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1 INTRODUCCION

Cassini Ambient es un topégrafo para medir de manera precisa el angulo del astigmatismo de la
superficie anterior y posterior de la cérnea. Ambas mediciones se combinan en el Total Corneal
Astigmatism utilizando modelos de trazado de rayos 6pticos.

Este manual describe el uso de Cassini. Incluye procedimientos operativos, soluciéon de problemas,
limpieza e instrucciones de mantenimiento.

Es importante leer estas instrucciones con atencién antes de usar Cassini. El fabricante no se hace
responsable de los resultados del uso de este dispositivo con fines distintos a los descritos en
estas instrucciones de uso. Si ocurre cualquier hecho grave relacionado con el dispositivo,
notifiquelo a Cassini Technologies B.V. y a su autoridad competente local.

Si Cassini causa algun efecto secundario negativo desconocido para el paciente o el usuario,
pongase en contacto con el servicio técnico e informe al fabricante.

Tenga siempre a mano este manual de instrucciones.
Para mas informacion, visite www.cassini-technologies.com

1.1 Sobre las instrucciones de uso

Antes de utilizar Cassini, lea las Instrucciones de Uso y observe estrictamente todos los avisos de
ADVERTENCIA y PRECAUCION. Preste especial atencién a toda la informacién y a los procedimientos
descritos en la seccién de SEGURIDAD.

ADVERTENCIA alerta sobre un posible resultado grave, hecho adverso o

A peligro para la seguridad. El incumplimiento de una advertencia puede
ADVERTENCIA provocar la muerte o lesiones graves al usuario o al paciente.

PRECAUCION alerta sobre aspectos que necesitan de un cuidado
especial para el uso seguro y efectivo del producto. El incumplimiento de
A una precaucion puede dar como resultado lesiones leves o moderadas o

dafios al producto u otra propiedad, y un riesgo remoto de lesiones mas
graves, y/o causar contaminacion ambiental.

NOTA destaca puntos inusuales para ayudar al usuario.
* NOTA

Tabla 1: Mensajes importantes

1.2 Definiciones

Concepto Definicion

Enfoque Definido por la nitidez de la imagen, que se controla con un movimiento
hacia adelante y hacia atras de Cassini.

Centrado Definido por la posicion de Cassini de izquierda/derechay arriba/abajo.

Distancia de trabajo La distancia entre el dpex y la lente del objetivo. La calidad de la

reconstruccion de la superficie se basa en esta distancia; es importante
enfocar el sistema correctamente antes de capturar una imagen.

Laseres de distancia de | Dos laseres que se usan para determinar el enfoque éptimo de Cassini.
trabajo Cuando la cabeza del paciente se coloca en el reposacabezas, el
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enfoque se realiza moviendo el Cassini en direccion al ojo. Los reflejos
difusos del laser corneal en el ojo, también definidos como los puntos
laser de distancia de trabajo, se cruzaran entre si al mover la cupula
hacia adelante y hacia atras. Si se superponen, el sistema esta
enfocado correctamente.

Herramienta
calibracion

de | La herramienta suministrada con el sistema debe mantenerse siempre
cerca del mismo para realizar calibraciones frecuentes. Es una esfera
"perfecta" (aunque Uunica) que se utiliza como referencia para la
reconstruccion de la superficie (calibracion).

Tabla 2: Terminologia especifica

1.3 Simbolos utilizados

Siga las instrucciones de uso.
Es importante que lea, comprenda y observe las instrucciones de precaucion y de
funcionamiento.

Nombre e informacién de contacto del fabricante

Fecha de fabricacién

Numero de serie para la identificacidon del dispositivo

Parte aplicada TIPO B

Indica el rango de presion atmosférica al que el dispositivo médico puede
exponerse de forma segura

Indica el rango de humedad al que el dispositivo médico puede exponerse de forma
segura

Indica los limites de temperatura a los que el dispositivo médico puede exponerse
de forma segura

s g > R O

Este es un dispositivo electronico o eléctrico. Deseche este producto de acuerdo
con las regulaciones locales. Asi contribuira al reciclaje

-
-

N

[N

‘_,

Mantener seco

\VA
)

)

Mantener alejado de la luz solar

Fragil

iPrecaucién! Consulte las instrucciones de uso

=k

Consulte las instrucciones de funcionamiento

CAS-510-0001
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= =

Corriente continua

IPX0

Grado de proteccioén contra la contaminacion.
Cassini esta protegido contra objetos sélidos extrafios de 12,5 mm @ y mayores. No
se proporciona proteccion contra la entrada (o ingreso) de liquidos.

CLASS 1
LASER PRODUCT

Cassini utiliza una sefal de seguridad laser de Clase |

(93/42/EEC)

El producto cumple con la Directiva del Consejo Europeo de dispositivos médicos

médico

R onwy

Solo con receta - dispositivo restringido a ser usado por o bajo la orden de un

MD

Dispositivo médico

UDI

Identificador Unico de dispositivo

REF

Numero de referencia

Tabla 3: Simbolos utilizados

2 FINALIDAD Y USO PREVISTOS

2.1 Finalidad prevista

Categoria

Definicién

Finalidad prevista

Cassini esta destinado a usarse en el diagndstico de anomalias
corneales, asi como en la planificacion de tratamientos refractivos 'y
de cataratas

Uso médico

Cassini mide la forma de la cérnea, algo que puede usarse en el
diagnéstico corneal general, asi como en la planificacién de
tratamientos refractivos y de cataratas

Indicaciones Médicas

Cassini estd pensado para usarse en pacientes que sufren de visién
deficiente, que puede deberse a anomalias corneales o cataratas

Patologia Pacientes con anomalias corneales o cataratas
Contraindicaciones No aplicable

Efectos secundarios No aplicable

Tipo de tratamiento No invasivo

Pardmetros de tratamiento No aplicable

Parte del cuerpo o tipo de tejido | Ojo

para el que se planifica una
aplicacidén o interaccion

Duracidén de uso

Temporal (< 60 minutos)

Entorno previsto

Entorno hospitalario o clinico
(Entorno EM [electromagnético]: Entorno de atencién sanitaria en el
hogar segiin 60601-1-2:2014)

CAS-510-0001
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Numero de solicitudes

Volver a usar sin reprocesar

Tabla 4: Finalidad y uso previstos

2.2 Usuarios previstos

Categoria

Definicion

Edad del usuario

No pertinente: se debe haber realizado (o completado) la
educacién/formacion profesional

Género del usuario

No pertinente

Tamano del usuario

No pertinente

Peso del usuario

No pertinente

Usuario profesional o lego

Oftalmoélogos, optometristas, épticos, técnicos oftalmicos o
profesionales con educacién y/o experiencia equivalente

Formacién/conocimiento de
base/educacién necesaria

Especialistas en optometria y oftalmologia

Habilidades lingtiisticas
necesarias

Idiomainglés

Formacién del usuario necesaria

Es necesaria la formacion para la instalacién. Se proporcionara
formacién adicional después del nuevo lanzamiento de software

Posibles restricciones del
usuario

No pertinente

Tabla 5: Usuarios previstos

2.3 Poblacién de pacientes prevista

Categoria Definicion

Edad del paciente No aplicable
Género del paciente No aplicable
Tamanfo del paciente No aplicable
Peso del paciente No aplicable
Nacionalidad/Etnia No aplicable

Enfermedad del paciente

No se define un nivel de salud minimo o maximo para los
pacientes examinados con Cassini para su finalidad prevista

Autoaplicacion

No aplicable

Posibles limitaciones del
paciente

No aplicable

Criterios para seleccionar
pacientes

Pacientes con diagndstico corneal

Tabla 6: Pacientes previstos

3 VENTAJAS CLINICAS

Parametros de diagndstico exactos y precisos que se usan para planificar el tratamiento de cirugia de

cataratas:

e Valores de queratometria anterior

e Valores de queratometria posterior

e Valores de queratometria de astigmatismo corneal total

CAS-510-0001
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e Visualizacién refinada de aberraciones de orden superior

e Imagenes deliris para una correccion precisa del astigmatismo durante la cirugia de cataratas
Visualizacion de diagnéstico corneal éptima:

e Cartografia topografica detallada de la cornea
e Parametros relevantes de la forma corneal (por ejemplo, astigmatismo, asfericidad)
e Medicién de la cérnea posterior

e Parametros de cribado para anomalias corneales (por ejemplo, SRI, SAl) que permiten el
diagndstico corneal general, asi como la adaptacién informada de los planes de tratamiento
refractivo

4 RENDIMIENTO ESENCIAL Y PRINCIPIOS DE OPERACION

4.1 Rendimiento esencial

Las funciones de rendimiento esencial se definen como la realizacién de funciones clinicas, distintas de
las relacionadas con la seguridad basica, cuya pérdida o degradacion mas alla de los limites resulta en
un riesgo inaceptable. Cassini no tiene ninguna funcién de rendimiento esencial.

4.2 Principios de operacion

Cassini proporciona la informacién diagndstica necesaria para la evaluacién de la condicion médicay la
planificacién del tratamiento médico. Cassini es un topdgrafo corneal basado en los reflejos que mide la
forma de las superficies anterior (frontal) y posterior (trasera) de la cérnea utilizando multiples LED.
Cassini ofrece informacidén sobre la precision de cada medicion mediante un conjunto de factores de
calidad (Focus y Centration).

La superficie frontal de la cérnea se mide usando un patrén LED codificado por colores multiples que
consta de 679 LED (7 azules, 224 rojos, 224 amarillos y 224 verdes). La superficie posterior se mide
utilizando multiples LED infrarrojos que varian de 7 a 35, dependiendo de la versidon de Cassini y del
software. Cassini también esta equipado 6pticamente con LED blancos para la iluminacién de fondo,
dos laseres de punteria para posicionar la cérnea delante del dispositivo, y un objetivo de fijacidn para el
paciente.

La luz de los LED se refleja sobre la cérnea en el sistema éptico de Cassini y se proyecta sobre una
camara por medio de un conjunto de lentes (Figura 1). Los LED visibles se proyectan en una camara a
color, y los LED infrarrojos se proyectan en una camara monocromatica. La posicion de los LED en la
camara tiene que ver con la forma de la cérnea. La forma de la cérnea se determina mediante un
algoritmo basado en el trazado de rayos desde el objeto hacia el sensor. Por cada LED, la forma de la
coérnea se cambia de forma reiterada para que el angulo de incidencia coincida con el angulo de
reflexion. La superficie posterior de la cornea se mide de la misma manera, utilizando en su modelo la
forma de la superficie frontal, un grosor corneal central fijo, y la refraccion.

¥ NOTA

Se utiliza un método de calibracién con un objetivo conocido (una esfera con un radio de curvatura
de 8,00 mm) para determinar la ubicacién de cada LED en el plano del objeto. Las coordenadas de
estos LED (objeto) se utilizan en el modelo de trazado de rayos. Como resultado, es necesario
mantener la herramienta de calibracion con su Cassini emparejado. Se requiere una calibracion
regular (al menos una vez por semana) para garantizar la precision de la medicidn.
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Fig 1. Diagram of forward rav tracng model

Figura 1: Resumen de los principios de medicion

5 COMPONENTES DEL DISPOSITIVO

El Cassini consta de una placa base con un soporte superior para la cabeza y el dispositivo. El
dispositivo consiste en una base del sistema con un joystick y un detector OD/OS. Sobre la base del
sistema se encuentra una cupula LED (Figura 2)

LED Dome : \
o Head support module
! (Type B-Applied Part)
Chinrest
(Type B-Applied Part)
Joystick Handles

b
| (Type B-Applied Part)

System Base

Base Plate

Figura 2: Componentes principales de Cassini (su dispositivo podria ser algo diferente al de la imagen anterior)

El dispositivo se alimenta por una fuente de alimentacion médica y se conecta a un ordenador con un
cable USB 3.0.

La cupula LED consta de 672 LED de color (verdes, amarillos y rojos) y 7 LED azules, cada uno ubicado

en un panel LED y cerca del agujero central de la cupula. Dentro de la cupula hay una camara a color
para capturar una imagen del ojo con los LED proyectados sobre él.
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Detalles de la radiacidn:

Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién aplicada: Cassini utiliza dos diodos laser
infrarrojos, que operan a 850 nm. Los rayos laser proyectan puntos sobre la cérnea. Cassini tiene
etiquetas de advertencia de radiacidn laser que indican que el Cassini es un producto laser de clase 1y
que el dispositivo emite radiacion.

A

Utilice el protector de fijacion si el dispositivo no se esta usando directamente.

Con Cassini:

e Herramienta de calibracién (1x)

También se incluye:
e Manual de usuario de Cassini (1x)
e Fuente de alimentacidn (x1) para alimentar el dispositivo Cassini
e Cables de alimentacidn (1x, 2,5m de longitud *EE. UU., o 1x 2,5 m de longitud *Europa)
e Cable USB 3.0 (3 m de longitud)
e Transformador de aislamiento médico (x1) (opcional)
e Mesa (x1) (opcional)
e Ordenador (x1) (opcional)

e Panfuelos secos para limpiar lentes (6pticas) con los que limpiar los paneles LED y la superficie de
calibracion

e Funda protectora (1x)

Cuando desembale el producto, aseglrese de que se han incluido todas las piezas estandar de Cassini
mencionadas anteriormente. Si no es asi, no instale el dispositivo y pdéngase en contacto con su
distribuidor o con el servicio técnico de Cassini.

AADVERTENCIA

El uso de cables distintos a los especificados o suministrados por el fabricante podria provocar un
aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad electromagnética
de este equipo y dar como resultado un funcionamiento inadecuado.

6 RIESGO RESIDUAL Y CONTRAINDICACIONES

6.1 Contraindicaciones

Cassini no tiene contraindicaciones.

6.2 Riesgos residuales

Todos los riesgos residuales se han reducido a medios o bajos, o se han implementado controles de
riesgo para reducir la probabilidad de dafios a los niveles mas bajos de "Improbable" o "Remoto". El
hecho mas grave podria ser una descarga eléctrica debido a un uso indebido. Sin embargo, la
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probabilidad de descarga eléctrica se ha reducido al nivel mas bajo de "Improbable", y el dispositivo esta
disefiado para cumplir con las normas de seguridad aplicables, como la IEC 60601-1.

7 CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO

Se requiere la instalacion por parte de un técnico autorizado por Cassini Technologies B.V.

7.1 Desembalaje

La unidad pesa 15 kg (aproximadamente).

