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Vielen Dank fiir den Kauf eines EnFocus OCT-Systems. Bei der Entwicklung unserer
Systeme legen wir groBen Wert auf einfache, selbsterklarende Bedienung. Dieses
Handbuch enthélt wichtige Informationen iiber das Gerat, seine sichere
Verwendung, Bedienung und Reinigung. Um Personenschaden und
Beschddigungen des Systems zu vermeiden, ist dieses Handbuch vor dem
Ausfiihren jeglicher Prozeduren einschlieBlich samtlicher Hinweise und Warnungen
zu lesen.

Vielen Dank, dass Sie sich fiir unsere Produkte entschieden haben. Wir hoffen, dass
Sie mit der Qualitdt und Leistungsfahigkeit lhres 0CT-Systems EnFocus zufrieden
sind.

Anfragen in Bezug auf Verkauf, Kundendienst oder Support sind an
Leica Microsystems zu richten: entweder iiber unsere Website

http://www.leica-microsystems.com/service/
oder telefonisch iiber die Ihrer Region zugeordnete One Call Support-Nummer:

Australien: 1800 625 286 (Option 2)

Belgien: +32279098 50

China: +86 400 650 6632

Déanemark: +45 44 540101

Deutschland: +49 64 4129 44 44

Frankreich: +33 156 052 326

GroBbritannien: +44 845 604 9095

Hongkong: +852 800-969-849

Indien: 1800 313 2339

Italien: +39 02 57486.1

Japan: +813 37611147

Korea: +-82 80 440 4401

Neuseeland: 0800 400 589 (Option 2)

Niederlande: +3170413 2100

Osterreich: +43 1486 80 50 27

Portugal: +35121388 9112

USA: 1-800-248-0223

Fragen, die das Produktionszentrum betreffen, sind zu richten an:

Leica Microsystems NG, Inc.
4222 Emperor Blvd
Suite 390

“ Durham, NC 27703
USA

Tel.: +1800 248 0223

VORSICHT

Laut Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur an Arzte oder
auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

Rx only

Leica Microsystems CMS GmbH
Ernst-Leitz-StraBe 17-37
35578 WetzlarDeutschland
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Leica Microsystems (Schweiz) AG
Max Schmidheiny-Strasse 201
9435 Heerbrugg, Switzerland

Haftungsausschluss

Alle technischen Daten kénnen sich ohne vorherige Ankiindigung andern.

Die Informationen in diesem Handbuch beziehen sich auf die Bedienung des Gerats.
Medizinische Entscheidungen liegen in der Verantwortung des Arztes.

Leica Microsystems stellt ein vollstandiges und verstandliches Benutzerhandbuch
zur Verfiigung, das alle wichtigen Bereiche der Bedienung dieses Produkts abdeckt.
Wenn Sie zusatzliche Informationen iiber die Verwendung des Produkts bendtigen,
wenden Sie sich bitte an lhre drtliche Leica-Vertretung.

Nutzen Sie medizinische Produkte von Leica Microsystems nur, wenn Sie genau mit
ihrer Bedienung und ihrem Verhalten vertraut sind.

Haftung

Angaben zur Haftung sind unseren Standard-Verkaufsbedingungen zu entnehmen.
Unsere Haftung wird durch keine Aussage in diesem Haftungsausschluss in irgend-
einer gesetzlich nicht zuldssigen Weise eingeschrankt. Genauso wenig werden
Haftungen ausgeschlossen, die nach geltendem Recht nicht ausgeschlossen werden
diirfen.
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Einfiihrung

1  Einfitlhrung

1.1

Neben Hinweisen zur Nutzung des Gerats enthdlt die
A Gebrauchsanweisung wichtige Sicherheitshinweise

(siehe Kapitel "Sicherheitshinweise").

Zu dieser Anleitung

> Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig,
bevor Sie mit dem Produkt arbeiten.

Dieses EnFocus-Benutzerhandbuch enthilt die Gebrauchsanweisungen fiir
verschiedene EnFocus-Modelle. Die folgende Tabelle enthélt einen Querverweis auf
die in diesem Handbuch behandelten Markennamen, Materialnummern und
Modellnummern von EnFocus.

Symbol Begriff Bedeutung

Achtung  Weist auf eine potenziell gefahrliche
Situation oder missbrauchliche Verwendung
hin, die erhebliche materielle oder
finanzielle Schaden oder Umweltschaden

zur Folge haben kann.

Markenname Material Model
EnFocus 2300 System, 100V | 90-C2350-V2-100 | 9070-10084
EnFocus 2300 System, 120V | 90-C2350-V2-120 | 9070-10070
EnFocus 2300 System, 230V | 90-C2350-V2-220 | 9070-10071
EnFocus 2300 Integrated OCT | 90-C2350-V4 9070-10088
System

EnFocus 2300 Integrated OCT | 900C23550V5 9070-10100
System

In diesem Handbuch beziehen sich Verweise auf EnFocus, EnFocus OCT, EnFocus
0CT-Gerdt und EnFocus OCT-System auf das jeweilige System, das mit diesem
Handbuch geliefert wurde. Lesen Sie die Ergdnzung vor den anderen Abschnitten
des Handbuchs.

1.2 Symbole in dieser
Gebrauchsanweisung

Die Symbole, die in der vorliegenden Gebrauchsanweisung
verwendet werden, haben folgende Bedeutung:

Symbol Begriff Bedeutung
c Warnung Weist auf eine potenziell gefahrliche
Situation oder missbrauchliche Verwendung
hin, die schwere Personenschaden oder den
Tod bewirken kann.
Vorsicht  Weist auf eine potenziell gefahrliche

A\

Situation oder missbrauchliche Verwendung
hin, die leichte oder mittelschwere
Verletzungen zur Folge haben kann.

Informationen zur Verwendung, die dem
Benutzer helfen, das Produkt technisch
richtig und effizient einzusetzen.

> Aktion erforderlich; dieses Symbol zeigt an,
dass Sie eine bestimmte Aktion oder eine
Folge von Aktionen durchfiihren miissen.

1.3

Es stehen optionale Produktmerkmale und Zubehdrteile zur
Verfiigung. Ihre Verfiigbarkeit variiert von Land zu Land und
unterliegt den jeweiligen nationalen gesetzlichen Vorgaben.
Informationen zur Verfiigbarkeit erhalten Sie von lhrer 6rtlichen
Leica Vertretung.

Optionale Produktmerkmale

2  Produktidentifikation

Die Typenbezeichnung und die Seriennummer Ihres Produkts sind

auf dem Typenschild an der Beleuchtungseinheit angebracht.

» Notieren Sie diese Daten in der Gebrauchsanweisung und geben
Sie sie bei Fragen an unsere Vertretung oder
Kundendienstwerkstatt stets an.

Typ Serien-Nr.
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Sicherheitshinweise

3  Sicherheitshinweise

Beachten Sie immer die Angaben in dieser Gebrauchsanweisung
und insbesondere die Sicherheitshinweise.

3.1 Bestimmungsgemafle

Verwendung

Das EnFocus OCT-Gerdt dient dazu, tiefenaufgeldste Bilder von
Mikrostrukturen im Augengewebe mithilfe spektraler optischer
Kohdrenztomografie (SD-0CT) zu erfassen, zu verarbeiten,
anzuzeigen und zu speichern.

+ Das EnFocus OCT-System ist fiir die Visualisierung
physiologischer und pathologischer Zustande des Auges durch
beriihrungslose optische Bildgebung vorgesehen.

* Die Verwendung des EnFocus OCT ist fiir Patientenpopulationen
von friih- und neugeborenen Kindern bis zu Erwachsenen
angezeigt.

+ Das EnFocus OCT ist zur Verwendung bei der Bilderfassung von
Patienten in Riickenlage vorgesehen, sowohl fiir kooperative
Patienten als auch fiir Patienten unter Anasthesie. Es wird auf
einem chirurgischen Mikroskop montiert.

Gegenanzeigen

Das EnFocus-Gerat ist nicht fiir die Verwendung mit folgenden

chirurgischen Mikroskopen geeignet:

+ Nicht fiir padiatrische Anwendungen zugelassene oder auf
Anwendung bei Erwachsenen beschrankte Mikroskope.

+ Mikroskope mit Beleuchtungssystemen, die fiir sich allein nicht
mit IS0 15004-2:2007 Gruppe 2 libereinstimmen.

WARNUNG

Verletzungsgefahr fiir Patienten.

Bilder des EnFocus OCT dienen nur als erganzende

Information.

» Verwenden Sie die Bilder des EnFocus OCT nicht als
alleinige Grundlage fiir eine Diagnose.

A VORSICHT

Gefahr von Augenverletzungen durch Laserstrahlung.

Dieses Gerat ist ein Laserprodukt der Klasse 1in

Ubereinstimmung mit dem Standard IEC 60825-1.

» Sorgen Sie dafiir, dass Personen nicht langer dem
direkten Ausgang dieses Gerats ausgesetzt sind, als es
fiir die Erfassung der Bilder unbedingt erforderlich ist.

3.2 Allgemeine Hinweise

» Das EnFocus OCT darf nur in geschlossenen Raumen und auf
festem Boden verwendet werden.

« Fiir das EnFocus OCT sind besondere VorsichtsmaBnahmen zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit erforderlich: Es muss nach

den Richtlinien und den Angaben des Herstellers sowie unter
Einhaltung der empfohlenen Sicherheitsabstande aufgestellt
und in Betrieb genommen werden (laut Tabelle zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit gemaR IEC 60601-1-2).
+ Tragbare, mobile und stationdre Funkkommunikationsgerate
konnen die Zuverldssigkeit des EnFocus OCT beeintrachtigen.

A VORSICHT

Risiko von Problemen im Zusammenhang mit der

elektromagnetischen Vertraglichkeit.

» Das EnFocus System sollte nicht in der Nahe von aktiven
HOCHFREQUENTEN CHIRURGISCHEN GERATEN oder
Magnetresonanz-Bildgebungssystemen betrieben
werden, wo mit starken ELEKTROMAGNETISCHEN
STORUNGEN zu rechnen ist.

+ Das EnFocus ist fiir den Einsatz in Klinikumgebungen
vorgesehen.

3.3

Die bestimmungsgeméBen Benutzer des EnFocus OCT sind Arzte
sowie Techniker mit professioneller Ausbildung oder Erfahrung in
der Verwendung ophthalmischer Bildgebungsgerate. Pflegefach-
krafte und anderes Krankenhauspersonal diirfen Vorbereitungs-
und Abschaltfunktionen des Gerats ausfiihren und wahrend dieser
Vorgdnge auch die Software verwenden.

> Bevor Sie das System betreiben, miissen Sie das gesamte
Benutzerhandbuch gelesen und verstanden haben. Bei Fragen
zur Verwendung dieses Systems wenden Sie sich an den
Leica Kundendienst.

> Sorgen Sie dafiir, dass das EnFocus OCT ausschlieBlich von dafiir
qualifizierten Personen bedient wird.

» Sorgen Sie dafiir, dass diese Betriebsanleitung stets an der
Stelle verfiigbar ist, an der das EnFocus OCT verwendet wird.

» Informieren Sie Ihren Leica Microsystems
AuBendienstmitarbeiter oder Kundendienst unverziiglich iiber
Produktfehler, die zu Verletzungen fiihren kénnten.

» Kundendienst am EnFocus OCT darf nur von ausdriicklich von
Leica Microsystems dafiir autorisierten Technikern ausgefiihrt
werden.

> Bei Servicearbeiten am Produkt diirfen nur Originalersatzteile
von Leica Microsystems verwendet werden.

» Nach der Durchfiihrung von Reparatur- und Wartungsarbeiten
muss das Grat nach unseren technischen Spezifikationen neu
justiert werden.

» Wenn das System von unbefugten Personen oder unsachgemafd
gewartet wird (sofern die Wartung nicht von uns durchgefiihrt
wird) oder unsachgemaf bedient wird, ibernimmt Leica
keinerlei Haftung und jede Garantie erlischt.

» Die Auswirkungen des Systems auf andere Instrumente wurden
gemadl3 IEC 60601-1-2 gepriift. Das System hat die Emissions-
und Storfestigkeitstests bestanden und erfiillt die iiblichen

Hinweise fiir den Betreiber

4 EnFocus OCT / 9054-10063__DE / Revision M



Sicherheitshinweise

Vorsichts- und SicherheitsmaBnahmen fiir elektromagnetische

Strahlung und andere Formen von Strahlung.

» Die elektrische Installation im Gebaude muss den anwendbaren

nationalen Normen, z. B. in Bezug auf
Fehlerstromschutzschaltung (FI-Schutz), entsprechen.

3.4 Hinweise fur den Benutzer

> Bevor Sie das EnFocus OCT betreiben, miissen Sie das gesamte
Benutzerhandbuch gelesen und verstanden haben. Bei Fragen
zur Verwendung des EnFocus OCT wenden Sie sich an den
Kundendienst.

> Folgen Sie den Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch.

> Folgen Sie den Anweisungen lhres Arbeitgebers zur
Arbeitseinteilung und Arbeitssicherheit.

3.5 Voraussichtliche Lebensdauer

Die voraussichtliche Lebensdauer des EnFocus OCT betrdgt sieben
Jahre. Bitte vereinbaren Sie nach 7 Jahren mit dem Leica
Kundendienst weitere Wartungsleistungen.

3.6 Gebrauchsgefahren

3.6.1 Gesamtsystem

WARNUNG

Risiko des Leistungsabfalls.

» Dieses System sollte nicht neben anderen Gerdten oder
mit anderen Gerdten gestapelt betrieben werden, da
dies zu Funktionsstorungen fiihren konnte. Wenn es
unter solchen Bedingungen betrieben werden muss,
sollten dieses System und die anderen Gerdte
beobachtet werden, um sicherzugehen, dass sie
ordnungsgemal funktionieren.

A VORSICHT

Verletzungsgefahr fiir Patienten.

» Vergewissern Sie sich, dass der Scankopf des EnFocus
OCT sicher am Mikroskop befestigt ist, bevor Sie ihnin
eine Stellung {iber dem Patienten bringen.

» Versuchen Sie nicht, den Scankopf abzubauen, wahrend
der Patient unter dem Mikroskop liegt. Der Scankopf
konnte auf den Patienten fallen und ihn verletzen.

A WARNUNG

Verletzungsgefahr fiir Padiatriepatienten.

» Verwenden Sie zur Bildgebung bei Padiatriepatienten
keine Gerate, die fiir die pddiatrische Verwendung
kontraindiziert oder ausschlieflich fiir die Verwendung
bei erwachsenen Populationen vorgesehen sind.

VORSICHT

Verletzungsgefahr fiir Patienten.

» Balancieren Sie den Mikroskoparm nicht aus, wahrend
ein Patient unter dem Mikroskop liegt.

» Um unbeabsichtigte Bewegungen des Mikroskops zu
verhindern, vergewissern Sie sich vor der Benutzung,
dass das Armsystem korrekt ausbalanciert ist.

A WARNUNG

Lebensgefahr durch Stromschlag.

» Um die Gefahr elektrischer Schldge zu verringern,
diirfen die Verkleidungen nicht gedffnet werden. Das
Gerdt enthalt keine reparierbaren Teile.

» Nur autorisierte Kundendienstmitarbeiter diirfen
Aufstellung, Zusammenbau, Kundendienst- und
Wartungsarbeiten durchfiihren.

VORSICHT

Infektionsgefahr.

» Leica empfiehlt, das EnFocus OCT-System bei
chirurgischen Eingriffen ebenso abzudecken wie das
Operationsmikroskop.

A WARNUNG

Gefahr todlicher Verletzungen und Verbrennungen.

» Das EnFocus OCT darf nicht in Bereichen betrieben
werden, in denen Explosionsgefahr besteht.

» Betreiben Sie das EnFocus OCT weiter als 25 cm von

entflammbaren Andsthetika, fliichtigen Losungsmitteln,
Benzen und dhnlichen entflammbaren Stoffen entfernt.

A VORSICHT

Verletzungsgefahr fiir den Bediener.

» Blendmasken erst 30 Sekunden nach dem Ausschalten
der Hauptbeleuchtung entfernen, da vorher
Verbrennungsgefahr besteht.

A VORSICHT

Gefahr allergischer Reaktionen.

» Personen mit Allergien auf Materialien des Systems, mit
denen sie in Beriihrung kommen, miissen den
Hautkontakt beschranken.
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Sicherheitshinweise

A VORSICHT

Gefahr von Verletzungen durch Beriihrung des Gerats.

» Vergewissern Sie sich, dass der optische Arbeitsabstand
des Scanners ausreicht, um eine Beriihrung des
Patienten zu vermeiden.

» Die Bedienperson muss sicherstellen, dass das Gerdt den
Patienten nicht beriihrt.

A VORSICHT

Stolpergefahr.

Um das System zu transportieren, schieben Sie das Gerat
vorwarts.

» Den Wagen nicht ziehen, da er dabei kippen kann.

A VORSICHT

Stolpergefahr.
» Darauf achten, dass das Kabel des EnFocus OCT-Gerats
keine Stolpergefahr darstellt.

ACHTUNG

Gefahr der Uberhitzung des Systems.

Fiir das System ist eine ungehinderte Beliiftung erforderlich.

> Blockieren Sie beim Betrieb nicht die Vorderseite, die Riickseite
oder die Seiten des Systems.

ACHTUNG

Gefahr von Beschddigungen der Linse.

» Um ein Zerkratzen der Linse zu vermeiden, diirfen Sie ein
Linsenreinigungstuch niemals zweimal verwenden.

ACHTUNG

Gefahr der Beschadigung des Scankopfs des EnFocus OCT beim

Transport.

» Wenn Sie den Scankopf tragen miissen, bringen Sie den
Deckel iiber der Objektivlinse an und halten Sie den Kopf am
Verlangerungsrohr fest.

ACHTUNG

Gefahr der Beschiddigung des EnFocus OCT.

» Nur Komponenten anschlieBen, die als Teil des EnFocus OCT
oder als kompatibel mit dem EnFocus OCT angegeben wurden.

ACHTUNG

Gefahr der Beschadigung des EnFocus OCT durch einen

Computervirus..

> Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das System mit einem Netzwerk
verbinden oder ein USB-Laufwerk oder ein anderes Gerdt
daran anschlieBen, da hierdurch Computerviren in das System
gelangen konnen.

ACHTUNG
Gefahr der Beschadigung des EnFocus OCT.
> Setzen Sie dieses Gerdt nicht Regen oder Feuchtigkeit aus.

ACHTUNG

Gefahr der Beschddigung des Scankopfs des EnFocus OCT durch

Eintauchen in eine Fliissigkeit.

» Tauchen Sie den Scankopf nicht in irgendeine Fliissigkeit. Beim
Eintauchen wird die Elektronik im Scankopf beschadigt.

ACHTUNG

Gefahr der Beschdadigung des EnFocus OCT durch Einsatz in einer

feuchten Umgebung.

Dieses Gerat ist nicht fiir die Verwendung in feuchten Umgebungen

vorgesehen.

» Es darf keine Kondensation an Komponenten des Gerdts auftreten.

> Stellen Sie keine Behalter mit Fliissigkeiten auf irgendwelchen
Oberflachen des Gerats ab.

ACHTUNG

Gefahr der Beschadigung des EnFocus OCT aufgrund falscher Montage.

» Das System muss vor der ersten Nutzung von einem Leica Kunden-
dienstbeauftragten zusammengebaut und kalibriert werden.

ACHTUNG

Sichtbehinderung.

> Wenn die Linse des Objektivs zerkratzt oder beschddigt ist oder
die Sicht durch das Mikroskop behindert ist, bauen Sie den 0CT-
Scankopf vom Mikroskop ab.

ACHTUNG

Gefahr der Beschadigung des Systems.

» Das System sollte nicht neben anderen Gerdten aufgestellt oder
darauf gestapelt werden.

» Wenn eine Verwendung neben oder auf anderen Gerdten
unvermeidlich ist, beobachten Sie das System, um sich zu
vergewissern, dass es unter diesen Umstanden korrekt
funktioniert.

ACHTUNG

Gefahr der Beschadigung des Gerats.

» Verwenden Sie das Pedal nicht, wenn Sie irgendwelche
Beschadigungen daran feststellen.

> Bestellen Sie beim Leica Kundendienst ein Ersatz-FuBpedal.
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Sicherheitshinweise

3.6.2 Lasersicherheit

WARNUNG
A G

efahr einer Augenverletzung durch Laserstrahlung.

Dieses Gerat ist ein Laserprodukt der Klasse 1. Die

Verwendung von anderen Einstellungen oder Verfahren als

denen, die in diesem Handbuch und allen anderen

begleitenden Dokumenten beschrieben werden, kann zu

gefahrlicher Strahlungshelastung fiihren.

» Betreiben Sie das System nicht ohne angeschlossenes
Glasfaserkabel.

» Schauen Sie nicht direkt in den Glasfaseranschluss.

» Ziehen Sie das Glasfaserkabel nicht ab, wahrend das
System im Betrieb ist.

» Schalten Sie die Stromversorgung ab, bevor Sie das
Glasfaserkabel abziehen.

Die folgenden Sicherheitshinweise zur Phototoxizitat sind nach
(DRH-Richtlinie 1241, "Ophthalmoscope Guidance (Direct and
Indirect)", vorgeschrieben.

A VORSICHT

Phototoxizitat.

Da die Retina geschadigt werden kann, wenn sie iiber einen
langeren Zeitraum intensivem Licht ausgesetzt ist, darf der
Einsatz des Gerdts fiir Augenuntersuchungen nicht unndtig
ausgedehnt werden. Die Helligkeitseinstellungen diirfen
nicht tiber das erforderliche MaR fiir eine klare Darstellung
der Zielstrukturen hinausgehen. Dieses Gerdt emittiert
keine optische Strahlung auBerhalb des Nahinfrarot-
Wellenlangenbereichs von 770 nm — 1100 nm.

A VORSICHT

Phototoxizitdt.

Die retinale Belastungsdosis fiir photochemische Gefahren
ist das Produkt aus Strahlungsdichte und Einwirkungszeit.
Wird die Strahlungsdichte halbiert, so wird die
Belastungsgrenze erst nach der doppelten Zeit erreicht.

VORSICHT

Phototoxizitat.

Obwohl weder bei direkten noch bei indirekten
Ophthalmoskopen optische Strahlungsgefahren festgestellt
wurden, wird empfohlen, die Intensitat des Lichts, das auf
das Auge des Patienten gerichtet ist, auf den
kleinstmdglichen Wert zu begrenzen, der fiir eine Diagnose
notwendig ist. Kleinkinder sowie Personen mit Aphakie und
anderen Augenkrankheiten haben ein gréBSeres Risiko. Das
Risiko kann auBerdem gréBer sein, wenn die zu
untersuchende Person wéahrend der letzten 24 Stunden
einer Untersuchung mit demselben oder einem anderen
ophthalmischen Instrument ausgesetzt war, das eine Quelle
fiir sichtbares Licht verwendet. Das gilt insbesondere dann,
wenn das Auge einer Retinalfotografie unterzogen wurde.

Der folgende Sicherheitshinweis ist laut 1SO 15004-2:2007
obligatorisch fiir ophthalmische Instrumente der Gruppe 2.

A VORSICHT

Phototoxizitat.

Das von diesem Instrument ausgestrahlte Licht stellt eine
mogliche Gefahrdung durch Warme fiir Kornea und Linse
dar. Je langer die Einwirkdauer, umso groBer ist das Risiko
einer Augenschddigung. Die maximale
Infrarotstrahlungsdichte auf Kornea und Linse, die dieses
Gerat ausstrahlt, betrdgt im schlimmsten Fall 95 mW/cm?
(wenn keine Augenbewegung erfolgt und der Strahl keine
Abtastung vornimmt). Dieser Wert liegt um 5 % unter dem
Sicherheitsrichtwert (100 mW/cm?) in der Norm IS0 15004-
2:2007.

Das spektrale ophthalmische Bildgebungssystem (SDOIS) EnFocus™
erfiillt die Anforderungen von 150 15004-2:2007 an Instrumente der
Gruppe 2.

A VORSICHT

Gefahr von Beschadigungen der Retina bei langerer

Lichteinwirkung.

» Dehnen Sie die Benutzung des Gerats zur
Augenuntersuchung nicht unnétig aus.

VORSICHT

Gefdahrdung von Kornea und Linse durch Warmeeinwirkung.

» Dehnen Sie die Zeit, in der das Auge dem Licht
ausgesetzt ist, nicht unnétig aus, um Beschadigungen
des Auges zu vermeiden.
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3.6.3

Schutzmafinahmen zur Elektrosicherheit

WARNUNG

Lebensgefahr durch Stromschlag (Hochspannung).

» Entfernen Sie nicht die Abdeckungen der Komponenten.
Das Gerdt enthalt keine reparierbaren Teile.

» Nur autorisierte Kundendienstmitarbeiter diirfen
Aufstellung, Zusammenbau, Kundendienst- und
Wartungsarbeiten durchfiihren.

WARNUNG

Gefahr der verringerten Elektrosicherheit.

Der Anschluss elektrischer Gerdte an ein Verlangerungskabel

kann die Sicherheit verringern.

» SchlieBen Sie das System direkt an eine Wandsteckdose
an.

» SchlieBen Sie an die USV des Systems keine weiteren
Gerdte an.

» SchlieBen Sie an das System keine zusatzliche
Steckdosenleiste und kein Verlangerungskabel an.

WARNUNG

Gefahr von Stromschlagen.

Nicht ordnungsgemale Anschliisse des Systems konnen

Patient und Bediener elektrischen Schldgen aussetzen oder

zu Beschadigungen des Gerdts fiihren.

» Sorgen Sie dafiir, dass das Gerdt im Betrieb immer mit
einem Schutzleiter angeschlossen ist.

WARNUNG

Lebensgefahr durch Stromschlag.

Dieses Gerat bezieht Strom aus mehr als einer Quelle. Die

Steckdosen konnen selbst dann unter Strom stehen, wenn

das Gerat vom Stromnetz getrennt ist. Durch die Trennung

vom Stromnetz wird die USV nur in den Reservemodus

geschaltet, aber nicht elektrisch entladen.

» Um sicherzustellen, dass die USV tatsachlich
ausgeschaltet ist, stellen Sie den Netzschalter auf AUS/
OFF, bevor Sie den Netzstecker der USV abziehen.

A\

WARNUNG

Gefahr von Stromschldgen.
» Beriihren Sie nicht gleichzeitig den Patienten und den
Computer.

A

WARNUNG

Gefahr von Stromschldgen aufgrund nicht ordnungsgemaBer

Erdung.

» Um eine zuverldssige Erdung zu erreichen, schlie3en Sie
das Gerdt nur an Steckdosen an, die fiir die Verwendung
in Krankenhdusern zugelassen sind.

WARNUNG

Gefahr von Stromschlagen.

Die hinteren Videoeingangsanschliisse sind nicht elektrisch

isoliert.

» Verwenden Sie die hinteren Videoeingangsanschliisse
nur fiir Mikroskopkameras mit medizinischer Zulassung.

WARNUNG

Gefahr von Stromschldgen.

Die USB-Anschliisse sind nicht elektrisch isoliert.

» Verwenden Sie die USB-Anschliisse nur fiir Gerdte, die
iiber den Bus mit Strom versorgt werden, z. B. Flash-
Laufwerke.

» Verwenden Sie die USB-Anschliisse nicht fiir Gerate, die
mit einer externen Stromquelle verbunden sind.

WARNUNG

Feuergefahr.

» Verwenden Sie die USV nicht in der Gegenwart einer
Mischung von entflammbaren Andsthetika mit Luft,
Sauerstoff oder Stickoxid.

WARNUNG

Gesundheitsgefihrdung von Patienten bei Anderungen am
Gerat.

» Nehmen Sie keine Anderungen an dem Gerit vor.

A\

WARNUNG

Gefahr von Stromschlagen aufgrund unterbrochener Erdung.
» Priifen Sie regelmaBig den Durchgang der Erdung.

VORSICHT

Elektrische und optische Gefahren.

» Versuchen Sie niemals, das System selbst zu reparieren
oder auseinanderzubauen. Nur qualifizierte
Kundendienstmitarbeiter konnen Reparaturen und
WartungsmafBnahmen an dem System durchfiihren.
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VORSICHT

Gefahr von Stromschlagen fiir Patient und Bediener sowie

von Beschadigungen des Gerts.

» Verwenden Sie niemals einen Adapter, um den
dreipoligen Wechselstromstecker an eine zweipolige,
nicht geerdete Wandsteckdose anzuschlieBen.

