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1. Informacion general

1.1 Descripcion del dispositivo

PeriVision ha desarrollado un dispositivo portatil de pruebas de campo visual que
puede ejecutar pruebas de campo visual con unas gafas de realidad virtual (VR) en
mucho menos tiempo, lo que permite un flujo de trabajo clinico mas eficiente al
tiempo que aumenta la comodidad y conformidad del paciente.

VisionOne es un perimetro movil y ligero, una alternativa a los perimetros
estacionarios estandar. El software realiza pruebas de campo visual en unas gafas
de realidad virtual (VR) que estan conectadas a un servidor (en la nube o en las
instalaciones)

VisionOne también incluye una aplicacion web donde los profesionales de la salud
pueden controlar la configuracion de la prueba, asi como ver y procesar los
resultados.

El funcionamiento de VisionOne es similar al de los perimetros estacionarios
estandar.

* En lugar de proyectar estimulos luminosos dentro de un dispositivo en forma de
cuenco como en los perimetros estandar, VisionOne muestra estimulos luminosos
en la pantalla de realidad virtual.

* No es necesario tapar el ojo no examinado del paciente en VisionOne.

* El dispositivo de realidad virtual facilita el entorno oscuro requerido para una
prueba de campo visual, por lo que VisionOne no requiere de una habitacion
oscura.

1.2. Version del software médico: v1.0.4

1.3. Descripcion y requisitos para los componentes de hardware del
sistema:

Hardware de realidad virtual (VR):

* Pico Neo 3 Pro Eye VR Headset
« Controladores

Requisitos para el software de aplicacion frontend para paneles de control:
Computadoras con un minimo de 8 GB de RAM y 80 GB de espacio de memoria

El software VisionOne solo se debe utilizar con las gafas Pico Neo 3 Pro Eye VR y
controladores.
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1.4. Informacion importante y simbolos
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2. Finalidad y uso previstos 2.7. Entorno de uso

« VisionOne esta disehado para ser utilizado en las instalaciones de los
2 1. Finalidad prevista consultorios de oftalmologos u optometristas y/o espacios similares disponibles
en hospitales, clinicas, consultorios médicos, centros de emergencia y hogares

El software VisionOne esté disefiado para medir el campo visual de un paciente, de ancianos.

configurar pruebas de perimetria y mostrar los resultados de las pruebas que se

utilizan para ayudar en la deteccién, diagndstico y seguimiento de enfermedades it » El Entorno de Uso Previsto de VisionOne no cubre actualmente el

oculares y neuroldgicas. uso en el Hogar bajo el control exclusivo de los profanos en la
materia.

2.2. Usuarios previstos
- Sin embargo, nuestro uso previsto incluye pruebas oculares del campo visual,

Los usuarios previstos son profesionales de la salud capacitados en Oftalmologia / que se realizan en un entorno de atencion médica profesional y bajo la
Técnicos médicos / Asistentes / Enfermeras como operadoras y Pacientes / supervision de un médico o al menos un profesional de la salud. En tales casos,
Profanos de la materia solo como participantes en la prueba se debe realizar un analisis detallado de los requisitos de seguridad cibernética y
las reglas de HIPAA para la proteccion de ePHI y garantizar las medidas
2.3. Poblacion de pacientes prevista Igorrsgpondientes. Coordine dichos usos en cada caso por adelantado con
eriVision.

VisionOne esta disefiado para su uso en pacientes mayores de 18 afios que tienen ] o o
la capacidad fisica y mental para realizar la prueba del campo visual. 2.8. Declaraciones de productos y beneficios medicos

2.4. Condiciones médicas a diagnosticar 2 8.1. Declaraciones de rendimiento

VisionOne se puede utilizar para el diagndstico y el seguimiento de la pérdida del
campo visual, gue es uno de los indicadores de (pero no se limita a) las siguientes
afecciones médicas:

El sistema VisionOne cumple con la norma ISO EN ISO 12866:2000: Instrumentos
oftalmicos: Perimetros. Cumple con los requisitos definidos en la seccion 4 de la

norma EN ISO 12866:2000.
« Glaucoma

. lctus 2.8.2. Beneficios
» Afecciones neurooftalmicas El sistema VisionOne proporciona pruebas comodas a los pacientes.
« Esclerosis multiple (neuritis Optica)

+ Hipertiroidismo 2.8.3. Reclamaciones no médicas
 Irastornos de la glandula pituitania El sistema VisionOne es facil de usar y permite flujos de trabajo clinicos flexibles.
« Trastornos/tumores intracraneales y del sistema nervioso central

o 2.9. Advertencia general
2.5. Indicaciones
La ejecucion de SOFTWARE DE SALUD en una RED de Tl podria resultar en

Las indicaciones son: Péerdida del campo visual RIESGOS no identificados previamente para los pacientes, USUARIOS o terceros
2.6. Contraindicaciones 2.10. Instrucciones de uso electronicas y disponibilidad de versiones

VisionOne y su accesorio no estan destinados a ser utilizados por personas con: Impresas

« Claustrofobia « El Manual del usuario en inglés disponible electronicamente (en la aplicacion

- Epilepsia web) es para VisionOne v1.0.4. el idioma de origen, la fuente de la verdad y

prevalecera.

* Deterioro cognitivo :
- Consta de la Parte 1: e-IFU y la parte 2 (Manual de usuario detallado para la

- Trastornos del equilibrio y la orientacion ejecucién de VisionOne)

* Pacientes menores de 18 anos - Se puede solicitar una version impresa de este IFU en PeriVision SA, Route de la
Corniche 3, 1066 Epalinges, Lausana, Suiza: Pongase en contacto con
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3. Advertencias y seguridad

/N

3.1 Informacion general de seguridad sobre el uso de las gafas VR

- Este producto esta disefiado y destinado a ser utilizado en un area interior
abierta y segura, libre de riesgos de tropiezos o resbalones.

- Para evitar accidentes, permanezca consciente de los posibles limites de su
area fisica y respete los limites de su area virtual cada vez que la vea.