7.2 Inspeccion

Al desembalar la unidad, compruebe si el paquete contiene todos los elementos enumerados en la
seccidn 5y si presenta algun dafio. En caso de dafo, péngase en contacto con el servicio técnico de
Cassini o con su distribuidor. Para desechar el material de embalaje, consulte las instrucciones
proporcionadas en la seccién17.

7.3 Configuracion

Consulte la seccién 7.4 para asegurarse de que el suministro de red cumple con las especificaciones
técnicas del dispositivo. Consulte la seccion 7.5 para asegurarse de que el entorno cumple con las
condiciones ambientales del dispositivo.

¥ NOTA

Evite la exposicidn directa a la luz del sol.

7.4 Especificaciones del dispositivo

Tensién de red 100-240 VCA
Frecuencia de red 50/60 Hz

Tension de salida 12VCC

Corriente de salida 5 A max

Potencia maxima 60 W

Movimiento de la mentonera Vertical: 55 mm

Carga maxima permitida en la mentonera Max 10 kg

Dimensiones 44 (largo) x 32 (ancho) x 55 (alto) cm
Peso del dispositivo Cassini 15 kg

OD/0S Deteccion automatica
Color RAL 9010

Materiales usados Partes aplicadas Tipo B:

ColorRx® PC-2000RX
Sabic Lexan HP4

Tabla 7: Detalles del producto

Precisién anterior Tipo A (segun ISO 19980:2012)
Precisidn anterior (potenciay astigmatismo) <0,1D

Precision del angulo de astigmatismo anterior < 3,0 grados

Precisidn corneal total (astigmatismo) <0,15D

Precision del angulo de astigmatismo corneal total <6,0 grados

Diametro interior de la cobertura corneal < 0,5 mm (para un RoC de 8 mm)

CAS$-510-0001 P4agina 11 de 74



Cassini - Instrucciones de uso
[ N N ]

Diametro exterior de la cobertura corneal

>10,0 mm (para un RoC de 8 mm) ‘

Tabla 8: Datos de rendimiento

Clasificacién de dispositivo médico

Clase lla, segun las reglas 10 y 11 (MDD

93/42/EEC).
Clase |, segun 21 CFR 820
Seguridad eléctrica Clasel
Partes aplicadas Tipo B
Clasificacion IP (Proteccion de ingreso): IPX0
Clasificacién de producto laser Clasell
Categoria de sobretension 11 (2500 V)
Altitud <2000 m

Grado de contaminacién

2 (contaminacion no conductora - oficina)

Compatibilidad Electromagnética (CEM)

CISPR11 Grupo 1 Clase B

Modo de operacion

Continua

Tabla 9: Normas de seguridad y rendimiento

Especificaciones minimas del ordenador

Procesador

Arquitectura del procesador: Familias Intel

Coffee Lake, Alder Lake, Raptor Lake, Arrow
Lake

Nucleos totales: 28 (Nucleos P + Nucleos E
para arquitecturas hibridas)

Frecuencia base: 21,7 GHz

Memoria

16 GB DDR4 RAM

Espacio en el disco duro

512 GB SSD

Puertos USB

3 puertos USB (dos de ellos deben ser
USB3).
Los puertos USB no requieren alimentacion.

Resolucién de pantalla

1280 x 1024 (HD)

Tarjeta grafica

Intel UHD Graphics 630 o tarjeta NVIDIA
equivalente

Requisitos de software

Sistema operativo

Microsoft Windows 11 Pro

Arquitectura 64 bits
Compatibilidad con OpenGL OpenGL 2.1
Compatibilidad con DirectX DirectX 11

Software antivirus

Cualquier software antivirus compatible con
Windows 11 Pro

Tabla 10: Especificaciones de hardware y software

NIVEL DE SEGURIDAD de la capacidad (SL-C)
de Cassini

Requisitos de seguridad de TI

Red

La red clinica o de grado médico debe estar
protegida por cortafuegos y controles de acceso a
la red. Debe operar solo dentro de redes
segmentadas y de confianza administradas por el
departamento de Tl del hospital.

Conexién de red recomendada

Consulte la seccién 9.2 para ver los detalles de
configuracion. El acceso remoto (si es necesario
para este servicio) debe ser temporal y estar
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asegurado por canales protegidos por MFA.

Transferencia de datos Las transferencias de datos (por ejemplo, DICOM o
USB) se llevan a cabo dentro de entornos seguros
que cumplen con la normativa HIPAA.

Almacenamiento local Todos los datos locales, incluida la base de datos
PostgreSQL, se almacenan en unidades cifradas
con BitLocker. Las conexiones a la base de datos
estan limitadas Unicamente a localhost.

Autenticacion de usuario El acceso al sistema operativo Windows y al
software Cassini esta limitado a usuarios
autorizados. Las credenciales de administrador
local las gestiona Cassini o se desactivan al unirse
al dominio.

Integridad del software Se prohibe la instalacién de software no autorizado
0 no aprobado en el sistema Cassini. Solo se
pueden aplicar actualizaciones aprobadas por
Cassini.

Refuerzo del sistema La protecciéon con contrasefia de la BIOS, el
arranque seguro y el orden de arranque restringido
deben permanecer activos.

Registro y auditoria El sistema se basa en el registro de eventos
estandar de Windows para las actividades del
sistema. Los hospitales son responsables de la
monitorizacién dentro de sus politicas de TI.

Tabla 11: Requisitos de red de Tl para el proveedor de atencion médica

Para ver la Declaracion de conformidad de Cassini o del ordenador (cuando lo proporcione Cassini
Technologies B.V.), contacte con:gara@cassini-technologies.com

7.5 Condiciones ambientales

AADVERTENCIA

El Cassini solo debe usarse si se cumplen las condiciones ambientales de uso.

7.5.1 Condiciones de funcionamiento

e Temperatura: de +10°C a +35°C
e Humedad: max. 30 a 90 % (sin condensacion)

e Presiéon atmosférica: de 800 a 1060 hPa

7.5.2 Condiciones de almacenamiento:

e Temperatura: de -10°C a +55°C
e Humedad: max. 10 a 95% (sin condensacién)

e Presidon atmosférica: de 700 a 1060 hPa

Al almacenar el Cassini, asegurese de que se dan las siguientes condiciones:
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e Guardelo en su embalaje comercial en una habitacién secay ventilada, lejos de la luz solar

e No lo deje sobre una superficie irregular ni en un area donde esté sujeto a vibraciones

o No lo guarde junto a productos quimicos o donde se puedan generar gases

7.5.3 Condiciones de transporte
e Temperatura: de -40°C a +70°C
e Humedad relativa: de 10 % a 95 % (sin condensacién)
e Presion atmosférica: de 500 a 1060 hPa
e Vibracion, sinusoidalde 10 Hza500 Hz: 0,5 ¢

e Choque: 30 g, duracion 6 ms; impacto 10 g, duracién 6 ms
Al transportar el Cassini, asegurese de que haya la suficiente amortiguacién y protecciéon para evitar

dafos por choque, impacto, vibraciones, polvo o liquidos. Si el dispositivo se mueve y no se proporciona
suficiente proteccion, el fabricante no se hara responsable de ningun dafo.

AADVERTENCIA

iNO instale ni use el dispositivo si esta roto o si el embalaje esta dafado!

8 FORMACION

Durante la instalacién, se proporcionara formacién a los usuarios sobre el uso seguro del Cassini. Se
puede solicitar formacion de refuerzo. Se presume que el nivel educativo del usuario le permite
comprender los conceptos basicos del inglés; por lo tanto, no estad disponible una traduccion de la
interfaz grafica de usuario (GUI) a su idioma nativo.

8.1 Material de formacion en linea

Cassini ofrece tutoriales en linea en la Cassini Academy. El objetivo de los tutoriales es proporcionar al
usuario una comprension del uso del Cassini. Los materiales de formacién se actualizaran cuando sea
necesario.

e Abrasu navegadory visite https://cassini.talentlms.com/

e Inicie sesidn con sus credenciales. Si es un usuario nuevo, puede solicitar acceso en
support@cassini-technologies.com.

e Sitiene algun problema, pdongase en contacto con:support@cassini-technologies.com
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9 INSTALACION

9.1 Conectividad de Cassini

El ordenador se conecta al
Cassini con un cable USB 3.0.

Ejemplo de conectividad con el ordenador
La fuente de alimentacién del Cassini [Cuando el Cassini esta conectado
debe  conectarse al cable de [alafuente de alimentacion, se
alimentacioén del Cassini. enciende la luz verde en la parte
La fuente de alimentacion debe estar [superior de la clpula.

conectada a un enchufe con toma de -
tierra. '

\

El enchufe y la toma de tierra
proporcionan medios adecuados para el
aislamiento de la red de suministro y
deben ubicarse en un lugar al que se pueda acceder facilmente

si es necesario.

A\

Asegurese de enchufar el cable USB solo en los puertos USB. Los conectores pueden romperse,
o el ordenador puede danarse, si se utilizan los puertos incorrectos. Puede experimentar un
rendimiento reducido si varios cables USB estan conectados al mismo concentrador USB.

A

No conecte el Cassini a su ordenador a través de un concentrador USB con alimentacion. La
conexion al ordenador debe hacerse unicamente de forma directa y cumpliendo el requisito
anterior.

A

No se deben conectar al ordenador dispositivos USB distintos al Cassini, ya que pueden afectar
a las vistas combinadas de la camara monocromatica y la camara a color en la interfaz grafica
de usuario (GUI) durante la captura de imagenes.

Tabla 12: Instrucciones de conectividad
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9.2 Instalacion enred

El Cassini esta destinado a instalarse unicamente en un hospital o centro de atencidn médica que
disponga de un entorno de red seguro. El Cassini se conecta a un ordenador donde se almacenan los
examenes y los datos de los pacientes. Los datos pueden transferirse a través de la red del hospital a los
servidores o al PACS, como se muestra en la Figura 3.

Hospital Network Boundary
Secured Network Environment

Cassini system
( Cassini + Computer)

A
I
I
JI0MISN |eydsoH )

{

Figura 3: Entorno de red seguro donde se aplican medidas de seguridad

¥ NOTA

La capacidad de NIVEL DE SEGURIDAD (SL-C) de Cassini es 2. Es responsabilidad de la organizacion
(Administrador de red del hospital) configurar el SL-T y el SL-A requeridos para su red.

AADVERTENCIA

Es responsabilidad del cliente asegurar que la exportacion o importacion de datos por parte del
Cassini se realice en un entorno seguro y aislado, y que, al transportarse, se transmita a través de
una conexion segura. Cassini Technologies B.V. no se hace responsable de la pérdida o fuga de
datos.

9.3 Instalacion del software

El software Cassini viene ya instalado en el ordenador suministrado con el Cassini y funciona con
Windows.

Cuando reciba el dispositivo, la fecha y hora del sistema estaran configuradas para una region
determinada. Si su region es diferente, debe cambiar la configuracion de acuerdo con su region; de lo
contrario, la marca de fecha y hora de los exdmenes contendra informacion incorrecta. Consulte las
instrucciones de Windows 11 para gestionar la configuracion regional.

Iniciar el ordenador

AADVERTENCIA

No toque el ordenador y al paciente al mismo tiempo. Asi evitara descargas eléctricas por
corrientes de fuga excesivas durante condiciones de fallo unico.
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Cuando inicie el Cassini por primera vez, vera el siguiente icono en el escritorio:
it
Es el icono de la aplicacién Cassini. Al hacer doble clic sobre él, se iniciara la aplicacién y vera la

pantalla principal (Figura 4).

cassimi Main menu
E View examinations :
( ), Examinations - ‘.’: 1y, :

Leading light in world vision

Management

"
@ Calibrate device

Options

Help

Figura 4: Pantalla principal

9.4 Sobre Cassini

La opcidén "About Cassini" del menu "Help" le mostrara un cuadro de dialogo con la versién del software
y del firmware.

9.5 Finalizar el software Cassini

La aplicacion se puede cerrar haciendo clic en la "X" roja en la esquina superior derecha de la pantalla
principal (Figura 4).

9.6 Licencias de software

Se requieren licencias de usuario validas para operar el Cassini. Estas licencias se pueden obtener en el
servicio técnico de Cassini. Cada licencia es valida por un periodo determinado. Los usuarios son
responsables de supervisar la fecha de caducidad de la licencia. Contacte con support@cassini-
technologies.com o con su distribuidor para renovarla.

10 INTEROPERABILIDAD

10.1 Compatibilidad

El Cassini no debe utilizarse en combinacién con otros productos o componentes a menos que Cassini
Technologies B.V. los reconozca expresamente como compatibles. Pdngase en contacto con Cassini
para obtener mas informacién sobre compatibilidad: support@cassini-technologies.com
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Los cambios y/o adiciones al Cassini deben ser realizados por Cassini o por terceros autorizados.
Cualquier cambio y/o adicion debe cumplir con todas las leyes y regulaciones aplicables.

11 CALIBRACION

Antes de comenzar a realizar escaneos, el dispositivo debe calibrarse con la herramienta de calibracién
entregada con el sistema. Asegurese de que el dispositivo se calibra al menos una vez a la semana. Si el
dispositivo se ha trasladado o movido, sera necesaria una calibracién antes de realizar mediciones.

¥ NOTA

Para garantizar mediciones precisas, el dispositivo debe calibrarse semanalmente. Recibira un
recordatorio semanal para verificar la calibracion de su Cassini.

AADVERTENCIA

El Cassini se suministra con una herramienta de calibracion exclusiva. La herramienta de
calibracion es sensible a aranazos y manchas, lo que la inutiliza para la calibracion. Manéjela con
cuidado y guardela en la caja en la que se entrego. No utilice la herramienta de calibracion para
calibrar un sistema con el que no fue suministrada. Asegurese de no tocar la superficie de
calibracion (jmanchas!) y siga con cuidado las instrucciones de limpieza si es necesario limpiarla.
Saquela unicamente de la caja especialmente disefnada que contiene espuma con un hueco para el
procedimiento de calibracion. Después de calibrar, vuelva a colocar la herramienta
inmediatamente y con cuidado en la caja y cierre la tapa para evitar que entre polvo. Si la superficie
se ha caido de la mesa o presenta arafiazos, pongase en contacto con su distribuidor o con el
servicio técnico de Cassini.

El proceso de calibraciéon consta de dos partes:
e Elflujo de trabajo utilizado para calibrar su Cassini por primera vez

e Elflujo de trabajo utilizado para verificar si su Cassini se ha calibrado correctamente

11.1 Primera calibracion

El sistema debe calibrarse con la herramienta de calibracién. Retire la parte superior original de la
mentonera. Coloque la herramienta de calibracién en el médulo de la mentonera a la altura del
indicador de altura de los ojos.
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’r Eye High indicatory

Cadlibration toolf

Figura 5: colocacion de la herramienta de calibracion

Abra el procedimiento de calibracién haciendo clic en el icono de calibracion de la pantalla
principal. Haga clic en "Calibrate device" en el mendu. La pantalla de calibracién muestra dos ventanas.
La ventana de la izquierda muestra las imagenes en tiempo real de la cdmara a color, y la ventana de la
derecha muestra la transmision de la camara monocromatica (Figura 6).