A VORSICHT

Gefahr von Stromschlagen fiir Patient und Bediener sowie
von Beschadigungen des Gerats bei unzureichender
Inspektion.

» (Uberpriifen Sie routineméBig alle Komponenten
einschlieBlich des Stromkabels, bevor Sie das System
benutzen.

» Verwenden Sie niemals eine Komponente, die
beschddigt aussieht.

A VORSICHT

Verletzungsgefahr bei unsachgemaBer Entsorgung der USV-

Batterie.

Die USV enthdlt eine versiegelte Blei-Saure-Batterie.

» Informationen {iber den Austausch, die
Wiederverwendung und die Entsorgung der Batterie
erhalten Sie in der Bedienungsanleitung des USV-
Herstellers.

» Die Batterien diirfen nur von qualifiziertem
Wartungspersonal ausgetauscht werden.

A VORSICHT

Gefahr von Stromschldagen und Beschddigungen des Gerdts.

Viele wichtige Teile des Systems sind nicht wasserfest.

» Verwenden Sie an diesem Gerat keine Sprays oder
fliissigen Losungen auf eine Weise, die nicht
ausdriicklich in den Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren in diesem Handbuch definiert
ist.

» Achten Sie darauf, dass Fliissigkeiten nicht auf die
Oberflachen des optischen Moduls oder des Computers
tropfen oder daran herunterlaufen.

» Fahren Sie das Gerat vor dem Abwischen der
Oberflichen stets herunter und ziehen Sie den
Netzstecker.

ACHTUNG

Gefahr der Beschadigung der USV-Batterie.

» Um einen dauerhaften Kapazitatsverlust der USV-Batterie zu
verhindern, trennen Sie die USV nicht langere Zeit von der
Stromquelle.

» Wenn Gerdte voraussichtlich mehrere Monate nicht genutzt
werden, sind die entsprechenden Anweisungen in diesem
Handbuch zu befolgen (siehe "9.5 Lagerung der
Wagenkonfiguration" auf Seite 58).

ACHTUNG

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir medizinische elektrische

Gerate.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen

medizinische elektrische Gerdte beeintrachtigen.

» Dieses medizinische elektrische Gerat darf nur gemaf den
Angaben zur elektromagnetischen Vertraglichkeit in diesem
Buch aufgestellt und in Betrieb genommen werden.

ACHTUNG
Gefahr der Beschddigung der USV.
» Schliefen Sie die USV nicht an sich selbst an.

ACHTUNG
Gefahr einer Beschddigung.
» Uberpriifen Sie regelmaBig die USV auf Betriebsfahigkeit.
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3.6.4 Sicherheits- und

Patientendatenschutzmafinahmen

A VORSICHT

Gefahr einer Verletzung des Patientendatenschutzes.

Eine Verletzung des Patientendatenschutzes ist ein Versto8 gegen

HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability Act). Es sind

MaRnahmen zum Schutz der Patientendaten zu ergreifen.

» Ergreifen Sie VorsichtsmaBnahmen zum Schutz von
Patientendaten und personlichen
Patienteninformationen vor unbefugtem Zugriff bzw.
unbefugter Nutzung.

> Lassen Sie das System nicht unbeaufsichtigt, wenn
identifizierende Patienteninformationen am Bildschirm
angezeigt werden.

> Ergreifen Sie beim Export von Patientendaten auf
externe Speichergerate MalBnahmen zur Absicherung
der Speichergerate.

> Patientendaten sollten regelmdfBig an einem sicheren
Langzeitspeicherort archiviert werden.

VORSICHT

Gefahr einer beabsichtigten oder nicht beabsichtigten

Malware-Infektion des Systems.

Durch eine Malware-Infektion kann das OCT-System

beschddigt und unbrauchbar gemacht werden und/oder es

konnen Patientendaten beschadigt werden.

> Das System sollte jederzeit vor unbefugtem Zugriff
geschiitzt werden. Wenn es nicht im Gebrauch ist, sollte
es ausgeschaltet sein.

> Das System sollte ausschlieBlich zum Zweck der
Dateniibertragung und zur Inanspruchnahme von
Kundendienstunterstiitzung mit einem sicheren
IT-Netzwerk verbunden werden. Lassen Sie das System
nicht dauerhaft mit einem Netzwerk verbunden.

> Das System ist nicht fiir Wireless-Konnektivitat
vorgesehen.

10
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3.7 Beschilderung

3.7.1 EnFocus-Wagenkonfiguration

Folgende Schilder sind an der Riickseite des EnFocus-Systems
angebracht:

EnFocus-Wagensysteme mit 120 V (z. B. fiir USA)

Model Number:

Manufacture Date:

@ ATTENTIO|

‘ A CAUTION! ) ' °
Federal law re: vice or o order o

physician or

8,644,572;
30; 8,908,188;
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EnFocus-Wagensysteme mit 100 V (z. B. fiir Japan)

=i —
E—oov=—
¥ i . 50/60Hz

5: R ~ 400VA

5500145 A-00

Model Number:

oo

Manufacture Date:

Beschreibung des Klebeschilds
Herstellerinformationen

Seriennummer des Systems

UL-Zertifizierung (nur 120-V-Systeme)
Autorisierte europdische Vertretung (nur 230-V-Systeme)
Angaben zur Leistungsaufnahme
Kundendienstautorisierung
Patentinformationen

Warnungen und Sicherheitshinweise
Modellnummer und Herstellungsdatum

10 Produktklassifizierung des optischen Ausgangs
11 CE-Kennzeichnung

O 0 N OV UL B W N =

n Die hinteren Verkleidungen des Moduls und des Schnitt-
stellengehduses sind nicht sichtbar, wenn die hintere
Systemverkleidung angebracht ist.
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| -

3 £el'm Leica Microsystems NC, Inc
I ol 4222 Emperor Blvd
Suite 390
Durham, NC 27703
USA
J

ATTENTION: Consult accompanying
documents

|

Class 1 Equipment

Equipment not suitable for use in the presence
of a flammable Anaesthetic Mixture With Air

A or with Oxygen or Nitrous Oxide.

Not designed, intended or authorized for use
in systems intended to support or sustain life.

E
Wwww.powevar.com
7 WARNING: | e
—
—_—
DANGER: e
CAUTION: e
AVERTISSEMENT:
—_—
DANGER:
R —————————————————————
—_—_— —
Please contact POWERVAR Servce at
North Amerca - 800-369-7179  vowwpowevarcom
International (UK): +44(0) 1793 553980

Model Number:

Manufacture Date:

9 [N BPNO02413

10

LI IO T
P&N 51060-23R
ORI
S/N 5106023R - 1540019

n M/N: M30P10 P/N: M30P1D-7N
ingram Microlnc.
1600 E. 5r. Andrew Place w
Santo Ano CA 92705, USA
S/N:VP0O01N51203072

12

@

SILVER STORM™ Medical Grade Keyboard

Model No. STWKS03 S/N:0516302263
Dishwasher Safe and SILVER SEAL™

www seglshield.com Made in China

C€ F€ RoHS Z IPx6

CAN 3(B)

Patent All rights reserved to Seal Shield. LLC.
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3.7.2  EnFocus-Konfiguration zur Mikroskopintegration

Bei der EnFocus-Konfiguration zur Mikroskopintegration mit 48 V Eingangsspannung (Gleichstrom) befinden sich die folgenden Schilder an den
EnFocus-Teilsystemen bzw. am Mikroskop:

1 |Seriennummer des Systems, UDI und Herstellerangabe

-

e - wd Leica Microsystems NC, Inc.  EnFocus 2300
ewa gﬁi grgnopemf — Integrated OCT System (01 )008578911)(1)(6)8(1)8?
MICROEYATEMSY BusrhAam. Nc 27703

[SN]  BPN123456 (21)BPN123456 Bt

900C23550V5 (¢ [MD | MADE IN USA
0123

@ G/\ MODEL 9070-10100 905520041 Rev B
J
L Yo

2 | Seriennummer des Moduls

([sN] BPN00000O |

5 | Modellnummer des Moduls und Herstellungsdatum

Model Number:
Manufacture Date:
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Systeminformationen

¥
( . . Leica Microsystems CMS GmbH
Leica Microsystems NC, Inc. -
eica sl 4222 Emperor Bivd | EC [REP| Pl i il
Suite 390 eLzar, \eanany

Durham, NC 27703
Us,

MICROSYSTEMS A .
m
@ ATTENTION: Consult accompanying documents Input: 44-52V DC, 400W

Service Authorization:

CAUTION! - : :
Federal law restricts this device to sale by or on the order of a Installation, assembly, service, and maintenance must be performed
physician or practitioner. by the manufacturer or an authorized service representative only.
sz No medifications to the device are allowed.

l%:AUTIOI:I! Phototoxllcgty 3 -

ecause prolonged intense light exposure can damage the { WARNING! Explosion Hazard
Lﬂ'”ﬁhaﬁ::ﬁw thzldev::ﬁ fg;g‘t:ﬁ:{)ﬁxgmggmmfgom Do not operate the device in an environment where explosive
not‘:exoeed what igrne ed fo provide dgar visualiza{iEn of the o R et ol ot e i
target structures. of an emergency, disconnect the power cords immediately.

9055-00151 C00

Modellnummer des Scanners, Herstellungsdatum und Herstellerangabe

Seica wl %ﬁm

Durham, NC 27703
USA
®
I.- )
MODEL

L e
O TR hall

o A

Herstellerschild

.\J
i Leica Microsystems NC, Inc
%_—;—“': 4222 Emp-Ergr Bivd
o Suite 390
Durham, NC 27703
USA

ATTENTION: Consult accompanying
documents

S055-00002 =00
. -
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4  EnFocus Komponenten

4.1 EnFocus-Wagenkonfiguration

Die Wagenkonfiguration des EnFocus OCT umfasst folgende
Komponenten:

Bildschirm

Tastatur/Maus

Mobiler Sicherheitswagen

Optisches System

Speichergehduse des Scanners

Computer

Scanner (nicht dargestellt)

Stander fiir Kabelfiihrung (nicht dargestellt)

0 Ny B WN =

Zubehor
« Filtermaske M844
kreisformig
modifizierte Balkenmaske
« Filtermaske Proveo 8
+ Videokabel

EnFocus OCT / 9054-10063__DE / Revision M
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4.1.1 Optisches System

Das optische System des EnFocus OCT enthdlt die optischen und
elektrischen Komponenten fiir Signalaufnahme, -erkennung und
-verarbeitung. Das System enthdlt auch einen ausfallsicheren
Stromkreis zur Uberwachung des Scanners. Wenn ein Fehlersignal
des Scanners erkannt wird oder das System nicht scannt, wird durch
den ausfallsicheren Stromkreis die Stromversorgung der OCT-
Lichtquelle, einer Superlumineszenzdiode (SLD), unterbrochen.

Das optische System enthalt eine Betriebsanzeige, an der erkennbar
ist, ob das System ein- oder ausgeschaltet ist.
4.1.2

Der Scankopf des EnFocus OCT ist zur Montage auf dem Optiktrager
kompatibler Operationsmikroskope fiir die Bildgebung bei
chirurgischen Eingriffen vorgesehen.

Scanner

Der Scankopf beinhaltet eine Offnung, die eine ungestérte
Ubertragung sichtbarer optischer Signale bei gleichzeitigen 0CT-
Scans wahrend der Betrachtung durch die Okulare des Mikroskops
ermoglicht. Das OCT-Signal wird mit einem dichromatischen Filter
in den Mikroskopgang eingekoppelt. Der Filter ist fiir die OCT-
Wellenlange reflektiv und im sichtbaren Bereich durchlassig.

Der Scankopf arbeitet mit Objektivlinsen, deren Arbeitsabstand
ungefahr der Brennweite gebrauchlicher chirurgischer
Objektivlinsen entspricht.

Der OCT-Scanstrahl des Scanners kann mit erganzenden Optiken
(z. B. Weitwinkel-Beobachtungssystemen fiir vitreoretinale
Eingriffe) zwischen Objektivlinse und Patient genutzt werden,
solange die erganzenden Optiken im OCT-Wellenbereich
transparent sind.

Es gibt zwei Versionen des Scanners, je nachdem, welches
Systemmodell Sie erworben haben. Das erste Bild unten zeigt den
Scanner fiir das Systemmaodell 9070-10100. Alle anderen Modelle
verwenden den Scanner im zweiten Bild.

e

e

1 Mikroskop
2 Scanner
3 Befestigungsschnittstelle

4.1.3 Computer

Der Computer hat 1 TB Speicherkapazitat auf gespiegelten
Festplatten (RAID 1), 16 GB RAM und eine Videokarte mit 2 GB fest
zugeordnetem RAM. Der Computer nutzt eine Windows-Plattform
auf einem dedizierten Festplattenlaufwerk, das von den Datenlauf-
werken getrennt ist und Wiederherstellung des Computersystems
und Datenintegritat im Falle einer Beschadigung des Betriebs-
systems unterstiitzt.

Zum System gehort ein Computerbildschirm, eine Tastatur und
eine Maus.

Der Bildschirm ist mit einem verstellbaren Tragarm, der sich
flieBend in X-, Y- und Z-Richtung bewegt, am Wagen befestigt.

Die IEG-60601-1-konforme Tastatur ist mit wasserdichtem Silikon
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abgedichtet, das desinfiziert werden kann.

4.1.4 Pedal

Mikroskop mit integriertem FuBpedal

Wenn das EnFocus mit einem Mikroskop mit integrierter
Kommunikationsschnittstelle verbunden ist, konnen iiber dessen
Pedal OCT-Funktionen ausgefiihrt werden. Details hierzu sind der

zugehdrigen Gebrauchsanweisung des Mikroskops zu entnehmen.

4.1.5 Kabel

A WARNUNG

Gefahr durch nicht angegebenes Zubehor/Kabel.

» Bei Nutzung von Zubehdoroptionen, Messumformern
und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Systems
angegeben oder bereitgestellt wurden, kann es zu
verstarkten elektromagnetischen Emissionen oder
verminderter elektromagnetischer Immunitat dieses
Systems kommen, was zu Fehlfunktionen fiihren kann.

Standardsystemkabel
Fiir den Systembetrieb werden folgende Kabel verwendet:

Kabel Lange Beschreibung

Stromanschluss 5m Fest angebrachtes Stromkabel

EnFocus 2,7m  USB-Kabel vom Pedal zum System
2-Tasten-

FuBpedal

Scankopf 10m  Glasfaserkabel zwischen

Scankopf und Wagen

n Fiir diese Verbindungen diirfen nur von Leica genehmigte
und bereitgestellte Kabel verwendet werden. Durch die
Verwendung nicht genehmigter Kabel kann die Leistung
Ihrer System-Displays beeintrachtigt werden.

4.1.6  Wagen

Bei der EnFocus Wagenkonfiguration sind Optikkomponente und
Scanner auf einem Wagen mit arretierbaren Rollen installiert, um
unerwiinschte Bewegungen zu verhindern.

Der Wagen erleichtert das Kabelmanagement und enthalt eine
ausschlieBlich fiir das EnFocus-System vorgesehene USV. Alle
erforderlichen Kabel werden mit dem System geliefert. Sie konnen
vom Benutzer nicht ausgetauscht werden.

Der im Wagen installierte Computer besitzt eine Frontverkleidung
mit Systemnetzschalter und Datenanschliissen.

4.1.7 USB-Anschlusse

Der im Wagen installierte Computer ermdglicht den Zugang zu iiber
den Bus mit Strom versorgten Speichergeraten. In der Frontverklei-
dung des Computers befinden sich zwei USB-2.0-Anschliisse fiir den
Zugriff auf Daten im System sowie ein Netzschalter. Am Ende des
Handschuhfachs befinden sich zwei USB-3.0-Anschliisse.
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WARNUNG

Gefahr von Stromschlagen.

Die USB-Anschliisse sind nicht elektrisch isoliert.

» Verwenden Sie die USB-Anschliisse nur fiir Gerate, die
iiber den Bus mit Strom versorgt werden, z. B. Flash-
Laufwerke.

» Verwenden Sie die USB-Anschliisse nicht fiir Gerate, die
mit einer externen Stromquelle verbunden sind.

4.1.8 Videoeingangsanschliisse

A WARNUNG

Gefahr von Stromschlagen.

Die hinteren Videoeingangsanschliisse sind nicht elektrisch
isoliert.

» Verwenden Sie die hinteren Videoeingangsanschliisse

nur fiir Mikroskopkameras mit medizinischer Zulassung.

EnFocus unterstiitzt die Moglichkeit, das Mikroskopvideo in die
0CT-Software zu streamen.

Das System bietet an der Riickseite des Wagens Videoeingange fiir
DVI, HDMI und S-Video zur Verbindung mit einer fiir medizinische
Anwendungen geeigneten Mikroskopkamera. Die eingehenden
Videosignale dienen dazu, den 0CT-Scan mit dem Sichtfeld des
chirurgischen Mikroskops abzustimmen. Beachten Sie, dass immer
nur ein Anschluss auf einmal verwendet werden darf. Das beim
Kauf ausgewadhlte geeignete Videokabel wird mit dem System
geliefert.

Folgende Kamera-Controller sind mit dem EnFocus-System
kompatibel: Leica HDC100, Leica HDC300, Panasonic GP-US932
und Sony PMW-10MD.

1 HDMI
2 DVI
3 S-Video

n Fiir diese Verbindungen diirfen nur von Leica genehmigte
und bereitgestellte Kabel verwendet werden. Durch die
Verwendung nicht genehmigter Kabel kann die Leistung
Ihrer System-Displays beeintrachtigt werden.

Wenn sich die Eingangsvoraussetzungen lhrer Mikroskopkamera
nach lhrer Erstbestellung dndern, lassen Sie sich von Ihrem Leica
Vertriebs- oder Kundendienstbeauftragten in Bezug auf die
erforderlichen Kabel beraten.

4.1.9 Video-Ausgangsverbindungen

EnFocus unterstiitzt die Moglichkeit einer Verbindung zu
zusatzlichen Videoausgaben, wie z. B. einem zweiten Display oder
einem Einspiegelungsmodul DIC 800. Die Verbindung zu diesen
Displays erfolgt liber eine HDMI-, DVI- oder VGA-Verbindung.

Die zu lhren Anzeigeanforderungen passenden Kabel, die zum
Kaufzeitpunkt festgelegt wurden, wurden mit dem System
ausgeliefert und vom Leica AuBendienstmitarbeiter installiert.

Wenn sich die Videoausgabevoraussetzungen nach Ihrer Erstbestel-
lung dndern, lassen Sie sich von [hrem Leica Vertriebs- oder Kunden-
dienstbeauftragten in Bezug auf die erforderlichen Kabel beraten.

4.1.10 Proveo-EnFocus-Kommunikationsanschluss

Ausgewdhlte EnFocus-Bildgebungsfunktionen konnen auf Wunsch
iiber den FuBschalter des Mikroskops gesteuert werden. Die
Kommunikation erfolgt iber ein serielles Verbindungskabel,

das zwischen dem Proveo-Mikroskop und dem EnFocus
angeschlossen wird. Zu diesem Zweck befindet sich auf der
Riickseite des EnFocus-Wagens ein DB9-Anschluss.

Stecken Sie zum Herstellen der Verbindung den DB9-Stecker am
Ende des Mikroskop-Kommunikationskabels (p/n 10747122) in
den DB9-Anschluss an der Riickseite des EnFocus-Systems.
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1 DB9-Anschluss

A WARNUNG

Gefahr von Stromschlagen.

Der DB9-Anschluss an der Riickseite des EnFocus-Systems
darf nur fiir das im Lieferumfang des Systems enthaltene
Mikroskop-Kommunikationskabel genutzt werden.

Hinweis: Dieses Merkmal ist nur beim Proveo-Mikroskop verfiigbar.

4.1.11 Unterbrechungsfreie Stromversorgung

Das System ist mit einer unterbrechungsfreien Stromversorgung
(USV) ausgestattet, die ausreichend Strom bereitstellt, um das
System bei einem Stromausfall sauber herunterfahren zu kénnen.
Die USV ist nicht dazu ausgelegt, das System wdhrend eines gesam-

ten Eingriffs mit Strom zu versorgen. Das Gerdt hat eine medizinische
Zulassung und erfiillt [EC 60601-1. Erhltlich ist es mit 100/120/230V,

50/60 Hz und 600 VA (einphasig). Es werden unterschiedliche
Modelle von USVs von verschiedenen Herstellern verwendet.

Je nach Systemversion und Einsatzland sind verschiedene USV-
Systeme verfiigbar. Das System kann mit einer der folgenden USVs
ausgestattet sein:

Hersteller Modellnummer Beschreibung

Powervar 50060-202R 120V 60 Hz

Powervar 51060-200R 230V 50/60 Hz
(Frequenz wird automatisch
eingestellt)

Powervar 50060-201R 100V 50/60 Hz
(Frequenz wird automatisch
eingestellt)

Sicherheitshinweise sowie Anleitungen zur Verwendung, zur
Wartung und zum Austausch der Batterien entnehmen Sie bitte
der Bedienungsanleitung des Herstellers.

Die Batterielaufzeit bei voller Ladung betragt 20 Minuten, und
die Aufladedauer bis 60 % betragt 6-10 Stunden. Die Wiederher-
stellung der Normalkapazitat erfordert 24 bis 48 Stunden.

n Die USV ist nicht fiir den Dauerbetrieb gedacht, sondern
nur als Absicherung gegen einen Stromausfall wahrend
eines Vorgangs.
> Schalten Sie das System ab, bevor Sie es von einem

Raum in einen anderen verlegen.

Zur USV wird eine eigene Bedienungsanleitung bereit-
gestellt. Weitere Informationen {iber die Verwendung der
USV finden Sie in der zugehdrigen Bedienungsanleitung.

A WARNUNG

Verletzungsgefahr bei nicht zuganglichem Stromanschluss!

Die USV kann nur direkt vom Stromnetz getrennt werden,

indem das Stromkabel von der Wandsteckdose abgezogen

wird.

> Sorgen Sie dafiir, dass der Stromanschluss wahrend des
Betriebs jederzeit zuganglich ist.

Powervar UPS

Elemente an der Vorderseite der USV:

1 Zustandsanzeige

2 Schalter fiir Test/Stummschaltung

3 Ein/Aus-Schalter

Ein/Aus-Schalter

» Um die USV ein- oder auszuschalten, halten Sie den Netzschalter
mindestens zwei Sekunden lang gedriickt.

» Zum Einschalten des USV-Systems im Batterie-Sicherungsmodus
halten Sie den Netzschalter mindestens zwei Sekunden lang
gedriickt, wahrend das USV-System ausgeschaltet und nicht mit
dem Netz verbunden ist.

Zustandsanzeige
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UPM-LED-Anzeige

USV-Zustand

Beschreibung

Teilenummer

UPM-Ausgang ein

EnFocus 2-Tasten-
FuBpedal

9025-00400

Batterieladestand in Schritten von 20 %

usv

9039-00543 (100 V)
9039-00544 (120 V)
9039-00545 (230V)

UPM-Ladestand in Schritten von 20 %

Proveo-Maske

9038-00667

M844 Masken-Kit

9085-10502

UPM im Batteriebetrieb aufgrund von
mangelhaftem eingehendem Wechselstrom

UPM iiberlastet

Batteriefehler oder Batterie getrennt

Stromkabel mit
landerspezifischen
Steckern

USA:

EU:

UK:
Schweiz:
AU:
Indien:
JP:

9039-00178, 6,1 m
9039-00230, 6,1 m
9039-00231, 6,1 m
9039-00225, 6,1 m
9039-00467, 6,1 m
9039-00229, 6,1 m
9039-00488, 4,6 m

Hoher eingehender Wechselstrom: Die USV

Kabelfiihrung

F40
F20

9085-10550
9085-10551

muss die Starke des Ausgangsstroms relativ zum

Eingangsstrom senken 4.2 EnFocus-Konfiguration zur

Mikroskopintegration

Niedriger eingehender Wechselstrom: Die USV
muss die Starke des Ausgangsstroms relativ zum

Die EnFocus-Konfiguration zur Mikroskopintegration hat dieselben
Eingangsstrom erhéhen

internen Komponenten fiir die 0CT-Bildgebung wie das wagen-
montierte System. Viele Komponenten des Wagensystems wurden
jedoch entfernt, da ihre Funktion durch das angebaute Mikroskop
erfiillt wird. Dadurch kénnen die Komponenten des EnFocus in das
chirurgische Mikroskop eingebaut werden.

Fehler

UPM-Temperatur zu hoch

P 4> momm g

4.1.12 OCT-System EnFocus - Tabelle der
Komponenten

Diese Tabelle fiihrt die Komponenten, Zubehérteile und
abnehmbaren Teile des 0CT-Systems EnFocus auf.

Beschreibung Teilenummer

System 9070-10070 EnFocus 2300, VHR-Quelle, 120 V
9070-10071 EnFocus 2300, VHR-Quelle, 230 V
9070-10084 EnFocus 2300, VHR-Quelle, 100 V
(siehe Modellnummer an der Riickseite des
Systemwagens)

Optisches System  9075-10039, 23er Spektrometer, VHR

Scanner 9075-25074
9055-10078 (Scankopfkoffer)

Computer 9075-70025

Wagen 9075-80026
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EnFocus Komponenten

4.2.1 Optisches Modul

Das optische Modul fiir das mikroskopintegrierte EnFocus enthalt
die optischen und elektrischen Komponenten zur Signalauffassung
und -erkennung. Das System enthalt auch einen ausfallsicheren
Stromkreis zur Uberwachung des Scanners. Wenn ein Fehlersignal
des Scanners erkannt wird oder das System nicht scannt, wird durch
den ausfallsicheren Stromkreis die Stromversorgung der OCT-Licht-
quelle, einer Superlumineszenzdiode (SLD), unterbrochen. Die
Anschliisse variieren je nach Modellnummer (90-C2350-V4, siehe
unten).

422 CPU-Modul

Das CPU-Modul bietet die erforderlichen
Verarbeitungsmoglichkeiten und erstellt die Ansichten, die auf den
angeschlossenen Monitoren angezeigt werden konnen. Das CPU-
Modul verfiigt liber einen Video-Eingang und -Ausgang sowie iiber
serielle, USB- und Ethernetanschliisse, die bei der Montage des
Mikroskops verbunden werden.

4.2.3 Scanner

Die EnFocus-Konfiguration fiir die Integration des Mikroskops
verwendet einen dhnlichen Scanner wie in Abschnitt 4.1.2
beschrieben. Die Unterschiede liegen in der Lange der
Kabelfiihrung, den Endpunktverbindungen und dem verwendeten
Kommunikationsprotokoll; was sich aber im taglichen Gebrauch
nicht bemerkbar macht.

4.2.4 Tastatur

Die Tastatur der EnFocus-Konfiguration zur Mikroskopintegration
wird drahtlos iiber Bluetooth an das CPU-Modul angeschlossen.
Diese Tastatur ist versiegelt, sodass sie zur Dekontaminierung
gereinigt werden kann. Sie enthdlt wiederaufladbare Batterien,
die durch Anschluss an eine eingeschaltete USV geladen werden
konnen.

ACHTUNG

Einschrankung fiir die Nutzung von funkgestiitzten Geraten in

bestimmten Landern

» Der Bluetooth-Adapter ist in Japan, Taiwan, Brasilien und
Mexiko nicht als funkgestiitztes Gerdt registriert und daher
nicht zur Benutzung zugelassen.

> Die Tastatur darf in Japan, Korea, Taiwan, Brasilien, Mexiko und
China nur mit einer Kabelverbindung genutzt werden, da sie
dort nicht als funkgestiitztes Gerdt registriert ist.

4.2.5 Anschlussfeld

Zum EnFocus fiir Mikroskopintegration gehdrt ein Anschlussfeld mit
zwei USB-Anschliissen, einem HDMI-Videoausgang und einem
Netzschalter. Das Feld befindet sich auf der fiir den Benutzer
zuganglichen Seite des Mikroskops und enthalt einen USB-3.0-An-
schluss fiir den Datenzugriff auf das System. AuBerdem weist es
eine zweite USB-Buchse fiir den Anschluss eines Bluetooth-Adap-
ters auf. Dariiber kann die Tastatur drahtlos iiber ein USB-Kabel
angeschlossen werden. Das Feld enthalt auch einen HDMI-
Anschluss, um OCT-Daten auf einem externen Monitor auszugeben.
Des Weiteren weist das Feld einen Netzschalter auf, mit dem sich
das EnFocus unabhdngig vom Mikroskop ausschalten lasst.
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Ubersicht iiber das Gert

4.2.6 Anforderungen an das Mikroskop

Fiir die EnFocus-Konfiguration zur Mikroskopintegration muss das
Mikroskop iiber einen Monitor zur Darstellung der 0CT-Daten verfii-
gen, eine Steuerung des EnFocus iiber seine Eingabegerate ermogli-
chen (Pedal, Griffe, Touchscreen usw.), die Stromversorgung bereit-
stellen und den Videoeingang vom Mikroskop bereitstellen. Der
Mikroskopadapter wird mit dem erforderlichen Kabelsatz fiir die
Montage des EnFocus am Mikroskop geliefert. Es ist keine weitere
Verkabelung erforderlich. Einmal angebaut, wird das EnFocus iiber
das Mikroskop ein- oder ausgeschaltet. Wollen Sie das OCT allein
ausschalten, konnen Sie das iiber den Netzschalter am Anschluss-
feld tun.