- Asegurese de utilizar el cordon cuando use los controladores. Asegurese de que
haya suficiente espacio alrededor de la cabeza y el cuerpo (al menos 2 metros
por 2 metros) para estirar los brazos y evitar dafios o lesiones a si mismo, a los
demas y a su entorno.

- Este producto esta disefiado para adaptarse a la mayoria de las gafas
graduadas. Tenga cuidado de usar las gafas de realidad virtual de manera en
que estas no rocen ni afecten sus lentes recetados.

« Es posible que pueda aliviar la fatiga ocular observando objetos distantes. Si
siente alguna molestia, deje de usar el producto inmediatamente.

- No exponga las lentes Opticas a la luz solar directa ni a otras fuentes de luz
intensas. La exposicion a la luz solar directa puede causar dafos permanentes
en las manchas amarillas de la pantalla. Los danos en la pantalla causados por
la exposicidn a la luz solar u otras fuentes de luz fuertes no estan cubiertos por
la garantia.

3.2 Advertencias de seguridad especificas

Lea atentamente las siguientes advertencias e informacion antes de usar las gafas
de realidad virtual y siga todas las pautas de seguridad y operacion. El
incumplimiento de estas pautas puede resultar en lesiones fisicas.

« Asegurese de que este producto se utilice en un entorno seguro. Al utilizar este
producto para ver un entorno de realidad virtual inmersivo, los usuarios no podran
ver el entorno fisico.

- Muévase solo dentro del area segura que establecio y tenga en cuenta su entorno.

No lo use cerca de escaleras, ventanas, fuentes de calor u otras areas peligrosas.

- Confirme que goza de buena salud antes de usarlo. Consulte a un médico antes
de usar si esta embarazada, es anciano o tiene problemas fisicos, mentales,
visuales o cardiacos graves.

- Un pequefo numero de personas puede experimentar epilepsia, desmayos,
mareos intensos y otros sintomas causados por flashes e imagenes, incluso si no
tienen dichos antecedentes médicos. Consulte a un médico antes de usarlo si tiene
un historial médico similar o si alguna vez ha experimentado los sintomas
enumerados anteriormente.

Continuacion de las advertencias de seguridad especificas

- Algunas personas pueden experimentar mareos severos, vomitos, palpitaciones
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e incluso desmayos al usar las gafas VR, consulte a un médico si ha
experimentado alguno de los sintomas enumerados anteriormente.

Algunas personas pueden ser alérgicas al plastico, al poliuretano, alatelay a
otros materiales utilizados en este producto. El contacto prolongado con la piel
puede provocar sintomas como enrojecimiento, hinchazon e inflamacion. Deje
de usar el producto y consulte a un médico si experimenta alguno de los
sintomas enumerados anteriormente.

Este producto no esta disefiado para un uso prolongado de mas de 30 minutos
a la vez con periodos de descanso de al menos 10 minutos entre usos. Ajuste
los periodos de descanso y uso si experimenta alguna molestia.

Si tiene una gran diferencia en la vision binocular , o un alto grado de miopia ,
orocitismo o hipermetropia, se sugiere que use anteojos para corregir su vista
cuando use las gafas VR.

Suspenda el uso del producto inmediatamente si experimenta anomalias
visuales (diplopia y distorsion de la vista, molestias o dolor ocular, etc.),
sudoracion excesiva, nauseas, vértigo, palpitaciones, desorientacion, pérdida
del equilibrio, etc.

Este producto brinda acceso a experiencias inmersivas de realidad virtual y
algunos tipos de contenido pueden causar molestias. Suspenda su uso
inmediatamente y busque tratamiento médico si se presentan los siguientes
sintomas.

Epilepsia convulsiones, pérdida del conocimiento, convulsiones, movimientos
involuntarios, mareos, desorientacion, nauseas, somnolencia o fatiga.

Dolor o malestar ocular, fatiga ocular, espasmos oculares o anomalias visuales
(como ilusion, vision borrosa o diplopia).

Picazon en la piel, eczema, hinchazoén, irritacion u otras molestias.

Sudoracion excesiva, perdida del equilibrio, deterioro de la coordinacion mano-
0jo u otros sintomas similares de mareo.

No opere un vehiculo motorizado, opere maquinaria ni participe en actividades
que puedan tener consecuencias potencialmente graves hasta que se haya
recuperado por completo de estos sintomas.

Las ondas de radio generadas por este producto y sus accesorios pueden
afectar el funcionamiento normal de los dispositivos médicos implantables o los
dispositivos meédicos personales, como marcapasos, implantes cocleares,
audifonos, etc.

Consulte al fabricante del dispositivo médico sobre las restricciones de uso de
este producto si utiliza estos dispositivos meédicos.

Mantenga una distancia de al menos 15 cm de los dispositivos médicos
implantados (como marcapasos, implantes cocleares, etc.) Cuando este
producto y cualquier accesorio estén conectados. Deje de utilizar las gafas y/o
Sus accesorios si observa una interferencia persistente con su dispositivo
médico.



3.3. Informacion de seguridad importante antes y durante
la ejecucion de la prueba

3.3.1. Pacientes y ejecucion de pruebas

 Los pacientes deben sentarse o acostarse comodamente y no ponerse en
pie ni caminar mientras usan las gafas para evitar caidas, golpes o
desorientacion.

- Si los pacientes informan mareos, sensacion claustrofobica u otras
molestias antes o durante una prueba de campo visual (VFT), pidales que
detengan la prueba inmediatamente.

« Observe y pregunte si las gafas se ajustan pero no en exceso y que se
asientan comoda y correctamente en la cabeza del paciente.

- Generalmente, los pacientes con gafas graduadas pueden mantenerlas
puestas; por favor, aconséjeles que coloquen las gafas VR con cuidado
sobre sus gafas graduadas desde el frente para evitar lesiones fisicas o
dafnos en las mismas.

« Proporcione a los pacientes varios minutos de tiempo de recuperacion para
abordar el riesgo de vision limitada temporalmente después de la prueba.