{cassimi  Calibrate device

E}
©

Figura 6: Pantalla de calibracion

Mueva el Cassini hacia adelante y hacia atras (y de izquierda a derecha) hasta que los LED de colores se
reflejen en la herramienta de calibracidn. Debido a su sensibilidad, recomendamos utilizar ambas
manos: una sosteniendo el joystick y la otra fija en la base (Figura 7).
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Figura 7: Posicionamiento del Cassini

La alineacion del Cassini frente a la herramienta de calibracion es correcta si:(Figura 8):

e Los LED azules estan centrados dentro de los arcos azules, y los arcos de centrado se vuelven
verdes

e Los rieles de enfoque estan verdes O -si los rieles no responden al movimiento de
avance/retroceso- los dos puntos laser de la imagen derecha (muy levemente visibles) se
superponen

Figura 8: ejemplo de una alineacion correcta. Nota: el circulo rojo de la ventana derecha se coloca alli solo para una

mayor claridad.
APRECAUCION

Tenga en cuenta que las calibraciones falsas daran lugar a mediciones inexactas. Le aconsejamos
calibrar si el Cassini se ha movido o si sospecha que hay mediciones con frecuencia incorrectas.

Table En 13 se muestran ejemplos de alineaciones incorrectas y recomendaciones de calibracién.
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cassini  Calibrate device DD Desenfoque: los puntos

g8 de distancia de trabajo

@ e i no estan superpuestos.
Mueva el dispositivo
mas hacia
adelante/atras.

cassini_ Calbrate device E=lesles] | Centrado incorrecto.

Mueva el dispositivo
hacia la derecha para
una alineacion
adecuada.

r .

CentrationIncorrect

Tabla 13: Explicacion de la alineacidn con la herramienta de calibracion

Si se cumplen los requisitos de alineacidn, la calibracién puede comenzar pulsando el botén "Scan" o el
botén de disparo en el joystick. Después, el Cassini muestra los Factores de calidad y proporciona una
recomendacion para continuar o para volver a tomar la imagen (Figura 9).

Calibration Quality Factor

Flease proceed to calibrate your ( i (press accept).
Centration ®

Focus »
Anterior LED Count  #81
Posterior LED Count 810

Figura 9: Indicadores de Quality Factors

Haga clic en Aceptar para guardar la calibracién.
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@ The calibration data has been stored

Figura 10: la ventana emergente indica que la calibracion se ha guardado

11.2 Verificacion de calibracion

El proceso de verificacién de la calibraciéon indicara si el Cassini se ha calibrado correctamente. Esta
parte del proceso solo aparecera si el dispositivo ya se ha calibrado por primera vez y/o si existe la
posibilidad de que el objetivo de calibracién se haya dafado.

A

Intente mover el Cassini lo menos posible; la reubicacion podria tener un impacto negativo en la
calidad de la trayectoria 6ptica, que es muy sensible y en la que se basan las mediciones. Los
golpes mecanicos fuertes debido a la reubicacion del dispositivo Cassini pueden provocar el
desplazamiento de componentes internos. Esto puede provocar la inestabilidad de los rieles de
enfoque y una sincronizacion deficiente del disparador de Auto Capture. Si esto sucede, llame al
servicio técnico para recalibrar su Cassini.

e Repita los pasos en la seccion 11.1
e Enlugar de guardar los datos de calibracidn, el Cassini proporciona un resumen de los datos de

calibracion y verifica si el radio de curvatura es correcto. El Cassini recomienda si la calibraciéon
debe guardarse o si debe llevarse a cabo alguna otra accion (Figura 11)

cassini Calibrate device

o e Regeation R g R
cassini cassiAl .;_ 5

| N

Tangential Curvature (D)

cassini

Figura 11: Verificacion de calibracion
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12 GESTION DEL PACIENTE

@

o
Al hacer clic en “Management” wmar y después en el icono de gestidn de pacientes, al seleccionar
“Patient Management” se abre la pantalla de gestion de pacientes, que consta de una lista de pacientes
(consulte la secciéon 12.1).

Qssimi  Patient management

3

atiert details to fiter the list of patent

Select a patient using the filters above.

“To protect the privacy of your patients, by default enly those patients matehing your query will be shown.

Figura 12: Seleccion de pacientes

El usuario puede afadir y eliminar pacientes de la lista, y editar e introducir los datos del paciente. Por
razones de privacidad, los nombres de los pacientes estan ocultos por defecto. Haga clic en “Show
Patient List”,y todos los nombres de los pacientes estaran disponibles. Consulte los ajustes para
desactivar la opcién de privacidad.

Al hacer clic en los encabezados de las columnas de la lista de pacientes, se pueden ordenar los
pacientes. Haga clic en "Add patient" para afiadir un nuevo paciente. Aparecera una ventana emergente
en la que puede rellenar los datos del paciente, como el género, el nombre, el SSN, etc. Los campos
obligatorios (segun las licencias de software activas) estan marcados con un * (ver Figura 13).

Fatient ID

Emply date

none

Figura 13: Menu Add Patient (AAadir paciente)
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La gestién de médicos le permite vincular al médico con un paciente. El nombre del médico se mostrara
en lavista de impresidn. Por defecto, la lista de nombres de médicos estd vacia.

Para afiadir un médico, haga clic en ' . Aparecera la ventana emergente del gestor de médicos (Figura
14). Introduzca el nombre y el cddigo en los campos correctos. Al hacer clic en "OK", afiadira un nuevo
médico a la base de datos. Al hacer clic en “Save & Close” se memoriza la lista y le devuelve a la lista de
pacientes.

[ Edit Physician List ? x

Physicians Details
none Name “fpr.oFd 0000000 |
Dr. IFU Code Leave empty or enter unique code

Figura 14: Menu Add Physician

Al hacer clic en el nombre de un paciente en la lista, seleccionara un paciente. Puede editar sus datos
haciendo clic en "Edit patient" o eliminar al paciente de la lista haciendo clic en "Remove patient". Si ha
terminado la gestidn de pacientes, puede volver a la pantalla principal haciendo clic en "Done".

12.1 Conectividad DICOM

Para las clinicas donde la conectividad DICOM esta disponible, podemos ofrecerle una licencia DICOM.
Permite la importacién de pacientes desde la lista DICOM y debe estar siempre habilitada (ver Figura 15).
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. Settings ? *

DICOM:
AE Title CASSINI

Worklist Server:

AE Title CASSINI SERVER
Live Workflow Hostname (or TP Address) [192.168.1.54
E%J View Workflow Port Number 4242

Test Connection

Storage Server:
®® Licenses B Same as Worklist Server

AE Title CASSINI_SERVER
Hostname (or TP Address) |192.168.1.54
Port Number 4242

JTest Connection

M Development mode C Ganeel_ )17
Figura 15: Ajustes DICOM

Una vez configurados los ajustes, es posible importar una selecciéon de pacientes o un solo paciente
desde la lista DICOM. Use la "Worklist" de la parte inferior de la pagina de Patient management.

Enter patient detals o fiter the st of panents
Patient D

Lost nome

First namefs)

Gender

Date of bith  Empty date

ssn

Physican nona

Select a patient using the filters above.

To protect the privacy of oy default anly these patients matching your query wil ba shov,

o ) e Gl

Figura 16: Pagina de Patient management

La lista de trabajo de pacientes permite la seleccion de los pacientes a importar (Figura 17):
1. Importar una seleccion por fecha de la lista de pacientes
2. Importar el paciente programado para hoy

3. Importar la lista completa de pacientes disponible en DICOM

CAS$-510-0001 Pagina 25 de 74



Cassini - Instrucciones de uso
[ N N ]

5. Worklist Patients ? =
AE Title : CASSINI
Study Date Modality

From: W1y2000 = OPM Ophthalmic Mapping
1/1/2000 °©

Import List

Figura 17: Worklist patients

Después de seleccionar la fecha, haga clic en "Import List". Aparecera la ventana emergente "Patients
imported".

12.1.1 Cargar datos del paciente al servidor DICOM

Para exportar datos del paciente a través de DICOM, vaya a "View Examination", haga clic en "Report",
seleccione un informe para exportarlo, elija la opciéon "Send to DICOM"y haga clic en "Create and Upload
to DICOM server". Una vez que la barra de progreso se complete, el informe se habra cargado en el
server.
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C’ Microsoft Print to POF
<5 b

DXCUM SERVER: CASSINL SERVER'

¥ NOTA
Los pacientes que se exportaran al
servidor de almacenamiento DICOM
deben tener un ID de Paciente valido
y estar marcados como pacientes
DICOM. Este ID de paciente solo se
puede introducir en el formulario
"Add patient” o “Edit patient"

Document size:
A4

Resoltion:
300 ¢oi

Figura 18: Impresion del informe Cassini

13 EXAMEN

AADVERTENCIA

La precision de los examenes se expresa mediante los Quality Factors FOCUS, CENTRATION y
POSTERIOR (solo para SMART).

AADVERTENCIA

La repetibilidad de las mediciones deberia ser suficiente si TODOS los Quality Factors estan por
encima del 85 % y si la superficie de la cornea es estable. Pero circunstancias como las

fluctuaciones de la pelicula lagrimal, los movimientos involuntarios, las microsacadas o los
parpadeos repentinos afectan considerablemente a los resultados de la medicion. El Cassini no
controla estas inestabilidades naturales. Cassini recomienda a los usuarios tomar 3 mediciones
por ojo para identificar la presencia de estos efectos. Los Quality Factors STABILITY y CORNEAL
COVERAGE ayudan a identificar movimientos y parpadeos.

Al realizar un examen, considere lo siguiente:

1. Aseglrese de que la cabeza del paciente esté colocada correctamente en la unidad de soporte
para la cabeza

2. Asegurese de que el paciente mire al objetivo de fijacion

3. Asegurese de que el paciente parpadee regularmente durante la alineacion para garantizar una
calidad 6ptima de la superficie ocular

4. Asegurese de que el ojo del paciente esté lo mas abierto posible

Evite movimientos innecesarios del dispositivo durante las adquisiciones y asegurese de que la
superficie sobre la que se coloca el dispositivo sea estable
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AADVERTENCIA

No aplique fuerza externa sobre el ojo al mantenerlo abierto. Esto puede provocar mediciones
inexactas.

13.1 Colocar al paciente

Ajuste la altura apropiada de la mentonera del paciente rotando la columna derecha de la misma, ver
Figura 19.

® NOTA
La carga maxima que se puede colocar en la mentonera es de 10 kg.

Figura 19: Colocacion del paciente y mando de ajuste de la mentonera

13.2Tipos de examenes

¥ NOTA
Todos los examenes se activan mediante una clave de licencia. Péngase en contacto con el servicio
técnico de Cassini para obtener mas informacion.

A

Se aconseja informar a los pacientes sobre la secuencia de medicion para evitar mediciones
incorrectas.

Tipo de examen Funcionalidad de alto nivel

SMART Realizado en secuencia:

e Escaneo mesdpico

e Escaneo fotépico

e Escaneo posterior

e Escaneo anterior, incluida la fotografia ocular externa

Corneal Topography Mide la forma de la superficie anterior de la cdrnea

External Ocular Photography Captura una imagen a color de alta resolucion del segmento
anterior

Ocular Surface Visualization Visualiza la dinamica de la pelicula lagrimal

Tabla 14: Examenes

Los exdmenes se muestran al hacer clic en elicono de examen en el menu de la barra lateral.
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cassini  Main menu

E View examinations

® 0 SMART 3 ; . |
(%) Corneal Topography 2 C,a SS I n I

Leading light in world vision

External Ocular Photography

Ocular Surface Visualization

’ Management
@ Calibrate device
o Settings

Help

Figura 20: Tipos de exdamenes

Se mostrara un recordatorio cuando haya licencias instaladas que estén préximas a su renovacion.

One or more licenses expire in 30 days.

Contact Customer Service at:
infoi@cassini-technologies.com

+1 202 590 9150
ial Cur

Figura 21: Recordatorio de renovacion de licencia

13.3 Auto Capture

La funcidon de Auto Capture esta configurada para maximizar la calidad de la medicidon. Se requieren
ajustes manuales para que se active la captura automatica.

La Auto Capture se dispara si se cumplen los Factores de Calidad: para Focus (Eje Z), Centration (Ejes X
eY)y Corneal Coverage, todos superiores al 85 % en el momento de la adquisicidon. Cuando se activa la
Auto Capture, se simula una toma de imagen instantanea en la imagen en vivo, seguida de la notificacion
de texto "Auto capture" para indicar que la toma de imagen se ha realizado. La funcionalidad de Auto
Capture es aplicable a los flujos de trabajo SMART y Corneal Topography. Se puede habilitar desde el
menu de ajustes (Figura 22):
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Settings T >

‘ General
—

*  DICOM

0 Live Workflow
flow

B
( Device

sini Planner

Pupillometry Capture

W A Capture On

Ocular Surface
Enable Ocular Surface Dynamics
0SD Recording time 4
ng Frame Rate 24

Recording time 5

M Development mode

Figura 22: Habilitar auto capture

A

Auto Capture no tiene en cuenta el movimiento ni la secuencia de parpadeo. Es posible que la Auto
Capture se dispare durante un movimiento inoportuno. Cassini recomienda calificar la imagen
capturada antes de aceptarla. EL movimiento durante el examen se caracteriza por LED borrosos
con forma eliptica que apuntan en una o varias direcciones. La calidad de la superficie ocular
depende en gran medida de la nitidez de los reflejos de los LED.

Para obtener el mejor resultado y evitar movimientos no deseados, se recomienda utilizar la Auto
Capture:

1. Entre adquisiciones, mueva el dispositivo ligeramente hacia atras (hacia el usuario, alejandolo
del paciente) para asegurar una buena posicién de partida desde la que enfocar el dispositivo.