4.2.7 Komponenten der EnFocus-Konfiguration

zur Mikroskopintegration

Diese Tabelle fiihrt die Komponenten, Zubehérteile und
abnehmbaren Teile der EnFocus-Konfiguration zur
Mikroskopintegration auf.

Beschreibung Teilenummer

System 9070-10088 9070-10100
Optisches Modul 9075-10060 9075-10061
Scanner 9075-25081 9075-25084
Scannergehéuse 9075-50053 9075-50112
CPU-Modul 9075-70031 9075-70031
Proveo-Maske 9038-00667 9038-00667
Satz EnFocus-Kabel 9085-10549 9085-10553
fiir Proveo-

Mikroskopintegration

Tastaturbaugruppe 9075-70032 9075-70032

4.3 InVivoVue-Software

Das EnFocus nutzt die von Leica Microsystems entwickelte Software
InVivoVue zur Steuerung des OCT-Systems und zur Analyse der vom
Scankopf erfassten Daten. Die Software ermdglicht eine intuitive,
flexible Systemsteuerung mit erweitertem Funktionsumfang.

Die Bilder konnen zur Verwendung mit anderen Anwendungen in
verschiedenen Formaten gespeichert werden.

Eine Funktionsheschreibung und Bedienungsanleitung
fiir die InVivoVue-Software finden Sie im Abschnitt "8
InVivoVue-Software" auf Seite 36.

5  Ubersicht iiber das Gerit

Das EnFocus OCT ist ein beriihrungsloses, nicht-invasives ophthalmi-
sches Bildgebungsgerat, das spektrale optische Kohdrenztomografie
(SD-0CT) und als Lichtquelle ein Klasse-1-Laserprodukt als nahinfra-
rote Lichtquelle nutzt, um Mikrostrukturen von Augengewebe abzu-
bilden. Die Systemhardware umfasst ein 0CT-Optiksystem und einen
Scankopf. Ein fiir die Wagenkonfiguration vorgesehenes System
umfasst Peripheriegerdte (Maus, Tastatur, Bildschirm und FuBpedal)
sowie eine unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV), die sich zum
einfacheren Transport auf einem mobilen Sicherheitswagen befin-
den. Die Systemsoftware InVivoVue interagiert mit der Hardware und
dem Hardware-Controller und bietet so eine flexible Systemsteue-
rung, schnelle Volumendatenerfassung und Bildgebung.

Das EnFocus OCT 2300, im Allgemeinen als EnFocus Ultra-HD
bezeichnet, erfasst, verarbeitet und visualisiert Querschnittsbildda-
ten mit 32.000 A-Scans pro Sekunde und nominellen 1000 A-Scans
pro Einzelbild (B-Scan), maximal 2000 A-Scans pro B-Scan und bis zu
1.000.000 A-Scans pro Volumeneinheit. Die volumetrischen Bildda-
ten werden in eine En-face-Ansicht projiziert. Diese sogenannte
Volumenintensitatsprojektion steht senkrecht zur tiefenaufgeldsten
Ansicht und ermaglicht eine direkte Querschnittsbildregistrierung
mit einer En-face-Ansicht der abgebildeten Struktur. Bilder werden
in einem Systemformat zur Priifung auf Systemen von Leica Micro-
systems gespeichert und kdnnen vom Benutzer in verschiedenen
Formaten fiir die anschlieBende Visualisierung gespeichert werden.

Der Scankopf wird am Untergestell des optischen Trdgers eines chir-
urgischen Mikroskops fiir Patienten in Riickenlage montiert. Das
System ist mit Mikroskop-Objektivlinsen, einschlieBlich Objektiven
mit einem Arbeitsabstand von 175 mm und 200 mm, kompatibel.
Die Blendendffnung der Objektivlinse hat einen Durchmesser von 70
mm. Sie ist transparent und im sichtbaren und nahen Infrarotbe-
reich entspiegelt, um eine ungestorte Ubertragung sichtbarer opti-
scher Signale durch den Strahlengang des Mikroskops zu erlauben.
Das OCT wird mit einem dichromatischen Spiegel in den Ubertra-
gungsweg eingekoppelt. Der Spiegel ist fiir die OCT-Wellenldnge
reflektiv und im sichtbaren Bereich durchldssig, sodass wahrend
eines OCT-Scans gleichzeitig eine Beobachtung durch das Okular des
Mikroskops moglich ist.

Der 0CT-Scansignalstrahl des EnFocus OCT ist telezentrisch in Bezug
auf das Mikroskopobjektiv und daher mit Linsen zur Retinabetrach-
tung von Drittanbietern kompatibel, was insbesondere fiir die
Untersuchung des Augenhintergrunds praktisch ist.

Das EnFocus OCT ermdglicht die Bildgebung von Gewebe sowohl
des vorderen als auch des hinteren Augenabschnitts.
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Auf- und Abbau

5.1 Bildgebung am vorderen

Augensegment

Der telezentrische Scan des OCT-Strahls durch das Hauptobjektiv des
Mikroskops ermdglicht eine tiefenaufgeldste Ansicht der vorderen
Oberflachen wie der Kornea und der Sklera als Ergdanzung zur stereos-
kopischen Ansicht durch das Okular. Der Benutzer steuert das Mikros-
kop einschlieBlich Fokus und Pankratik wie gewohnt. Wenn die Ziel-
struktur ausgerichtet und im Fokus ist, ist auch das OCT ausgerichtet.

Um die Scanposition zu erkennen, steht ein Echtzeit-Scanmodus
mit Fadenkreuz zur Verfiigung. Das OCT-System besitzt unabhan-
gige Bedienelemente zum Einstellen der Scandimension, der
Scanzentrierung und der Scanausrichtung (Winkeldrehung). Diese
Einstellungen werden durch "Ein-Klick-Voreinstellungen" in der
InVivoVue-Softwareschnittstelle festgelegt.

InVivoVue fiir das EnFocus OCT ermdglicht die Steuerung der
folgenden zusatzlichen Parameter:

« Die Z-Steuerung (Referenzarmsteuerung) ermaglicht die
stufenlose oder schrittweise Einstellung der Z-Position (Tiefe)
der Zielstruktur im OCT-Anzeigefenster.

+ Die Fokussteuerung ermdglicht die Einstellung des OCT-Fokus
und der OCT-Bildhelligkeit in der untersuchten Region.

* Die Polarisierungssteuerung ermdglicht die Einstellung der
0CT-Polarisierung und der OCT-Bildhelligkeit in der
untersuchten Region.

* Durch automatische Optimierungsfunktionen (Auto Locate,
Auto Brightness und Auto Sharpen) werden diese Parameter
angepasst, um optimale Bildgebungsbhedingungen zu erzielen.

5.2 Bildgebung am hinteren

Augensegment

Das telezentrische Scannen des OCT-Strahls durch das Haupt-
objektiv des Mikroskops wird in der optischen Achse des
Hauptobjektivs zentriert und ermdglicht die Bildgebung durch
Zusatzlinsen wie z. B. ein Weitwinkel-Beobachtungssystem

(d. h., ein Fundusbeobachtungssystem oder Ubertragung von der
Mikroskopkamera) oder eine chirurgische Kontaktlinse.

Ein Fundusbeobachtungssystem bildet die Retina auf einer
Zwischenebene iiber dem Auge ab und leitet dieses Bild durch eine
Reduzierlinse, das Objektiv des Mikroskops und das Okular an den
Beobachter. Der Benutzer steuert das Mikroskop einschlieBlich
Fokus und Pankratik wie gewohnt. Wenn die Zielstruktur aus-
gerichtet und im Fokus ist, ist auch das OCT ausgerichtet. Bei
Verwendung eines einstellbaren Fundusheobachtungssystems ist
es wichtig, das Mikroskop am vorderen Segment zu fokussieren,
dann das Beobachtungssystem in Position zu bringen und anhand
dieser Einstellung (nicht anhand des Mikroskop-Fokus) das
Fundusbild scharf zu stellen. Wenn der Mikroskop-Fokus verandert
wird, andert sich der Arbeitsabstand des OCT, was zu geringerer

Bildqualitat fiihrt.

6  Auf- und Abbau
6.1

> Untersuchen Sie die Transportbehalter nach Eingang des Gerats
auf duBerlich sichtbare Schaden.

> Ist der Transportbehalter beschadigt, 6ffnen Sie ihn nicht.
Benachrichtigen Sie sofort das Frachtunternehmen und Ihren
Vertriebs- oder Kundendienstbeauftragten.

Eingang und Untersuchung

6.2 Ersteinrichtung

» Verwenden Sie das EnFocus OCT erst, nachdem ein
Servicetechniker die Installation abgeschlossen und sich von der
Funktionsfahigkeit des Systems {iberzeugt hat.

> Das System wird vor der Lieferung im Werk kalibriert und am
Standort vom Techniker iiberpriift.

> Bei der Montage wird das System auf Blendwirkung iiberpriift
(sichtbare Mikroskopbeleuchtung, die von der Linse des
EnFocus-Objektivs in das Okular des Mikroskops reflektiert
wird). Der Beleuchtungsweg des Mikroskops wird entsprechend
angepasst. Weitere Informationen zum Blendsystem finden Sie
unter "17.1 Blendsystem" auf Seite 89

> Ist zur Zeit der Montage noch eine Blendwirkung vorhanden,
die der Arzt als storend einstuft, kann die Montage
abgebrochen werden. Daraufhin kann das EnFocus OCT wieder
abgebaut und das Mikroskop in den urspriinglichen Zustand
zuriickversetzt werden.

Dieses Phanomen tritt nur auf, wenn das vordere
Augensegment durch das Mikroskop betrachtet und dabei
die eingebaute Mikroskopbeleuchtung verwendet wird. Bei
Anwendungen am hinteren Segment, bei denen Endo-
[lluminatoren zur Beleuchtung eingesetzt werden, sowie bei
jedem anderen Beleuchtungssystem, bei dem das Licht
nicht durch das Hauptobjektiv zum Patienten geleitet wird,
besteht keine Blendgefahr durch das EnFocus OCT-System.
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Auf- und Abbau

6.3 Systemanschliisse

A WARNUNG

Gefahr der Verschlechterung durch tragbare

HF-Einrichtungen.

» Tragbare HF-Kommunikationseinrichtungen
(einschlieBlich Peripheriegerate, wie Antennenkabel
und externe Antennen) sollten in einer Entfernung von
mindestens 30 cm von allen Teilen des EnFocus OCT-
Systems (einschlieBlich vom Hersteller angegebener
Kabel) eingesetzt werden. Andernfalls konnte die
Leistung dieses Systems beeintrachtigt werden.

6.3.1

Wagenkonfiguration

Alle elektrischen und optischen Signalanschliisse werden bei der
Montage vorgenommen und hinter der Riickenverkleidung des
Systems gesichert.

Der Bediener muss nur noch das Stromkabel des Systems an eine
geeignete Steckdose anschlieB3en.

Weitere Anschliisse werden vom Bediener nicht verlangt.

6.4

Installieren des Scanners

Die Montage des Scankopfs ist fiir die Mikroskope Leica M844 und
Proveo identisch. Zur Montage des Scankopfs ist wie folgt
vorzugehen:

>

Legen Sie zundchst die Anordnung des Mikroskop-
Arbeitsplatzes und des EnFocus-Wagens fest. Achten Sie darauf,
dass geniigend Stellflache und eine Stromquelle fiir den
EnFocus-Wagen neben dem Mikroskop verfiigbar ist
Rdumen Sie den Bereich um den gewiinschten Standort des
EnFocus-Wagens herum frei.
Bei Auf- oder Abbau sollten Nitril-Handschuhe getragen werden
Entfernen Sie samtliches Mikroskopzubehor (einschlieBlich
Fundusbeobachtungssystem), das die Installation des EnFocus-
Systems behindern konnte, vom Arbeitsplatz. Falls Zubehdrteile
steril bleiben miissen, sind bei der Handhabung die
entsprechenden Richtlinien einzuhalten.
Wenn eine Sterilhiille vorinstalliert wurde, nehmen Sie die Hiille
ab und entsorgen Sie sie.
Entfernen Sie installiertes Befestigungszubehdr von der Basis
des Optiktragers und legen Sie es in Lagerbehalter, falls
verfligbar. Achten Sie darauf, dass die Schraubenbohrungen an
der Unterseite des Mikroskops frei sind.
Nehmen Sie das Original-Mikroskopobjektiv vom Optiktrager
des Mikroskops ab. Bewahren Sie das Objektiv zum Schutzim
Originalbehalter auf (falls verfiigbar).
Stellen Sie den EnFocus-Wagen am gewiinschten Ort auf:

« Dicht genug beim Stuhl des Chirurgen, sodass der Bildschirm

fiir den Chirurgen sichtbar ist.

« An der Seite des Patiententischs, gegeniiber von der
OP-Fachpflegekraft und dem Wagen mit den sterilen
Instrumenten.

- Anasthesisten und anderes medizinisches Fachpersonal
diirfen durch das EnFocus nicht behindert werden.

- Arretieren Sie die Rader, sobald der EnFocus-Wagen am
richtigen Ort steht.

» Nehmen Sie den EnFocus-Scankopfkoffer aus dem unteren Teil

des Wagens heraus und stellen Sie ihn auf die Arbeitsflache des
EnFocus-Wagens; ggf. Tastatur und Maus aus dem Weg
schieben.

26
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Auf- und Abbau

6.4.1 Montage des Scannermodells 9075-25084

» Entfernen Sie die Staubkappe von der oberen Offnung des
Scankopfes.

» Bringen Sie den Scankopf wie abgebildet unter dem Optiktrager
an, indem Sie die 4 Schrauben am Deckel des Scankopfes an den
4 Befestigungslochern auf der Unterseite des Optiktragers
ausrichten.

» Ziehen Sie die 4 unverlierbaren Schrauben im Optiktrager mit
einem M5-Sechskantschliissel handfest an.

> SchlieBen Sie das Glasfaserkabel und das Ethernet-Kabel wie
abgebildet an der Riickseite des Scankopfes an und achten Sie
darauf, dass Sie die freiliegende Spitze des Glasfaserkabels nicht
beriihren.

6.4.2 Montage des Scannermodells 9075-25081

» Drehen Sie drei Schrauben an den in der Abbildung dargestell-
ten Positionen in den Optiktrager ein (wenn Sie vor dem Optik-
trager stehen, verwenden Sie die Bohrungen vorne links, vorne
rechts und hinten rechts), bis der rote Bereich am Ende der

Schrauben nicht mehr zu sehen ist.

> Platzieren Sie, hinter dem Optiktrdger stehend, die grofSen
Bohrungen der Scanneraufnahme iiber die 3 in das Mikroskop
eingesetzten Schrauben und driicken Sie den Scanner nach
oben, bis es wie in der folgenden Abbildung aussieht.

ACHTUNG

Gefahr der Beschadigung des Scankopfs des EnFocus OCT beim
Transport.

» Halten Sie den Scankopf beim Tragen am Verlangerungsrohr fest.

» Drehen Sie, hinter dem Optiktrager stehend, den Scanner gegen
den Uhrzeigersinn, um die Schrauben an den kleinen
Bohrungen der Scanneraufnahme auszurichten.

> Ziehen Sie, hinter dem Optiktrdger stehend, mit einer Hand die
Randelschraube mit 4 Umdrehungen fest, wahrend Sie den
Scanner mit der anderen Hand nach oben driicken.
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Randelschraube
festziehen

Hier nach oben driicken

» Ziehen Sie, hinter dem Optiktrager stehend, mit einer Hand
mit einem Kugelkopf-Innensechskantschliissel die 3 Schrauben
vollstandig fest, wahrend Sie den Scanner mit der anderen
Hand nach oben driicken.

» Ziehen Sie, hinter dem Optiktrager stehend, die Randelschraube
vollstandig fest, aber iiberdrehen Sie sie nicht.

6.4.3 Gemeinsame Anweisungen fiir die Montage

beider Scannermodelle

» Verlegen Sie die Kabel oder die Kabelfiihrung nach den Anwei-
sungen in Abschnitt 6.5.

> Wenn das Kabel verlegt und fixiert ist, rollen Sie liberschiissiges
Kabel wieder auf die Kabelhalter an der Seite des Wagens auf und
fixieren Sie es mit Kabelbinder fiir das EnFocus-Wagensystem.

» Priifen Sie die Verlegung des Kabels und achten Sie darauf, dass
geniigend Spiel vorhanden ist und es nicht spannt, wenn das
Mikroskop gedreht oder bewegt wird. Das Mikroskop muss um
270° gedreht und um 1 m von seinem urspriinglichen Standort
aus verschoben werden konnen, ohne dass das Kabel spannt.
Maglicherweise miissen Sie die Federspannung des
Mikroskopstativs einstellen, um das Mikroskop mit dem
zusatzlichen Gewicht des Scankopfes auszubalancieren.

(Siehe Anweisungen des Mikroskopherstellers.)

» Legen Sie ggf. eine Sterilhiille um das Mikroskop und das
EnFocus-System. Befolgen Sie dabei die Anweisungen des
Sterilhiillen- und des Mikroskopherstellers.

» Installieren Sie erneut alles fiir den chirurgischen Eingriff
erforderliche und mit dem EnFocus-System kompatible Zubehor
(z. B. Weitwinkel-Fundusbeobachtungslinse, etc.). Wenn das
Zubehdr steril sein muss, befolgen Sie die entsprechenden
Anweisungen des Zubehdrherstellers.

» Das Schraubenmuster des Optiktragers wurde an der Unterseite
der Scanneraufnahme reproduziert, sodass urspriinglich am
Mikroskop befestigte Zubehorteile genau so an der Aufnahme
befestigt werden konnen, als ob sie direkt an der Basis des

Optiktragers befestigt seien.

VORSICHT

Stolpergefahr.
» Darauf achten, dass das Kabel des OCT-Systems EnFocus
keine Stolpergefahr darstellt.

VORSICHT

Verletzungsgefahr fiir Patienten.

» Vergewissern Sie sich, dass der Scankopf des EnFocus
OCT sicher am Mikroskop befestigt ist, bevor Sie ihn in
eine Stellung iiber dem Patienten bringen.

» Versuchen Sie nicht, den Scankopf abzubauen, wahrend
der Patient unter dem Mikroskop liegt. Der Scankopf
konnte auf den Patienten fallen und ihn verletzen.

6.5 Anschluss des Kabels an das
EnFocus OCT

Sobald der Scankopf am Mikroskop installiert ist, muss das Kabel
des EnFocus am Mikroskoparm befestigt werden.

Das ist aus folgenden Griinden notwendig:

+ Vermeidung einer Stolpergefahr fiir den Bediener,

+ Vermeidung einer Bewegungseinschrankung fiir die Bediener,
* Vermeidung eines Kontakts des Kabels mit dem Patienten.

Fiir die einzelnen Konfigurationen gibt es jeweils unterschiedliche

Verfahren zur Verlegung des Kabels:

* Leica M844 F40, C40 oder CT40 mit EnFocus-
Wagenkonfiguration
Der Kabelschacht ist schon am Mikroskoparm montiert und
muss nicht an- oder abgebaut werden.

* Leica M844 F20 oder Proveo 8 mit EnFocus-Wagenkonfiguration
Die Kabelabdeckung wird iiber dem Kabel angebracht.

+ Leica Proveo 8 mit EnFocus-Konfiguration zur
Mikroskopintegration
Die Kabelabdeckung wird iiber dem Kabel angebracht und zum
Proveo-Turm gefiihrt.

6.5.1 Anschliefien des Kabels am Mikroskop Leica

M844 F40, C40 oder CT40

» Achten Sie bei der Verlegung des Kabels darauf, dass das
Restkabel oberhalb des Mikroskoparmgelenks die richtige
Lange hat:

+ Das Restkabel muss lang genug sein, um eine ungehinderte
Bewegung des Mikroskoparms zu erlauben.
+ Das Restkabel muss kurz genug sein, sodass es nichtim
Wege hangt oder sich im Gelenk verfangt.
» Verlegen Sie das Kabel am Kabelschacht entlang.
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» Sichern Sie das Kabel mit der Halterung und der Réndelschraube
an der geneigten Seite des Mikroskoparms.

6.5.2 Anschlielen des Kabels am Mikroskop
Leica M844 F20 ODER Proveo 8

Vorbereiten der Kabelabdeckung

Da die Kabelabdeckung am Kabel verbleibt, muss dieser Vorgang
nur einmal durchgefiihrt werden, namlich wenn das Kabel zum
ersten Mal verlegt wird.
> Achten Sie bei der Verlegung des Kabels durch die Kabelabdeckung
darauf, dass der Kabelrest oberhalb des Mikroskoparmgelenks die
richtige Lange hat:
Das Restkabel muss lang genug sein, um eine ungehinderte
Bewegung des Mikroskoparms zu erlauben.
Das Restkabel muss kurz genug sein, sodass es nicht im
Wege hangt oder sich im Gelenk verfangt.
> Verlegen Sie das Kabel durch die Kabelabdeckung.

Verlegen des Kabels

> Befestigen Sie die Kabelabdeckung mit drei Randelschrauben
am Gelenkarm des Mikroskops.

6.5.3

Wenn am EnFocus OCT kein Kabelschacht zur Verfiigung
steht, kann das Kabel auch mithilfe von Kabelbindern
gesichert werden.

Montage und Verlegung der Kabelfithrung
an der EnFocus-Konfiguration mit
Integration in das Mikroskop Leica Proveo 8

Montage und Verlegung bei einem stationdren Proveo

In den meisten Krankenhdusern befinden sich die Proveo-Optiktrager
in einer festen Position zum Turm, zum Patientenbett und anderen
Gegenstanden im Operationssaal. In diesen Fallen braucht der
Proveo-Optiktrdger nur einen Bewegungsbereich von 180°. Um die
Kabelfiihrung sauber zu verlegen, ohne dass sich spater Schlaufen
bilden, folgen Sie der hier gegebenen Anleitung.

Scanner Modell 9075-25084 (linke Seite des Bildes)

+ Fiihren Sie das Glasfaserkabel und das Kabel durch den Kabel-
kanal und dann durch den Kabelbinder und die beiden Kabel-
klemmen am Proveo.

+ Entfernen Sie den Schutz fiir die Glasfaserkabelspitze und schlie-
Ben Sie das Glasfaserkabel und das Kabel an den Scanner an. Um
die Verbindung zwischen Glasfaserkabel und Kabel beim Verle-
gen zu gewdhrleisten, werden Kabelumwicklungen mitgeliefert.

Scanner Modell 9075-25081 (rechte Seite des Bildes)
+ Ziehen Sie den Kabelkanal vom Proveo-Parallelogramm ab,
indem Sie die beiden Randelschrauben losen.
+ Verlegen Sie die Kabelfiihrung vom Scanner durch die beiden
Kabelhalterungen am Proveo.
+ Bringen Sie den Kabelkanal so iiber der Kabelfiihrung an, dass
sich die erste Markierung der Fiihrung an dem Ende des Kanals

befindet, das dem Optiktrdger am ndchsten liegt.

Montage und Verlegung an einem beweglichen Proveo

Wenn das Proveo in verschiedenen Operationssdlen genutzt wird
oder sich die Ausrichtung im Raum dndern kann, ist eine volle
Beweglichkeit des Proveo-Optiktragers erforderlich. In diesen
Fallen ist bei der Verlegung der Kabelfiihrung darauf zu achten,
diese zusatzliche Bewegungsfreiheit zu gewahren. Folgen Sie dazu
der hier angegebenen Anleitung.

Scanner Modell 9075-25084

+ Richten Sie das Proveo so ein, dass sich der Optiktrager so weit
wie mdglich von der Steuereinheit entfernt befindet.

+ Fiihren Sie das Glasfaserkabel und das Kabel durch den
Kabelkanal und dann durch den Kabelbinder direkt auBerhalb
des Kanals. Belassen Sie eine Kabelschlaufe am Sockel des
Parallelogramms am Turm, um die notwendige
Bewegungsfreiheit zu ermdglichen.

« Fiihren Sie die Kabelfiihrung zuerst durch die Klemme an der
Vorderseite des XY-Kopplers. Wickeln Sie das Kabel und das
Glasfaser locker um die Vorderseite des XY-Kopplers und dann
durch die Kabelklemmen auf der Riickseite.

+ Fiihren Sie das Kabel und das Glasfaserkabel durch die
Kabelklemme an der Seite des Proveo und schlieBen Sie es an
den Scanner an. Um die Verbindung zwischen Glasfaserkabel
und Kabel beim Verlegen zu gewahrleisten, werden
Kabelumwicklungen mitgeliefert.
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A\ VORSICHT 6.6 Ein- und Ausbauen der
Gefahr der Beeintrichtigung des sterilen Feldes durch lose Blendmaske
Kabel.

Siehe "17 Blendwirkung" auf Seite 89 fiir Informationen dariiber,
wann eine Blendmaske verwendet werden sollte, und "17.2
Auswabhl der Blendmasken" auf Seite 90 iir Informationen
dariiber, wie die zu verwendende Blendmaske ausgewahlt wird.

Die Ethernet- und Glasfaserkabel der Konfiguration
9075-00100 miissen ordnungsgemal3 an den Scanner
angeschlossen werden. Wenn die Kabel nicht korrekt
angeschlossen werden, konnen sie in das sterile Feld fallen.
Scanner Modell 9075-25081
- Richten Sie das Proveo so ein, dass sich der Optiktriger soweit ~ 0-0-1  Leica M844

wie maglich von der Steuereinheit entfernt befindet. Es gibt 2 Blendmasken zur Verwendung am Mikroskop Leica M844 -
+ Passen Sie die Kabelfiihrung so an, dass die Schlaufe um den die Kreismaske und die Balkenmaske.
XY-Koppler so klein wie mdglich, aber ausreichend grof ist,
damit sich die Fiihrung auch bei einer Drehung um 300° nicht Gehen Sie zum Installieren einer Blendmaske im Mikroskop wie
spannt. folgt vor:
+ Passen Sie die Kabelfiihrung so an, dass die Schlaufe um den
Parallelogrammsockel so klein wie méglich, aber ausreichend > Lokalisieren Sie die beiden Filterschieber an der Seite des
grof3 ist, damit sich die Fiihrung auch bei einer Drehung um Optiktragers M844
180° nicht spannt. > Entfernen Sie den Staubschutz vom hinteren Einschub und
+ Bringen Sie den Kabelkanal so iiber der Kabelfiihrung an, dass legen Sie ihn beiseite.

Letztere nicht spannt. Befestigen Sie die Kanalfiihrung mithilfe
der Randelschrauben am Parallelogramm.

« Verlegen Sie die Kabelfiihrung durch die Halterungen hinten
am XY-Koppler und fiihren Sie sie lose um die Vorderseite des
XY-Kopplers (siehe Abbildung).

+ Verlegen Sie die Kabelfiihrung vom Scanner durch die unteren
Kabelhalterungen auf der Seite des Proveo. Lassen die Kabel-
halterung hinter dem Chirurgenschirm aus. Fiigen Sie eine
Halterung hinzu.

LEICA M844

> Setzen Sie die Blendmaske mit dem Griff nach oben ein, bis sie
komplett im Filtereinschub sitzt. Sie rastet mit einem horbaren
Klicken ein.

» Um die Maske wieder auszubauen, ziehen Sie sie einfach
aus dem Einschub heraus, wobei Sie sie fest am Griff halten.
Bringen Sie unbedingt den Staubschutz wieder an.
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6.6.2

Proveo

Es gibt 1 Blendmaske zur Verwendung mit dem Proveo-Mikroskop.
Gehen Sie zum Installieren einer Blendmaske im Mikroskop wie
folgt vor:

>

Lokalisieren Sie die beiden Filterschieber an der Seite des
Proveo-Optiktragers

Entfernen Sie die Staubschutzhiille und legen Sie sie beiseite
Setzen Sie die Blendmaske mit dem Griff nach unten in den Ein-
schub ganz rechts ein, bis sie komplett im Filtereinschub sitzt.
Um die Maske wieder auszubauen, ziehen Sie sie einfach aus
dem Einschub heraus, wobei Sie sie fest am Griff halten. Bringen
Sie unbedingt den Staubschutz wieder an.