3.3.2. Riesgos adicionales especificos y mitigaciones para mejorar
la validez de las pruebas y evitar resultados erroneos

« Confirme antes de un VFT que todos los componentes eléctricos estén
cargados y conectados (recargue mas tarde cuando esté a menos del 20%
del nivel en el tablero o en las gafas VR).

« Confirme registrando en la VR o preguntando al paciente, que al paciente
se le ha asignado la prueba correcta.

« Asegurese de que la sala de pruebas no sea ni demasiado brillante ni
demasiado oscura.

* Lo ideal es poner los resultados de las pruebas en contexto con las VFT
anteriores y otras pruebas oculares y comprobar la coherencia con estos
otros resultados.

« No base el diagndstico en un solo resultado de la prueba.

« Tenga en cuenta que, en los casos de glaucoma muy avanzado, los niveles
mas bajos de luminancia de la perimetria basada en VR pueden conducir a
respuestas de estimulos poco fiables en las pruebas con respecto a la
pérdida de campo visual y a dificultades para reconocer una progresion
posterior. En tales casos, se recomienda repetir la prueba con un perimetro
estacionario o aumentar el tamafo de los estimulos.

- Si el paciente experimenta sintomas derivados del uso de VR, como
mareos o nauseas, deben quitarse las gafas inmediatamente. Este
producto esta disefiado para acomodar la mayoria de gafas graduadas de
hasta 160 mm de ancho. Asegurese de usar las gafas VR de manera que
no raye las lentes con las gafas. Sin embargo, la funcionalidad de
seguimiento ocular podria verse comprometida.
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No exponga las lentes Opticas a la luz solar directa ni a fuentes de luz
intensas. La exposicion puede causar dafnos graves e inmediatos al sistema
optico de las gafas VR.

Asegurese de que el entorno de prueba no sea ni demasiado oscuro ni
demasiado brillante. Lo ideal es que la habitacion esté iluminada de forma
homogénea. Si la habitacion esta demasiado oscura, las cuatro camaras de
seguimiento en el exterior de las gafas fallaran. Si la habitacién es demasiado
luminosa, o el paciente se sienta con una ventana o una fuente de luz brillante
a la espalda, los reflejos en las lentes pueden comprometer en gran medida
las mediciones.

La base de datos normativa puede estar sesgada racialmente para las
estrategias de prueba SORS.

Las mejores practicas no sugieren basar una decision diagndstica en una
metodologia de medicion ocular, como la VFT sola. Las mejores practicas
también incluirian el uso de IOP (presion intraocular), OCT (pruebas de
coherencia Optica), asi como controles regulares de los resultados anteriores
de VFT de este paciente.

3.4. Desinfeccion

Las partes aplicadas del dispositivo siempre deben desinfectarse antes de
cualquier reutilizacion de un dispositivo con un nuevo paciente. Recomendamos
como ejemplo las "Toallitas desinfectantes universales Clinell", que deberian
estar ampliamente disponibles.

No utilice productos quimicos, agentes de limpieza o detergentes fuertes para
limpiar el producto o sus accesorios, ya que pueden causar cambios en el
material que afecten la salud ocular y de la piel. Siga las instrucciones de
"cuidado del producto” para cuidar el equipo, permitir que los ninos o las
mascotas muerdan o traguen el producto o sus accesorios.

3.5. Seguridad en el transporte

No utilice el producto cuando camine, ande en bicicleta, conduzca u otras
situaciones que requieran una visibilidad total.

No utilice el dispositivo fuera de su entorno de uso médico.

3.6. Seguridad del cargador

Solo se deben utilizar los dispositivos de carga proporcionados en el paquete
del producto o especificados como dispositivos aprobados por el fabricante.

Cuando se complete la carga, desconecte el cargador del equipo y desenchufe
el cargador de la toma de corriente.

Si el adaptador de carga o el cable estan danados, deje de usarlo para evitar el
riesgo de descarga eléctrica o incendio.

No opere el equipo o el cargador con las manos mojadas para evitar
cortocircuitos, fallas o descargas eléctricas.

No utilice el cargador si esta mojado.



3.7. Seguridad de la bateria

Las gafas VR estan equipadas con baterias internas no extraibles. No intente
reemplazar la bateria, ya que hacerlo puede danar la bateria, incendiarse o
lesionarse a las personas. La bateria solo puede ser reemplazada por Pico o
proveedores de servicios autorizados por Pico.

No desmonte ni modifique la bateria, inserte objetos extrafios ni la sumerja en
agua u otro liquido. La manipulacion de la bateria como tal puede provocar
fugas quimicas, sobrecalentamiento, incendio o explosion. Si la bateria parece
tener fugas de material, evite cualquier contacto con la piel o los ojos.

En caso de contacto material con la piel o los 0jos, enjuague inmediatamente
con agua limpia y comuniquese con la autoridad local de envenenamiento.

No deje caer, apriete ni perfore la bateria. Evite someter la bateria a altas
temperaturas o presion externa, ya que pueden provocar dafnos y
sobrecalentamiento de la bateria.

3.8. Incidentes

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacidon con el producto
debe ser comunicado al fabricante y a la autoridad competente del estado en el
que esté establecido el usuario y/o paciente.

4. Entorno operativo

No utilice el equipo en lugares polvorientos, humedos, sucios o cerca de
campos magnéticos fuertes, para no causar fallas en el circuito interno de este
producto.

No utilice este equipo durante tormentas eléctricas. Las tormentas eléctricas
pueden causar fallas en el producto y aumentar el riesgo de descargas
eléctricas.

Protege las lentes de la luz. Mantenga el producto alejado de la luz solar directa
o los rayos ultravioleta, como los alféizares de las ventanas y los tableros de los
automoviles u otras fuentes de luz intensas.

Mantenga el producto y su equipo de uso general alejados de la lluvia o la
humedad.

No coloque el producto cerca de fuentes de calor o llamas expuestas, como
calentadores eléctricos, hornos microondas, calentadores de agua, estufas,
velas u otros lugares que puedan generar altas temperaturas.

No aplique una presidon excesiva sobre el producto durante el almacenamiento o
cuando esté en uso para evitar danos al equipo y a las lentes.

