IAPB

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

CAMARA FUNDUS PARA RETINOPATIA DIABETICA

CRIBADO | NO MYDRIATIC

Producido en colaboracién entre IAPB Standard List, IAPB Diabetic Grupo de trabajo
de retinopatia y expertos internacionales en retinopatia diabética

Octubre de 2019
Estandares minimos

Este documento especifica los estandares minimos para una
camara de fondo de ojo (retina) digital no midriatica unidad. Se
basa en el English National Screening. Programa de retinopatia
diabética 2003-2016,

La unidad puede ser una camara de fondo de ojo fija o portatil.

Las unidades portatiles incluyen cdmaras de mano. Las cdmaras
de mano son un orden de magnitud mas baratos que los de
escritorio, pero producen imagenes de una calidad aceptable si
se utiliza en un escritorio y con el paciente en una mentonera.
Ademas, estos son econdmico, portatil y facil de operar. Estas
nuevas cdmaras han revolucionado el examen de retina
programas y, por lo tanto, son una opcién atractiva
especialmente en paises de ingresos bajos y medianos. !

DEFINICION DE "LA UNIDAD"

La unidad significa:

i. La cdmara del fondo de ojo y todo lo que contenga
dentro de ella;

ii. El cuerpo de la cdmara digital y todo lo que
contenga dentro de él (si estd separado del fondo de
0jo cdmara);

iii. Cualquier hardware informdtico incorporado,
firmware, y software;

iv. Cualquier collar o adaptador necesario para
sujetar la camara de fondo de ojo al cuerpo de la
camara digital;

v. El cable de transferencia de datos utilizado para
conectar la cdmara a una computadora externa; y
vi. Cualquier otra fuente de alimentacién, cable u
otro equipo como sea necesario para capturar una
imagen digital de la retina y transferirla a un
ordenador externo.




Requisitos basicos

Las siguientes caracteristicas son necesarias para cumplir con los requisitos esenciales para que la unidad sea

efectiva en el cribado de retinopatia diabética?.

LA UNIDAD CUMPLE CON LOS CRITERIOS DE CALIDAD
PERTINENTES Y NORMAS

La calidad de la unidad debe ser tal que cumpla con
normas y legislacion:

¢ |SO 10940 (2009) “Instrumentos oftdlmicos

- Cadmaras de fondo de ojo "y / o individuales normas del pais,
excepto lo especificado en este documento;

¢ BS EN60601-1 “Eléctrico médico

Equipos y sistemas eléctricos médicos ” y / o estandares de
cada pais y todos seguridad eléctrica, legislacion mecanica
relevante;

e calidad internacional y / o individual las marcas de
certificacion del pais pueden ser indicados en la unidad.

LA CONSTRUCCION DE LA UNIDAD
La construccidn de la unidad debe ser tal que garantice:

* una imagen claramente visible, p. Ej. 200 mm tamafio de la
pantalla (puede ser a través de una computadora host);

e es suficientemente robusto y portatil para permitir el
transporte regular entre cribado ubicaciones, p. ej. peso mas
ligero, mas pequefio tamafio, una camara incorporada todo en
uno y ordenador;

¢ los conductores, cables y accesorios se pueden unir de forma
segura a la unidad, proporcionando un orden almacenamiento
cuando la camara esta en uso;

e hasta 80.000 imagenes por afio sin degradacidon del
rendimiento o la estructura;

® una esperanza de vida de al menos 5-7 afios;

¢ almacenamiento entre—10°Cy + 45 ° C.

La unidad debe ser lo suficientemente flexible para permitir
que acomodar:

¢ pacientes de diferentes alturas y movilidad, proporcionar un
acceso seguro y cémodo;

e una gama de errores de refraccion, es decir, +/- 15 D;

e accesorios apropiados, p. Ej. un carrito

capaz de mover la unidad; 3

o preferiblemente, las cdmaras de mano deben usarse en un
escritorio, con mentonera para el paciente;

e fuentes de energia alternativas, p. Ej. red eléctrica
electricidad, baterias recargables, generador.