6.7 Entfernen des Scanners

>

>
>

6.7.1

>

>

Entfernen Sie alle an der EnFocus Scanneraufnahme installierten
Zubehorteile und legen Sie sie beiseite. Falls Zubehdrteile steril
bleiben miissen, sind bei der Handhabung die entsprechenden
Richtlinien einzuhalten.

Drehen Sie den Optiktrdger vom sterilen Feld weg und ent-
fernen und entsorgen Sie anschlieBend die Sterilhiille.

Nehmen Sie den Scankopfkoffer des EnFocus aus dem unteren Teil
des Wagens heraus und stellen Sie ihn auf die Arbeitsflache des
EnFocus-Wagens; ggf. Tastatur und Maus aus dem Weg schieben.
Offnen Sie den Koffer und entnehmen Sie den Werkzeugsatz.
Nehmen Sie das Mikroskop-Objektiv vom Scanner ab.

Offnen Sie die Kabelbinder, mit denen das Kabel am Mikroskop-
Ausleger und IV-Stander fixiert ist.

Entfernen des Scanners Modell 9075-25081

Drehen Sie, hinter dem Optiktrager stehend, die Randelschraube
vollstandig auf.

Lockern Sie mit dem Kugelkopf-Innensechskantschliissel die
beiden Schrauben, die dem Objektiv am néchsten liegen (wenn
Sie vor dem Optiktrdager stehen, sind das die Schrauben vorne
links und vorne rechts; siehe Abbildung), bis die griine Linie an
den Schrauben sichtbar wird. Sobald die griine Linie sichtbar ist,
haben die Schraubenképfe unter der Platte geniigend Spiel-
raum, damit der Scanner gedreht werden kann.

> Losen Sie, hinter dem Optiktrager stehend, mit einer Hand mit

dem Kugelkopf-Innensechskantschliissel die letzte Schraube,
bis die griine Linie sichtbar ist, wahrend Sie den Scanner mit
der anderen Hand nach oben driicken. Sobald die griine Linie
sichtbar ist, haben die Schraubenkdpfe unter der Platte
geniigend Spielraum, damit der Scanner gedreht werden kann.

» Drehen Sie, hinter dem Optiktrager stehend, den Scanner im

Uhrzeigersinn, um die Schrauben im Optiktrdger an den grof3en
Bohrungen der Scanneraufnahme auszurichten. Ziehen Sie
dann den Scanner herunter, sodass die Bohrungen der Scanner-
aufnahme iiber die Schrauben gleiten.

Im Uhrzeigersinn drehen,
dann nach unten ziehen

Entfernen Sie 3 Schrauben aus dem Optiktrdger.

Bringen Sie die Vinyl-Schutzkappen wieder am Scankopf an und
legen Sie ihn in den Scankopfkoffer.

Rollen Sie das iiberstehende Kabel auf die Kabelhalterung an
der Seite des EnFocus-Wagens auf.

Drehen Sie drei Schrauben heraus, mit denen der Scanner am
Mikroskop befestigt war, und legen Sie die Schrauben in den
Scankopfkoffer. Achten Sie beim SchlieBen des Scankopfkoffers
darauf, das Kabel nicht einzuklemmen.

Setzen Sie den Scankopf wieder in den EnFocus-Wagen ein,
sodass das Kabel nach auB8en zeigt. Rollen Sie {iberstehendes
Kabel an der Kabelhalterung auf und sichern Sie das Kabel mit
dem restlichen Kabelbinder.

Schalten Sie das EnFocus-System aus, indem Sie den Computer
herunterfahren. Ziehen Sie das EnFocus-Netzkabel heraus,
wahrend der Computer herunterfahrt. Die USV piept, um
anzuzeigen, dass die Stromzufuhr unterbrochen wurde, aber
das System arbeitet mit der Stromreserve weiter.

Wahrend der Computer weiter herunterfahrt, rollen Sie das
Netzkabel an der Kabelhalterung auf und schieben dann

den EnFocus-Wagen aus dem OP-Bereich an einen sicheren
Standort.
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» Sobald der Computer heruntergefahren wurde, schalten Sie
das EnFocus-System aus, indem Sie den Schalter an der USV
umlegen.

6.7.2 Entfernen des Scanners Modell 9075-25084

> Halten Sie den Scanner mit einer Hand fest und losen Sie die
4 unverlierbaren Schrauben mit einem M5-Sechskantschliissel
aus dem Optiktrager.

» Entfernen Sie die EnFocus-Kabel.

» Bringen Sie die Vinyl-Schutzkappen wieder am Scankopf an und
legen Sie ihn in den Scankopfkoffer.

)

» Offnen Sie die Halterung, die das Kabel im Kabelschacht
festhalt.

6.7.3 Gemeinsame Anweisungen fiir das Entfernen
beider Scannermodelle

> Setzen Sie die Objektivlinse des Mikroskops wieder ein, indem
Sie sie vorsichtig unter dem Mikroskop eindrehen. Nicht zu fest
drehen.

> Legen Sie ggf. eine Sterilhiille um das Mikroskop. Befolgen Sie
dabei die Anweisungen des Sterilhiillen- und des
Mikroskopherstellers.

> Installieren Sie erneut alles fiir den chirurgischen Eingriff
erforderliche Zubehdr. Wenn das Zubehdr steril sein muss,
befolgen Sie die entsprechenden Anweisungen des
Zubehdorherstellers.

» Drehen Sie das Mikroskop zuriick in das sterile Feld.

6.8 Entfernen des EnFocus

6.9 OCT-Kabel

6.9.1 Entfernen des Kabels vom Mikroskop
Leica M844 F40, C40 oder CT40

> Lockern Sie die Randelschraube der Halterung an der geneigten
Seite des Mikroskoparms, aber drehen Sie sie nicht ganz heraus.

» Nehmen Sie das Kabel aus dem Kabelschacht heraus.

6.9.2 Entfernen des Kabels vom Mikroskop Leica
M844 F20 oder Proveo 8

> Losen Sie die drei Randelschrauben.
» Bauen Sie das Kabel zusammen mit der Kabelabdeckung ab.

6.10 Zubehoranschliisse

6.10.1 Mikroskop-Kommunikation

Mikroskope mit seriellen Kommunikationsanschliissen bieten die
Maglichkeit, Statusmeldungen und Befehle zwischen den beiden
Systemen auszutauschen. Ihr Servicetechniker stellt die fiir diese
Funktion erforderlichen Anschliisse her.

Eine Statusanzeige im unteren Teil des IVV-Fensters weist auf den
Kommunikationsstatus des Mikroskops hin.

Sobald die Eingabegerdte des Mikroskops, einschlieBlich FuBpedal
und Handgriffe, angeschlossen sind, konnen sie zur Steuerung des
EnFocus programmiert werden. Die Vorgehensweise zur
Programmierung der Eingabegerate ist der Gebrauchsanweisung
des Mikroskops zu entnehmen. Die verfiigharen Funktionen und
ihre Auswirkungen auf das Verhalten des EnFocus-Systems sind
nachfolgend aufgefiihrt.

Funktionsname Funktionsheschreibung
0CT-Modus Damit werden die dem FuBpedal und den
ein/aus Handgriffen zugewiesenen Funktionen gedndert,

sodass die am Mikroskop programmierten
Funktionen fiir OCT-FuBschalter und OCT-
Handgriffe bzw. 0CT-FuBschalter VR und OCT-
Handgriffe VR (falls sich das Mikroskop im
VR-Modus befindet) ausgefiihrt werden.

0CT Wechseln Damit wechselt der Status der OCT-Steuerung
Joystick-Status zwischen DSC-Position und DSC-GroBe. Bei der
Wiedergabe wird der Joystick-Status automatisch
auf Wiedergabe gesetzt.
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Funktionsname Funktionsbeschreibung Funktionsname Funktionsbeschreibung

0CT nach oben Multifunktionstaste, deren zugeordnete Funktion 0CT Automatische | Hier wird automatisch in der Tiefe nach einer

(Joystick) vom Status des Joysticks abhangig ist. Wenn der Lokalisierung scharfen Flache mit hohem Kontrast zum
Joystick-Status DSC-Position ist, werden mit dieser Hintergrund gesucht und dann die Z-Position an
Taste das Fenster fiir dynamische Scansteuerung der betreffenden Stelle gesetzt, an der diese
und die Scanposition in Bezug auf das im IVV- Bedingung erfiillt ist.
Fenster angezeigte Mikroskopvideo nach oben OCT Fokus + Damit wird der Wert der Fokusposition der 0CT-
bewegt. Wenn der Joystick-Status DSC-GroBe ist, Quelle erhdht, wodurch die Quelle dazu angeregt
wird durch diese Taste der Scan vergroBert. Wenn wird, tiefer im Gewebe zu fokussieren.
der Joystick-Status Playbackist, wird Fiurch .dlese OCT Fokus - Damit wird der Wert der Fokusposition der OCT-
Taste zum letzten aufgenommenen Einzelbild Quelle verringert, wodurch die Quelle dazu
gewechselt, angeregt wird, weniger tief im Gewebe zu

OCT nachunten | Multifunktionstaste, deren zugeordnete Funktion fokussieren.

Uoystick) vom 'Status des Joystick.s .abh.a'ngig st. Wer.m 9“" 0TZ+ Damit wird der Wert der Tiefenposition, an der das
Joystick-Status DS(:P05|t|on.|st, werden mit dieser OCT erfasst wird, erhiht, sodass eine tiefer im
Taste fias Fenster fur ('1ynam|sche Scan§teuerung Gewebe liegende Position erfasst wird.
und die Scanposition in Bezug auf das im IVV- — - —

0CTZ- Damit wird der Wert der Tiefenposition, an der das

Fenster angezeigte Mikroskopvideo nach unten
bewegt. Wenn der Joystick-Status DSC-GroBe ist,
wird durch diese Taste der Scan verkleinert. Wenn
der Joystick-Status Playback ist, wird durch diese
Taste zum ersten aufgenommenen Einzelbild
gewechselt.

0CT erfasst wird, verringert, sodass eine weniger
tief im Gewebe liegende Position erfasst wird.

0CT nach links
(Joystick)

Multifunktionstaste, deren zugeordnete Funktion
vom Status des Joysticks abhangig ist. Wenn der
Joystick-Status DSC-Position ist, werden mit dieser
Taste das Fenster fiir dynamische Scansteuerung
und die Scanposition in Bezug auf das im IVV-
Fenster angezeigte Mikroskopvideo nach links
bewegt. Wenn der Joystick-Status DSC-GroBe ist,
wird durch diese Taste der Scan gegen den
Uhrzeigersinn gedreht. Wenn der Joystick-Status
Playback ist, wird durch diese Taste zum vorherigen
aufgenommenen Bild gewechselt.

0CT Live-Modus /
Stopp

Damit werden Aufnahme und Anzeige
orthogonaler B-Scans gestartet bzw. (mit Stop) die
prdsentierten B-Scan-Informationen und das
Mikroskopvideo zum Speichern verfiighar gemacht.

0CT nach rechts
(Joystick)

Multifunktionstaste, deren zugeordnete Funktion
vom Status des Joysticks abhangig ist. Wenn der
Joystick-Status DSC-Position ist, werden mit dieser
Taste das Fenster fiir dynamische Scansteuerung
und die Scanposition in Bezug auf das im IVV-
Fenster angezeigte Mikroskopvideo nach rechts
bewegt. Wenn der Joystick-Status DSC-GroRe ist,
wird durch diese Taste der Scan im Uhrzeigersinn
gedreht. Wenn der Joystick-Status Playback ist,
wird durch diese Taste zum ndchsten
aufgenommenen Einzelbild gewechselt.

0CT Bild
optimieren

Hier sind die Funktionen automatische
Lokalisierung (Auto Locate), automatische
Aufhellung (Auto Brighten) und automatisches
Schdrfen (Auto Sharpen) in einer Taste kombiniert.

ocT Damit werden optimale Koeffizienten fiir die 0CT-

Automatisches Verarbeitung gefunden, um die Bildscharfe zu

Scharfen optimieren.

0CT Automatische | Damit werden optimale Bedingungen fiir 0CT-

Aufhellung Fokus und Polarisation gefunden, um das hellste
Bild in der axialen Dimension zur Verfiigung zu
stellen.

0CT Scan Damit wird ein einzelnes Volumen mit den
angegebenen B-Scans pro Volumen fiir die
Wiedergabe oder zum Speichern erfasst.

OCT Kontinuierl. | Damit werden kontinuierlich Volumina mit den

Scan angegebenen Scanparametern in dem durch DSC
angegebenen Volumen erfasst.

0CT Speichern Damit werden das durch den Scanbefehl erfasste
Volumen oder orthogonale B-Scan-Bilder wahrend
einer Livemodus-Pause in dem Dateiformat
gespeichert, das in den Speichervoreinstellungen
angegeben ist.

0CT Fadenkreuz | Das Fadenkreuz und das DSC-Feld werden im Live-

Ein/Aus Video-Fenster und bei der Einspiegelung in den
Okularen angezeigt oder ausgeblendet.

0CT DSC Damit wird das Fenster fiir dynamische

zuriicksetzen Scansteuerung mit 0 Grad Drehung in die Mitte der

Mikroskop-Videoanzeige in InVivoVue
zuriickgesetzt.
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6.10.2 Video-Eingangs- und Ausgangsverbindungen

Ihr Leica Servicetechniker stellt bei der Systeminstallation alle
erforderlichen Verbindungen zum Mikroskopvideo sowie zu
etwaigen Sekunddranzeigen her. Falls ein Trennen und/oder
erneutes Wiederherstellen der Verbindung erforderlich werden
sollte, trennen Sie das entsprechende Kabel vom
Videoausgangsanschluss am Mikroskop und vom
Videoeingangsanschluss an sekundaren Anzeigegerdten bzw.
stecken Sie es wieder ein.

6.10.3 Schnelltasten

Die Schnelltasten bieten eine alternative Methode, um
EnFocus-Funktionen iiber die Tastatur zu steuern.

Funktionsname Funktionsbeschreibung

0CT Vorheriger Ladt den zuvor erfassten Scan in den aktiven

Scan Arbeitsspeicher.

OCT Ndchster Schaltet von den Scanparametern des aktuellen

Arbeitsablauf vordefinierten Scans fiir das Verfahren zu denen
des ndchsten in der Reihenfolge weiter.

Ansichtandern | Schaltet zur nachsten Ansicht in der Reihenfolge
um (50:50, Vollbild).

ocT Schaltet die Bildverriegelung ein und aus.

Bildverriegelung

umschalten

0CT Bildkontrast | Schaltet die Bildkontrastfunktion ein und aus.

umschalten

OCT Einzelbild Damit wird bei der Wiedergabe das vorherige

riickwarts Einzelbild im aufgenommenen Scan angezeigt.

OCT Einzelbild Damit wird bei der Wiedergabe das nachste

vorwarts Einzelbild im aufgenommenen Scan angezeigt.

OCT Erstes Damit wird bei der Wiedergabe das erste Einzelbild

Einzelbild im aufgenommenen Scan angezeigt.

OCT Letztes Damit wird bei der Wiedergabe das letzte

Einzelbild Einzelbild im aufgenommenen Scan angezeigt.

OCT Néchstes Damit wird von der aktuellen IVV-Prozedur zur

Verfahren nachsten Prozedur (rechts daneben) gewechselt.
Falls die am weitesten rechts gelegene Prozedur
erreicht wurde, wird zur am weitesten links
liegenden Prozedur zuriickgekehrt.

Neben den programmierbaren Funktionen fiir die
Mikroskopsteuerung sind bei EnFocus mehrere Standardfunktionen
bestimmten Benutzeraktionen am Mikroskop zugeordnet, wenn
eine Verbindung zum Mikroskop besteht.

1. Wenn die VergroBerung des Mikroskops gedndert wird,
aktualisiert IVV automatisch das Sichtfeld im Mikroskopvideo
und den VergroBerungswert in den Scaninformationen.

2. Wenn das Mikroskop in die Parkposition gebracht wird, beendet
IVV die Aufnahme von OCT-Daten.

3. Wird das Mikroskop aus der Parkposition geholt, startet IVV die
Aufnahme von OCT-Daten im Livemodus.

4. Wird das Mikroskop in den VR-Modus gebracht, @ndert sich die
IVV-Prozedur in BIOM, wenn das Mikroskop ein BIOM in
Position erkennt, oder nimmt standardmaRig den Wert Flat
Lens an, wenn kein BIOM erkannt wird.

5. Wenn das Mikroskop kommuniziert, lautet die Statusmeldung
"Microscope Communicating."

6. Wenn das B-Scan-Overlay in den Okularen des Chirurgen aktiv
ist, lautet die Statusmeldung "DIC 800: On".

Taste Funktion

F1 Zwischen Ziel- und Fixiermodus umschalten
F2 Scan

F3 Speichern

F4 Aufzeichnung ein-/ausschalten

F5 Bildverriegelung ein-/ausschalten

F6 Bildkontrast ein-/ausschalten

F7 Automatische Lokalisierung

F8 Automatische Helligkeit

F9 Automatische Scharfung

F10 Néchstes Verfahren

F11 Ansicht dndern

F12 Uberlagerungen ein-/ausschalten

= Z-Position erhohen

- Z-Position verringern

Strg + = 0CT-Fokus erhohen

Strg + - OCT-Fokus verringern

Leertaste Zwischen Wiedergabe und Stopp umschalten
Pfeil nach links Bei der Wiedergabe ein Einzelbild zuriick

Pfeil nach rechts

Bei der Wiedergabe ein Einzelbild weiter

Strg + Pfeil
nach links

Zum ersten Einzelbild der Wiedergabe

Strg + Pfeil
nach rechts

Zum letzten Bild der Wiedergabe
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7  Bedienung
7.1  Schulung

Ein Leica-Mitarbeiter gibt wahrend der Erstinstallation eine
praktische Schulung. Neben den Arzten sollten an dieser Schulung
auch andere Mitarbeiter der Klinik wie Pflegepersonal und
Techniker teilnehmen, die das System vorbereiten und herunter-
fahren und dabei die Software ausfiihren. Wenn nach der
Ersteinrichtung eine weitere Schulung erforderlich ist, vereinbaren
Sie mit dem Kundendienst eine fortgeschrittene Schulung.

7.2 Kalibrierung

Das System wird vor der Lieferung im Werk kalibriert. Bei der
Ersteinrichtung iiberpriift ein Leica Servicetechniker den Betrieb
und schlieBt die Kalibrierung des Systems ab.

7.3 Abdeckung

Das EnFocus OCT-System ist mit den fiir Operationsmikroskope
verwendeten handelsiiblichen Hiillen kompatibel. Leica
Microsystems empfiehlt bei Einsatz in einer sterilen Umgebung
die Verwendung einer Sterilhiille fiir das EnFocus OCT-System.
Fiir den EnFocus OCT Scankopf ist keine besondere Hiillenspezifi-
kation erforderlich.

7.4 Einschalten des Gerats

7.4.1 EnFocus-Wagenkonfiguration

> Untersuchen Sie das Gerat einschliel3lich des Pedals vor dem
Einschalten auf Beschddigungen.

> Wenn Sie einen Schaden feststellen, setzen Sie die Arbeit nicht
fort, sondern verstandigen Sie den Kundendienst, um den
Schaden beheben zu lassen.

> Falls erforderlich, installieren Sie den Scankopf den
Anweisungen entsprechend am Mikroskop (siehe "6.4
Installieren des Scanners" auf Seite 26

> Stecken Sie den Netzstecker des Systems in eine
Schutzkontaktsteckdose ein.

> Wenn die installierte Konfiguration eine USV beinhaltet,
schalten Sie den Hauptnetzschalter an der Vorderseite der USV
ein.

> Sobald das System den Boot-Zyklus abgeschlossen hat, wird
automatisch die Bildaufnahmesoftware InVivoVue gestartet.

7.4.2  Konfiguration zur Mikroskopintegration

> Untersuchen Sie das Mikroskop einschlieBlich des Pedals vor
dem Einschalten auf Beschadigungen.

> Wenn Sie einen Schaden feststellen, setzen Sie die Arbeit nicht
fort, sondern verstandigen Sie den Kundendienst, um den
Schaden beheben zu lassen.

» Falls erforderlich, installieren Sie den Scankopf den Anweisun-
gen entsprechend am Mikroskop (siehe "6.4 Installieren des
Scanners" auf Seite 26

> Schalten Sie das Mikroskop ein. Dabei wird automatisch das
EnFocus eingeschaltet und InVivoVue geladen.

> Sobald das System hochgefahren ist, sind der 0CT-Modus und
die Funktionen zur Ansichtsanderung aktiv.

A VORSICHT

Verletzungsgefabhr fiir Patienten.

> Vergewissern Sie sich, dass der Scankopf des EnFocus
OCT sicher am Mikroskop befestigt ist, bevor Sie ihnin
eine Stellung tiber dem Patienten bringen.

» Versuchen Sie nicht, den Scankopf abzubauen, wahrend
der Patient unter dem Mikroskop liegt. Der Scankopf
konnte auf den Patienten fallen und ihn verletzen.

7.5 Reguldrer Arbeitsablauf

Die folgende Standardabfolge von Schritten stellt einen typischen
Arbeitsablauf dar, mit dem Chirurgen, Pfleger und
Krankenhauspersonal bei einem Eingriff OCT-Bilder erfassen und
speichern konnen. Dabei wird vorausgesetzt, dass die
Standardvoreinstellungen genutzt werden. Dieselben Ergebnisse
lassen sich auch mit anderen Voreinstellungen und einem anderen
Arbeitsablauf erreichen. Die Standardvorgehensweise wird hier als
Hilfestellung fiir neue Benutzer angegeben.

«  Mikroskop einrichten

Vergewissern Sie sich, dass alle Mikroskopeinstellungen korrekt
eingerichtet sind. Dazu gehort auch, sich davon zu iiberzeugen,
dass das richtige Objektiv ausgewahlt ist und die Okulare am
Binokulartubus fiir den Chirurgen eingerichtet oder anderenfalls
auf 0 gesetzt sind. Vergewissern Sie sich auBerdem, dass alle
Einstellungen im Zusammenhang mit dem Aufzeichnungssystem
wie gewiinscht eingerichtet sind.

+  Voreinstellungssatz auswahlen

Bei einer Konfiguration zur Mikroskopintegration wahlen Sie den
Chirurgen am Mikroskop aus. Das Mikroskop teilt dem EnFocus dann
mit, welcher Chirurg den Eingriff durchfiihrt. Das EnFocus passt die
Voreinstellungen automatisch daran an. Bei der
Wagenkonfiguration wahlen Sie den Voreinstellungssatz im
Chirurgenmenii aus.

+ Patienten oder neue Untersuchung hinzufiigen

Das EnFocus kann sowohl im anonymen Modus verwendet werden,
in dem keine Patienteninformationen gespeichert werden, als auch
im Modus mit Patientenverkniipfung.

Wenn Sie das System im anonymen Modus verwenden, fiigen Sie
unter dem anonymen Patienten eine Untersuchung hinzu. Achten
Sie dabei darauf, den richtigen Chirurgen auszuwahlen. Dadurch
wird die Untersuchung mit dem Chirurgen verkniipft, wobei auch
dessen Voreinstellungssatz verwendet wird.
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Wenn Sie das System im Modus mit Patientenverkniipfung
verwenden, wahlen Sie den Patienten aus oder fiigen ihn hinzu.
Geben Sie die Patienteninformationen ein, vergewissern Sie sich,
dass der richtige Chirurg ausgewahlt ist, und speichern Sie.
Dadurch wird der Patient ggf. erstellt und unter dem Patienten eine
Untersuchung angelegt. Die neu erstellte Untersuchung ist aktiv.

+  Mikroskop in Position bringen

Der Chirurg fahrt nun das Mikroskop aus der Parkposition und
richtet es so aus, dass sich ein parfokales Bild ergibt. Beim Verlassen
der Parkposition wird automatisch die Live-Bildgebung des EnFocus
gestartet. Sobald sich das Mikroskop nicht mehr bewegt, findet

das EnFocus die Zieloberflache und meldet, wie weit sie sich vom
Arbeitsabstand befindet. Dadurch kann der Chirurg Einstellungen
vornehmen, um Parfokalitat zu erreichen.

+  Bild optimieren und anpassen

AnschlieBend kann der Chirurg die bevorzugte Ansicht auswahlen.
Zur Einstellung der OCT-Erfassung wird eine 50:50-Ansicht empfoh-
len. AuBerdem kann die Bildqualitdt mit den Optimierungsfunktio-
nen verbessert werden. Es ist auch moglich, mit eingeschalteter
Positionsverriegelung gleich mit der Arbeit zu beginnen. Das
EnFocus folgt dabei der Oberflache und passt das Bild automatisch
an. Wenn sich der Chirurg zu einer Optimierung entscheidet, findet
die Suchfunktion eine Oberfldche. Der Schieberegler fiir die Z-Posi-
tion dient dazu, die Tiefe einzustellen, in der der 0CT-Scan erfasst
wird. Die automatische Helligkeitseinstellung justiert den Fokus des
0CT-Lasers, um ein helleres Bild zu erzeugen. Es ist auch maglich,
die Position oder Ausrichtung des Scans mithilfe der dynamischen
Scansteuerung anzupassen. Letztere wird in der 50:50-Ansicht als
Uberlagerung in das Mikroskopvideo eingeblendet. Diese Funktio-
nen konnen beim Wechsel in den OCT-Modus am Mikroskop und
mit den zugeordneten Bedienelementen des Fulschalters ausge-
fiihrt werden. Es ist auch maglich, sie von einem Assistenten auf
dem Bildschirm oder auf der Tastatur erledigen zu lassen.

+  Volumen erfassen, wiedergeben und speichern

Neben dem OCT-Live-Modus, der zwei orthogonale Scans in Echtzeit
liefert, gibt es auch die Mdglichkeit, Volumenbilder zu erfassen, zu
untersuchen und zu speichern. Wahlen Sie das Scansymbol, um ein
Volumen zu erfassen. Sobald die Erfassung abgeschlossen ist, wer-
den die Bedienelemente fiir die Uberpriifung freigegeben, sodass
Sie das Volumen durchsehen konnen. Speichern Sie jetzt das Volu-
men. Dabei wird automatisch ein Video des Volumens gespeichert
und zur Uberpriifung vorgehalten.

Im weiteren Verlauf des Eingriffs kann der Chirurg nach Wunsch
zwischen den beiden letzten Schritten wechseln. Wenn wahrend
des Eingriffs weitere optische Instrumente verwendet werden,
andert das System automatisch das Verfahren, sofern das Mikroskop

iiber einen Stellarm verfiigt (VR-Modus oder elektrisches BIOM).
Anderenfalls muss der Benutzer das Verfahren iber die Taste fiir den
Verfahrenswechsel aufgrund der vorliegenden optischen Bedingung
wahlen: Cornea, wenn keine Optik vorhanden ist, BIOM bei der Ver-
wendung eines BIOM, Flat Lens bei der Verwendung von chirurgi-
schen Kontaktlinsen und RUV bei der Verwendung eines RUV-Fun-
dusbeobachtungssystems. Das kann {iber den FuB8schalter des
Mikroskops erfolgen, aber auch durch Auswahl auf dem Bildschirm
durch einen Assistenten.

7.6  Das System herunterfahren

7.6.1 Wagenkonfiguration

Leica Microsystems empfiehlt, das System am Ende des

Arbeitstages herunterzufahren.

» SchlieBen Sie die InVivoVue-Software.

» Schalten Sie den Systemcomputer aus
(Schaltflache "Start > Herunterfahren").

» Nachdem der Computer komplett heruntergefahren ist,
schalten Sie den Hauptschalter an der Vorderseite der USV aus.
Dadurch werden das optische Modul und das
Schnittstellengehduse ausgeschaltet.

> Fiihren Sie Reinigung nach Bedarf aus; siehe "9.1 Reinigung" auf
Seite 56.

7.6.2  Konfiguration zur Mikroskopintegration

> Stellen Sie den Optiktrager des Mikroskops in die Parkposition.

» Schalten Sie das Mikroskop an seinem Netzschalter aus. Dadurch
wird eine Abschaltsequenz von 45 Sekunden Dauer eingeleitet,
in deren Verlauf auch das EnFocus ausgeschaltet wird.