5. Requisitos para equipos de uso general

Solo se pueden utilizar con el producto equipos de uso general aprobados por
el fabricante del producto, como fuentes de alimentacion y cables de datos.
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 El uso de equipos de propdsito general de terceros no aprobados puede causar
incendios, explosiones u otros dafnos.

« El uso de equipos de proposito general de terceros no aprobados puede violar
los términos de garantia del producto y las regulaciones pertinentes del pais
donde se encuentra el producto. Para obtener equipos de uso general
aprobados, comuniquese con PeriVision.

6. Proteccion del medio ambiente

- Deseche sus gafas correctamente. No deseche las gafas al fuego o en el
incinerador, ya que la bateria puede explotar cuando se sobrecalienta.
Deséchelo por separado de la basura doméstica.

- Cumpla con las leyes y regulaciones locales sobre la eliminacién de equipos
eléctricos y electronicos para desechar este producto y su equipo de proposito
general.



7. Descripcion general de los componentes del dispositivo Encendido de las gafas Pico VR y los mandos

Una caja VisionOne contiene:

1 x Gafas Pico Neo 3 Pro Eye VR
- 1 x Gafas (contiene bateria interna)
- 2 x Controlador de movimiento VR (usa 2 x pilas AA cada uno)

- 1 x Adaptador de corriente y cable
* Folleto de usuario comercial de Pico Neo 3 Pro Eye

- Use el botdn de encendido (1) para encender las gafas de realidad virtual y
presione el boton pico del controlador (2) para encender los controladores.

Componentes de las gafas VR

- Se le entrega un par de gafas de realidad virtual (VR) Pico Neo 3 Pro Eye con la aplicacion VisionOne VR de PeriVision instalada (consulte la Figura 1). Incluyendo un
controlador izquierdo y otro derecho (consulte la Figura 2). Los controles etiquetados (1 - 4) son todas las funciones que necesitara para operar las gafas VR. El
diseno del controlador es duplicado y puede ser utilizado por usuarios y pacientes diestros y zurdos.

Las gafas ..
9 Los controladores de Ia mano izquierda y derecha

Figura 1 Gafas de realidad
virtual Figura 2

1. Boton de encendido
- Controladores izquierdo y derecho con (1) botones X/Y/Disparador (izquierda) y

o A/B/Disparador (derecha) para la respuesta del paciente y el control de las gafas
3. Boton Pico VR, (2) botén Pico para la configuracion general de las gafas Pico VR.

2. Control de volumen (parte inferior)
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8. Configuracion del dispositivo

8.1. Aplicacion Web VisionOne

Para ver los resultados de las pruebas de campo visual de realidad virtual,
PeriVision proporciona la aplicacion web VisionOne.

8.1.2. Inicio de sesion

Se abrira una nueva ventana con el formulario a rellenar. Rellénelo siguiendo las
instrucciones de requisitos de contrasefa y envie el cambio para establecerlo como
la nueva contrasefa para este usuario registrado.

Para acceder a VisionOne, conéctese a la pagina web: https://visionone.peri.vision.
Tenga en cuenta que https es obligatorio y que es posible que deba omitir las
advertencias de seguridad creadas por su firewall. Una vez conectado, sera
recibido por un cuadro de dialogo de inicio de sesion. Inicie sesion con sus datos
de inicio de sesion habituales.

Recomendamos utilizar Google Chrome como navegador. Rellene los campos de
nombre de usuario y contrasefa con sus credenciales y haga clic en el boton de
inicio de sesion para iniciar sesion en el panel del médico.

8.1.2 Restablecimiento de contrasena

Siga el enlace Olvidé mi contrasefa en la pagina de inicio de sesidn y siga el enlace
que se ha enviado a la bandeja de entrada de correo electronico asociada con la
cuenta del usuario de VisionOne para establecer la nueva contrasefa para este
usuario.

8.1.3. Cambio de contrasena

Una vez iniciada la sesidn, para cambiar la contrasena existente, vaya a la
configuracion, luego a la seccion de autenticacion y haga clic en el boton
CAMBIAR CONTRASENA:
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8.2. Encendido de las gafas Pico VR y los mandos

Use el boton de encendido (1) para encender las gafas de realidad virtual y
presione el boton pico del controlador (2) para encender los controladores.

El LED junto al boton de encendido indica el estado de las gafas de realidad virtual.
Azul: encendido con mas del 20% de la bateria

Parpadeo rojo: la bateria tiene menos del 20%

Verde: carga completa

Apagado: hibernando o apagado

Parpadeo azul: apagandose

Amarillo: la carga de la bateria es inferior al 98%

Rojo: La carga de la bateria es inferior al 20%

8.3. Posicionamiento de las gafas VR (jcritico!)

Una vez que se enciende el dispositivo, el especialista de la salud ayudara al
paciente a ponerse las gafas de realidad virtual. Gire la perilla de la correa en
sentido contrario a las agujas del reloj para aflojar la correa. Coloque las gafas
empezando por la parte delantera. Asegurese de tirar hacia abajo de la correa en la
parte posterior de la cabeza y apretarla, girando la perilla en el sentido de las
agujas del reloj. Consulte con el paciente si se siente comodo o si experimenta
algun reflejo en la lente o siente puntos de presion. Este paso es muy importante.
Un buen ajuste asegurara que no haya presion en la nariz y que el paciente vea la
pantalla VR en el angulo correcto.

10

Configuracion de las gafas de realidad virtual para una nueva
medicion de paciente

Por favor, revise las instrucciones detalladas incluidas en las capturas de pantalla
de las paginas del Manual del usuario.

9. Gestion de pacientes y mediciones

9.1. Panel de control del clinico

Tenga en cuenta las instrucciones detalladas y las capturas de pantalla en el
Manual del usuario de operaciones para:

* Incorporacion de nuevos pacientes.

- Cambiar o eliminar los datos existentes del paciente.
« Visualizacion de los resultados de medicion.

- Visualizacion de graficos de campo visual.

« Guardar PDF o imprimir un grafico visual.

- Mirar el grafico de progresion.