EL FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD TEXTO
El funcionamiento de la unidad debe incluir la capacidad a:

e funcionar en un rango de temperaturas ambiente

- es decir, + 10 ° Ca + 45 ° Cy humedad relativa niveles de 30%
a 90% (sin condensacion);

e capturar imagenes graduables en una ambiente de oscuridad
0, para pacientes midriados, en iluminacion ambiental normal
(500 lux);

e ser facil de operar, después de una formacién adecuada, ya
sea por personal técnico sin servicios médicos o antecedentes
de optometria, o por personal de enfermeria sin experiencia
técnica; ¢

e ser utilizado de manera eficiente en una proyeccion de
trabajo clinico, es decir, captura en no mas de un minuto por
imagen, una imagen retiniana graduable para un paciente
razonablemente compatible®

La unidad debe facilitar la facilidad y el ritmo de captura de
imagenes de calidad a través de:

e capacidad para deshabilitar el enfoque automatico (si
presente) para enfoque manual estandar operacion;

e incorporando una pantalla de usuario (puede ser
proporcionado a través de la computadora host) para facilitar
la alineacién y el enfoque del ojo antes de capturar;

e ayudas de fijacion internas y externas para facilitar el
posicionamiento rapido del ojo;

¢ capacidad para posicionar el ojo a través de una ayuda de
fijacion externa para capturar los "Campos de consideracion".

CAMPO DE CONSIDERACION

El campo de la mirada debe hacerlo relativamente
sencillo3 para capturar imagenes:

I. centrado en el drea foveal;

ii. centrado en el disco 6ptico;

iii. seguin el protocolo de deteccidn local
iv. en los campos macular y nasal
(Protocolo EURODIAB); ©

v. temporal a macula, temporal superior,
temporal inferior, nasal superior, inferior
nasal (campos 3-7 de ETDRS) .”



LA SALIDA DE LA UNIDAD
La unidad debe facilitar la captura de imagenes a través de:

e una unidad de captura de imdagenes que sea TWAIN o API
personalizada integrada, para permitir el uso de software no
proporcionado por el proveedor para la captura de imagenes;
e |laintegracion del proceso de captura de imagenes respaldado
por la unidad en un marco / sistema completo de deteccidn de
la retina diabética; Para lograr esto, las unidades deben ser
capaces de interactuar directamente con todos los software de
captura y gestion en uso en programas de deteccidn locales.

La unidad debe tener la capacidad de capturar imagenes
digitales imagenes retinianas:

e con un campo de visién minimo de 45° horizontalmente y 35°
verticalmente a la resolucion especificada (al menos 30 pixeles
por la licenciatura); Se pueden considerar sistemas que
construyen imagenes mediante campos de visidn mas
pequeiios o mas grandes, pero deben ser capaces de producir
una sola imagen que subtienda un minimo de 45°
horizontalmente y 35° verticalmente.

® que conserven la orientacion que se observaria si fuera
posible una vista directa;

e que identifican automaticamente el ojo desde el que se
capturé laimagen (izquierda o derecha); esto debe lograrse con
un examen fisico. marca de identificacidon, que aparece por
convencion en la esquina superior derecha de la imagen;

e con una resolucion en todos los puntos de campo vy
orientaciones capturadas de al menos 30 pixeles (color
verdadero) por grado, excluidos los bordes, donde el color
verdadero se define como el color que se veria si fuera posible
la vista directa; 8

» compatible y conforme a los estandares DICOM®

La unidad debe tener la capacidad de guardar y transferir
imagenes:

e con un tamafio de archivo que permite una transferencia
rapida desde la unidad a una PC externa, una transferencia
rapida para la clasificacidn posterior y la garantia de calidad, y
un almacenamiento masivo asequible (cada imagen se espera
que esté dentro del rango de 500 KB a 2 MB);

* a una carpeta especifica y con un nombre de archivo
especifico en el mismo PC / dispositivo periférico o conectado;
e respaldado por la transferencia de imdagenes directa e
inmediata desde el dispositivo de captura de imagenes en la
unidad a la computadora externa sin la necesidad de ningun
proceso de exportacién manual y esto debe tener lugar de una
manera que permita la identificacion de multiples imagenes
adquiridas de cualquier paciente;

¢ 3 través de un USB estandar;

e vinculado a los sistemas de informacién del hospital para
almacenar y a través de Internet para ver imagenes en otros
lugares.