8 InVivoVue-Software

Die Software InVivoVue von Leica Microsystems gibt dem Benutzer
die Mdglichkeit, mit Spectral Domain OCT-Bildgebungssystemen
von Leica Microsystems aufgenommene Bilder zu erfassen, zu
verarbeiten und anzuzeigen.

Bilddaten werden mithilfe vordefinierter Scans erfasst. Die Daten
konnen in Echtzeit angezeigt werden. Die Scans sind nach Patienten,
Arzten und Untersuchungen geordnet. Die Dateien werden in einer
Datenbank gespeichert, die auch die Suche nach friiheren Untersu-
chungen und die gemeinsame Nutzung von Daten in verschiedenen
InVivoVue-Systemen ermdglicht. Die Bilder konnen zur Verwendung
mit anderen Anwendungen in verschiedenen Formaten gespeichert
werden.

InVivoVue unterstiitzt verschiedene Hardwarekonfigurationen und
bietet Softwarebedienelemente, um ausgewahlte Hardwarefunktio-

nen zu steuern.

In dieser Gebrauchsanweisung wird die Verwendung der Software
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InVivoVue mit dem EnFocus OCT-System beschrieben.

8.1

Es gibt verschiedene Ansichtsmodi, die festlegen, welche Informatio-
nen angezeigt werden. Die Schaltflache zum Wechseln der Ansicht

(siehe unten) und die entsprechende Funktion am Mikroskop schalten
jeweils zur ndchsten Ansicht in einer festgelegten Reihenfolge weiter.

Ansichten

=

Die Reihenfolge der Ansichten wird durch die EnFocus-Konfiguration,
den Mikroskopmodus und die Benutzerrolle bestimmt.
Reihenfolge bei Wagenkonfiguration

Unabhdangig vom Mikroskopmodus gilt folgende Reihenfolge:
50:50-Ansicht, Quad-Ansicht und dann Mikroskopansicht (bei der
Benutzerrolle "Chirurgischer Assistent") oder technische Ansicht
(bei der Benutzerrolle "Hospital IT").

EnFocus-Konfiguration zur Mikroskopintegration

Im 0CT-Modus des Mikroskops gilt folgende Reihenfolge:
50:50-Ansicht, Quad-Ansicht und dann Mikroskopansicht

(bei der Benutzerrolle "Chirurgischer Assistent") oder technische
Ansicht (bei der Benutzerrolle "Hospital IT"). In allen anderen
Mikroskopmodi folgt auf die Mikroskopansicht die 50:50-Ansicht.

8.1.1 50:50-Ansicht

Bei der 50:50-Ansicht zeigt eine Halfte des Bildschirms das
Mikroskopvideo und die andere Halfte die 0CT-B-Scans. Die OCT-
Bedienelemente und -Benachrichtigungen befinden sich unten auf
dem Bildschirm. Die einzige Ausnahme bildet der Schieberegler fiir
die Position des Referenzarms, der am rechten Bildschirmrand
erscheint. Die Bedienelemente fiir die Anzeige, das Patienten- und
das Chirurgenmenii befinden sich am oberen Bildschirmrand.

8.1.2  Quad-Ansicht

In der Quad-Ansicht werden die 0CT-B-Scans auf 70 % der Bild-
schirmbreite angezeigt. Die restlichen 30% sind vertikal aufgeteilt,

wobei das Mikroskopvideo den oberen und die Volumenintensitats-
projektion (VIP) den unteren Teil ausmacht. Die VIP zeigt eine
En-face-Ansicht des erfassten Volumens, wobei die axiale Intensitat
summiert und angezeigt wird. Im Live-Modus wird kein VIP-Bild
angezeigt (siehe unten). In dieser Ansicht stehen dieselben Bedie-
nelemente zur Verfiigung wie in der 50:50-Ansicht.

8.1.3 Mikroskopansicht

Die Mikroskopansicht zeigt das Bild der Mikroskopkamera. OCT-
Bedienelemente sind nicht vorhanden, aber die Ansichtssteuer-
elemente werden am oberen Bildschirmrand angezeigt.

8.1.4 Technische Ansicht

In der technischen Ansicht konnen Sie auf zusatzliche Funktionen
zugreifen.
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Untermeniis der technischen Ansicht

P Das Menii "File"

Das Menii "File" enthdlt Befehle, um Daten in verschiedenen
Formaten zu speichern und um Bilder auszudrucken.

P Das Menii "Tools"

Das Menii "Tools" enthalt Optionen zur Verwaltung von Datenda-
teien durch Importieren und Archivieren/Abrufen. Es gibt auch
Optionen zum Erstellen und Laden angepasster Konfigurations-
dateien und zur Anpassung des Systemverhaltens. Benutzer mit
erweiterten Rechten haben auch Zugriff auf Optionen zur direkten
Interaktion mit der Hardware.

P Das Menii "Help"

Das Menii "Help" enthalt Verkniipfungen zur Anzeige des Benutzer-
handbuchs und der Release Notes sowie zum Aufrufen von Dialog-
feldern mit Informationen iiber das System und die Installation.

8.1.5

Benutzer, die beim Blick durch das Binokular des Mikroskops die OCT-
Scans sehen wollen, miissen ein Binokular mit Bildeinspiegelung wie
das DI C800 verwenden. In diesem Fall erscheint die dynamische
Scansteuerung oberhalb des Gesichtsfelds, wahrend sich die OCT-
Scans am seitlichen und unteren Rand der Binokularansicht befinden.
In dieser Ansicht konnen auch weitere Patienten- und Scaninformati-
onen angezeigt werden, was sich aber auch vom Leica-Kundendienst
ausschalten lasst.

Intraokularansicht

8.2 Hauptfunktionen

8.2.1 Ansichtssteuerelemente

1. Bedienbildschirm fiir Dokumentationssystem: Diese
Schaltflache ermdglicht es, das Dokumentationssystem mit
dem Touchscreen zu steuern, und zeigt die Benutzerschnitt-
stelle fiir das Dokumentationssystem an. Dariiber werden
zusatzliche Funktionen wie Patienteneinrichtung, Datenexport
und Wiedergabe von aufgezeichneten Dateien auf dem System
zuganglich. Die Funktion ist nur bei bestimmten Dokumentati-
onssystemen vorhanden, bei denen eine Steuerung erforderlich
ist. Mit der Mikroskopfunktion zur Anderung der Ansicht kehren
Sie wieder zu den EnFocus-Ansichten zuriick.

2. Standbild aufnehmen: Mit dieser Schaltflache kénnen Sie ein
Bild des aktuellen Bildschirms aufnehmen.

3. Aufzeichnung: Mit dieser Schaltflache konnen Sie das Bild auf
dem Mikroskopmonitor aufzeichnen bzw. die Aufzeichnung
beenden. Wahrend der Aufnahme blinkt die Schaltflache.

4. Ansicht andern: Schaltet zur nachsten Ansicht in der
Reihenfolge weiter.

5. Bedienelemente anzeigen: Beendet die Anzeige der
Bedienelemente in der Ansicht. Um sie wieder anzuzeigen,
beriihren Sie eine beliebige Stelle des Bildschirms.

Neben diesen Bedienelementen befinden sich zwei
Informationsfelder. Links wird zwischen den
Ansichtssteuerelementen und dem Patientenmenii der Zustand
des DI C800 (Intraokularansicht) angezeigt (sofern montiert).
Rechts wird zwischen den Ansichtssteuerelementen und dem
Chirurgenmenii der Mikroskopmodus angezeigt.

8.2.2 Patientenmeni

2
Untersuchungen -+

A
2a p 240820201303 @ i

4

Nach der Auswahl des Patientensymbols auf dem Hauptbildschirm
wird auf der linken Seite eine Liste der vorhandenen Patienten
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angezeigt. Der griine Rahmen kennzeichnet den Patienten, der mit

der aktiven (zurzeit geladenen) Untersuchung verkniipft ist. Rechts

werden alle mit dem aktiven Patienten verkniipften

Untersuchungen angezeigt, wobei die aktive Untersuchung einen

griinen Rahmen hat. Die nummerierten Elemente in dem

vorstehenden Menii haben die folgenden Funktionen:

ACHTUNG

Die Liste der benannten Patienten und die Maglichkeit, einen

benannten Patienten hinzuzufiigen, sind nur fiir authentifizierte

Benutzer des Chirurgie-Assistenten verfiighar oder wenn die

Benutzerauthentifizierung deaktiviert ist.

1. Patient hinzufiigen: Offnet ein Fenster, um einen neuen
Patienten hinzuzufiigen. Hier kénnen Sie einen Namen, eine
Identifizierungsnummer, die Nummer des medizinischen
Datensatzes (MDN), das Geburtsdatum, den Augenzustand und
Anmerkungen eingeben. Wenn Sie einen neuen Patienten
hinzufiigen, wird eine Untersuchung fiir ihn erstellt und mit
dem aktuellen Voreinstellungssatz des aktiven Chirurgen
verkniipft.

Patient

Nachname >

123456

Vorname MDN

543216

Geburtsdatum Alter Geschlecht

| —————

oD 05

Ametropie

Chirurg

Dr. German ¥

Hinweise

Abbrechen

ACHTUNG

Wenn Sie eine Benutzeroberflache auBBerhalb des aktiven Meniis
offnen, wird Letzteres geschlossen. Alle nicht gespeicherten oder
iibernommenen Anderungen oder Daten gehen dabei verloren.

2. Untersuchung hinzufiigen: Offnet ein Fenster, um eine
neue Untersuchung unter dem zurzeit ausgewahlten Patienten
hinzuzufiigen. Eine Untersuchung ist eine Sammlung von
Scans, die an einem Tag an einem einzelnen Patienten
ausgefiihrt werden. Sie enthalt alle wahrend eines Eingriffs
erfassten OCT-Daten. Als Chirurg wird derjenige iibernommen,
der mit dem aktuellen Voreinstellungssatz verkniipft ist. Die
Angabe kann in diesem Fenster aber geandert werden. Im Feld
"Untersucher" konnen Sie festhalten, welcher Assistent die
0CT-Scans erfasst hat.

Neue Untersuchung

3. Patientenauswahl: Fiihrt die zuvor in das System

eingegebenen Patienten auf. Wenn Sie einen Patienten
auswahlen, werden die mit ihm verkniipften Untersuchungen
auf der rechten Seite angezeigt. Sie konnen auch eine neue
Untersuchung unter dem ausgewahlten Patienten anlegen.
Der griine Rahmen kennzeichnet den zurzeit ausgewahlten
Patienten. Die Info-Schaltflache ermdglicht es, die Daten
einzusehen. Benutzer mit hoheren Rechten kénnen dariiber
auch die Patientendaten bearbeiten.

4. Auswahl der Untersuchung: Fiihrt die mit dem aktiven

Patienten verkniipften Untersuchungen auf. Der griine
Rahmen kennzeichnet den zurzeit ausgewdhlten Patienten.
5. Patienten suchen und sortieren: Hier kdnnen Sie einen
Patientennamen, Teile eines Namens oder eine
Identifizierungsnummer in das Suchfeld eingeben, damit nur
noch die entsprechenden Patienten angezeigt werden. Die
angezeigten Daten konnen in aufsteigender oder absteigender
Reihenfolge nach Untersuchungsdatum,
Identifizierungsnummer oder Name sortiert werden.
Uber die Informationsschaltfliche lassen sich die Patienten- und
Untersuchungsangaben einsehen und bearbeiten. Uber die Losch-
schaltflache konnen Benutzer mit hiheren Rechten den Patienten
und alle verkniipften Untersuchungen oder nur einzelne Untersu-
chungen loschen.

8.2.3  Chirurgenmenii

Mit den Voreinstellungssatzen fiir Chirurgen konnen die Benutzer die
Software jeweils fiir sich anpassen. Das Menii befindet sich oben
rechts in der Ansicht und bietet verschiedene Funktionen zur Auswahl.

~. Unspecified Surgeon

i Unspecified Surgeon

@ <+ Neuer Voreinstellu ngssatz

Unspecified Surgeon

@ Doctor A o

Abbrechen

Unspecified Surgeon

Speichern

Doctor B i}

1. Liste der Voreinstellungssatze: Liste der verfiigharen
Voreinstellungssatze, die Sie aktivieren konnen. Der zurzeit

Chirurg ersucher

Scans Archiviert

Hinweise
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ausgewahlte Voreinstellungssatz ist mit einem griinen
Rahmen gekennzeichnet.

2. Neuen Voreinstellungssatz hinzufiigen: Uber das Symbol
+ 0ffnen Sie ein Dialogfeld, in dem Sie einen neuen Voreinstel-
lungssatz hinzufiigen konnen. Wahlen Sie als Erstes den Chir-
urgen aus, mit dem der Voreinstellungssatz verkniipft werden
soll. Alle unter Verwendung dieses Voreinstellungssatzes
erfassten Untersuchungen werden in der Datenbank mit dem
zugehdrigen Chirurgen verkniipft. Ist der Chirurg noch nichtin
das System eingegeben, wahlen Sie die Schaltflache zum Hin-
zufligen eines Chirurgen. Geben Sie dem Voreinstellungssatz
anschlieBend einen Namen. Dies kann einfach der Name des
Chirurgen, aber auch eine genauere Beschreibung sein, wenn
ein Chirurg mehrere Voreinstellungssatze fiir unterschiedliche
Arten von Eingriffen unterhalt.

3. Neuen Chirurgen hinzufiigen: Uber diese Schaltfliche mit
dem Zeichen + konnen Sie einen Chirurgen zu der Datenbank
hinzufiigen. Geben Sie den Namen in dem von Ihnen bevorzug-
ten Format an (wobei das Format "Vorname Nachname" emp-
fohlen wird).

8.24 Dynamische OCT-Scansteuerung

Die dynamische Scansteuerung (Dynamic Scan Control, DSC) ist eine
grafische Uberlagerung, die iiber dem Bild der Mikroskopkamera
eingeblendet wird und die Lage des Scans relativ zu bestimmten
Positionen im Auge verfolgt. Sie gibt die Verteilung der ausgewahl-
ten Scans wieder. Unter anderem zeigt sie die Ausrichtung der bei-
den orthogonalen Scans, die im Live-Modus verwendet wurden.
Einstellungen kénnen im Live-Modus vorgenommen werden, aber
nicht wahrend der Erfassung eines Volumens.

P GroBe anpassen

Auf dem Touchscreen konnen Sie die Groe andern, indem Sie zwei
Finger zusammenkneifen (verkleinern) oder spreizen (vergréern).
Wenn Sie eine Maus verwenden, bewegen Sie den Cursor von einer
Ecke der Uberlagerung zur Mitte, um den Scan zu verkleinern, bzw.
umgekehrt, um ihn zu vergroBern. Wenn Sie das Pedal verwenden,
wahlen Sie die Funktion "0CT Toggle Footpedal”, um von der Posi-
tions- zur Grof8en- und Ausrichtungssteuerung zu wechseln, und
erhohen oder verringern die Gro3e dann mit "OCT Up" bzw. "0CT
Down". Die GroB3e der orthogonalen Scans wird in der unteren lin-
ken Ecke der B-Scans angezeigt.

P Position anpassen

Auf dem Touchscreen kénnen Sie die Position anpassen, indem Sie

eine Stelle innerhalb des Scans beriihren und den Scan dann an den
gewiinschten Ort ziehen. Wenn Sie eine Stelle auerhalb des Scans
auswahlen, wird der Mittelpunkt des Scans dorthin verlegt. Bei der
Verwendung einer Maus wahlen Sie die Uberlagerung aus und zie-
hen die DSC an die gewiinschte Stelle. Bei der Verwendung des
Pedals schalten Sie mit "0CT Toggle Footpedal" auf Positionssteue-
rung um und bewegen den Scan dann mit "0CT Up", "OCT Down",
"0CT Left" und "OCT Right".

P Ausrichtung anpassen

Auf dem Touchscreen kdnnen Sie die Ausrichtung anpassen, indem
Sie den Schirm mit zwei Fingern beriihren und die Finger dann in
die gewiinschte Richtung drehen. Bei der Verwendung einer Maus
wahlen Sie den oberen Griff der Uberlagerung aus und drehen ihn
dann im oder gegen den Uhrzeigersinn. Wenn Sie das Pedal
verwenden, wahlen Sie die Funktion "0CT Toggle Footpedal”, um
von der Positions- zur GroBen- und Ausrichtungssteuerung zu
wechseln, und drehen den Scan dann mit "OCT Left" gegen den
Uhrzeigersinn oder mit "OCT Right" anders herum.

8.2.5 OCT-Bedienelemente: Scankonfiguration

Die OCT-Bedienelemente zur Scankonfiguration befinden sich
unten links in der OCT-Ansicht. Sie umfassen Funktionen, um das zu
verwendende Verfahren auszuwahlen, vordefinierte Scans
auszuwahlen und zu speichern und die Form, Dichte und besondere
Verarbeitung des aktuellen Scans anzupassen.

1. Verfahren: Teilt dem Benutzer mit, welches Verfahren aktiv
ist: Cornea, Retina BIOM, Retina Flat Lens oder Retina RUV. Bei
jeder Betdtigung des Symbols wird zum néchsten Verfahren in
der Liste gewechselt, die im Voreinstellungssatz des Chirurgen
eingestellt sind. Bei den einzelnen Verfahren wird jeweils der
Bereich der Z-Position an die zu erwartenden optischen Bedin-
gungen angepasst, die Kameraansicht ausgerichtet und eine
Auswahl von vordefinierten Scans bereitgestellt. Das Verfah-
ren kann nicht nur manuell geandert werden, sondern auch
durch den Wechsel zu einem anderen Mikroskopmodus, das
Ein- oder Ausschalten des elektrischen BIOM oder die Funktion
“Change Procedure" auf dem FuBschalter.

2. Vordefinierte Scans: Drei Scankonfigurationen, die Form,
Dichte, besondere Verarbeitung, GroBe und Ausrichtung des
Scans bestimmen. Damit konnen Sie wahrend eines Eingriffs
schnell zwischen lhren bevorzugten Arten von Scans wechseln,
ohne die Einstellungen einzeln vornehmen zu miissen. Wenn Sie
einen neuen vordefinierten Scan bendtigen, richten Sie zunachst
die gewiinschte Scankonfiguration ein. Aktivieren Sie unter
"Vordefinierte Scans" dann Speichern und wahlen Sie den
vordefinierten Scan aus, der ersetzt werden soll. Jeder Vorein-
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stellungssatz verfiigt liber seine eigenen vordefinierten Scans.
Unabhéngig davon hat auch jedes Verfahren seine vordefinier-
ten Scans. Diese Vorgaben konnen Sie jedoch auch andern. Der
aktive vordefinierte Scan wird durch einen griinen Rahmen
gekennzeichnet. Sie konnen den vordefinierten Scan manuell
wechseln, aber auch mit der Funktion "Next Workflow" auf dem
FuBschalter zum nachsten vordefinierten Scan liberzugehen.

Scaneinstellungen: Uber dieses Element kinnen Sie die
Einstellungen des aktiven Scans andern.

Regular

1. Form: rechteckig, radial oder linear (dabei wird dieselbe

Zeile wiederholt erfasst)

2. Dichte: Die Anzahl der in einem Volumen erfassten

Punkte, definiert als Anzahl der A-Scans pro B-Scans multipliziert
mit der Anzahl der B-Scans pro Volumen

3. Verarbeitung: "Regular”, "Doppler” (Falschfarbenbild,

um die qualitative axiale Bewegung von Fliissigkeit zu zeigen) oder

griinen Linie. Der Nutzer kann durch Bewegen der dynamischen
Scansteuerung (DSC) die Anatomie scannen, um Zielbereiche
fiir die OCT-Bildgebung zu finden. Bei der Auswahl von
“Einfrieren" wird die Erfassung angehalten, sodass der Benutzer
die Gelegenheit hat, die aktiven Einzelbilder auf dem Bildschirm
zu speichern (mit dem Speichern-Symbol). Im Live-Modus hat
jeder B-Scan je 1000 A-Scans in den orthogonalen Dimensionen.

2. Scan: Erfasst ein durch das Scanmuster und die Scandichte
definiertes Volumen. Die erfassten Scandaten konnen
gespeichert, gepriift oder durch Uberschreiben verworfen
werden.

3. Speichern: Speichert den erfassten Scan in den Formaten und
an den Speicherorten, die in den Benutzervoreinstellungen
festgelegt sind.

8.2.7 OCT-Bedienelemente: Optimierung

Die 0CT-Bedienelemente zur Optimierung befinden sich unten
rechts in der OCT-Ansicht. Mit diesen Funktionen konnen Sie eine
Oberflache lokalisieren und ihr bei einer axialen Bewegung folgen,
das Signal optimieren und sich tiber den relativen Abstand des
Mikroskops zum Arbeitsabstand informieren lassen.

1. Automatische Lokalisierung: Der Scan wird automatisch so
angepasst, dass die hellste Zielflache im axialen Bereich fiir das
ausgewdhlte Verfahren gefunden wird. Diese Funktion kann
iiber den Bildschirm und iiber den FuBschalter ausgewahlt

“Averaged" (verbessert das Signal-Rausch-Verhaltnis, indem an
einem Punkt mehrere Samples erfasst und die Punkte vor der
Anzeige der Ergebnisse automatisch registriert und gemittelt
werden)

8.2.6 OCT-Bedienelemente: Erfassung

Die OCT-Bedienelemente zur Erfassung befinden sich unten in der
Mitte in der 0CT-Ansicht. Sie dienen dazu, Scans zu erfassen und zu
speichern. Jede Funktion kann mit dem FuBschalter des Mikroskops

oder iiber den Touchscreen ausgefiihrt werden.

werden. Nach dem Einschalten zeigt das Symbol die Option,
die Funktion abzubrechen. Dabei wird der Suchvorgang sofort
beendet. Wird die Position des Mikroskops wahrend des Loka-
lisierungsvorgangs verandert, so wird die Funktion automa-
tisch abgebrochen.

Automatische Aufhellung: Passt die
Beleuchtungseinstellungen (Brennpunkt und Polarisierung)
automatisch an, um eine maximale Helligkeit des Zielbilds zu
erreichen. Diese Funktion kann iiber den Bildschirm und iiber
den FuBschalter ausgewahlt werden. Nach dem Einschalten
zeigt das Symbol die Option, die Funktion abzubrechen. Dabei
wird der Suchvorgang sofort beendet.

Location Lock: Findet automatisch die hellste Zielflache im
axialen Bereich und verfolgt sie axial. Nachdem die Funktion
die Oberflache erkannt hat, passt sie automatisch die Z-Posi-
tion und den OCT-Fokus an, um das Ziel im Blickfeld des
B-Scans zu halten, wahrend es sich axial bewegt, und fiir opti-

1. Live/Einfrieren: Zwei Querschnitte kontinuierlich erfassen

und anzeigen; einen entlang der blauen und einen entlang der

male Helligkeit zu sorgen. Diese Funktion kann Giber den Bild-
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schirm und iiber den FuBschalter ausgewdhlt werden. Es ist
auch moglich, sie so einzurichten, dass sie beim Hochfahren
automatisch gestartet wird. Wenn das System innerhalb von 5
Sekunden nach dem Einschalten dieser Funktion keine Zielfla-
che findet, durchsucht es mithilfe der automatischen Lokalisie-
rung eine groBere axiale Tiefe. Wenn die Axialposition des
Mikroskops wahrend der Ausfiihrung dieser Funktion geandert
wird und das Mikroskop mit dem EnFocus kommuniziert, wird
die Funktion beendet und die Bewegung des Mikroskops ange-
halten. Bei eingeschalteter Funktion wird das Schlosssymbol
griin dargestellt. Hellgriin bedeutet, dass die Funktion aktiv
ist, aber keine Oberflache verfolgt, wahrend das System bei
Dunkelgriin eine Oberflache verfolgt.

ACHTUNG

Die Funktion "Location Lock" findet und verfolgt das hellste Bild im
aktiven Bereich. Wenn die gewiinschte Oberflache eine geringe
Signalstarke hat und sich in der Nahe einer Oberflache mit hoherer
Signalstérke befindet, sollten Sie "Location Lock" ausschalten und
die Z-Position mit dem FuBschalter oder den Bedienelementen auf
dem Touchscreen manuell anpassen.

4. WD Guide: Der WD Guide (Fiihrung fiir den Arbeitsabstand)
bestimmt anhand der Position der Zieloberflache, wie nah sich
das Mikroskop am tatsdachlichen Arbeitsabstand des Objektivs
befindet. Diese Funktion darf nur verwendet werden, wenn
"Location Lock" eingeschaltet ist und sich das Mikroskop im
normalen Modus befindet. Sie blendet in der oberen linken
Ecke des Mikroskopbildes eine Uberlagerung ein. Wenn sich das
System innerhalb von 2 mm vom Arbeitsabstand befindet, wird
der Text griin dargestellt, was bedeutet, dass das Mikroskop
korrekt positioniert ist. Wenn sich das Mikroskop im Arbeitsab-
stand befindet, ist es parfokal, sodass alle Vergroerungen fiir
den Chirurgen scharf bleiben, ohne dass eine Neueinstellung
erforderlich ist. Betrdgt die Abweichung mehr als 2 mm, wer-
den die Richtung und die Entfernung, um die das Mikroskop zu
bewegen ist, gelb angezeigt. Kann im Bereich der Location-
Lock-Funktion keine Oberflache gefunden werden, wird "No
0CT" in Rot angezeigt. Bei aktivierter Funktion wird das Symbol
griin dargestellt. Diese Funktion kann iber den Bildschirm ein-
geschaltet werden. Sie kann auch so eingerichtet werden, dass
sie beim Hochfahren automatisch gestartet wird. Dabei kénnen
Sie auswahlen, ob die Uberlagerung dauerhaft angezeigt oder
nach 5 Sekunden ausgeblendet werden soll.

ACHTUNG

Fiir die Arbeitsabstandsfiihrung muss am Mikroskop das richtige
Objektiv ausgewahlt sein. AuBerdem muss der Benutzer die
korrekten Dioptereinstellungen mit der Parfokalitatsfiihrung
eingerichtet und das Binokular darauf eingestellt haben.

8.2.8 OCT-Bedienelemente: Z-Position

Damit wird die Position angepasst, an der das OCT-System sein Bild
in der Tiefe des Auges erfasst. Zur Einstellung konnen Sie den B-Scan
auf dem Bildschirm in die gewiinschte Richtung ziehen: nach oben,
um die Bildebene in die Tiefe zu verlagern, und nach unten, um die
Bildebene dem Objektiv anzundhern. Sie konnen zur Einstellung
auch den roten Schieberegler auf der rechten Seite des B-Scans oder
die Funktionen "0CT Z+" und "0CT Z-" des FuBschalters verwenden.

8.2.9 OCT-Menu

Uber das Meniisymbol in den OCT-Ansichten erhalten
tit Sie Zugriff auf zusitzliche, weniger hiufig benétigte
Funktionen. Wenn Sie das Meniisymbol auswahlen,
werden eine Reihe weiterer Symbole eingeblendet,
die entweder unmittelbar eine Aktion ausfiihren oder Zugriff auf
Untermeniis mit zusammengehdorigen Funktionen geben.

Achse anzeigen: Zeigt Achsen mit
Millimetereinteilung in den verfiigharen Ansichten in
den axialen und lateralen Dimensionen von B-Scans,
VIP und Mikroskopbildern an.

Automatisches Scharfen: Die Verarbeitung wird so
angepasst, dass das scharfste Bild der Zielschichten
erzielt wird. Bei der EnFocus-Konfiguration zur
Mikroskopintegration geschieht dies automatisch im
Hintergrund.

Kontinuierl. Scan: Erfasst wiederholt ein durch
Scanmuster und -dichte definiertes Volumen. Die
Scansequenz kehrt nach Erfassung der angegebenen
Zeilenanzahl in der Scandichte zum Anfang zuriick.
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BIOM-Zentrierung: Bei vorhandenem BIOM zentriert
diese Funktion den OCT-Strahl im Apex der unteren
Linse und passt die Videoregistrierung an, um den Scan
und das Mikroskopbild aneinander auszurichten.
Weitere Informationen erhalten Sie im Abschnitt
Erweiterte Funktionen > BIOM-Zentrierung
dieses Handbuchs.

Datenverwaltung: Offnet ein Untermenii mit
Funktionen zum Offnen von Dateien, zum Archivieren
und zum Wiederholen von Aktionen. Weitere
Informationen erhalten Sie im Abschnitt
Datenverwaltung dieses Handbuchs.