9.1. Panel de control del clinico

Tenga en cuenta las instrucciones detalladas y las capturas de pantalla en el
Manual del usuario de operaciones para:

* Incorporacion de nuevos pacientes.
- Cambiar o eliminar los datos existentes del paciente.
- Visualizacion de los resultados de medicion.



« Visualizacion de graficos de campo visual.
« Guardar PDF o imprimir un grafico visual.
* Mirar el grafico de progresion.

9.2. Panel de control del técnico

Tenga en cuenta las instrucciones detalladas y las capturas de pantalla en el
Manual del usuario de operaciones para:

« Adicion de nuevas medidas.

* Reordenamiento de mediciones entre dispositivos.

« Edicion/Clonacién/Eliminacion de mediciones no tomadas.
« Otras funciones.

9.3. Poner el dispositivo en modo autonomo

Advertencia: estimado cliente, tenga en cuenta que, si bien VisionOne se puede
configurar en modo independiente, el uso previsto de VisionOne aun no cubre el
uso domeéstico en el hogar del paciente y la aplicacion a través de una persona
legal solamente. Si proporciona VisionOne en el entorno privado de los pacientes,
el uso se consideraria fuera de etiqueta y bajo su propio riesgo.

El modo autonomo puede ejecutarse cuando el dispositivo esta fuera de linea o en
linea, por lo que no es necesario que el paciente configure el WiFi en casa. Las
mediciones tomadas se almacenan de forma segura (encriptadas) en el dispositivo
y se cargaran en el servidor automaticamente cuando se restablezca nuevamente
la conexion de red.

Tenga en cuenta las instrucciones detalladas y las capturas de pantalla en el
Manual de usuario de operaciones para esta funcion.

10. Glosario

« VisionOne: aplicacion web VisionOne y aplicacién de realidad virtual como
sistema.

 VisionOne Web App: la aplicacion web para la gestion de pacientes y sus
mediciones.

- VisionOne: VR Application: la aplicacion VR para realizar pruebas de campo
visual.

- Organizacion: una entidad que representa a una clinica, hospital o una sola
clinica de MD.

« Usuario: un especialista, técnico o enfermero sanitario que tiene acceso al
sistema y pertenece a una organizacion.

- Paciente: una entidad de un paciente en VisionOne.
- Medicion: una entidad de una prueba de campo visual.
 Dispositivo: una entidad de los dispositivos de realidad virtual.
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- SORS: Estrategia de Reconstruccion Secuencialmente Optimizada: Las pruebas
de perimetria automatizada (SAP) estandar son un proceso inherentemente
lento y ruidoso. Con el tiempo, la fiabilidad de la respuesta del paciente
disminuye debido a la fatiga. Por lo tanto, el objetivo de las estrategias de
pruebas de SAP es optimizar el equilibrio entre precision y velocidad. VisionOne
ofrece a la aplicacion una novedosa estrategia de pruebas basada en
inteligencia artificial "Estrategia de Reconstruccion Secuencialmente
Optimizada" (SORS) para pruebas SAP.

SORS permite reconstruir campos visuales a partir de un numero limitado de
mediciones , es decir, probar una cuadricula mas dispersa de ubicaciones
asumiendo la existencia de correlacion entre las ubicaciones de los campos
visuales.

En una fase inicial de entrenamiento, determinamos secuencialmente las
ubicaciones que reducen de manera mas efectiva los errores de estimacion del
campo visual. A continuacidn, explotamos estas ubicaciones en el momento del
examen en combinacion con el esquema de escalera de 40 comunmente conocido
utilizado en la Estrategia Dinamica (DS), donde la intensidad de los estimulos
presentados cambia en tamanos de paso fijos.

El Unico parametro adicional de SORS que se debe definir es el numero de
ubicaciones probadas (también conocido como etapa). La etapa determina la
dispersion de la cuadricula y, por lo tanto, el grado de aproximacion. Suponiendo
que se utilice el patréon G, la etapa SORS se puede elegir en cualquier lugar en el
rango de 4 a 59 [1].

11. Referencias

« [1] S. Kucur & R. Sznitman, "Sequentially optimized reconstruction strategy: A
meta strategy for perimetry testing”, PLOS ONE, vol. 12, p. e0185049, 10 2017.
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1 Introduccion

1.1 Acerca de este manual de usuario

Este manual del usuario forma parte de las instrucciones de uso de Perivision y se centra en
los detalles de la configuracion y el funcionamiento del dispositivo. Siempre debe representar
las funcionalidades y versiones mas actualizadas de VisionOne. Para obtener informaciéon
reglamentaria, asi como informacion y advertencias de seguridad, consulte las
Instrucciones de uso, Parte 1, VisionOne.

Para mas preguntas e informacién, péngase en contacto con support@perivision.com

2 Aplicacion Web VisionOne

Para ver los resultados de las pruebas de campo visual de realidad virtual, PeriVision
proporciona la aplicacion web VisionOne.

2.1 Inicio de sesion

Para acceder a VisionOne, conéctese a la pagina web: https://visionone.peri.vision Tenga en
cuenta que se requiere https y que es posible que deba omitir las advertencias de seguridad
creadas por su firewall. Una vez conectado, sera recibido por un cuadro de didlogo de inicio
de sesion. Inicie sesién con sus datos de inicio de sesion habituales. Recomendamos utilizar
Google Chrome como navegador.



Rellene los campos de nombre de usuario y contrasefia con sus credenciales y haga clic en
el botdn de inicio de sesion para iniciar sesion en el panel del médico.

2.2 Restablecimiento de contrasena

Siga el enlace Olvidé mi contrasefia en la pagina de inicio de sesion y siga el enlace que se
ha enviado a la bandeja de entrada de correo electrénico asociada con la cuenta del usuario
de VisionOne para establecer la nueva contrasefia para este usuario.