La unidad debe tener la capacidad de administrar / manipular
imagenes:

e sin la pérdida de ningun dato clinicamente significativo,
independientemente de cualquier compresion o muestreo
descendente aplicado;

e cuando la imagen sin procesar se comprime con un algoritmo
de compresidn 'con pérdida' como JPEG, la unidad no debe
aplicar mas 'pérdida’' compresidn, por ejemplo para aplicar una
mascara de imagen de software;

e derivar de la salida cualquier parametro de imagen necesario
para reproducir, transferir o manipular la imagen, como altura,
ancho, resolucién, profundidad de color y tamaiio de archivo
(estos parametros deben estar disponibles en un formato que
se pueda transferir facilmente a texto u otros archivos ).




CONSIDERACIONES SOBRE ADQUISICIONES »

Una descripcién completa de lo que contiene la unidad suministrada, incluida una descripcidn de los componentes de la
unidad, la cubierta y el soporte posventa que se utilizara en los acuerdos, cuando corresponda:

e garantia: minimo de 12 meses;

¢ disponibilidad de piezas: minimo de cinco aiios después del periodo de garantia de cada unidad;

e disponibilidad de cables de alimentacién de repuesto;

e facilidad de disponibilidad de manuales;

» Soporte local para la instalacion, configuracion de equipos, capacitacion, chequeo preventivo regular (anual) y
reparaciones por parte de un distribuidor o presencia local.

El apoyo para la instalacién y configuracién del equipo debe incluir la consideracién de la seguridad y la comodidad del
personal y los pacientes, asi como el funcionamiento y la proteccién dptimos de la unidad: !

e evaluacion de los distintos tipos de fuentes de alimentacion disponibles, p. Ej. suministro de electricidad / red, bateria y
generador; 2
¢ asesoramiento y / o instalacion de dispositivos adecuados para proteger el equipo de una fuente de alimentacidn
defectuosa y poco fiable; 3
e evaluacion de las condiciones ambientales / contexto de operacién y asesoramiento adjunto, p. Ej. idealmente
mantener una humedad relativa 6ptima (40-60%) tanto para la comodidad del personal y los pacientes, como para
minimizar el impacto de bacterias e infecciones respiratorias:

o elaumento de la humedad vy el calor favorece la proliferacion de hongos y moho en las lentes, especialmente si

no se siguen las precauciones;

o menor humedad <35%: las descargas electrostaticas pueden provocar averias y dafios en el equipo;

e instalar software y proporcionar actualizaciones a medida que estén disponibles.

El apoyo a la formacién debe incluir la disponibilidad de paquetes de formacion.

¢ con temas relevantes para el personal que:
o operar la unidad - p. ej. uso de la unidad, incluidos los aspectos relevantes del software de captura / gestidn,
cuidado y mantenimiento de rutina de la unidad
o mantener y reparar la unidad, p. ej. mantenimiento y reparacion de la unidad, para permitir que las reparaciones
se realicen localmente si es posible
e para ser utilizado por los proveedores para brindar capacitacidn inicial a un nimero razonable de personal, sin cargo, en
un momento y lugar acordado mutuamente entre el proyecto y el proveedor;
e tanto para la formacién inicial, la formacidn de actualizacién (idealmente anual) debe estar disponible, presencial o en
tiempo real a través de Internet.
¢ Los materiales de capacitacion, como manuales de usuario y videos, deben estar disponibles en linea.

Soporte, en caso de que el equipo se vuelva disfuncional, para incluir:

e acceso a informacién sobre cémo ponerse en contacto con el proveedor, la ubicacion del proveedor;
» facilidad para comunicarse con el fabricante, si es necesario;

e facil disponibilidad de repuestos y manuales completos;

e asistencia con reparaciones locales;

e provision de unidades de préstamo si las reparaciones locales no son posibles.
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