Hilfe: Offnet ein Untermenii mit Hilfefunktionen wie
Benutzerhandbuch, Andern der Benutzerrolle und
Kundendienstaktionen. Weitere Informationen erhalten
Sie im Abschnitt OCT-Hilfefunktionen dieses
Handbuchs.

Voreinst.: Offnet ein Fenster, das Zugriff auf die
Voreinstellungssatze bietet, die im Abschnitt
Voreinstellungssatze in diesem Handbuch
beschrieben werden.

Taster: Bietet eine Mdglichkeit, um Merkmale im Bild
manuell zu messen. Offnet ein Untermenii, in dem Sie
Taster einrichten und auswahlen kdnnen. Weitere
Informationen erhalten Sie im Abschnitt Erweiterte
Funktionen > Taster dieses Handbuchs.

Uberpriifung erfasster Scans: Offnet ein
Untermenii, in dem Sie gespeicherte Scans zur
Wiedergabe auswahlen konnen. Zur Orientierung bei
der Auswahl ist bei jedem gespeicherten Scan
angegeben, wann er erfasst wurde.

8.2.10 OCT-Benachrichtigungen: Meldungen,
Fehlermeldungen und Warnungen

Das EnFocus bietet Benutzern zwei Arten von Benachrichtigungen
iiber den Systemzustand: voriibergehende und zu bestdtigende
Benachrichtigungen. Voriibergehende Benachrichtigen informieren
die Benutzer iiber zeitweilige Zustande oder Bedingungen. Sie
werden kurz oberhalb der OCT-Bedienelemente eingeblendet und
verschwinden dann von selbst wieder.

Vom Benutzer zu bestatigende Benachrichtigungen sind Warnungen
und Fehlermeldungen, die der Benutzer bestatigen muss, damit sie
wieder ausgeblendet werden. Diese Benachrichtigungen werden
vom Notification Manager unten links in den OCT-Ansichten verwal-
tet. Beim Eintreffen einer Nachricht andert sich die Farbe des Notifi-
cation-Manager-Symbols: Bei einer Warnung wird es gelb, bei einer
Fehlermeldung rot. Durch Auswahl des Notification Managers kon-
nen Sie sich weitere Einzelheiten zu der Fehlermeldung oder War-
nung anzeigen lassen, um darauf zu reagieren. Die Meldungen sind
zusammen mit den empfohlenen Abhilfemanahmen im Abschnitt
"Storungssuche" in diesem Handbuch aufgefiihrt.

8.3  Voreinstellungssitze

Das EnFocus ermdglicht den Benutzern, ihre Arbeitsweise mithilfe
von Voreinstellungssatzen zu personalisieren. Ein
Voreinstellungssatz ist jeweils mit einem bestimmten Chirurgen
verkniipft und definiert Voreinstellungen fiir die Speicherung, fiir
Scans, fiir Ansichten, fiir die Datenanzeige, fiir den Arbeitsablauf
und fiir das Verhalten automatischer Funktionen. Wenn das
EnFocus mit dem Mikroskop kommuniziert, gleicht es die
Benutzer-ID am Mikroskop mit dem Voreinstellungssatz ab, damit
der Benutzer moglichst wenig Einstellungen vornehmen muss.

8.3.1 Chirurgenmenii

Im Chirurgenmenii kénnen Sie Voreinstellungssatze hinzufiigen
und den zu verwendenden Satz auswahlen. Die Anleitung dazu fin-
den Sie im Abschnitt 8.2.3 bei der Erklarung der Hauptfunktionen.
Fiir jeden Chirurgen gibt es in den Metadaten nur einen einzigen
Eintrag unter dem jeweiligen Namen, allerdings kann ein Chirurg
mehrere Voreinstellungssatze haben. Dadurch Idsst sich das System
fiir verschiedene Arten von Eingriffen unterschiedlich konfigurie-
ren. Jeder Voreinstellungssatz muss mit einer eigenen Benutzer-1D
auf dem Mikroskop verkniipft werden. Eine Benutzer-ID auf dem
Mikroskop wird immer nur mit einem einzigen EnFocus-Voreinstel-
lungssatz verkniipft. Dadurch ist es mdglich, den Chirurgen in den
Metadaten automatisch anhand der Benutzer-ID festzulegen. Der
Benutzer kann diese Beziehung jederzeit andern.

8.3.2  Einstellungen in Voreinstellungssitzen

Im Konfigurationsfenster fiir Voreinstellungssatze konnen vier
Gruppen von Optionen geandert werden: Optionen fiir den
Arbeitsablauf, Optionen zur Datenspeicherung, Anzeigeoptionen
und Ansichtsoptionen. In diesem Fenster ist die jeweilige Option
sofort aktiviert, wenn der Schieberegler griin wird. Mit "Speichern”
wird sie dauerhaft im aktiven Voreinstellungssatz gespeichert und
mit "Anwenden" bis zum Neustart von InVivoVue angewendet.

Einstellungen in Voreinstellungsssatzen sind nur dann
dauerhaft giiltig, wenn sie durch Auswahl von
"Voreinstellungssatze speichern" im Fenster mit den
Voreinstellungssatzen in der Benutzerkonfiguration
gespeichert werden.

Mit den Optionen fiir den Arbeitsablauf konnen Sie das
Verhalten automatischer Funktionen dndern.

| [[ontionen far den Arbeitsablauf
Optionen zur Datenspeicherung
Ansichtsoptionen
Anzeigeoptionen
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P Die Einstellung "Erfassungssteuerung" ermaglicht es dem
System, automatisch gemittelte OCT-Daten zu verarbeiten,
wenn ein gemittelter Scan ausgewahlt wird.

P Durch die automatische Aktivierung der Funktion "Location
Lock" beim Hochfahren kann das EnFocus ein OCT-Bild ohne
jeden Benutzereingriff finden.

P Ist "BIOM-Zentrierung automatisch starten" aktiviert, wird die
BIOM-Zentrierung ausgefiihrt, wenn das BIOM wahrend einer
Untersuchung zum ersten Mal in die Arbeitsstellung gebracht
wird.

P> Ist "Location Lock automatisch starten" ausgewahlt, ist es auch
moglich, die Arbeitsabstandsfiihrung (Working Distance
Guide) beim Hochfahren automatisch aktivieren zu lassen.

P Durch Aktivierung von "Working Distance Guide ausblenden"
wird die Arbeitsabstandsfiihrung 5 Sekunden nach dem
Einblenden automatisch ausgeblendet. (Bei der Anderung des
Wertes wird der Zahler zuriickgesetzt.)

Optionen zur Datenspeicherung

Hiermit konnen Sie festlegen, welche Arten von Dateien an welchen

Speicherorten abgelegt werden und welche Daten die Kopierfunktion

erfasst. AuBerdem konnen Sie das Verhalten des Systems beim

Speichern eines Scans bestimmen und den sekundaren Speicherpfad

angeben.

Beim primdren Speichern werden alle Daten an einem festen Spei-

cherort auf dem integrierten Datenlaufwerk von EnFocus mit einer

festen Struktur gespeichert. Sie kdnnen wahlen, Scans in einem
oder mehreren transportablen Dateiformaten (einschlieBlich MPEG-

4, DICOM readable und TIFF Stack Videoformate) am primdren Spei-

cherort zu speichern oder die Scans in nativen 0CT/OCU-Formaten

(High-Fidelity-Dateien, die nur von InVivoVue gedffnet werden

konnen, aber zur erneuten Verarbeitung von Daten bendtigt wer-

den) zu speichern. Fiirim Scanmodus erfasste Daten kann ausge-
wahlt werden, ein Bild der Scandatensicht zu speichern; dabei wird
die Sicht aus dem mittleren Einzelbild bei der Aufnahme gespei-
chert. Fiir im Livemodus erfasste Daten kann ausgewdahlt werden,
ein Bild der Scandatensicht zu speichern; dabei wird die Sicht beim

Beenden des Livemodus gespeichert.

Optionen fiir den Arbeitsablauf Beim Speichern von OCT-Daten

ren Pfad fiir Scandatendateien
D:\Bioptigen\Data\2020.08.24

Untersuchungsdateien

OCT- und OCU-Dateien einschlieBen [ )]

Speichern Abbrechen Anwenden

P Durch Aktivierung von "Scandaten automatisch speichern"
auf dieser Seite wird InVivoVue angewiesen, jeden Scan auto-
matisch zu speichern. Bei jeder Aktivierung des Scanmodus

werden alle ausgewdhlten Datenformate gespeichert.

» Durch Aktivierung von "Automatisch zum nachsten
anstehenden Scan iibergehen" auf dieser Seite kann InVivoVue
so eingestellt werden, dass nach jedem Scan zum ndchsten
anstehenden Scan weitergegangen wird.

Fiir sekundares Speichern kdnnen die zum Speichern verfiigharen
Dateiformate unabhdngig vom primdren Speichern gewahlt
werden. Diese Dateien werden an einem sekunddren Speicherort
gespeichert. Mit dieser Funktion konnen Daten auf einem externen
Laufwerk gespeichert werden, das wahrend des Eingriffs tempordr
angehdngt und am Ende des Eingriffs wieder getrennt wird.

So kann der Bediener die Dateien unabhdngig von EnFocus
anschauen, ohne die Daten exportieren zu miissen.

Wenn sekundares Speichern aktiviert, aber kein externes
Laufwerk angeschlossen ist, schldgt das Speichern durch
InVivoVue fehl. Es wird dann eine entsprechende Nachricht
angezeigt, aus der hervorgeht, dass das
Sekundarspeichergerat nicht gefunden wurde.

Mit den Ansichtsoptionen kdnnen Sie auswahlen, was angezeigt
werden soll. Uber "Lage des Wasserzeichens" kinnen Sie das Leica-
Logo verschieben (oder entfernen). Die Namen des Patienten und
des Arztes werden angezeigt, wenn die entsprechenden Optionen
aktiviert sind. "Hilfsansicht" bestimmt, welche Ansicht auf der
externen HDMI-Ausgabe angezeigt wird. Die Sprachen des
Handbuchs und der Benutzeroberfldche kdnnen eingestellt werden.
StandardmaBig kann die Anzeige von Achsen eingestellt werden.

| | Workflow Options | View Settings

Data Savings Options Initial display page
|View Options |
Procedure Options

Display Options

DIC Crosshair Visible
Watermark Position
Streaming Options Patient Info is Visible
Physician Info is Visible
Auxiliary View

Language

User Manual

Axes Labels
B-Scan Axes Visible
VIP Axes Visible

Live Video Axes Visible .

Save to Active Preference Set v Cancel Apply

Anzeigeoptionen

> Mit Benutzerdefinierter Samplebereich passen Sie den
Umfang und die Position des axialen Tiefenbereichs an, der im
B-Scan angezeigt wird. Schieben Sie den Regler Niedrig nach
rechts, um obere Bereiche auszuschlieBen. Mit dem Regler
Hoch konnen Sie Liniensamples am unteren Rand des Bildes
ein- oder ausschlieB3en.

> Passen Sie die Helligkeit und den Kontrast des Bildes im
B-Scan-Fenster mit den entsprechenden Schiebereglern an.

> Genauere Angaben zu den Dopplereinstellungen erhalten Sie im
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Abschnitt "Dopplerscan” unter "Erweiterte Funktionen"”.

Optionen fiir den Arbeitsablauf Benutzerdefinierter Samplebereich

Optionen zur Datenspeicherung | genutzerdefiniertes Sample verwenden

Ansichtsoptionen
i Niedrig
| Anzeigeoptionen
Hoch
Anzeigeeinstellungen
Helligkeit
Kontrast
Doppler Einstellungen
Doppler anzeigen
Doppler im Live-Modus anzeigen
Doppler-skalierung
OCT-Schwellenwert

Doppler-schwellenwert

Doppler-Transparenz

Abbrechen Anwenden

Speichern

Unter Erweiterte Optionen fiir das Verfahren wird
konfiguriert, welches Verfahren verwendet werden soll, wenn sich
ein angeschlossenes, kommunizierendes Mikroskop in einem
bestimmten Zustand befindet, und es wird das Verhalten fiir
InVivoVue-Verfahren definiert.

Procedure Linked to Microscope Mode
Procedure to start upon VR Off
Procedure to start upon VR On, BIOM In
Procedure to start upon VR On, BIOM Out

Procadure Sequence

Available Procedures Active Sequence

Retina RUV Cornea
Retina BIOM
Retina Flat lens

Cornea

Auto Locate Depth Top
Retina BIOM

Auto Locate Depth Middle
Retina Flat lens

Auto Locate Depth Middle
Video Options

Camera Scene File in VR Mode flips image

OCT aligned to video

Save to Active Preference Set v Cancel

P "Verfahren an Mikroskopmodus gekoppelt" legt das
InVivoVue-Verfahren fest, das bei ausgeschalteter VR, bei
eingeschalteter VR mit angeschlossenem BIOM bzw. bei
eingeschalteter VR mit nicht angeschlossenem BIOM

verwendet werden soll. Bei diesen Optionen wird ein elektrisch

angeschlossenes BIOM erwartet; wird ein manuelles BIOM

verwendet, entspricht dies der Option "Bei eingeschalteter VR

mit nicht angeschlossenem BIOM".

P Mit "Verfahrensequenz" konnen Sie die Reihenfolge festlegen,

in der die Schaltflache zur Verfahrensauswahl die Verfahren
durchlduft. Markieren Sie ein Verfahren und benutzen Sie die

Schaltflachen mit dem nach links bzw. nach rechts weisenden

Pfeil, um es auszuschlieen bzw. in die Folge aufzunehmen.
Mit dem aufwarts und dem abwarts weisenden Pfeil konnen
Sie anschlieBend die Reihenfolge d@ndern.

P Die Option "Automatische Lokalisierung der Tiefe" fiir die
einzelnen Verfahren bestimmt jeweils, wo die automatische
Lokalisierung den Scan im B-Scan positioniert (oben oder in
der Mitte).

P Die Videooptionen verfiigen iiber eine Einstellung, die dem

konfigurierten Verhalten des Mikroskops bei vitreoretinalen
Eingriffen (invertiert oder nicht) entspricht. Wenn die zweite
Einstellung deaktiviert ist, wird das Mikroskop-Video am
EnFocus-Scan ausgerichtet. Wenn sie aktiviert ist, wird der
EnFocus-Scan am Video ausgerichtet.

Mit den Erweiterten Optionen fiir den Arbeitsablauf konnen
Sie auswahlen, welche Parameter die automatische Aufhellung
optimiert und welche Funktionen die automatische Optimierung
aufruft (wobei automatische Lokalisierung, automatische
Aufhellung und automatisches Scharfen zur Auswahl stehen).
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Erweiterte Speicheroptionen

Workflow Options
View Options.
Procedure Options

When saving OCT data

o

Save OCT files (processed data)
Save OCU files (unprocessed data)
Display Options Save MPEG-4 movie of B-S

Save DICOM formatted pi

save TIFF stacks of B-Scan images

Save Scan Data View image

Auto advance to next pending Scan

Auto save scan data
When saving secondary scan data file path

Path is relative to the first found external drive

Use safe directory and file names

ies by Site ID
Organize in directories by Patient ID

Organize in directories by Date

Bioptigen\Data

Save path E:\Bioptigen\Data\2020.05.01
When copying exam files

include OCT and OCU Files [ ]
When saving DICOM formatted files

Scale using active brightness and contrast settingss [ ]

Clip to include only samples in the Custom Sample Range (i)
When saving MPEG-4 movies

Scale using active brightness and contrast settingss o

Clip to include only samples in the Custom Sample Range ()

When saving TIFF stacks
Save using &-bit color images

Save using 16-bit gr:

Clip to include orly samples in the Custom sample Range ()

Save to Active Preference Set + Cancel Apply

P> Fiir jedes der transportablen Videoformate kann durch Aktivie-
rung der Einstellungen "Skalieren mit den aktuellen Hellig-
keits- und Kontrasteinstellungen" und "Abschneiden, um nur
Samples im benutzerdefinierten Samplebereich einzuschlie-
Ben" ausgewahlt werden, die Videos so zu speichern, wie sie
bei der Aufnahme gesehen wurden. Werden diese Einstellun-
gen nicht aktiviert, werden die Daten ohne eine Bearbeitung
gespeichert, durch die die Anzeige der Bilder erleichtert wird.

P> Hier konnen Sie den Pfad, in dem sekundare Dateien gespei-
chert werden, und die Organisationsstruktur dieser Dateien
dndern. Durch Andern von "Pfad speichern" andert sich der
Speicherort, an dem als sekundare Speicherdateien aktivierte
Dateitypen abgelegt werden. Durch die Auswahl von "Pfad ist
relativ zum ersten gefundenen externen Laufwerk" wird die
Laufwerksangabe des Pfades auf den Buchstaben des ersten
gefundenen externen Laufwerks gesetzt. Anderenfalls wird
ein im Speicherpfad definierter absoluter Laufwerkspfad ver-
wendet. Durch die Auswahl einer der "... ordnen"-Optionen
wird festgelegt, wie die Dateien in den Unterordnern des Spei-
cherpfads geordnet werden. Durch jede Auswahl wird eine
Ordnerstruktur unter dem Hauptspeicherpfad erstellt, und
durch mehrfache Auswahl wird eine Ordnerhierarchie Site/
Patient/Date/Data erstellt.

P Patienteninformationen sind in Dateinamen standardmaBig
nicht sichtbar. Sollen die Dateinamen auch Informationen ent-
halten, die eine personliche Identifizierung ermdglichen, miis-
sen Sie "Sichere Verzeichnis- und Dateinamen verwenden"
deaktivieren. Dadurch werden beschreibende Namen verwen-
det.

P Aktivieren Sie "OCT- und OCU-Dateien einschlieBen", damit
die Funktion zum Kopieren von Untersuchungen auch diese
Dateien einbezieht.

P> Sie konnen wahlen, ob native OCT- oder 0CU-Dateien im
primaren oder sekundaren Pfad gespeichert werden sollen.

VORSICHT

Gefahr, dass Patientendaten nicht gespeichert werden.

» Wenn in den Speichervoreinstellungen alle Speicher-
optionen deaktiviert sind, wird bei dem Versuch, einen
Scan zu speichern, eine Fehlermeldung ausgegeben, es
werden aber keine Untersuchungsdaten gespeichert.

» Um dieses Risiko zu verringern, sollten Sie "OCT-Dateien
speichern" unter "Primar" stets aktiviert lassen. Wenn
eine OCT-Datei zur Verfiigung steht, konnen die anderen
Formate spater erstellt werden.

8.3.3  Vordefinierte Scankonfigurationen in

Voreinstellungssétzen

Jeder Voreinstellungssatz enthalt drei vordefinierte Scankonfigura-
tionen, die in allen Verfahren (Cornea, Retina BIOM, Retina Flat
Lens, Retina RUV) zur Verfiigung stehen. Die Vorgehensweise zur
Verwendung und Anderung dieser vordefinierten Scans werden in
"0(T-Bedienelemente: Scankonfiguration" beschrieben.

8.3.4 Verkniipfung mit dem Mikroskopbenutzer

Ein EnFocus-Voreinstellungssatz kann mit einer Benutzer-ID auf
dem Mikroskop verkniipft werden, sodass bei der Auswahl der
Benutzer-ID auf dem Mikroskop automatisch der vom EnFocus
zu verwendende Voreinstellungssatz ausgewahlt wird. Um einen
Voreinstellungssatz mit einer Mikroskop-Benutzer-ID zu
verkniipfen, gehen Sie wie folgt vor:
» Wahlen Sie auf dem Mikroskop die Benutzer-ID aus.
» Wahlen Sie im Chirurgenmenii den Voreinstellungssatz aus, den
Sie mit der Benutzer-ID verkniipfen wollen (oder erstellen Sie ihn).
» Die Benutzer-ID und der Voreinstellungssatz sind jetzt
miteinander verkniipft. Bei der Auswahl der Benutzer-ID wird
automatisch der zugehorige Voreinstellungssatz ausgewahlt
und der Chirurg in den Metadaten der Untersuchung festgelegt.
Diese Vorgehensweise kann beim Erstellen des
Voreinstellungssatzes oder zu jedem anderen Zeitpunkt ausgefiihrt
werden. Wenn Sie einen anderen Voreinstellungssatz auswahlen,
wird dieser mit der aktuellen Mikroskop-Benutzer-ID verkniipft.

8.4 Patientenverwaltung

Im EnFocus konnen erfasste Scans als Untersuchungen verwaltet
werden, die mit einem Patienten verkniipft sind. Die Patientenin-
formationen werden gesammelt und in einer Datenbank abgelegt.
Zu jedem Patienten kann es eine oder mehrere Untersuchungen
geben. Jede Untersuchung ist eine Folge von Scans, die wahrend
einer Bildgebungssitzung (Eingriff) erfasst wurden. Die Untersu-
chungen kdnnen nach Patienteninformationen durchsucht werden.
Damit ist es maglich, eine bestimmte Untersuchung zu finden.
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Alternativ kann das EnFocus auch verwendet werden, ohne Patien-
teninformationen aufzunehmen. In diesem Fall werden die Scans
unter dem Patienten "Anonymous" erfasst und verwaltet. Die Ent-
scheidung, ob Patienteninformationen erfasst und gespeichert
werden, obliegt dem Benutzer und der Einrichtung.

Der Patient "Anonymous"

Bei "Anonymous" handelt es sich um einen vordefinierten Patienten-
datensatz ohne spezifische Patientendaten. Er wird als Platzhalter
verwendet, um schnell eine Untersuchung erstellen zu konnen, ohne
erst einen neuen Patienten anlegen zu miissen. Dies ist der Standard-
patient, der verwendet wird, wenn IVV nach langerer Inaktivitat
gestartet wird. (Nach kiirzerer Inaktivitat 6ffnet IVV den zuletzt
benannten Patienten.)

8.4.1 Patient hinzufiigen

Wenn Sie das Patientenmenii 6ffnen, erscheint ein Fenster, in dem
Sie einen neuen Patienten hinzufiigen konnen. Hier konnen Sie
einen Namen, eine Identifizierungsnummer, die Nummer des medi-
zinischen Datensatzes (MDN), das Geburtsdatum, den Augenzu-
stand und Anmerkungen eingeben.

» Geben Sie Daten fiir den Patienten ein:

* D (nur Buchstaben und Ziffern; muss einzigartig sein)

= Vor- und Nachname (Dubletten sind zuldssig, es wird
allerdings eine Warnung angezeigt)

+ Geburtsdatum

+  Wahlen Sie M oder F als Geschlecht des Patienten aus.

« MDN (Nummer des medizinischen Datensatzes;
muss einzigartig sein, wenn verwendet)

+ Ametropie (Refractive Error) und Axiallinge (Axial Length).
Diese Werte dienen nur zur Information und werden vom
Programm nicht verwendet.

* Anmerkungen

Patient

Nachname D

123456

Vorname MDN

Geburtsdatum Alter Geschlecht

|—————

oD 0s

Ametropie

Axdallange

Chirurg

Dr. German H

Hinweise

Ab

» Wenn Sie einen neuen Patienten hinzufiigen, wird eine
Untersuchung fiir ihn erstellt und mit dem aktuellen
Voreinstellungssatz des aktiven Chirurgen verkniipft.

» Wenn Sie alle Eintrage vorgenommen haben, wahlen Sie
Speichern.

8.4.2 Eine Untersuchung mit einem Patienten
verkniipfen

Untersuchungen konnen nach der ersten Erfassung mit einem

Patienten verkniipft werden.

» Wenn der Patient noch nicht vorhanden ist, erstellen Sie ihn.

» Wahlen Sie den Patienten aus, mit dem die Untersuchung
verkniipft werden soll. Bei umfangreichen Datenbanken ist es
einfacher, nach dem Patientennamen zu suchen, um die Anzahl
der Patienten auf dem Bildschirm zu verringern.

» Ziehen Sie die gewiinschte Untersuchung aus der Untersuchungs-
liste nach links zum Patienten. Lassen Sie die Untersuchung los,
wenn sich die Datei iiber dem gewiinschten Patienten befindet.

» Die Untersuchung ist jetzt mit dem Patienten verkniipft.
Markieren Sie den Patienten, um sich zu vergewissern, dass die
Untersuchung in der Liste auf der rechten Seite angezeigt wird.
Wenn Sie eine Untersuchung versehentlich mit dem falschen
Patienten verkniipft haben, wiederholen Sie den Vorgang.

8.4.3

Esist jederzeit moglich, die gespeicherten Scans der aktiven

Untersuchung zu iiberpriifen.

» Ein Scan, der erfasst, aber noch nicht gespeichert wurde, kann
mithilfe der Wiedergabe-Schaltflichen iiberpriift werden.

> Anstehende, nicht gespeicherte und gespeicherte Scans der
aktuellen Untersuchung sind im Untermenii zur Uberpriifung
erfasster Scans angegeben.

» Um einen gespeicherten Scan zu iiberpriifen, wahlen Sie im Menii
die Uberpriifung erfasster Scans und dann in der Scanreihe
das Symbol mit der Uhrzeit des gewiinschten Scans. Der zurzeit
geladene Scan ist durch einen griinen Rahmen gekennzeichnet.

Scans aus einer fritheren Untersuchung iiberpriifen

Untersuchungsdaten tiberpriifen

Pending

» Offnen Sie das Patientenmenii.

» Wahlen Sie den Patientendatensatz aus, dessen Scans Sie
iiberpriifen mochten. Wenn Sie den Patientendatensatz
auswahlen, werden alle Untersuchungen fiir diesen Patienten
im Gruppenfeld mit den Untersuchungen des Patienten auf der
rechten Seite angezeigt.

» Wahlen Sie in dieser Liste die Untersuchung aus, deren Scans
Sie iiberpriifen mochten. InVivoVue ladt die Scans der
ausgewdhlten Untersuchung in das Scanmenii.

» Um einen gespeicherten Scan zu iberpriifen, wahlen Sie im
Menii die Uberpriifung erfasster Scans und dann in der
Scanreihe das Symbol mit der Uhrzeit des gewiinschten Scans.
Der 0CT-Scan wird geladen und steht zur Uberpriifung bereit.
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8.4.4 Patienten bearbeiten

Der Patientendatensatz kann gedndert werden, wenn es fiir den

Patienten eine Untersuchung gibt.

» Wahlen Sie die Info-Schaltflache des zu bearbeitenden
Patientendatensatzes.

» Klicken Sie auf Bearbeiten. Die Informationsfelder werden
jetzt zur Bearbeitung freigegeben.

» Geben Sie nach Bedarf neue Informationen ein bzw. @ndern Sie
bestehende Informationen in dem Datensatz.

» Um den Patientendatensatz nach Durchfiihrung der
Anderungen zu speichern, klicken Sie auf Speichern.

8.4.5 Patienten und Untersuchungen l6schen

Die Benutzerrolle "Chirurgischer Assistent" kann Patienten loschen,
einschlieBlich aller personlichen Informationen und Scandaten,
oder bestimmte Untersuchungen fiir einen Patienten ldschen.

Um einen Patienten zu loschen, wahlen Sie das
Patientenmenii. Wahlen Sie das Loschsymbol fiir den zu
[oschenden Patienten. Daraufhin wird ein Fenster gedffnet, um den
Loschvorgang zu bestatigen. Wenn Sie Ja auswahlen, werden alle
diesem Patienten zugeordneten Untersuchungen und die
zugehdrigen Daten geldscht. Falls der Untersuchung zugeordnete
Dateien fehlen, bestatigen Sie das Fortsetzen des Vorgangs durch
Auswahl eines Kontrollkastchens und Auswahl von "Ja".

Um eine Untersuchung zu |6schen, 6ffnen Sie das
Patientenmenii. Suchen Sie die zu l6schende Untersuchung
und wahlen Sie das Loschsymbol. Daraufhin wird ein Fenster zum
Bestatigen des Loschvorgangs gedffnet. Wenn Sie Ja wahlen,
werden die Untersuchungsdaten geldscht, aber der Patient bleibt in
der Datenbank erhalten. Falls der Untersuchung zugeordnete
Dateien fehlen, bestatigen Sie das Fortsetzen des Vorgangs durch
Auswahl eines Kontrollkastchens und Auswahl von "Ja".

A VORSICHT

Gefahr des Verlusts von Patientendaten.

Mit den Funktionen zum Ldschen von Patienten werden alle

zugehdrigen identifizierenden Informationen und Daten

geloscht. Es sollte sicher sein, dass die Daten geldscht werden
sollen, da sie anschlieBend nicht wiederherstellbar sind.

» Treffen Sie Vorkehrungen, um Patientendaten und per-
sonliche Informationen von Patienten vor unbeabsich-
tigter Loschung zu schiitzen.