2.3 Cambio de contrasena

Una vez iniciada la sesion, para cambiar la contrasefa existente, vaya a la configuracion,
luego a la seccion de autenticacion y haga clic en el boton CAMBIAR CONTRASENA:

Se abrira una nueva ventana con el formulario a rellenar. Rellénelo siguiendo las
instrucciones de requisitos de contrasefia y envie el cambio para establecerlo como la nueva
contrasefia para este usuario que ha iniciado sesion:



3 Panel de control del clinico

3.1 Anadiendo un nuevo paciente

Para afiadir un nuevo paciente, haga clic en la barra de busqueda y luego haga clic en el
boton resaltado:

Aparecera la ventana emergente con el formulario de nuevo paciente. Complete la
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informacion del paciente en los campos respectivos y haga clic en Guardar el paciente para
guardar al nuevo paciente. Este nuevo paciente aparecera en la lista de busqueda
desplegable de pacientes (ver arriba).

3.2 Edicidén/eliminacion de datos existentes del paciente

Para editar los datos del paciente, haga clic en el simbolo de los tres puntos en la tarjeta del
paciente. Aparecera el menu contextual de ese paciente. Elija la opcion de edicion haciendo
clic en ella (analégicamente para la funcionalidad de eliminacion):



Aparecera la misma ventana emergente que para la primera creacién del paciente, pero con
los datos del paciente editados actualmente. Modifique el formulario y haga clic en guardar
los datos del paciente:



Al editar, se le preguntara si esta seguro de guardar esos datos. Confirme o cancele su accion
haciendo clic en el botdn:

3.3 Visualizacion del resultado de la medicion

Seleccione un paciente escribiendo el nombre del paciente en el cuadro de busqueda o
haciendo clic en el cuadro de busqueda y eligiendo en el menu desplegable y haciendo clic
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en el paciente elegido:

Al seleccionar un paciente, se mostraran las mediciones anteriores del paciente (lista a la
izquierda) y el resultado de la medicion seleccionada (resultado de la prueba de campo visual,
a la derecha):

Al hacer clic en el icono de la flecha, se expandiran los detalles de la medicion.



Los detalles de la medicion contienen:
e Paciente: el nombre del paciente que realizé la prueba
e Ojo: el ojo que se midiod (izquierdo o derecho)
e Dispositivo: el identificador de las gafas de realidad virtual utilizado para la prueba
e Intensidad maxima: la intensidad de luz maxima del dispositivo
e Fondo: la luminancia de fondo que se establece para el campo visual
e Tomado en: la fecha y hora en que se realizd el examen
e Estrategia: estrategia de prueba utilizada para la prueba (estrategia normal,
estrategia dinamica y detecciéon de SORS, SORS o supraumbral)
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e Patrdn: patrén utilizado para la prueba (G, 24-2, 10-2 o 30-2)

e Tamafno de Goldman: el tamafo del estimulo (los tamafios | a V estan disponibles)

e Tiempo de visualizacion del estimulo: la duracion de los estimulos mostrados

e Intervalo estimulo: duracién entre dos estimulos subsiguientes.

e Presentaciones: numero de estimulos mostrados a lo largo de la prueba

e Duracion de la prueba: el tiempo total que duré la prueba

e EM: sensibilidad media

e MD: defecto medio

e sLV: raiz cuadrada de pérdida de varianza

e Falsos negativos: la relacién entre el nUmero de respuestas de falsos negativos y los
ensayos de deteccion de falsos negativos

e Falsos positivos: la relacion entre el numero de respuestas de falsos positivos y los
ensayos de deteccion de falsos positivos

e Pérdidas de fijacion: el numero de respuestas positivas a los estimulos mostrados en el
punto ciego (método de Heijl-Krakau)

e Fijacion del rastreador de mirada: el porcentaje de veces que el paciente estuvo
enfocado medido por el rastreador ocular incorporado (es 0% si el rastreador estaba
apagado). Cuanto mayor sea el valor, mayor sera la fijacion.

e VFI: Métrica basada en porcentaje utilizada para cuantificar la funcién global del campo
visual de un paciente, donde el 100% indica vision normal y el 0% representa una
pérdida total del campo visual.

3.4 Maximizacién del grafico de campo visual

Con el fin de maximizar el grafico del campo visual (similar al de octopus o al de
Humphrey), simplemente haga clic en el grafico que desea examinar y se expandira en una
ventana separada:
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3.5 Almacenamiento de PDF/Impresion de las medidas
tomadas

Al seleccionar la prueba, el resultado de la prueba se presenta en el lado derecho de la

pantalla. También se puede imprimir haciendo clic en el boton IMPRIMIR en la esquina
superior izquierda del resultado:

Como se muestra arriba, es posible utilizar la ventana del sistema para imprimir o guardar la

medicién en un formato de prueba de campo visual comun (salidas tipo Octopus o tipo
Humphrey).
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3.6 Grafico de progresién de perimetria

Cuando un paciente seleccionado ha completado al menos dos pruebas por ojo, el grafico
mostrara la progresién de los valores medios de defectos (MD) de una prueba de campo
visual en el grafico de progresion. El eje X representa el tiempo y el eje Y representa el
defecto medio. La linea punteada representa el ojo derecho y la linea discontinua representa
la progresién del ojo izquierdo.
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Cada punto representa la medida tomada a lo largo del tiempo. Al hacer clic en un punto, se
seleccionara la medida correspondiente en la lista en la esquina superior izquierda.

4 Panel de control del técnico

El panel de control del técnico es el lugar en la aplicacién web VisionOne para administrar
sus dispositivos y aun no tomar mediciones.

