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1.- Acerca de este manual de usuario

Esta guia es una obra de consulta para los usuarios del producto quantusGL®. El documento ha
sido concebido para personas y usuarios, familiarizados con las técnicas de imagen de fondo
de ojo; no proporciona formacidn en retinografia ni en préctica clinica.

La guia contiene asimismo los consejos para la correcta adquisicidon de la imagen éptima para
el uso de quantusGL® (detallado en el capitulo 5: “Obtencidn de la imagen 6ptima”).

En caso de requerir copia impresa del presente manual solicitarlo a:
info@transmuralbiotech.com. TRANSMURAL BIOTECH enviara copia impresa del manual sin
coste para el solicitante.
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2.- Simbolos y términos utilizados en esta guia
para la adquisicion de imagenes de fondo de ojo
de la retina

En la guia para la adquisicion de imagenes de fondo de ojo se utilizaran las siguientes
convenciones:

e Cuando los pasos de las instrucciones de funcionamiento deban ejecutarse en un
orden determinado, apareceran numerados.

e Las listas con vifietas presentan informacion en forma de lista, sin que impliquen una
secuencia.

e Advertencias: Las advertencias estan destinadas a alertar de la importancia de seguir
los procedimientos correctos cuando existe riesgo de lesiones para el usuario del
sistema o para los pacientes.

e Precauciones: Las precauciones estan destinadas a alertar de la importancia de seguir
los procedimientos correctos de operacion para evitar el riesgo de dafios en el sistema.

e Nota: Las notas contienen informacidn sobre el uso adecuado del sistemay/ola
ejecucién correcta de un procedimiento.
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3.- Advertencias y precauciones

La utilizacion de quantusGL® no presenta ningln riesgo para el usuario y/o paciente. Para una
correcta y segura utilizacion del retindgrafo, lea detenidamente el capitulo de advertencias y
precauciones dadas por el fabricante del retindgrafo en su manual de uso.

ADVERTENCIAS:

e Para evitar los incendios y las descargas eléctricas que podria producir un escape de
agua, utilice un enchufe con toma de tierra. No conecte el instrumento a enchufes
gue no tengan toma de tierra.

e Para evitar descargas eléctricas, no intente desmontar, volver a montar ni reparar el
aparato usted mismo. Solicite a su distribuidor que realice las reparaciones.

e No retire las tapas de la unidad principal, de la unidad del reposa barbillas o de la
unidad de suministro eléctrico; sélo esta permitido retirar la tapa de la unidad de la
[dmpara. Podria recibir una descarga eléctrica.

e Para evitar que se produzcan descargas eléctricas, desenchufe el cable eléctrico del
enchufe con toma de tierra antes de retirar la tapa del fusible. No conecte el cable
eléctrico al enchufe con toma de tierra si la tapa del fusible no esta colocada
correctamente.

e Para evitar incendios en caso de mal funcionamiento del instrumento, utilice sélo los
fusibles que se indican en el adhesivo del lateral del portafusibles.

e Para evitar el riesgo de que se produzca una descarga eléctrica o un incendio, instale el
instrumento en un lugar seco, alejado del agua y de otros liquidos.

e Para evitar el riesgo de que se produzca una descarga eléctrica o un incendio, no
coloque vasos o cualquier otro recipiente con liquido cerca del instrumento.

e Para evitar el riesgo de que se produzca una descarga eléctrica, no introduzca ningin
objeto metalico por los orificios o ranuras del instrumento.

e Para evitar que se produzca un incendio en caso de que el instrumento tenga un
funcionamiento incorrecto, apague de inmediato el interruptor de alimentaciony
desenchufe el cable si sale humo del instrumento o se produce cualquier situacion
andémala. Solicite asistencia técnica a su distribuidor.

PRECAUCIONES:
e Para evitar lesiones, instale el instrumento sobre una superficie nivelada.

e Para evitar descargas eléctricas, no manipule los enchufes con las manos mojadas.
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e Para evitar que el paciente sufra dafios o molestias en los ojos, no aumente la
intensidad de la lampara de iluminacién mas de lo necesario.

e Para evitar que el paciente sufra dafios o molestias en los ojos, no aumente la
intensidad de la luz para fotografiar mas de lo necesario.

e Para evitar lesiones mientras mueve el instrumento, no coloque los dedos en el
espacio que queda entre el instrumento y la unidad de alimentacién eléctrica.

e Para evitar quemaduras, deje que la lampara se enfrie antes de tocarla.

e Para evitar descargas eléctricas, no toque la ldmpara de xendn inmediatamente
después de encenderla o de que se funda.
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4. - Preparativos generales

Este capitulo expone los preparativos generales para para la adquisicion y el almacenamiento
de imdgenes de fondo de ojo de la retina de forma genérica. La informacién aportada es
general. Para datos especificos sobre las funcionalidades del retinégrafo, se debe consultar el
manual de usuario del mismo (consultar instrucciones de fabricante del retindgrafo).