» Lassen Sie das System nicht unbeaufsichtigt, wenn Sie
bei Ihrem Konto angemeldet sind.

» Uberpriifen Sie zweimal, dass der richtige Patient
hervorgehoben ist, bevor Sie die Eintrdge [dschen.

8.5 Datenverwaltung

Datenverwaltungsfunktionen bieten Moglichkeiten, um Daten gemein-
sam zu nutzen und den verfiigharen Speicherplatz auf dem lokalen
Laufwerk zu erweitern. Diese Funktionen befinden sich unter "Menii >
Datenverwalt." sowie im Menii "Tools" der technischen Ansicht.

8.5.1

Zur Speicherung von Daten und Bildern verwendet InVivoVue
verschiedene Dateitypen, sowohl proprietdre als auch allgemein
gebrauchliche. Die folgende Liste fiihrt alle mdglichen Dateitypen
jeweils mit einer kurzen Beschreibung auf:
.OCT: Ein Dateiformat von Leica Microsystems, das verarbeitete,
anzeigbare Bilder mit einem Datei-Header enthlt.
.0CU: Ein Dateiformat von Leica Microsystems, das
Spektralrohdaten in einem Byte-Array ohne Header enthalt.
.BMP: Ein gerdteunabhangiges Dateiformat zur Speicherung
und Darstellung anzeigbarer Bilder, das insbesondere auf dem
Betriebssystem Microsoft Windows genutzt wird. InVivoVue
verwendet .BMP-Dateien zum Speichern von Einzelbildern eines
B-Scans, Volumenintensitatsprojektionen, Videobildfenstern
und Scandatenansichten sowie den in der Benutzerschnittstelle
verwendeten Miniaturansichten.
Nachdem InVivoVue einen Bildscan gespeichert hat, konnen Sie die
Bilddaten zusatzlich in einem der folgenden gerateabhangigen
Formate speichern:
.DCM: DICOM ist ein Format und Protokoll zum Speichern und
Verwalten medizinischer Bilder.
.MP4: MPEG-4 ist ein Grafik- und Videokompressionsformat.
TIFF: Tagged Image File Format fiir digitale Bildgebung.

8.5.2 Lokale Daten

Das EnFocus speichert zwei Arten von Daten auf der lokalen Fest-
platte: Metadata und Scandaten. Die Metadaten schlieen alle
Informationen iiber den Patienten, die Untersuchung und die Folge
der Scans innerhalb der Untersuchung ein. Sie befinden sich in einer
verschliisselten Datenbank, auf die wahrend des Betriebs von InVi-
voVue zugegriffen wird. Zu den Scandaten gehdren alle Bilder und
Videos, die beim Erfassen eines Scans erstellt wurden. Diese Daten
werden im Ordner "Data" auf dem System abgelegt. Die Namen all
dieser Dateien sind so verschleiert, dass keine Angaben zu erkennen
sind, mit denen sich ein Bild mit einem Patienten oder einer Unter-
suchung verkniipfen lieBe. (Dies kann in den Speichervoreinstellun-
gen gedndert werden.) Mit der Zeit fiillen die Scandaten das Lauf-
werk aus. Um Daten vom Laufwerk zu entfernen, verwenden Sie die
Archivierungsfunktion.

8.5.3

Mit der sekundaren Speicherung kann das EnFocus wahrend der
Erfassung eines Scans automatisch Daten auf einem externen
Laufwerk speichern. Dadurch ist es nicht mehr nétig, die Scans am
Ende des Verfahrens zu kopieren. In den Speichervoreinstellungen
konnen Sie festlegen, welche Daten auf dem externen Laufwerk
gespeichert werden sollen. Beim Speichern eines Scans werden

Dateitypen

Sekundire Speicherung
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diese Daten auf dem angeschlossenen externen Laufwerk abgelegt.
Es gibt zusatzliche Optionen fiir die Organisation der Daten in
Ordnern und die Einbeziehung von nativen Dateien (OCT und OCU).

8.5.4 Transportable Dateien speichern

Um Daten in transportablen Dateitypen zu speichern, ist es am ein-
fachsten, in den Voreinstellungen festzulegen, dass dies stets gesche-
hen soll. Das ist jedoch nicht die einzige Moglichkeit. Wenn ein Scan
gespeichert wurde und eine transportable Datei dafiir bendtigt wird,
konnen Sie den Scan laden und auf das B-Scan-Fenster rechtsklicken.
Wahlen Sie in dem daraufhin eingeblendeten Dialogfeld nun die
Option Save Data As. Dadurch erscheint ein Fenster, in dem Sie die
Daten in einer transportablen Datei speichern konnen. Auch das
Menii "File" der technischen Ansicht enthalt Optionen, um Daten in
transportablen Dateitypen zu speichern.

8.5.5

Die Kopierfunktion kopiert die Dateien einer Untersuchung auf ein
angeschlossenes externes Laufwerk. Wahlen Sie das Kopiersymbol
(gelb hervorgehoben) fiir eine oder mehrere Untersuchungen eines
oder mehrerer Patienten aus. Die Daten werden anschlie8end auf
das externe Laufwerk kopiert. StandardmaBig kopiert diese Funk-
tion nur transportable Dateien, die liberall angezeigt werden kon-
nen (JPG, BMP, MP4, TIFF und DICOM). Sie kann aber auch so einge-
richtet werden, dass native Dateien ebenfalls kopiert werden. Die
Gliederung der mit dieser Funktion kopierten Dateien folgt der Ord-
nerstruktur fiir die sekundare Speicherung. Bei der Verwendung der
Kopierfunktion werden mit den Dateien weder Patienteninformati-
onen noch die Beziehung zu einer bestimmten Untersuchung iiber-
tragen. Werden bei einer Untersuchung erhebliche Datenmengen
kopiert, erscheint unter der Kopierfunktion ein Fortschrittsbalken.

Daten kopieren

aktiven Voreinstellungssatz speichern v Abbrechen Anwenden|

allen Voreinstellungssitzen speichern

SRR e e
8.5.6  Archivieren und Archive wiederherstellen

Beim Archivieren werden Datendateien physisch vom Computer
entfernt. Bei der Wiederherstellung werden die zuvor archivierten
Daten wieder auf das System iibertragen. Die Wiederherstellung
muss auf demselben System erfolgen wie die Archivierung. Es ist
nicht maglich, Daten auf einem System zu archivieren und dann auf
einem anderen wiederherzustellen. Fiir diesen Zweck miissen Sie
die Export/Import-Funktion verwenden.

Da die von InVivoVue erfassten Datendateien recht grof3 sind, wird der
Festplattenspeicherplatz des Computers irgendwann aufgebraucht,
wenn keine Dateien auBerhalb des Systems archiviert werden.

Leica Microsystems empfiehlt dringend eine regelmaRige
Archivierung. Wenn der verfiighare Speicherplatz unter
10 % der Gesamtkapazitat sinkt, wird jedes Mal, wenn Sie
auf die Schaltflache Speichern klicken, eine Warnung
eingeblendet. Da lhnen der Festplattenspeicherplatz
ausgeht, miissen Sie Untersuchungen archivieren, um die
verfiigbare Speicherkapazitdt zu erhdhen.

Aufgrund der GroBe der Bilder erfordert die Archivierung einen Spei-
cherort mit hoher Speicherkapazitat, z. B einen Server oder sekun-
dare Speichersysteme wie ein oder mehrere externe Laufwerke.

Wahrend eine Archivierung ablauft, konnen in InVivoVue keine
anderen Aufgaben ausgefiihrt werden. Wie lange die Archivierung
dauert, hangt sehr stark davon ab, wie viele Untersuchungen Sie
archivieren. Am besten ist es, die Archivierung fiir einen ruhigen
Zeitraum zu planen, in dem das System nicht zur Untersuchung von
Patienten benétigt wird. Nachdem Sie die zu archivierenden
Untersuchungen ausgewahlt und den Vorgang gestartet haben,
muss das System nicht mehr beaufsichtigt werden. InVivoVue fiihrt
den Archivierungsvorgang selbststandig durch (es sei denn, der
Platz auf dem Zielspeicherort reicht nicht aus).

» Um Untersuchungen zu archivieren, wahlen Sie im Menii den
Punkt Datenverwalt. und dann Untersuchungen archivieren.

u Archive Examns !!

Archivable Data Archive Destination

Artirng To [r=—
0 slct €0 cr DVI) drsrtion )

Selected Exams Archive Label

pre— s L W
[E=rr !

vt poce @

Alle noch nicht archivierten Untersuchungen werden im Gruppen-
feld "Archivable Data" nach Datum sortiert angezeigt, wobei die
jlingsten Untersuchungen am Anfang der Liste stehen. Die Unter-
suchungen sind nach Monat und Tag gruppiert, damit Sie fiir die
Archivierung ganze Satze von Untersuchungen auf einmal auswah-
len kdnnen.

» Doppelklicken Sie auf die einzelnen Datumsangaben, um alle
Untersuchungen dem Gruppenfeld "Selected Exams" hinzuzu-
fiigen. Alternativ konnen Sie auch den Monatsknoten erweitern,
um sich die einzelnen Tage anzusehen, und die Tage, um die
einzelnen Patienten anzuzeigen.

» Doppelklicken Sie auf die Elemente, die Sie vom System entfernen
mochten.

Dabei werden die betroffenen Untersuchungen mit Angaben
zur Anzahl der Dateien und ihrer relativen GroRe in der Gruppe
"Selected Exams" angezeigt.

Der Balken unter diesem Bereich zeigt an, wie viel von dem
verfligharen Platz auf dem Zieldatentrdger bei der Archivierung
belegt wird.

» Um alle Untersuchungen vor einem bestimmten Datum
auszuwahlen, geben Sie das Datum ein und klicken auf Select
All Exams Prior To.

Alle Untersuchungen in [hrem System, die vor dem von lhnen
ausgewdhlten Datum stattgefunden haben, werden der Gruppe
"Selected Exams" hinzugefiigt.
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Das Feld "Required Space" im unteren Teil des Fensters zeigt,
wie viel Platz zum Speichern der ausgewahlten Untersuchungen
erforderlich ist.

» Verwenden Sie die Schaltflache Browse am oberen Rand des
Dialogfelds, um den Speicherort auszuwdhlen, an dem die
Dateien archiviert werden sollen.

Das Feld "Available Space" wird aktualisiert, um anzuzeigen,
wie viel Speicherplatz auf dem Datentrdger (Netzlaufwerk,
externes Speichergerdt usw.) vorhanden ist.

> Klicken Sie auf Start Archiving.

InVivoVue beginnt nun, die Bilddaten fiir die ausgewahlten
Untersuchungen zum Archivierungsspeicherort zu verschieben.

Dieser Vorgang kann viele Minuten in Anspruch nehmen.
Sehen Sie daher einen ausreichenden Zeitraum vor, in dem
keine Patientenuntersuchungen anstehen.

Archivierte Scans abrufen

Archivierte Scans werden vom System entfernt und an einem ande-
ren Speicherort abgelegt. Wenn Sie in archivierten Scans nachsehen
miissen, konnen Sie sie mit InVivoVue wieder abrufen. Die Funktion
zum Abrufen archivierter Scans verschiebt die ausgewahlten Scans
aus dem Archiv und stellt sie am urspriinglichen Speicherort auf
Ihrem System wieder her.

Beim Abrufen von Scans ist InVivoVue gesperrt, um zu
verhindern, dass Sie andere Aufgaben ausfiihren; und je
nach Anzahl der abgerufenen Scans kann der Vorgang
einige Zeit in Anspruch nehmen.

Rufen Sie keine Scans ab, wenn Sie das System fiir andere
Zwecke brauchen, etwa fiir eine Untersuchung von Patienten.

» Wihlen Sie im Menii zunachst "Datenverwalt." und dann die
Option Retrieve Archived Scans.

=)

Space Needed

a5 Retrieve Archi ved Exams |

Retrievable Data Selected Exams

- C\Bopligen\Data\images ste 1\mage\2008.01.23
- \Boptigen' Data\magesste T\mage \2008.01 20

! o o

Im Gruppenfeld "Retrievable Data" sind alle zum Abruf verfiigharen

Daten in alphabetischer Reihenfolge nach Patientennamen

aufgefiihrt.

» Wahlen Sie die Patienten aus, fiir die Sie Daten abrufen mdchten.

» Doppelklicken Sie auf die Namen oder klicken Sie auf die
Schaltflache >>, um die Patienten in die Liste "Selected Exams"

zu verschieben.

» Wenn Sie nur Daten fiir einzelne Untersuchungen abrufen méch-
ten, klicken Sie auf das Pluszeichen (+), um eine nach Datum
geordnete Liste der Untersuchungen eines Patienten einzuse-
hen, und wahlen Sie die gewiinschten Untersuchungen aus.
Zum Abruf ausgewahlte Untersuchungen werden in die Liste
"Selected Exams" verschoben und zusammen mit dem Datei-
pfad des urspriinglichen Speicherorts angezeigt, wo sie nun
wiederhergestellt werden.

AuBerdem wird im Feld "Space Needed" angezeigt, wie viel Spei-
cherplatz insgesamt fiir die abgerufenen Bilder erforderlich ist
und wie viel Speicherplatz auf hrem System zur Verfiigung steht.

» Klicken Sie auf Start Retrieving.

InVivoVue beginnt nun, die Bilddaten fiir die ausgewahlten
Untersuchungen zum urspriinglichen Speicherort zu verschieben.

Manche Benutzer verwenden mehrere Netzwerkspeicherorte fiir
die Archivierung, andere eine Reihe von externen Laufwerken. Mit
der Zeit kann es schwierig werden sich zu merken, wo die Daten
archiviert wurden.

Falls Sie sich nicht mehr erinnern kdnnen, wo eine Untersuchung
archiviert wurde, es aber wissen miissen, um das richtige Speicher-
gerdt anzuschlieBen, wahlen Sie die Untersuchung aus, wechseln
zur technischen Ansicht und halten den Cursor iiber eine der Scan-
kacheln. Der Archivierungspfad wird in der Kurzinfo eingeblendet.

8.5.7

Mit "File Open" kdnnen Sie eine Datei mit einer 0CT-Endung anonym
offnen. Dabei werden keine Patienteninformationen angezeigt. Der
zeitliche Bezug zwischen den verschiedenen Scans in einer Untersu-
chung bleibt nicht erhalten. Es kann ein einzelner Scan von einem
beliebigen EnFocus-System gedffnet und iiberpriift werden. Um die
Funktion zu verwenden, 6ffnen Sie das Menii und wahlen Daten-
verwalt. und dann File Open. Daraufhin wird ein Dateibrowser
angezeigt, in dem Sie die zu 6ffnende Datei auswahlen kdnnen.

8.5.8

Beim Exportieren von Daten werden die Untersuchungen so kopiert,
dass sie von einem zweiten EnFocus gelesen werden konnen. Um
diesen Vorgang zu starten, wahlen Sie "Tools > Untersuchung
exportieren”. Dadurch wird das Fenster "Untersuchungen exportie-
ren" gedffnet. Um Untersuchungen zu exportieren, wechseln Sie zu
einer Benutzerrolle mit hoheren Rechten, wahlen den 0CT-Modus
und rufen die technische Ansicht auf. Wahlen Sie dann Tools >
Untersuchungen exportieren. Dadurch wird ein Fenster geoff-
net, in dem Sie in der linken Spalte den Patienten und dann in der
rechten Spalte alle zu exportierenden Untersuchungen auswahlen
konnen. Es ist moglich, Untersuchungen mehrerer Patienten auszu-

Dieser Vorgang kann viele Minuten in Anspruch nehmen.
Sehen Sie daher einen ausreichenden Zeitraum vor, in dem
keine Patientenuntersuchungen anstehen.

Datei 6ffnen

Export / Import
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wahlen und gemeinsam zu exportieren, indem Sie wiederholt erst
einen Patienten und seine Untersuchungen auswahlen und dann zu
einem weiteren Patienten iibergehen.

Patienten

suchen [ Jsortieren [Zul erte Untersuchung EX

Untersuchungen
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28.07.2020 14:17
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08.07.2020 13:46

08.07.2020 09:15

07.07.2020 11:20

20Q0QQ@Q@0Q0@Qe@
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07.07.2020 11:09

Beim Export von Untersuchungen Patienten-ID einschlieen .

DiExported Bl
Beim Export von Untersuchungen Kopien der Datendateien anlegen .

Exportdateien fiir InVivoVue 1.4 Reader erstellen .

Export

Exportdateien fiir InVivoVue 2.4 Reader erstellen .

SchlieBen

Wenn Sie alle zu exportierenden Untersuchungen ausgewdahlt haben,

miissen Sie unten links die Einstellungen fiir den Export vornehmen:

-« BeiderOption zum Einschlie8en der Patientenbezeichner
werden alle Patientenmetadaten zur Verfiigung gestellt

- Beider Option zum Kopieren der Datendateien werden im
Rahmen des Exports die Scandaten kopiert. Anderenfalls
werden nur die Patientenmetadaten exportiert.

-« Die Option "IVV reader 1.4" bzw. "2.4" ermdglicht es Readern
dieser Version, die exportierten Dateien zu lesen.

Wahlen Sie anschlieBend auf der rechten Seite einen Ordner als

Speicherort fiir den Export aus. Nachdem Sie alle Einstellungen

vorgenommen haben, wahlen Sie das Export-Symbol. Daraufhin

werden die Dateien in den Exportordner geschrieben, von wo aus

Sie sie zu einem zweiten System verschieben kdonnen.

Der Import ist die komplementdre Funktion zum Export. "Import
Exam" nimmt eine exportierte Untersuchung in die lokale
Datenbank auf. Um einen Import durchzufiihren, wechseln Sie zu
einer hoheren Benutzerrolle und 6ffnen die technische Ansicht.
Wahlen Sie dann Tools > Untersuchungen exportieren.
Dadurch wird ein Fenster gedffnet, in dem Sie den Ordner und die
zu importierenden Patientenuntersuchungen auswahlen konnen.

Auf einem sekunddren System gespeicherte Dateien sind dem
betreffenden Speicherort zugeordnet und bleiben diesem Ort auch
nach dem Import zugeordnet. Um die Daten von verschiedenen
Speicherorten sehen zu kdnnen, muss der Ort ausgewahlt werden,
von dem aus auf die Daten zugegriffen werden soll: Wahlen Sie
"File > Database > Site Manager" in der technischen Ansicht oder
"Menii > Datenverwalt. > Site Manager" in der Hauptansicht. Dar-
aufhin wird ein Dialogfenster mit dem lokalen Speicherort und

allen Speicherorten, von denen Daten importiert wurden, ange-
zeigt. Wahlen Sie den Speicherort, den Sie tiberpriifen wollen, und
anschlieBend "Site zur Anzeige auswahlen". Wechseln Sie nach der
Priifung der Daten mithilfe des Site Managers zuriick zum lokalen
Speicherort. Sie konnen erst nach der Riickkehr zum lokalen Spei-
cherort neue Untersuchungsdaten aufnehmen.

InViveVue 2,12 - Bioptigen Manufacturing

File | Tools Help
Open... Bioptigen Manufacturing
Save 3 This is a placeholder database, for use on the
Save Scan Data as... L manufacturing disk image. It will be replaced with a
customer-specific database, created when a new
Database » \ Site Manager... acquisition system is built.
Print P Patiert MRN —
rint Preview v ! Bioptigen Software Development
Print 4 Bioptigen Software Development
-
Exit Cirl+X -
y
4

15, Select Site for Display

8.6 OCT-Hilfefunktionen

Unter "Menii > Hilfe" finden Sie die folgenden Funktionen zur
Benutzerunterstiitzung.

Benutzerhandbuch: Offnet das Benutzerhand-
buch in der Sprache, die im Voreinstellungssatz
angegeben ist.

Release Notes: Offnet ein Dokument, das
bekannte Einschrankungen des aktuellen Releases
auffiihrt und mogliche AbhilfemalSnahmen vor-
schldgt (nur in Englisch).

Systeminformationen: Offnet ein Fenster mit
Angaben zum System wie Seriennummer und
Softwareversion.

Benutzerrolle: Offnet ein Dialogfeld, in dem Sie
die Benutzerrolle &ndern konnen, um Zugriff auf
hohere Funktionen zu erhalten.

E-Leica Support: Offnet einen Webbrowser und
versucht, eine Verbindung zur Remote-Support-
Website von Leica aufzubauen. Diese Funktion ist
nur fiir Benutzer mit dem Profil Hospital IT verfiig
bar.

E-Leica Support

Spectrum: Schaltet die Erfassung zu einer unver-
arbeiteten Ansicht des Spektrometersignals um.
Das dient dazu, unter Anleitung von Mitarbeitern
des Leica-Kundendienstes den Systemzustand zu
ermitteln.

Parfocality Guide: Erklart ausfiihrlich, wie Sie
die Mikroskopokulare auf die korrekten Diopter-
einstellungen einrichten, damit das Mikroskop bei
allen VergroBerungsstufen scharf abbildet, ohne
dass eine Neufokussierung erforderlich ist.
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Software aktualisieren: Offnet ein Fenster, in
dem Anwendungs- und Betriebssystemaktualisie-
rungen von Leica installiert werden konnen. Diese
Funktion ist nur fiir Benutzer mit dem Profil Hospi-
tal IT verfiigbar.

aktualisieran

InVivoVue neu starten: Schlief3t die Software
und offnet sie erneut. Verwenden Sie diese Schalt-
flache, wenn das System auf bestimmte Aktionen
nicht mehr reagiert.

Windows-Zugang: Stellt Anmeldeinformationen
zur Verfiigung, um ein Windows-Konto mit admi-

nistrativen Rechten zu eroffnen. Diese Funktion ist
nur fiir Benutzer mit dem Profil Hospital IT verfiig-
bar.

Das Menii "Tools": Offnet ein Fenster mit Funkti-
onen zur Fehlerbehebung im System. Diese Funk-
tion ist nur fiir Benutzer mit dem Profil Hospital IT
verfiigbar.

X

Diagnostics

Abmelden: Beendet die Sitzung eines Benutzers,
der derzeit vom System authentifiziert ist.

8.6.1 Das Fenster zur Anderung der Benutzerrolle

Wahlen Sie die gewiinschte Benutzerrolle aus dem Dropdownmenii,
geben Sie unter "Name" einen Namen oder Initialen an und wahlen
Sie "OK", um die Rolle zu dndern. (Ein Kennwort ist nicht
erforderlich.)

Change User

N E——
L I —

Show Password Characters @

Cancel

8.6.2 Systeminformationen

Produktinformationen werden im Fenster "Systeminformationen"
angezeigt.

MICROSYSTEM ¢
2.20.830

Produkt InVivoVue
Unternehmen Leica Microsystems
Copyright Copyright ¢
Lichtquelle
Seriennummer des Systems
Seriennummer des Computers
Seriennummer des Motors BPND02227
Seriennummer des Scanners
Seriennummer des Spektrometers BPNO02154
Seriennummer des Motorsteuergerits 0003
Firmware des Motorsteuergerats 3.0.0 (Jan 2 2020-11:50:22)
Firmware des Scannersteuergerits Versiol
Datenbank InVivoVueClinicDB.db
Beschreibung der aktiven Site Bioptigen Software Development
ID der aktiven Site C000001
Version des DB-Schemas 12
Run Tag 277e1595

Gerite-ID 3d7832d-342a-42c0-a505-3¢c2021f9da63

Geréte-1D kopieren

Us-Patent Nr. 8,180,131; US-Patent Nr. 7,
US-Patent Nr. 6,006,128; US-Patent Nr. 5,

US-Patent Nr. 6,735,463;

SchlieBen

8.7 Erweiterte Funktionen

Die in diesem Abschnitt beschriebenen Funktionen werden im
taglichen Gebrauch nicht bendtigt, sondern sind nur in besonderen
Situationen erforderlich.

8.7.1 InVivoVue Benutzerrollen

Uber InVivoVue (IVV) Benutzerrollen stehen verschiedene Benutzer-
kategorien mit unterschiedlichem Zugang zu bestimmten
Funktionen zur Verfiigung. Es sind drei Benutzerrollen verfiigbar.

Basic

Dies ist die Standardbenutzerrolle, die beim Starten von IVV aktiv
ist. Mit dieser Rolle kann der Benutzer Daten erfassen und im Ord-
ner fiir anonyme Patientendaten speichern, wenn die Benutzer-
authentifizierung aktiviert ist. Der Zugang zu personenbezogenen
Patientendaten ist nicht gestattet.

Chirurgischer Assistent

Diese Rolle berechtigt authentifizierte Benutzer zum Zugriff auf
Patienteninformationen.Sie ermdglicht den Zugriff auf alle bisher in
dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Funktionen.

Hospital IT

Diese Rolle aktiviert bestimmte Funktionen rund um die Produkt-

52 EnFocus OCT / 9054-10063__DE / Revision M



InVivoVue-Software

sicherheit und das Produktmanagement, unter anderem die Benut-
zerverwaltung und aktive Sicherheitsfunktionen. Diese Funktionen
werden im Abschnitt Giber die Produktsicherheit beschrieben.

8.7.2  Messeinrichtungen auf dem Bildschirm:
Taster

Taster bieten eine Moglichkeit, um den Abstand und den Winkel zwi-
schen zwei Punkten in einem Scan zu messen. Taster konnen auf sta-
tiondren Scans platziert werden und sind nur in dem Einzelbild aktiv,
in dem sie sich befinden. Es gibt Taster fiir B-Scans und fiir VIP. Vor

der Verwendung miissen Sie daher den gewiinschten Typ auswdhlen.

Das Untermenii fiir Taster ist liber das Hauptmenii zuganglich.

P B-Scan-Taster offnet ein Untermenii, in dem Sie auswihlen
konnen, welche Taster auf den B-Scan angewendet werden
sollen.

P VIP-Taster iffnet ein Untermenii, in dem Sie auswahlen konnen,
welche Taster auf die VIP angewendet werden sollen. Um die
Taster zu platzieren, miissen Sie sich in der Quad- oder der
technischen Ansicht befinden.

P Taster einrichten 6ffnet ein Fenster, in dem Sie Taster zur
horizontalen, vertikalen oder freien Messung (gleichzeitig
vertikal und horizontal) einrichten konnen.

eSS
Scan Calipers }| VIP Calipers
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P Alle loschen entfernt alle zurzeit in dem Bild befindlichen
Taster.

Um einen Taster zu platzieren, klicken Sie erst auf den ersten und
dann auf den zweiten gewiinschten Punkt. Daraufhin wird eine

Linie zwischen diesen Punkten erstellt. Um die Linie zu verschieben,
markieren Sie sie in der Mitte und ziehen sie an die gewiinschte
Stelle. Wollen Sie nur ein Ende der Linie verschieben, markieren Sie
dieses Ende und ziehen den Punkt an die gewiinschte Stelle. Der
andere Punkt verbleibt dabei, wo er ist. Um einen Taster zu entfer-
nen, offnen Sie das Taster-Untermenii. Alle aktiven Taster sind dort
mit griinen Rahmen gekennzeichnet. Markieren Sie den Taster, den
Sie loschen wollen. Dadurch wird er vom Bildschirm entfernt.

ACHTUNG

Taster werden nicht gespeichert.

> Taster werden vom EnFocus nicht zusammen mit den
Untersuchungen gespeichert. Sie erscheinen nur auf dem
Bildschirm, wenn sie platziert werden.

A VORSICHT

Grenzen der Tastermessung

» Zur Skalierung der Axialdimension der Taster wird ein Bre-
chungsindex von 1,38 angesetzt (durchschnittliches gesun-
des Auge, Kornea bis Retina). Bei einem anderen Brechungs-
index konnen inkorrekte Axialwerte angezeigt werden.

» Da das Seitenverhaltnis von axialer zu lateraler Dimension
nicht 1:1 betrdgt, scheint der gemessene Winkel nicht mit
dem gemeldeten Winkel {ibereinzustimmen.

» Die gemeldete Messung beruht auf einem berechneten Wert,
der nicht auf die optische Auflosung des A-Scans gerundet ist.
Das bestimmt die Grenzen der Messgenauigkeit.

