

= As linhas de navegacao do corte se movem para o centro
da grade.

Para sobrepor uma imagem de varredura B com dados do
fluxo, marque Fluxo de varredura B e selecione Cor 1 ou Cor
2.

= Selecione Cor 1 para exibir todos os dados de fluxo em
vermelho ou selecione Cor 2 para mostrar areas acima do
RPE em vermelho claro e abaixo do RPE em verde.

Para mostrar as linhas de segmentacao da camada sobre a
imagem da varredura B, marque Linhas de segmentacao.

= Linhas pontilhadas magenta mostram os limites da camada
sobre a varredura B.

Para colocar os navegadores no centro da imagem, cliqgue em
Centro.

Para ajustar o limite da camada, consulte: Desviar os limites da
camada predefinidos [ 325].

Para exportar todas as imagens, clique em Exportar.

Para editar ou ajustar uma imagem, passe 0 mouse sobre a
imagem e selecione uma ferramenta de ajuste (consulte: Editar
imagens (passar o mouse sobre) [ 387].

Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:
Criacao de um relatorio [ 400].

9.3.5 Compare as imagens de angiografia ONH

9.3.5.1 Analise de alteracao de angiografia ONH

A Analise de comparacao da alteracao da angiografia ONH
permite que vocé veja quaisquer duas varreduras de angiografia
ONH do histérico do paciente para visualizar as alteragdes na
vascularizacao.

Essa analise esta disponivel nas seguintes varreduras:

m Angiografia ONH de 4,5 mm x 4,5 mm
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Instrucoes de Uso

9.3 Andlise das imagens de angiografia

CIRRUS HD-OCT

9.3.5.1.1 Analise de alteracao de angiografia ONH

Mo, Cvmn (00 N 3031000

T

00N ®os Fecots £ oo hep | Erction
| Mastoge Angea fck s 4 405 P41 T T P TT e  Poeps—— I
Piringn A s e 4133 5 Y e T p— a hod|
O Angogreshy 4 S S [19) 45944 PV | O8H Asgogeachy Chenge Anslyse - Manus
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Fig. 70: Visdo geral de comparacédo da alteracdo de angiografia ONH

|

1 | Ferramentas e indicadores

Blancs: piadatisicss
Suparhical

Planos predefinidos

Seleciona o plano a visualizar.

FastTrac Indicador

)

Verde indica que a varredura foi adquirida com o FastTrac
ativado.

Intensidade do sinal

Indica o nivel de qualidade da varredura; mais verde indica
uma imagem de maior qualidade.

Varredura Exame 1 e Exame 2
anterior e
varredura

selecionada

Indica a Data e a Hora que cada imagem foi adquirida.

fagavs
Autnmicn =
Aulomésce

| Manual

| Meshum

Registro

Indica se as imagens estdo alinhadas entre si.

Exportacao avancada

st

Exporta imagens e valores de espessura.

2 | Sobreposicoes

Barra deslizante de sobre-
posicao

Overlays

Abre o painel de sobreposicao.
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CIRRUS HD-OCT

9.3 Andlise das imagens de angiografia

Sabreposigies
! Imageen 24 uede 4 eibe
P referte
L Maritigis

| pervegadures de cortes
¥ Fums e varmedues 8

) gor 1
tork

Imagem de fundo de
olho

Marque Fundo de olho para sobrepor a imagem de fundo
de olho (em vez de mapas de espessura).

Remover Projecoes

Marque para remover as projecoes.

Navegadores desli-
zantes

Mostra ou oculta os navegadores de cortes em imagens de
estrutura e planos.

Fluxo de varredura B

Mostra ou oculta a sobreposicao que retrata o fluxo de
sangue na imagem da varredura B:

m Cor 1: mostra todos os aspectos do fluxo em vermelho
claro.

m Cor 2:

— vermelho claro mostra os dados do fluxo acima do
RPE.

— verde mostra os dados de fluxo abaixo do RPE.

Linhas de segmentacao

Mostra ou oculta as linhas magenta que exibem o limite
superior e inferior nas varreduras B.

2 & Imagens prévias Mostra o plano e a estrutura da imagem anterior.
3 Imagens selecionadas Mostra o plano e a estrutura da imagem selecionada.
7 " Tabela de comparagao Mostra as diferencas de medicdo entre as duas visitas.
8 | ™ Mapa de calor da Mapa da espessura RNFL.

N imagem anterior
9 ol Mapa de calor da

imagem atual

9.3.6 Analisar imagens da montagem AngioPlex

Imagens da montagem de campo amplo aumentam o campo de
visualizacao (FOV) para produzir imagens vasculares de alta
resolucao sobre uma regiao maior da retina.

A Analise de angiografia da montagem esta disponivel nas
seguintes varreduras:

m AngioPlex, montagem 6x6 mm

m AngioPlex, montagem 8x8 mm
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso
9.3 Andlise das imagens de angiografia CIRRUS HD-OCT

9.3.6.1 Analise AngioPlex da montagem

. dckm CIATITEEST] Mt 12041 f@mon Paccria E40 Taa ek | Echice

N -
& 5
(] ]

S vt e e e ] = —_— e

Fig. 71: Visdo geral da andlise da angiografia de montagem

|

1 | Barra de ferramentas

pma Alternar Alterna entre mostrar a imagem AngioPlex e Estrutura.
—
[ Angio Mostra ou oculta a imagem AngioPlex.
o | Estrutura Mostra ou oculta a imagem Estrutura.
[ o] Ambos Mostra tanto as imagens AngioPlex quanto a Estrutura.
s Marca d'agua Ativa ou desativa a marca d'agua

Exportacao avancada Exporta mapas dos valores de espessura da camada ILM

para a camada RPE.

2 Imagem AngioPlex Exibe a imagem AngioPlex do plano selecionado.
3 Imagem da estrutura Exibe a imagem Estrutura do plano selecionado.
4 Posicdes da varredura Mostra as posicdes das imagens individuais que formam a
montagem.
ElBE Selecione uma posicao para exibir a miniatura.
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CIRRUS HD-OCT

9.3 Andlise das imagens de angiografia

5 | Imagem
selecionada

O contorno azul indica a imagem selecionada.

6 | Predefinicoes
selecionadas

Contornado em azul.

7 | Predefinicoes

Planos predefinidos (consulte: Predefini¢des de angiografia [ 333]).

Miniatura

Miniatura da imagem individual.

Limites do plano

Mostra os limites superior e inferior do preset do corte
selecionado.

Condicdo

Procedimento

9.3.6.2 Analisar uma imagem de montagem de angiografia

Para analisar a imagem de uma montagem:

M Vocé esta logado (na estacdo de revisao ou no instrumento):

Login [ 127].

M O paciente tem pelo menos uma varredura de angiografia de

montagem (Adquira varreduras de montagem AngioPlex
[ 174]).

. Em OD ou OS, selecione uma varredura de Montagem e

selecione Analise de angiografia de montagem.
= A Analise de angiografia de montagem se abre.

. Selecione uma predefinicao (Sobre as predefinicdes de analise

[+ 324]).

= O plano selecionado se abre nas exibicdes AngioPlex e
Estrutura.

. Para exibir os limites do plano selecionado, consulte a tabela.

Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

Para alternar as posicoes das imagens de AngioPlex e Estrutura,
clique nas setas.

Para exibir somente a imagem AngioPlex, clique em Angio.

7. Para exibir somente a imagem Estrutura, clique em Estrutura.

Para exibir as imagens AngioPlex e Estrutura, clique em
Ambos.

. Para exportar todas as imagens de montagem, clique em

Exportar.
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9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

ST

[

10. Para exibir a miniatura de uma imagem individual da
montagem, clique na posi¢ao da imagem.
= A miniatura sob o seletor exibe a imagem da posicao seleci-
onada.

11. Para analisar uma imagem individual que forma a montagem,
expanda a montagem, selecione a imagem e a analise que vocé
deseja usar.

12.Para editar ou ajustar uma imagem, passe o mouse sobre a
imagem e selecione uma ferramenta de ajuste (consulte: Editar
imagens (passar o0 mouse sobre) [ 387].

13. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

14. Para imprimir, salvar ou exportar um relatério, consulte:
Criacao de um relatorio [+ 400].

9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior

Medir Angulos iridocor- X - X X X - -
neanos Medicao Resoluca | Ambos
do 0 mais 0s
angulo altae angulos
com mais mais em uma
precisao detalhes | s6
do imagem
angulo
individual
Medir angulos adicionais X - - - - - -
Medir profundidade da X - - - - - -
camara anterior, distancia
de angulo a angulo
Medir distancia de angulo X X
a angulo
Medir abaulamento do X
cristalino
Medir espessura corneana X X X X X
Medir espessura corneana X X X X
central
Medir distancia de angulo X X
a angulo
Percorra os planos na - X - - - - -
horizontal e na vertical
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT

9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior

Meca as estruturas do
tecido corneano e do
segmento anterior abaixo
da cornea (verticalmente)

Exibir um mapa de
espessura da cérnea
codificado por cores com
dados detalhados de
medicdo da espessura

Exibir um mapa de
espessura do epitélio
corneano codificado por
cores com dados
detalhados de medicdo da
espessura

9.4.1

Sobre a analise das varreduras do segmento anterior

Os relatorios do segmento anterior nao incluem personalizacao

nem opcoes adicionais.

Varias varreduras do segmento anterior sao opcionais (consulte:

Sobre licencas [+ 62]).

Varreduras do segmento anterior

Cubo do segmento anterior

m Analise do segmento anterior

m Visualizacdao 3D

Quadriculacao de 5 linhas do
segmento anterior

Imagens de alta definicao

Angulo HD

Andlise de angulo HD

Camara anterior @

Analise na camara anterior

Angulo a angulo amplo ©

Analise de angulo a angulo amplo

2660021179007 Rev A 2021-01

351/552
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9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

Cornea HD @ Analise corneana em HD

Paquimetria @ Analise de paquimetria

Tab. 79: Varreduras do segmento anterior

9.4.2 Sobre a medicao da espessura corneana central

Algumas condicdes dificultam obter uma imagem que mede a
espessura corneana central (CCT) com precisao, incluindo:

m Pacientes que usam lentes de contato (obscurecendo a jun¢ao
das lentes de contato e da superficie corneana).

m Pacientes com ma acuidade visual (nao conseguem manter o
olhar fixo).

m Paciente com lentes intraoculares, abrasdes corneanas ou
opacidades corneanas que causam reflexo corneano excessivo.

m Peca para o paciente remover as lentes de contato.

m Use as varreduras Cornea HD e Camara anterior para medir
CCT mais facilmente.

9.4.3 Sobre a medicao do angulo

Existem dois tipos de ferramentas que medem angulos: Ferra-
mentas Angulo e Angulo IC.
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CIRRUS HD-OCT 9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior

Ferramentas de angulo
Ferramenta Angulo esquerdo (|£|) e ferramenta Angulo direito

&y

permite o posicionamento de trés pontos sobre a imagem e
medir o angulo.

Ao posicionar uma ferramenta de angulo, posicione na intersecao
no esporao escleral e em outros dois pontos do endotélio corneano
e da iris. O CIRRUS™ HD-OCT calcula o angulo.
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso
9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

Ferramentas de angulo IC

N,
A ferramenta Angulo esquerdo IC (‘EL e a ferramenta Angulo

T
direito IC (‘w) permitem o posicionamento de varios pontos
sobre uma imagem para medir aspectos adicionais do angulo.

3 g A5

AOD500 Distancia de abertura do angulo a 500 mm

\ (Distancia entre 1 e 2)

AOD750 Distancia de abertura do angulo a 750 mm
(Distancia entre 3 e 4)
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios

CIRRUS HD-OCT

9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior

TISA500 Area do espaco da iris trabecular de 500 (mm?)
(Area do poligono que une os pontos 1, 2, 5 e 6)
TISA750 Area do espaco da iris trabecular de 750 (mm?)
Area do poligono que une os pontos 1,2, 5e 1, 3, 4, 2.
SSA Angulo do esporao escleral:
(Angulo formado por 1, 5 e 2)
)
9.4.4 Analisar varreduras da camara anterior
A analise da camara anterior so esta disponivel para varreduras do
cubo da camara anterior [ 187], que produzem 20 varreduras B de
imagem 512 x 128 formada por 1024 varreduras A no centro do
olho, na profundidade de 5,8 mm.
Usando essa analise, vocé pode medir:
m profundidade da camara anterior
m espessura corneana central
m angulos direito ou esquerdo
m tecidos corneanos
m estruturas da camara anterior
Vocé também pode exibir e percorrer os cortes de qualquer
varredura de cubo como imagem tridimensional (consulte: Analise
por visualizacao 3D [ 299]).
9.4.4.1 Ferramenta da profundidade da camara anterior

NOTA

Vocé pode posicionar a ferramenta da profundidade da
camara anterior em qualquer posicao da imagem.

Embora essa ferramenta seja projetada para facilitar as medi¢oes
de rotina, vocé pode posicionar os pontos finais em outros locais
para medir diferentes estruturas.
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso

9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT
A Ao posicionar a Ferramenta de profundidade da camara
' anterior, a calibracao corneana se posiciona automaticamente na

356 /552

cornea, alinhada as superficies anterior e posterior (vértice
corneano).

Vocé pode arrastar o calibrador ao longo da cérnea para ajustar a
posicao. Depois de arrastar os pontos iniciais em cada angulo e a
linha basal para a superficie anterior do cristalino, o CIRRUS™ HD-
OCT calcula e exibe automaticamente as medicoes para:

B gspessura corneana

distancia de angulo a angulo

profundidade da camara anterior
m abaulamento do cristalino

NOTA! Para olhos com afacia ou pseudoafacia, arraste a
linha base para o plano pupilar.
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios
9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior

9.4.4.2 Analise na camara anterior

Regitres Edtar Foramertss Muds | EicHen

[ Anterior Chamber Anaiysis

| [l
(#]E]

Fig. 72: Visdo geral da andlise na camara anterior

Imagem da iris

Mostra o padrao da varredura sobre a imagem da iris e
indica o comprimento a direcao da rotacao definida
durante a aquisicao.

Medicoes de angulo

(Consulte: Sobre a medicao do angulo [+ 352]).

Visualizacao da imagem
espelhada

Mostra uma imagem em miniatura com a imagem
espelhada da cérnea.

2 | Barra de ferramentas

Imagem bruta/
processada

Alterna entre a imagem bruta adquirida e a imagem
processada (corrigida).

Mostrar/ocultar imagens

Mostra ou oculta a imagem corneana espelhada.

¢ espelhadas
= Mostrar/Ocultar camadas | Sobrepde linhas para indicar:

m Verde: cérnea anterior
m Vermelho: cérnea posterior

m Magenta: linha estromal residual

Ferramenta da profun-
didade anterior

(Consulte: Ferramenta da profundidade da camara anterior
[ 355)).

Anotar imagem

Adiciona suas notas a imagem.

Ferramenta de medicao
do angulo direito

2660021179007 Rev A 2021-01

(Consulte: Sobre a medicao do angulo [ 352]).
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9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

Dﬁx ' Ferramenta de medicao
do angulo esquerdo

- Calibrador

Adiciona uma linha de medicao.

Excluir

Exclui um angulo ou uma linha de medicao da calibracao.

Varredura B

(Consulte: Ferramenta da profundidade da camara anterior
[ 355)).

Analise das varreduras da camara anterior

As medicoes de angulo da camara anterior nao devem
substituir a gonioscopia, que é o padrao de referéncia atual
para avaliar a configuracao de angulo de camara anterior.

Durante a gonioscopia, o0 operador pode exibir dinamicamente o
espelho/prisma para examinar todo o angulo.

A Profundidade da camara anterior analisa um Unico local.

NOTA

Condicdo

Procedimento

A varredura da camara anterior usa um campo de visao axial
completo para exibir tanto os dados da imagem real quanto
o artefato do espelho invertido.

Mesmo que vocé oculte a imagem espelhada, barras claras
permanecem onde o espelho faz a intersecao da imagem.

Para ver essas partes da cornea, use a varredura Cérnea HD.

Ao posicionar a Profundidade da camara anterior, o CIRRUS™
HD-OCT exibe as medicOes sobre a imagem e na tabela de resumo.

M O paciente fez pelo menos uma varredura da cdmara anterior:
(Varreduras da camara anterior [+ 187])

M Vocé esta logado (na estagao de revisdo ou no instrumento):
Login [ 127].

1. Selecione o paciente e clique em Analisar.

2. Em OD ou OS, selecione uma varredura Camara anterior e
selecione Analise da camara anterior.

= A analise Camara anterior é aberta.
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Brown. Evan 000 Masculiine 13/03/1381

| ®oD ®0s Registios Ediar Femamentss Ajuda | Evic Hon
0308/2018  ~|  Wide Angie to Angle 14:00:33 | Angiagraphy @ mm (10) 160230 ~ | Anterior Chamber Analysis | ~
021082016 Antoror Chamber 14.08:46 Angiogaphy 6 mm (10) 16.01:24 @
290772016 HD Angle 14.06.17 Angiog (10) 16:0042 =
28072015 | HD Comea 140613 .| Wide Angle to Angle 15:40:74 3 |
Dta e odiglio ds ardee: DT/0S2013 1713

T S Er——

3. Para ver a imagem bruta (nao processada), clique em Imagem
natural/processada.

4. Para ver a imagem espelhada, clique em Mostrar/ocultar
espelho.

= A imagem espelhada é exibida sobre a imagem.

Brown, Evan 000 Mascuin 13/09/1991

f@®on ®0s Registios Editar Fermamentas Auda | Evic Hon
031082016 |  Wide Angle to Angle 14:00:33 ~] Angiography @ mm (10) 18.02:30 A [ Anterior Ghamber Analysis =
0210812016 Antarior Chamber 140846 Angiography 66 mm (10) 160124 @
2910772016 o Angiography & mm (10) 15:00:42 ——
280772016 | HD Comnes 14.05.13 .| e angie o Angle 15.49:14 " |1
Dt do o d andlne: OVIEA0TB 171

Medicdes de Snguio] Esquerda | Direita
Jngulo 1] 31°
~15 mim

Status: Y Falla de simse dotrers 0 copscierte Concur

5. Para mostrar as linhas da camada para as superficies anterior e
posterior da cornea e a linha estromal residual, clique em
Mostrar/ocultar camadas.

= As linhas da camada indicam: Verde: cérnea anterior;

Vermelho: cérnea posterior; Magenta: linha estromal
residual.
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A 6. Clique na ferramenta Profundidade da camara anterior.

= A ferramenta abre com a calibracao corneana alinhada as
superficies superior e inferior da cdrnea no vértice posterior.

7. Para ajustar o calibrador corneano, arraste-o ao longo da
cornea.

8. Arraste a linha de base para a superficie anterior do cristalino.
NOTA! Para olhos com afacia ou pseudoafacia, arraste a
linha base para o plano pupilar.

= O CIRRUS™ HD-OCT calcula e exibe a profundidade da
camara anterior e o abaulamento do cristalino.

9. Arraste os pontos finais da linha basal para cada angulo.

= O CIRRUS™ HD-OCT calcula e exibe a distancia de angulo a
angulo.

A_A 10. Para adicionar uma anotacao de texto a imagem, clique em
' Anotar e digite o texto.

= Vocé pode alterar a cor e o tamanho do texto ou mové-la
para outro lugar da imagem (consulte: Adicionar anota¢oes
as imagens [ 394]).

()—; 11. Para posicionar uma medicao do angulo, clique (direita ou
== esquerda) em Ferramenta de angulo e posicione a intersecao
'T no esporao escleral e os outros dois no endotélio corneano e
oo na iris.

- = A CIRRUS™ HD-OCT calcula o angulo.

- 12. Para adicionar um calibrador, clique em Calibrador.

= Uma medicao do calibrador é exibida sobre a imagem.
Vocé pode mover, esticar e girar os calibradores. Vocé pode
adicionar (até) dez.

‘ x 13. Para excluir uma medicao ou anotacao, selecione-a e clique em
Excluir.
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14.Para editar ou ajustar uma imagem, passe o mouse sobre a
imagem e selecione uma ferramenta de ajuste (consulte: Editar
imagens (passar o mouse sobre) [ 387].

15. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

16. Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:
Criacao de um relatorio [+ 400].

9.4.5 Analisar as varreduras do cubo do segmento anterior

A Analise no segmento anterior é a Unica analise disponivel para
a varredura Cubo do segmento anterior [ 191].

A Varredura B rapida é exibida acima da Varredura B lenta.

9.4.5.1 Analise do cubo do segmento anterior

@00 EosN RgRYCe Entie Femsnaniss Al | EncHmn
[E— @je]
. E3E

2
1 3
Fig. 73: Visdo geral do cubo do segmento anterior
1 iris Exibe a iris, a area da varredura (quadrado amarelo) e o
posicionamento do padrao da varredura.
2 | Barra de ferramentas
- Calibrador Adiciona uma linha de medicao.
a2 Excluir medida Exclui uma linha de medida adicionada com a ferramenta
> de calibracéo.
[D Ajustar ao centro Move os navegadores de cortes para o centro do quadrado
de 6x6 mm.
s Mostrar/ocultar imagens | Exibe as varreduras de alta resolucao ou as varreduras de
e de alta resolucéo resolucdo padrao.
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CIRRUS HD-OCT

NOTA! A grade ETDRS nao muda de posicao quando
a imagem em alta resolucao é exibida.

3 Varredura B horizontal

Varredura B vertical

9.4.5.2 Analisar as varreduras do cubo do segmento anterior

Condicdo M O paciente fez pelo menos uma varredura do cubo do

segmento anterior: (Cubo do segmento anterior [ 191]).

M Vocé estd logado (na estacao de revisao ou no instrumento):
Login [ 127].
Procedimento 1. Selecione o paciente e clique em Analisar.

2. Em OD ou OS, selecione uma varredura do Cubo do

segmento anterior e selecione Analise do cubo do
segmento anterior

Eimen. Even 000 Masculin 13091557

@00 Eosn Fagiios Edlee Femmariss  Ajdn | EncHm
32 * | 50 visuskzanon m
512 ANtk Sagmans Antyses
Arsecor Segment B Line Fasee 19:32:16 =
o| A St Cube Stz BT | S|
Imagens de alls definigio: | {—} | I H i =|

|| commzmie ' Angogmpr 2
UG
290716
Honia

\iidn Angm 1 e 140055

PR o 1O ——

ok

= A analise do Cubo do segmento anterior ¢ aberta.

3. Para adicionar um calibrador, clique em Calibrador.

= Uma medicao do calibrador é exibida sobre a imagem.

Vocé pode mover, esticar e girar os calibradores. Vocé pode
adicionar (até) dez.
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CIRRUS HD-OCT

| Wavie Player *
Fleying speed  Sow |

Playing mode (@) Contiruous () Yo-ro

Sop Close

9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior

. Para bloquear o comprimento do calibrador, clique com o

botdo direito sobre o calibrador para abrir as configuracdes,
marque Bloquear Comprimento e clique em Aceitar.

. Para excluir um calibrador, clique em Excluir.

. Para navegar pelos planos verticais do cubo, clique sobre o

triangulo magenta e arraste a linha para a direita ou para a
esquerda.

= O numero do plano atual muda dinamicamente a medida
que vocé percorre 0s planos.

. Para percorrer os planos horizontais do cubo, clique no

triangulo ciano e arraste a linha para cima ou para baixo.

= O numero do plano atual muda dinamicamente a medida
que vocé percorre 0s planos.

8. Para colocar os navegadores no centro da imagem, clique em

Centro.

9. Para mostrar ou ocultar a imagem de alta resolucao, clique em

HD.

= A imagem alterna entre as versoes da resolucao original e
alta resolucao.

10. Para abrir as ferramentas de filme, clique com o botao direito

sobre a imagem e selecione Filme.

= O reprodutor de filme abre e rola automaticamente pelos
planos. Para obter mais informacdes sobre esses controles,
consulte: Percorra os cortes do cubo como se fosse um
filme [ 406].

11. Para editar uma imagem, clique com o botao direito para editar

0 menu (consulte: Edicao de imagens usando o menu [ 385]).

12.Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre

ela.

13. Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:

Criacao de um relatorio [ 400].
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9.4.6 Analisar varreduras do angulo HD

NOTA Os recursos descritos nesta secao sao licenciados separada-
mente e podem nao estar disponiveis em todos os mercados.
» Para obter informacoes sobre a disponibilidade de recursos no
seu mercado e para obter uma licenca:

= nos EUA, ligue para 1-877-486-7473.

= fora dos EUA, entre em contato com o seu distribuidor da
ZEISS.

9.4.6.1 Analise de angulo HD

Owen, Sally 035 Fenirin 6196 oDl ©0s Reistes Edior Fenameas Auda | Eic Hon
T ngle | Viide Anglo to An D Angle Analysis -
[#][5]

s [T] @ Pt te e consmearc Deassame da = oo

Fig. 74: Visdo geral da andlise do dngulo HD

1 Imagem da iris Mostra o padrao da varredura sobre a
imagem da iris e indica o comprimento a
direcdo da rotacao definida durante a
aquisicao.
2 | Medicbes de angulo (Consulte: Sobre a medicdo do angulo
T~ [ 352]
s ——
3 | Barra de ferramentas
Robe Remover deformacao Mostra a imagem ajustada a curvatura ou
» ¢ a imagem original (plana).
AA Anotar imagem Adiciona suas notas a imagem.
N‘_ﬂ Ferramenta de medicao do angulo (Consulte: Sobre a medicao do angulo
IC [+ 352)).
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CIRRUS HD-OCT 9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior
2 Ferramenta de medicao do angulo
U-a-..._,:\].
— Calibrador Adiciona uma linha de medicao.

Excluir Exclui um angulo ou uma linha de
medicao da calibracao.

Imagem do angulo Opc¢oes de edicao:

m Exibir imagens no modo de tela inteira
[ 389]

Ajustar o brilho da imagem [ 390]

Ajustar o contraste da imagem [ 391]

m Aumentar e diminuir o zoom [ 396]

Salvar imagens editadas [ 398]

Redefinir imagens editadas [ 396]

9.4.6.2 Analisar uma varredura do angulo HD
Edicao disponivel para as imagens de Angulo HD:
m Exibir imagem em cores ou em escala de cinza [ 392]
m Ajustar o brilho da imagem [ 390]
m Ajustar o contraste da imagem [ 391]

Condicdo M O paciente tem pelo menos uma varredura do angulo HD:
( Varreduras do angulo HD [ 197])

M Vocé estd logado (na estacao de revisao ou no instrumento):
Login [ 127].

Procedimento 1. Selecione o paciente e cligue em Analisar.

2. Em OD ou OS, selecione uma varredura de Angulo HD e
selecione Analise do angulo HD.

= A anélise Angulo HD ¢ aberta.
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Owen, Sally 035 Feminnc 05/05/1367 @0D " ©0s Registios  Editar Femamentas  Ajuda | Eric Hon

Wide Angle to Angle 12:12:38 Viide Angle to Angle 12:13:38 HD Angle Analysis
HD Angle 120554 HD Angle 120955
HD Anglo 1205:05 HD Angle 12.08:31

Dista o ecici da andlios: D1/0872013 13:34 o
5y Al “ || Aagulo doaxame: 0 Compr-mante: 6 mm

16/07/2014

Concur.

Statm: [[] 12 Fah de st orniramero D paaeie

.-Hb % 3. Para ver a imagem bruta (nao processada), clique em Imagem
' natural/processada.
hA 4. Para adicionar uma anotacao de texto a imagem, clique em
i Anotar e digite o texto.
= Vocé pode alterar a cor e o tamanho do texto ou mové-la
para outro lugar da imagem (consulte: Adicionar anotacoes
as imagens [ 394]).
[ A 5. Para posicionar uma medicao do angulo, clique (direita ou
C ~ P . ~
== esquerda) em Ferramenta de angulo e posicione a intersecao
T| no esporao escleral e os outros dois no endotélio corneano e
AT | na iris.

= A CIRRUS™ HD-OCT calcula o angulo.
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S AOD500: 0.29 mm

‘ AOD750: 0.34 mm

» W TISA500: 0.12 mm?
TISA750: 0.19 mm?
Scleral Spur Angle: 30°

6. Para posicionar uma medicao do angulo iridocorneano, clique
(direita ou esquerda) em Ferramenta de angulo IC, arraste o
trapezoide para a posicao sobre o angulo que vocé deseja
medir e ajuste os pontos para tocar no endotélio corneano e na
iris.

= A CIRRUS™ HD-OCT calcula as medicoes (consulte: Sobre a
medicao do angulo [ 352]).

7. Para adicionar um calibrador, clique em Calibrador.

8. Para excluir uma medi¢ao ou anotacao, selecione-a e clique em
Excluir.

9. Para editar ou ajustar uma imagem, passe 0 mouse sobre a
imagem e selecione uma ferramenta de ajuste (consulte: Editar
imagens (passar o mouse sobre) [ 387].

10. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

11. Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:
Criacao de um relatorio [ 400].

Veja também
Varreduras do angulo HD [ 197]

Analisar imagens da cérnea HD

A varredura Cornea HD ajuda vocé a analisar a estroma residual
leito nos pacientes pos-LASIK.

Ao adquirir a varredura, o operador pode girar o padrao da
varredura, mas nao alterar o comprimento nem a posicao central.
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9.4.7.1 Visao geral da analise corneana HD

LT gl oo A o g T i
T [F e 0 Correm 140831

[ r—

Fig. 75: Visdo geral da andlise corneana HD

Imagem da iris Mostra o padrao da varredura sobre a imagem da iris e
indica o comprimento a direcao da rotacao definida
durante a aquisicao.

2 | Barra de ferramentas

i Imagem bruta/ Alterna entre a imagem bruta adquirida e a imagem
» ¢ processada processada (corrigida).
AA Anotar imagem Adiciona suas notas a imagem.
o= Mostrar/Ocultar camadas | Sobrepde linhas para indicar:
m Verde: cornea anterior

m Vermelho: cérnea posterior

m Magenta: linha estromal residual

Calibrador da cérnea Adiciona uma linha de medicao na cornea que vai as
superficies corneanas anterior e posterior e desliza ao
longo do contorno corneano.

- Calibrador Adiciona uma linha de medicao.
a2 Excluir medida Exclui uma linha de medida adicionada com a ferramenta

de calibragao.

3 — Imagem da cornea As linhas da camada corneana mostram:

m Verde: superficie corneana anterior

m Magenta: linha residual estromal ajustavel (RSL)

m Vermelho: superficie corneana posterior.
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9.4.7.2

Dica: Vocé também pode mover a
linha rosa ao digitar um valor
diferente para "Distancia da ferra-
menta de estroma”

400 |um

Condicdo

Procedimento
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Analisar uma varredura da cornea HD

A Analise da cdrnea HD s06 esta disponivel para Varreduras da
cornea HD.

Edicao disponivel para as imagens de Cornea HD:
m Exibir imagem em cores ou em escala de cinza [ 392]
m Ajustar o brilho da imagem [ 390]
m Ajustar o contraste da imagem [ 391]

Para analisar uma varredura da cornea HD:

M Vocé esta logado (na estacao de revisao ou no instrumento):
Login [ 127].

M O paciente tem pelo menos uma varredura da cérnea HD: ()
1. Selecione o paciente e clique em Analisar.

2. Em OD ou OS, selecione uma varredura de Cornea HD e
selecione Analise da cornea HD.

= A janela Analise da cornea HD ¢ aberta.

3. Para ver a imagem bruta (nao processada), clique em Imagem
natural/processada.

= Vocé nao pode adicionar calibradores de medicao a
imagem bruta (nao processada).

4. Para adicionar uma anotacao de texto a imagem, clique em
Anotar e digite o texto.

= Vocé pode alterar a cor e 0 tamanho do texto ou mové-la
para outro lugar da imagem (consulte: Adicionar anotacoes
as imagens [ 394]).

5. Para mostrar ou ocultar os indicadores de camada verde, rosa e
vermelho, cligue em Mostrar/ocultar camadas.

6. Para ajustar o indicador do leito estromal residual (linha rosa),
mova a barra deslizante (a direita da imagem) para cima ou
para baixo.
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7. Para adicionar a medicao da espessura corneana, clique em
Calibracao corneana.

= A Calibracao corneana com um marcador interno é
exibida sobre a imagem. Vocé pode adicionar (até) dez.

8. Para reposicionar a Calibracao corneana, selecione-a e
arraste-a ao longo da coérnea.

= O CIRRUS™ HD-OCT detecta automaticamente as super-
ficies corneanas e mede a espessura dinamicamente a
medida que vocé mover o calibrador ao longo da cornea.

9. Para mover a marca de medi¢ao interna, clique sobre ela e
arraste-a para cima ou para baixo.

= O CIRRUS™ HD-OCT mede (e exibe) automaticamente as
seguintes informacoes:
Distancia horizontal desde o centro da varredura.

Distancia entre a superficie corneana anterior e a linha de
demarcacao.

Distancia entre a linha de demarcacao e a superficie
corneana posterior.

Espessura corneana total.

— 10. Para adicionar um calibrador, clique em Calibrador.

= Uma medicdo do calibrador é exibida sobre a imagem.
Vocé pode mover, esticar e girar os calibradores. Vocé pode
adicionar (até) dez.

11. Para bloquear o comprimento do calibrador, clique com o

e botdo direito sobre o calibrador para abrir as configuracoes,

= [ marque Bloquear Comprimento e clique em Aceitar.

x 12. Para excluir uma medicao ou anotacao, selecione-a e clique em
Excluir.

13. Para editar ou ajustar uma imagem, passe o mouse sobre a
imagem e selecione uma ferramenta de ajuste (consulte: Editar
imagens (passar 0 mouse sobre) [ 387].

14. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

15. Para imprimir, salvar ou exportar um relatério, consulte:
Criacao de um relatorio [+ 400].
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9.4.8 Analisar varreduras da paquimetria

A Analise de paquimetria usa as 24 linhas de varredura radial da
varredura de paquimetria para exibir um mapa codificado por cores
da cérnea, permitindo a medicao da variacao da espessura
corneana.