Caracteristicas del retinégrafo

Cualquier retinégrafo que permita adquirir imagenes cumpliendo las caracteristicas definidas
en el capitulo “Caracteristicas del modo de imagen”, deberia ser compatible con quantusGL.

Es importante que el retinégrafo permita el almacenamiento de imdgenes ya sea en una
memoria externa o que este se encuentre conectado a algun sistema de almacenamiento de
imagenes externo.
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5.- Adquisicion de la imagen optima

Para la utilizacién del producto quantusGL® se requiere una imagen de fondo de ojo que
permita la visualizacién de la retina del paciente.

Este capitulo expone como adquirir la imagen, asi como establecer las pautas para obtener el
resultado éptimo del producto quantusGL®.

Plano de interés

Se presupone un conocimiento previo sobre la utilizacién y funcionalidad de los equipos de
retinografia por parte del usuario que adquirird las imagenes. Asi mismo se suponen
conocimientos previos por parte del usuario sobre la técnica de exploracidn. La imagen que se
utiliza en quantusGL® debe mostrar el fondo de ojo y debe ser tomada con un campo visual de
45 grados y estar centrada en macula y papila.

Guia rapida para la obtencion de la imagen 6ptima

Para el correcto funcionamiento del sistema, la imagen debe cumplir los siguientes
requisitos:

e Campo visual de 45 grados centrada en macula y papila

e Laimagen debe mostrar todo el fondo de ojo ajustada. Evitar que la retina
aparezca cortada

o Debe evitarse la formacién de un marco negro alrededor de la retina
e Evitar puntos de luz brillantes sobre la imagen

e Evitar sombras sobre la imagen

Evitar que sobre la imagen aparezcan marcadores o medidas
La Figura 1 muestra ejemplos graficos de los requisitos mencionados.

Es aconsejable disponer de estas guias cerca del equipo de adquisicién de imagen para
poderlas consultar rapidamente por parte del usuario.

NOTA: La anatomia, fisiologia y condiciones fisicas del paciente son factores a tener
presentes durante la adquisicion. Ademas, la técnica de exploracién depende de los
conocimientos y la experiencia del ecografista que realiza la misma.

d Transmural Biotech S.L. Calle Beethoven 15, planta 4 oficina 18, 08021 Barcelona, Espafa
www.transmuralbiotech.com



vantur
N GL

= |magen obtenida con retindgrafo.

=  Se recomienda no utilizaruna resoluciénde

imagen menor a 1 Mpx.

= El sistema acepta todo tamafio de
imagenes, pero lasreescalardaa 1200x1200

px. Por lo tanto se recomienda ajustarsea

este tamafo lo maximo posible

= Se aceptaranformatos de imagen como JPEG o PNG.

= Se debe ver laesfera de laretina completa ocupando toda laimagen.

= Evitarbordes o marcos alrededor de laretina.

= |a imagen no debe estar tratada con ningun filtro ni procesado de
ningun tipo.

= No debe aparecer ninguna medida o marcadorencima de lalesion

Se debe verla retina Evitar bordes o marcos. No debe aparecer ningin
completa. marcador de medida.

&, % %

Figura 1. Guia rapida de adquisicion
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6.- Almacenamiento de la imagen

Una vez realizada la fotografia esta debe almacenarse en el dispositivo configurado en el
retindgrafo. Estas imagenes deben ser accesibles desde el dispositivo a través del cual se
acceda a la plataforma quantusGL®

NOTA: Una vez guardadas las imagenes, se seleccionardn desde el aplicativo de quantusGL®
para su analisis (véase Manual de Usuario para mas informacidn). Los datos introducidos
manualmente en quantusGL®, deben cumplir las leyes vigentes para la proteccién de datos
(RGPD).
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7.- Preguntas Frecuentes

éCualquier retinégrafo puede utilizarse?

Cualquier retinégrafo que permita adquirir imagenes cumpliendo las caracteristicas
definidas en el capitulo “Caracteristicas del modo de imagen” deberia ser
compatible con quantusGL®.

¢Es dificil adquirir la imagen de fondo de ojo?

La imagen de fondo de ojo necesaria para el uso de quantusGL no difiere de la
imagen adquirida para la evaluacidn de otras patologias relacionadas con la retina.
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8.- Contacto

Para mas informacidn contactenos en:

support@quantusgl.org

o visite:

WWWw. quantusgl.org
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