2. Centre la vista de la cdmara en el ojo del paciente y ajuste el dispositivo para que el anillo de
LED azules aparezca en el centro del ojo del paciente. Cada vez que los arcos azules se vuelven
verdes, el dispositivo estd centrado, y se cumple la condicion de CENTRATION de la Auto
Capture.
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Figura 23: Centrado para la Auto Capture (izquierda: descentrado; derecha: centrado)

3. Mueva lentamente el dispositivo hacia adelante y hacia atras seguin sea necesario hasta que los
rieles de enfoque se activen (los cuadrados blancos son visibles). Cuando los cuadrados
blancos llenan los rectangulos verdes en los rieles de enfoque, se cumple la condicién de
FOCUS de la Auto Capture

Figura 24: Focus para la Auto Capture (izquierda: desenfocado, derecha: enfocado)

Rotate joystick clockwise or anti-
clockwise and/or move left or right
to refine Centration (X & Y Axes)

T
=)

Move forward and

backward for minimum @
refinement of Z Axis

Figura 25: Descripcion del movimiento del joystick

4. Pida al paciente que parpadeey abra bien los ojos.

5. Ajuste bien la alineacién, primero el Centration y después el Focus, hasta que se inicie la
captura automatica.
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6. Elusuario debe inspeccionar todos los Quality Factors y hacer clic en el botén del joystick para
aceptar la toma de imagen. La reconstruccion topografica de las imagenes y la visualizacidon de
parametros seguiran después de aceptar la toma de imagen.

13.4 Quality Factors

Los Quality Factors ayudan a los usuarios a juzgar si los datos del examen capturado son precisos. El
Focus, el Centration y la Corneal Coverage afectan a la precision de la medicion. Los Quality Factors de
Focusy Centration estan directamente relacionados con la precisién de la medicién.

Si los Quality Factors varian significativamente (méas del ~30 %) entre mediciones, o si la superficie
corneal cambia, la repetibilidad disminuye. La variacién en las lecturas puede deberse a la inestabilidad
de la pelicula lagrimal, movimientos oculares (micro-sacadas) o factores fisiolégicos como el latido del
corazon. La pelicula lagrimal es particularmente inestable justo después de un parpadeo o durante la
ruptura de la pelicula lagrimal, lo que puede distorsionar las mediciones. Las lagrimas artificiales y otros
colirios tépicos también pueden alterar los resultados y deben usarse con precauciéon antes de la toma
de imagenes.

Los Quality Factors son:

Focus Relacionado con la distancia entre la cérneay el Cassiniy representado por
los rieles de alineacion. También se conoce épticamente como el Eje Z

Centration Relacionado con la posicién en el plano (enface) del Cassini frente al ojo.
Esta alineacidén esta representada por la posicion de los LED azules dentro
de los arcos azules y los arcos blancos en el flujo de trabajo SMART.
También se conoce 6pticamente como los Ejes X-Y

Corneal Coverage Relacionado con el numero de LED presentes en la cérnea dentro del area
de los LED blancos

Stability Relacionado con cualquier movimiento presente durante la toma de imagen

Posterior Relacionado con el numero de LED detectados

Tabla 15: Factores de calidad

¥ NOTA
El Posterior Quality Factor solo esta disponible si se ha activado el flujo de trabajo SMART.

Las siguientes reglas se aplican a todos los Quality Factors anteriores (Focus, Centration, Coverage,
Stability):

1. CIRCULO VERDE QF=285%
2. CIRCULO NARANJA QF<85%

El Quality Factor posterior (Posterior Quality Factor) solo se vuelve VERDE al 100 %.

13.5 SMART

El flujo de trabajo SMART incluye lo siguiente:
1. Escaneo mesodpico
2. Escaneo fotépico
3. Escaneo posterior
4

Escaneo anterior, incluida la External Ocular Photography

Para obtener SMART, siga los siguientes pasos:
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1. Parainiciar un examen, haga clic en "SMART".

2. Seleccione o aflada un paciente como se describe en la secciéon 12

Captura de imagen:

1. En el flujo de trabajo SMART, la captura de la imagen puede realizarse mediante Auto Capture o
manual.

2. Si la Auto Capture esta habilitada, posicione el dispositivo cerca del usuario y muévalo hacia
adelante, hacia el ojo del paciente, hasta que la Auto Capture se dispare. Consulte la seccion
13.3 para mas informacion.

3. Sila captura manual esta habilitada, pida al paciente que parpadee unas cuantas veces y abra
bien los ojos.

Haga clic en el botdn del joystick cuando:
1. Losrielesyarcos de Enfoque (Focus) estén verdes

2. Las 7 luces blancas estén nitidas

Pulse "Accept" o haga clic en el botén del joystick y proceda al siguiente flujo de trabajo dentro de
SMART.

13.5.1 Escaneo mesopico

1. Enlaventana grande, el Cassini muestra las imagenes en tiempo real de la cdmara mono. Alinee
el Cassini frente al ojo y pida al paciente que mire el objetivo de fijacion rojo en el Cassini.

cassini SMART 3.4.1-02: Sir Human-08, John

E
©)

Figura 26: Vista en tiempo real del escaneo mesopico

2. Capture laimagen con la Auto Capture o manual usando el joystick.

3. Proceda al escaneo fotdpico si el Quality Factor de la imagen es verde. Si no lo es, vuelva a
realizar la toma de imagen

4. Losresultados se muestran como se indica en Figura 27
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cassimi  SMART 3.4.1-02: Sir Human-08, John

Figura 27: Resultados del escaneo mesdpico

¥ NOTA
Si tiene instaladas licencias de laser de femtosegundo para terceros, como CATALYS o LENSAR, el
escaneo mesopico calculara los factores de calidad de esos dispositivos. Si LENSAR falla, el
usuario podra continuar después del tercer intento, siempre que el Quality Factor de CATALYS se
mantenga verde.

13.5.2 Escaneo fotdpico

1. Elpaciente debe enfocarse en el objetivo de fijacién rojo en el centro de la cUpula LED
2. Capture laimagen con la Auto Capture o manual usando el joystick.

3. Proceda al escaneo posterior si el Quality Factor de la imagen es verde; si no lo es, vuelva a
realizar la toma de imagen
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cassini  SMART 3.4.1-02: Sir Human-08, John B ©C

er red Rght inside the blue dircle, biink, oper

cassini  SMART 3.4.1-02: Sir Human-08, John

Please ity Factors.
Press joystick to Ac elect Back to repeat measurement.
sge Quaity B100%
'1

%

Figura 29: Resultados del escaneo fotépico

¥ NOTA
Cassini recomienda pedir al paciente que parpadee, abra los ojos y se siente sin moverse antes de
escanear.

13.5.3 Escaneo posterior

1. Alinee el Cassini frente al ojo y pida al paciente que mire el objetivo de fijacidn rojo. La
alineacion es correcta si la configuracion es como se muestra en Figura 30.
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cassini  SMART 3.4.1-02: Sir Human-08, John

Figura 30: Los 7 LED IR blancos reflejados son visibles y no estan bloqueados por la nariz o las cejas. Los rieles de
enfoque deben estar verdes

¥ NOTA
Durante la captura, el paciente debe permanecer quieto y sin parpadear.

2. Después de la primera captura, el Cassini volvera al modo en vivo y el usuario tendra que repetir
los pasos un minimo de dos veces seguidas. La barra de progreso se llenara una vez que se haya
realizado una nueva captura

cassini  SMART 12345: IFU, IFU

K
®

Figura 31: Captura de imagen

3. Después de 3 capturas posteriores consecutivas, el Cassini procesara la informacion y
proporcionara informacion sobre la calidad del examen.
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® NOTA
Cassini recomienda repetir la mediciéon hasta que se haya logrado un Quality Factor posterior del
100 % para asegurar mediciones precisas.

El Quality Factor posterior se ve afectado por:

1. Bajo recuento de LED debido a efectos de sombra (los 7 LED deben estar visibles durante la
captura)

2. Elborde de la pupila cubre los reflejos débiles de la superficie posterior
Movimiento y parpadeos

4. Desalineacion grave

cassini SMART 2. 3.4.1-02: Sir Human-08, John

o\

Figura 32: La pagina de Resultados se muestra después de las primeras tres (3) capturas. Una marca de verificacion
verde indica que se ha detectado un reflejo P2. Si hay una cruz roja es que falta el reflejo P2.

Si faltan reflejos P2 (ver Figura 32), algo que también se indica con un Quality Factor inferior al 100 %, el
usuario puede afadir mas capturas pulsando el botén del joystick o pulsando "Repeat". Durante la vista
en vivo, el usuario puede enfocar el reflejo P2 que falta: pida al paciente que parpadee y abra bien los
ojos hasta que aparezca el punto P2.

¥ NOTA
La visibilidad de los reflejos de la segunda Purkinje puede variar debido a los parpadeos y al tamafo

de la pupila.

® NOTA
Se puede realizar un nimero maximo de 12 capturas posteriores.

En ocasiones, la medicion falla porque los reflejos débiles de la superficie posterior (imagen de la
segunda Purkinje) se superponen con el borde de la pupila. El software mostrara la frase: "The
recommendation is to turn the white lights ON for this patient." Esta opcion forzara a la pupila a un
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tamafo mas pequefio. “Additional assistance Turn white LEDs on” se puede activar automaticamente en
los ajustes.

13.5.4 Escaneo anterior
1. Pida al paciente que parpadee varias veces y abra bien los ojos para la captura de la imagen
anterior

2. Capture laimagen con la Auto Capture o manual usando el joystick.

¥ NOTA
Se recomienda pedir al paciente que parpadee, abra los ojos y se siente sin moverse antes de
escanear.

E
®

Figura 33: Vista en tiempo real del escaneo anterior

3. Unavez completada la toma de imagen anterior, los Quality Factors se pueden revisar antes de
continuar

¥ NOTA
Con algunos pacientes puede ser dificil activar la Auto Capture. Si es asi, haga clic manualmente
en el botén del joystick para la toma de imagen. Haga clic en "Back"para volver a realizar la toma de
imagen si es necesario.
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cassiml  SMART 3.4.1-02: Sir Human-08, John

E
®

Figura 34: Resultados del escaneo anterior

4. Hagaclic en"Accept"SOLO si todos los Quality Factors (QF) estan en verde

cassiml View examinations 12345: IFU, IFU

Figura 35: Resultado del examen SMART (vista 1-Up)

El usuario puede cambiar a la vista 6-Up como Figura 36.
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cassimi View examinations 12345: IFU, IFU

Figura 36: Resultado de SMART (6-Up)

Basandose en las imagenes capturadas, el usuario puede crear informes e imprimirlos (ver Figura 37).

Cassini report 7 X

Available reports Preview Destination

Patient name  IFU, IFU Clinic i Adobe PDF document
IFU Capture date 20 May 2021 14
t 21 June 1985 Physician  none

! Microsoft XPS document

il Diameters Multifocal Anterior Axial / Sagittal oecn = Microsoft Print to PDF

-"’ OneNote for Windows 10

£& OneNote (Desktop)

t‘?’ Fax

s,

Copies 1

Diameter 2

Angle KAPPA 322

42.0

s@.2)

Dismeter 419mm o)

Angle KAPPA 020mme@ 22 | 761

6.7

9.3

1044)

Cataract waw 12.2mm i
Angle Alpha odsmme &

e ® 124,0)

4.2

144,4)

®m
7,85mm (43,010) Astigmatism +058D@ 161" (Steep K2)

. 788mm (4284D) @ 69°
Astigmatism Per +0330
Zone
3200 Average Kavg 671mm (-597D)
4349D@ 161" SteepK2 659mm (-607D) @ 75
290@ 71 Fatki 683mm (-5,86D) @ 165"
+058D Astigmatism -0220

QiAsphericity)
SRi(Surface Regularity Index)
SAl(Surface Asymmetry Index)

Surgical

Guidance 1
. - on Microsoft Print to PDF

Figura 37: Informe SMART

13.5.4.1 Ocular Surface Dynamics
Esta funcion esta disponible en la toma de imagen anterior SMART al habilitar la opcidn en la pagina de
Settings.
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Las Ocular Surface Dynamics (OSD) proporcionan una grabacién rédpida de 2 segundos para que el
cirujano pueda comprender mejor la estabilidad de la pelicula lagrimal. Una vez que se haya completado
la toma de imagen anterior, puede revisar todos los Quality Factors antes de continuar.

cassiml View examinations

Ocular Surface Dynamics
cassin

L AR AR A X

29 Janu

Figura 38: Resultados de OSD

13.5.4.2 External Ocular Photography (EOP)

Esta funcién del escaneo anterior SMART permite al usuario capturar imagenes de alta resolucion del
segmento anterior del 0jo. La diferencia entre el EOP de SMART y el examen de EOP independiente es el
campo de visidon de la imagen. El campo de vision es mayor en el examen de EOP independiente.

cassinl View examinations 12345: IFU, IFU e )

Figura 39: Resultados de SMART EOP

13.6 Corneal Topography

Corneal Topography mide la forma de la superficie anterior de la cérnea utilizando tecnologia de LED a
color.

Para obtener una Corneal Topography, siga los siguientes pasos:
1. Parainiciar un examen, haga clic en “Corneal Topography”

2. Seleccione o afiada un paciente como se describe en la seccién 12
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3. En la ventana grande, el Cassini muestra la vista en tiempo real de la cdmara a color, y en la
ventana pequenfa, la vista en tiempo real de la camara mono. Alinee el Cassini frente al ojo y
pida al paciente que mire el objetivo de fijacion rojo. La alineacion sera correcta si cumple los
siguientes criterios:

o Los rieles de enfoque deben estar verdes, colocando los puntos laser superpuestos
(ventana pequena)

o Los arcos de centrado deben estar verdes: los LED azules deben colocarse dentro de
los arcos

o Los7LED blancos deben estar visibles (ventana pequena)
4. Capture laimagen con la Auto Capture, el boton del joystick o el botén "Scan".

Tras la activacion, la imagen capturada se muestra junto con un indicador inicial del Quality
Factor (Figura 41)

6. Haga clic en Aceptar con el ratdn o utilice el joystick para confirmar la medicion. Los resultados
se muestran como se indica en Figura 42

7. Al volver a pulsar el joystick, el Cassini entrara en modo en vivo para un segundo examen
(OS/0D)

cassimnl  SMART 12345: IFU, IFU

er red fight inside the blue cirdle, biink, open wide and hold

Figura 40: Buena alineacion (Focus, Centration, and Coverage)
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Lcassini SMART 12345: IFU, IFU

’

mage.
the back button to repeat the measurement

! 12345: IFU, IFU ] e )

cassini

Figura 42: Resultado del examen de Corneal Topography,(vista 1-Up)

¥ NOTA
Se puede hacer clic en el boton del joystick durante todo el proceso del examen, asi como para
reiniciar el mismo tipo de examen. Esta funciéon acelerara el proceso y reducira el tiempo del
paciente en el sillon al realizar multiples examenes del mismo ojo o al tomar medidas de ambos
ojos.