9.4.8.1 Analise de paquimetria

(@60 @08 | T

<[ o omes 550 : o < ey o441 = [P Aroris e
Pocnymety 154414 - W D1 Live 1005109 0 EDI15.4002 aje
11 1 Line 166¢ {108 -1 154002

omants | Pedhmmy ka7 .| "Bstneqosmmor T5a83s

Regstios Edto Feramenias Apca | Evc on

D3 Lom (O dmnc: 15905 =
.| D rsa 0 mmor 153008 y )R

[pR————l

moun  Paquimetro 00m
Distincia=3.543 mm Angulo=164" Espsssura=609 ym
i ™

O o s THUGEIG 54414

Fig. 76: Andlises de paquimetro

1 Mapas de paquimetria 2 Mapas de espessura
epitelial
3 Todos 0s mapas 4 OD ou OS
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9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior CIRRUS HD-OCT
Brown, Evan 000 Masculino 13/09/1891 _ Registros  Editar Feramentas  Ajuda | Eric Hon
030082016 ~|  Anterior Chamber 14-08-46 ~|  HD Comea 154503 | Pachymetry Analysis
02/08/2016 HD Angle 14:06:17 Pachymetry 15:44:14
29/07/2016 HD Comea 14-05:13 HD 1 Line 100x (10) 9 mm 0° EDI 1540:02
2800712016 | Pachymetry 14:04:47 .| HDS5Line (10)6 mm0° 15:39:35 J

1 ——Ssibir | Mapa de paquimetria <] oD o8
Data do exame:03/08/2016 14:04:47 Data do exame:03/08/2016 15:44:14
750pm  Paquimetro 750 pm
Disténcia=3 843 mm Angulo=164° Espessura=609 ym
710
670
630

Etapa 20 ym

541 553 = = 0-2,0) 537 546 558 = 5 6
2050 543 564 599 12 20 050 538 565 509 20 33
5070 554 504 661 3 31 07,0 556 59 673 7] 45
Minimo Espessura (um)| 541 | Y Min (ym) |77 [ Minimo Espessura (um)| 537 | Y Min (um) [ a7 |
Pachy Min-Médio (um)] 21 | Vértice Espessura (ym) [ s | [ Pachy Min-Médio (um)] 26 | Vértice Espessura (um) [ 5 |

Status: |:| (pErihaeainiatn s neinment | 1D dopacierte Protocolos Tz Anclisar Conclur

Fig. 77: Visdo geral da andlise de paquimetria

1 “"&"_"'ﬁ%_h Exibir selecdo Alteracoes da exibicdo da varredura:
= = Mapa de paquimetria

m Mapa da espessura epitelial
m Todos os mapas
= Imagens OD
= Imagens OS

2 | e Exibir/ocultar sobrepo- Mostrar ou ocultar a grade e 0os nimeros.

sicbes
3 l"“ Escala de cores Define as opg¢oes da codificacao por cores (clique no botao
direito da escala de cores):

m Padrao (padrao): Mostra uma espessura constante
para vermelho, a 750 mm, e azul, a 350 mm.

m Automatico: Ajusta os valores de espessura maxima
e minima a variacao da espessura para a varredura
selecionada.

m Personalizar: Abre uma ferramenta de escala de cores
personalizada para vocé definir sua prépria codificacao
por cores.

A selecao se aplica as duas varreduras e é salva com a
analise.
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CIRRUS HD-OCT

9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior

Mapa de paquimetria

Mostra a espessura corneana de qualquer area do mapa e
permite marcar os pontos de espessura no mapa (para os
relatorios).

NOTA! Nota: Em direcao a periferia da cérnea, os
dados podem ter sinal mais baixo e os limites das
superficies podem ser de dificil deteccao. Se o
algoritmo tiver baixa confianca em uma regiao, essa
regido nao sera exibida no mapa.

Mapa da espessura
epitelial

Mostra um mapa da espessura epitelial com uma grade
centralizada no vértice corneano (a intersecdo do eixo
visual com a superficie corneana).

X indica o veértice.
Diametros do anel da grade:

Anel central: 2 mm

Anel central: 5 mm

m Terceiro anel: 7 mm
® Anel externo: 9 mm

As medi¢oes de espessura de cada setor sao exibidas
dentro do setor.

NOTA! Nota: Em direcao a periferia da cérnea, os
dados podem ter sinal mais baixo e os limites das
superficies podem ser de dificil deteccao. Se o
algoritmo tiver baixa confianca em uma regiao, essa
regiao nao sera exibida no mapa.

e s | |Magens OD I\/Iostr'a todas as imagens da varredura B para a varredura
o—T—r—— Paqmmetro.

4 Vértice Mostra o local do vértice corneano.

5 Espessura corneana mostra o local da espessura corneana minima.

minima

6 | Tabela da espessura corneana

Da detalhes sobre a espessura corneana dentro dos inter-
valos anulares. Para cada anel da grade, a tabela exibe:

Faixa = diametros interno e externo da regiao anular.
Min = espessura minima.

Média = espessura média.

Max = espessura maxima.

S-1 = valor médio do setor Superior (S) — valor médio no
setor Inferior (1)

SN-IT = valor médio no setor Superior Nasal (SN) — valor
médio no setor Inferior Temporal (IT).
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|

Tabela de espessura epitelial

Da detalhes sobre a espessura epitelial dentro dos inter-
valos anulares.

Faixa = diametros interno e externo da regido anular.

Min = espessura minima.
Média = espessura média.
Max = espessura maxima.

S-1 = valor médio do setor Superior (S) — valor médio no
setor Inferior (1)

SN-IT = valor médio no setor Superior Nasal (SN) — valor
médio no setor Inferior Temporal (IT).

9.4.8.2 Analisar paquimetria

Condicdo

Procedimento

A analise Paquimetria exibe um mapa codificado por cores que
exibe variacao da espessura corneana.

As tabelas de dados abaixo dos mapas epiteliais mostram as
medicdes da espessura minima, média e maxima (em micrometros)
das quatro zonas radiais.

A faixa de zona é definida em milimetros longe do centro do mapa:

Anel central (1): o diametro corresponde a 2 mm

Segundo anel (2): o diametro corresponde a 5 mm

Terceiro anel (3): o diametro corresponde a 7 mm

Quarto anel (4): o diametro corresponde a 9 mm

A grade ¢é centralizada no vértice corneano ("X" branco) na inter-
secao do eixo visual com a superficie corneana.

Valores S-l: valor médio de Superior (S) - valor
médio de Inferior (I) na mesma disténcia

Valores SN-IT: valor médio de SN —valor médio de
IT na mesma distancia

Para analisar a paquimetria:
M Vocé esta logado (na estacao de revisao ou no instrumento):
Login [ 127].
M O paciente tem pelo menos uma varredura de paquimetria:
(Adquirir uma varredura de Paquimetria [ 207])
1. Selecione o paciente e clique em Analisar.

2. Em OD ou OS, selecione uma varredura de Paquimetro e
selecione Analise de paquimetria.

= A analise é aberta, mostrando o mapa de espessura
corneana e a tabela de detalhes. As areas brancas indicam
regides periféricas com baixo sinal que nao foram quantifi-
cadas para o mapa.
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3. Para exibir a espessura (em micrémetros) e o local (em relacao
ao centro do mapa) de qualquer ponto no mapa, passe o
mouse sobre o ponto.

4. Para marcar um ponto no mapa, clique sobre ele.

= O local, a espessura e as coordenadas do mapa do ponto
sao marcados para relatorios.

5. Para excluir um local marcado, clique com o botao direito sobre
0 ponto marcado e selecione Apagar selecao do usuario.

6. Para mostrar os trés valores por setor (Min, Max, Média), clique
com o botao direito sobre 0 mapa e desmarque Mostrar
somente média.

7. Para ocultar todos os valores de dados de um mapa, clique
com o botao direito em um ponto dele e marque Ocultar
dados.

8. Para exibir os mapas de espessura epitelial, selecione Exibir >
Mapas de espessura epitelial.

9. Para exibir os mapas de espessura epitelial e a paquimetria,
selecione Exibir > Todos os mapas.

= Uma linha verde indica a superficie anterior da cérnea.
(Nenhuma linha indica que o algoritmo tem baixa
confianca na superficie posterior da cornea e néo recal-
culou o valor.)

= Uma linha vermelha indica a superficie posterior da
cornea.

= Uma linha amarela indica a camada de Bowman.

10. Para exibir todas as 24 varreduras em miniatura que formam o
mapa de paquimetria, selecione Exibir > OS ou Exibir > OD.

11. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

12. Para imprimir, salvar ou exportar um relatério, consulte:
Criacao de um relatorio [+ 400].

9.4.9 Analisar varreduras de angulo a angulo amplo

NOTA Os recursos descritos nesta secao sao licenciados separada-
mente e podem nao estar disponiveis em todos os mercados.

» Para obter informacdes sobre a disponibilidade de recursos no
seu mercado e para obter uma licenca:

= nos EUA, ligue para 1-877-486-7473.

= fora dos EUA, entre em contato com o seu distribuidor da
ZEISS.
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Fig. 78: Visdo geral de andlise em dngulo a dngulo amplo

Imagem da iris Mostra o padrao da varredura sobre a imagem da iris e
indica o comprimento a direcao da rotacao definida
durante a aquisicao.

2 | Barra de ferramentas

AA Anotar imagem Adiciona suas notas a imagem.

2 Ferramenta de medicao (Consulte: Sobre a medicdo do angulo [ 352]).
B do angulo direito

% Ferramenta de medicao
(= do angulo esquerdo

- Calibrador Adiciona uma linha de medicao.

x Excluir Exclui um angulo ou uma linha de medicao da calibracao.
Tﬂf; Angulo IC direito Adiciona uma ferramenta do angulo iridocorneano (em
__ formato trapezoide) para dentro da imagem para ajudar a

— determinar as medicdes do angulo.
2] Angulo IC esquerdo Ajuste a forma para se encaixar nas estruturas da imagem:

m distancia de abertura do angulo
m area do espaco da iris trabecular

m angulo do esporao escleral
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Condicdo

Procedimento

A

2

9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior

9.4.9.2 Analise de varreduras de angulo a angulo amplo

Para analisar varreduras de angulo a angulo amplo:

M O paciente tem pelo menos uma varredura de angulo a angulo
amplo: (Varreduras angulo a angulo amplo [+ 200])

M Vocé esta logado (na estacao de revisdo ou no instrumento):
Login [ 127].
1. Selecione o paciente e clique em Analisar.

2. Selecione uma varredura Angulo a angulo amplo e escolha
Analise de grande angular para angular.

= A analise Angulo HD ¢é aberta.
3. Para adicionar uma anotac¢ao de texto a imagem, clique em
Anotar e digite o texto.

= Vocé pode alterar a cor e o tamanho do texto ou mové-la
para outro lugar da imagem (consulte: Adicionar anotacoes
as imagens [ 394]).

4. Para posicionar uma medicao do angulo, clique (direita ou
esquerda) em Ferramenta de angulo e posicione a intersecao
no esporao escleral e os outros dois no endotélio corneano e

na iris.
= A CIRRUS™ HD-OCT calcula o angulo.
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" AOD500: 0.29 mm

. AOD750:  0.34 mm

W TISA500: 0.12 mm?

TISA750: 0.19 mm?
Scleral Spur Angle: 30°

. Para posicionar uma medicao do angulo iridocorneano, clique

(direita ou esquerda) em Ferramenta de angulo IC, arraste o
trapezoide para a posicao sobre o angulo que vocé deseja
medir e ajuste os pontos para tocar no endotélio corneano e na
iris.
= A CIRRUS™ HD-OCT calcula as medicdes (consulte: Sobre a
medicao do angulo [ 352]).

. Para excluir uma medicao ou anotacao, selecione-a e clique em

Excluir.

. Para editar ou ajustar uma imagem, passe o mouse sobre a

imagem e selecione uma ferramenta de ajuste (consulte: Editar
imagens (passar o mouse sobre) [ 387].

. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre

ela.

. Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:

Criacao de um relatorio [+ 400].
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CIRRUS HD-OCT

9.4.10

9.4 Analisar as varreduras do segmento anterior

Analisar varreduras do processador de 5 linhas do
segmento anterior

NOTA

9.4.10.1

Os recursos descritos nesta secao sao licenciados separada-
mente e podem nao estar disponiveis em todos os mercados.

» Para obter informacdes sobre a disponibilidade de recursos no
seu mercado e para obter uma licenca:

= nos EUA, ligue para 1-877-486-7473.

= fora dos EUA, entre em contato com o seu distribuidor da
ZEISS.

Vocé pode usar a varredura Processador de 5 linhas do
segmento anterior para criar imagens da cérnea ou do angulo
iridocorneal. Como esta analise é a mesma para todas as varreduras
HD, ndo ha ferramentas de medicao disponiveis para esta
varredura.

Para medir os angulos, use uma das varreduras a seguir e as ferra-
mentas de analise personalizada:

m Angulo HD [ 364] para as medidas mais precisas de um angulo

m Angulo a angulo amplo [ 375] para exibir e medir dngulo irido-
cornealde um olho

Para analisar uma varredura do cubo de coérnea de alta definicdo
que tem 1024 varreduras A e 20 varreduras B, consulte:Cornea HD
[ 367].

Analise do processador de 5 linhas HD anterior

Vocé pode usar a varredura Processador de 5 linhas do
segmento anterior para criar imagens da cérnea ou do angulo
iridocorneal. Como esta analise € a mesma para todas as varreduras
HD, nao ha ferramentas de medicao disponiveis para esta
varredura. Para medir os angulos, use uma das varreduras a seguir
e as ferramentas de analise personalizada:

m Angulo HD [ 364] para as medidas mais precisas de um angulo

m Angulo a angulo amplo [ 375] para exibir e medir &ngulo irido-
corneal angulos

de um olho
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Fig. 79: Visdo geral da andlise de imagem HD anterior (cornea)

1 Barra de ferramentas

- Calibrador Adiciona uma linha de medicao.
a2 Excluir medida Exclui uma linha de medida adicionada com a ferramenta
- de calibracéo.

2 | Cornea Imagem da iris Mostra o padrao da varredura sobre a imagem da iris e

indica o comprimento, o espacamento entre linhas e a
direcdo da rotacao definida.

Para Angulo, desvie para capturar o angulo.

3 | Cornea

Painel de selecao da
varredura B

Mostra os planos da varredura B e permite a selecao do
plano a ser exibido.
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4 | Cornea Varredura B

Mostra uma visao maior da varredura B selecionada.

O numero dentro do quadrado TSNIT (esquerda inferior)
corresponde ao numero do plano da varredura B no painel
de selecao.

9.4.10.2

Condicdo

Procedimento

Analise das imagens do processador de 5 linhas do
segmento anterior

Vocé pode usar a varredura Processador de 5 linhas do
segmento anterior para criar imagens da cérnea ou do angulo
iridocorneal. Como esta analise € a mesma para todas as varreduras
HD, nao ha ferramentas de medicao disponiveis para esta
varredura. Para medir os angulos, use uma das varreduras a seguir
e as ferramentas de analise personalizada:

m Angulo HD [ 364] para as medidas mais precisas de um angulo

m Angulo a angulo amplo [ 375] para exibir e medir &ngulo irido-
corneal angulos

de um olho

M Vocé esta logado (na estacao de revisdo ou no instrumento):
Login [ 127].

M O paciente tem pelo menos uma varredura Processador de 5
linhas do segmento anterior da cérnea ou do angulo: ()

1. Em OD ou OS, selecione uma varredura Processador de 5
linhas do segmento anterior.

= A analise Imagens HD ¢ aberta.

2. Para exibir uma varredura B diferente, selecione uma imagem
diferente do painel de selecao.

= A varredura B selecionada é exibida.

3. Para sair do modo de edicao e salvar as alteragoes, clique com
o botdo direito sobre a imagem e selecione Normal.
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4. Para redefinir uma imagem para as configuracoes padrao,
Normal

5. Para aumentar ou diminuir o zoom, clique com o botao direito
sobre a imagem e selecione Zoom.
Desfazer zoom retorna a imagem ao tamanho original.
Retangulo seleciona uma area de zoom retangular.
Continuo permite aumentar ou diminuir o zoom (clicar e
arrastar).

6. Para fazer a panoramica de uma imagem com o zoom, clique
com o botao direito sobre a imagem, selecione Panoramica e
arraste para a imagem para ver uma parte diferente da
imagem.

7. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre
ela.

8. Para salvar uma imagem, cligue com o botdo direito sobre a
imagem, selecione Salvar imagem comao..., selecione um tipo
de arquivo, um nome e um caminho para a imagem.

9. Para mostrar ou ocultar as linhas do navegador, clique com o
botao direito sobre a imagem e selecione Ocultar navegador
de cortes.

10. Para ajustar o brilho ou o contraste da imagem, clique com o
botao direito sobre ela e selecione Brilho/contraste.

11.Para mostrar uma imagem a cores, clique com o botao direito
sobre ela e selecione Cor.

12. Para imprimir, salvar ou exportar um relatorio, consulte:
Criacao de um relatorio [+ 400].

9.5 Tarefas e ferramentas comuns para analise

9.5.1 Selecionar uma varredura manual

Algumas analises automaticamente selecionam uma varredura
acompanhante para as informacdes mais abrangentes. Vocé pode
escolher uma varredura diferente. Por exemplo, se o CIRRUS™ HD-
OCT selecionar uma varredura que nao tem boa intensidade de
sinal ou que nao esta centralizada corretamente, pode selecionar
uma varredura diferente para a analise.

Esse recurso esta disponivel para as seguintes analises:
m Analisar a alteracdo macular [ 253]

Analise OU de ganglios [ 270]

Andlise EPR avancada [ 265]

Analisar ONH/RNFL OU [ 288]

Analisar resumos de um Unico olho [ 304]

Analisar PanoMap [ 309]
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Condicdo

Procedimento

9.5 Tarefas e ferramentas comuns para analise

m Exame de bem-estar [ 312]

m Compare as imagens de angiografia [ 339]

Para selecionar manualmente uma varredura diferente:

M Vocé estd usando uma andlise listada acima e quer selecionar
uma varredura diferente.

1. Em OD ou OS, selecione uma varredura para uma analise da
lista acima.

2. Clique na mesma analise com um sufixo: — Selecao manual.

= E aberta uma caixa de didlogo listando as varreduras que
vocé pode usar para comparacgao (dois exemplos estao
exibidos).

Analise de alteragdc de angiografia - Selegio manual P

Angiography 6x6 mm 092225
oo Intensidade do sinal 3

=8 7 HHA)
Sngiogrephy &Smm  05:30.13 555
- Pegiogrephy SSmm  09:23:27 55:10
B 18/05/2015

L. fogogrephy &G mm  DS:45:58 55:10

Fechar

3. Clique na varredura que vocé deseja usar.
4. Clique em Close (Fechar).

9.5.2 Editar imagens

9.5.2.1 Sobre a edicdao de imagens

Durante a analise da imagem, vocé pode exibir e editar imagens.
Existem duas formas diferentes de acessar as ferramentas de
edicao:
m Cligue com o botao direito para fazer a selecao de um menu
m Passe 0 mouse sobre a imagem para abrir os icones de edicao.

O acesso a ferramenta de edicao depende do tipo de analise que
vocé estiver usando.

Passar o mouse m Angiografia
m Comparar angiografia
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CIRRUS HD-OCT

Angiografia ONH
Comparar angiografia ONH
Montagem AngioPlex
Frontal

Camara anterior

Angulo HD

Cornea HD

Angulo a dngulo amplo

Espessura macular
Alteracao macular

Células ganglionares OU
Progressao guiada: Células ganglionares
Analise RPE avancada
Progressao guiada de ONH
ONH/RNFL OU

Imagens HD

Resumo do mesmo olho
PanoMap

Exame de bem-estar
Analise visual avancada
Segmento anterior

Paquimetria

Processador de 5 linhas do segmento anterior
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9.5 Tarefas e ferramentas comuns para analise

A imagem a seguir mostra como as mesmas funcoes de edicao
acessam correlatos.

f‘ <=>
&) <«
B <=>"'00m r

Panaorémica

Tela inteira
) <=>
Filme

Ocultar navegador de cortes

\' ‘{} <=>‘-ah.rar IMagerm Como..

Brilho/contraste

Escala de cinza

@ <=L>_-.ah.rar filme como ...

= EAEED

Fig. 80: Botbes do menu e da barra de ferramentas

9.5.2.2 Edicao de imagens usando o menu

Este método de acessar as ferramentas de edicao de imagem se
aplica as seguintes analises:

m Espessura macular

m Alteracao macular

m Células ganglionares OU

m Progressao guiada: Células ganglionares
m Anadlise RPE avancada

m Progressao guiada de ONH
m ONH/RNFL OU

m |[magens HD

m Resumo do mesmo olho

m PanoMap

m Exame de bem-estar

m Andlise visual avancada

m Segmento anterior
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Condicdo

Procedimento

Normal

m Paquimetria

m Processador de 5 linhas do segmento anterior

Para editar imagens usando o menu:

]

]

Vocé esta logado (na estacao de revisao ou no instrumento):
Login [ 127].

Vocé atingiu a etapa de analise da varredura: Editar uma
imagem.

. Para ver uma imagem em tela inteira, clique duas vezes sobre

ela.

. Para ajustar o brilho ou o contraste da imagem, clique com o

botado direito sobre ela e selecione Brilho/contraste.

. Para mostrar uma imagem a cores, clique com o botao direito

sobre ela e selecione Cor.

. Para ocultar a imagem, clique com o botao direito sobre ela e

selecione Ocultar.

. Para sair do modo de edicao e salvar as alteracdes, clique com

0 botdo direito sobre a imagem e selecione Normal.

. Para fazer a panoramica de uma imagem com o zoom, clique

com o botao direito sobre a imagem, selecione Panoramica e
arraste para a imagem para ver uma parte diferente da
imagem.

. Para redefinir uma imagem para as configuracdes padrao,

Normal

. Para aumentar ou diminuir o zoom, clique com o botao direito

sobre a imagem e selecione Zoom.

Desfazer zoom retorna a imagem ao tamanho original.
Retangulo seleciona uma area de zoom retangular.
Continuo permite aumentar ou diminuir o zoom (clicar e
arrastar).

. Para salvar uma imagem, clique com o botao direito sobre a

imagem, selecione Salvar imagem como..., selecione um tipo
de arquivo, um nome e um caminho para a imagem.
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9.5.2.3 Editar imagens (passar o mouse sobre)

As ferramentas de edicao de imagem variam conforme o tipo
NOTA de analise.

» Consulte uma analise em particular para ver quais ferramentas
de edicao pode usar para as imagens.

Este método de acessar as ferramentas de edicao de imagem se
aplica as seguintes analises:

m Angiografia

m Comparar angiografia

m Angiografia ONH

m Comparar angiografia ONH
m Montagem AngioPlex

m Frontal

m Camara anterior

m Angulo HD

m Cornea HD

m Angulo a dngulo amplo

Vocé pode ajustar e editar a maioria das imagens em uma porta de
visualizacao de analise. Clique com o botao direito sobre uma
imagem para abrir a barra de ferramentas de edicao.

|'\. Ajustar o contraste da imagem [ 391] Exportar um filme [ 397]

[ 389]

Redefinir imagens editadas [ 396]

{:}. Ajustar o brilho da imagem [ 390] @ Exibir imagens no modo de tela inteira

@‘ Aumentar e diminuir o zoom [ 396]
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[8 | Ajustar a transparéncia da imagem [ 392] ' Mostrar/ocultar a barra de ferramentas
[ 389]
N Exibir as imagens como filme [ 397] l’ Adicionar formas livres as imagens [ 393]
Exibir imagem em cores ou em escala de @ Adicionar circulos as imagens [ 393]
cinza [ 392] (alterna):

Copiar imagens editadas [ 398] - Adicionar calibradores as imagens [ 395]
L I Salvar imagens editadas [ 398] ‘al | Adicionar anotacdes as imagens [ 394]
\g Remover formas, ferramentas e anotacoes

[ 396]

Tab. 80: Ferramentas de edicao de imagem

9.5.2.3.1 Abrir ferramentas de edicao de imagem

NOTA Nem todas as ferramentas de imagem estao disponiveis para
todas as imagens.

As ferramentas de imagem variam conforme o tipo de imagem.

Vocé pode ajustar, editar, anotar, exportar e salvar a maioria das
imagens na porta de visualizacao. Cada imagem tem uma barra de
ferramentas prépria, que abre ao clicar com o botao direito sobre a
imagem.

Para abrir a ferramenta de edicao de imagem:

Condicdo M Vocé esta logado (na estagdo de revisdo ou no instrumento):
Login [ 127].
M Vocé atingiu a etapa de andlise da varredura: Editar uma
imagem.
Procedimento 1. Clique sobre a imagem que vocé deseja editar.

= Os ajustes se abrem no lado direito superior e as anotagoes
se abrem na parte inferior.
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9.5.2.3.2 Mostrar/ocultar a barra de ferramentas

Para ocultar ou mostrar a ferramentas de edicao de imagem:

Condicdo M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].

Procedimento 1. Para ocultar a barra de ferramentas, clique em Ocultar barra
de ferramentas.

’ = A barra de ferramentas ¢ recolhida.

2. Para mostrar a barra de ferramentas, clique em Mostrar barra
de ferramentas.

= A barra de ferramentas é expandida.
3. Conclua a analise.

9.5.2.3.3 Exibir imagens no modo de tela inteira

Dica: Vocé também pode clicar em  Para exibir uma imagem no modo de tela inteira, vocé pode clicar

Fns':e!::’a fechar 0 modo de tela duas vezes sobre a imagem ou clicar no icone de tela inteira.
| Ira.
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Para exibir uma imagem no modo de tela inteira:

Condicdo M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].

@ 1. Cligue em Tela inteira.

Procedimento

= A imagem abre em modo de tela inteira.

[ ] 2. Clique em Close (Fechar).
3. Conclua a analise.

9.5.2.3.4 Ajustar o brilho da imagem

Para ajustar o brilho da imagem:

Condicdo M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].

{:} 1. Cligue em Brilho.

Procedimento

= A barra deslizante de ajuste abre abaixo do icone Brilho.

2. Para aumentar o brilho da imagem, deslize o marcador da
barra para cima.

= A imagem se ilumina.

= O nivel de brilho também aparece na forma de um ndmero
de 0 (menor nivel de brilho) a 255 (maior nivel de brilho).
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3. Para diminuir o brilho da imagem, deslize o marcador da barra
para baixo.

= A imagem esmaece.

4. Salvar imagens editadas [ 398].

9.5.2.3.5 Ajustar o contraste da imagem

Para ajustar o contraste da imagem:

Condicdo M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].
’ 1. Clique em Contraste.
Procedimento

= A barra deslizante de ajuste abre abaixo do icone de
contraste.

2. Para aumentar o contraste da imagem, deslize o0 marcador da
barra para cima.

= O contraste da imagem aumenta.

3. Para diminuir o contraste da imagem, deslize o marcador da
barra para baixo.

= O contraste da imagem diminui.
4. Salvar imagens editadas [ 398].
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9.5.2.3.6 Ajustar a transparéncia da imagem

Para ajustar a transparéncia da imagem:

Condicdo M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].

[l 1. Clique em Transparéncia.

Procedimento

= A barra deslizante de ajuste abre abaixo do icone de trans-
paréncia.

2. Para aumentar a transparéncia da imagem, deslize o marcador
para baixo.

= Aimagem fica mais transparente.

3. Para diminuir a transparéncia da imagem, deslize o marcador
para cima.

= A imagem fica menos transparente.
4. Salvar imagens editadas [ 398].

9.5.2.3.7 Exibir imagem em cores ou em escala de cinza
A imagem alterna entre trés opgoes de cores:
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Cor

Escala de cinza

Escala de cinza reversa

Tab. 81: Exibir opcdes de cores

Para alterar as configuracoes de cores:

Condicéo M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].

Procedimento 1. Para alternar entre um imagem em cores, em escala de cinza e
em escala de cinza reversa, clique em Cor.

— |
2. Clique em Salvar (|_J).

3. Conclua a anélise.

9.5.2.3.8 Adicionar circulos as imagens

O Ao adicionar um circulo a uma imagem, o CIRRUS™ HD-OCT
calcula automaticamente o perimetro e a area do circulo.

Para adicionar um circulo a uma imagem:

Condicdo M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].

Procedimento 1. Cligue em Adicionar circulo.

-7

= Um anotacao em circulo é exibida no centro da imagem.
= Sao exibidas a area e o diametro do circulo.

2. Para aumentar ou diminuir o circulo, clique em um canto e
arraste o canto para dentro ou para fora.

= A area e o didmetro do circulo sao atualizados.

3. Para mover um circulo, clique no meio do circulo e arraste-o
para um novo local.

4. Salvar imagens editadas [ 398].

9.5.2.3.9 Adicionar formas livres as imagens

l’ Ao criar uma forma livre em uma imagem, o CIRRUS™ HD-OCT
calcula automaticamente o perimetro e a area da forma.
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Para desenhar uma forma livre em uma imagem:

Condicdo M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].

Procedimento 1. Cligue em Forma livre.

2. Clique na imagem onde vocé quer que a forma comece e
arraste em qualquer direcao para desenhar uma forma livre.

3. Continue a desenhar a forma e complete a forma ao retornar
ao ponto inicial.
NOTA! Vocé nao termina exatamente no ponto inicial. A
forma automaticamente se fecha.

= Sao exibidos o perimetro e a area da forma.

4. Para mover uma forma livre, clique no meio da forma e arraste-
a para um novo local.

1.35 mm®

ter6.06"'mm
-

x 5. Para excluir uma forma livre, clique na forma para seleciona-la
e clique em Excluir.

6. Salvar imagens editadas [+ 398].

9.5.2.3.10 Adicionar anotacoes as imagens

Em cada anotacao, vocé pode inserir até 32 caracteres, incluindo
espacos. Vocé pode alterar individualmente o tamanho e a cor de
cada anotacao. Vocé também pode adicionar uma seta a qualquer
anotacao.

Para adicionar anotac6es as imagens:

Condicdo M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].

Procedimento 1. Cligue em Anotacoes.

= A ferramenta de anotacao é exibida na imagem.

2. Digite sua anotacao.

3. Para mover o texto, clique para seleciona-lo e arrasta-lo para
um novo local da imagem.

4. Para editar o texto, clique para selecionar o texto e digitar.

5. Para iniciar uma nova linha em uma anotacao, clique em Enter
e em OK.
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6. Para personalizar o texto, clique duas vezes em uma anotacao
de texto existente na imagem.

= As Configuracoes de anotacoes sao abertas.

7. Para adicionar uma seta, marque Mostrar seta.

- 8. Para alterar a cor do texto, clique na paleta Cor do texto e
Lo Jlorser] selecione uma cor.

9. Para alterar o tamanho do texto, deslize Tamanho do texto
para a direita para aumentar ou para esquerda para encolher o
texto.

= A anotacao exibe o novo tamanho, cor e seta (se seleci-
onado).

10. Para redefinir uma seta, clique na ponta da seta e arraste-a
para deixar a seta menor ou maior.

11. Salvar imagens editadas [ 398].

9.5.2.3.11 Adicionar calibradores as imagens

NOTA Para algumas analises, os calibradores detectam e medem
uma estrutura particular.

Por exemplo, Analise da cornea HD adiciona um calibrador que
detecta e mede a cornea, para que vocé possa mové-la ao longo da
cérnea, mas nao a outras areas da imagem.

Vocé pode adicionar até dez calibradores em uma imagem ou
varreduras B. Calibradores adicionam uma linha que mede microns

(um).

Para adicionar calibradores as imagens:

Condicdo M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicdo de imagem [+ 388].
Procedimento 1. Cligue em Calibrador.
— = A ferramenta de calibracao é exibida na imagem.

e

2. Para mover um calibrador, clique no meio do circulo e arraste-o
para um novo local.

3. Para alterar a direcao da calibracao, clique em uma extre-
midade e arraste-a para gira-la.

4. Para encurtar ou aumentar um calibrador, clique em uma extre-
midade e arraste-a para dentro ou para fora.

5. Para mover o indicador da medida, clique sobre o numero e
arraste-o a outro local.

6. Salvar imagens editadas [ 398].
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Condicdo

Procedimento

&

+)

F

Condicdo
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9.5.2.3.12 Aumentar e diminuir o zoom

Para aumentar o zoom:

M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].

1. Cligue em Mais zoom.
= O zoom da imagem aumenta.

2. Para aumentar novamente o zoom, clique novamente em Mais
zoom.

= O zoom da imagem aumenta ainda mais.

Para diminuir o zoom:
3. Clique em Menos zoom.
= A imagem retorna as dimensdes originais.
4. Salvar imagens editadas [ 398].
5. Conclua a analise.

9.5.2.3.13 Remover formas, ferramentas e anotacoes

Vocé pode remover medicdes, formas e anota¢oes individualmente.
Para desfazer toda a edicao e redefinir a imagem, consulte:
Redefinir imagens editadas [ 396]

Para remover um item de uma imagem:

M As ferramentas de edicao estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].

1. Selecione uma forma ou uma anotacao adicionada a imagem.

2. Clique em Excluir.
= O item € removido da imagem.

3. Salvar imagens editadas [ 398].

9.5.2.3.14 Redefinir imagens editadas

Ao redefinir uma imagem, toda a edicao e os ajustes sao removidos
dela, e ela retorna a ultima data de salvamento.
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Para redefinir uma imagem:

Condicdo M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].

Procedimento 1. Cligue em Redefinir.

(, 2. Salvar imagens editadas [ 398].

9.5.2.3.15 Exibir as imagens como filme

Vocé pode ver a varredura como filme comecando no topo do
corte da varredura B e percorrendo até o tecido, em incrementos
de 51 pm. Vocé pode parar o filme e volta-lo ou avanca-lo quadro
a quadro.

NOTA! A taxa de quadros padrao para os filmes de varredura
é de 51 pm/s.

Para exibir a imagem como filme:

Condig¢do M Vocé atingiu a etapa de analise da varredura: Editar uma
imagem.

M As ferramentas de edicao estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].

Procedimento 1. Cligue em Reproduzir filme.

" = Os controles do filme se abrem.

Para comecar o filme, clique no botao Play (1).
Para parar o filme, clique no botao Pausar (2).

Para voltar um quadro, clique no botao Anterior (3).

Lm s Para avancar um quadro, clique no botao Seguinte (4).

o v oA wWN

Para diminuir a velocidade do filme, mova a barra deslizante
em direcao a Lento (5).

7. Para aumentar a velocidade do filme, mova a barra deslizante
em direcao a Rapido (6).

8. Para fechar os controles de filme, clique em Fechar (7).

9.5.2.3.16 Exportar um filme
Os filmes estao disponiveis para imagens frontais, varredura B e

@ Angiografia. Vocé pode exportar um filme como tipo de arquivo
avi.
Para exportar um filme:
Condicdo M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].
Procedimento 1. Cligue em Exportar filme.

2. Navegue até o local onde vocé deseja salvar o arquivo de filme.
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3. Clique em OK.

= Abre-se uma caixa de dialogo com uma barra de
andamento.

4. Clique em Salvar.
Resultado v O filme demora alguns momentos para ser salvo.

9.5.2.3.17 Copiar imagens editadas

Vocé pode copiar uma imagem ou uma imagem editada na area de
transferéncia e cola-la em um documento separado ou em um
arquivo de imagem.

Para adicionar a copia de uma imagem a area de
transferéncia:

Condicdo M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].

Procedimento 1. Clique em Copiar.

= Aimagem ou a imagem editada € salva na area de transfe-
réncia.

2. Para colar a imagem em um documento ou imagem, abra o
arquivo e selecione Colar ou CTRL+V.
= A imagem é colada no arquivo.

3. Conclua a analise.

9.5.2.3.18 Salvar imagens editadas
Depois de concluir os ajustes e edicdes, salve as alteracdes.

Para salvar uma imagem editada:

Condicdo M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [ 388].

Procedimento 1. Clique em Salvar.

1’ b 2. Conclua a analise.
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Fig. 81: Visdo geral de relatdrios

Cabecalho

Nome: Nome do paciente

ID: Numero de identificacdo do paciente
DOB: Data de nascimento do paciente

Sexo: Sexo do paciente

Técnico: Nome do operador do instrumento
oD/ 0S Olhos do paciente incluidos no relatério

Data do exame:

Data em que a varredura foi adquirida.

Hora do exame:

Hora em que a varredura foi adquirida.

Numero de série:

Numero de série do instrumento que adquiriu a
varredura.

Intensidade do sinal:

A intensidade do sinal da varredura.