4.1 Ahadir una nueva medicion

Para afiadir una nueva medicion, dirijase al panel de control del técnico y haga clic en el
boton redondo en la barra lateral que representa el dispositivo que desea para crear una
medicion:
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Rellene el formulario eligiendo primero un paciente:

Y corregir la configuracion y guardar para poder afadir esta nueva medida:
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Al guardar el formulario con el boton "GUARDAR" se creara una nueva medida, colocandola
en la pantalla del dispositivo. Las mediciones estan esperando a que llegue su turno para ser
tomadas, y la medicibn mas a la izquierda se tomara a continuacién. Su nueva medicion
aparecera justo después de ella:
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4.2 Reordenamiento de mediciones entre dispositivos

Para mover una medicion a otro dispositivo, simplemente arrastrela y suéltela en otro
dispositivo:

4.3 Edicion/Clonacion/Eliminacion de mediciones no
tomadas

Cada medicion que se encuentra en el cuadro del dispositivo se puede editar, clonar o

eliminar siempre que aun no se haya tomado. Para editar/clonar/eliminar una medicién no
tomada, haga clic en uno de los iconos correspondientes de la tarjeta:

18



5 Modo autonomo de realidad virtual

Advertencia: estimado cliente, tenga en cuenta que, si bien VisionOne se puede configurar en
modo independiente, el uso previsto de VisionOne aun no cubre el uso doméstico en el hogar
de un paciente y la aplicacion a través de una persona legal solamente. Si proporciona
VisionOne en el entorno privado de los pacientes, el uso se consideraria fuera de etiqueta y
bajo su propio riesgo.

Por favor, considere las posibilidades discutidas en C ) Entorno de uso previsto

El modo auténomo puede ejecutarse cuando el dispositivo esta fuera de linea o en linea, por
lo que no es necesario que el paciente configure el WiFi en casa. Las mediciones tomadas se
almacenan de forma segura (encriptadas) en el dispositivo y se cargaran en el servidor
automaticamente cuando se restablezca nuevamente la conexién de red.

5.1 Como activar el modo autonomo

Para activar el modo auténomo, encienda el dispositivo y conéctelo a la red WiFi. El
dispositivo se emparejara con el panel del técnico que muestra los iconos de conectividad
correctos y presenta el estado del dispositivo (el estado a continuacion esta en espera de
medicion):
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Haga clic en el interruptor independiente para activar el modo. Elija el paciente y la medicion
que deben ejecutarse en el dispositivo VR cuando esta en modo independiente (el mismo
formulario que se crea una nueva medicion) y haga clic en el boton ACTIVAR MODO

INDEPENDIENTE.
La pantalla del dispositivo ahora presentara una "plantilla" de medicion, que esta configurada

para este uso de modo independiente:

El dispositivo ahora ejecutara esta medicion repetidamente hasta que se desmarque la
opcién de modo auténomo para este dispositivo.
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6 Gafas VisionOne VR

6.1 Descripcion general de los componentes

Una caja VisionOne contiene:

e 1 x Gafas Pico Neo 3 Pro Eye VR
o 1 x Gafas (contiene bateria interna)
o 2 x Controlador de movimiento VR (usa 2 x pilas AA cada uno)
o 1 x Adaptador de corriente y cable
o Folleto de usuario comercial de Pico Neo 3 Pro Eye

6.2 Componentes de las gafas VR

Se le entrega un par de gafas de realidad virtual (VR) Pico Neo 3 Pro Eye con la aplicacion
VisionOne VR de PeriVision instalada (consulte la Figura 1). Incluyendo un controlador
izquierdo y otro derecho (consulte la Figura 2). Los controles etiquetados (1 - 4) son todas las
funciones que necesitara para operar las gafas VR. El disefio del controlador esta duplicado y
puede ser utilizado por usuarios y pacientes diestros y zurdos.

Figura 1: Gafas VR con (1) botén de encendido, (2) control de volumen (parte inferior) y (3) botén
Pico
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Figura 2: Controladores izquierdo y derecho con (4) botones X/Y/Disparador (izquierda) y A/B/Disparador
(derecha) para la respuesta del paciente y el control de las gafas VR, (3) boton Pico para la configuracion
general de las gafas Pico VR.

6.3 Configuracién de las gafas Pico VR

Use el boton de encendido (1) para encender las gafas de realidad virtual y presione el
botén pico del controlador (3) para encender los controladores.
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El LED junto al boton de encendido indica el estado de las gafas de realidad
virtual.
¢ Azul: encendido con mas del 20% de la bateria
e Parpadeo rojo: la bateria esta por debajo del 20%
¢ Verde: carga completa
o Apagado: en reposo o apagado
e Parpadeo azul: apagado
e Amarillo: la carga de la bateria es inferior al 98%
¢ Rojo: la carga de la bateria es inferior al 20%

6.4 Posicionamiento de las gafas VR (jcritico!)

Una vez que se enciende el dispositivo, el especialista de la salud ayudara al paciente a
ponerse las gafas de realidad virtual. Gire la perilla de la correa en sentido contrario a las
agujas del reloj para aflojar la correa. Coloque las gafas empezando por la parte delantera.
Asegurese de tirar hacia abajo de la correa en la parte posterior de la cabeza y apretar,
girando la perilla en el sentido de las agujas del reloj. Consulte con el paciente si se siente
cémodo o si experimenta algun reflejo en la lente o siente puntos de presion. Este paso es
muy importante. Un buen ajuste asegurara que no haya presion en la nariz y que el paciente
vea la pantalla VR en el angulo correcto.

6.5 Configuracién de las gafas de realidad virtual

La primera pantalla visible cuando se enciende las gafas de realidad virtual. Lo Unico que
queda por hacer antes de que el dispositivo esté listo para realizar un examen de perimetria
es conectar las gafas VR a su red local usando el icono de WiFi (1). Una vez conectado, se
puede iniciar la aplicacion VisionOne VR (3). Tenga en cuenta que, si lo desea, puede
transmitir la aplicaciéon VisionOne VR al navegador de su computadora usando el boton de
transmision (2)
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Figura 3: Pantalla de inicio de realidad virtual con (1) conexion WiFi, (2) opcién de transmision de pantalla y
(3) aplicacion VisionOne VR

6.6 Salir de la aplicacion VisionOne VR

Ponemos un gran énfasis en la calidad y la estabilidad de VisionOne. Sin embargo, puede
suceder que la aplicacion VR deje de responder. En ese caso, y en cualquier otra situacién
en la que sea necesario cerrar o reiniciar la aplicacion de realidad virtual (recibir
actualizaciones, conectarse a una red, etc.), presione brevemente el botén Pico (3) en
cualquiera de los controladores o en el lado derecho de las gafas de realidad virtual. Se
abrira un cuadro de dialogo que le ofrecera la opcion de reanudar, reiniciar o salir de la
aplicacion VisionOne VR.
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Figura 4: Presione brevemente el botén pico para salir de la
aplicacion VisionOne VR

6.7 Control de la vista 3D

La pantalla de inicio de realidad virtual no esta fija en la orientacion de la cabeza del usuario.
Esto significa que es posible que el usuario no vea el contenido al frente, sino en cualquier
otra direccion a su alrededor. En lugar de girar la cabeza, el usuario puede mantener
presionado el botén pico (3) mientras mira en la direccion deseada. El contenido se
volvera a centrar frente al usuario.