13.7 External Ocular Photography
La External Ocular Photography permite capturar imagenes de alta resolucién del segmento anterior del

ojo. A diferencia de otros procesos, este no proporciona informacién sobre la distancia entre la cérneay
el Cassini. El usuario tiene total libertad para alinear el Cassini delante del ojo. Esto es util si el cirujano
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desea capturar una imagen de ciertas partes de la esclera o los parpados. La ventaja de este proceso
esta en almacenary conseguir imagenes a todo color y de alta resolucion del segmento anterior del ojo.

Para obtener una External Ocular Photography, siga los siguientes pasos:
1. Parainiciar un examen, haga clic en “External Ocular Photography"
2. Seleccione o afiada un paciente como se describe en la seccién 12
3. Enlaventanagrande, el Cassini muestra las imagenes en tiempo real de la camara en color
4

Alinee Cassini frente al ojo. El objetivo de fijacidn se activa para ayudarle si es necesario

{cassimi  External Ocular Photography & IFU: IFU, IFU

Please review the image.
Press the joystick to accept.

Figura 43:Visualizacion en vivo de la External Ocular Photography

5. Asegurese de que la funcién de objetivo esté enfocada

6. Capture laimagen usando el joystick o el botdn "Scan".
7. Hagaclic en "Accept"
8

Los resultados se muestran como se indica en la Figura 44
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cassimni View examinations & IFU: IFU, IFU
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Figura 44: Resultados de External Ocular Photogrgbhy

13.8 Ocular Surface Visualization (OSV)

OSV es un proceso que permite la visualizacién de la dinamica de la pelicula lagrimal al grabar la
pelicula lagrimal y mostrar la grabacién. La grabaciéon muestra el estado de la pelicula lagrimal durante
5,7 010 segundos. El tiempo de grabacion de OSV se puede seleccionar en los ajustes (Figura 46).

Para obtener una Ocular Surface Visualization, siga estos pasos con cuidado:
1. Parainiciar un examen, haga clic en “Ocular Surface Visualization".
2. Seleccione o anada un paciente como se describe en la secciéon 12

3. En una ventana grande, el Cassini muestra las imagenes en tiempo real de la camara en color.
Alinee el Cassini frente al ojo y pida al paciente que mire el objetivo de fijacién rojo.

4. Hagaclic en el botdn del joystick cuando los rieles de enfoque y las reticulas estén en verde

Los resultados se muestran como se indica en la Figura 47.
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cassini  Ocular Surface Visualization & IFU: IFU, IFU

Ocular Surface Review:

Please review the movie.
A good examination should contain images where the whole cornea is in the frame
with 2 good focus and centration.

Ocular Surface Controls:
elect All

Movie speed
Ocular Surface Layer
Region of Analysis

| DICOM
- Reports
Q Live Workflow

W

Device

Pupillometry Capture
¥ Ausesseilie On

[
Ocular Surface

¥ Enable Ocula rface Dynamics
0SD Recording time
P g Frame Rate

cording time

Figura 46: Settings (Ajustes)
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cassini View examinations g 12345: IFU, IFU

Ocular Surface Visualization

cdssin

Figura 47: Pelicula mostrando los resultados

14 VIEW EXAMINATIONS (VER EXAMENES)

14.1 View examination (Ver examen)

cassimni  Main menu

' ‘ View examinations

(') Examinations

Management

"
@ Calibrate device

Settings

Help
Figura 48: Menu principal del Cassini

¢ Hagaclic en “View examinations” para ver un examen
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cassini  View examinations

Bo—
Enter patient details to filter the lst of pati

et >

N

First nome(s)

Gender ]
Date of bicth  Emply date
ssH
none
Patient I0_Last name_Prefix_First name(s)_ Gender Date of birth _SSN_Physican_Exam. count _Last exam. date
A M 0 7 one 19/05/2021 1442
Antainette
Caz063
Ch3064
CA0GS
[
s

Figura 49: Seleccionar un paciente

e Se mostrara la lista de pacientes. Haga clic en “Show all”
e Seleccionar un paciente

e Se mostrara una lista de exdmenesy sus resultados

““View Examinations”, se muestra como en Figura 52 y contiene lo siguiente:

e Campo de Examination Overview : exdmenes del paciente organizados por:

o Fecha Latest examination on top (Ultimo examen arriba)
o Tipodeojo OD (Ojo derecho) arriba, seguido de OS (Ojo izquierdo)
o Tipo de examen Listado entabla 7

e Ventana de Examination Result: La configuracién de esta ventana depende del tipo de examen.

e Indices Summary: resumen de los datos queratométricos para la Corneal Topography y el
astigmatismo corneal total
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View examinations & IFU: IFU, IFU

20 May 2021 Colar Image Registration Elevation (@)  Tangential Curvature (mm)
© 00 cassini

.0
cassini 5 CassIin

oD

Antenor Comeol Aberrotions (Refroctve Poweer (o) ool Curvature (mm)
¥ 2 _em T Description 5
3 (2.-2) Obl. Astig 45 degrees 7 cassirl
412,01 Defocus

5 2,2) W/AAstig. vth the rule astgmat...

& (3,-3) Oblique Trefoll 30 degrees

114,) Verucal coma  Interior steepening

2@, 1) Horzontal coma

9 (3. 3) Honzontal Trefoil
10 (4,4) Oblique Tetrafoil  Quadrafoil 22.5 degre...
11 (4,-2) Obl. 2™ Ast. 45 degrees.
12 (4,0) Sphencal Pupil periphery more ..
13 (4,2) W/A 2% Astig. with/Against the rule
14 (4, 4) Horizontal Tetrafoll Qwiadratnil 0%
15 (5,°5)
16 (5,3)
17 (5,-1)
18 (3, 1)
19 (5, 3}
20 (5,5
21 (6.6)

Indices summary
Average Kavg 7.98mm (42.28D)
SteepK2  798mm DX
Flat K1 7.99mm (42,260) @ 150°
Astigmatism +0,02D

Certration @ 83%

Foaus ®100%

corcov.  ®100%

Stability ®100%

Figura 50: Vista View Examinations

14.2 SMART

cassini  View|™ . & 12345: IFU, IFU

Figura 51: View examination results - SMART (Ver resultados de examenes - SMART)

Los datos presentados en SMART son los datos de Total Cornea Astigmatism. Los datos relacionados
con la superficie posterior y el astigmatismo corneal total estan etiquetados en los indices y mapas.

14.2.1 Mapas

Los ejes se muestran utilizando la siguiente codificacién de colores:
e Anterior Rojo para Curvo y Azul para Plano
e Posterior Rosa para Curvoy Plano

¢ Cornea total Morado para Curvoy Plano
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& IFU: IFY, IFU

CamreeD) )

Figura 52: Eje curvo del astigmatismo para la cornea anterior, posterior y total

Las etiquetas de los ejes estan a la derecha y se pueden desactivar, si es necesario. Los ejes planos
estadn activados, pero se pueden desactivar. Asi se puede mejorar la identificacion del eje,
especialmente para los casos de ATRy los casos oblicuos.

14.2.2 indices

Este menu de indices se amplia con la lectura K de la cérnea anterior, posterior y total (ver Figura 53).

Average Kavg
Steep K2
Flat K1
stigmatism

Astigmatism +1,26D@ 64

Average Kavg  43,59D
Steep K2 22D@ 64
Flat K1 42,96 D@154°

Astigmatism +1,26D

Average Kavg 47,57D (7,90mm)
Steep K2 3,2
Flat K1

matism +1,350

5D (7,79mm)@ 63°

5,04D
-5,100 (7
uFlat K1
Astigmatism

Form Factor
Asphericity
Eccentricity
Shape Factor

mDiameter

mAngle KAPPA ,42mm@291°
Vertical COMA 3pm
Spherical Ab. 0,178pm

HOA 0,277pm

mDiameter
mAngle KAPPA
Vertical COMA
Spherical Ab.
HOA

A

%

Figura 53: Mend de indices para SMART
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La lista se ha ampliado con tres conjuntos de lecturas SimK: para la cérnea anterior, posterior y total. Los
tres conjuntos se basan en los indices de refraccion reales de la cérnea, es decir, 1376 para el tejido
corneal y 1336 para el humor acuoso. El indice de refraccién se utiliza para convertir el radio de
curvatura (en milimetros) a la potencia 6ptica (en dioptrias) utilizando la siguiente ecuacion:

Potencia (dioptrias) = (n; —n,)R (en mm

Esto se ilustra en el siguiente ejemplo:

Radio de curvatura Potencia
.. . 1,376-1,0
Superficie anterior 8,0 mm (Tosl)= 47,0

(1,336-1,376) _

Superficie posterior | 6,7 mm =-5,97D
0,0067

Tabla 18: Ejemplo de potencia dptica

El astigmatismo corneal total se deriva de las mediciones anterior y posterior utilizando un modelo de
trazado de rayos. El astigmatismo corneal total se calcula de acuerdo con la férmula sencilla para
vectorizar 2 cilindros.

El SimK original de la superficie anterior se basa en una relacidn fija entre las superficies anterior y
posterior utilizando la definicién de Gullstrand. El indice de refraccién real se ha reemplazado por el
pseudoindice 1,3375, que llamamos "keratometric index". Usando este valor, la refracciéon total
estimada de la cérnea, basada unicamente en la medicion anterior, es de 42,19 D (para 8,0 mm).

14.3 Corneal Topography

La vista del examen de Corneal Topography esta en Figura 54.

cassini View examinations
D

& IFU: IFU, IFU

F8Q8%%
20 May 2021 Color bmage Registration
00 cassini

Elevotion Tangantial Curvoture (mm)
-7,

0
cassini 75 Ccassini

12:21 ¢
L . 0 60,0

2 -52,5

Y i 45,0

-375

Anterior Corneal Aberrations

[z z

Desaription

3 @2,-2) Oblique Asbgmotism 45 degrees

4 (2,0) Defocus

5 (2,2) WA Astig.

6 (3.-3) Oblique Trefoil

7 (3,-1) Vertical coma
8(3,1) Horzontal coma
9(3,3) Horzontal Trefoll
10 (4,4) Oblique Tetrafoil

With the rule astigma..
30 degrees
Inferior steepening

Quadrafoil 22.5 dogr...
45 degrees

1, 0) Spherical Aberration Pupd periphery more...

13 (4,2) W/A 2% Astig.
14 (4, 4) Horizontal Tetrafoil
15 (5.5)
16 (5.3)
17 (5-1)
18.(5.1)

Indices summary
Average Kerg 7.98mm (42.270)

Steep K2 7.98mm (4228D)@ 100"
FlatK1 7.99mm (42260)@ 10°
Astigmatism

Centration

Focus

cor.cov.

Stabity

Withyagainst the rule
Quadrafoil 0°

Refractive Power (D)

Axial Qurvature (mm) v
ws cassini »

Figura 54: Ver el examen de Corneal Topography

La ventana del examen contiene el resultado del examen, la pelicula y la pestaifa Notes. La pestafa de
Examination result muestra 6 ventanas pequefas (6-up), cada una con un mapa concreto. La
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disposicién de los mapas se puede personalizar con la lista desplegable que estd encima de cada
ventana. La configuracion elegida se guardara automaticamente y se aplicara a cada examen. La
pestafia Notes permite afadir informacién para el cirujano (por ejemplo, sospecha de ojo seco,
movimiento durante el examen, fijacidon deficiente, etc.). Esta informacion también se imprimira en los
informes

Type Description
Color image | Color image registration es una imagen de alta resolucion de la cérneay el
registration tejido circundante. La imagen contiene informacidon cualitativa

relacionada con la calidad de la imagen capturada y el estado del ojo
durante la captura.

El movimiento durante el examen se caracteriza por LED borrosos con
forma eliptica que apuntan en una direccién. La calidad de la superficie
ocular es lisa si los reflejos de los LED estan enfocados. La cobertura esta
relacionada con el numero de LED presentes en la cérnea dentro del area
de los LEDs blancos.

La imagen también indica la ubicacion del patréon reflejado en relacion con
elirisy la pupila.

La superposicion del eje de astigmatismo es util para determinar la
posicién de los ejes en relacidon con el ojo. El eje puede cruzar puntos de
referencia claros en el iris 0 apuntar a vasos sanguineos distintos en la
esclera. Se pueden corregir efectos como la ciclorrotacién si estos puntos
de referencia se utilizan en la cirugia.

Axial Curvature El mapa de curvatura axial (sagital) se basa en la distancia axial desde un
punto de la cérnea al eje de referencia a lo largo de la normal a la curva de
ese punto. Como se muestra en la imagen a continuaciéon, C1 y C2
representan los centros de curvatura para los dos radios de curvatura, y
A1y A2 representan los puntos finales de la distancia desde estos puntos
hasta el eje de referencia dado (eje axial). La distancia axial subestimara
las curvaturas mas curvas (steep) y sobreestimara las curvaturas mas
planas (flat). Por este motivo, la curvatura axial tiene una funcion
suavizante y proporciona una descripcién mas global de la forma. El eje de
referencia se define como el eje 6ptico del sistema, es decir, el centro de
la imagen a color. Las distancias axiales se expresan en milimetros y se
convierten a dioptrias utilizando el indice queratométrico (1,3375) o el
refractivo (1,376).

C2
y
Reference

A2 Axis

Tangential  Curvature | El mapa de curvatura tangencial (Instantanea / Local) representa el radio
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Map de curvatura real. Se deriva de la curvatura real en cada punto de la
coérnea (ver ilustracion) y no incluye ningun eje de referencia, a diferencia
de los mapas de curvatura axial. Asi se obtendra una representacion mas
detallada. El radio de curvatura se expresa en milimetros y se convierte a
dioptrias utilizando el indice queratométrico (1,3375) o el refractivo
(1,376).

—

Elevation Map El mapa de elevacidén muestra las distancias desde un plano de referencia
a la superficie corneal. El plano de referencia se define como la esfera de
mejor ajuste (best-fit sphere) para dicha superficie. La superficie corneal
tiene colinas por encima de la esfera y valles por debajo de la esfera. Los
mapas de elevacidén se expresan en micrémetros.

Elevation """
{um)

Refractive Power Map La potencia refractiva se expresa en dioptrias y se refiere a las
propiedades refractivas de la cdérnea. Los mapas de curvatura axial y
tangencial solo son precisos en la region central (1 — 2 mm) ya que las
ecuaciones utilizadas para convertir de milimetros a la escala de dioptrias
son muy simplistas. El mapa de potencia refractiva muestra una
representacion de la potencia de la cornea a lo largo de toda la cornea.
Los calculos se basan en los datos de altura utilizando n=1,3375
(keratometric index).