Nome da Instituicao:

O nome da sua instituicao.
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Logotipo da ZEISS

2 Nome do relatdrio O tipo de analise usado para criar o relatorio.
Tipo de varredura O tipo de varredura usada para a analise.
3 oD/ 0S Indica quais olhos estao incluidos no relatorio.
4 Conteudo do relatorio O conteudo varia conforme a varredura e o tipo
de analise.
5 Rodapé
Comentarios: Campo para adicionar comentarios por escrito
no relatorio impresso.
Data de edicdo da analise: A data e a hora em que a analise foi editada.
Assinatura do médico Campo para assinar o relatério impresso.
Software da ZEISS e informacées de copyright
Pagina x de x NuUmero de pagina e numero total de paginas
do relatorio.
9.5.4 Criacao de um relatorio
Vocé pode criar um relatério para imprimir, salvar ou exportar.
Vocé pode acessar os recursos do relatério de qualquer tela de
analise. As se¢oes transversais e/ou 0s mapas de superficie exibidos
no momento na analise sao incluidos no relatorio.
ErETE
{
4 r;;‘j
1| .,
F
|| 2
e [7] G oot e = o
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Para criar um relatorio:

Condicdo M Vocé esta logado (na estacdo de revisdo ou no instrumento):
Login [+ 127].
M Abra e edite uma analise.
Procedimento 1. Cligue em Imprimir.
& = O menu de impressao se expande.

2. Para imprimir um relatério sem visualizacao, selecione
Imprimir.

= O relatorio é impresso na impressora padrao.

3. Para ver uma visualizacao do relatorio (todas as paginas),
selecione Visualizacao de impressao....

= Uma visualizagao é aberta, mostrando todas as paginas do
relatorio. Vocé pode aumentar/diminuir o zoom, fazer
panoramica, imprimir ou salvar o relatério pela barra de
ferramentas de visualizacao.

4. Para salvar um relatorio em PDF, selecione Salvar como
PDF....

5. Para salvar um relatério de alta definicao, selecione Salvar
como PDF HD....

6. Para salvar o relatoério em outro formato, selecione Visuali-
zacao de impressao..., clique em Salvar e selecione um
formato de arquivo.

7. Para exportar o relatério para DICOM, selecione Exportar para
DICOM.

8. Para exportar como XML, selecione Exportar XML.
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9.5.5 Navegar pelas varreduras do cubo

As varreduras do cubo se empilham e alinham varreduras axiais
consecutivas (varreduras A) lado a lado para produzir uma
varredura B bidimensional. As varreduras B consecutivas se alinham
para produzir uma sec¢ao transversal 3D da retina.

1

=>

3

1 Plano de varredura | A caixa amarela indica a area da varredura.
frontal

Clique e arraste o triangulo ciano ou magenta
para percorrer os cortes da varredura.

O numero ao lado da linha indica qual corte do
cubo esta sendo visualizado.
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2 Plano de varredura | Varreduras A reformatadas e verticalmente

B lenta paralelas adquiridas em sucessivas varreduras de
linha.

Esses cortes sao adquiridos mais lentamente; um
por linha de varreduras A horizontais.

3 | Plano de varredura | Cortes paralelos a frente do cubo; cada linha de
B rapida varreduras A é adquirida com rapidez.

Vocé pode navegar rapidamente pelos cortes de qualquer plano.

Basta mover a linha correspondente exibida na imagem de fundo
de olho para a imagem da varredura B se mover adequadamente.
O numero do corte ajuda vocé a saber qual area do cubo é seleci-
onada.

O CIRRUS™ HD-OCT exibe as imagens da varredura da seguinte
forma:

m Varreduras horizontais:

— esquerda da varredura igual a esquerda da exibicao da
varredura

— direita da varredura igual a direita da exibicao da varredura
m Varreduras verticais

— parte inferior da varredura igual a esquerda da exibicao da
varredura

— parte superior da varredura igual a direita da exibicao da
varredura

m Varreduras diagonais no processador de 5 linhas
— esquerda tem precedéncia sobre parte inferior

— esquerda da varredura igual a esquerda da exibicao da
varredura

— direita da varredura igual a direita da exibicao da varredura

Analise do cubo

Como as varreduras do cubo contém um grande volume de infor-
macoes, existem tipos adicionais de analise disponiveis somente
para varreduras do cubo:
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Visualizacao 3D
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Mostra uma imagem tridimensional dos
dados. Vocé pode percorrer os cortes 3D,
ajustar as configuracdes e animar uma série
para salvar como filme (consulte: Analise por
visualizacao 3D [ 299]).
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Tab. 82: Varreduras adicionais do cubo visual

9.5.5.1 Navegar manualmente pelas camadas do cubo

Dica: Vocé também pode percorrer
as camadas clicando na varredura

B para a qual vocé deseja ir e
girando a roda do mouse.

r-.".‘—i - - g T i —
£

Vocé pode arrastar as linhas do plano vertical e horizontal para
percorrer o cubo da imagem. O numero do plano atual € exibido
do lado oposto da seta que vocé usa para selecionar e arrastar a
linha.
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9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios Instrucoes de Uso

9.5 Tarefas e ferramentas comuns para analise CIRRUS HD-OCT

Condicdo

Procedimento

——]

- '4
I l-‘i ~T
Procedimento

M Vocé estad adquirindo, verificando a qualidade ou analisando
uma varredura e atingiu a etapa: Navegar pelos dados do
cubo.

1. Para navegar pelos planos verticais do cubo, clique sobre o
triangulo magenta e arraste a linha para a direita ou para a
esquerda.

= O numero do plano atual muda dinamicamente a medida
que vocé percorre os planos.

2. Para percorrer os planos horizontais do cubo, clique no
triangulo ciano e arraste a linha para cima ou para baixo.

= O numero do plano atual muda dinamicamente a medida
que vocé percorre os planos.

3. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisicao.

9.5.5.2 Percorra os cortes do cubo como se fosse um filme

1. Utilizado para exibir um filme das varreduras B rapidas ou uma
sequéncia delas uma imagem de cada vez.

=
2. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisicao.
=

Vocé pode ver a varredura como filme comecando no topo do
corte da varredura B e percorrendo até o tecido, em incrementos
de 51 ym. Vocé pode parar o filme e volta-lo ou avanca-lo quadro
a quadro.

NOTA! A taxa de quadros padrao para os filmes de varredura
é de 51 pm/s.
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Instrucoes de Uso 9 Analise dos dados do exame e criacao de relatérios
CIRRUS HD-OCT 9.5 Tarefas e ferramentas comuns para analise

Para exibir a imagem como filme:

Condigdo M Vocé atingiu a etapa de analise da varredura: Editar uma
imagem.

M As ferramentas de edicdo estdo abertas: Abrir ferramentas de
edicao de imagem [+ 388].

3. Clique em Reproduzir filme.
= Os controles do filme se abrem.

Para comecar o filme, clique no botao Play (1).
Para parar o filme, clique no botao Pausar (2).
Para voltar um quadro, clique no botao Anterior (3).

— G Para avancar um quadro, clique no botao Seguinte (4).

© N o vk

Para diminuir a velocidade do filme, mova a barra deslizante
em direcao a Lento (5).

9. Para aumentar a velocidade do filme, mova a barra deslizante
em direcao a Rapido (6).

10. Para fechar os controles de filme, clique em Fechar (7).
11. Conclua as etapas restantes do procedimento de aquisicao.
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Instrucoes de Uso

10 Rede

CIRRUS HD-OCT

10.1 Seguranca durante a configuracao de rede

10 Rede

10.1 Seguranca durante a configuracao de rede

A AVISO!

/A AVISO!

/A CUIDADO!

A CUIDADO!

A CUIDADO!

O uso de um filtro de linha
pode causar choque elétrico.

» Para evitar o risco de choque elétrico, o equipamento sé devera
ser conectado a uma rede elétrica protegida por fio-terra.

A conexao do dispositivo NAS diretamente ao instrumento
usando um cabo de rede blindado

pode causar choque elétrico no paciente e/ou no operador.

» Use um cabo de rede com um conector RJ-45 nao blindado
para conectar o dispositivo NAS diretamente ao instrumento.

Nao arquivar os dados diariamente
aumenta o risco de perda de dados.

» Recomendamos enfaticamente que vocé arquive diariamente
em um local de arquivamento de rede (um servidor de arquivo
de rede ou um dispositivo de armazenamento de rede). Se vocé
nao arquivar, os registros impressos serao a Unica maneira de
preservar as informacoes do paciente, caso haja funcionamento
incorreto do sistema.

Conexao do instrumento a Internet

faz aumentar sua vulnerabilidade a riscos de seguranca sérios,
como virus e worms que podem desabilitar seu sistema ou afetar
de forma adversa o desempenho, podendo anular a garantia do
instrumento.

» Transfira dados por redes internas.

» Verifique se todos os firewalls e aplicativos de seguranca da
Internet estao atualizados e em execucao.

» Conectar o dispositivo a Internet ou transferir dados via disposi-
tivos USB pode comprometer a privacidade do paciente e expor
a rede a malware.

E altamente recomendavel que um profissional experiente
em Tl ajude vocé a configurar a rede relacionada e a insta-
lacao do software.
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10 Rede Instrucoes de Uso
10.1 Seguranca durante a configuracdo de rede CIRRUS HD-OCT
A instalacdo de qualquer software ndo aprovado, inclusive
/A CUIDADO! ¢ quata P

drivers,

pode prejudicar o desempenho do instrumento e/ou comprometer
as informacodes diagnosticas ou terapéuticas, e isso pode anular a
garantia do instrumento.

Quando conectado a Internet, o instrumento podera estar vulne-
ravel a sérios riscos de seguranca, incluindo virus e worms que
poderiam desativar o seu sistema e prejudicar o seu desempenho.

A conectividade a Internet permite o download de software de
terceiros, unidades e atualizacdes de software para o seu sistema,
automaticamente ou intencionalmente.

» Nao baixe nem instale nenhum software ou drivers ndo
aprovados.

NOTA

A ZEISS nao oferece o suporte técnico para o uso de
software ou hardware de terceiros.

NOTA

Os usuarios sao responsavel pela configuracao e manutencao
da rede.

Os usuarios sao responsaveis por instalar e configurar todo o
hardware e software de rede.

O suporte técnico da ZEISS é limitado a testes de conectividade do
instrumento a rede.

» O suporte técnico da ZEISS ndo pode resolver ou reparar
problemas com a conectividade da rede.

» Observe todas as diretrizes deste documento no tocante ao uso
da rede pelo instrumento.

A ZEISS nao oferece o suporte técnico para o uso de
software ou hardware de terceiros.

Nao realize o escaneamento de virus durante a aquisicao de
dados do exame.

Essas instrucoes pressupoem que a rede TCP/IP ja esteja
instalada na sua instituicdo. Se vocé nao tiver certeza do
status da rede ou se quiser configurar uma rede, consulte um
profissional de rede.
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Instrucoes de Uso 10 Rede
CIRRUS HD-OCT 10.2 Capacidades da Rede

10.2 Capacidades da Rede

O CIRRUS 500/5000 é projetado para transferéncia de dados de
rede. O software é compativel com as seguintes redes e atividades
de rede:

m Redes Windows e Novell®
m Criar contas de usuario
m Rede por meio de uma rede local ou intranet

m Arquivamento e recuperacao de um servidor de arquivos de
rede

m @Conexdo com o gateway DICOM
© Indica recursos opcionais; pode ser necessdria uma licenca.

10.2.1 Sobre conexoes locais (area de trabalho remota)

Somente Administradores podem concluir esta tarefa.
NOTA P

Para se conectar localmente, use a Area de Trabalho Remota. Se
vocé precisar de ajuda para usar a Area de Trabalho Remota, peca
para a equipe de Tl local da sua instituicao ou consulte a documen-
tacdo da Area de Trabalho Remota.

10.2.2 Selecione o modo de instalacao
Seu representante da CZMl instala o CIRRUS 500/5000
m O software é instalado corretamente.
m O software é configurado corretamente para sua rede.
m O arquivamento é configurado.
m O software se conecta ao seu arquivo.

10.2.2.1 Modos de instalacao

Uso tipico Consultério muito Maioria das clinicas. Consultério ou clinica
pequeno (nao que compartilha dados
recomendado). entre dois ou mais instru-

mentos ou usa 0s
ambientes de trabalho
Retina ou Glaucoma do

FORUM.
Conexoes do instru- Nenhum Conecta instrumentos a Conecta instrumentos a
mento da ZEISS estacoes de revisao. estacoes de revisao, a

outros instrumentos da
CIRRUS 500/5000 e a
outros tipos de instru-
mentos da ZEISS.
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10 Rede

Instrucoes de Uso

10.3 Requisitos minimos do servidor de arquivos de rede

CIRRUS HD-OCT

Armazenamento de
dados

Armazenamento interno da CIRRUS 500/5000.

Dispositivo de armazena-
mento do arquivo
FORUM separado e as
vezes remoto.

(Armazenamento interno
do CIRRUS 500/5000
liberado quando os
dados sao arquivados em
um armazenamento do
FORUM.

Limite de armazena-
mento

Limite da unidade interna do CIRRUS 500/5000.

Quando a unidade interna do instrumento estiver
cheia, os dados mais antigos serao arquivados e
excluidos para abrir espaco para novos dados.

Dispositivo de armazena-
mento externo (qualquer
tamanho; expansivel).

Quando a unidade
interna do instrumento
nao fica cheia.

Intercambio de dados

MWL e EPDF compativel com DICOM.

MWL, EPDF e dados
brutos compativeis com
DICOM usando o
FORUM, integrado com
outros sistemas compa-
tiveis com DICOM.

Requisitos adicionais
de armazenamento

Nenhum (fornecido pelo CIRRUS 500/5000).

m Licenca do DICOM/
FORUM.

m Armazenamento ou
sistema EMR compa-
tivel com DICOM.

Tab. 83: Comparacao de modo

10.3 Requisitos minimos do servidor de arquivos de

rede

Recomenda-se usar um servidor de arquivos de rede nos consul-
torios que tenham uma rede local e queiram arquivar dados em um

local de armazenamento da rede.

O servidor de arquivos de rede deve cumprir 0s seguintes requisitos

minimos:
m 256 MB de RAM

m Sistema operacional Windows, Unix ou Linux. (Vocé pode
utilizar SAMBA com servidores de arquivo Unix e Linux.)

m Particoes da unidade NTFS para dados do CIRRUS 500/5000.
m 250 GB de espaco em disco disponivel para armazenamento de

dados
m Unidade de backup em fita
m Conexdo a rede 100BaseT
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Instrucoes de Uso

10 Rede

CIRRUS HD-OCT

10.3.1

10.4

10.4.1

10.4.2

10.4 Conectar a um dispositivo de armazenamento em rede

Recomendacoes adicionais

Além dos requisitos minimos listados acima, recomendamos o
seguinte para o servidor de arquivos de rede:

m Uma matriz RAID espelhada para armazenamento de dados—
fortemente recomendada.

m Uma fonte de alimentacao (UPS) sem interrupcao—fortemente
recomendada.

m Conexdo a rede 1000 BaseT.

m Unidade de backup removivel com capacidade de, pelo menos,
250 GB.

Conectar a um dispositivo de armazenamento
em rede

Vocé pode arquivar seus dados usando Armazenamento
conectado a rede (NAS).

Vocé pode usar um NAS, varios NAS ou NAS espelhados para fazer
backup dos seus dados

Ao usar dois ou mais dispositivos NAS ao mesmo tempo, € preciso
também usar um comutador ou roteador que esteja conectado a
rede ou diretamente ao instrumento.

Requisitos do NAS

Para usar um dispositivo NAS para arquivar seus dados, ele deve
estar de acordo com os seguintes requisitos minimos:

m Habilitado com 1000Base Ethernet: Por motivos de
seguranca, nao conecte o NAS diretamente ao instrumento.

m Cabo de rede: para conexao direta ao instrumento, use cabo
UTP CAT5e com conector RJ-45 nao blindado.

m Conformidade: O dispositivo NAS que vocé selecionou deve
estar em conformidade com os requerimentos locais.

— Na Europa, é necessario aprovacgao do CE.

— Na América do Norte, UL, CSA ou equivalente e aprovacao
pelo FCC.

Configurar conexoes do dispositivo de armazenamento
em rede

A maioria dos dispositivos NAS tem um nome padrao na rede.
Recomendamos manter o nome padrao para o dispositivo NAS. O
nome do grupo de trabalho deve corresponder ao nome do grupo
de trabalho CIRRUS HD-OCT:

Alguns dispositivos NAS o mapeiam automaticamente para uma
letra de unidade do instrumento.
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10 Rede Instrucoes de Uso
10.5 Conectar a um gateway DICOM CIRRUS HD-OCT

Para configurar as conexoes NAS:

Condicédo M O dispositivo NAS esta ligado e a inicializacdo foi concluida
(consulte as instrucdes do fabricante)

Procedimento 1. Inicie o CIRRUS 500/5000 (consulte: Inicializacao do sistema
[ 54]).

2. Anote o nome do NAS.
3. Abra o Windows Explorer e acesse Este PC.

Ipiian

4. Verifique se o dispositivo NAS é exibido na sua rede.

5. Se necessario, mapeie uma unidade para o dispositivo NAS.
Consulte a documentacao do Windows ou a ajuda online para
ver instrugoes sobre como mapear uma unidade publica.

10.5 Conectar a um gateway DICOM

Esta secao destina-se a um administrador de rede de Tl ou
NOTA DICOM?

Para assisténcia:
» Nos EUA, ligue para a Zeiss, no telefone 800-341-6968.

» Nos demais paises, entre em contato com o distribuidor local
da CZM.

O Gateway DICOM permite que vocé conecte instrumentos da
CIRRUS 500/5000 a outros aplicativos de marcacao de pacientes,
gravacgao de registros e armazenamento, como:
m Compativel com DICOM EMR ou sistema de gerenciamento de
pacientes

m Arquivo DICOM, como PACS servidor

10.5.1 Requisitos da estacao de revisao

As estacoes de revisao devem estar de acordo com os requisitos
minimos listados nesta secdao para as conexdes do Gateway
DICOM.
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10 Rede

CIRRUS HD-OCT

10.5.1.1

10.5 Conectar a um gateway DICOM

Requisitos do sistema operacional

Para usar o Gateway DICOM, sua estacao de revisao deve executar
um dos seguintes sistemas operacionais:

m Windows 7 SP1, 64-bit

Windows 8.1, 64-bit;

Windows 10, 64-bit;

Windows Server 2008 R2

Windows Server 2012 R2

Suporte a Windows Server 2008 RDS / 2012 RDS

10.5.1.2 Requisitos do computador

10.5.2

Para usar o Gateway DICOM, a estacao de revisao precisa atender
aos seguintes requisitos minimos do sistema:

CPU 2,0 GHz

Recomendar: Intel Quad Core

Espaco em disco disponivel 20 GB

Memoria (RAM) 4 GB

Recomendado:8 GB

Porta USB 1 (necessaria para instalacao)

Placa de rede (protocolo TCP/IP) 100 MB

Resolucao da tela 1024 x 768 pixels

Tab. 84: Requisitos da estacao de revisao para conexao DICOM

Configurar conexées DICOM

NOTA

Condicdo

Procedimento

O aplicativo ZEISS FORUM permite o uso de AutoConnect.

Cada instrumento e estacao de revisao conectados a rede DICOM
devem ter um titulo exclusivo de AE (entidade de aplicativo) regis-
trado no sistema DICOM.

Para configurar as conexoées DICOM:

M No instrumento CIRRUS™ HD-OCT, Fazer login como Admin
[ 58].

M Os Titulos AE sao registrados no sistema DICOM

1. Na area de trabalho do Windows, acesse C: \ Program Files \
Carl Zeiss Meditec \ Gateway DICOM.

2. Clique duas vezes em Ferramenta de configuracao.
= A ferramenta Gateway DICOM ¢ aberta.
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10.5 Conectar a um gateway DICOM CIRRUS HD-OCT

DICOM Gateway

Atearced | Test Dutai

Local Appication Erity fomation

1P Addmes [1270801 - HETs  PugnlRAGETS DIOMFon 10276
o Hams UBTINTTRHZ caret 2eies org GaewayPot 51000

Ramote Applestion Ertey Infomatin

AE Title Host Home Porl

& VWL Provicer CIMAMIL 101840171 RRREE)
o AuteComacttm)
[ QT — czma 101890171 11118
@  somos Comament Fovos  C2vA oA 1118 | Same 2 Sterage Prowider
[T CaMa R ALTT TERE) | Same 3 Serage Prowider
@ Peee Frowder cZMa, MIE AT niis | Sama 3 Semge Pravidar
CoveadTea | Lo Unsaved Changes
aK

3. Selecione a guia Geral.

4. Em Endereco IP , configure: 127.0.0.1 (instrumentos e
estacoes de revisdo).

5. Para Titulo AE, digite o titulo do Gateway DICOM registrado
no sistema DICOM.

6. Em Porta DICOM, digite o numero da porta local do Gateway
DICOM (por exemplo, FORUM).

7. Em Nome do Host, digite o endereco do servidor.
8. Cligue em AutoConnect.

Select DICOM Server

DICOM Servers

Host Mame IP Address

U601G11v33usdgb zeizs... 10.18.41.187
CZMForum-RD .usdgb zeis... 10.18.40.171
UE0TNTTKMO usdgb zeis... 10.18.42 211
UE01311V3 usdgb zeiss... 10.18.41.234

= Se forem descobertos varios servidores do FORUM, o
didlogo de selecao sera aberto.

= Se somente um servidor do FORUM for descoberto, o
Titulo AE,Nome do Host e Porta registrados no DICOM
para Fornecedor MWL e Fornecedor de Armazena-
mento sao automaticamente preenchidos.

9. Se as op¢oes Fornecedor de Armazenamento, Fornecedor
de Compromisso de Armazenamento e Fornecedor de
Recuperacao forem iguais, marque O Mesmo que o Forne-
cedor de Armazenamento.
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Instrucoes de Uso 10 Rede
CIRRUS HD-OCT 10.5 Conectar a um gateway DICOM

10. Se as opc¢oes Fornecedor de Armazenamento, Fornecedor
de Compromisso de Armazenamento e Fornecedor de
Recuperacao forem diferentes, digite o Titulo AE, o Nome
do Host e a Porta registrados no DICOM para os fornece-
dores.

11. Clique em Salvar e Testar.

= Quando o teste de rede for concluido, um indicador verde
confirmara o sucesso.

12.Para opcdes de configuracao avancadas, consulte: Configu-
racao DICOM avancada [+ 417].

13. Para exibir uma lista detalhada do teste de conexao, selecione
a guia Detalhes do Teste.

WL Proikes ol CZMAM' L affoes tha Folloning aclions
Moty Wkl Infamalien Modsl - FIHD
Aualzble Transter Syniax
Imghck ' Ltk Endien

Sluiage Frovider sl CZMA ollers Ihe follving optons:
Encapsulated POF Ghorage
Avalabla Tranden Syntax

| Expicit VA Little Endian

| Mk Frama Tiue Colon Saccrdan Caplue imags Stevacs
uvalsble Transler Syniss

JPEG Basdre
FLE Lostless

Optskric Phatoaracky 3 B Inage Storags

Ayalabla Trandes Synlas
MPEE2 Main Frofis o i Lowel
IPEG Barsline
IPEE 2000 imag= Compeession |Lozess Orly|
FEG 2000 Imags Conpreszon

iphthalmic Tomogiachy Image Stoege

0
Aalabl Trander Suntax

o]

= Serd aberta uma lista detalhada do teste de conexao.

14. Se os indicadores ndo estiverem vermelhos, confirme os dados
de conexao e clique em Salvar e Testar

15. Se as conexdes nao estiverem funcionando corretamente,
consulte: Resolucao de problemas de conexao [ 445].

16. Clique em OK.

10.5.3 Configuracao DICOM avancada

Nem todos os sistemas usam Negociacio Estendida.
Use as configuracdes corretas para o seu sistema. Configuracio de
Habilitar Negociacao Estendida DICOM:

» Desmarque "United States Veterans Administration’s VistA™"
» Marque "FORUM"

Os valores padrao recomendados para a guia Avancado estao
listados na tabela abaixo.
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10 Rede Instrucoes de Uso
10.5 Conectar a um gateway DICOM CIRRUS HD-OCT

Respostas Maximas a Consultas 100

Tempo limite

Tempo Maximo de Associacao de Ociosidade 30
Tempo Limite de DIMSE RSP 20
Tempo Limite de Rede 20
Habilitar Negociacao Estendida DICOM Marcado
Permitir edicao local de AETitle Marcado

(se as EstacOes de Revisao estiverem incluidas na
rede)

Tab. 85: Valores recomendados para configuracao avancada para
conexodes

Vocé pode ajustar esses valores conforme o necessario para
otimizar o desempenho ou levar em conta conexdes de rede mais
lentas.

Para fazer as configuracoes DICOM avancadas:
Condicdo M Faca login no computador.

Procedimento 1. Na area de trabalho do Windows, acesse C:\ Program Files >
Carl Zeiss Meditec > Gateway DICOM.

2. Clique duas vezes em Ferramenta de configuracao.
= A ferramenta Gateway DICOM ¢ aberta.

DICOM Gateway

Gererel Afvancad  Tesd Delsic

Wi Dusy Fesporsss i 00io =8|

Timeaul

Max Asscision |ds Tine E|
DIMSE ASF Tinzaul D | nowklee)
Hetyicek. Timeat El|
[#] Enable DICOM Extendad Meguintion

Urat Ursssped Changes:

K

3. Faca ajustes conforme o necessario para acomodar o tempo de
resposta da sua rede.

4. Clique em OK.

Veja também
Login como operador ou analista de dados [ 127]
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CIRRUS HD-OCT

10.6

10.6 Conexdo das estacOes de revisdo aos arquivos de dados do instrumento

Conexao das estacoes de revisao aos arquivos
de dados do instrumento

NOTA

Condicdo

Procedimento

10.7

A\ AVISO!

Alguns departamento de Tl s6 permitem que os administra-
dores de computadores mapeiem unidades de rede.

Se seu computador nao permitir o mapeamento das unidades de
rede, entre em contato com o representante de Tl da sua insti-
tuicao para solicitar que o administrador do computador mapeie
essa unidade para vocé.

Quando a estacao de revisao conectar-se a um ou mais instru-
mentos da CIRRUS 500/5000, o revisor podera acessar as varre-
duras do paciente. Depois de o operador salvar as varreduras do
paciente, o médico podera visualizar, comparar, anotar e edita-las
no computador da estacao de revisao nas mesmas redes.

Esse procedimento descreve como mapear uma unidade de rede
usando o painel de controle do Windows. Ao mapear uma unidade
de rede da estacao de revisdao ao instrumento, a estacao de revisao
mantera a conexao para acesso futuro.

M A pasta de dados do instrumento é compartilhada: ().

M O software de revisdo esta instalado na estacdo de revisdo:
(Instalacao do software da estacao de revisao [+ 43]).

M A estacdo de revisao estd na mesma rede que o instrumento:
(Rede [ 409]).

M Vocé tem direitos de administrador para a estacao de revisao.

» Mapeie uma unidade de rede para a pasta compartilhada do
instrumento na rede. Consulte a documentacao do Windows

ou a ajuda online para ver instrucdes sobre como mapear uma
unidade.

Conexao com impressoras

A adicao de equipamento periférico

pode resultar em descumprimento dos requisitos de seguranca da
norma IEC 60601-1.

» Vocé é responsavel por garantir que o sistema atenda aos
requisitos de seguranca da norma IEC 60601-1.

» Posicione qualquer periférico ou dispositivo nao médico com
alimentacao CA a pelo menos 1,5 m de distancia do dispositivo
e conecte-0 a um dispositivo de separacao. Opcionalmente, use
um transformador de isolamento.

2660021179007 Rev A 2021-01
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10.7 Conexao com impressoras

A AVISO!

CIRRUS HD-OCT

O uso do dispositivo de aquisicao, da impressora ou da mesa
mecanica com um cabo de extensao ou um filtro de linha
(varias tomadas portateis)

pode causar choque elétrico no paciente ou no operador.
» Nao use cabos de extensao com o instrumento.

» Se vocé conectar algo diferente de um instrumento a Multiple
Socket Outlet (MSO), a MSO podera nao apresentar o nivel
projetado de seguranca.

» Nao use filtros de linha com o instrumento.

» Nao conecte nenhum outro equipamento na mesma tomada
de parede que o instrumento.

» Para evitar o risco de choque elétrico, o equipamento sé devera
ser conectado a uma rede elétrica protegida por fio-terra.

Esta secdao apresenta requisitos genéricos e recomendagoes para
impressoras. As instrucdes de configuracao especificas variam
conforme a impressora. Consulte as instru¢oes do fabricante da
impressora. Se vocé usar um dispositivo de terceiro, busque suporte
técnico do fabricante do dispositivo. Reparos necessarios pela
tentativa em utilizar um dispositivo nao aprovado nao sao cobertos
pela garantia.

Conexao direta (USB)

Etapas gerais para conexao USB:
1.

Instale os drivers da impressora aprovada pela ZEISS no instrumento
(se necessario).

Conecte a tomada do cabo de alimentacao da impressora a um
transformador de isolamento.

Conecte a impressora ao instrumento usando um cabo USB.
Ligue a impressora.

Conexao com a rede
local

Use algum dos seguintes métodos de conexao:

NOTA! Use o mesmo tipo de cabo de rede. Nao use o cabo cruzado RJ-45
para conectar a impressora ao instrumento.

m Conecte tanto o instrumento quanto a impressora a rede local
m Conecte o instrumento e a impressora com o cabo de rede (Ethernet)

m Conecte a impressora a um comutador/roteador/hub de rede conectado ao

instrumento

Conexao com a rede
Wi-Fi

Etapas gerais para conexao Wi-Fi:
1.
2.

Conecte o ponto de acesso sem fio a rede.

Instale os drivers do ponto de acesso sem fio aprovados pela ZEISS no
instrumento (se necessario).

Ligue a impressora.

Instale os drivers da impressora aprovada pela ZEISS no instrumento
(se necessario).
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10 Rede

CIRRUS HD-OCT

5. Conecte a impressora seguindo as instrucoes do fabricante para
operacao sem fio.

Configure a impressora para usar criptografia WPA2.

7. Configure o ponto de acesso sem fio conforme o necessario para se
comunicar com a impressora.

10.8 Selecao do banco de dados

Tab. 86: Etapas gerais para conectar uma impressora

Procedimento

Procedimento

10.8

10.8.1

10.8.2

Selecao do banco de dados

Assim como os instrumentos da CIRRUS 500/5000, as estacoes de
revisao costumam ter um banco de dados principal designado.
Quando os dados forem importados, eles serao colocados nesse
banco de dados. A opcao Selecao do banco de dados esta dispo-
nivel nas estacdes de revisao por esse motivo. Para obter mais
informacoes sobre como conectar as estacoes de revisdo aos instru-
mentos, consulte Rede [ 409].

Operadores e administradores podem selecionar o banco de dados
de trabalho. No entanto, é recomendavel que os Administradores
supervisionem os bancos de dados, para garantir que os dados do
paciente sejam mantidos coesos e transparentes no ambiente insti-
tucional.

Selecionar um banco de dados

1. Na barra de ferramentas, selecione Ferramentas > Opc¢oes >
Selecionar banco de dados. A janela do Explorer sera
exibida.

2. Acesse o local do banco de dados de interesse. Os arquivos de
banco de dados tém a extensao ".ib". Por exemplo: C:\SSOCT
\Database\ZDB.ib é um banco de dados valido do CIRRUS
500/5000.

3. Cligue em Open (Abrir).
4. Reinicie o software.

Copiar um banco de dados

1. Na area de trabalho da estacao de revisao, clique no icone do
Windows Explorer.

2. Acesse C:\Program Files\CZM\CIRRUS HD-OCT
\Database.

2660021179007 Rev A 2021-01
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10.8 Selecdo do banco de dados

CIRRUS HD-OCT

- + | CiProgram Files\ CZMNCirrus HD-OCT DataBase = [m] x
Home share View @

& 1 « ProgramFites » CZM » Cirrus HD-0CT » DatnBase £
Program Files A MName " Tepe i
Cairerabink =] sp-33Laemi ANIL L'OCUMENT
¥ ) [=] sD-571uemi MML Dacument
Common Files 2] 5B-57200ml HML Bocument
Comtomp [ Sp-5Tuem AML Decument
CEM |2 D5 Tl HML Decument
Bonjour Service [2] 50-57500m| AWML Dimcument
Cirus HD-0CT 2] 5D-5T7.aml AML Diocument
- [2] SD-573.ami ML Document
CalibPrnt 2] 5D-573ml AML Document
=] 5D-580ueml XML Document
Luihg [ SD-s#ami %ML Deocument
AL 2] 50-582,0ml AML Document
Log =] 5D-583u0ml AML Document
DICOM Gatewzy (2] SD-590uamil AML Document
DHFX [2] 5D-5810ml AWML Docoment
Balaadas 2] 5D-592.0ml XML Document
o 2] sD-593.0ml ML Decument
i (2] 5D-594am XML Deacumert
rdoiis 2] SD-555.0mI AWML Document
Intel [ sp-stazam
Intemet Explorer = SD-5103.0m|
Lumenera Carparation (2] SD-596Taml (W
MSBuild ] zoeib [ v
w »
A6 iterns Ko |: B

. Selecione ZDB.ib. Esse arquivo € o banco de dados do

software. Nao modifique esse banco de dados. Ele esta
vazio e deve ser copiado como modelo de banco de dados para
aquele que vocé usara para armazenar dados do paciente.

. Cligue com o botao direito e selecione Copiar.

5. Va até o local onde vocé quer que seu banco de dados esteja,

de preferéncia em uma pasta vazia. Observe em que local do
sistema vocé esta armazenando o banco de dados, pois vai
precisar periodicamente dele.

6. Clique com o botao direito e selecione Colar.
7. Clique com o botao direito no banco de dados copiado e

selecione Propriedades.

. Na guia Geral, desmarque o atributo Somente leitura e

selecione Aplicar > OK.

. Abra o software do aplicativo CIRRUS 500/5000.
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Instrucoes de Uso 10 Rede
CIRRUS HD-OCT 10.8 Selecao do banco de dados

10. Durante a inicializacao, sera exibida a caixa de didlogo de
edicao do equipamento.

= Insira as informagdes no campo Nome da estacao (se
necessario).

= Insira as informagdes no campo Titulo DICOM AE (se
necessario). Essas informacgdes devem corresponder ao
Titulo AE atribuido no gateway DICOM.

= Insira o numero do modo no campo Numero do Modelo.
O numero do modelo € o primeiro grupo de numeros antes
do traco e depois da caixa SN na etiqueta Niumero de
série do instrumento.

= Insira 0 numero da sequéncia no campo Numero
Sequencial. O numero da sequéncia é o segundo grupo de
numeros depois do traco e depois da caixa SN na etiqueta
Numero de série do instrumento.

= Selecione Salvar.

11. Entre usando o usuario Admin e crie o usuario CIRRUS
500/5000 Operador. Consulte as Instrucdes de uso do
CIRRUS™ HD-OCT para Gerenciamento das contas de usuarios
[+ 70].

12. Saia do software CIRRUS™ HD-OCT.
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Instrucoes de Uso

11 Limpeza e desinfeccdo

CIRRUS HD-OCT

1

11.1

A CUIDADO!

A CUIDADO!

/A CUIDADO!