6.8 Realizaciéon de un examen de perimetria

Suponiendo que se ha configurado una prueba de perimetria en la aplicacion web VisionOne
y se ha iniciado la aplicacion VisionOne VR, la prueba se mostrara en las gafas de realidad

virtual:

El dispositivo ya esta listo para ser colocado por el paciente (este es un paso critico. Véase el
capitulo 6.4). Para facilitar su uso, el paciente puede utilizar cualquiera de los botones de
respuesta de los controladores de realidad virtual (dependiendo de su preferencia de derecha
0 izquierda, los botones de respuesta incluyen A, B, X, Y, disparadores). Cuando el paciente
hace clic una vez y la guia de audio esta habilitada, la prueba comenzara guiando al
paciente a través de la calibracién de la fijacion de seguimiento ocular
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(si esta activada) y la prueba de perimetria en si. Sin la audioguia habilitada, la calibracion
del seguimiento ocular y, posteriormente, el examen de perimetria, comenzaran de
inmediato.

Aunque los sensores de seguimiento de la mirada de las gafas Pico VR estan calibrados para
recoger informacion de la mirada independientemente de la geometria facial u otros factores,
nuestra calibracion de seguimiento de la mirada ayuda a compensar cualquier
desplazamiento individual que pueda ocurrir. La calibracién también determinara si es
posible rastrear la mirada del paciente. En caso de que los sensores no puedan captar la
mirada correctamente (es decir, algunas gafas, parpado, ...) o el paciente no pueda seguir la
cruz verde con suficiente fijacién, el seguimiento de la mirada se desactivara
automaticamente, ya que la informacion de fijacién informada no seria fiable en ese caso. El
paciente tiene tres intentos de calibracion.

Figura 5: Vista de inicio de la calibracion de seguimiento de la mirada. Se le pide al paciente que siga una cruz
verde en su trayectoria

Figura 6: Examen de perimetria con un estimulo luminoso (izquierda) y un estimulo mas tenue (derecha)

Cuando finalice la prueba, el paciente vera este mensaje:
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Después de 10 segundos, la VR volvera automaticamente al mensaje inicial, ya sea
esperando una nueva prueba o mostrando la siguiente si ya esta configurada.

Figura 7: Aplicacion VisionOne VR a la espera de que se asigne una nueva prueba

6.9 Instrucciones de limpieza de las gafas VR

Limpie el borde negro alrededor de las lentes para asegurarse de que no haya suciedad que
obstruya el sistema de seguimiento ocular.

Desinfecte las gafas entre pacientes con la soluciéon de desinfeccion estandar del hospital.
Limpie las partes que estan en contacto con la cara y la cabeza del paciente, asi como el
controlador con un producto de limpieza y/o reemplace la cubierta de higiene.

6.10 Cambiar las pilas de los mandos de RV

La pantalla de inicio de VR muestra el nivel de bateria de los dos controladores de VR. Para
cambiar las baterias, presione y deslice la tapa hacia abajo como se muestra en la imagen.
Cada controlador utiliza dos Pilas tipo AA de 1,5V.

27



7 Glosario

7.1 VisionOne

Aplicacion web VisionOne y aplicacion de realidad virtual como sistema

7.2 Aplicacion web VisionOne

la aplicacién web para la gestion de pacientes y sus mediciones

7.3 Aplicacion VisionOne VR

la aplicacién de realidad virtual para realizar pruebas de campo visual

7.4 Organizacién

una entidad que representa a una clinica, hospital o una sola clinica de MD

7.5 Usuario

Un especialista, técnico o enfermero de atencién médica que tiene acceso al sistema y
pertenece a una organizacién

7.6 Paciente

una entidad de un paciente en PeriStation

7.7 Medicion

una entidad de una prueba de campo visual

7.8 Dispositivo

una entidad de los dispositivos de realidad virtual
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7.9 SORS

Estrategia de Reconstruccién Secuencialmente Optimizada:

Las pruebas de perimetria automatizada (SAP) estandar son un proceso inherentemente
lento y ruidoso. Con el tiempo, la fiabilidad de la respuesta del paciente disminuye debido a
la fatiga. Por lo tanto, el objetivo de las estrategias de pruebas de SAP es optimizar el
equilibrio entre precisién y velocidad.

VisionOne ofrece a la aplicacion una novedosa estrategia de pruebas basada en inteligencia
artificial, la Estrategia de Reconstruccion Secuencialmente Optimizada (SORS) para las
pruebas SAP. SORS permite reconstruir campos visuales a partir de un nimero limitado de

mediciones, es decir, probar una cuadricula mas dispersa de ubicaciones asumiendo la
existencia de correlacion entre las ubicaciones de los campos visuales. En una fase inicial de
entrenamiento, determinamos secuencialmente las ubicaciones que reducen de manera mas
efectiva los errores de estimacion del campo visual. A continuacién, explotamos estas
ubicaciones en el momento del examen en combinacion con el esquema de escalera
comunmente conocido utilizado en la Estrategia Dinamica (DS) donde la intensidad de los
estimulos presentados cambia en tamafos de paso fijos. El unico parametro adicional de
SORS que se debe definir es el numero de ubicaciones probadas (también conocido como
etapa). La etapa determina la dispersion de la cuadricula y, por lo tanto, el grado de
aproximacién. Suponiendo que se utilice el patron G, la etapa SORS se puede elegir en
cualquier lugar en el rango de 4 a 59 [1].
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