Aberrations La tabla de aberraciones muestra las aberraciones 6pticas de la superficie
anterior de la cdrnea utilizando la definicion de Zernike. El Cassini utiliza
un orden de Zernike N=8, lo que da un total de 45 coeficientes. Entre
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estos, los coeficientes de Zernike mds importantes son el astigmatismo, el
comay la aberracion esférica. El desenfoque (miopia o hipermetropia) y el
astigmatismo se clasifican como aberraciones de orden inferior, y el resto
(Z>5) son aberraciones de orden superior. Las aberraciones de Zernike se
calculan en un diametro de 6 mm y se muestran en micrometros. La
interpretacion de los primeros términos la proporciona el Cassini, de
acuerdo con la norma internacional ISO 24157:2008.

Tabla 16: Explicaciones

Para ver mas detalles, el icono de la lupa que se encuentra encima de cada ventana se puede utilizar
para hacer zoom.

& IFU: IFU, TFU

— n
meles a—
20 May 2021 Axal Curvature (mm) @ tap layers:
i a
cassini it s
T W Map opacity
@ extrapolation mask

6

7,86mm (42,950)
7.81mm (43,230) @156
7,91mm (42,670)@ 66°
+0,560

Form Factor 1,062
Asphericity 0,062
Eccentnaty 0,242

-0,062

Average Kevg 7,85 mm
Steepk2  781mm
Flat K1 791mm (42670)@ &€
Astigmatism  +0,560.
Certration @ 94%
Focus. ® 7%
Corcov.  @100%
Stabiiity ®100%

Figura 55: Corneal Tobograpﬁy 1-Up

Las superposiciones proporcionan informacién adicional sobre el examen y se pueden
activar/desactivar si es necesario. La lista de superposiciones es:
e Registro de imagen a color

e Opacidad del mapa para establecer la transparencia de los mapas. Esto puede ser util para
relacionar la imagen subyacente con la ubicacién de las caracteristicas topograficas. Para
diferenciar entre los datos de medicidn reales y los datos extrapolados, el Cassini cubre los
datos extrapolados con una capa blanca semitransparente

¢ Ejedel astigmatismo

e Astigmatismo por zona (3, 5, 7y 9 mm), desactivado por defecto
e Posiciénydimensién de la pupila (basado en un ajuste eliptico)
e Apice

e Valordel cursor al pasar el ratéon por encima de los mapas

e Rejilla cartesianay eje en escala de milimetros

¢ Rejilla polar

e Leyendade colores

¥ NOTA
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Mascara extrapolada que indica el area "medida" y "extrapolada". Las areas que faltan pueden
deberse a efectos de sombra o a la ausencia de LED.

Haga clic en los valores de Sim-K para ver el menu de indices.

Index Value

w Keratometric SimK (n=1.3375)
Average K 42.73D (7.90mm)
mSteep K 43.12D (7.83mm)@108°
wFlat K 42.33D (7.97mm)@ 18°
Astigmatism 0.79D

v Topographic indices
Form Factor 0.601
Asphericity  -0.399
Eccentricity 0.632
Shape Factor 0.399

+Morphology

W2W/HVID 12.1mm

Pupil size 2.63mm

Pupil center 0.45mm@193°

w Anterior Corneal Aberration

HOA 0.323pm
wImage Quality
Centration ) 91%
Focus (100%
Cor.Cov. 0 92%
Stability D100%
v Keratoconus indices
SRI 0.501
SAI 0.046

Figura 56: Campos deindices

indices Definicién

Steep K Curvatura orientada a lo largo del eje pronunciado (dioptrias o
milimetros). Mediciéon basada en una zona de 3 mm.

Flat K Curvatura orientada a lo largo del eje plano (dioptrias o milimetros).
Medicion basada en una zona de 3 mm.

Astigmatism K pronunciada menos K plana (dioptrias)

Shape Factor (E) Factor de forma corneal. El signo E es una convencién para indicar si
una elipse adopta una orientacién prolada u oblata. (E=e?)

Eccentricity (e) Parametro que indica la desviaciéon de una forma esférica
Asphericity (Q) Esiguala k menos 1. (Q=-E)
Form Factor (p) Indica la forma de la cérnea. Un factor de forma de 1 significa que la

forma es esférica. Este parametro es igual a 1 menos el cuadrado de
la excentricidad (e). (p=1 - E). A veces este parametro se identifica
como k en lugar de p.
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HOA RMS de los términos de orden superior N=3 a N=6

W2W/HVID Blanco-a-blanco o el didmetro visible horizontal del iris

Pupil Size El diametro promedio de la pupila se basa en un ajuste eliptico.

Pupil Centre El centro de la pupila en relacién con el centro de los datos de
medicién (centro de los LED azules)

Quality Factor Ver seccion 13.4

SAI indice de asimetria de la superficie. Medida de la asimetria a través
del centro de la cdrnea. El SAIl suele ser mas alto de lo normal en
casos de queratocono, queratoplastia penetrante, procedimientos de
cirugia refractiva miépica descentrada, traumatismos y deformacién
por lentes de contacto.

SRI indice de regularidad de la superficie. La regularidad (alisado) de la
superficie.
Si el SRl es elevado, la superficie corneal frente a la pupila de entrada
sera irregular. Se encuentran valores altos de SRl en casos de 0jo
seco, uso de lentes de contacto, traumatismos y queratoplastia
penetrante.

Tabla 17: Definicion de indices

14.4 External Ocular Photography

cassini  View examinations 3.4.0-01: Human-06, Mirjam OO

| |Examination results|

Astigmatism  N/A

Figura 57: View examination - EOP

Este atributo permite al usuario indicar y medir caracteristicas en la imagen. Los atributos se muestran a
la derecha.

14.5 Report (Informe)

La funcionalidad de informes esta disponible para Corneal Topography, External Ocular Photography y
SMART. El cuadro de dialogo de informe aparece después de hacer clic en “Report” (Informe, ver Figura
58).
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Cassini report ? *

Available reports Preview Destination

a7 | E > Adobe PDF document
- °| | Send To DIC

— Human-08, John
SMART For oateaf e i‘z‘]ﬁm 1561
Multifocal
Planning Pupil Diameters

to add/remove a
om a select

SHIFT + Left Cli dd/remove
Diameter 457mm | reports in om a selection

Angle KAPPA 042 mm @201
WVertical COMA 0,003 urm
Spherical Aberration 0,178 pm
How 03T Il ren
lect all report:
Diameter as8mm -
Angle KAPPA 042 mm g 291" . Output file:

Vertical COMA, 0,003 um
Spherical Abemation 0,17%um

HEA 02Mpm - e C:/ProgramData,/CSPS/Export\Hum D

Namm = _ I )
Angle Alpha 027 men @ 272 . 7 Document size: A4

Resolution: 300 dpi

42700 (7 M0re) ! s +126D@ 64" (Steep KZ)
42100 (802 ) @ 153"
+1210
431590 Aversge Krey
QWOBIE  FAMET
#1360 Astgeatism

QAsphariciny)
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Figura 58: Didlogo Report

El Cassini ofrece multiples tipos de informes.

e Diagnostic Report se compone de tres mapas con informacion sobre la forma y las
caracteristicas irregulares de la superficie anterior de la cornea. El grafico de corneal
aberrations aporta informacién sobre la existencia de aberraciones de orden superior. Las K-
readings, los Qualify Factors, los Surface Indices y las Notes se muestran en la mitad inferior del
informe.

° El Cataract Report contiene un mapa grande con una proyeccion clara del eje pronunciado del
astigmatismo como referencia. La plantilla de guia quirurgica estad disefiada para usarse en el
quiréfano. El eje pronunciado del astigmatismo se proyecta sobre el Color image registration. Se
pueden usar referencias anatémicas naturales como los vasos esclerales o estructuras
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distintas del iris durante la cirugia para proporcionar informacién adicional al alinear la LIO
térica.

e ElInforme “Combined" es una opcidn que permite al usuario imprimir todos los informes a la
vez.

e ElInforme SMART contiene informacién sobre los valores del diametro y el angulo de la pupilay
el limbo. Este informe consta de imagenes mesoépicas y fotépicas, aberraciones corneales,
calificadores de LIO multifocal, lecturas K, Quality Factors e indices de superficie (ver Figura 61).

e Otros informes, como el informe de impresidon FLACS, el informe EOP y el informe de impresién
de planificacidon de astigmatismo, son informes opcionales que estaran disponibles segun las
solicitudes del cliente.

Alver este informe, haga clic en (+) junto a “Pupil Image” para ver los valores del diametro y del angulo de
la pupilay el limbo en la pagina “View Examinations™.

View examinations & IFU: IFU, IFU

20 May 2021 Multfocal Tangential Curvature (mm)
©o ‘

e cassini

Multfocal Axial Curvature (mm)

(e 90,0
- scription (=
ymatism 45 degrees

Against the rule astig...
30 degrees’
Inferior steepenng
8 (3, 1) Horzontal coma
Honzontal Trefoll
10 (4.-4) Oblique Tetrafoll  Quadrafol 22.5 degr..
=] |[11 a2 obl. 2= Ast 45 degrees
[ p— 12.(4,0) Spherical Aberration Pupil periphery more...
VI/A 2% Adtig. Withyagainst the ile

i
pitebe R P
40308 Eang 745 80M $3.91.0) Horizontal Tetrafoil ~ Quadaoil 0°

Steepk2  7,82mm (43,170)@ 159"
Flat K1 7,83 mm 42,84D) 0 6%
Astigmatism  +0,33D.
Centration @ 5%
Fouus ®100%
CorCov.  @100%
Stabilty | @100%
Pasterior ®100%

Coeetpaie) (o)
Figura 59: SMART 6-ups

Los informes se pueden exportar en PDF, imprimir o enviar a DICOM (ver 12.1) segun el destino elegido
(que se muestra a la izquierda de la pagina de diglogo).

14.6 Exportacion a terceros

Los datos de medicidon del examen de Corneal Topography y del examen de astigmatismo corneal total
se pueden exportar a un software de terceros. Se requiere una licencia valida correspondiente para
habilitar la exportacién a terceros. Una vez que se ingresa la clave de licencia, aparece un botén de
exportacion en la pantalla de visualizacidon después de que se haya configurado un enlace con un tercero
(ver Figura 61). Pdngase en contacto con el servicio técnico de Cassini o su distribuidor para obtener
mas informacion.

® Delete examination I Export Beyeonics TCA to CATALYS System Export TCA to LENSAR

Examination results .I‘.-1 u'.-'ie“r'-l ote :

Figura 60: Botones de exportacion a terceros
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cassini View examinations 2 12345: IFU, IFU

Current location

LENSAR .

Figura 61: Ubicacion del boton de exportacion a terceros en la pagina de visualizacion

14.7 Ajustes

¥
Al seleccionar Options (Opciones) ﬁ' en el menu principal, puede modificar la configuracion del
usuario, del dispositivo y otras configuraciones.

En "General", se puede configurar lo

= 5Gen§ra| ] Patient gt siguiente:

[ rt patient selection with populated patient list

Settings ? X 4

DICOM

eye ontfcaton——————————— e La notacién del indicador del ojo
s / pexten) (OS/OD o N/T)

Left / Right Eye) indica

w0000 e Elnombre de laclinica
Clinic name

También muestra el indicador de uso del
:| disco para informar al usuario del espacio
: :

3G libre restante en el sistema.

La pagina de ajustes "DICOM" permite al
e usuario introducir los datos de la Worklist
AETile (BN y del Storage DICOM.

Title CAS

ame (or IP Address) 1!

umber 4242
orkli —_—mm
B Same

AE Title CASSINI_SERVER
Cassini Planner i

ame (or IP Address)  192.168.1.93

4242
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‘ General TCA Report:
¥ Enable Anterior K-Readings (

DICOM

En "Reports" se pueden eliminar las
lecturas verdaderas anteriores para la
impresion.

Recomendamos dejar estas lecturas en la
impresién, ya que ofrecen informacién
valiosa sobre el TCA (en combinacion con
las lecturas posteriores).

B Auto Capture On

Posterior Capture
@ Additional A

B Auto Capture On

Pupillometry Capture

B Auto Capture On

Ocular Surface
Cassini Planner ¥ Enable Ocul face Dynamics
05D Recording time 2
P ng Frame Rate

05V Recording time

"Live Workflow" permite habilitar:
e la funcién de captura automatica
para la etapa anterior
e la funcion de captura automatica
para la etapa posterior
e la funcién de captura automatica
para las etapas de pupilometria

También permite la configuracién de la
funcion de superficie ocular.

F Settings

‘ General Topographic
Unit domain: @ Millimeter
® Diopter

DICOM

Color Key
Aodal Map American, Absolute
Tangential Map USS (Smolek-Klyce), Absolute =
American, Relative 2,50pm
American, Absolute

Surgeon Preferred Aberration Zone (mm) 6,0

Units

Diopter

"View Workflow" permite la configuracion
de:
e La visualizacion del mapa y la
unidad utilizada para las lecturas
K. El ajuste por defecto es
American Color Key.
e La funcién "Color LED Grid" y su
zona
e La vista predeterminada en la
pagina "Results" para escaneos
de topografia
e Surgeon Preferred Aberration Zone

Settings

‘ General Calibration
. Radius of curvature:

A 7This option should only be modified by authorized personnel,

W Mandatory good quality of focus in calibration verification

7.967 mm

"Calibration" proporciona informacién
detallada sobre el radio de curvatura del
ojo artificial.

Settings

e ON-line

{:‘f_ ! Licenses

Module Version Expiration

Basic functionality 3.0 Thu Ma

Device Status

"Licenses" permite ver la lista de licencias
activadas, incluido su estado.

El usuario puede afadir nuevas licencias
haciendo clic en “Activate Online” o
“Activate Offline”.
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El tipo de informe se puede seleccionar
para informar a Cassini Planner.

Tabla 23: Ajustes del sistema

14.8 Planificacion para LIO

Después de completar el proceso de captura, pasa a la ventana “View Examination”, donde se mostrara
el botén “Cassini Planner”. Proceda haciendo clic en “Cassini Planner”. Este es un mdédulo adicional de
Cassini que ayuda al cirujano con la seleccion de la LIO. Se debe habilitar la licencia para el Cassini
Planner.

15 CLAVES DE COLOR

La representacion cromatica de los mapas depende de la escala de color seleccionada y de su rango. ELl
Cassini ofrece cinco escalas de color con cuatro rangos para los mapas de curvatura y de potencia. Para
los mapas de elevacion, Cassini ofrece cuatro escalas de colory cuatro rangos.