11.2

11.1 Seguranca durante a limpeza e a desinfeccdo
Limpeza e desinfeccao

Seguranca durante a limpeza e a desinfeccao

Cuidados e limpeza incorretos dos componentes opticos
podem causar falha do revestimento.

Os contaminantes nas superficies Opticas aumentam a dispersao da
superficie e absorvem a energia da luz.

» Nao use lencos umedecidos com alcool para limpar as lentes
nem as superficies opticas.

» limpe com cuidado para evitar arranhar o instrumento e as
lentes auxiliares.

A limpeza frequente demais das lentes
pode danificar as superficies dpticas.
» Limpe os instrumentos Opticos somente quando necessario.

» Mantenha a capa de protecao sobre o dispositivo quando ele
nao estiver em uso.

O uso de aerossois nas proximidades ou a colocacao de
recipientes com liquido sobre ou nas proximidades do instru-
mento

pode danificar o equipamento. O instrumento nao foi projetado
com medidas especiais para protecao contra entrada de agua ou
outros liquidos (classificado como IPXO — equipamento comum).

» Nao use aerossois nem coloque recipientes com liquidos sobre
ou nas proximidades do equipamento.

Agentes de limpeza

Dedeiras e luvas de latex

Solventes fazem mal a pele; use protecao.

Tecido de limpeza do dispositivo
optico

O melhor é usar tecido para lente macio, absorvente e que nao faz
bolinhas.

Hastes flexiveis

As melhores sao hastes flexiveis de algodao feitas de madeira ou hastes
flexiveis de poliéster feitas de polipropileno.

Soprador

O melhor é nitrogénio seco filtrado aplicado por um bico antiestatico.
Ar comprimido em lata também funciona. Sopradores do tipo lampada
e escovas devem estar limpos, para evitar recontaminacao.

Sabao neutro

Sabdo neutro, 1% em agua. Evite sabdes perfumados, alcalinos ou
coloridos. E aceitavel usar varias gotas de sabao verde (disponiveis na
farmacia) por 100 cc de 4gua destilada.

2660021179007 Rev A 2021-01
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11 Limpeza e desinfeccao Instrucoes de Uso

11.3 Limpeza dos componentes 6pticos CIRRUS HD-OCT
Alcool isopropilico Grau espectroscopico; evapora mais lentamente que acetona.

Acetona Grau espectroscopico.

Pinca hemostatica Para segurar o tecido para lente.

Luz forte Para inspecao.

11.3 Limpeza dos componentes opticos

11.3.1 Método de limpeza com escova

Os cantos dos instrumentos 6pticos montados
NOTA st P
costumam ser dificeis de alcancar.

» Enrole um lenco em uma haste flexivel.

» Umedeca-a em acetona.

» Passe ao redor da borda da lente e, em seguida, no meio,
usando movimentos continuos em forma de 8.

» Repita se necessario.

Use essa técnica para limpar lentes pequenas. Para limpar a super-
ficie, segure um tecido dobrado da lente usando a pinca hemos-
tatica.
Procedimento 1. Dobre o tecido da lente na largura dela. Nao encoste na area
do tecido que entrara em contato com a lente.

2. Usando a pinga hemostatica, segure o tecido proximo da
dobra.

3. Enquanto segura o instrumento optico, usando pincas, se
necessario, assopre a poeira.

4. Umedeca o tecido em acetona.

5. Esfregue a dobra do tecido na superficie do instrumento ptico
usando uma leve pressao.

6. Repita conforme o necessario, até que o instrumento dptico
esteja limpo, usando um novo pedaco do tecido a cada
passada.

11.3.2 Método de limpeza com lenco
Use essa técnica para limpar lentes e espelhos muito sujos.
Procedimento 1. Assopre a poeira.
2. Dobre o tecido para lente igual ao método de escovagao.
3. Aplique acetona no tecido.
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Instrucoes de Uso 11 Limpeza e desinfeccdo
CIRRUS HD-OCT 11.3 Limpeza dos componentes épticos

4. Segurando o tecido para lentes com a mao e a dobra proxima
a ponta dos dedos, aplique uma pressao uniforme, ao mesmo
tempo que limpa suavemente a superficie do instrumento
optico.

5. Repita conforme o necessario, até que o instrumento éptico
esteja limpo, usando um novo pedaco do tecido a cada
passada.

11.3.3 Limpeza de poeira

A eletricidade estatica pode unir com forca a poeira aos instru-
mentos Opticos. Assoprar remove parte da sujeira; use uma haste
flexivel molhada em alcool para remover o restante. O acetona seca
o dispositivo 6ptico com rapidez, o que ajuda a eliminar manchas.

Procedimento 1. Assopre a poeira.

2. Se sobrar poeira, gire o tecido da lente ao redor de uma haste
flexivel, embeba em alcool e limpe com um pano o instrumento
optico em uma direcdo com um movimento suave em forma de
8.

3. Repita conforme o necessario.
4. Repita as etapas acima usando acetona.

11.3.4 Limpeza de contaminacao pesada

Sempre limpe imediatamente impressoes digitais, 6leo e
NOTA oz . o 2
pontos d'agua da lente e dos dispositivos opticos.

Acidos cutaneos podem danificar permanentemente os revesti-
mentos Opticos. Os solventes podem redistribuir a sujeira e o 6leo.

» Use sabdo ou outro agente umectante para limpar as super-
ficies opticas.

» Use agua para remover o sabao.
» Use alcool para remover a agua.

» Use acetona para acelerar a secagem e eliminar manchas.

Use esta técnica para limpar impressoes digitais, 6leo ou pontos
d'agua.
Procedimento 1. Assopre a poeira.

2. Usando um tecido para lente embebido em sabao e colocado
em uma haste flexivel, limpe a superficie 6ptica com suavidade
em forma de nimero 8.

Repita conforme o necessario.
Repita esse procedimento com agua destilada.

Repita novamente com alcool.

o v kW

Repita mais uma vez com acetona.
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11 Limpeza e desinfeccao Instrucoes de Uso
11.4 Limpeza do descanso de queixo e do descanso de testa CIRRUS HD-OCT

11.4 Limpeza do descanso de queixo e do descanso

de testa
A AVISO! Solventes fortes, como acetona ou alcool metilico,
: danificam o apoio para queixo e o0 apoio para testa.
» Use um desinfetante suave, como alcool isopropilico.
Procedimento 1. Limpe o descanso de queixo e de testa com um desinfetante,
como alcool isopropilico.
2. Se o desinfetante entrar em contato com a lente ocular durante
a limpeza, limpe suavemente a lente com um pano (consulte:
Método de limpeza com lenco [ 426]).
11.5 Limpeza dos periféricos e da mesa
A CUIDADO! Nao use nenhum agente de limpeza na tela.
Procedimento 1. Limpe o monitor com um pano macio que nao solte fiapos.

2. Retire 0 po6 ou limpe com pano regularmente a mesa.
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12 Manutencao e reparo

CIRRUS HD-OCT

A AVISO!

12

12.1

/A CUIDADO!

12.2

12.2.1

12.1 Seguranca durante a manutencao

Manutencao e reparo

Seguranca durante a manutencao

A abertura das tampas do instrumento
pode resultar em exposicao a perigos elétricos e oOpticos.
» nao abra as tampas do instrumento.

» Excecao: Vocé pode remover a tampa traseira para acessar
etiquetas, alterar conectores ou limpar ventiladores.

Desmontagem ou modificacao nao autorizadas do instru-
mento ou dos componentes do sistema

podem resultar em danos ao instrumento ou aos componentes ou
ferimentos ao operador ou outros funcionarios.

» Somente os funcionarios autorizados da ZEISS podem fazer
modificacdes ou desmontar o instrumento ou seus compo-
nentes.

Antes de executar a limpeza ou a manutencao, consulte: Seguranca
[ 12].

Cronograma de manutencao

Inspecione periodicamente o sistema do CIRRUS 5000 para garantir
que:

m O sistema esta bem-mantido e livre de poeira
m A fiacao esta intacta e conectada.

m O dispositivo Optico esta limpo (consulte: Limpeza e desin-
feccao [+ 425)).

A frequéncia dessas inspecoes depende da frequéncia de uso e das
condicoes ambientais onde reside o sistema.

Toda semana (antes do uso)

Alinhamento da
varredura

2 minutos

12.2.2

Todos os meses

Computador do instru-
mento

Desfragmentacao das unidades de disco [+ 436] (Varia)

2660021179007 Rev A 2021-01
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12 Manutencao e reparo Instrucoes de Uso
12.3 Execucao do teste de verificacdo CIRRUS HD-OCT

12.2.3 A cada 6 meses

Filtro do ventilador Inspecao, limpeza ou substituicao do filtro do venti- 2 minutos
lador [ 435]

12.3 Execucao do teste de verificacao

12.3.1 Visao geral da ferramenta do teste de verificacao

Fig. 82: Ferramenta de teste de verificacdo

1 Parafusos de aperto manual |2 | Local de insercao das cavilhas

3 | Local de insercao dos 4 | Gabinete da lente ocular
parafusos de aperto manual

12.3.2 Instale a Ferramenta de teste de verificacao

Instale a ferramenta de teste de verificacao antes de Execucao
do teste de verificacdo [ 431].

Nao solte a ferramenta de teste de verificacao; segure-a no
lugar até apertar os parafusos de aperto manual.

Para instalar a ferramenta de teste de verificacao:

Procedimento 1. Instale a ferramenta de teste de verificacao na face do
gabinete da lente ocular.
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CIRRUS HD-OCT 12.3 Execucdo do teste de verificacdo

2. Alinhe as cavilhas curtas com os orificios no canto esquerdo
superior e direito inferior.

3. Alinhe os parafusos de aperto manual com os orificios no canto
direito superior e esquerdo inferior.

4. Aperte os parafusos com os dedos.

12.3.3 Execucao do teste de verificacao

NOTA Vocé nao precisa fazer ajustes de aparéncia da imagem ou
intensidade do sinal.

Vocé pode ajustar o brilho e o contraste na etapa Analisar.
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12.3 Execucao do teste de verificacdo CIRRUS HD-OCT

NOTA Vocé nao pode editar ou excluir o registro do paciente Verifi-
cacao de desempenho.

NOTA Se a verificacao de desempenho falhar, os dados adquiridos
desde a ultima verificacao bem-sucedida podem nao ser

confiaveis.

A avaliacao deste teste €, até certo ponto, subjetiva. Os exemplos
apresentados sao diretrizes. Observe que:

m O alvo de alinhamento define um intervalo de tolerancia rigido.

m Existe somente uma diferenca de dois ou trés pixels entre
APROVADO e REPROVADO.

Antes de confirmar que um teste FALHOU:

m Alterne entre a transparéncia 0% e 100% varias vezes para
confirmar o alinhamento da linha de navegacao (consulte as
etapas abaixo).

m Remova e reinstale a ferramenta de teste de verificacao
para garantir que ela esta devidamente instalada e execute
novamente o teste.

Para verificar o desempenho:

Condicdo M A ferramenta de teste de verificacao estd instalada (Instale
a Ferramenta de teste de verificacao [ 430]).

M A janela Paciente esta aberta (Selecionar o paciente [ 128]).

Procedimento 1. Selecione o paciente: Verificacao de desempenho e clique
Adquirir.

= A tela Adquirir é aberta.
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Foco
automéation

i

Capturar
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12 Manutencao e reparo
12.3 Execucdo do teste de verificacdo

Regiibos e Femwniniss Abdn | Enckm

O Rl

@iea |-

Stuna i D pacerty Trobeccis Ganchur

. Selecione Cubo macular 200x200 e clique em Foco

automatico.

. Clique em Capturar.

= A caixa de didlogo Selecionar olho é aberta.

. Selecione OD ou OS.
5. Clique em Salvar.

. Clique em Finish (Terminar).

= A pagina Paciente ¢ aberta.

. Selecione o paciente: Verificacao de desempenho e clique

Analisar.

= A tela Analise é aberta.

=

Transparency |_J 0%}

Overlay |OCT Fundus

A AN |

TEN-RPE Thickncss (i) Fovea. 62,109

S [] ctvrchms st o s o

8. Selecione a varredura salva nas etapas acima.
9. Para Sobreposicao, selecione Fundo de olho OCT.

10. Defina Transparéncia como 0%.
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12.3 Execucao do teste de verificacdo CIRRUS HD-OCT

11. Clique duas vezes sobre a imagem de fundo de olho.

= A imagem de fundo de olho abre em modo de tela inteira.

r A

12. Arraste as linhas de navegacao horizontal e vertical para
centraliza-las diretamente sobre o alvo de alinhamento (linhas
brancas cruzadas) no centro do circulo.

13. Saia do modo de tela inteira.
14. Defina Transparéncia como 100%.

= Os circulos esmaecem e o painel com a imagem de fundo
de olho fica preto, mostrando somente o alvo de alinha-
mento e as linhas de navegacao.

15. Clique duas vezes sobre a imagem de fundo de olho.

= A imagem de fundo de olho abre em modo de tela inteira.

16. Se tanto a linha de navegacao horizontal quanto a vertical
estiverem centralizadas no alvo de alinhamento ou tocando no
alvo de alinhamento, o teste de verificacao sera APROVADO.
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CIRRUS HD-OCT

12 Manutencao e reparo
12.4 Inspecao, limpeza ou substituicao do filtro do ventilador

12.4

Procedimento

2660021179007 Rev A 2021-01

17.Se as linhas de navegacao horizontal ou vertical estiverem no
preto (acima, abaixo, a direita ou a esquerda do alvo de alinha-
mento), o teste de verificacdo sera REPROVADO.

18.Se o teste for REPROVADO, entre em contato com o servico
de atendimento ao cliente da Zeiss.

= Nos EUA, ligue para 800-341-6968.

= Fora dos EUA, entre em contato com o seu distribuidor da
Zeiss.

19. Se vocé nao tiver certeza a respeito dos resultados, remova a
ferramenta do teste de verificacdo e repita o teste.

20.

21. Clique em Finish (Terminar).

Inspecao, limpeza ou substituicao do filtro do
ventilador

Inspecione o filtro do ventilador pelo menos duas vezes ao ano, de
forma a determinar se ele precisa de limpeza ou substituicao.

Para verificar ou substituir o filtro do ventilador:
» Pressione o conector (1) e puxe suavemente a tampa para tras

(2).
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Instrucoes de Uso

12.5 Desfragmentacdo das unidades de disco CIRRUS HD-OCT

12.5

» Se o filtro (3) ndo precisar ser trocado, limpe-o suavemente
com agua ou alcool e seque com um pano limpo e macio.

» Se o filtro (3) precisar de substituicao, remova e descarte o
filtro do ventilador antigo.

» Instale o novo filtro do ventilador (3) na tampa do ventilador
(2).

» Instale com cuidado a tampa do ventilador (2) e prenda o
conector (1) no lugar.

Desfragmentacao das unidades de disco

NOTA

A desfragmentacao do disco rigido geralmente demora
varias horas até terminar

» Recomendamos que vocé inicie a desfragmentacao no fim do
dia e deixe o processo acontecer durante a madrugada.

Este procedimento explica como determinar se a unidade precisa
ser desfragmentada e como fazer o processo.

Se a desfragmentacao nao for concluida até o momento em que
VOCé precisar usar o instrumento, interrompa-a e recomece quando
o instrumento nao for usado por varias horas.

Ao apagar os exames arquivados regularmente, o desempenho do
banco de dados e do sistema degrada com o tempo. Faca a
desfragmentacao das unidades para manter o desempenho de
pico.

O CIRRUS™ HD-OCT pode ser segmentado em varias unidades. Por
exemplo, o instrumento pode ter as unidades de disco:

m D:
m E:
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Instrucoes de Uso 12 Manutencao e reparo
CIRRUS HD-OCT 12.6 Calibracdo das lentes do segmento anterior

Verifique cada unidade e desfragmente todas as necessarias.

Para desfragmentar o computador:

Condigdo M O instrumento nao sera usado por varias horas (recomendamos
que seja de madrugada).
Procedimento » Saia do software CIRRUS™ HD-OCT (Sair [ 128]).

» No Windows, selecione Buscar e digite Desfragmentar.
» Abra o app Desfragmentar e Otimizar Unidades.
= A ferramenta Otimizar Unidades ¢ aberta.
» Selecione a primeira unidade de disco.
» Clique em Analisar.

= O app analisa o disco para determinar se precisa de otimi-
zacao.

» Se a analise recomendar otimizacao, clique em Otimizar.

= O processo demora varias horas. Nao use o sistema durante
0 processo de otimizacao.

» Repita essas etapas para cada unidade de disco restante e
otimize conforme o necessario.

12.6 Calibracao das lentes do segmento anterior

NOTA Nao toque na ferramenta de calibracao, nas lentes externas
ou no instrumento durante a calibracao.

Para calibrar as lentes do segmento anterior:

Procedimento 1. No Windows, va até a pasta Carl Zeiss Meditec.

2. Clique duas vezes no arquivo Assistente de calibracao do
modulo do segmento anterior.

= O assistente de calibracao sera aberto.

& Anterior Segment Module Calibration Wizard Model 5000 Version 8.0.0458 |
Welcome to the Anterior Segment Module Calibration Wizard.
This wizard helas you to calibrate the Intemal and two BEdemal Anterior Seament Lenses required for use
with the CIRRIS HRHOCT Anterior Segment Module  This wizard most he completed nne time in arder to
use all of the CIRRUS HO-OCT Anterior Segment Modue features.
Before You Begin:
1. Ensure that you have the following items available:

- Anterior Segment Calibration Tool
- CORMEA and ANTERIOR CHAMBER Lenses {f supplied)

2. You wil need 10to 30 minutes to complete the calibration, depending on the number of lenses to
be calibrated.

If needed, you can access this wizand later from the Windows Start menu.

Ta continuc, clicl Mod.
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12.6 Calibracao das lentes do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

3. Clique em Next (Proximo).

= O hardware é inicializado e a caixa de didlogo de instalacao
da ferramenta de calibracao é aberta.

|
Mount the Calibration Tool securely on the chinrest, as
shown in the picture.
!
e

4. Clique em Next (Proximo).
= A caixa de dialogo de selecao de lente € aberta.

j::u:-m, noleti e Anterio =nit Calibration Wizard L

You have successfully completed the Antedor Segment Modude Calibration Wizard for
the ANTERIOR CHAMBER Bdemal Lens. You performed the following tasks:

Lens Status

Irtemal Lens Regqures Calibration
ANTERIOR CHAMBER Edemal Lens Requires Calibration
CORNEA Bxtema Lens Requires Calibration

To cortinue and calibrate the next lens, ciick Next.
To close this wizard and launch CIRRUS HD-OCT. click Finish.

(1
i

5. Selecione Lentes internas.
6. Clique em Next (Proximo).

= A calibracao de lentes ¢é iniciada. Quando a calibracao
estiver concluida, sera aberta uma confirmacao.
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12.6 Calibracdo das lentes do segmento anterior

R Completing the Anterior Segment Calibration Wizard =]

You have successhully completed the Anteror Segment Madule Calibration Wizard for
the ANTERIOR CHAMBER Extemal Lens. You performed the following tasks:

Lens Status

Intemal Lens + Calibrated
ANTERIOR CHAMBEER Bdemal Lens Requines Caibration
CORNEA Bd¢emal Lens Requres Cafbration

To continue and calibrate the next lens, click Next.

To close this wizard and launch CIRRUS HD-OCT. click Finish,

Nea | [ Frisn |

. Se nosso instrumento nao tem uma licenca de Segmento

anterior, cligue em Concluir e saia da calibragao.

. Se seu instrumento tiver uma licenca do Segmento anterior,

instale a lente da Camara anterior (consulte: Conectar lentes
externas [ 184]).

. Clique em Next (Proximo).

= A calibracao de lentes ¢ iniciada. Quando a calibracao
estiver concluida, sera aberta uma confirmacao.

& Completing the Anterior Segment Calibration Wizard

You have successfulty completed the Anterior Segment Module Calibration Wizard for
the ANTERIOR CHAMBER BExemal Lens. You performed the following tasks:

Lens Status

Intemal Lens  Calibrated
ANTERIOR CHAMBER Extemal Lens ¥ Calibrated
CORMEA Extemal Lens Requires Calibration

To continue and calibrate the nesd lens, click Next.

To close this wizard and launch CIRRUS HD-OCT, click Finish.

[ et [ s |

10. Instale a lente da Cornea (consulte: Conectar lentes externas

[+ 184]).

11. Cligue em Next (Proximo).

= A calibracdo de lentes é iniciada. Quando a calibracao
estiver concluida, sera aberta uma confirmacao.
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12.6 Calibracdo das lentes do segmento anterior CIRRUS HD-OCT
I Select Lens To Calibrate
Select Lens To Calibrate Statuz
@ Internal Lens ¥ Calibrated
~ ANTERIOR CHAMBER External Lens " Calibrated
) CORMEA Extemal Lens « Calbrated
Frevious | [ Hext | [ E it J

12.Clique em Sair.
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13 Solugao de problemas

CIRRUS HD-OCT

13.1 Seguranca durante a solucdo de problemas

13 Solucao de problemas

13.1 Seguranca durante a solucao de problemas

A AVISO!

A CUIDADO!

/A CUIDADO!

/A CUIDADO!

A abertura das tampas do instrumento

pode acarretar exposicao a perigos elétricos e opticos.
» nao abra as tampas do instrumento.
» Excecoles:

= Vocé pode remover a tampa traseira para obter acesso as
etiquetas e aos conectores.

= Vocé pode remover a tampa superior para inspecionar ou
substituir o filtro do ventilador.

Reconfigurar os componentes do sistema na mesa ou
adicionar dispositivos ou componentes que nao sejam do
sistema a mesa ou substituir componentes originais do
sistema por substitutos nao aprovados pela ZEISS

pode resultar em falha do mecanismo de ajuste da altura da mesa,
instabilidade da mesa, inclinacdo e danos ao instrumento e lesoes
no operador e no paciente.

» 1.Nao reconfigure os componentes do sistema na mesa, nem
adicione dispositivos ou componentes que nao sejam do
sistema a mesa, nem substitua componentes originais do
sistema por substitutos nao aprovados pela ZEISS.

Cuidados e limpeza incorretos dos componentes opticos
podem causar falha do revestimento.

Os contaminantes nas superficies épticas aumentam a dispersao da
superficie e absorvem a energia da luz.

» Nao use lencos umedecidos com alcool para limpar as lentes
nem as superficies opticas.

» limpe com cuidado para evitar arranhar o instrumento e as
lentes auxiliares.

Tentando realizar atividades nao especificamente incenti-
vadas pela ZEISS

pode anular sua garantia e resultar em danos ao instrumento.
» Leia a documentacao de usuario.
» Siga as dire¢des com cuidado.

» Nao realize atualizagdes, ou realize reparos ou modificagoes,
sem guia especifico e instrucoes da ZEISS ou representante da
ZEISS autorizado.
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13.2 Mensagens de status CIRRUS HD-OCT

O uso de um dispositivo nao aprovado ou conectado incorre-
tamente

/A CUIDADO!

pode invalidar a aprovacao de seguranca do sistema.

» Siga todas as indicacdes neste documento ao usuario para
garantir que as conexodes sejam aprovadas e configuradas
corretamente.

Reportar acidentes graves
NOTA P =9 | o
» Se ocorrer um incidente grave relacionado a este dispositivo

médico, ao usuario ou a outra pessoa, o usuario (ou pessoa
responsavel) deve relatar o incidente sério ao fabricante do
dispositivo ou ao distribuidor. Na Unido Europeia, o usuario (ou
a pessoa responsavel) também deve relatar o incidente grave a
Autoridade Competente no Estado em que o usuario esta
residindo.

13.2 Mensagens de status

Recomendacao de qualificacao para essas solucoes: Tl local.
NOTA C q Cao p C

Status do instrumento

il O instrumento esta N/A
pronto para uso.

H Armazenamento | Nao ha espaco de » Arquive os dados do paciente ou adicione um dispo-
critico armazenamento sitivo de armazenamento externo.
suficiente para os dados

) » Desligue o instrumento e ligue-o novamente.
do paciente. o
> Se o problema persistir, entre em contato com o

servico de atendimento ao cliente da ZEISS.
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CIRRUS HD-OCT

13.2 Mensagens de status

Status do disco rigido

disco

¢ baixo na inicializacao.

a Espaco adequado para N/A
armazenamento dos
dados livres
[J Baixo espaco em | O espaco no disco rigido » Vocé pode continuar a usar o software do instru-

mento.

» Livre logo algum espaco na unidade rigida.
B Pouquissimo N&ao ha espaco suficiente | B Crie um espaco em disco adicional excluindo exames
espaco no disco no disco rigido para nao usados e salvos.
rigido. quwrlr ou analisar dados | ), s3jve o5 exames na unidade de armazenamento
O paciente. externa ou em um NAS adicional.
Voce naOIPOdedquu'"r » Desligue e reinicie o software para habilitar o botao
nem Analisar dados. Adquirir.

» Se estiver usando uma estacao de revisao e s6 planejar
revisar uma ou duas varreduras, vocé pode alterar
temporariamente os requisitos de armazenamento.

Resultado

v" Quando vocé tiver espaco adequado no disco
rigido, o status mudara para verde.

Status de arquivamento na rede

disco na rede

rede para armazena-
mento de dados, ou rede
indisponivel.

a Rede disponivel com N/A
armazenamento
adequado de dados.
[0 Baixo espaco em | Baixo espaco em disco na | » Verifiqgue a conexao de rede.

>

Quando conectado, altere o local do banco de dados.
(Vocé pode usar o banco de dados temporariamente.)

B Espaco de
armazenamento de
arquivos critica-
mente baixo.

Nao ha espaco livre
suficiente no arquivo
para salvar dados adici-
onais do paciente.

>

Salve os exames localmente e pense em conecta-lo a
um espaco adicional de armazenamento de arquivos.
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13.3 Resolucdo de problemas na inicializacao do sistema CIRRUS HD-OCT

13.3 Resolucao de problemas na inicializacao do
sistema

Vexificagan oa iniGaizagso
¥ Bancode dadas
Espaco de amazenamento do instumentc
Espagn bme OK, T754.23G8 221261 Exnmes:
¥ Arguivas e instaacn

< Irsturento

v Aprovado

Detals | [ continue

|sane: [
Fig. 83: Exemplo de resultados de inicializacdo do sistema

@ Banco de O sistema nao consegue | Vocé nao pode fazer login nem usar o instrumento.
dados acessar os registros do
paciente.

> Ligue para o servi¢o de atendimento ao cliente da
ZEISS: nos EUA, ligue para 800-341-6968. Nos demais
paises, entre em contato com o distribuidor local da

CZM.
Q Espaco de O armazenamento do » Limpe os exames arquivados.
armazenamento | Instrumento CIRRUS™ » Para contornar o erro e fazer login, clique em
do instrumento HthOCT esta baixo ou Continuar.
cheio.
= Vocé pode ndo conseguir arquivar dados
adicionais
Q Espaco de O espaco de armazena- » Clique em Detalhes para obter mais informacoes.
armazenamento | Mento para arquivos na Corrija a falha reportada em detalhes. Se o espaco
na rede rede esta baixo ou cheio. livre estiver muito baixo, vocé pode precisar excluir os

exames arquivados ou adicionar armazenamento antes
de adquirir novas varreduras.

» Se solicitado, desligue para arquivar os dados do
exame.

» Para contornar o erro e fazer login, cliqgue em
Continuar.
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CIRRUS HD-OCT

13.4 Resolucdo de problemas da alimentacdo do instrumento

(] Arquivos de Os arquivos do software
instalacio critico do sistema nao

estao disponiveis ou
foram alterados.

@ Instrumento | Verifica a conectividade
do hardware do instru-
mento com o compu-
tador do sistema.

® Falha Falha de inicializacdo do
instrumento.

» Cligue em Detalhes e anote os detalhes da verificacao
do sistema.

» Ligue para o servico de atendimento ao cliente da
ZEISS: nos EUA, ligue para 800-341-6968. Nos demais
paises, entre em contato com o distribuidor local da
CZM.

Tab. 87: Falha de verificacao da inicializacao (Operador)

13.4 Resolucao de problemas da alimentacao do

instrumento

O instrumento nao liga.

Falta de energia geral.

» Verifique se nao ha uma falta
de energia localizada em sua
instalacao ou uma falta de
energia geral em sua
vizinhanca.

O cabo de alimentagao nao esta » Verifique se o cabo de alimen-
conectado ao instrumento.

tacdo estad devidamente
conectado ao instrumento.

O cabo de alimentacdo da mesa » Verifique se o cabo de alimen-
nao esta conectado na tomada na tacdo estad devidamente
parede. conectado a tomada na

parede.

Tab. 88: Resolucao de problemas da alimentacao do instrumento

13.5 Resolucao de problemas de conexao

A estacao de revisdo ndo consegue se conectar ao instrumento.

A estacao de revisao nao se
conecta a rede.

A versao do protocolo da
internet esta definida
incorretamente.

>

Defina a versao do protocolo da internet
corretamente (consulte: Definicao da
versao do IP [ 86]).

A conexdo com o banco de
dados atual falhou. Deseja

especificar outro banco de

dados?

O servico do banco de
dados nao esta ativado.

Abra o Gerenciador de Tarefas do
Windows.

Selecione Servicos.

Inicie o servico: Interbase XE3
Guardian CZM DB.
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13.5 Resoluc¢do de problemas de conexao

CIRRUS HD-OCT

As regras do firewall
estao configuradas incor-
retamente.

Verifique se as seguintes regras do Windows
Firewall estdo habilitadas para os perfis de
rede Publico, Privado e Dominio:

m Servidor Interbase

B Compartilhamento de arquivo e

impressora (SMB-In)

Compartilhamento de arquivo e
impressora (Echo Request-
ICMPv4-1In)

Compartilhamento de arquivo e
impressora (Echo Request-
ICMPv6-1In)

A porta 3051 do servidor
€ necessaria para
comunicacao entre o
instrumento e a estacao
de revisao, mas nao esta
disponivel, esta
bloqueada ou ja esta em
uso.

Entre em contato com um profissional de TI
para ajudar vocé a disponibilizar a porta
3051 (tanto na estacao de revisao quanto
no instrumento).

Atribua uma porta diferente para comuni-
cagao tanto na estacao de revisao quanto
no instrumento. Para alterar a porta, use
um arquivo de edicao de texto (como o
Bloco de Notas) para abrir o arquivo: C:
\WINDOWS\system32\drivers\etc
\services (sem extensao de arquivo) e
encontra a linha que comeca: czm_db.

O filtro TCP/IP esta
bloqueando a porta.

Desative o filtro TCP/IP: Na area de trabalho
do Windows, abra Painel de Controle >
Conexoes de Rede, clique com o botao
direito em Rede Local e selecione Propri-
edades.

Na guia Geral, selecione Protocolo de
Internet (TCP/IP), clique em Proprie-
dades e em Avancadas.

Selecione a guia Opc¢oes, selecione Filtro
TCP/IP e clique em Propriedades.

Adicione porta 3051 a lista de portas
permitidas.

Falha ao carregar dados da
varredura. Néo foi possivel
abrir o arquivo DICOM para
recuperacao.

A unidade de rede nao
foi mapeada correta-
mente ou ha permissoes
inadequadas para a
unidade de rede.

Na estacao de revisao, mapeie uma
unidade ao arquivo e defina as permissdes
compartilhadas.

Tempos-limite de conexao
frequentes.

O mapa de unidade da
rede usa o nome do
computador de armaze-
namento.

Remapeie a unidade usando o endereco IP
em vez do nome do computador.

446 /552

2660021179007 Rev A 2021-01



Instrucoes de Uso

13 Solugao de problemas

CIRRUS HD-OCT

13.6 Resolugéo de problemas do gerenciamento de arquivos

Conexao lenta ou fraca
com a rede.

Aumente os valores de tempo limite
(consulte: Configuracdo DICOM avancada
[ 417]).

A configuragao do
adaptador da LAN esta
desabilitada.

Na area de trabalho do Windows, abra
Painel de Controle > Rede e Internet >
Central de Rede e Compartilhamento.

Clique em Alterar configuracoes do
adaptador.

Clique com o botao direito em Conexao
local e selecione Propriedades.

O indicador do status de
conexao do DICOM esta
vermelho

As informacodes da
conexao estao definidas
incorretamente.

Defina a versao do protocolo da internet
corretamente (consulte: Definicao da
versao do IP [ 86]).

Falha no teste de
conexao.

A United States Veterans
Administration’s VistA™ nao
esta se conectando correta-
mente.

A opcao Negociacao
Estendida DICOM esta
habilitada.

Desmarque Negociacao Estendida
DICOM (consulte: Configuracao DICOM
avancada [ 417]).

O FORUM nao esta se conec-
tando corretamente.

A opcao Negociacao
Estendida DICOM esta
desabilitada.

Marque Negociacao Estendida DICOM
(consulte: Configuracdo DICOM avancada
[ 417]).

Durante a configuracao do
DICOM, os campos Titulo AE
e Porta DICOM ngo estao
editaveis.

O campo Permitir
edicao local de AETitle
esta desabilitado.

Marque o campo Permitir edicao local de
AETitle (consulte: Configuragdo DICOM
avancada [ 417]).

Tempo limite das buscas por
registros da lista de trabalho
ou mensagem: " excede o
maximo configurado”

As Respostas Maximas
a Consultas sao baixas
demais para a rede.

Use critérios de busca adicionais para obter
resultados da busca mais rapidos e
precisos.

Aumente o valor de Respostas Maximas
a Consultas (consulte: Configuracao
DICOM avancada [ 417]).

FORUM/DICOM nao esta se

conectando automaticamente.

A consulta automatica
esta desabilitada.

Habilitar a consulta automatica (consulte:
Configurar arquivamento DICOM [+ 84]).

13.6 Resolucao de problemas do gerenciamento de

arquivos

Nao é possivel definir o local do

arquivo.

Vocé esta usando a estacao de
revisdo no modo Instrumento.

» Use um instrumento do
CIRRUS™ HD-OCT ou a
estacao de revisao definida no
modo DICOM para configurar
um arquivo.
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13.7 Resolucéo de problemas de gerenciamento do usuario

CIRRUS HD-OCT

13.7 Resolucao de problemas de gerenciamento do

usuario

Nao é possivel adicionar um
usuario.

Vocé esta conectado como
operador ou analista.

» Fazer login como Admin
[ 58].

Nao é possivel excluir um usuario.

O usuario esta atribuido a uma ou
mais varreduras de paciente
existentes.

» Retenha o usudrio inativo para
manter a associacao dele as
varreduras existentes.

13.8 Resolucao de problemas de gerenciamento de

pacientes

Nao é possivel abrir o organizador
de varreduras.

Vocé esta usando uma estacao de
revisao.

» Use um instrumento do
CIRRUS™ HD-OCT para
organizar varreduras.

13.9 Resolucao de problemas da aquisicao da

varredura

Nao é possivel obter uma imagem
completa.

A palpebra do paciente esta
obstruindo a imagem.

» Eleve a palpebra do paciente
durante a aquisicao da
varredura (consulte: ).

A imagem tem quebras ou
movimentos sacadicos.

O paciente esta movimentando os
olhos durante a varredura ou
piscando em excesso.

» Ativacao do FastTrac™
[ 222].

Ma qualidade da imagem e
varredura B embacada.

Fraca intensidade do sinal.

» Refaca a varredura.

O FastTrac para ou nao é
concluido.

A imagem esta muito alta ou
muito baixa.

» Centralize aimagem da
varredura B (consulte: Ajuste
das imagens da varredura B
[ 213)).

O alvo da iris ndo esta centralizado
na pupila.

» Alinhamento e foco da
imagem da iris [+ 218].

A imagem de fundo de olho nao
esta focalizada.

» Focalizar imagem de fundo de
olho [ 212].

A patologia ou as caracteristicas
anatomicas do paciente dificultam
a centralizacao de todas as varre-
duras B.

» Desative o monitoramento
da posicao Z (consulte: ).
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13.9 Resolucdo de problemas da aquisicao da varredura

O paciente nao esta fixando o
olhar corretamente durante a
varredura.

O paciente esta piscando demais
ou se movendo demais durante a
varredura.

Peca ao paciente para tentar
mover menos os olhos e piscar
com menos frequéncia
durante a varredura.

Nao é possivel centralizar todas as
varreduras B ao mesmo tempo.

A patologia ou as caracteristicas
anatdmicas do paciente dificultam
a centralizacao de todas as varre-
duras B.

Desative o0 monitoramento
da posicao Z (consulte: ).

Nao é possivel ativar o FastTrac.

O FastTrac esta habilitado.

Habilite o FastTrac (consulte:
Ative ou desative FastTrac™
[r122]).

A imagem HD aparece invertida.

A'imagem da varredura B esta alta
demais na porta de visualizacao,
criando um reflexo.

A imagem de fundo de olho esta
parcial ou completamente obscu-
recida.

A varredura B esta baixa demais na
porta de visualizacao; a luz nao
atravessa diretamente o centro da

pupila.

Centralize a imagem da
varredura B (consulte: Ajuste
das imagens da varredura B
[ 213]).

13.9.1 Solucao de problemas do FastTrac

A imagem nao esta Em pacientes com deter- » Use as setas para cima e para baixo para centra-
centralizada correta- minadas patologias ou lizar a imagem.
mente (alta demais ou funcdes anatomicas,
baixa demais). pode ser dificil garantira | » Cancelar a varredura.
centralizacdo em todas as | » Desative o monitoramento da posicdo Z.
varreduras B de um tubo. .
» Readquira a varredura com FastTrac.
O FastTrac para ou vocé | A imagem da iris nao » Ajuste a posicao na porta de visualizagao da iris.
nao consegue rastrear esta devidamente
usando FastTrac. alinhada

A imagem de fundo de » Ajuste manualmente o foco.

olho ndo esta devida-

mente focalizada.

Problemas de fixacao. » Verifique se o paciente esta fixando o olhar na
mesma posicao durante toda a aquisicao da
varredura.

Piscar ou movimentar-se » O paciente deve permanecer parado e piscar

excessivamente. com menos frequéncia durante a aquisicdo da
varredura.
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13.10 Resolucdo de problemas de analise da imagem

CIRRUS HD-OCT

13.10 Resolucao de problemas de analise da imagem

Fovea ndo encontrada

O algoritmo de localizacao
automatica da fovea nao
conseguiu detectar a fovea.

A localizacao da févea nao foi
devidamente detectada.

O algoritmo de localizacao
automatica da fovea detectou uma
depressao na refletividade ao
redor da ILM que nao esta relaci-
onada a févea.

A fovea do paciente estd muito

longe do centro.

» Posicione manualmente a
fovea.

Tab. 89: Resolucao de problemas da analise da imagem do segmento posterior

13.11 Resolucao de problemas de registro da imagem

O éxito ou a falha do registro baseia-se em uma métrica de corre-
lagdo cruzada calculada a partir de duas imagens depois do
registro. Um limite para essa métrica conclui se o registrou falhou

ou foi bem-sucedido.

Bandeira vermelha

Mensagem de falha do registro

Fraca intensidade do sinal

Mau alinhamento

Opacidades

Diferencas entre as areas de
varredura

Diferencas na anatomia retiniana
entre as imagens.

» Se outra imagem estiver
disponivel, selecione-a para
comparagao.

» Para registrar as imagens,
consulte: Registrar manual-
mente as imagens AngioPlex
[ 329].

» Para continuar sem registrar
as imagens, selecione Sem
registro.
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CIRRUS HD-OCT

14 Especificacoes

14 Especificacoes
14.1 Especificacdes da imagem

14.1 Especificacoes da imagem

14.1.1 Especificacoes da imagem OCT

Metodologia

OCT de dominio espectral

Fonte o6ptica

Diodo superluminescente (SLD),
840 nm

Poténcia optica

Nominal 600+/~60 pW na cornea

Desligamento de seguranca:
maximo de 825 pW na cérnea

Velocidade maxima de
varredura

68 mil varreduras A/s

14.1.2 Especificacoes da imagem OCT do segmento posterior

Profundidade da varredura A

2,0 m, 1.024 pontos

Resolucdo axial

5pm

Resolucao transversal

12 pm

14.1.3 Especificacoes da imagem OCT do segmento anterior

Cubo do segmento
anterior de 512 x 128

2,0 mm, 1.024 pontos 5pm

Quadriculacao de 5 linhas
do segmento anterior

Cornea HD

Paquimetria

Angulo HD

2,9 mm, 1.024 pontos

Angulo a dngulo amplo

Camara anterior

5,8 mm, 2.048 pontos

<20 pym

<25 pm

<20 pym

<45 pm
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14 Especificacdes Instrucoes de Uso
14.2 Especificacdes mecanicas CIRRUS HD-OCT

14.1.4 Especificacoes de aquisicao de imagens de fundo de

olho

Metodologia Tecnologia OCT ao Oftalmoscopio
vivo de varredura de linhas
de fundo de olho

Imagem de fundo de | Durante o alinha- Durante o alinha-

olho dinamica mento mento e a varredura

de OCT

Fonte Optica Diodo superlumines- | Diodo superlumines-
cente (SLD), 840 nm cente (SLD), 750 nm

Poténcia optica Nominal: 600+/~60 < 1,5 mW na cornea
MW na cornea. Desli-
gamento de

seguranca: maximo de
825 pW na cornea

Campo de visualizagao | 36 graus L x 22 graus | 36 graus L x 30 graus

A A
Taxa de quadros >1,7 Hz >20 Hz
Resolucao transversal | 45 pm 25 um

14.1.5 Especificacoes da imagem da iris

Metodologia Camera CCD
Resolucao 1.280 x 1.024
Imagem da iris dinamica Durante o alinhamento

14.2 Especificacoes mecanicas

14.2.1 Especificacoes fisicas

Peso 36 kg (80 Ib)
Dimensdes 65 Cx 46 Lx 53 A (cm)
Dispositivos de entrada teclado
mouse
Fixacao Interna, externa
Fixacao interna (ajuste do foco) -20D a +20D (diopteros)
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14 Especificacoes

CIRRUS HD-OCT

14.3 Especificacdes elétricas

14.2.2 Especificacoes do computador

14.3 Especificacoes elétricas

Processador

Processador Intel® i7 (42 geracgao)

Armazenamento interno

> 80.000 varreduras

Portas USB

6

Monitorar

Visor colorido com tela plana de
19"

Sistema operacional (instrumento) | Windows 10
Sistema operacional (estacao de Windows 10
revisao) Windows 8.1

Windows 7 (64 bits)

Tab. 90: Especificacbes do computador

Elétrica 100-120 V~ 50-60 Hz 6,3A
220-240 V~ 50-60 Hz 3,15A
Fusivel T6,3A L 250V

14.4 Condicoes de uso

14.5

Temperatura

+10°Ca+35°C

Umidade relativa

30% a 75% (exceto condensacdo)

Pressdo atmosférica

700 hPa a 1.060 hPa

Altitude (acima do nivel do mar)

Até 3000 m

lluminacao da sala

Ambiente padrao interno de
consultério com ldampada fluores-
cente; nao deve ser usado sob luz
solar direta nem proximo a uma
janela.

Condicoes de transporte e armazenamento

Temperatura

-40 a +70 °C

Umidade relativa

10% a 100% (incluindo conden-
sacdo)

Pressdo atmosférica

500 hPa a 1.060 hPa

2660021179007 Rev A 2021-01

453 /552



Pagina em branco, para suas anotacoes

2660021179007 Rev A 2021-01



Instrucoes de Uso

15 Avisos legais

CIRRUS HD-OCT

15 Auvisos legais

Direitos autorais do software

O software ("Software" incluido com seu CIRRUS 500/5000 é um
produto de propriedade da Zeiss e, em determinadas instancias,
contém materiais proprietarios da Microsoft Corporation e outras
licenciadoras, fornecedores e prestadores de servico de terceiros.
Esses produtos proprietarios sao protegidos por leis de direitos
autorais e tratados internacionais. Vocé deve tratar o Software
como qualquer outro material protegido por direitos autorais.
Copyright ©2021 Carl Zeiss Meditec, Inc. Todos os direitos reser-
vados.

Acordo de licenca de software do usuario final

Na configuracao inicial do seu CIRRUS 500/5000, vocé vera o
Acordo de Licenca de Software do Usuario Final (o "EULA"), que
precisa aceitar se quiser usar o Software. O EULA é um contrato
legal entre vocé e a Carl Zeiss Meditec, Inc., que rege seu uso do
Software. Se vocé discordar dos termos e condicoes do EULA e nao
concordar em aderir ao EULA, ndo use o Software. Se vocé tiver
perguntas a respeito do EULA, entre em contato com a Carl Zeiss
Meditec, Inc., A/C: Customer Service, 5300 Central Parkway,
Dublin, CA 94568. Telefone 800-341-6968.

Reconhecimento

Vocé confirma que leu todas as provisoes deste Capitulo, incluindo
o Acordo de Licenga de Software do Usuario Final, as compreende
e concorda em estar vinculado a estes termos e condicoes.
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16 Acessorios e pecas de reposicao substituiveis pelo usuario

CIRRUS HD-OCT

16

16.1 Acessorios e pecas de reposicao substituiveis pelo usuario

Acessorios e pecas de reposicao
substituiveis pelo usuario

Esta secao contém listas de pecas e informacdes associadas para o
dispositivo. Ela contém também instrucoes para fazer o pedido de
pecas e devolver pecas defeituosas.

NOTA

A\ AVISO!

16.1

16.2

16.2.1

O procedimento para devolver pecas defeituosas de
operacoes internacionais difere um pouco do que ocorre em
operacoes nos EUA

Essas diferencas estdo observadas nas instrucoes.

» Siga as instrucdes com atencao.

Acessorios e pecas de reposicao substituiveis
pelo usuario

O uso de pecas nao autorizadas pela ZEISS
pode comprometer a seguranca do dispositivo durante a operacao.
» Use somente acessorios autorizados pela ZEISS.

» Nos EUA, ligue para 800-341-6968.Fora dos EUA, entre em
contato com o seu distribuidor Zeiss local.As informacoes de
contato do parceiro ZEISS em seu pais estao disponiveis em
Nosso site:www.zeiss.com.

Pedidos de pecas

Pedidos de pecas nos EUA

As pecas de reposicao podem ser pedidas conforme necessario de
acordo com os procedimentos estabelecidos de pedidos de pecas a
sequir. Pecas necessarias para o dia seguinte podem ser encomen-
dadas por telefone junto ao Departamento de pecas. O custo de
envio de pecas para entrega no dia sequinte € consideravelmente
alto e deve ser usado somente em emergéncias. O numero de
telefone do Departamento de pecas é:

m 1-800-341-6968 (ligacao gratuita domeéstica)
m 1-925-557-4843 (ligagao doméstica)
m 1-925-557-4652 (fax doméstico)
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16 Acessorios e pecas de reposicao substituiveis pelo usuario Instrucoes de Uso

16.3 Devolucdo de pecas defeituosas

16.2.2

16.3

Procedimento

16.4

16.5

16.6

CIRRUS HD-OCT

Operacoes de servicos internacionais

Os custos de envio, inclusive quaisquer taxas alfandegarias, sao
cobrados do cliente.

Para Operacoes de servicos internacionais, use os procedimentos
de pedidos estabelecidos para sua area de operacao, os quais
atendem aos requisitos do Departamento internacional de pecas da
Carl Zeiss Meditec.

Devolucao de pecas defeituosas

A devolucao das pecas defeituosas € uma parte muito importante
da responsabilidade da ZEISS para com seus clientes e nos ajuda a:

» Avaliar as pecas devolvidas para ajudar na analise da causa raiz.

» Remanufatura-las e devolvé-las para o estoque de manutencao
para que elas estejam disponiveis no futuro conforme neces-
sario.

Autorizacao de devolucao de equipamentos

Para que o equipamento seja devolvido para reparos, € necessario
obter autorizacdo da Carl Zeiss Meditec. E necessario haver um
numero de Autorizacao para Devolucao de Material (RMA) para
cada remessa de devolucao para a Carl Zeiss Meditec. O procedi-
mento de obtencdo de um numero de RMA varia em funcdo da sua
area de operacao. Use o procedimento estabelecido pela Carl Zeiss
Meditec para sua area de operacoes.

Operacoes de servicos internacionais

Os custos de envio, inclusive quaisquer taxas alfandegarias, sao
cobrados do cliente.

Para Operacoes de servicos internacionais, use os procedimentos
de pedidos estabelecidos para sua area de operagao, os quais
atendem aos requisitos do Departamento internacional de pecas da
Carl Zeiss Meditec.

Numeros de peca

NOTA

Os numeros de pecas estao participantes a alteracao

» Ao fazer o pedido, confirme todos os numeros de peca com
seu Representante da ZEISS.
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Instrucées de Uso 16 Acessorios e pecas de reposicao substituiveis pelo usuario

CIRRUS HD-OCT

16.6.1 Cabos de alimentacao

16.6 Numeros de peca

Cabo de alimentacao IEC | 1 m/39 pol
320

0000001217033

Cabo de alimentacao IEC | 0,3 m/12 pol
320 para NEMA

2660021115973

16.6.2 Cabos

Ethernet CAT5SE blindado | 14 pés

2660021121819

Cabo, USB MA-MB 6 pés

2660021116418

16.6.3 Limpador

Lencos umedecidos com | -
alcool

2660100006566

Limpador da lente da -
camera

2660100007672

Lencos da lente da -
camera

2660100007673

16.6.4 Kit, teste ocular

O kit inclui: -

m Ferramenta de teste
de verificacao

m Dispositivo de fixacdo

m Capa de oclusao para
dispositivo de fixacdo

m Lampada de fixagao
vermelha

2660021161047

16.6.5 Pecas avulsas mistas

Lente da camara anterior -

2660021158406

Ferramenta de calibracao -
do segmento anterior

2660021150088

Tampa contra poeira do -
instrumento

2660021123062
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16 Acessorios e pecas de reposicao substituiveis pelo usuario

Instrucoes de Uso

16.6 Numeros de peca

CIRRUS HD-OCT

Lentes da cornea - 2660021158407
Filtro do ventilador - 2660021161991
Dispositivo de fixagao (Externa) 2660021149361
Lampada de fixagao Vermelho 3013509052000
Capa de ocluséo para - 3197519005000
dispositivo de fixacao

Tampa da lente ocular - 2660021124008
Ferramenta de teste de - 2660021160365

verificacao
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17 Decomissionamento

Instrucoes de Uso
17.1 Seguranca durante o decomissionamento

CIRRUS HD-OCT

17 Decomissionamento

17.1 Seguranca durante o decomissionamento

Tentativas de decomissionar seu sistema
podem resultar em danos ao equipamento e riscos para o pessoal.

A CUIDADO!

» Nunca tente decomissionar um sistema ou dispositivo
ZEISS.Somente representantes de manutencao de campo
aprovados pela ZEISS estao qualificados para decomissionar seu

sistema.

» Contate seu representante ZEISS para agendar uma visita para
decomissionar o sistema/dispositivo.
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Instrucées de Uso 18 Embalagem e transporte
CIRRUS HD-OCT 18.1 Seguranca durante a embalagem e o transporte

18 Embalagem e transporte

18.1 Seguranca durante a embalagem e o transporte

A embalagem e o transporte por pessoal nao pertencente a
ZEISS

podem resultar em danos, perdas ou nao conformidades dentro do
pais de transito.

A CUIDADO!

» SO deixe um representante aprovado pela Zeiss preparar o
instrumento e os componentes associados para transporte.

» SO permita que pessoal aprovado pela ZEISS transporte o
instrumento e os componentes associados.

2660021179007 Rev A 2021-01 463 /552



Pagina em branco, para suas anotacoes

2660021179007 Rev A 2021-01



Instrucoes de Uso

19 Descarte

CIRRUS HD-OCT

19

19.1

19.2

19.1 Descarte da embalagem

Descarte

Descarte da embalagem

m Guarde o material de embalagem do instrumento em caso de
relocalizacao ou reparo.

m Se vocé quiser descartar o material de embalagem: Descarte o
material de embalagem ao envia-lo para reciclagem, por meio
de um sistema de coleta reconhecido.

Descarte do dispositivo

O dispositivo contém componentes eletrénicos com baterias
integradas.

m Descarte o dispositivo e as baterias integradas corretamente,
sempre de acordo com a legislacao nacional.

O dispositivo especificado na nota de entrega nao deve ser
descartado em lixo doméstico ou por empresas de coleta de lixo
comunitarias de acordo com as diretrizes da UE validas no
momento em que o dispositivo foi colocado no mercado.

Para obter mais informacodes sobre o descarte do dispositivo,
contate o parceiro ZEISS em seu pais.

Se vocé deseja vender o dispositivo ou seus componentes: informe
ao comprador que ele deve descartar o dispositivo de acordo com
as regulamentagdes validas na ocasiao.
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Instrucoes de Uso

Apéndice A Estudo de populacao diversa

CIRRUS HD-OCT

Apéndice A

A.1 Objetivo

Estudo de populacao diversa

NOTA

Os intervalos de referéncia normais representam a populacao
em geral.

No entanto, ao interpretar dados, mantenha em mente as
seguintes limitacoes do estudo (especialmente para 1% e
99%):

» Participantes:
= |dades 18-84

= Erros refrativos —12,00 D a +8,00 D

» Faixas etarias com menos participantes:
= 3 participantes com mais de 80 anos de idade.

= 28 participantes entre 70 e 79 anos de idade.

NOTA

A1

Os limites do intervalo de referéncia normal sao ajustados
somente por idade (a menos que observado em contrario).

Podem ocorrer outras diferencas para algumas medicoes; no
entanto, o intervalo de referéncia normal nao ajusta para
esses fatores, como:

» Intensidade do sinal da imagem
» Etnia

» Comprimento axial

» Refracdo

» Area do disco 6ptico

Este apéndice explica como os intervalos de referéncia normais
foram determinados para a populacao geral.

Objetivo

Estudo inicial

O proposito do estudo normativo original foi estabelecer os inter-
valos de referéncia normais para:

m Espessura macular (imagens maculares)
m Espessura RNFL (imagens ONH)
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Apéndice A Estudo de populacao diversa

A.2 Resultados na andlise da imagem

Estudo de acompanhamento

Um estudo posterior analisou os mesmos dados (coletados do
estudo original) para estabelecer os intervalos de referéncia
normais para:

m Espessura dos ganglios (imagens maculares)
m Recursos de ONH (imagens ONH)

A.2 Resultados na analise da imagem
As analises do CIRRUS™ HD-OCT comparam os resultados de um
paciente com o intervalo de referéncia normal e descrevem os
resultados visualmente de diferentes formas.
A tabela a seguir mostra os exemplos de diferentes resultados
visuais.
Ceriral Sublield | Cobe  Cubedvg =
A\ Thckness Voume  Thickness «
pm mie pm 200
ILM-RFE  [478 11.0 305 A ﬂ
: bt @ 100
nnmmm|m|m|m1|uzm
TEMP SUP Mas F TEMF
Legenda:
L] Dentro do intervalo de referéncia normal.
u Proximo do limite superior/inferior do intervalo padrao.
L . Acima/abaixo do intervalo de referéncia normal.

Tab. 91: Exemplos de resultados visuais

A.3 Participantes do estudo

A tabela a sequir descreve os critérios de selecao para os partici-
pantes deste estudo.

m 18 anos de idade ou
mais.

m Desejar realizar as visitas
necessarias para o
estudo.

m Desejar fornecer o
consentimento e
acompanhar as
instrugdes do estudo.

Oftalmicos

Melhor acuidade visual corrigida em qualquer olho pior do que 20/40.

Erro refrativo (equivalente esférico) externo variando de -12,00 D a +8,00 D.
Diagnostico de glaucoma ou suspeita de glaucoma em qualquer olho.

Presenca ou historico de hipertensao ocular (IOP =22 mmHg) em qualquer olho.
Angulo obstruido ou histérico de fechamento angular em qualquer olho.
Presenca ou historico de hemorragia no disco em qualquer olho.

Defeito de RNFL em qualquer um dos olhos.

Ambliopia em qualquer um dos olhos.

Cirurgia por laser ou incisao prévia.
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Apéndice A Estudo de populacao diversa

CIRRUS HD-OCT

A.4 Faixas etarias

= Humphrey 24-2 SITA m |nfeccao ativa nos segmentos anterior ou posterior.

normal e valido. m Evidéncia de retinopatia diabética, edema macular diabético ou outra doenca vitreo-
m Campo visual padrao nos retiniana.

dois olhos. Sistémicos

m Historico de diabetes, leucemia, AIDS, hipertensao sistémica nao controlada, deméncia
ou esclerose multipla.

m Doenca de risco a vida ou incapacitante.

m Uso atual ou recente de um agente com propriedades fotossensibilizantes (Visudyne®,
ciprofloxacina, Bactrim®, doxiciclina, etc.).

Tab. 92: Critérios de selecao de participantes

A4

Histdrico médico do participante

Os investigadores pegaram a historia clinica e oftalmica e condu-
ziram um exame oftalmico em cada participante antes da inscricao,
incluindo:

m Distancia da acuidade visual.

m Perimetro Humphrey 24-2 SITA (teste do limiar padrao).
m Tonometria de aplanacao de Goldmann.

m Ceratometria.

m Medicao do comprimento axial usando um IOLMaster.

m Exame da lampada de fenda do segmento anterior de ambos os
olhos.

m Gonioscopia.
m Exame oftalmoscopico dilatado, bilateralmente.

m Fotografia do fundo e estereodisco das maculas e dos nervos
oticos de ambos os olhos.

m Medicao da espessura da cérnea usando paquimetria ultras-
sOnica.

Faixas etarias

NOTA

Para o estudo, os participantes foram categorizados em
faixas etarias.

As anadlises da imagem comparam as medicoes de um
paciente aos participantes da mesma idade (e nao da mesma
faixa etaria).

Para o estudo, os participantes foram divididos em faixas etarias da
seguinte forma:
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Apéndice A Estudo de populacao diversa Instrucoes de Uso

A.5 Coleta de dados CIRRUS HD-OCT
1 18-29 Estudo de ganglios e Estudo de RNFL e ONH m 43% caucasianos
2 30-39 macula m 134 homens m 24% asiaticos
3 40-49 = 133 homens m 150 mulheres m 18% afro-americanos
4 50-59 = 149 mulheres » |dade mediana: 46.5 ® 12% hispanicos
5 60-69 m |dade mediana: 46.6 = 1% indigenas
6 70-84 m 2% etnia mista
Observacoes:
m 0 participantes com menos de 19 anos de idade.
m 28 participantes entre 70 e 79 anos de idade.
m 3 participantes com 80 anos de idade ou mais.

Tab. 93: Faixas etarias

A.5 Coleta de dados

Os operadores do CIRRUS™ HD-OCT obtiveram as imagens a seguir
de cada participante:

284 Cubo de disco 6ptico de 200 x 200 3 OD e OS
Cubo macular de 200 x 200
Cubo macular de 512 x 128 1

Tab. 94: Imagens do estudo do CIRRUS™ HD-OCT
Todos os 284 participantes se qualificaram para o estudo de RNFL.

Foram 282 olhos dos participantes que se qualificaram para o
estudo de Macula, Ganglios e ONH.

A.6 Selecao de imagens
O investigador analisou cada imagem para determinar:

m Imagens de qualidade ruim a serem excluidas, como imagens
com:

— Intensidade do sinal de 5 ou menos.

— Movimentos sacadicos dentro do 80% central da imagem
(em funcao de movimentos oculares excessivos durante a
aquisicao da imagem).

— Perda de dados maior que 10% no limite da area
examinada.

— Moscas volantes obscurecendo a area macular (imagens
maculares).

— Moscas volantes obscurecendo as medi¢oes da imagem
ONH.

m A imagem de melhor qualidade para cada olho.
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Apéndice A Estudo de populacao diversa

CIRRUS HD-OCT

A.7.1

A.7 Andlise de dados

A.7 Analise de dados

Ao definir os intervalos de referéncia normais, a analise de imagem
do CIRRUS™ HD-OCT consegue comparar as medicoes de um
paciente para determinar se as medi¢oes dele estao dentro do
intervalo de referéncia normal para a idade.

A idade do participante € um fator de importancia clinica para
determinar os intervalos de referéncia normais.

As analises do modelo de regressao estimaram os limites dos
parametros de espessuras ajustados conforme a idade.

Derivacao de percentis e limites

A tabela a seqguir apresenta as formulas que derivaram os limites do
intervalo de referéncia normal:

Derivar residuais para modelo de regressao ajustada (cada olho). |Residual = Obs(idade0) - ET (idade0)

Estabelecidos limites estimados de 1%, 5%, 95% e 99% para um |ET (idade0) + NL(100xa %) < Obs (idadeO)
paciente normal com a idade de idade0.
A distribuicdo empirica do residual estimou os percentis.

m ET (idade0) = a leitura média esperada estimada
m Obs (idadeO0) = a leitura medida ou observada

m NL(100xo %) = o limite normativo dos residuais

A.8 Imagens maculares

Espessura macular

Espessura macular m Espessura macular [ 244]
Espessura macular média m Alteracdo macular [+ 253]
Volume médio (ILM-RPE) m *PanoMap [ 309]

® *Resumo de olho Unico [ 304]

m Relatério de bem-estar [ 312]

Espessura dos ganglios

Espessura dos ganglios m Células ganglionares OU [ 270]

m Progressao guiada de ganglios [ 276]
m *PanoMap [ 309]

Tab. 95: Intervalos de referéncia normais para imagens maculares
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Instrucoes de Uso

A.8 Imagens maculares

A.8.1

Parametros da espessura macular

CIRRUS HD-OCT

Os intervalos de referéncia normais para a espessura macular criam

0
-

Tmm
L |

3mm

6mm

Fig. 84: Grade do Estudo de
Retinopatia Diabética com Trata-
mento Precoce (ETDRS, Early
Treatment Diabetic Retinopathy
Study)

a base para comparar a espessura macular de um paciente ao
intervalo de referéncia normal para a idade.

Os intervalos de referéncia normais se aplicam as seguintes
medicoes:

m Espessura macular: Espessura média para a camada de tecido
ILM — RPE de cada setor da grade ETDRS .

m Espessura média: Espessura média geral para a camada
tecidual ILM — RPE ao longo de toda a area examinada.

m Volume: Volume médio geral para a camada tecidual ILM -
RPE ao longo de toda a area examinada.

A.8.1.1 Exemplos

Espessura  Volume
& Subcampo  Cubo

central (pm)  (mm?)

ILM-RPE  |246 l93

Espessura de ILM-RPE (pm)

Espessura Macular

Cinarsificadn: |
Dismnbican
de nNormais

A.8.1.2 Fatores que afetam os intervalos de referéncia normais

A.8.1.2.1 Efeito da idade

Subcampo central

Legenda:
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Apéndice A Estudo de populacao diversa

CIRRUS HD-OCT

A.8 Imagens maculares

Espessura média (todos os subcampos de ETDRS)
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Volume médio (todos os subcampos de ETDRS) Legenda:

m Fixo X (horizontal) = Idade em anos
m Fixo Y (vertical) = Volume retiniano médio (mm?)

m [inha = Linha de regressdo ajustada

i} 10 20 30 40 50

60 70 &0 20

A.8.2 Parametros dos ganglios

Fig. 85: Grade de espessura GCL +
IPL

Os intervalos de referéncia normais de Ganglios fornecem dados
normativos para a espessura dos ganglios e a camada plexiforme
interna em participantes saudaveis com 19 a 84 anos.

Para estabelecer os valores de referéncia, as imagens do estudo
original foram analisadas usando um algoritmo de segmentacao

(exclusivo) que identifica a espessura combinada das camadas plexi-

forme interna e de ganglios.
Setores de Espessura de GCL + IPL média:
m Segmentos de 60° de um anel eliptico
m raio do eixo menor interno de 0,5 mm
® raio do eixo menor externo de 2,0 mm
m ampliado em 20% na direcdo horizontal
Valor médio minimo:
Uma série de 360 raios (média dos pixels ao longo de cada raio).

NOTA! A parte mais fina do ganglio mais as camadas plexi-
formes interiores na regiao perifoveal provavelmente serao
exibidas se houver danos aos ganglios.
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CIRRUS HD-OCT

Apéndice A Estudo de populacao diversa
A.8 Imagens maculares

A.8.2.1 Exemplos

BEBEE

OD de resumo de GCL+IPL
. |z[ =7 Progress&o do mapa de espessura de GCL +
= pL

M —__ Progress3o do mapa de espessura de GCL +
IPL
e L et S | [ : +.f| [ Possivel perda

A.8.2.2 Dados dos ganglios

Espessura média de CCG + CPI: 84.7 7.1 67.7 104.2
Setor 1 82.9 6.3 68.0 102.0
Setor 2 86.4 7.9 67.0 113.0
Setor 3 86.8 8.3 65.0 112.0
Setor 4 85.3 9.0 62.0 111.0
Setor 5 83.2 7.8 62.0 109.0
Setor 6 83.8 6.5 68.0 106.0
Espessura axial média minima 82.1 6.9 53.2 101.8

Tab. 96: Dados dos ganglios

A.8.2.3

A.8.2.3.1

Fatores que afetam os intervalos de referéncia normais

Os intervalos de referéncia normais sao ajustados por idade. Os
fatores que influenciaram os limites do intervalo de referéncia
normal dos ganglios para alguns parametros incluiram:

m |dade (12% de variabilidade)
m |ntensidade do sinal da imagem (4% de variabilidade).

m Erro refrativo e comprimento axial (<2% de variabilidade)

Efeito da idade

110 4

Legenda:
m Fixo X (horizontal) = Idade em anos
m Fixo Y (vertical) = Espessura média dos gdnglios (um)

m [Linha = Linha de regressdo ajustada
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CIRRUS HD-OCT A.9 Imagens ONH

A.8.2.3.2 Efeito da etnia

Europeia 84.1 7.8
Hispanica 88.8 6.4
Africana 86.3 7.8
Asiatico 89.4 7.2
Observacoes:

m fxistem diferencas estatisticamente significativas entre diferentes grupos éticos na espessura GCL + IPL.
A diferenca média na espessura média entre quaisquer dos dois grupos étnicos estava dentro de 4,3 mm.

m Participantes de ascendéncia europeia tém maior finura na espessura GCL + IPL (em média).

m Participantes de ascendéncia hispdnica e chinesa tém maior grossura da espessura GCL + IPL (p <0,001).

A.8.2.3.3 Efeito do erro refrativo e comprimento axial

e Legenda
m Fixo X (horizontal) = Idade em anos
100 4
. . m Fixo Y (vertical) = Espessura média dos gdnglios
* .- . (microns)
904 - L]
o Tee Yo o Fa . . .
R i m [inha = Linha de regressdo ajustada
m{ ® * = " v ::, ¥
? b L] :.' o L]
181 . .
Ld L]
B0
50
B 21 = 23 2 = 26 kL =
Observacoes:
A espessura GCL + IPL diminui levemente com o comprimento axial (menos de 2% da variabilidade total dos
pardmetros dos gdnglios).

A.9 Imagens ONH

CFNR [ 472] Espessura m Espessura CFNR média m CNO/CFNR OU [ 288]
m Espessura CFNR superior m Andlise de progressao guiada [ 293]
m Espessura CFNR inferior = *PanoMap [ 309]
m Quadrantes RNFL (TSNIT) m *Resumo de olho Unico [ 304]
m Horas do relégio RNFL m Relatério de bem-estar [ 312]
m Simetria de RNFL
Recursos ONH [+ 478] = Area da borda (mm?) = CNO/CFNR OU [ 288]
= Area do disco (mm?) m Andlise de progressao guiada [ 293]
m Relacdo média de copo/disco = *PanoMap [ 309]
m Relacao vertical de copo/disco m *Resumo de olho Unico [ 304]
= Volume do copo (mm?)

Tab. 97: Intervalos de referéncia normais estimados para imagens ONH
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A.9 Imagens ONH

CIRRUS HD-OCT

A.9.1 Parametros RNFL

Este estudo determinou os intervalos de referéncia normais para os
seguintes parametros da camada de fibra nervosa da retina (CFNR)
em participantes higidos de 19 a 84 anos de idade:

A.9.1.1 Exemplos

Espessura CFNR média

Espessura CFNR superior

Espessura CFNR inferior

Espessura RNFL para quadrantes (TSNIT)
Espessura RNFL para horas do relogio

Horas do
relégio RNFL A
75 % 101 S
@ &
a “

125 157 115

Espessura RNFL
ou Amostra: 60

Espessura de OD:089 um
pm oD --- OS Espessura de 0S:092 um

[+/] [} Prooross30 domapa do ospossura do RNF
[T] ~ne Progressaodos perfis de espessura de RN

v

Progresséo média da espessurade RNFL

A.9.1.2 Fatores que afetam os intervalos de referéncia normais

A.9.1.2.1 Efeito da idade

Média do quadrante superior
170

160 4
150
140 4
130 4
120 4
110 4
100

ag 3

80 — T T T
20 30 60 &0 90

Quadrante inferior

Legenda:
m Fixo X (horizontal) = Idade em anos
m Fixo Y (vertical) = Espessura RNFL (um)

m [inha = Linha de regressdo ajustada
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CIRRUS HD-OCT A.9 Imagens ONH
170 ; —
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Média Legenda:
130 — . .
m Fixo X (horizontal) = Idade em anos
120 + * m Fixo Y (vertical) = Espessura RNFL média (um)
0 ot v m [Linha = Linha de regressdo ajustada
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A.9.1.2.2 Efeito da etnia
Caucasiana Espessura média, quadrante superior médio e quadrante inferior médio mais finos.
Asiatico Quadrante nasal médio mais fino e quadrante temporal médio mais espesso.
Observacoes:
m A diferenca média na espessura média entre quaisquer dos dois grupos étnicos estava dentro de 6 pm.
m Pessoas de ascendéncia asidtica parecem ter um quadrante nasal médio mais fino e quadrante temporal médio mais
espesso.
m A maior diferenca na espessura da CFNR entre dois grupos étnicos estd relacionada com o quadrante temporal
médio entre asidticos e afroamericanos, com uma diferenca de 16 um.

" Artes, Crabb: Estimating normative limits of Heidelberg Retina Tomograph optic disc rim area with quantile regression, Invest
Ophthalmol Vis Sci. 2010 Jan;51(1):335-61

I Knight, Oakley, Durbin, Callan, Budenz: Cirrus Normative Database Study Group: Effect of Ethnicity, Age, and Axial Length on Optic
Nerve Head Parameters Measured by Cirrus™ HD-OCT, ARVO abstract 2010.