A

La apariencia de los mapas depende de la escala y el rango seleccionados. Las estructuras
normales pueden parecer anormales y viceversa. Se recomienda seleccionar una escala y un rango
que usted pueda entender.

15.1 Curvatura y potencia

LUl O L RLD Rango (dioptrias) Rango (milimetros)
color

=

I Absoluta (0-90) Absoluta (33,8 -3,8)
Europea . .

I Relativa (0,25, 0,50, 1,0) Relativa (0,05, 0,1, 0,25)
Americana Absoluta (0-90) Absoluta (33,8 -3,8)
(Predeterminada) ' Relativa (0,25, 0,50, 1,0) Relativa (0,05, 0,1, 0,25)
™S Absoluta (0-90) Absoluta (33,8 -3,8)

I Relativa (0,25, 0,50, 1,0) Relativa (0,05, 0,1, 0,25)
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USS (Smolek Klyce) ' Absoluta (30-67,5) Absoluta (11,20 -4,95D)
Escala estandar
(segun 1SO19880 vy Relativa (0,50, 1,0) Relativa (0,1, 0,2)
ANSI) .

Tabla 19: Escala de color de curvatura y potencia

"European": se caracteriza por una gran cantidad de colores, tonos grisaceos para curvaturas muy
pronunciadas, colores amarillentos en el rango "normal" de 41 a 43 dioptrias, y colores verdosos para
coérneas mas planas.

"American": la escala tipica que comienza con rojo oscuro para curvaturas pronunciadas, pasa por el
verde (normal) hasta el azul/morado para regiones mas planas.

"TMS": creada para asemejarse a las convenciones graficas que usan los topégrafos Tomey.

"Universal Standard Scale (USS)": Se basa en la distribuciéon de potencia de una amplia variedad de
coérneas diferentes, incluyendo usuarios de lentes de contacto normales, diferentes etapas de
queratocono, etc.

"Standard Scale": Sigue las definiciones descritas en ISO19880 y ANSI.

El rango absoluto se define por un minimo estatico (10 D) y un maximo estatico (90 D) en el valor de los
mapas de potenciay un tamano variable a lo largo de todo el rango de la escala: el tamafio del paso en el
centro es pequefio (0,5 D) y en la periferia es grande (2,5 D). El rango relativo utiliza un valor central (41 D)
y un tamafio de paso fijo hacia los rangos inferior y superior.

15.2Elevacion

Nombre Escala de .
Rango (micrometros)
color
| |
Europea I Relativa (2,5, 5, 10, 25)
Americana = Relativa (2,5, 5, 10, 25)
Intuitiva | Relativa (2,5, 5, 10, 25)
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| ]
Escala estandar Relativa (2,5, 5, 10, 25)

Tabla 20: Escala de color de elevacion

"American": Se define por el color verde en el centro, el azul hacia los valores negativos y el rojo hacia los
valores positivos. "Intuitive": Contiene la clasica escala RYGBP, y "Standard" y "European" son similares
a las escalas de los mapas de curvatura, salvo que en la escala europea el verde representa 0
micrometros.

16 SOLUCION DE PROBLEMAS, QUEJAS E INCIDENTES

Debe seguir todas las indicaciones bajo los encabezados de SEGURIDAD, ADVERTENCIAS vy
PRECAUCIONES de este manual para garantizar la seguridad tanto de los pacientes como de los
usuarios.

16.1 Eléctricos y mecanicos

AADVERTENCIA

Solo el personal formado por Cassiniy con un nivel de habilidad adecuado puede operar el
dispositivo.

16.2 Descarga electrostatica

El Cassini estd conectado a equipos multimediay cumple con la norma IEC60601-1-2.

16.3 Teléfonos portatiles y movilesy CEM

Cassini cumple con las normas CISPR11 (Ed 4.1) sobre CEM (compatibilidad electromagnética). Esta
norma define tanto los niveles de emisidn electromagnética permisibles del Cassini como su inmunidad
que requiere con respecto a la interferencia electromagnética de fuentes externas. Otros productos
electrénicos que excedan los limites definidos en esta norma de compatibilidad electromagnética (CEM)
podrian, en circunstancias inusuales, afectar el funcionamiento del Cassini.

El Cassini se clasifica como equipo ISM (Industrial, Cientifico y Médico) de Grupo 1, Clase B.

El Grupo 1 incluye a todo equipo ISM en el que se genere y/o utilice de manera intencionada energia de
radiofrecuencia acoplada por conduccidn, necesaria para el funcionamiento interno del propio equipo.

El equipo de Clase B es un equipo adecuado para usarse en establecimientos domésticos y en
establecimientos conectados directamente a una red de suministro de energia de baja tensiéon, que
abastece a edificios utilizados con fines domésticos.

El Cassini necesita precauciones especiales con respecto a la CEM (Compatibilidad electromagnética) y
debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacién de CEM proporcionada en este
capitulo.

AADVERTENCIA

El equipo de comunicaciones de RF portatil (incluidos los periféricos como cables de antena y
antenas externas) no debe usarse a una distancia menor de 30 cm (12 pulgadas) de ningun
componente del Cassini. De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento de
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este equipo. Debe evitarse el uso de este equipo adyacente o apilado con otros equipos, ya que
podria resultar en un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, se debe revisar este
equipo y el otro para verificar que estén funcionando con normalidad.

16.4 Mensajes del sistemay de error

Al usar el Cassini, pueden aparecer mensajes del sistema y de error. Estos mensajes suelen ayudar a

solucionar problemas para que las funciones se realicen correctamente o para informar sobre cémo

resolver un problema. Si aparece un mensaje en la pantalla, léalo atentamente y siga las instrucciones a

continuacién para solucionar el problema.

Hay tres tipos de mensajes del Cassini (notificacidon, advertencia y error) y mensajes de Windows. Los
mensajes de error son de la maxima gravedad, pero generalmente se pueden solucionar.

16.5 Resumen de mensajes del sistemay de error

Mensaje Recomendacion
1 |Failed to store scan in the Database Compruebe si el servicio de la base de datos se esta
ejecutando
2 |Calibration File missing Calibre el dispositivo
3 |Unable to open device Apague y encienda el Cassini; reinicie la aplicacién y
compruebe la conexion USB
4 | Unable to find printer Revise suimpresora e inténtelo de nuevo
5 |Failed to open the Database Compruebe que la base de datos esta activa y el servicio
de base de datos se esta ejecutando
6 |Failed to find the color camera ini Compruebe si el archivo ini de la camara de color esta
file presentey silos derechos de acceso son correctos
7 |Failed to find mono camera inifile Compruebe si el servicio de la base de datos se esta
ejecutando
8 |Timeout Executing command 0xXX Apague y encienda el Cassini; reinicie la aplicacion;
desconecte el USB
9 |Database Query Error Compruebe que la base de datos esta activa y el servicio
de base de datos se esta ejecutando
10 |USBExpress call failed Apague y encienda el Cassini; reinicie la aplicacion
11 |There is an error with your USB Apague y encienda el Cassini; reinicie la aplicacion
connection to the device
12 [Cannot communicate with the Compruebe las conexiones USB vy, si es necesario,
device, please check your apaguey encienda el Cassini; reinicie la aplicacion
connection
13 |Failed to load the system settings Compruebe si el servicio de la base de datos se esta
file ejecutando
14 |Storage Server connection: ERROR Compruebe la configuracion DICOM con su proveedor
DICOM
15 |Worklist Server connection: ERROR Compruebe la configuracion DICOM con su proveedor
DICOM

Tabla 21: Mensajes del sistema y de error

16.6 Solucidon y reparacion de errores

Problema

| Recomendacién
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Resultados de escaneo deficientes

Vuelva a calibrar el sistema y asegurese de que el paciente
esté bien colocado

Aseglrese de que la cabeza del paciente esté colocada con
la frente apoyada en el reposacabezas y la barbilla en la
mentonera

Asegurese de que el paciente no parpadea cuando se le pida
que no lo haga durante el escaneo, y que no se mueva
durante la alineacion

Asegulrese de que tiene ambos ojos abiertos al maximo, y
permitale parpadear solo un segundo antes de escanear. No
realice el escaneo justo después de parpadear

Digale al paciente que mire al objetivo de fijacion rojo del
centro de la cupula LED. Si les resulta demasiado dificil ver
la fijacidon roja, pidale al paciente que mire fijamente al
centro de los LED azules (escaneo anterior)

Digale al paciente que no se mueva durante el escaneo

Pidale al paciente que gire ligeramente la cabeza para que la
sombra de la nariz dé menos problemas

Si girar la cabeza no funciona, pidale que coloque la barbilla
sobre la parte superior de la mentonera. Esta técnica
minimizara la sombra de la cejay la nariz.

No mueva el joystick mientras pulsa el botén del disparador

Calibracion: el procesamiento de la
imagen falla después de la
alineacion correcta

Compruebe si la herramienta de calibracién esta rayada. Si
es asi, contacte a su distribuidor o al servicio técnico de
Cassini.

Compruebe si la herramienta de calibracion tiene manchas.
Si es asi, consulte la Seccién "Mantenimiento: Limpieza"
para limpiar la superficie de calibracion sin rayarla.

Atenle todas las fuentes de luz. Intente calibrar en un
entorno oscuro.

No es posible la alineacion

La cAmara monocromatica se muestra en blanco debido a
la sobreexposicién a fuentes de luz. Atenle todas las otras
fuentes de luz. Intente alinear en un entorno oscuro.

Los puntos laser de distancia de trabajo no estan
presentes; asegulrese de que esta enfocado mirando los
LED que se muestran en la pantalla de la camara de color.

La camara parece no funcionar /
imagenes oscuras en la pantalla de
la camara de color / camara
monocromatica

Asegurese de que el cable USB esté conectado
Desconecte y vuelva a conectar el cable USB

Apague y encienda el dispositivo tras desconectar el
cable de alimentacion principal del Cassini

Asegurese de que haya una superficie reflectante
(objetivo de calibracion/ojo) delante del centro de la
cupula

Compruebe en la pantalla de calibracién si los cuatro
indicadores >0

Las pantallas de la camara monocromatica suelen ser
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oscuras; asegurese de que estd cerca del enfoque.

El indicador OD/OS da un valor
erréneo

e Mueva la base a la posicidn extrema izquierda y después
a la posiciéon extrema derecha y supervise el valor. Nota:
OD/OS se refiere al ojo del paciente

e Sij lo anterior no funciona, contacte con su distribuidor o
con el servicio técnico de Cassini

No se pueden encontrar los puntos
laser de trabajo debido a un exceso
de puntos

Esto puede ocurrir si el Cassini estd demasiado cerca del ojo.
Intente realinear siguiendo las instrucciones

No se puede encontrar la impresora

e Compruebe que las impresoras estén instaladas
correctamente

e Actualice cualquier controlador asociado a la impresora
consultando el sitio web de soporte de la misma

e Siuna impresora esta conectada por cable USB, intente
actualizar cualquier controlador asociado al centro de
controladores USB en Windows

No se puede calibrar

Asegurese de que la pieza de cristal de la herramienta de
calibracion no esté suelta.

Si le parece que lo estd, ajustela. La pieza de cristal puede
aflojarse con el tiempo, y puede desenroscarse al girar para
sacarla de su soporte.

Si la calibracién sigue dando problemas después de intentar lo
anterior, pruebe lo siguiente:

e Limpie la herramienta de calibracién con un pafo

e NO use alcohol ni productos quimicos abrasivos en la
pieza de cristal de la herramienta de calibracion

e Aplique la técnica de la huella dactilar colocando
ligeramente su huella en la parte curva y transparente de
la herramienta de calibracién. Su huella dactilar creara
un fondo opaco

e Proceda con la calibraciéon

Asegurese de que, después de la calibracion, todos los Factores
de calidad estén en verde, y que el radio de curvatura sea de 0,05
D o inferior.

Repita el proceso de calibracion dos veces si el radio de
curvatura esta por encima de 0,05 D. Si sigue por encima de 0,05
D, contacte a su distribuidor o al servicio técnico de Cassini.

Tabla 22: Solucién de problemas

Si (partes del) sistema (estan) dafada(s), apague el sistema desenchufando el cable principal del
Cassiniy el cable principal del ordenador de la toma de corriente, y desconecte el cable USB. Apague el
ordenador cerrando la aplicacion Cassiniy seleccionando Apagar en el menu Inicio de Windows.

Si el cable USB se desconecta del ordenador durante un examen, cancele y reinicie el software Cassini,
apague y vuelva a encender el Cassini, reconecte el cable USB y repita la exploracion.
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A

NO intente reparar el sistema: pédngase en contacto con su distribuidor o con Cassini Technologies
B.V.

16.7 Cumplimiento normativo

Notificacién de incidentes graves (UE) para un paciente/usuario/tercero en la Union Europeay en paises
con un régimen regulatorio idéntico (Reglamento (UE) 2017/745 sobre Productos Sanitarios). Si durante
el uso de este dispositivo o debido a su uso ocurriera un incidente grave, notifiquelo al fabricante
(support@cassini-technologies.com) y/o a su representante autorizado y a su autoridad nacional.

16.8 Reparacion

El Cassini no necesitara reparacion. Pero si tiene alguna preocupacion sobre el rendimiento de su
Cassini, péngase en contacto con el servicio técnico de Cassini. La vida util prevista del Cassini es de 5
afos.

e Email: support@cassini-technologies.com

e Web: www.cassini-technologies.com

e Servicio técnico EE. UU.: Numero gratuito: +1 888 660 6965
e Servicio técnico fuera de EE. UU.: +31 (0)70 3993112

17 MANTENIMIENTO Y REPARACION

17.1 Mantenimiento preventivo: uso y revisiones frecuentes

Inspeccione el instrumento y sus componentes cada dos semanas para asegurarse de que no haya
degradacion en el rendimiento de los componentes fisicos antes de escanear pacientes. Los
componentes dafiados o que falten se pueden solicitar al servicio técnico de Cassini.

Inspeccione con atencidn la herramienta de calibracidn en busca de arafazos y manchas antes de
calibrar el dispositivo. Para un funcionamiento adecuado de los LEDs, asegurese de que no haya huellas
dactilares, polvo o suciedad en los paneles LED. Para obtener instrucciones sobre la limpieza del panel
LED, consulte la seccién 19.

18 CIBERSEGURIDAD

AADVERTENCIA

No instale software no autorizado en el ordenador que se proporciona con el Cassini. Podria tener
un impacto negativo en el rendimiento y la seguridad del software del Cassini y la base de datos de
pacientes. Contacte con el servicio técnico de Cassini antes de instalar cualquier software.