Bl Spaeth, Henderer, Steinmann: The disc damage likelihood scale: its use in the diagnosis and management of glaucoma, Highlights
Ophthalmol 31: 4-16, 2003.
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A.9 Imagens ONH

CIRRUS HD-OCT

A.9.1.2.3 Efeito do erro refrativo e comprimento axial
110+ Legenda
m Eixo X (horizontal) = Idade em anos
100 4
. . m Eixo Y (vertical) = GCA médio (microns)
. -
901 @ ,:“ .. * PR m Linha = Linha de regressdo ajustada
- L 3 ..
LR . ® a nUNe > % [
- .:n. -
. . L]
101 L] bl
Ld L]
B0
50
B 21 = b 2 = 26 kL =
Observacoes:
diminui levemente com o comprimento axial (menos de 2% da variabilidade total dos pardmetros dos gdnglios)

A.9.2

Parametros CNO

NOTA

Esses parametros ONH sao ajustados para idade e area do
disco optico.

» Consulte: Fatores que afetam os intervalos de referéncia
normais [ 480].

Os dados originalmente coletados para o banco de dados foram
analisados novamente para criar os intervalos de referéncia normais
para os seguintes parametros ONH:

Area da borda (mm?)

Area do disco (mm?)

Relacao média de copo/disco

Relacao vertical de copo/disco

Volume do copo (mm?)

Critérios de analise adicionais da imagem

As trés varreduras de cada paciente foram analisadas novamente
depois do processamento com o algoritmo de analise da cabeca do
nervo optico, para garantir que:

m nenhuma mosca volante impactou a regiao da cabeca do nervo
optico

m 0s dados da cabeca do nervo Optico estavam dentro do campos
de visao axial

Em trés instancias, foi necessario selecionar uma varredura
diferente para um olho para obter resultados aceitaveis para ONH e
RNFL.
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Apéndice A Estudo de populacao diversa

CIRRUS HD-OCT

A.9 Imagens ONH

A.9.2.1 Exemplos

A

oD

0s

Espessura cubica média| 80 pm

[ e2um

Simetria de RNFL

87%

Area da borda| 0,99 mm?

0,98 mm?

Area do disco| 2,11 mm?

2,04 mm?*

Taxa media de C/D 0.73

0,72

Taxa vertical de C/D 0,67

0,69

Volume do copo| 0,369 mm®

0,352 mm*

médiade

A.9.2.1.1 Aplicacao e limitacoes da analise

A.9.2.2

A.9.2.3

Se nao houver dados suficientes para um representante adequado
para um determinado intervalo de referéncia normal, os resultados
terdo sombreamento cinza. Os resultados desta categoria incluem:

m Area do disco <1,3 mm?

m Area do disco >2,5 mm?

m Relacao média de copo/disco <0,25
m Relagao vertical de copo/disco <0,25

Analise OU

Um paciente pode ter diferentes areas de disco para cada olho, que
aplica um intervalo de referéncia normal diferente a cada um. A
analise OU usa o intervalo de referéncia normal para a area média
do disco.

Analise dos dados de regressao do quantil

Como a idade e o tamanho do disco do participante sao fatores
de importancia clinica para determinar os intervalos de referéncia
normais, usamos a regressao do quantil para determinar os limites
da area de disco.

A regressao do quantil se encaixa no slope e desvio independente
para cada limite ¥,

As analises do modelo de regressao estimaram os limites dos
parametros de espessuras ajustados conforme a idade. Relagdes de
copo/disco <0,25 foram excluidas antes da regressao do quantil.

Dados do parametro ONH

Area da borda (mm?)

1.311 0.218 0.720 2.272

Area do disco (mm?)

1.769 0.340 1.003 2.925

' Artes, Crabb: Estimating normative limits of Heidelberg Retina Tomograph optic disc rim area with quantile regression, Invest

Ophthalmol Vis Sci. 2010 Jan;51(1):335-61
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Instrucoes de Uso

A.9 Imagens ONH

CIRRUS HD-OCT

m 11 participantes (menos de 5%) tinham discos maiores que 2,5 mm?.

m 11 participantes (menos de 5%) tinham discos menores que 1,3 mm?®.

m A drea do disco ndo dependeu da idade.

Relagao média de copo/disco 0.458 0.173 0.071 0.812
Relacao vertical de copo/disco 0.435 0.166 0.058 0.762
Volume do copo (mm?3) 0.137 0.134 0.000 0.796
Observacoes:

Tab. 98: Dados do pardametro ONH"!

Em estudos anteriores, pesquisadores mediram o diametro vertical
do disco com uma lampada de fenda e classificaram os discos

como pequenos, médios e grandes'®.

Neste estudo, medimos a area do disco, que leva em consideragao
todos os meridianos. As classificacoes da area do disco sao:

= 5 menor: <1,58 mm?

m 3 médio: 1,58 mm? a 1,88 mm?

®m 5 maior: >1,88 mm?

A.9.2.4 Fatores que afetam os intervalos de referéncia normais

Este estudo descobriu que a area do disco optico e a idade tiveram

mais efeito sobre os parametros ONH.

m Area do disco: até 40% de variabilidade para alguns

parametros

m |dade: ndao mais de 5% de variabilidade para os parametros

ONH

m Todos os outros fatores: (erro refrativo, comprimento axial,
etc.) ndo superior a 7% da variabilidade para parametros ONH

A.9.2.4.1 Efeito da idade

Area da borda -0,002 mm?%ano 0.033 0.002
Relacao média de copo/disco +0,002/ano 0.032 0.002
Relacao vertical de copo/disco +0,002/ano 0.041 0.001
Observacoes:

m Relacgdo vertical de copo/disco e média lentamente aumentam com a idade.

m Area da borda diminui lentamente com a idade.

m A drea do disco ndo muda com a idade (p>0,05).

A.9.2.4.2 Efeito da etnia

Area da borda -0,002 mm?/ano 0.033 0.002
Relacdo média de copo/disco +0,002 por ano 0.032 0.002

B! Knight, Oakley, Durbin, Callan, Budenz: Cirrus Normative Database Study Group: Effect of Ethnicity, Age, and Axial Length on Optic

Nerve Head Parameters Measured by Cirrus™ HD-OCT, ARVO abstract 2010.

61 Spaeth, Henderer, Steinmann: The disc damage likelihood scale: its use in the diagnosis and management of glaucoma, Highlights

Ophthalmol 31: 4-16, 2003.
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CIRRUS HD-OCT A.10 Conclusodes
Relagao vertical de copo/disco +0,002 por ano 0.041 0.001
Observacoes:

m Participantes de ascendéncia africana apresentaram os maiores discos, em média (1,93 + 0,33 mm?).
m Participantes de ascendéncia europeia apresentaram os menores discos, em média (1,68 + 0,30 mm?).

m A drea da borda ndo mostrou diferenca significativa entre os diferentes grupos étnicos.

Relacao média de copo/disco 0.10 0.008
Relagao vertical de copo/disco 0.09 0.027
Volume do copo 0,09 mm? 0.003

A.9.2.4.3 Efeito da area do disco optico

Area da borda +0,24 mm? 0.13 0.002
Relacdo média de copo/disco +0,35 mm? 0.35 0.042
Relacdo vertical de copo/disco +0,29 mm? 0.34 0.001
Volume do copo +0,25 mm? 0.39 0.011
Observacao:

m A maioria das dreas do disco tem entre 1,3 mm? e 2,5 mm?.

m Todos os pardmetros aumentam com o tamanho do disco.

A.10 Conclusoes

Os médicos podem usar esses intervalos de referéncia para
comparar as medicdes de um paciente com as da populacao geral.
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Apéndice B Estudo da populacao asiatica

CIRRUS HD-OCT

Apéndice B

Estudo da populacao asiatica

Os recursos descritos nesta secao sao licenciados separada-
mente e podem nao estar disponiveis em todos os mercados.

» Para obter informacdes sobre a disponibilidade de recursos no
seu mercado e para obter uma licenca:

= nos EUA, ligue para 1-877-486-7473.

= fora dos EUA, entre em contato com o seu distribuidor da
ZEISS.

NOTA

NOTA

Os intervalos de referéncia normais representam a populacao
em geral.

No entanto, ao interpretar dados, mantenha em mente as
seguintes limitacoes do estudo (especialmente para 1% e
99%):

» Participantes:
= |ldades 18-84

= Erros refrativos —12,00 D a +8,00 D

» Faixas etarias com menos participantes:
= 0 participantes com mais de 79 anos de idade.

= 0 participantes com menos de 19 anos de idade.

Os limites do intervalo de referéncia normal para o Estudo de
populacao diversa [ 467] nao fazem ajustes para diferencas
étnicas.

Um estudo adicional estabeleceu limites de intervalo de referéncia
normais para 0s mesmos parametros ajustados para as populacdes
asiaticas. Este apéndice explica como os intervalos de referéncia
normais foram determinados para a populacao asiatica.

Cinco novos centros participaram do estudo; esses resultados
foram combinados com dados de Hong Kong (parte do estudo da
populagao diversificada) para estabelecer limites normais para o
intervalo de referéncia para as populacoes asiaticas.

Ao licenciar o banco de dados normativos asiaticos, vocé pode
selecionar se deseja aplicar o Banco de dados normativos
asiaticos ou o Banco de dados normativos diversificado como
banco de dados padrao para novos pacientes.

2660021179007 Rev A 2021-01
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B.1 Objetivo CIRRUS HD-OCT
Embora o sistema atribua automaticamente o banco de dados
padrao a cada novo paciente, vocé pode substituir esse padrao e
selecionar o outro banco de dados para cada paciente. Para obter
mais informacodes, consulte:
m Sobre licencas [ 62]
m Alteracao do padrao de dados normativos [ 84]
m Selecdo do banco de dados [ 421]
B.1 Objetivo
Este estudo estabelece intervalos de referéncia normais para os
seguintes parametros das populacdes asiaticas:
Imagens maculares
m Espessura macular
m Espessura dos ganglios
Imagens da cabeca do nervo 6ptico
m Espessura RNFL
m Recursos ONH
B.2 Participantes do estudo
Este estudo incluiu 315 participantes.
Este estudo usou os mesmos critérios de inclusao e exclusao que o
Estudo de populacao diversa (consulte: Participantes do estudo
[ 468]).
B.3 Faixas etarias
Os participantes foram divididos em faixas etarias, da seguinte
forma:
1 18-29 = 159 homens m 44% japoneses
2 30-39 m 156 mulheres m 44% chineses
3 40-49 = |dade mediana: 47 ® 12% indigenas
4 50-59
5 60-69
6 70-80
Observacoes:

m O participantes com menos de 19 anos de idade.

m 0 participantes com mais de 79 anos de idade.

Tab. 99: Participantes do banco de dados normativos asiaticos
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Apéndice B Estudo da populacao asiatica

CIRRUS HD-OCT

B.4

B.5

B.5.1

B.4 Coleta de dados

Coleta de dados

Este estudo usou as mesmas técnicas de coleta de dados, selecao
de imagem e analise que o estudo da populacao diversificada.
Consulte:

m Coleta de dados [ 470]
m Selecao de imagens [ 470]
m Andlise de dados [ 471]

Imagens maculares

Parametros da espessura macular

Este estudo estabelece 0s mesmos parametros de espessura
macular que o estudo da populacao diversificada (consulte:
Parametros da espessura macular [ 472]).

B.5.1.1 Fatores que afetam os intervalos de referéncia normais
B.5.1.1.1 Efeito da idade
Subcampo central (populacao asiatica) Legenda:
300 . . .
" i % m Eixo X (horizontal) = Idade em anos
2004 § . 3
ot . .‘..o . ., '. . & m Eixo Y (vertical) = Espessura macular (um)
- L]
56 # o0 Mgt e e m Linha = Linha de regressdo ajustada
TR Al e
260 st Y e T e * a
." - -" ‘I- s =" -'-'g bl ~I’i n' !- :
250 [ LY : -
et ae, L T ®
240 O R R R LR
- 'b'.- . . a: .
230 L. ekt e * -
s -y . =% e 4 " L T -
- '.. * . : Hy
210 Yo S . .
-
200 . *
B0 .
] 20 ] 40 50 60 70 90
Espessura média (todos os subcampos ETDRS) Legenda:
(populacao asiatica) m Eixo X (horizontal) = Idade em anos
m Eixo Y (vertical) = Espessura macular média (um)
m Linha = Linha de regressao ajustada
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B.6 Imagens ONH

320 -

CIRRUS HD-OCT

-
(1) [ . -
270 ...lu' . a® *o .o'.:o= P
: - 4 T
260 R e T
= o T LI
. ..
2504 .
2404, - : . . | e
10 20 ® 40 50 60 80 )
Observacoes:

m A espessura do subcampo central quase ndo teve dependéncia sobre a idade.

m Todos os outros subcampos diminuem muito gradualmente com o avanco da idade.

B.5.2 Parametros dos ganglios (asiaticos)

Este estudo estabelece os mesmos parametros de espessura dos

ganglios que o estudo da populagao diversificada (consulte:

Parametros dos ganglios [+ 473]).

B.5.2.1 Dados dos ganglios

Espessura média 83.2 5.3 67.8 99.5
Espessura minima 80.9 5.4 63.8 95.2
Espessura superior - temporal 82.2 5.6 65.0 99.0
Espessura superior 84.6 5.9 62.0 102.0
Espessura superior - nasal 85.8 5.9 70.0 103.0
Espessura inferior - nasal 83.0 5.9 66.0 105.0
Espessura inferior 80.7 6.0 65.0 98.0
Espessura inferior - temporal 82.8 5.5 70.0 102.0

Observacoes:

m Todos os pardmetros do gdnglios diminuem lentamente com a idade.

m A espessura média das seis zonas no espaco anular variou de 80,7 a 85,8 um.

m As espessuras GCL + IPL, que sdGo medidas em um anel ao redor da fdvea, tém uma distribuicGo homogénea.

Essa descoberta é consistente com a expectativa de que em olhos sauddveis as fibras do nervo retinal sdo distri-
buidas uniformemente em um padrdo radial ao redor da fovea.

Tab. 100: Dados dos ganglios

B.6

B.6.1

Imagens ONH

Parametros RNFL

Este estudo estabelece os mesmos parametros de espessura
macular que o estudo da populacao diversificada (consulte:

Parametros RNFL [ 476]).
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B.6 Imagens ONH

B.6.1.1 Fatores que afetam os intervalos de referéncia normais

B.6.1.1.1 Efeito da idade

Quadrante superior
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Quadrante inferior
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Legenda:
m Fixo X (horizontal) = Idade em anos
m Fixo Y (vertical) = Espessura RNFL média (um)

m [Linha = Linha de regressdo ajustada
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]
1
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Legenda:
m Fixo X (horizontal) = Idade em anos
m Fixo Y (vertical) = Espessura RNFL média (um)

m [inha = Linha de regressao ajustada
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B.6.1.1.2 Efeito do erro refrativo e comprimento axial

110+ Legenda
m Eixo X (horizontal) = Idade em anos
100 4
. . m Eixo Y (vertical) = GCA médio (microns)
L] . 8
901 o Tee e e * PR m Linha = Linha de regressdo ajustada
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50
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Observacoes:
A espessura RNFL diminui levemente com o comprimento axial (menos de 2% da variabilidade total dos pardmetros
dos ganglios).

B.6.2 Parametros CNO

Este estudo estabelece 0s mesmos parametros ONH de espessura
macular que o estudo da populacao diversificada (consulte:
Parametros CNO [ 478]).

B.6.2.1 Dados do parametro ONH

Existem poucas diferencas para os dados do parametro ONH para
populagdes asiaticas, como:
m Um parametro adicional: Grafico da espessura da borda neuror-
retiniana (NR) ao redor do disco.

m A area do disco é calculada e apresentada, mas nao comparada
com os limites normais.

Relacdo média de copo/disco 0.06 0.78 0.51 0.15
Relacdo vertical de copo/disco 0.05 0.77 0.48 0.15
Area do disco (mm?) 1.15 3.14 1.87 0.36
Area da borda (mm?) 0.75 2.27 1.29 0.21
Volume do copo (mm?3) 0.00 0.73 0.16 0.14
Observacoes

m 90% das dreas de disco dos participantes estavam entre 1,3 mm* e 2,5 mm?.
m A drea do disco ndo mostrou dependéncia com a idade do sujeito.
m 13 participantes (menos de 5%) tiveram discos maiores que 2,5 mm? no olho do estudo.
m 10 participantes (menos de 5%) tinham discos menores que 1,3 mm?®.
— 1/3 dos participantes tinham discos de 1,7 mm?* ou menores

— 1/3 dos participantes tinham discos entre 1,7 e 2,0 mm?®.

— 1/3 dos participantes tinham discos maiores que 2,0 mm?.

Tab. 101: Parametros ONH para populacdes asiaticas
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B.6.2.2 Fatores que afetam os intervalos de referéncia normais

Este estudo descobriu que a area do disco optico e a idade tiveram
mais efeito sobre os parametros ONH.

m Area do disco: até 40% de variabilidade para alguns
parametros

m |dade: ndao mais de 5% de variabilidade para os parametros
ONH

m Todos os outros fatores: (erro refrativo, comprimento axial,
etc.) nao superior a 7% da variabilidade para parametros ONH

B.6.2.2.1 Efeito da idade

Area da borda -0,002 mm%ano 0.033 0.002
Relagao média de copo/disco +0,002 por ano 0.032 0.002
Relagao vertical de copo/disco +0,002 por ano 0.041 0.001
Observacoes:

m Relacdo vertical de copo/disco e média lentamente aumentam com a idade.

m Area da borda diminui lentamente com a idade.

B.6.2.2.2 Efeito da area do disco optico

Volume do copo +0,25 mm? do copo por mm? de disco 0.39 0.011
Area da borda +0,24 mm? da borda por mm? de disco 0.13 0.042
Relagao (média) de copo/disco +0,35 por mm?de disco 0.35 0.001
Relacao (vertical) de copo/disco +0,29 per mm? 0.34 0.001
Observacao:

m Todos os pardmetros aumentam com o tamanho do disco.

B.7 Conclusoes
Foram feitas as seguintes observacoes:

m A diferenca média na espessura RNFL média entre quaisquer
dos dois grupos étnicos estava dentro de 5 pm.

m Os participantes chineses tém uma espessura média, quadrante
superior médio e quadrante inferior médio mais grossos.

m Os participantes indigenas tém a espessura média, quadrante
superior médio e quadrante inferior médio mais grossos.

m A maior diferenca entre a espessura RNFL entre dois grupos
étnicos esta relacionada com a média do quadrante temporal
entre chineses e indigenas (diferenca de 15 pm).

O médico pode utilizar estes bancos de dados normativos para
comparar medi¢oes de um paciente com aquela adquirida em uma
populacao normal.
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CIRRUS HD-OCT

C.1 Algoritmos do segmento posterior

Apéndice C Estudos do desempenho do algoritmo

Os estudos de algoritmo avaliaram o desempenho dos algoritmos
do software CIRRUS™ HD-OCT ao repetir as varreduras dos
mesmos participantes e compara-las com varreduras semelhantes
usando um instrumento OCT diferente. Este apéndice descreve os
estudos, os resultados do estudo e as conclusoes.

C.1 Algoritmos do segmento posterior

Os resultados do algoritmo do segmento posterior do CIRRUS™

HD-OCT sao exibidos nas analises

da varredura exibidas abaixo.

Desempenho da segmentacao retiniana
[ 492]

Desempenho da segmentacao para a
camada RPE e a camada ILM por
patologia:

= AMD
m Retinopatia diabética
Disturbio IVR

Outra doenca da retina

Edema macular

Nenhuma doenca da retina

m Anadlise da espessura macular
[ 244]

m Analisar a alteracado macular [ 253]
m Analise OU de ganglios [ 270]

m Progressao guiada de ganglios
[ 276]

m Andlise EPR avancada [ 265]

m Andlise de visualizacdo avancada
[+ 296]

m Analisar PanoMap [ 309]
m Exame de bem-estar [ 312]

m  Analisar resumos de um Unico olho
[ 304]

Desempenho da medicao dos ganglios
[+ 500]

Desempenho da espessura GCL + IPL em
participantes com glaucoma agrupados
por: medicdes de glaucoma leve,
moderado e grave

= Média

= Minimo

m Temporal-Superior
m Superior

m Nasal-Superior

m Nasal-Inferior

m nferior

m Temporal-Inferior

= Analise OU de ganglios [ 270]

m Progressao guiada de ganglios
[ 276]

m Analisar PanoMap [ 309]

m Exame de bem-estar [ 312]

Desempenho da iluminacao RPE [ 497]

Comparar o algoritmo automatico com
a edicdo manual especializada para os
dois tamanhos de varreduras maculares.

Desempenho da elevacao de RPE
[ 498]

Desempenho do algoritmo de elevacao
de RPE (area e volume) para os dois
tamanhos de varreduras maculares.

Andlise EPR avancada [ 265]

Desempenho da medicao da cabeca do
nervo éptico [ 503]

Desempenho da medicao do nervo
Optico em participantes com glaucoma,
agrupado por: glaucoma leve,
moderado e grave e

m Progressao guiada de ONH [ 293]
m Analisar PanoMap [ 309]

m Exame de bem-estar [ 312]
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Desempenho da medicéo do nervo m Analisar resumos de um unico olho
Optico para as varreduras na mesma [ 304]

visitz_:n e visitas de acompanhamento em | _ Analisar ONH/RNFL OU [+ 288]
participantes com glaucoma agrupados
por: glaucoma leve, moderado e grave
para parametros:

m Relacao média de copo/disco
m Relagdo vertical de copo/disco
m Area do disco

= Areadaborda

= Volume do copo

Tab. 102: Algoritmos posteriores

C.1.1 Termos e acronimos

(a7

Coeficiente de variacdo = DP + média.

N

DSS de reprodutibilidade dividido pela média

Limite de repetibilidade

o limite de 95% superior para a diferenca entre resultados repetidos.
Limite de repetibilidade = 2,8 x DP de repetibilidade (ISO 5725-1 e 5725-6).

DP de repetibilidade

a raiz quadrada do componente da variancia aleatoria.

Limite de reprodutibilidade
Limite de variabilidade visita a
visita

o limite de 95% superior calculado para a diferenca entre as medi¢des individuais
usando operadores e instrumentos diferentes.
Limite de reprodutibilidade = 2,8 x DP de reprodutibilidade (1ISO 5725-1 e 5725-6).

DP de reprodutibilidade

a raiz quadrada da soma de todas as contribuicdes para variancia, exceto a variancia do
sujeito.

DP

Desvio padrao

Tab. 103: Termos do estudo do algoritmo do segmento posterior

C.1.2 Algoritmos maculares

C.1.2.1 Desempenho da medicao da espessura retiniana

A ZEISS tem parceria com a comunidade clinica e académica para
estudar o desempenho e a precisao do algoritmo de segmentacao
retiniana do CIRRUS™ HD-OCT em um estudo prospectivo, nao
randomizado e multicéntrico. O grupo de estudo consistiu em
professores, colegas e médicos na:

m Medical University of Vienna (MUV)

m Bascom Palmer Eye Institute (BPEI) — University of Miami Miller
School of Medicine

m Wilmer Eye Institute (WEI) — Johns Hopkins University School of
Medicine

m Northern California Retina-Vitreous Associates (NCRVA)
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Fig. 86: Grade ETDRS

C.1 Algoritmos do segmento posterior

Relatorios desses resultados apresentados em conferéncias e
enviados para publicacdo. "9

Objetivo
Os objetivos primarios do estudo foram:

m avaliar o desempenho dos algoritmos de segmentacao da
espessura retiniana do CIRRUS™ HD-OCT.

m comparar medicoes do CIRRUS™ HD-OCT com as medicdes
Stratus OCT.

Um objetivo secundario do estudo foi avaliar a eficacia do registro
de dados.

Para as varreduras do CIRRUS™ HD-OCT, os investigadores anali-
saram a qualidade da imagem e selecionaram a melhor para cada
olho. O software do CIRRUS 500/5000 calcula a espessura retiniana
para cada setor da grade ETDRS de 6 mm centralizada na févea.

Quatorze investigadores treinados avaliaram o desempenho usando
0 seguinte procedimento:

1. Varreduras B segmentadas manualmente de uma varredura por
participante.

2. Varreduras B segmentadas manualmente comparadas com
varredura B segmentada automaticamente.

3. Compararam as medicdes da espessura media da retina em
todos os setores com as medicoes do Stratus OCT e analisaram
a variacao.

4. Avaliaram o desempenho da medicao média de cada setor.
5. Avaliaram o desempenho do registro automatico e manual.

Avaliaram o alinhamento automatico e manual da févea para
todos os setores.

Os investigadores determinaram que a segmentacao foi precisa
quando a segmentacao automatica do CIRRUS™ HD-OCT MLI e
EPR concordou com a segmentacao manual em 100% das varre-
duras A avaliadas.

Definicao de concordancia:
m Até 16 pm para o setor central.
m Até 32 pm para todos os setores restantes.

Como a estratégia de segmentacao ¢ diferente, ha uma diferenca
média na espessura da retina encontrada por cada instrumento. A
diferenca média entre instrumentos varia conforme a patologia,
porque a integridade das camadas detectadas varia conforme a
patologia.

7l Weisbrod, Stetson, Wieland, Bressler, Schmidt-Erfurth, Knighton, Gregori:Comparison of Hand-Drawn ILM and RPE Segmentation to
the Retinal Segmentation Algorithm of the CIRRUS HD-OCT, ARVO 2008, poster 4240.

8l Chang, Durbin, Weiland, Schmidt—Erfurth, Gregori, Bressler: Repeatability of retinal thickness measurements using CIRRUS HD-OCT
Spectral Domain Technology, ARVO 2008, poster 4253.

1l Geitzenauer, Kiss, Durbin, Abunto, Wieland, Bressler, Gregori, Schmidt—Erfurth: Comparing Retinal Thickness Measurements From
CIRRUS Spectral-Domain and Stratus Time-Domain OCT, ARVO 2008, poster 930.
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Depois de responder pela diferenca média, ha uma diferenca
residual no desvio-padrao. Por causa da diferenca residual, é
melhor comparar varreduras entre o Stratus OCT e o CIRRUS™ HD-
OCT qualitativamente (buscando alteracées na morfologia
retiniana), nao quantitativamente.

C.1.2.1.1 Participantes

= Numero de participantes: 137 = Homens ou mulheres com idade igual |Historico de leucemia, AIDS, hipertensao

ou superior a 18 anos. sistémica ndo controlada, deméncia ou

esclerose multipla.

Se ambos os olhos forem elegiveis, o

investigador principal arbitrariamente

®m Ser capaz e desejar fornecer o designou o olho de estudo.
consentimento e acompanhar as

instrucoes do estudo.
Os sujeitos foram classificados em seis
grupos com base no diagnéstico primario
causador da maioria das anormalidades
patoldgicas no olho de estudo da seguinte
forma:

m [ntervalo de idades: 25-69
m Ser capaz e desejar realizar as visitas
necessarias para o estudo.

Tab. 104: Informacgdes demograficas dos participantes

AMD |Degeneracao macular relacionada com a idade

DR|Retinopatia diabética

IVR|Anormalidades de interface vitreo-retiniana (incluindo
orificios maculares)

Outro|Outra patologia da retina
ME|Edema macular para o qual o tratamento foi planejado

Normal|Auséncia de patologia retiniana
Tab. 105: Grupos de patologia dos participantes

C.1.2.1.2 Meétodo: Variabilidade do instrumento

Antes de analisar os dados, os investigadores excluiram |Cubo macular de 200 1 1
-—-_;jrv‘ varreduras de baixa qualidade. x 200
i
Cubo macular de 512 1 1
x 128

| r}-

Tab. 106: Estudo de variabilidade do instrumento
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C.1.2.1.3 Método: Comparacao de instrumentos

:-:F]]

Antes de analisar os dados, os investigadores excluiram
varreduras de baixa qualidade.

Varredura macular
rapida

Tab. 107: Estudo de comparacao de instrumentos

Varreduras de baixa qualidade incluiram:

m Intensidade do sinal baixa.

m Mau posicionamento da varredura no campo de visao axial
(causando dados ausentes ou mudancas no local entre varre-

duras).

m Dados ausentes do centro.

m Perda de dados maior que 10% da area da varredura.

m Grandes mudancas (maiores que 3 mm).

m Baixa qualidade da imagem.

C.1.2.1.4 Resultados do desempenho do limite de RPE e ILM

Desempenho da segmentacdao da camada RPE

AMD|  60/70 (85.7%) (77.5%, 91.3%) 62/72 (86.1%) (78.1%, 98.5%)
DR| 40/42 (95.2%) (86.6%, 98.4%) 41/42 (97.6%) (90.0%, 99.5%)

IVR|  27/28 (96.4%) (85.5%, 99.2%) 25/28 (89.3%) (76.0%, 95.5%)
Outro|  44/51 (86.3%) (76.5%, 92.4%) 46/52 (88.5%) (79.2%, 93.9%)
ME|  27/28 (96.4%) (85.5%, 99.2%) 27/29 (93.1%) (82.2%, 97.7%)
Normal| 37/37 (100.0%) (93.2%, 100%) 40/40 (100.0%) (93.7%, 100%)

Desempenho da segmentacado da camada ILM

AMD| 68/70 (97.1%) (91.7%, 99.1%) 73/74 (98.6%) (94.2%, 99.7%)
DR| 40/42 (95.2%) (86.6%, 98.4%) 40/42 (95.2%) (86.6%, 98.4%)

IVR|  26/28(92.9%) (80.6%, 97.6%) 26/27 (96.3%) (85.0%, 99.2%)
Outro|  50/51 (98.0%) (91.7%, 99.6%) 51/52 (98.1%) (91.8%, 99.6%)
ME| 28/28 (100.0%) (91.2%, 100%) 28/29 (96.6%) (85.9%, 99.2%)
Normal| 37/37 (100.0%) (93.2%, 100%) 40/40 (100.0%) (93.7%, 100%)

Observacoes:

O desempenho da segmentacdo variou entre camadas (RPE, ILM) e entre diferentes categorias de doenca.
Mais de 85% das varreduras foram segmentadas corretamente.

Tab. 108: Desempenho da segmentacao por patologia

C.1.2.1.5 Desvio-padrao de repetibilidade por patologia

AMD 77 17.5 66 11.6
DR 51 16.8 50 13.7
IVR 44 14.4 44 8.4
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Outro 62 10.1 61 9.5
ME 41 13.5 39 27.2
Normal 44 4.8 47 3.6

Tab. 109: Desvio-padrao de repetibilidade por patologia

Desvio-padrao de repetibilidade — ajustado

Esses resultados mostram o desvio-padrao de repetibilidade para
medicoes do setor central da varredura 200 x 200 usando:

m Analise da espessura macular v 3.0

m Analise da espessura macular v 4.0 com posicao da fovea
ajustavel

m Analise da espessura macular v 4.0 usando registro e posicao
da fovea ajustavel

AMD| 77 255 65 17.5 6.3 8.7

DR| 51 335 £109 16.8 9.8 8.1

IVR| 44 360 £128 14.4 5.4 4.3

Outro| 62 303 +114 10.1 7.5 4.5

ME| 41 339 +141 13.5 7.9 7.0

Normal| 44 256 +21 4.8 2.2 2.5
Observacoes:

A repetibilidade aumenta com a févea (corretamente identificada) como ponto de referéncia para cdlculos de espessura
média do setor.

A repetibilidade melhora quando as varreduras sdo registradas entre si.

Os recursos introduzidos com o software CIRRUS 4.0 melhoram o desvio-padrdo de repetibilidade.

O registro e o posicionamento da fovea melhoraram a repetibilidade.

Tab. 110: Desvio-padrao da varredura 200 x 200 — ajustado

C.1.2.1.6 Resultados de comparacao do instrumento

AMD 63 271.3 (60.6) 217.7 (54.2) 53.6 (35.0)
DR 39 356.6 (118.7) 316.6 (135.8) 40.0 (47.1)
IVR 45 386.3 (128.0) 342.5 (125.0) 43.8 (35.9)
Outro 53 310.6 (99.5) 268.9 (101.6) 41.7 (47.1)
ME 35 351.1 (140.3) 305.7 (127.9) 45.5 (45.3)
Normal 48 256.1 (18.6) 196.7 (18.6) 59.4 (11.7)
Observacoes:

Existe uma boa correlacdo entre os dois instrumentos.

Tab. 111: Diferenca entre o CIRRUS™ HD-OCT e o Stratus OCT
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CIRRUS HD-OCT

Févea: 253, 60

C.1 Algoritmos do segmento posterior

Resultados de precisao do localizador da fovea

O CIRRUS™ HD-OCT detecta automaticamente a fovea. Este estudo
também examinou o indice de falha do algoritmo que detecta o
local da fovea.

AMD 77 11% 6%
DR 51 19% 10%
IVR 44 24% 5%
Outro 62 10% 6%
ME 41 18% 6%
Normal 44 0% 0%
Observacoes:

A patologia pode influenciar a capacidade do algoritmo de localizar a févea.

Tab. 112: indice de falha do algoritmo de descoberta da févea por patologia

C.1.2.2

luminaéo do sub-RPE

Are no cireuia d 5 men (e
Disténcia mais proxina & fovea (mm) _[0.1

C.1.2.1.8 Conclusao

As medicdes da espessura da retina do CIRRUS™ HD-OCT sao
precisas e repetiveis.

Desempenho da iluminacao de sub-RPE

Este estudo determinou a repetibilidade e reprodutibilidade da
medicao do CIRRUS™ HD-OCT das areas de iluminacao sob o
epitélio pigmentar da retina (RPE).

O estudo (variagao do instrumento ou variacao do operador) com a
maior variacao de erro aleatodria foi selecionado como a variacdo de
erro aleatoria para o desfecho correspondente (e tipo de varredura)
e foi usada para calcular a repetibilidade.

A reprodutibilidade inclui variacdo devido ao erro aleatdrio,

operador, dispositivo, interacdo entre o sujeito e o dispositivo, e
interacdo entre o sujeito e o operador.

Os limites de repetibilidade e reprodutibilidade afetardo a
capacidade de determinar quando as medicées mudam devido a
uma mudanca na patologia ou variabilidade aleataria.

Investigadores treinados avaliaram cada varredura para determinar
se 0 algoritmo, com precisao:

m identificou o contorno da lesdo automaticamente.

Caso contrario, investigador editou manualmente a varredura
para contornar a lesao com precisao.

m centralizou a fovea automaticamente.

Caso contrario, o investigador editou manualmente a varredura
para centralizar a fovea com precisao.
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C.1.2.2.1 Meétodo: Variabilidade do instrumento

CIRRUS HD-OCT

rf‘ m Numero de participantes: 37 Cubo macular de 200 x | 3 3 3
> _ 200
> m Olhos: 49
"1\.‘, Um Unico operador adquiriu varreduras usando trés Cubo macular de 512 x | 3 3 3
+i=a | diferentes instrumentos do CIRRUS™ HD-OCT. 128
8
C.1.2.2.2 Método: Variabilidade entre operadores
m Numero de participantes: 39 Cubo macular de 200 x | 3 3 3
%-‘7}.‘! = Olhos: 53 200
Trés operadores adquiriram varreduras usando 0 mesmo Cubo macular de 512 x | 3 3 3
instrumento do CIRRUS™ HD-OCT. 128
C.1.2.2.3 Resultados de desempenho da medicao
Algoritmo automatizado 200 x 200 0.8887 2.4885 0.9450 2.6460 12.5%
512 x 128 0.8683 2.4313 1.0317 2.8889 15.8%
Editado manualmente 200 x 200 0.2273 0.6365 0.3823 1.0705 4.3%
Observacoes:
A repetibilidade para as duas varreduras é semelhante.
A reprodutibilidade para as varreduras 200 x 200 é inferior.
A repetibilidade e o coeficiente de variacGo das varreduras editadas manualmente é muito menor.
Tab. 113: Repetibilidade e reprodutibilidade do algoritmo de iluminacao de sub-RPE
Algoritmo automatizado 200 x 200 0.0739 0.2070 0.0762 0.2133
512 x 128 0.1247 0.3492 0.1257 0.3520
Editado manualmente 200 x 200 0.0354 0.0990 0.0439 0.1229

Observacoes:

A repetibilidade e a reprodutibilidade para varreduras 200 x 200 é menor.
O coeficiente de variacdo das varreduras editadas manualmente é muito menor.

Tab. 114: Repetibilidade e reprodutibilidade do algoritmo de distancia mais proxima da fovea

C.1.2.3 Desempenho da elevacao de RPE

Este estudo avaliou o desempenho das medicoes de volume e area
de elevacao do epitélio pigmentado retiniano (RPE) macular.

el e %]

0.36 031
0.33

Método: Variabilidade do instrumento
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CIRRUS HD-OCT C.1 Algoritmos do segmento posterior
C.1.2.31
1'-" m Olhos: 26 Cubo macular de 200 x | 3 3 3
% |Um unico operador adquiriu varreduras usando trés 200
I}‘( diferentes instrumentos do CIRRUS™ HD-OCT. Cubo macular de 512 x | 3 3 3
- 128
'l’.
B

C.1.2.3.2 Método: Variabilidade entre operadores

128

m Olhos: 24 Cubo macular de 200 x | 3 3 3
01 Trés operadores adquiriram varreduras usando o mesmo 200
t‘ % linstrumento do CIRRUS™ HD-OCT. Cubo maculardes12x| 3 | 3 | 3

C.1.2.3.3 Resultados de desempenho da medicao

200 x 200 Circulo de 3 0.1295 0.3626 0.1568 0.4389 10.1%
mm
Circulo de 5 0.1012 0.2834 0.1455 0.4073 4.9%
mm

512 x 128 Circulo de 3 0.0837 0.2343 0.0998 0.2794 7.5%
mm
Circulo de 5 0.1537 0.4304 0.1936 0.5422 9.6%
mm

Observacoes:

A repetibilidade para varreduras 200 x 200, com circulo de 3 mm, é maior.

A repetibilidade para varreduras 512 x 128, com circulo de 5 mm, é maior.

A repetibilidade para varreduras 200 x 200, com circulo de 3 mm e de 5 mm, é mais ou menos a mesma.
A reprodutibilidade para varreduras 512 x 128, com circulo de 5 mm é muito maior (o dobro).

O coeficiente de variacdo das varreduras 200 x 200, com circulo de 3 mm, é a mais alta.

O coeficiente de variacdo das varreduras 200 x 200, com circulo de 5 mm, é a mais baixa.

A repetibilidade das varreduras 200 x 200 editadas manualmente é muito menor.

O coeficiente de variacdo das varreduras 200 x 200 editadas manualmente é muito menor.

Tab. 115: Repetibilidade e reprodutibilidade da area de eleva¢oes de EPR

200 x 200 Circulo de 3 0.0117 0.0327 0.0122 0.0341 15.2%
mm
Circulo de 5 0.0098 0.0275 0.0106 0.0298 8.3%
mm

512 x 128 Circulo de 3 0.0074 0.0206 0.0084 0.0235 12.0%
mm
Circulo de 5 0.0088 0.0245 0.0103 0.0288 11.4%
mm

Observacoes:
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Instrucoes de Uso

C.1 Algoritmos do segmento posterior

CIRRUS HD-OCT

Coeficiente de variacdo para varreduras 200 x 200, o circulo de 3 mm é o mais alto.
Coeficiente de variacdo para varreduras 200 x 200, o circulo de 5 mm é o mais baixo.

Tab. 116: Repetibilidade e reprodutibilidade do volume de elevacbes de EPR

Os limites de repetibilidade e reprodutibilidade afetarao a
capacidade de determinar quando as medi¢coes sofreram alteracao
devido a uma mudanca na patologia em relacao a variabilidade

aleatoria.

C.1.2.4 Desempenho da medicao dos ganglios

Este estudo determinou, com relagcao aos ganglios e ao IPL, o
desempenho da medicao da espessura.

C.1.2.4.1 Olhos normais

C.1.2.4.1.1 Participantes

m Numero de participantes: 63 m Olhos normais.

m Homens ou mulheres com idade igual
ou superior a 18 anos.

m Ser capaz e desejar realizar as visitas
necessarias para o estudo.

m Ser capaz e desejar fornecer o
consentimento e acompanhar as
instrucdes do estudo.

Historico de leucemia, AIDS, hipertensao
sistémica ndo controlada, deméncia ou
esclerose multipla.

Os participantes dos grupos 1 a 4 progra-
mados para tratamento do edema
macular passaram para o grupo 5. Se os
dois olhos forem elegiveis, o investigador
principal atribuiu arbitrariamente o olho
do estudo.

C.1.2.4.1.2 Método: Variabilidade do instrumento

W

Ish")

‘ O operador usou quatro instrumentos diferentes; Varredura de cubo 3 3 3 3
% a mesmo olho macular

Tab. 117: Variabilidade do instrumento de medicao dos ganglios
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CIRRUS HD-OCT C.1 Algoritmos do segmento posterior

C.1.2.4.1.3 Meétodo: Variabilidade entre operadores

Cada operador usou 0 mesmo instrumento; mesmo Varredura de cubo 3 3 3 3
olho. macular

Tab. 118: Variabilidade do operador de medicao dos ganglios

C.1.2.4.1.4 Resultados de desempenho da espessura GCL

Média 0.5839 1.6348 0.7479 2.0942 0.7%
Minimo 2.8630 8.0165 2.8935 8.1018 2.5%
Temporal-Superior 0.8394 2.3502 0.9496 2.6590 1.0%
Superior 0.9115 2.5522 1.0723 3.0024 1.1%
Nasal-Superior 0.9198 2.5753 1.0412 29154 1.0%
Nasal-Inferior 1.6735 4.6857 1.7330 4.8525 1.5%
Inferior 0.9962 2.7894 1.1907 3.3339 1.2%
Temporal-Inferior 0.8196 2.2948 0.9177 2.5696 1.0%
Observacoes:

Repetibilidade, reprodutibilidade e coeficiente de variacdo para espessura minima sdo os mais altos.
Repetibilidade, reprodutibilidade e coeficiente de variacdo para espessura média sdo os mais baixos.

Tab. 119: Desempenho do algoritmo dos ganglios

C.1.2.4.2 Glaucoma

C.1.2.4.2.1 Participantes

= Numero de participantes: 94 = Olhos normais. Histérico de leucemia, AIDS, hipertensao
® Intervalo de idades: 43-89 = Homens ou mulheres com idade igual 5|st|em|ca napl Fc>|ntro|ada, deméncia ou
u Idade média: 66.9 ou superior a 18 anos. esclerose multipla.

m Ser capaz e desejar realizar as visitas
necessarias para o estudo.

m Ser capaz e desejar fornecer o
consentimento e acompanhar as
instrucdes do estudo.

Leve (45)|Glaucoma leve

Moderado (20)|Glaucoma moderado

Grave (19)|Glaucoma grave
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C.1 Algoritmos do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

C.1.2.4.2.2 Meétodo: Variabilidade entre instrumentos/operadores

il B Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho. |Cubo macular de 200 x | 3 3 3

Kl 200

7-_'--‘

ke | Cubo macular de 512 x| 3 3 3
— %"( 128

Tab. 120: Variabilidade entre operadores das medicoes dos ganglios

C.1.2.4.2.3 Meétodo: Variabilidade entre instrumentos/operadores (5000)

3%‘ Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho. |Cubo macular de 200 x | 3 3 3
e

200
n
e Cubo macular de 512 x | 3 3 3
o—s 3%:‘,, 128

Tab. 121: Variabilidade entre operadores e instrumentos das medicoes de ganglios

C.1.2.4.2.4 Método: Comparacao de instrumentos

m Um operador usou um instrumento Visante OCT. Angulo HD (nasal)

‘aE m A primeira imagem qualificada do Visante OCT foi Angulo HD (temporal)
—_— comparada com a primeira imagem qualificada do
CIRRUS 500/5000.

Tab. 122: Comparacao do instrumento das medicoes dos ganglios

C.1.2.4.2.5 Resultados de desempenho da medicao

Média 0.5099 | 1.4277 0.7% 0.7661 2.1352 1.2% 0.7071 1.9799 1.2%
Minimo 0.9000 | 2.5200 1.4% 1.1132 | 3.1169 2.1% 2.6682 | 7.4708 5.3%
Temporal-Superior 0.8062 | 2.2574 1.2% 1.3433 | 3.7611 2.1% 1.7728 | 4.9639 2.9%
Superior 1.0198 | 2.8555 1.4% 1.8238 | 5.1065 2.9% 1.0235 | 2.8659 1.6%
Nasal-Superior 0.8367 | 2.3426 1.1% 0.8209 | 2.2986 1.2% 0.7868 | 2.2030 1.2%
Nasal-Inferior 1.1489 | 3.2170 1.6% 0.8341 2.3354 1.4% 1.3093 | 3.6661 2.1%
Inferior 1.0677 | 2.9896 1.6% 1.1325 | 3.171 2.0% 0.9386 | 2.6281 1.6%
Temporal-Inferior 1.0488 | 2.9367 1.6% 0.8723 | 2.4424 1.5% 1.7795 | 4.9826 3.3%
Tab. 123: Desempenho do algoritmo dos ganglios: Glaucoma

Média 0.6274 1.7567 1.0%
Minimo 1.5246 4.2689 2.6%
Temporal-Superior 1.2204 3.4171 1.8%
Superior 1.2653 3.5429 1.8%
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Nasal-Superior 0.8219 2.3013 1.2%
Nasal-Inferior 1.1204 3.1371 1.7%
Inferior 1.0569 2.9593 1.7%
Temporal-Inferior 1.2160 3.4049 2.0%

Tab. 124: Desempenho geral do algoritmo dos ganglios: Glaucoma
C.1.3 Algoritmos ONH

Sl Desempenho da medicao ONH

B L;i Este estudo determinou a repetibilidade e reprodutibilidade dos
parametros da cabeca do nervo 6ptico (ONH).["

# | 208w
072
06

0352 mm

C.1.3.1

C.1.3.2 Desempenho da medicao de ONH e RNFL do olho normal

Este estudo determinou a repetibilidade e reprodutibilidade dos
parametros da cabeca do nervo optico (ONH).

C.1.3.2.1 Meétodo: Variabilidade do instrumento

m Participantes: 63 Cubo ONH 3 3 3 3
Um unico operador adquiriu varreduras usando quatro
diferentes instrumentos do CIRRUS™ HD-OCT.

wiz
&
o33
\

A
]
W\

C.1.3.2.2 Método: Variabilidade entre operadores

m Participantes: 63 Cubo ONH 3 3 3 3

Trés operadores adquiriram varreduras usando o
mesmo instrumento do CIRRUS™ HD-OCT.
'8
“ B

1% Mwanza, Chang, Budenz, Durbin, Gendy, Ski, Feauer: Reproducibility of Peripapillary Retinal Nerve Fiber Layer Thickness and Optic
Nerve Head Parameters Measured with Cirrus HD-OCT in Glaucomatous Eyes. IOVS 2010; 51:5724-5730 (derived from).
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C.1 Algoritmos do segmento posterior CIRRUS HD-OCT

C.1.3.2.3 Resultados de desempenho da medicao

Relacao média de copo/disco 0.0136 0.0380 0.0242 0.0679 5.4%
Relacao vertical de copo/disco 0.0243 0.0681 0.0302 0.0846 7.1%
Area do disco (mm?) 0.0538 0.1506 0.0942 0.2637 5.4%
Area da borda (mm?) 0.0420 0.1177 0.0619 0.1733 4.7%
Volume do copo (mm?3) 0.0065 0.0181 0.0102 0.0287 7.8%

Tab. 125: Repetibilidade e reprodutibilidade dos algoritmos da cabeca do nervo optico (participantes normais)

C.1.3.3 Desempenho da medicao do glaucoma

Participantes normais

Relacdo média de copo/disco 0.0136 0.0380 0.0242 0.0679 5.4%
Relacao vertical de copo/ 0.0243 0.0681 0.0302 0.0846 7.1%
disco

Area do disco (mm?) 0.0538 0.1506 0.0942 0.2637 5.4%
Area da borda (mm?) 0.0420 0.1177 0.0619 0.1733 4.7%
Volume do copo (mm?3) 0.0065 0.0181 0.0102 0.0287 7.8%
Participantes com glaucoma

Relacao média de copo/disco 0.0136 0.0380 0.0242 0.0679 5.4%
Relagao vertical de copo/ 0.0243 0.0681 0.0302 0.0846 7.1%
disco

Area do disco (mm?) 0.0538 0.1506 0.0942 0.2637 5.4%
Area da borda (mm?) 0.0420 0.1177 0.0619 0.1733 4.7%
Volume do copo (mm?3) 0.0065 0.0181 0.0102 0.0287 7.8%

Tab. 126: Repetibilidade e reprodutibilidade dos algoritmos da cabeca do nervo optico

Relacao média de copo/disco 0.009 0.025 0.009 0.025 1.2%
Relacao vertical de copo/ 0.014 0.039 0.015 0.042 1.9%
disco

Area do disco (mm?) 0.084 0.233 0.084 0.233 4.4%
Area da borda (mm?) 0.045 0.125 0.045 0.125 6.6%
Volume do copo (mm?3) 0.032 0.089 0.063 0.175 11.7%
Observacoes:

A repetibilidade e a reprodutibilidade da medicdo da drea do disco sdo mais altas e a medicdo do volume do copo é a
mais baixa.

O coeficiente de variacdo para a medicédo de volume do copo é mais alto e a drea da borda é a mais baixa.

Tab. 127: Repetibilidade e reprodutibilidade dos algoritmos da cabeca do nervo optico (participantes com
glaucoma)
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Observagdes gerais:

m O algoritmo de cabeca de nervo 6ptico podera exibir variabi-
lidade elevada em certas variantes anatémicas.

m Para discos inclinados e discos com grandes grupos de vasos
sanguineos, o sombreamento de EPR subjacente e membrana
de Bruch podera fazer com que seja dificil identificar a extre-
midade do disco.

A ambiguidade no posicionamento do marcador do copo pode
aumentar a variabilidade de:

— discos pequenos e apertados com copos rasos
— discos com grandes grupos de vasos sanguineos
m Os copos com residuos de excavacao ou de tecido embridnico
podem ter medicoes variaveis de volume do copo.
C.1.3.3.1 Participantes: "Glaucoma Same Visit" (Glaucoma Mesma
Visita)
Este estudo incluiu quatro centros.

m Participantes: 94 m Glaucoma leve: 45 participantes
m Intervalo de idades: 43 a 89 m Glaucoma moderado: 20 participantes
m |dade média: 66.9 m Glaucoma grave: 19 participantes

Tab. 128: Participantes do estudo "Glaucoma Same Visit" (Glaucoma
Mesma Visita)

C.1.3.3.2 Método: Variabilidade entre operadores

m Participantes: 63 Cubo ONH 3 3 3 3
01 Trés operadores adquiriram varreduras usando o
l % Imesmo instrumento do CIRRUS™ HD-OCT.

C.1.3.3.3 Participantes: Visita de acompanhamento do glaucoma

= Numero de participantes: 84 m Homens ou mulheres com idade igual

m |ntervalo de idades: 43-89 Ou superior a 18 anos.
» Idade média: 66.9 m Ser capaz e desejar realizar as visitas
necessarias para o estudo.

m Ser capaz e desejar fornecer o
consentimento e acompanhar as
instrucoes do estudo.

m Diagnéstico do glaucoma.

Leve (45)|Glaucoma leve Olhos normais

Moderado (20)|Glaucoma moderado

Grave (19)|Glaucoma grave
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C.1.3.3.4 Método: Visita de acompanhamento

Glaucoma: Variacao da visita de acompanhamento

Foi conduzido um estudo clinico para determinar a repetibilidade
intravisita e intervisitas dos parametros da cabeca do nervo optico
CIRRUS™ HD-OCT. '™

m Participantes: 55 m Glaucoma leve: 26 participantes
m Intervalo de idades: 46 a 87 m Glaucoma moderado: 11 participantes
m |dade média: 70.7 = 11.1 m Glaucoma grave: 18 participantes
Tab. 129: Participantes do estudo da visita de acompanhamento do
glaucoma
_ Em cada visita, um operador adquiriu as varreduras Visita 1 Cubo ONH 3
%! usando o mesmo instrumento CIRRUS™ HD-OCT. Visita 2 3
Visita 3 3
Visita 4 3
C.1.3.3.5 Resultados de desempenho da medicao
Relacao média de copo/disco 0.009 0.025 0.009 0.025 1.2%
Relacao vertical de copo/ 0.014 0.039 0.015 0.042 1.9%
disco
Area do disco (mm?) 0.084 0.233 0.084 0.233 4.4%
Area da borda (mm?) 0.045 0.125 0.045 0.125 6.6%
Volume do copo (mm?) 0.032 0.089 0.063 0.175 11.7%
Observacoes:
A repetibilidade e a reprodutibilidade da medicdo da drea do disco sdo mais altas e a medicédo do volume do copo é a
mais baixa.
O coeficiente de variacdo para a medicéo de volume do copo é mais alto e a drea da borda é a mais baixa.

Tab. 130: Repetibilidade e reprodutibilidade dos algoritmos da cabeca do nervo optico (participantes com
glaucoma)

C.1.3.4 Observacoes gerais

m O algoritmo de cabeca de nervo 6ptico podera exibir variabi-
lidade elevada em certas variantes anatémicas.

m Para discos inclinados e discos com grandes grupos de vasos
sanguineos, 0 sombreamento de EPR subjacente e membrana
de Bruch podera fazer com que seja dificil identificar a extre-
midade do disco.

A ambiguidade no posicionamento do marcador do copo pode
aumentar a variabilidade de:

— discos pequenos e apertados com copos rasos
— discos com grandes grupos de vasos sanguineos
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C.2 Algoritmos do segmento anterior

m Os copos com residuos de excavacao ou de tecido embriénico
podem ter medicOes variaveis de volume do copo.

C.2 Algoritmos do segmento anterior

resultados do algoritmo do segmento anterior do CIRRUS™ HD-
OCT exibidos nas analises da varredura exibidas abaixo.

Camara anterior [ 187]

Desempenho da medicao da variabilidade
do operador e do instrumento para olhos
normais, patologia corneana:

m Espessura corneana central
m Distancia de angulo a angulo

m Profundidade da camara anterior

Analise na camara anterior [ 355]

Varreduras do angulo HD
[ 197]

Desempenho da medicao dos angulos (nasal
e temporal):

Varreduras angulo a angulo
amplo [+ 200]

m Distancia de abertura do angulo (AOD)
500 e 750

m Area do espaco da iris trabecular (TISA)
500 e 750

m Angulo do espordo escleral (SSA)

m Angulo da cAmara anterior (ACA)

Angulo HD [ 364]

Angulo a &ngulo amplo [+ 375]

Paquimetria [ 207]

Desempenho da medicdo dos algoritmos de
paquimetria para corneas normais, patologia
corneana e pos-LASIK:

m Centro

m Nasal interna

m Superior interna
m Inferior interna
m Temporal interna
m Nasal externa

m Superior externa
m Inferior externa

m Temporal externa

m Medicao da espessura epitelial (ETM)

Paquimetria [ 371]

Tab. 131: Parametros do algoritmo do segmento anterior

C.2.1 Termos e acronimos

As definicoes a seguir se aplicam a todas as tabelas de resultados

do apéndice.

Todos os dados estatisticos foram estimados do modelo ANOVA
bicaudado e efeito randomizado com efeitos randomizados do
operador/dispositivo, olho e interacao entre operador/dispositivo e

olho.

v

Coeficiente de variacdo = DP + média.

Média

Intercepcdo do modelo ANOVA
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C.2 Algoritmos do segmento anterior CIRRUS HD-OCT
CV% de repetibilidade (DP de repetibilidade)/Interceptagao x 100%.

Limite de repetibilidade 2,8 x DP de repetibilidade (por I1ISO 5725-1 e ISO 5725-6).

DP de repetibilidade Raiz quadrada da variancia residual.

CV% de reprodutibilidade (DP de reprodutibilidade)/Intercepcao x 100%.

DP de reprodutibilidade raiz quadrada da soma da variancia do operador/dispositivo, a variancia de interagdo e

a variancia residual.
Limite de reprodutibilidade 2,8 x DP de reprodutibilidade (por I1SO 5725-1 e I1SO 5725-6).
DP Desvio padrao

Tab. 132: Tabelas dos resultados de desempenho da medicao

IC de 95% O intervalo de confianca (IC) para a diferenca média é baseado na distribuicao-t.

LOA de 95% Limite de concordancia

ACD do Visante ajustado por CCT (ou seja, ACD = ACD original - CCT/1000).

Diferenca CIRRUS - Visante.

LOA Limite da concorddncia calculado como: média +/- 1,96 * DP, onde “média” ¢ a
média das diferencas entre os resultados de algoritmo e manual e DP é o desvio-
padrao.

p-valor com base no teste t-pareado.

Tab. 133: Tabelas dos resultados da comparacao

C.2.2 Medicoes da camara anterior
Foi conduzido um estudo clinico de risco nao significativo para:

m Determinar a repetibilidade e a reprodutibilidade do CIRRUS™
HD-OCT ao medir:

— Espessura corneana central
— Distancia de angulo a angulo
Medicoes de Al v — Profundidade da camara anterior

Espessura corneana central] 589

\ m Comparar as medicdes correspondentes do CIRRUS™ HD-OCT e
do Visante OCT.

Estudo de variabilidade entre operadores

Grupo 1: Cérnea normal ‘ ‘ ‘

ECC 549.5 9.749 27.297 1.774 11.897 33.311 2.165
Angulo a angulo 12.030 0.171 0.479 1.4231 0.300 0.840 2.494
PCA 2.858 0.034 0.096 1.199 0.046 0.128 1.60
Grupo 2: Patologia corneana (ceratocone)

ECC 532.1 12.061 33.772 2.267 18.951 53.061 3.561
Angulo a &ngulo 12.363 0.175 0.491 1.418 0.247 0.693 2.002
PCA 3.060 0.040 0.113 1.321 0.061 0.171 1.991

Tab. 134: Repetibilidade e reprodutibilidade das medi¢des da camara anterior do CIRRUS™ HD-OCT
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CIRRUS HD-OCT C.2 Algoritmos do segmento anterior
a Estudo de variabilidade do instrumento
&
.
.
Grupo 1: Cérnea normal
ECC 46 551.5 537.8 13.7 8.7, <0,001 -19.8,
(33.9) (33.8) (16.7) 18.6 471
Angulo a angulo 46 12.004 11.638 0.365 0.255, <0,001 -0.376,
(0.538) (0.480) (0.371) 0.476 1.107
PCA 46 2.860 2.948 -0.088 -0.107, - <0,001 -0.215,
(0.448) (0.459) (0.064) 0.069 0.039°
Grupo 2: Patologia corneana (ceratocone)
ECC 36 538.2 511.4 26.8 17.7, <0,001 -27.0,
(53.4) (55.0) (26.9) 35.9 80.7
Angulo a &ngulo 36 12.293 11.939 0.353 0.224, <0,001 -0.411,
(0.473) (0.467) (0.382) 0.482 1.117
PCA 33 3.049 3.144 -0.095 -0.126, <0,001 -0.272,
(0.306) (0.320) (0.089) -0.063 0.083

Tab. 135: Diferenca média entre o CIRRUS™ HD-OCT e o Visante OCT

C.2.2.1 Participantes

= Numero de participantes: 137 m Cegueira, baixa visao ou olhos com
m |ntervalo de idades: 25-69 doenca grave,
Grupo 1: Normal (46) Corneas normais w Cirurgia ou procedimento prévios

envolvendo ou afetando a cérnea no
olho estudado.

m Patologia na cornea, inflamatoria ou
nao, no olho estudado.

Grupo 2: Patologia corneana|Diagnosticado com ceratocone m Corneas normais no olho do estudo.
(36)

m Cirurgia com LASIK prévia no olho do
estudo.

C.2.2.2 Meétodo

3% Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho. |Angulo HD (nasal)

ig=] . . —

- Os operadores aﬂdqumram e mediram as estruturas usando Angulo HD (temporal)
* B ferramentas de angulo.

—
']l!
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C.2 Algoritmos do segmento anterior

CIRRUS HD-OCT

79 Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho. | Angulo HD (nasal)
j_' _ |Os operadores adquiriram e mediram as estruturas usando | Angulo HD (temporal)
-q,‘, ferramentas de angulo.
—m
m Um operador usou um instrumento Visante OCT. Angulo HD (nasal)
{E m A primeira imagem qualificada do Visante OCT foi Angulo HD (temporal)
= comparada com a primeira imagem qualificada do
CIRRUS 500/5000.
1'-" Este estudo incluiu 28 participantes. Angulo HD (nasal) 3 3 3
D% |Um unico operadora adquiriu trés varreduras usando trés
,','.’i\‘ diferentes instrumentos do CIRRUS™ HD-OCT (9 varreduras
: “  |no total).
3’1]‘1 Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho.
B Os operadores adquiriram e mediram as estruturas usando
ferramentas de angulo.
Variabilidade entre operadores
79 Este estudo incluiu 22 participantes. Angulo HD (nasal) 3 3 3
j_' “ | Trés diferentes operadores realizaram trés varreduras em
n,‘, cada participante com trés diferentes instrumentos do
— g CIRRUS™ HD-OCT (9 varreduras no total).
"% Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho.
Os operadores adquiriram e mediram as estruturas usando
ferramentas de angulo.
C.2.2.3 Resultados de desempenho da medicao
Nasal
TISA500, 0.151 0.025 0.071 16.801 0.030 0.083 19.614
TISA 750, 0.263 0.028 0.080 10.827 0.037 0.103 14.053
AOD 500| 0.439 0.075 0.209 17.012 0.081 0.226 18.365
AOD 750/ 0.570 0.055 0.153 9.598 0.084 0.236 14.783
SSA|  37.696 3.774 10.569 10.013 4.552 12.746 12.076
Angulo AC| 36.165 3.427 9.595 9.475 4.861 13.612 13.442
Temporal
TISA500, 0.150 0.027 0.076 18.169 0.032 0.090 21.368
TISA 750, 0.275 0.041 0.115 14.946 0.045 0.126 16.353
AOD 500| 0.445 0.080 0.223 17.893 0.090 0.252 20.243
AOD 750/ 0.586 0.076 0.213 12.972 0.085 0.237 14.434
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SSA| 37.846 4.442 12.438 11.737 5.024 14.068 13.276
Angulo AC| 35.951 3.725 10.430 10.361 5.184 14.514 14.418

Tab. 136: Repetibilidade e reprodutibilidade das medicoes de angulo a angulo amplo do CIRRUS™ HD-OCT
(glaucoma)

C.2.2.4 Resultados da comparacao

L | | | | |
36.054 | 18.137 | 38.831 | 18.272 | -2.777 | 5665 | -5.065 | -0.488 | 0.019
Temporal

35.255 | 18.767 | 38573 | 18385 | -3.318 | 6.493 | -5940 | -0.695 | 0.015 | -16304 | 9.669
Tab. 137: Diferenca média de angulo a angulo amplo entre o CIRRUS™ HD-OCT e o Visante OCT

-14.107 | 8.554

C.2.3 Medicoes da camara anterior: Glaucoma

C.2.3.1 Desempenho da medicao

C.2.3.1.1 Participantes

m Numero de participantes: 137
= [ntervalo de idades: 25-69

Historico de leucemia, AIDS, hipertensao
sistémica ndo controlada, deméncia ou
esclerose multipla.

Grupo 1: Cérnea normal|Cdrneas normais m Cegueira, baixa visao ou olhos com

doenca grave,

Cirurgia ou procedimento prévios
envolvendo ou afetando a cérnea no
olho estudado.

Patologia na cornea, inflamatoria ou
nao, no olho estudado.

Grupo 2: Patologia corneana

Diagndstico de patologia do segmento
anterior, incluindo:

m ceratocone

m degeneracdo marginal pelucida
m cicatrizacdo na cornea
m degeneracao da cornea
distrofia da cérnea

alteracdes na cdérnea secundarias a
doenca ou a cirurgia

Nao consegue fixar o olhar por
tempo suficiente para adquirir as
imagens.

Corneas normais no olho do estudo.

Cirurgia com LASIK prévia no olho do
estudo.
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C.2 Algoritmos do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

C.2.3.1.2 Meétodo

3% Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho. |Angulo HD (nasal)
ig=] . . —
- Os operadores aAdqumram e mediram as estruturas usando Angulo HD (temporal)
» B |ferramentas de angulo.
—e
e
3,3 Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho. Angulo HD (nasal)
ig=] . . —
- Os operadores aAdqumram e mediram as estruturas usando Angulo HD (temporal)
» B |ferramentas de angulo.
—e
e
m Um operador usou um instrumento Visante OCT. Angulo HD (nasal)
gE m A primeira imagem qualificada do Visante OCT foi Angulo HD (temporal)
= comparada com a primeira imagem qualificada do
CIRRUS 500/5000.
Tf‘ Este estudo incluiu 28 participantes. Angulo HD (nasal) 3 3 3
D% |Um unico operadora adquiriu trés varreduras usando trés
T"‘ diferentes instrumentos do CIRRUS™ HD-OCT (9 varreduras
4
pm no total).
-q_," Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho.
B Os operadores adquiriram e mediram as estruturas usando
ferramentas de angulo.

Variabilidade entre operadores

Este estudo incluiu 22 participantes. Angulo HD (nasal) 3 3 3
Trés diferentes operadores realizaram trés varreduras em
cada participante com trés diferentes instrumentos do
CIRRUS™ HD-OCT (9 varreduras no total).

Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho.
Os operadores adquiriram e mediram as estruturas usando
ferramentas de angulo.

2 @32 @
L

=
LB

"

C.2.3.1.3 Resultados de precisao da medicao

4.08 11.42 4.23 11.84 544.25 532.25 538.25

A variabilidade do erro aleatdrio para a variabilidade do operador foi maior que a variabilidade do instrumento, por isso
0s componentes da variacdo da variabilidade do operador foram usados para estimar a variabilidade da medicdo
aleatdria e o desvio-padrdo da repetibilidade.

Tab. 138: Repetibilidade e reprodutibilidade do algoritmo da espessura corneana central do CIRRUS™ HD-OCT
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C.2.3.2 Comparacao
C.2.3.2.1 Participantes

= Numero de participantes: 27 m Diagnosticados com glaucoma. m Nao consegue fixar o olhar por
= Intervalo de idades: 43-77 — Severidade leve a grave. ftempo suficiente para adquirir as
imagens.
m |dade média: 62 - i i-
Dentr? do 'nAtervalo de confi m Infeccdo ativa do segmento anterior
guracédo do angulo de Grau I do olho.
ao Grau V"

m Ser capaz realizar as visitas neces-
sarias para o estudo.

Ter dado consentimento.

Ter seguido as instru¢oes do estudo.

C.2.3.2.2 Método

#'ma |Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho. Angulo HD (nasal)
:3_"’ Os operadores adquiriram e mediram as estruturas usando Angulo HD (temporal)
+ B | ferramentas de angulo.

—o
.

@l |Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho. |Angulo HD (nasal)
f]" Os operadores adquiriram e mediram as estruturas usando Angulo HD (temporal)
Ii._ B ferramentas de angulo.

—o
.

m Um operador usou um instrumento Visante OCT. Angulo HD (nasal)
QE m A primeira imagem qualificada do Visante OCT foi Angulo HD (temporal)
— comparada com a primeira imagem qualificada do

CIRRUS 500/5000.

tr‘ Este estudo incluiu 28 participantes. Angulo HD (nasal) 3 3 3

% \Um unico operadora adquiriu trés varreduras usando trés

..}‘ diferentes instrumentos do CIRRUS™ HD-OCT (9 varreduras
~  |no total).

%" Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho.

' Os operadores adquiriram e mediram as estruturas usando

ferramentas de angulo.

B

U Shaffer: Primary glaucomas. Gonioscopy, ophthalmoscopy and perimetry. Trans Am Acad Ophthalmol Otolaryngol. 1960 Mar-
Apr;64:112-27.
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Variabilidade entre operadores

Este estudo incluiu 22 participantes. Angulo HD (nasal) 3 3 3
Trés diferentes operadores realizaram trés varreduras em
cada participante com trés diferentes instrumentos do
CIRRUS™ HD-OCT (9 varreduras no total).

Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho.
Os operadores adquiriram e mediram as estruturas usando
ferramentas de angulo.

oy g
Al L

B\

C.2.3.2.3 Precisao da medicao da espessura corneana central
(comparacao)

Este estudo determinou a diferenca nas medicoes da espessura
corneana central (CCT) entre o CIRRUS™ HD-OCT e a paquimetria
ultrassonica.

Este estudo incluiu 50 participantes.

Um unico operador adquiriu varreduras usando CIRRUS™ HD-OCT
e o instrumento de paquimetria ultrassonica.

CIRRUS™ HD-OCT e Visante -9.06 5.63 -10.66 -7.46
Tab. 139: Diferenca média da espessura corneana central entre o CIRRUS™ HD-OCT

A diferenca negativa significa que a medicao da ECC no CIRRUS é
mais fina do que a medicao da ECC na ultrassom. Os instrumentos
do OCT geralmente medem a paquimetria mais fina que a paqui-

metria ultrassonica.

O Manual do usuario Visante relata uma diferenca média de
medicao de 15,1 micrometros. A literatura relata diferencas entre o
intervalo de OCT e paquimetria ultrassonica de 11,64 a 49,4 micré6-
metros. 12031014

C.2.3.2.4 Precisao da dimensao axial

Estudos de bancada determinam o desempenho de repetibilidade e
reprodutibilidade das varreduras do CIRRUS™ HD-OCT.

Distancia axial 6.2 2.6 7.1 2.7 7.6 1165.6
Tab. 140: Desempenho das dimensdes axiais na geometria da imagem basica

2l Weisbrod, Stetson, Wieland, Bressler, Schmidt-Erfurth, Knighton, Gregori:Comparison of Hand-Drawn ILM and RPE Segmentation to
the Retinal Segmentation Algorithm of the CIRRUS HD-OCT, ARVO 2008, poster 4240.

031 Chang, Durbin, Weiland, Schmidt—Erfurth, Gregori, Bressler: Repeatability of retinal thickness measurements using CIRRUS HD-OCT
Spectral Domain Technology, ARVO 2008, poster 4253.