Es responsabilidad de usted y/o de su organizacion:
e Actualizar con frecuencia el software antivirus
e Gestionar los derechosy politicas de usuario del sistema operativo
e Realizar una copia de seguridad de datos periddica para prevenir cualquier pérdida de datos

e Cifrar los datos exportados

Para garantizar el uso seguro del Cassini, siga estos requisitos de ciberseguridad:
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e Accesoremoto al escritorio

o El escritorio remoto (RDP) debe permanecer deshabilitado en todos los sistemas
implementados.

o Si se requiere acceso remoto para el servicio, solo debe habilitarse temporalmente y
exclusivamente a través de un canal de soporte remoto seguro y protegido por
autenticacion multifactor (MFA).

e Seguridad de BIOS / UEFI

Debe configurarse una contrasefia de supervisor (administrador).
El arranque seguro (Secure Boot) debe permanecer habilitado.
Elorden de arranque debe restringirse unicamente al SSD interno.
o Laproteccion de reversion de BIOS debe estar habilitada.

O O O

e Configuracion de BitLocker
o Los usuarios no deben dejar el sistema desatendido en areas publicas
o BitLocker debe permanecer habilitado con proteccién PIN.
e Cuentas de administrador local
o Cuando los sistemas estan vinculados a un dominio, la cuenta de administrador local
debe estar deshabilitada.
Si se utiliza un sistema auténomo, debe configurarse una contrasefa segura.
Los hospitales deben aplicar politicas de complejidad de contrasefia y bloqueo de
cuenta coherentes con sus politicas de seguridad de TI.
o No se deben utilizar contrasefas predeterminadas
e Permisos de aplicacion
o Limite el acceso de los usuarios Unicamente a cuentas no administrativas.
e Controles de controladory red
o Los cambios en la configuracion de red en la pantalla de inicio de sesiéon deben
restringirse de acuerdo con las politicas de Tl del usuario.
o Los adaptadores inalambricos deben deshabilitarse si no son necesarios.
e Resolucion de nombres de red
o LLMNRYy NetBIOS deben deshabilitarse.
e Acceso localy privilegios
o Elacceso administrativo local esta restringido al personal autorizado.
e Seguridad de base de datos y comunicacion
o Lacomunicacion de la base de datos y DICOM solo se produce dentro de la red segura
del hospital que cumple con HIPAA.
o El acceso a la base de datos esta limitado a localhost; no se permiten conexiones
externas
o Las transferencias de datos a través de USB u otros dispositivos extraibles deben usar
medios cifrados o controlados.

En caso de una vulnerabilidad o incidente de ciberseguridad, desconecte el dispositivo de la red y
documente el incidente. Se debe informar a los equipos de Tl y seguridad de la organizacion del usuario
segun las politicas de la organizacion.

El usuario debe notificar de inmediato al servicio técnico de Cassini (support@cassini-
technologies.com) y seguir las instrucciones proporcionadas para la gestion de riesgos de
ciberseguridad. En caso de un incidente o vulnerabilidad de ciberseguridad, Cassini Technologies se
encargara de:
e Realizar una evaluacion de riesgos para determinar el alcance de la vulnerabilidad o incidente y
evaluar las posibles amenazas a la seguridad del paciente o la funcionalidad del dispositivo
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e Aplicar protocolos de seguridad, como la instalacion de parches o la desconexidon del
dispositivo de la red afectada, e involucrar a expertos externos si es necesario

e Elusuario seraresponsable de la copia de seguridad y la recuperacion de los datos

AADVERTENCIA

Por razones de ciberseguridad, el usuario sera responsable de la instalacion y el mantenimiento del
software antivirus.

19 LIMPIEZA Y DESINFECCION

A

No retire ninguna pieza del dispositivo, porque podria dejar al descubierto las partes internas y
provocar una descarga eléctrica.

A

Se recomienda que los paneles LED del Cassini se limpien con frecuencia para prevenir la
acumulacion de suciedad, manchas o polvo que puedan reducir el rendimiento o la comodidad del
usuario y del paciente. Para un funcionamiento adecuado de los LED, asegurese de que no haya
huellas dactilares, polvo o suciedad en los paneles LED. Al limpiar los paneles LED o cualquier otro
componente del dispositivo, asegurese de que toda la alimentacion esté desconectada, es decir,
que el cable de alimentacién principal y el cable USB estan desenchufados.

Se debe tener cuidado de no usar ningun liquido de limpieza o disolvente dentro de la ctipula LED o
para limpiar la herramienta de calibracién. Los paneles LED y la superficie de calibracién solo se
deben limpiar con los pafiuelos secos para lentes suministrados con el sistema. No utilice el
mismo pafuelo para lentes para limpiar la superficie de calibracion y los paneles LED. Al limpiar,
solo toque los paneles LED/superficie de calibracién con el pafuelo; jno haga contacto directo con
la piel!

Para evitar infecciones, se recomienda utilizar las siguientes técnicas de limpieza para limpiar las piezas
que estan en contacto con el paciente o el usuario.

e Todas las cubiertas de plastico, incluida la plataforma de control del usuario, el soporte para la
cabeza (reposacabezas, mentonera y asas) y las etiquetas se pueden limpiar con un pafio y un
disolvente comun como el alcohol. Se pueden utilizar hisopos de alcohol de grado comun o
pafiuelos para este fin. Deben limpiarse antes de cada nuevo paciente y/o uso por parte del
usuario.

e Los paneles LED se pueden limpiar con el pafuelo para lentes limpio y seco (Berkshire
Lensx®90) que se facilita. Asegurese de que no se utilice ningun objeto que pueda rayar la
superficie. Procure que durante la limpieza no desaparezcan particulas entre los paneles LED o
dentro del orificio del centro de la cupula.

e La herramienta de calibracién se puede limpiar con el pafuelo para lentes limpio y seco
(Berkshire Lensx®90) que se facilita. No utilice ningun objeto que pueda rayar la superficie, y
evite el contacto directo entre la piel y la superficie de calibracién durante la limpieza. No
aplique mucha presion sobre la superficie al limpiar. Para prevenir arafiazos, asegurese de que
la superficie de calibraciéon no entre en contacto con nada que no sea la espuma de la caja o el
pafuelo para lentes. Después de la limpieza/calibracién, coloque la herramienta de calibracién
en la cajay cierre la tapa para evitar que entre polvo.
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e Si no logra limpiar los paneles LED con éxito, contacte con su distribuidor o con el servicio
técnico de Cassini.

20 ELIMINACION

20.1 Dispositivo Cassini

A

Para evitar posibles consecuencias negativas para el medio ambientey,
posiblemente, para la salud humana, este instrumento debe eliminarse
en los paises miembros de la UE de acuerdo con la Directiva WEEE
(Directiva sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos); en todos
los demas paises, de acuerdo con las leyes locales de eliminaciény
reciclaje. Por lo tanto, NO tire el Cassini a la basura. Devuelva el producto
a CassiniTechnologies B.V. para su eliminacién y reciclaje

20.2 Materiales de embalaje del Cassini

Los materiales de embalaje del Cassini se pueden reciclar. Deje estos materiales en su centro de
reciclaje local o deséchelos de manera respetuosa con el medio ambiente.

21 TERMINOS DE LICENCIA DEL SOFTWARE

iLea los Términos y Condiciones antes de usar este software! Se considerara que usted esta de acuerdo
y acepta todos y cada uno de los Términos y Condiciones si utiliza (o instala) este software.

22 RESPONSABILIDAD DEL PRODUCTO

22.1 Descargo de responsabilidad de garantia y responsabilidad limitada

Consulte los Términos y Condiciones para obtener una descripcion detallada de las garantias y
responsabilidades.

22.2 Responsabilidades

Cassini Technologies B.V. no se hace responsable de los dafos debidos a incendios, terremotos,
acciones de terceros y otros accidentes, o dafios debidos a negligencia y uso indebido por parte del
usuario en condiciones inusuales. Cassini Technologies B.V. no se hace responsable de los dafios
derivados de la imposibilidad de utilizar correctamente este instrumento, como la pérdida de ganancias
comercialesy la suspensién del negocio. Cassini Technologies B.V. no se hace responsable de los dafios
causados por el uso de este instrumento de una manera distinta a la descrita en este manual de usuario.
Los diagndsticos realizados seran responsabilidad de los médicos correspondientes, y Cassini
Technologies B.V. no se hace responsable de los resultados de dichos diagndsticos. Las imagenes
impresas no son para fines de diagndstico, y la calidad de impresién depende de la calidad y el tipo de
impresora y papel. Cassini Technologies B.V. no se hace responsable de ningun dafio al paciente o
pérdida de datos del paciente en caso de cualquier violacién de las instrucciones proporcionadas en la
seccioén "Ciberseguridad".
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23 DECLARACION DE CONFORMIDAD - CEM

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El Cassini esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente
o elusuario deben asegurarse de que se utilice en el siguiente entorno:

Prueba de emisiones

Emisiones RF

CISPR11

Emisiones RF

CISPR11

Cumplimiento

Grupo 1

Entorno electromagnético - guia

Cassini no genera/utiliza intencionalmente energia de RF.
Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajasy es poco
probable que causen interferencia en equipos electrénicos

Clase B

Emisiones armdnicas

IEC 61000-3-2

Clase A

Fluctuaciones de voltaje/

Cumple

Emisiones de parpadeo

IEC 61000-3-3

cercanos.

Cassini es adecuado para su uso en todos los
establecimientos, incluidos los establecimientos

domésticosy

aquellos conectados directamente a la red publica de

suministro eléctrico de baja tension que abastece a

edificios utilizados con

fines domésticos.

No aplicable. La potencia nominal es inferior a 75W.

Guiay declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El Cassini esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. Elel
usuario debe asegurarse de que se utilice en el siguiente entorno:

Prueba de IEC 60601-1-2 Nivel de Entorno electromagnético - guia
inmunidad Nivel de prueba cumplimiento

Descarga +8 kV contacto +8 kV contacto Los suelos deben ser de madera,
electrostatica +15kV aire +15kV aire hormigdn o baldosas de ceramica. Si
(ESD) los suelos estan cubiertos con material
IEC/EN sintético, la humedad relativa debe ser
61000-4-2 de al menos el 30 %.

Prueba de +2 kV para lineas de +2 kV para lineas La calidad de la alimentacion de red
inmunidad a suministro eléctrico de suministro debe ser la de un entorno comercial u
transitorios eléctrico hospitalario tipico.

eléctricos

rapidos/rafagas
IEC/EN
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61000-4-4

Prueba

de inmunidad a
sobretensiones
IEC/EN
61000-4-5

Linea(s) alinea 1 kV
Linea a tierra 2 kV

Linea(s) alinea1
kV
Linea a tierra 2 kV

La calidad de la alimentacion de red
debe ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Prueba de
inmunidad a
campo
magnético de
frecuencia de la
red eléctrica
IEC/EN
61000-4-8

N/A

N/A

Cassini no contiene componentes que
son sensibles a campos magnéticos.

Prueba de
inmunidad

IEC 60601-1-2
Nivel de prueba

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético - guia

Inmunidad
aperturbacionescon
ducidas, inducidas
porcampos
deradiofrecuencia
IEC/EN 61000-4-6

0,15-80 MHz 3V
6V en bandas ISM

0,15-80 MHz 3V
6V en bandas ISM

Caidas de voltaje,
interrupciones
cortasy prueba de

0% UT
para 0,5y 1 ciclo

0% UT
para 0,5y 1 ciclo

La calidad de la alimentacion de red
debe ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico. Si el usuario del

inmunidad a 70 % UT 70 % UT Cassini requiere una operacioén
variaciones de para 25/30 ciclos para 25/30 ciclos continuada durante interrupciones del
voltaje suministro eléctrico principal, se
Prueba 0% UT 0% UT recomienda que el Cassini se alimente
de inmunidad a para 250/300 ciclos para 250/300 desde un sistema de alimentacién
variaciones ciclos ininterrumpida (UPS) o una bateria.
IEC/EN 610004-11

Campos EM de RF 3V/m 10V/m

radiada

De 80 MHz a 2,7 GHz

De80MHza 2,7

61000-4-3 GHz

Campos de Ver tabla siguiente. Ver tabla Distancia de separacion recomendada:

proximidad de siguiente.

equipos de E :%\/P_

comunicaciones

inalambricas RF IEC Donde P es la potencia maxima en W, d

61000-4-3 es la distancia de separacién minima en
(m), y E es el NIVEL DE PRUEBA DE
INMUNIDAD en V/m.

Prueba de campos De 9kHza 13,56 MHz | No aplicable EUT no contiene componentes

magnéticos de
proximidad
EN 60601-1-2

sensibles a campos magnéticos
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[ N NN ]
. . Nivel de
Frecuencia Potencia . .
Banda a) . . L. Distancia | prueba de
de prueba Servicio (a) Modulacién (b) maxima . .
(MHz2) (MHz) W) (m) inmunidad
(V/m)
Modulacién de
385 380 -390 TETRA 400 pulso 1,8 0,3 27
b)18 Hz
FMc)
GMRS 460, iacié +
450 430 - 470 desviacion de =5 2 0,3 28
FRS 460 kHz
Senoidal de 1 kHz
710
Modulacién d
745 704-787 | BandalLTE 13,17 oduracion de 0,2 0,3 9
pulso b) 217 Hz
780
. . Nivel de
Frecuencia Potencia . .
Banda a) .. .. . . Distancia prueba de
de prueba Servicio a) Modulacién b) maxima n .
(MHz) (MHz) W) (m) inmunidad
(V/m)
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 Modulaciéon de
800-960 iDEN 820, 2 0,3 28
! pulso b) 18 Hz
CDMA 850,
930
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900,
1845
GSM 1900; i
’ M l
1700 - 1990 odulacion de 2 0,3 28
DECT: pulso b) 217 Hz
1970 Banda LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2450 2400 - 2570 WLAN, Modulacion de 2 0,3 28
pulso b) 217 Hz
802,11 b/g/n,
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[ N NN ]
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240
WLAN 802.11 Modulacién de
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
a/n pulso b) 217 Hz
5785

NOTA: si es necesario, para alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena
transmisora y el EQUIPO EM o SISTEMA EM puede reducirse a 1 m. La distancia de prueba de 1 m esta permitida

por IEC 61000-4-3.

a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de uplink.

b) La portadora deberd modularse utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.

c) Como alternativa a la modulacién FM, se puede utilizar una modulacién de pulso del 50 % a 18 Hz porque,

aunque no

representa la modulacion real, seria el peor de los casos.
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