14l Geitzenauer, Kiss, Durbin, Abunto, Wieland, Bressler, Gregori, Schmidt—Erfurth: Comparing Retinal Thickness Measurements From
CIRRUS Spectral-Domain and Stratus Time-Domain OCT, ARVO 2008, poster 930.
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C.2.4 Medicoes do angulo HD

~2¢  Foi conduzido um estudo clinico de risco néo significativo para:

m Determinar a repetibilidade e a reprodutibilidade do CIRRUS™
HD-OCT ao medir:

— Distancia de abertura do angulo (AOD)

— Area do espaco da iris trabecular (TISA)
T - - Angulo do esporao escleral (SSA)
— Angulo da cadmara anterior (ACA)
m Comparar as medi¢oes correspondentes do CIRRUS™ HD-OCT.

C.2.4.1 Participantes

m Numero de participantes: 27 m Diagnosticados com glaucoma. m Nao consegue fixar o olhar por
m Intervalo de idades: 43-77 — Severidade leve a grave. ftfnmggnssufloente para adquirir as
ima .
m |dade média: 62 - i i-
Dentro do intervalo de confi- | Infeccio ativa do segmento anterior
guracao do angulo de Grau Il do olho.
ao Grau V™

m Ser capaz realizar as visitas neces-
sarias para o estudo.

m Ter dado consentimento.

m Ter seguido as instrucdes do estudo.

C.2.4.2 Meétodo

3:}‘ Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho. |Angulo HD (nasal)

I . . =

- Os operadores aAdqumram e mediram as estruturas usando Angulo HD (temporal)
q,‘, ferramentas de angulo.

y

m
m Um operador usou um instrumento Visante OCT. Angulo HD (nasal)
@E = A primeira imagem qualificada do Visante OCT foi Angulo HD (temporal)

comparada com a primeira imagem qualificada do
CIRRUS 500/5000.

C.2.4.3 Resultados de desempenho da medicao

Nasal

TISA500, 0.158 0.017 0.048 10.764 0.022 0.061 13.786
TISA750| 0.281 0.023 0.065 8.305 0.034 0.095 12.085

S Shaffer: Primary glaucomas. Gonioscopy, ophthalmoscopy and perimetry. Trans Am Acad Ophthalmol Otolaryngol. 1960 Mar-
Apr;64:112-27.
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AOD 500 0.461 0.053 0.148 11.496 0.066 0.185 14.332
AOD 750| 0.621 0.054 0.151 8.699 0.075 0.211 12.162
SSA| 39.186 2.772 7.762 7.074 3.638 10.188 9.285
Angulo AC| 38.282 2.517 7.048 6.575 3.433 9.612 8.968
Temporal
TISA500, 0.161 0.020 0.057 12.685 0.026 0.072 16.033
TISA 750, 0.270 0.028 0.078 10.319 0.032 0.090 11.950
AOD 500 0.475 0.064 0.179 13.415 0.075 0.209 15.699
AOD 750/ 0.576 0.062 0.173 10.750 0.072 0.202 12.534
SSA| 38.440 3.478 9.738 9.048 4.197 11.751 10.918
Angulo AC| 37.209 2.868 8.031 7.708 3.630 10.164 9.756

Tab. 141: Repetibilidade e reprodutibilidade das Medi¢cdes do angulo HD do CIRRUS™ HD-OCT

C.2.4.4 Resultados da comparacao

Nasal ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
37.677 | 17.408 | 39.974 | 19.074 | -2.297 | 8411 | -5625 | 1.030 | 0.168
Temporal

37.141 | 19.649 | 36767 | 18295 | 0374 | 5934 | -1.974 | 2722 | 0746 | -11.495 | 12.243
Tab. 142: Diferenca média do angulo HD entre o CIRRUS™ HD-OCT e o Visante OCT

-19.119 \ 14.525

C.2.5 Medicoes de angulo a angulo amplo
Foi conduzido um estudo clinico de risco nao significativo para:

m Determinar a repetibilidade e a reprodutibilidade do CIRRUS™
HD-OCT ao medir:

Medicges de IC] Esquerda | Direita — Angulo da cadmara anterior (ACA)
| AQDS500) 0,48 mm
AQD750 0,69 mm 4 , .
TISAS00 0,18 mm= — Area do espaco da iris trabecular (TISA)
I - 2

Distancia de abertura do angulo (AOD)

Angulo do esporao escleral (SSA)

m Comparar as medicoes correspondentes do CIRRUS™ HD-OCT e
do Visante OCT.

C.2.5.1 Participantes

= Numero de participantes: 26 m Diagnosticados com glaucoma. m Nao consegue fixar o olhar por
m Intervalo de idades: 43-77 ~ Severidade leve a grave. .tempo suficiente para adquirir as
imagens.

m |dade média: 62
m Infec¢do ativa do segmento anterior

do olho.
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— Dentro do intervalo de confi-
guracao do angulo de Grau Il
ao Grau IV'®

m Ser capaz realizar as visitas neces-
sarias para o estudo.

m Ter dado consentimento.

m Ter seguido as instrucdes do estudo.

C.2.5.2 Meétodo

33. Cada operador usou um instrumento diferente; mesmo olho. |Angulo a angulo amplo
‘_{3! 1 ]E)esrrca)pmeeri(tj;rzseaédnqgutjlrgém e mediram as estruturas usando Angulo a angulo amplo
. _
m Um operador usou um instrumento Visante OCT. Angulo a &ngulo amplo
HQE m A primeira imagem qualificada do Visante OCT foi Angulo a angulo amplo
— comparada com a primeira imagem qualificada do
CIRRUS 500/5000.
C.2.5.3 Resultados de desempenho da medicao
Nasal ‘ ‘ ‘
TISA 500, 0.151 0.025 0.071 16.801 0.030 0.083 19.614
TISA 750, 0.263 0.028 0.080 10.827 0.037 0.103 14.053
AOD 500/ 0.439 0.075 0.209 17.012 0.081 0.226 18.365
AOD 750/ 0.570 0.055 0.153 9.598 0.084 0.236 14.783
SSA|  37.696 3.774 10.569 10.013 4.552 12.746 12.076
Angulo AC| 36.165 3.427 9.595 9.475 4.861 13.612 13.442
Temporal

TISA 500/ 0.150 0.027 0.076 18.169 0.032 0.090 21.368
TISA 750, 0.275 0.041 0.115 14.946 0.045 0.126 16.353
AOD 500 0.445 0.080 0.223 17.893 0.090 0.252 20.243
AOD 750/ 0.586 0.076 0.213 12.972 0.085 0.237 14.434
SSA| 37.846 4.442 12.438 11.737 5.024 14.068 13.276
Angulo AC| 35.951 3.725 10.430 10.361 5.184 14.514 14.418

Tab. 143: Repetibilidade e reprodutibilidade das medicdes de angulo a angulo amplo do CIRRUS™ HD-OCT
(glaucoma)

18l Shaffer: Primary glaucomas. Gonioscopy, ophthalmoscopy and perimetry. Trans Am Acad Ophthalmol Otolaryngol. 1960 Mar-
Apr;64:112-27.

2660021179007 Rev A 2021-01 517 /552



Apéndice C Estudos do desempenho do algoritmo Instrucoes de Uso
C.2 Algoritmos do segmento anterior CIRRUS HD-OCT

C.2.5.4 Resultados da comparacao

L | | | | |
36.054 | 18.137 | 38.831 | 18272 | -2.777 | 5665 | -5.065 | -0.488 | 0.019
Temporal

35.255 | 18.767 | 38573 | 18.385 | -3.318 | 6.493 | -5.940 | -0.695 | 0.015 | -16.304 | 9.669
Tab. 144: Diferenca média de angulo a angulo amplo entre o CIRRUS™ HD-OCT e o Visante OCT

-14.107 | 8.554

C.2.6 Precisao do algoritmo de paquimetria

Foi conduzido um estudo clinico de risco nao significativo para:
| |

%+ ® Determinar a repetibilidade e a reprodutibilidade do CIRRUS™

 Hin (um)

2t | Vértice Espessura (ym)

, Q‘LH(\ » ’f} _ HD-OCT ao medir:
. | == 1 ‘/' m Comparar as medicoes correspondentes do CIRRUS™ HD-OCT e
— 2 5_| , do Visante OCT.

Coleta e analise de dados

Os dados foram adquiridos e analisados por:
m 1 operador e 1 Visante OCT
m 3 operadores e 3 CIRRUS 500/5000
m 3 operadores e 3 CIRRUS 500/5000

A primeira varredura qualificada do Visante OCT foi usada para
comparacao com a primeira varredura qualificada do CIRRUS
500/5000 e do CIRRUS 500/5000 de qualquer um dos trés disposi-
tivos.

Os operadores que adquiriram as imagens também as analisaram.
Para a medicao do estudo, os operadores usaram ferramentas de
software (ferramenta Angulo; ferramenta TISA) para identificar as
medicoes da estrutura.

Patologia corneana

CIRRUS™ HD-OCT Corneas normais v -
Patologia corneana v -
POs-LASIK v -
Visante OCT Corneas normais v -
v
v

PoOs-LASIK

Tab. 145: Dados coletados da camara anterior e de paquimetria
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C.2.6.1 Desempenho de medicao da paquimetria

Grupo 1: Cérneas normais ‘ ‘

Centro 528.3 1.197 3.350 0.226 1.628 4.557 0.308
Nasal interna 552.8 2.674 7.486 0.484 3.218 9.011 0.582
Superior interna 557.9 3.399 9.518 0.609 4.261 11.930 0.764
Inferior interna 541.9 2.714 7.598 0.501 3.306 9.257 0.610
Temporal interna 532.5 1.870 5.237 0.351 2.085 5.837 0.392
Nasal externa 588.9 4.061 11.370 0.690 4.739 13.268 0.805
Superior externa 599.7 4.786 13.402 0.798 6.897 19.312 1.150
Inferior externa 572.4 3.511 9.830 0.613 5.326 14.912 0.930
Temporal externa 554.8 3.170 8.875 0.571 3.430 9.603 0.618
Grupo 2: Patologia corneana

Centro 521.0 2.739 7.670 0.526 2.788 7.807 0.535
Nasal interna 553.4 3.928 11.000 0.710 4.394 12.303 0.794
Superior interna 558.3 4.346 12.169 0.779 4.884 13.677 0.875
Inferior interna 534.0 3.115 8.723 0.583 4.325 12.109 0.810
Temporal interna 527.9 2.867 8.027 0.543 3.837 10.742 0.727
Nasal externa 594.3 4.496 12.589 0.756 5.298 14.835 0.891
Superior externa 606.5 5.534 15.495 0.912 6.185 17.319 1.020
Inferior externa 572.5 4.233 11.851 0.739 8.945 25.046 1.563
Temporal externa 556.2 3.821 10.699 0.687 4.792 13.418 0.862
Grupo 3: P6s-LASIK

Centro 465.1 1.784 4.994 0.383 2.068 5.791 0.445
Nasal interna 514.8 6.912 19.355 1.343 6.912 19.355 1.343
Superior interna 508.8 4.785 13.398 0.940 5.749 16.098 1.130
Inferior interna 500.8 4.557 12.759 0.910 5.919 16.572 1.182
Temporal interna 481.8 4.657 13.040 0.967 4.657 13.040 0.967
Nasal externa 583.7 9.104 25.492 1.560 9.197 25.752 1.576
Superior externa 580.2 6.972 19.522 1.202 8.915 24.963 1.537
Inferior externa 560.4 5.560 15.568 0.992 9.557 26.760 1.705
Temporal externa 530.0 7.294 20.424 1.376 7.382 20.670 1.393

Tab. 146: Repetibilidade e reprodutibilidade das medicoes de paquimetria do CIRRUS™ HD-OCT

C.2.6.1.1 Participantes

Cornea normal |25-69 m Homens ou mulheres com idade igual | m O paciente ndo conseguiu fixar o
48 ou superior a 18 anos. olhar o suficiente para adquirir as
m Ser capaz e desejar realizar as visitas Imagens.
necessarias para o estudo. m Infeccdo ativa do segmento anterior.

Ser capaz e desejar fornecer o
consentimento e acompanhar as
instrucdes do estudo.

Auséncia de historico de:
— leucemia
- AIDS

Cegueira, baixa visao ou olhos com
doenca grave,

Cirurgia ou procedimento prévios
envolvendo ou afetando a cérnea no
olho estudado.

Patologia na cornea, inflamatoria ou
nao, no olho estudado.
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Patologia
corneana
49

— hipertensao sistémica nao
controlada

— demeéncia

— esclerose multipla

Diagnostico de patologia do segmento
anterior, incluindo:

m ceratocone

m degeneracao marginal pelucida
m cicatrizacdo na cornea

m degeneracdo da cornea

m distrofia da cérnea

m alteragdes na cornea secundarias a
doenca ou a cirurgia

m Nao consegue fixar o olhar por
tempo suficiente para adquirir as
imagens.

m Cdérneas normais no olho do estudo.

m Cirurgia com LASIK prévia no olho do
estudo.

Tab. 147: Participantes do estudo do algoritmo de paquimetria

C.2.6.2 Desempenho da medicdao ETM

Regstios Edéar Feramerias Ajsda | Enc Hon

1 Pachymetry Analysie
0)9mm 0° EDI 154002
153935

e 0° 1530:06

Foi conduzido um estudo clinico de risco nao significativo para:

m Determinar a repetibilidade e a reprodutibilidade do CIRRUS™
HD-OCT na medicao da espessura epitelial.

m Comparacao das medicoes calculadas com as medicdes

manuais.

Esta analise usou um subconjunto de dados coletados nas
Medicoes da camara anterior [ 508]

C.2.6.2.1 Participantes

Cornea normal |25-69 m Homens ou mulheres com idade igual | m O paciente ndo conseguiu fixar o
48 ou superior a 18 anos. olhar o suficiente para adquirir as
m Ser capaz e desejar realizar as visitas Imagens.
necessarias para o estudo. m Infeccdo ativa do segmento anterior.
m Cegueira, baixa visao ou olhos com
doenca grave,
520/552 2660021179007 Rev A 2021-01
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CIRRUS HD-OCT

C.2 Algoritmos do segmento anterior

Patologia
corneana
49

Ser capaz e desejar fornecer o
consentimento e acompanhar as
instrucoes do estudo.

Auséncia de historico de:
— leucemia
- AIDS

— hipertensao sistémica nao
controlada

— deméncia
— esclerose multipla

m Cirurgia ou procedimento prévios
envolvendo ou afetando a cérnea no
olho estudado.

m Patologia na cornea, inflamatoria ou
nao, no olho estudado.

Diagndstico de patologia do segmento
anterior, incluindo:

ceratocone

degeneracao marginal pelucida
cicatrizacao na cornea
degeneracao da cornea
distrofia da cérnea

alteracOes na cornea secundarias a
doenca ou a cirurgia

m Nao consegue fixar o olhar por
tempo suficiente para adquirir as
imagens.

m Cdrneas normais no olho do estudo.

m Cirurgia com LASIK prévia no olho do
estudo.

Tab. 148: Participantes do estudo do algoritmo de paquimetria

C.2.6.2.2 Resultados (Grupo 1)

1 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
2 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
3 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
4 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
5 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
6 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
7 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
8 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
9 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
10 15 15 15 15 15 15 15 12 15 15 15
11 15 15 15 15 15 15 15 12 12 10 15
12 15 15 15 15 15 15 15 14 15 15 10
13 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
14 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
16 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
17 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
18 15 10 15 15 15 15 15 0 10 12 15
19 5 5 10 1 15 15 15 1 10 0 12
20 5 5 10 8 12 15 15 0 12 2 12
21 5 5 10 12 15 15 15 10 15 11 12
22 15 6 15 10 15 15 15 2 12 15 15
23 15 10 15 15 15 15 15 10 12 15 15
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24 10 10 10 2 15 15 15 5 12 10
25 10 10 15 7 15 15 15 4 15 15 15

Tab. 149: Medigdes de ETM para o Grupo 1

C.2.6.2.3 Resultados (Grupo 2)

1 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
2 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
3 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
4 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
5 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
6 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
7 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
8 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
9 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
10 15 15 15 8 15 15 15 15 15 15 15 15
11 15 6 15 5 15 15 15 15 15 11 15 15
12 10 10 10 7 15 15 15 15 15 15 15 15
13 6 15 15 13 10 15 15 15 15 13 15 15
14 15 13 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
16 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
17 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
18 7 10 10 7 10 7 15 15 15 15 15 15
19 10 0 5 5 10 10 5 10 10 8 13 15
20 3 3 2 5 5 11 12 5 3 10 10 15
21 4 4 10 6 5 12 9 5 15 5 10 15
22 15 10 13 11 10 15 15 5 15 1 15 15
23 10 15 15 15 10 15 15 4 15 15 15 15
24 12 0 15 14 15 15 15 8 15 4 15 15
25 14 4 15 13 15 15 15 10 15 9 15 15

Tab. 150: Medicoes de ETM para o Grupo 2

C.2.6.2.4 Resultados da comparacao: Analise da regressao de Deming

(Grupo 1)
1 4.69 (4.25) [-3.65, 13.02] 0.88 (0.08) [0.71, 1.04]
2 -9.71 (3.47) [-16.52, -2.90] 1.16 (0.07) [1.02, 1.29]
3 -3.13 (2.95) [-8.91, 2.65] 1.02 (0.06) [0.91, 1.13]
4 -11.09 (4.48) [-19.87, -2.31] 1.18 (0.09) [1.01, 1.35]
5 -5.11 (3.33) [-11.64, 1.42] 1.05 (0.06) [0.93, 1.18]
6 2.65 (3.00) [-3.23, 8.54] 0.90 (0.06) [0.79, 1.02]
7 0.18 (3.23) [-6.15, 6.51] 0.96 (0.06) [0.84, 1.09]
8 3.79 (3.35) [-2.78, 10.35] 0.89 (0.07) [0.76, 1.02]
9 -1.51 (3.04) [-7.47, 4.45] 0.98 (0.06) [0.87, 1.10]
10 1.34 (3.77) [-6.06, 8.73] 0.92 (0.08) [0.77, 1.08]
11 -27.06 (5.06) [-36.98, -17.13} 1.47 (0.10) [1.27, 1.66]
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12 -12.70 (4.37) [-21.26, -4.14] 1.19 (0.08) [1.03, 1.36]
13 -11.56 (4.80) [-20.96, -2.15] 1.17 (0.09) [0.99, 1.36]
14 -6.34 (3.56) [-13.31, 0.64] 1.08 (0.07) [0.94, 1.22]
15 3.42 (3.57) [-3.57, 10.41] 0.87 (0.07) [0.73, 1.02]
16 -3.43 (2.88) [9.08, 2.22] 1.02 (0.06) [0.91, 1.14]
17 -2.52 (3.10) [-8.60, 3.55] 1.00 (0.06) [0.88, 1.12]
18 -12.47 (3.22) [-18.79, -6.15] 1.22 (0.07) [1.09, 1.35]
19 3.18 (4.83) [-6.30, 12.65] 0.90 (0.10) [0.71, 1.09]
20 -5.80 (4.60) [-14.82, 3.22] 1.07 (0.09) [0.89, 1.25]
21 -10.72 (7.16) [-24.75, 3.31] 1.17 (0.14) [0.88, 1.45]
22 -1.92 (2.59) [-6.99, 3.15] 1.00 (0.05) [0.90, 1.10]
23 -6.47 (3.10) [-12.55, -0.39] 1.07 (0.07) [0.95, 1.20]
24 -5.77 (2.51) [-10.70, -0.85] 1.06 (0.06) [0.95, 1.17]
25 -4.91 (3.25) [-11.27, 1.45] 1.07 (0.07) [0.94, 1.20]
Todas -5.92 (0.61) [-7.11,-4.73] 1.07 (0.01) [1.05, 1.10]

Tab. 151: Analise da regressao de Deming estratificada por setor (Grupo 1)

C.2.6.2.5 Resultados da comparacao: Analise da regressao de Deming

(Grupo 2)
1 -2.46 (1.98) [-6.35, 1.43] 1.03 (0.04) [0.95, 1.10]
2 1.09 (1.16) [-1.18, 3.35] 0.94 (0.02) [0.90, 0.99]
3 -2.87 (1.45) [-5.70, -0.03] 1.01 (0.03) [0.95, 1.06]
4 -1.52 (1.28) [-4.02, 0.99] 0.99 (0.02) [0.94, 1.04]
5 -2.91 (1.21) [-5.28, -0.55] 1.01 (0.02) [0.97, 1.06]
6 -2.26 (1.71) [-5.61, 1.10] 1.00 (0.03) [0.94, 1.07]
7 -0.27 (1.03) [-2.30, 1.76] 0.96 (0.02) [0.92, 1.00]
8 -16.11 (3.49) [-22.95, -9.26] 1.30 (0.07) [1.16, 1.43]
9 -7.65 (2.67) [-12.89, -2.41] 1.12 (0.05) [1.02, 1.23]
10 -6.39 (1.53) [-9.38, -3.40] 1.07 (0.03) [1.01, 1.13]
11 -4.73 (1.60) [-7.86, -1.60] 1.05 (0.03) [0.98, 1.11]
12 -1.75 (2.00) [-5.68, 2.18] 0.98 (0.04) [0.90, 1.06]
13 1.11(1.12) [-1.08, 3.31] 0.93 (0.02) [0.88, 0.97]
14 -8.46 (1.92) [-12.21, -4.70] 1.11 (0.04) [1.04, 1.18]
15 -0.60 (1.10) [-2.75, 1.55] 0.96 (0.02) [0.92, 1.00]
16 -9.25 (2.99) [-15.10, -3.39] 1.14 (0.06) [1.02, 1.26]
17 -8.33 (2.67) [-13.57, -3.09] 1.12 (0.05) [1.02, 1.22]
18 4.44 (1.43) [1.65, 7.24] 0.86 (0.03) [0.81, 0.92]
19 -2.91 (3.80) [-10.37, 4.54] 1.02 (0.08) [0.87, 1.17]
20 -1.25 (3.07) [-7.27,4.77] 0.98 (0.06) [0.86, 1.11]
21 -1.05 (2.20 [-5.37, 3.26] 1.00 (0.05) [0.91, 1.09]
22 -2.11 (2.38) [-6.76, 2.55] 1.00 (0.05) [0.90, 1.09]
23 3.59 (1.32) [1.00, 6.18] 0.87 (0.03) [0.81, 0.93]
24 -0.27 (1.86) [-3.91, 3.37] 0.96 (0.04) [0.88, 1.04]
25 1.91 (1.65) [-1.32,5.14] 0.92 (0.03) [0.85, 0.99]
Todas -2.54 (0.36) [-3.25, -1.83] 1.01 (0.01) [0.99, 1.02]
Tab. 152: Andlise da regressao de Deming estratificada por setor (Grupo 2)
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C.2.6.2.6 Resultados da comparacao: Analise da regressao de Deming
(combinada)

Normal -5.92 (0.61) [-7.11,-4.73] 1.07 (0.01) [1.05, 1.10]
Patologia -2.54 (0.36) [-3.25, -1.83] 1.01 (0.01) [0.99, 1.02]
Todas -3.25(0.30) [-3.83, -2.66] 1.02 (0.01) [1.01, 1.03]

Tab. 153: Analise da regressao de Deming estratificada combinada (Grupo 1 e Grupo 2)

C.2.6.2.7 Resultados da comparacao: Bland-Altman (Grupo 1)

1 -1.59 1.77 -7.4, 2.8 - -5.05 | 0.24, -5.5, -4.6 1.88 0.24, 1.4, 2.3
2 -1.83 1.62 -5.9 2.2 -5.00 | 0.22 -5.4 -4.6 1.33 0.22 0.9 1.8
3 -1.94 1.71 -6.5 1.9 -5.29 | 0.23 -5.7 -4.8 1.41 0.23 1.0 1.9
4 -1.70 1.94 -7.3 2.3 -5.50 | 0.26 -6.0 -5.0 2.09 0.26 1.6 2.6
5 -2.49 1.79 -7.1 1.4 -6.00 | 0.24 -6.5 -5.5 1.03 0.24 0.6 1.5
6 -2.45 1.81 -7.7 2.0 -6.00 | 0.24 -6.5 -5.5 1.11 0.24 0.6 1.6
7 -1.64 1.75 -6.3 3.1 -5.07 0.23 -5.5 -4.6 1.79 0.23 1.3 2.3
8 -1.80 1.81 -6.3 1.8 -5.34 | 0.24 -5.8 -4.9 1.75 0.24 1.3 2.2
9 -2.29 1.80 -7.8 1.8 -5.81 0.24 -6.3 53 1.23 0.24 0.8 1.7
10 -2.38 2.28 9.8 2.7 -6.86 | 0.31 -7.5 -6.3 2.09 0.31 1.5 2.7
11 -3.10 2.80 -15.7 3.8 -8.58 | 0.39 93 -7.8 2.38 0.39 1.6 3.1
12 -2.73 2.59 -10.1 4.0 -7.80 | 0.35 -8.5 -7.1 2.34 0.35 1.7 3.0
13 -2.70 2.53 -12.3 4.2 -7.66 | 0.34 -8.3 -7.0 2.25 0.34 1.6 2.9
14 -2.52 2.54 -7.9 3.0 -7.50 | 0.34 -8.2 -6.8 2.46 0.34 1.8 3.1
15 -2.70 2.33 -8.8 2.6 -7.26 | 0.31 -7.9 -6.6 1.86 0.31 1.2 2.5
16 -2.26 1.92 -8.3 1.4 -6.02 0.26 -6.5 -5.5 1.50 0.26 1.0 2.0
17 -2.53 2.34 94 5.8 -7.12 0.31 -7.7 -6.5 2.06 0.31 1.4 2.7
18 -2.10 2.29 -8.3 4.6 -6.58 | 0.33 -7.2 -5.9 2.39 0.33 1.7 3.1
19 -1.87 2.01 -6.1 3.5 -5.82 | 0.37 -6.5 -5.1 2.08 0.37 1.3 2.8
20 -2.31 2.59 9.0 4.0 -7.38 | 0.45 -8.3 -6.5 2.77 0.45 1.9 3.7
21 -2.55 2.84 -13.6 5.9 -8.12 0.44 9.0 -7.3 3.02 0.44 2.2 3.9
22 -1.91 2.28 -8.2 3.8 -6.38 | 0.34 -7.0 -5.7 2.56 0.34 1.9 3.2
23 -2.93 2.22 -10.0 3.9 -7.27 0.31 -7.9 -6.7 1.41 0.31 0.8 2.0
24 -3.04 2.20 93 2.7 -7.34 | 0.34 -8.0 -6.7 1.26 0.34 0.6 1.9
25 -1.67 2.36 -7.6 4.5 -6.30 | 0.35 -7.0 -5.6 2.96 0.35 2.3 3.6
Todas -2.28 2.21 -15.7 5.9 -6.62 | 0.06 -6.7 -6.5 2.06 0.06 1.9 2.2
Tab. 154: Limites de concordancia de Bland-Altman por setor (Grupo 1)
C.2.6.2.8 Resultados da comparacao: Bland-Altman (Grupo 2)
1 -1.17 2.98 -7.8 14.7 -7.00 | 0.38 -7.8 -6.3 4.67 0.38 3.9 5.4
2 -1.86 2.15 -6.9 11.6 -6.08 | 0.27 -6.6 -5.5 2.36 0.27 1.8 2.9
3 -2.48 2.23 -8.1 5.2 -6.84 | 0.28 -7.4 -6.3 1.89 0.28 1.3 2.4
4 -1.93 1.96 -8.2 2.0 -5.77 | 0.25 -6.3 -5.3 1.90 0.25 1.4 2.4
5 -2.24 1.83 -7.5 2.9 -5.83 0.23 -6.3 -5.4 1.34 0.23 0.9 1.8
6 -2.04 2.21 -7.1 6.4 -6.37 0.28 -6.9 -5.8 2.30 0.28 1.7 2.9
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7 -2.46 1.78 -6.9 2.5 -594 | 0.23 -6.4 -5.5 1.03 0.23 0.6 1.5
8 -1.22 3.55 -6.4 171 -8.19 | 045 -9.1 -7.3 5.75 0.45 4.9 6.6
9 -1.50 3.40 -6.9 14.7 0.43 -9.0 -7.3 5.16 0.43 4.3 -8.16 6.0
10 -2.94 2.36 9.4 3.6 -7.58 | 0.31 -8.2 -7.0 1.69 0.31 1.1 2.3
11 -2.42 2.38 -9.1 6.7 -7.08 | 0.32 -7.7 -6.4 2.24 | 0.32 1.6 2.9
12 -2.72 2.61 -9.2 8.2 -7.84 | 0.36 -8.6 -7.1 2.40 0.36 1.7 3.1
13 -2.65 2.01 -7.8 1.8 -6.59 | 0.27 -7.1 -6.1 1.30 0.27 0.8 1.8
14 -2.92 2.68 =111 7.2 -8.17 | 0.34 -8.8 -7.5 234 | 0.34 1.7 3.0
15 -2.50 2.20 -8.7 3.3 -6.81 0.28 -7.4 -6.3 1.81 0.28 1.3 2.4
16 -2.65 3.76 -8.9 14.0 -10.02 | 0.48 | -11.0 | 9.1 4.72 0.48 3.8 5.7
17 -2.35 3.59 -15.5 14.7 939 | 046 | -10.3 | -85 4.69 0.46 3.8 5.6
18 -2.09 2.72 -16.7 4.1 -7.42 | 0.40 -8.2 -6.6 3.24 | 0.40 2.4 4.0
19 -2.00 3.86 -18.0 5.7 -9.56 | 0.66 | -10.9 -8.3 5.56 0.66 4.3 6.9
20 -2.01 3.45 -15.5 7.0 -8.77 | 0.65 | -10.1 -7.5 4.74 0.65 3.5 6.0
21 -1.10 2.74 -7.0 55 -6.47 | 0.47 -7.4 -5.5 4.27 0.47 3.3 5.2
22 -2.26 3.68 -14.1 8.3 -948 | 053 | -10.5 | -84 4.96 0.53 3.9 6.0
23 -2.19 2.35 -7.4 4.2 -6.80 | 0.32 -7.4 -6.2 2.41 0.32 1.8 3.0
24 -2.24 2.38 -8.3 8.4 -6.91 0.34 -7.6 -6.2 2.44 0.34 1.8 3.1
25 -1.74 2.61 -9.6 4.3 -6.87 | 0.36 -7.6 -6.2 3.38 0.36 2.7 4.1

Todas -2.17 2.77 -18.0 17.1 -7.60 | 0.07 -7.7 -7.4 3.26 0.07 3.1 3.4

Tab. 155: Limites de concordancia de Bland-Altman por setor (Grupo 2)

C.2.6.2.9 Resultados da comparacao: Bland-Altman (combinado)

Todas | -2.22 2.52 -18.0 171 | -715 | 005 | -72 | 7.1 | 271 | 005 | 26 | 28
Tab. 156: Limites de concordancia de Bland-Altman por setor (Grupos 1 e 2)
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Glossario

AngioPlex Metrix

ferramentas da predefinicao "Superficial”
da analise de angiografia que permite que
vocé observe e meca a densidade do vaso e
a perfusao capilar.

angulo iridocorneal

0 angulo agudo entre a iris e a cornea, na
periferia da camara anterior do olho.

Cabeca do nervo dptico (ONH)

A area circular na parte posterior interna do
olho onde o nervo oOptico esta conectado a
retina.

Camada de fibras nervosas da retina
CFNR

ceratocone

uma doenca ocular progressiva na qual a
cornea normalmente redonda afina e
comeca a protuberar em um formato de
cone. Esse formato de cone deforma a luz a
medida que entra no olho, a caminho da
retina, sensivel a luz, causando visao
distorcida.

CSMT
Espessura da medicao do subcampo central

cv
Coeficiente de variacado = DP + média

DICOM

Imagens digitais e comunicacdes em
medicina. Um padrao para gerenciamento
de dados, que inclui especificacao do
formato de arquivo e um protocolo de
comunicacao com a rede.

EDI
Imagem de profundidade aprimorada

EMR

Qualquer sistema de registros medicos
eletronicos, incluindo FORUM, seja compa-
tivel com DICOM ou nao

EPR

Epitélio pigmentado da retina: a camada de
células pigmentadas do lado externo da
retina neurossensorial que nutre as células
visuais retinianas e esta firmemente preciso
a coroide, subjacente, e sobre as células
visuais da retina.

ERM

Membrana epirretiniana — tecido fibroce-
lular encontrado na superficie interna da
retina.

esporoes esclerais

uma protrusao da esclera para dentro da
camara anterior; a origem das fibras longi-
tudinais do musculo ciliar ligado pela face
anterior a malha trabecular.

Estacao de revisao

Um outro computador, laptop ou PC,
conectado a rede (geralmente no consul-
torio médico), que tenha o software do
instrumento da ZEISS instalado para acessar
e analisar os dados e imagens do paciente
que estao no instrumento.

FastTrac
O FastTrac monitora os movimentos da
retina e compensa automaticamente os
movimentos detectados
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FAZ

Zona avascular foveal — uma regiao dentro
da févea onde nao ha vasos retinianos. O
centro da FAZ é considerado o centro da
macula e o ponto de fixacao.

FORUM

Um software para gerenciar, arquivar e
visualizar dados de pacientes, imagens e
relatérios de instrumentos de diagnodstico
computadorizados e sistemas de documen-
tacao.

Grade ETDRS

<D

|

Tmm

3mm

6mm

grade macular usada para medir area e
proximidade de edema macular ao centro
macular (févea) e auxilia na avaliacdo de
alteracOes da visao em pacientes com
retinopatia diabeética.

ID do N6

um identificador alfanumérico interno
exclusivo de cada computador do instru-
mento CZM.
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10D
Defini¢coes do objeto de informacgdes

IOP
Pressao intraocular

IPL

Camada plexiforme interna: uma area da
retina formada por um denso reticulo das
fibrilas formadas pelos dendritos entrela-
¢ados dos ganglios retinianos e as células
da camada nuclear interna.

IVR

Interface vitreo-retiniana — uma complexa
estrutura de compostos conectando o
cortex vitreo e a retina interna.

juncao corneoescleral

a margem da cérnea sobreposta pela
esclera

MLI

A membrana interna forma o limite mais
interno da retina, entre a retina e o corpo
vitreo, formado por astrocitos e pelo
endfeet das células de Muller.

NAS

Armazenamento conectado a rede: um
dispositivo para permitir que acesso remoto
de varios usuarios a grandes quantidades
de dados.
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Numero de Série do Certificado

NUMERO DE SERIE exclusivo usado no
processo de registro da licenca. O CZM
inclui um certificado de produto de
software junto com o software que exige
registro da licenca.

OoP
Fotografia oftalmologica

OPT
Tomografia oftalmoldgica

OPT IOD

Formato padrao DICOM para arquivar e
transferir imagens OCT na forma de
imagens em preto e branco

RPC

Os capilares peripapilares radiais da retina
sao a mais superficial das camadas
capilares. Eles estao limitados a area ao
redor do disco 6ptico na camada de fibras
nervosas, especialmente ao longo dos vasos
temporais superior e inferior.

SD
Standard Deviation (Desvio padrao)

SD-OCT

Tomografia de coeréncia dptica de dominio
especial: uma forma de interferometria de
baixa coeréncia que produz tomogramas de
alta resolucao sem o contato com o olho

segmento anterior

o terco frontal do olho, que inclui as estru-
turas na frente do humor vitreo: cornea,
iris, corpo ciliar e cristalino.

VMT

Tracao vitreo-macular — um disturbio da
interface vitreo-retiniana.

XML

eXtensible Markup Language € uma
linguagem de marcacao autodescritiva feita
para armazenar e transportar dados

2660021179007 Rev A 2021-01
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