8.7.3 BIOM-Zentrierung

Befindet sich ein BIOM im optischen Pfad fiir die Bildgebung, richtet die
BIOM-Zentrierfunktion den 0CT-Scan und das Mikroskopbild so aus, dass
die dynamische Scansteuerung (DSC) die Position des OCT-Scans im Auge
genau wiedergibt.
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In den Optionen fiir den Arbeitsablauf eines Voreinstellungssatzes konnen
Sie auch dafiir sorgen, dass die BIOM-Zentrierung automatisch durchge-
fiihrt wird, sobald das BIOM wahrend einer Untersuchung zum ersten Mal
zugeschaltet wird. AuBerdem kann die Funktion iiber das Menii manuell
ausgefiihrt werden. Wird das Mikroskop oder das BIOM wéhrend der Aus-
fiihrung der Funktion bewegt, so wird die Funktion wieder ausgeschaltet
und spdter neu gestartet. Wahrend die Funktion lduft, wird kein B-Scan
angezeigt, sondern ein Fenster, in dem Sie die Funktion abbrechen kdn-
nen. Die Ausfiihrung der Funktion nimmt 20 bis 30 Sekunden in Anspruch.

Wenn die BIOM-Position erheblich von der Mikroskopachse abweicht oder
der Objektivhalter stark angewinkelt ist, kann die Funktion das System
nicht korrekt ausrichten, sondern meldet, dass die Zentrierung fehlge-
schlagen ist. In diesem Fall ist die DSC gegeniiber dem tatsdchlichen Scan
versetzt. Wechseln Sie zur Quad-Ansicht, erfassen Sie ein rechtwinkliges
Volumen und vergleichen Sie die VIP mit der DSC, um zu ermitteln, wie
stark der Versatz ist. Beriicksichtigen Sie bei der Arbeit den Versatz, wenn
Sie den Scan platzieren. Lassen Sie das BIOM nach dem Eingriff darauf
untersuchen, ob eine Reparatur erforderlich ist.

ACHTUNG

Bewegung und Fehlausrichtung des BIOM.

» Wenn das BIOM nicht auf der optischen Achse des Mikroskops
zentriert ist, wird der Mittelpunkt des unteren Objektivs beim
Drehen des BIOM verschoben.

> Es wird empfohlen, das BIOM zu Beginn des Verfahrens in einer
12-Uhr-Stellung zum Chirurgen oder in der Position zu
platzieren, die es wahrend des Grof3teils des Eingriffs haben soll.

> Bewegungen von mehr als 20° konnen zu einem merklichen
Versatz fiihren. In einem solchen Fall kann die BIOM-Zentrierung
manuell durchgefiihrt oder der erkannte Versatz bei der
Positionierung beriicksichtigt werden.

> Wird das BIOM wahrend des Eingriffs ausgetauscht, ist die
Ausrichtung danach wahrscheinlich nicht mehr korrekt. In
einem solchen Fall kann die BIOM-Zentrierung manuell
durchgefiihrt oder der erkannte Versatz bei der Positionierung
beriicksichtigt werden.

8.7.4 Kontinuierlicher Scan

Erfasst kontinuierlich ein durch Scanmuster und -dichte definiertes
Volumen. Die Scansequenz kehrt nach Erfassung der angegebenen
Zeilenanzahl in der Scandichte zum Anfang zuriick. Wahlen Sie beim
kontinuierlichen Scan die Schaltflache "Scan”, um ein einziges zu
speicherndes oder zu priifendes Volumen zu erfassen, oder wahlen
Sie "Abort", um den Scanvorgang abzubrechen. Diese Funktion kann
im Menii unter Kontinuierl. Scan ausgewahlt werden.

8.7.5 Dopplerscan

Der Dopplerscan ermaglicht die qualitative Visualisierung von Fliis-
sigkeitsstromungen im untersuchten Volumen. Um die Dopplerda-
ten zu gewinnen, werden an jeder Position mehrere A-Scans erfasst
und dann die Dopplerverschiebung berechnet. AnschlieBend wer-
den die Dopplerdaten dem B-Scan-Bild liberlagert.

Zur Erfassung von Dopplerdaten gehen Sie wie folgt vor:

» Wahlen Sie den Scanparameter aus.

> Betdtigen Sie die Schaltflache fiir die besondere Verarbeitung,
bis "Doppler" angezeigt wird.

Alternativ konnen Sie auch den "Custom Scan Editor" in der

technischen Ansicht wahlen.

» Geben Sie im Textfeld Number of Intervals an, wie viele
Dopplerintervalle pro A-Scan Sie erfassen wollen.

Leica Microsystems empfiehlt, die Zahl der
Dopplerintervalle auf maximal 5 zu setzen.

Wenn bei einem Scan Dopplerdaten erfasst wurden und Sie die
Option Display Doppler ausgewahlt haben, zeigt InVivoVue im
B-Scan-Fenster zusammen mit dem OCT-Bild auch die
Dopplerdaten an.

Der FlieBrichtung des Blutes wird eine Farbe zugeordnet:

* Rot: Blut flieBt vom Signalgeber weg.

+ Blau: Blut flieBt zum Signalgeber hin.

Sie konnen den Maf3stab, die Transparenz und den Schwellenwert
fiir OCT- und Dopplerdaten einstellen.

AuBerdem konnen Sie die Doppleranzeige ausschalten und die
Einstellungen fiir die Doppleranzeige auf die urspriinglichen Werte
zuriicksetzen.

Die Dopplerdatenanzeige anpassen

> Erfassen Sie ein Volumen mit eingeschalteter Doppleranzeige.

» Offnen Sie "Voreinstell. > Anzeigeoptionen".

> Vergewissern Sie sich, dass das Kontrollkastchen Doppler
anzeigen aktiviert ist.

> Entfernen Sie das Hakchen, wenn Sie die Anzeige der
Dopplerdaten abschalten mochten.

» Betrachten Sie den Scan mithilfe der Wiedergabe-
Schaltfldchen iiber einem mit Dopplereinstellungen erfassten
Scan.

> Lassen Sie den Scan kontinuierlich abspielen, wahrend Sie die
Doppleranzeige anpassen.

» Verwenden Sie den Schieberegler "Doppler-Skalierung” wie
folgt:

* Zur Einstellung des Signalmafstabs.
+ Zur Verstarkung oder Abschwachung der Doppleranzeige.

Den Schwellenwert fiir 0CT-Daten einstellen

» Legen Sie mit dem Schieberegler "OCT Level Threshold" den
Schwellenwert fiir die 0CT-Daten fest, die vorhanden sein
miissen, um Dopplerdaten anzuzeigen.
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Dies dient dazu, Dopplerrauschen in einem B-Scan zu
unterdriicken. Damit steuern Sie, wo die Dopplerdaten zu
sehen sind. Damit die Dopplerdaten angezeigt werden,
muss das Niveau der OCT-Daten {iber dem angegebenen
prozentualen Anteil des Maximalniveaus liegen.

Den Schwellenwert fiir das Dopplersignal einstellen

> Legen Sie mit dem Schieberegler "Doppler Level Threshold" den
Schwellenwert fiir das Dopplersignal fest.

Damit Dopplerdaten angezeigt werden, muss das
Dopplerniveau liber dem eingestellten Schwellenwert
liegen.

Die Transparenz des OCT- und des Dopplersignals einstellen

> Legen Sie mit dem Schieberegler "Doppler-Transparenz” die
relative Transparenz des OCT- und des Dopplersignals fest,
sodass — je nach Transparenzeinstellung und relativen Werten —
sowohl OCT- als auch Dopplerdaten angezeigt werden kdnnen.

8.7.6  Gemittelter Scan

Die Software hat eine Option zur Registrierung und Mittelung von
Einzelbildern in einem B-Scan oder Volumen. Dieser Modus wird
durch die Erfassung eines Scans mit mehr als einem Einzelbild/B-Scan
aktiviert. Bei der Erfassung eines gemittelten Scans wird das Signal-
Rausch-Verhltnis des Bildes verbessert und ein besser definiertes
Bild erzeugt.

Zur Erfassung eines gemittelten Scans gehen Sie wie folgt vor:

» Wahlen Sie das Symbol "Scan Parameter".

> Betdtigen Sie die Schaltfldche fiir die Scanverarbeitung, bis
"Averaged" angezeigt wird.

> Es werden drei Einzelbilder erfasst, registriert und gemittelt.

Alternativ konnen Sie auch den "Custom Scan Editor" in der

technischen Ansicht wahlen.

> Klicken Sie auf der Registerkarte "Imaging" auf Add a Custom
Scan.

» Erhohen Sie die Anzahl der Einzelbilder/B-Scan auf einen Wert
groBer als 1.

» Wahlen Sie die Anzahl der Einzelbilder aus, die zum Erstellen
eines jedes B-Scans gemittelt werden sollen.

» Geben Sie die Nummer in das Feld ein.

Registrierung und Mittelung ausfiihren

In den Optionen fiir den Arbeitsablauf im Voreinstellungssatz ist die
automatische Mittelung standardma@Big aktiviert. In diesem Fall
werden die Rohscans nicht gespeichert. Das System registriert und
mittelt die Einzelbilder unmittelbar und zeigt die gemittelten Bilder
an, sobald sie verfiigbar sind. Beim Speichern werden nur die
gemittelten Bilder aufbewahrt.

Istim Voreinstellungssatz die automatische Mittelung in den Optionen
fiir den Arbeitsablauf deaktiviert, miissen Sie die Mittelung manuell in
der technischen Ansicht vornehmen. Sobald Sie einen Scan mit mehr als
einem Einzelbild/B-Scan aufgenommen haben, kdnnen Sie vor und nach
dem Speichern iiber das Kontextmenii "Average" den Registrierungs-
und Mittelungsalgorithmus auf den Scan in der Scanwarteschlange
anwenden. Beachten Sie, dass dieser Vorgang eine Weile dauern kann.

Wenn Registrierung und Mittelung abgeschlossen sind, wird eine
neue Datei mit den verarbeiteten Daten gespeichert. Um darauf
zuzugreifen, rechtsklicken Sie auf die Scankachel. Das Kontextmenii
enthalt eine neue Option zum Laden von Daten.

Anzahl der gemittelten Einzelbilder

Diese Einstellungen konnen Sie unter "Edit Custom Scan" einstellen.
Wenn Sie unter "Scan Parameter" als Scanverarbeitung "Average”
auswdahlen, ist dieser Wert auf 3 gesetzt. Der Vorgabewert dafiir,
wie oft das gleiche Einzelbild fiir jeden B-Scan erfasst wird, betragt
1, kann aber auch erhoht werden. Daten aus mehreren Einzelbildern
miissen jedoch in einem zusdtzlichen Schritt registriert und
gemittelt werden.

Je mehr A-Scans, B-Scans und Bildwiederholungen Sie hinzufiigen,
umso genauer werden die erfassten Bilder, doch umso langer
dauert die Erfassung und umso mehr Speicher wird wahrend des
Vorgangs zur Pufferung bendétigt.

8.7.7

Das En-face-Bild fiir Volumenscans wird im Fenster Volume
Intensity Projection (VIP) angezeigt. StandardmaBig wird dieses
Bild durch Projektion oder Summierung der Bildintensitaten iiber
den gesamten Tiefenbereich hinweg erzeugt, der im B-Scan-
Fenster dargestellt wird.

Sie konnen die Einstellungen jedoch so @ndern, dass nur ein

schmalerer Bereich in ausgewahlter Scantiefe summiert wird.

» Um den Summierbereich fiir die Samples zu andern, verwenden
Sie die Fenstergrenzlinien im B-Scan.

» Zur Anzeige der Fenstergrenzlinien klicken Sie mit der rechten
Maustaste auf das B-Scan-Fenster und wahlen "Windowing
Display On".

» Im B-Scan-Fenster werden zwei horizontale Linien angezeigt.
Sie geben die Sample-Breite an.

B-Scan-Fenster

Sie konnen diese Linien verschieben, um den Bereich der
Zeilensamples zur Erzeugung des VIP-Bildes anzupassen.

8.7.8  Weitere Scanoptionen

Wenn Sie genauere Kontrolle iiber die Definition eines Scans haben
maochten oder wenn keine der im Raster vorhandenen Optionen
genau dem entspricht, was Sie tun wollen, konnen Sie die
gewiinschten Einzelheiten im Scaneditor eingeben. Mit dem
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Scaneditor konnen Sie die Definition des ausgewahlten Scans
andern oder eine neue Scandefinition erstellen. Wechseln Sie zur
technischen Ansicht, rechtsklicken Sie am unteren Rand und wahlen
Sie "Edit Custom Scan" aus dem Kontextmeni.

W Select Parameters

|| Defined Scan Presets
l [DSE Explore -

Copy Settings from
Selected Preset

Select Parameters for Radial Volume

= K

Annular Linear Mixed Radial Rectangular
Volume B-Scan Volume: Volume Volume:
Diameter 160 /2 mm AScans /B-Scan 1000 |2 lines
B-Scans /Volume [100 [+ scans
Angle 0.00 5 degrees
Frames / B-Scan |1 2| frames
Horizontal Offset (000 12| mm
Vertical Offset 000 (=] mm Inactive A-Scans / B-Scan (80 |2 lines

Oculus Selection
D oD @o0s ©ou

Volumes

Number of Volumes |1 +| volumes

Doppler New Scan Presct

Erter Create © oo

") Doplerscan? Name Preset

System
Memory
72

@ 05

7% of memory in use Soan
can Memory
Requirements 7206 MB

Scan requires 5.0% of remaining memory

©  Addto Bxam [x] Cancel

Den Scan anpassen
> Wahlen Sie das gewiinschte Scanmuster aus.
> Legen Sie die gewiinschten Werte des Scanmusters fest:
* Lange (wie lang/hoch soll der Scan sein?)
*  Breite (wie breit soll der Scan sein?)
«  Durchmesser (nur radial)
= Min./ Max. Durchmesser (nur ringformig)
+  Winkel (Neigung gegeniiber der horizontalen Ebene)
+ Versatz (von der Mitte des Mikroskopvideo-Fensters)
* Anzahl der A-Scans/B-Scans pro Einzelbild
+ Anzahl der B-Scans (Anzahl von Lateralscans pro Volumen)
* Einzelbilder pro B-Scan (Anzahl gemittelter Scans)
* Anzahl der Volumina (Wie oft soll dasselbe Volumen beim
Scan aufgenommen werden)

Die mdglichen Werte fiir den Scan sind durch die Grenzwerte der
Galvo-Motoren beschrankt, mit denen der Strahl positioniert wird.
InVivoVue ldsst eine Eingabe von Werten auBerhalb des zuldssigen
Bereichs nicht zu. Wenn ein Wert auBerhalb des Bereichs einge-
geben wird, setzt InVivoVue ihn automatisch auf den Wert am
nachstgelegenen Ende des Bereichs zuriick.

Der Fortschrittsbalken System Memory im Scaneditor zeigt, wie
viel Arbeitsspeicher ein gegebener Scan im Vergleich zum installier-
ten RAM bendétigt. Solange der Speicherbalken griin ist, kann die
betreffende Scandefinition mit Sicherheit ausgefiihrt werden. Bei
etwa 70 % des verfiigbaren Speichers farbt sich der Balken rot.
Wenn Sie diesen Scan der Untersuchung hinzufiigen, stellt das Sys-

tem maoglicherweise fest, dass eine Ausfiihrung nicht maglich ist.
Scans, die mehr als 90 % des verfiigbaren Arbeitsspeichers bendti-
gen, konnen der Untersuchung nicht hinzugefiigt werden. Die
Schaltflache Add to Exam wird deaktiviert.

Sobald ein Scan erstellt und aktiv geschaltet ist, kann er als
vordefinierter Scan hinzugefiigt werden.

8.7.9  Betriebssystemzugriff

Das EnFocus-System wird auf einer Nicht-Administrator-Ebene des
Betriebssystems ausgefiihrt. Dadurch wird verhindert, dass Benutzer
neue Software auf EnFocus installieren, Software auf einem ange-
schlossenen externen Laufwerk ausfiihren oder Betriebssystemein-
stellungen dndern. Wir empfehlen, keine Betriebssystemeinstellun-
gen zu andern oder weitere Software hinzuzufiigen, da dies zu
Systeminstabilitat fiihren kann. Durch diese Einschrankung wird auch
verhindert, dass Benutzer Software-Updates von Leica Microsystems
installieren. Wahrend der Systeminstallation wird das Benutzerprofil
"Hospital IT" auf dem System eingerichtet. Es liegt in der Verantwor-
tung des Kunden, den bei der Installation festgelegten Benutzerna-
men und das zugehdrige Kennwort aufzubewahren. Wenn Benutzer-
name und Kennwort vergessen werden, lassen Sie sie bitte von Leica
Servicemitarbeitern zuriicksetzen. Benutzer mit der Rolle "Hospital
IT" haben die Moglichkeit, Windows-Konten zu @ndern und mit
Administratorrechten auf das Betriebssystem zuzugreifen.

8.7.10 Daten-Streaming

EnFocus verfiigt tiber eine Option zum kontinuierlichen Speichern
aller 0CT-Scans auf der lokalen Festplatte. Dies bietet die
Maglichkeit, kontinuierlich B-Scans zu sammeln, solange noch
Platz auf dem Laufwerk ist. Die maximale Datenmenge ist
begrenzt, um zu verhindern, dass zu viel verfiigharer Festplatten-
speicher verbraucht wird.
+ Aktivieren Sie die Funktion in der Streaming-Option des
Voreinstellungssatzes.
- Exportieren Sie die gesammelten Daten, indem Sie
ein tragbares USB-Laufwerk anschlieBen und
"Menii > Datenverw. > Stream exportieren" wahlen.

9  Pflege und Wartung
9.1

9.1.1

Reinigung
Reinigung der Optik des Scankopfes

Die Objektivlinse kann bei Bedarf wie folgt gereinigt werden:

» Beschaffen Sie folgendes Material:

+ Puderfreie Latex- oder Nitrilhandschuhe.

* Fusselfreies Linsenreinigungstuch (empfohlen wird eine nicht
gewebte Kunstseidemischung).

* Hochreines Methanol.

» Ziehen Sie die Handschuhe an und falten Sie ein Linsentuch
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entlang der kiirzeren Seite viermal in derselben Richtung
jeweils um die Halfte.

> Falten Sie das Linsentuch entlang der Iangeren Seite einmal um
die Halfte.

» Geben Sie einen Tropfen Ethanol oder Isopropylalkohol an der
Falz auf das Tuch.

» Wischen Sie in gerade Richtung quer iiber die Linse und ziehen
Sie nach unten von der Linse weg.

» Wischen Sie nicht mit kreisenden Bewegungen iiber die Linse.

» Uberpriifen Sie die Linse auf Riickstinde. Wenn die Linse nicht
sauber ist, wiederholen Sie die genannten Schritte mit einem
neuen Linsentuch.

ACHTUNG

Gefahr von Beschadigungen der Linse.

» Um ein Zerkratzen der Linse zu vermeiden, diirfen Sie ein
Linsentuch niemals zweimal verwenden.

» Reinigen Sie die Linse nicht zu oft, um das Risiko, sie zu
zerkratzen, auf ein Minimum zu reduzieren.

9.1.2  Systemoberflichen abwischen

A WARNUNG

Gefahr von todlichen Stromschlagen und Beschdadigungen

des Gerdts.

Viele wichtige Teile des Systems sind nicht wasserfest.

» Verwenden Sie an diesem Gerat keine Sprays oder
fliissigen Losungen auf eine Weise, die nicht
ausdriicklich in den Reinigungsverfahren in diesem
Handbuch definiert ist.

» Achten Sie darauf, dass Fliissigkeiten nicht auf die
Oberflachen des optischen Systems, des Computers oder
des Pedals tropfen oder daran herunterlaufen.

» Fahren Sie das Gerat vor dem Abwischen der
Oberflachen stets herunter und ziehen Sie den
Netzstecker.

Die Oberflachen aller anderen Systemkomponenten sollten nach

jedem Gebrauch mit einem feuchten Tuch mit Isopropylalkohol

abgewischt werden.

Die Komponenten umfassen 0CT-Optiksystem, Scannerkopf, Wagen

und FuBBpedal (einschlielich Kabel).

» Untersuchen Sie den Schalter des Pedals auf Abnutzung,
Beschddigung oder ungewdhnlichen Verschlei3 des Gehduses.

» Untersuchen Sie die gesamte Lange des Anschlusskabels vom
Eingang in den Pedalschalter bis zum Eingang in den Wagen.

» Suchen Sie nach VerschleiBspuren, Einschnitten in die Isolierung
oder losen Zugentlastungsverbindungen.

ACHTUNG

Gefahr der Beschadigung des Gerats.

» Verwenden Sie den Pedalschalter nicht, wenn Sie irgendwelche
Beschddigungen feststellen.

» Bestellen Sie beim Leica Kundendienst einen Ersatz-
FuBpedalschalter.

9.1.3 Tabelle zur Reinigung

Beschreibung Reinigung

System Abwischen mit Alkohol

Scanner Zwischen den Verwendungen
ist eine Reinigung erforderlich.

Wagen Abwischen mit Alkohol

Pedal Abwischen mit Alkohol

usv Abwischen mit Alkohol

9.2  EnFocus OCT Systemwartung

Die Benutzer sollten das System sauber halten. Es gibt keine vor-
beugenden WartungsmalBnahmen, die von Benutzern durchgefiihrt
werden konnen.

A WARNUNG

Lebensgefahr durch Stromschlag.

» Entfernen Sie nicht die Abdeckungen der Komponenten.

» Montage, Zusammenbau, Reparatur und Wartung
diirfen ausschlieBlich von Mitarbeitern des Herstellers
oder eines autorisierten Dienstleisters vorgenommen
werden.

A WARNUNG

Gesundheitsgefihrdung von Patienten bei Anderungen am
Gerat.
» Nehmen Sie keine Anderungen an dem Gerit vor.

9.3 Regelmiflige

Sicherheitspriifungen bei der
Wagenkonfiguration

Die Komponenten des Systems miissen regelmaRig auf

Unversehrtheit iiberpriift werden, um den sicheren Betrieb des

Gerats zu gewahrleisten.

» Uberpriifen Sie alle sechs Monate das Netzkabel und etwaige
Kompatibilitatskabel auf Risse oder Schnitte.

> Vergewissern Sie sich, dass die Systemgehduse sicher an den
Systemfdchern befestigt sind und dass die hintere Abdeckung
fest angebracht ist.
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» Untersuchen Sie die Laufrollen des Wagens auf ruhigen Lauf 9.4 USV_Wartung bei der

und ungehinderte Drehung. W, konfi .
» Bei Problemen wenden Sie sich bitte an den Kundendienst. agenkon lguratlon

Folgendes gilt fiir Systeme mit USV-Konfiguration.
Fiir die USV ist keine routinemaBige Wartung erforderlich.

WARNUNG

Lebensgefahr durch Stromschlag.

Dieses Gerat stellt Strom aus mehr als einer Quelle zur Verfii-

gung. An den Steckdosen konnen selbst dann hohe Spannun-

gen anliegen, wenn das Gerat vom Stromnetz getrennt ist.

Durch die Trennung vom Stromnetz wird die USV nur in den

Reservemodus geschaltet, aber nicht elektrisch entladen.

» Um sicherzustellen, dass die USV tatsachlich
ausgeschaltet ist, stellen Sie den Netzschalter auf AUS/
OFF, bevor Sie den Netzstecker der USV abziehen.

Wenn die USV ldngere Zeit nicht verwendet wird, befolgen Sie
die Anweisungen zur Batteriewartung, um einen dauerhaften
Kapazitatsverlust zu verhindern.

n Zur USV wird eine eigene Bedienungsanleitung
bereitgestellt. Schlagen Sie weitere Informationen iiber die
Verwendung der USV in der zugehdrigen BA nach.

9.5 Lagerung der
Wagenkonfiguration

Kurzfristige Lagerung (weniger als drei Monate)

» Fahren Sie das System iiber die Windows-Ausschaltsequenz
(Schaltflache "Start > Herunterfahren") herunter.

> Stellen Sie den USV-Netzschalter auf AUS/OFF, um die USV
auszuschalten.

> Lassen Sie das System nach Maglichkeit an der Steckdose
angeschlossen.

» Wenn das System nicht an das Stromnetz angeschlossen war,
miissen Sie die USV vor der nachsten Verwendung 24 bis 48
Stunden lang voll aufladen.

Langfristige Lagerung (langer als drei Monate)

» Fahren Sie das System iiber die Windows-Ausschaltsequenz
(Schaltflache "Start > Herunterfahren") herunter.

» Stellen Sie den USV-Netzschalter auf AUS/OFF, um die USV

auszuschalten.

Ziehen Sie das Wechselstromkabel aus der Wandsteckdose.

Wickeln Sie das Stromkabel sauber um die Kabelfiihrungen.

Offnen Sie die Riickseite des Wagens.

Schalten Sie das OCT-Optiksystem im Wagen aus.

Ziehen Sie die Kabel von der USV ab, um einen Ladungsverlust

der Batterien zu vermeiden.

Bringen Sie die hintere Verkleidung des Wagens wieder sorgfltig

an. Achten Sie dabei darauf, das Stromkabel nicht zu beschddigen.

» Fiihren Sie das Stromkabel wie gezeigt durch den Ausschnitt im

VvyyVvyyvyy

v

Raden
DUUTIT,
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> Bei Systemen mit USV sollten die USV-Batterien alle drei Monate
voll aufgeladen werden, indem die USV an eine Netzsteckdose
angeschlossen und 24 — 48 Stunden aufgeladen wird.

WARNUNG

Lebensgefahr durch Stromschlag.

Dieses Gerat stellt Strom aus mehr als einer Quelle zur

Verfiigung. An den Steckdosen kdnnen selbst dann hohe

Spannungen anliegen, wenn das Gerdt vom Stromnetz

getrennt ist. Durch die Trennung vom Stromnetz wird die

USV nur in den Reservemodus geschaltet, aber nicht

elektrisch entladen.

» Um sicherzustellen, dass die USV tatsachlich
ausgeschaltet ist, stellen Sie den Netzschalter auf AUS/
OFF, bevor Sie den Netzstecker der USV abziehen.

ACHTUNG

Gefahr der Beschadigung der USV-Batterie.

» Um einen dauerhaften Kapazitatsverlust der USV-Batterie zu
verhindern, trennen Sie die USV nicht ldngere Zeit von der
Stromquelle.

> Wenn ein System voraussichtlich mehrere Monate lang nicht
genutzt wird, siehe Herstellerdokumentation zur USV.

9.5.1 Transport

Wagenkonfiguration

Die EnFocus OCT Wagenkonfiguration ist dafiir ausgelegt, zwischen
verschiedenen Raumen (auch iiber Schwellen hinweg) verschoben
zu werden.

Wenn Ihr System in eine andere Einrichtung verbracht und dazu in
ein Fahrzeug verladen werden muss, bitten Sie den Kundendienst
um Hilfe.

Bei einem Transport des Systems in einem Fahrzeug ohne Unter-
stlitzung von Leica Microsystems erlischt die Garantie.

A VORSICHT

Stolpergefahr.

Um das System zu transportieren, schieben Sie das Gerat

vorwarts.

> Ziehen Sie den Wagen nicht, da er dabei aus dem
Gleichgewicht geraten und kippen kann.

10 Entsorgung

Die Produkte sind unter Einhaltung der anwendbaren nationalen
Gesetze und unter Einbeziehung entsprechender Entsorgungs-
unternehmen zu entsorgen.

Das EnFocus OCT-System umfasst mechanische, elektrische und

optische Komponenten, einschlieBlich einer Kamera und einer

Leuchtquelle mit Superlumineszenzdiode (SLD). Wenn Sie das

System entsorgen mdochten, richten Sie sich nach den folgenden

Anweisungen:

» Informieren Sie den Kunden-Support dariiber, dass das System
entsorgt wird.

» Entfernen Sie alle personlichen Dateien, Videos, E-Mails und
Bilder vom Computer.

> Formatieren Sie die Festplatte neu, um das System in seinen
urspriinglichen Zustand zuriickzuversetzen und samtliche
Patientendaten zu l6schen.

> In den USA miissen Sie das Gerat an ein von der EPA
zugelassenes Recyclingcenter iibergeben. Weitere
Informationen erhalten Sie auf der eCycling-Website der
Environmental Protection Agency auf www.epa.gov.

> In Kanada, Australien und der EU miissen Batterien, elektrische
und elektronische Bauteile auf einem dafiir vorgesehenen
Recyclinghof abgegeben werden. Weitere Informationen
erhalten Sie bei lhrem ortlichen Entsorgungsbetrieb.

» In allen anderen Regionen und Landern sind die gesetzlichen
Vorgaben in Bezug auf Recycling oder Entsorgung von
Batterien, Elektro- und Elektronikgeraten einzuhalten.
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11 Stérungssuche

Folgende potenzielle Storungsquellen sind beim EnFocus OCT-
System festgestellt worden. Mdgliche Ursachen und
FehlerbehebungsmaBnahmen sind den nachstehenden Tabellen zu
entnehmen.

Wenn bei lhrem Gerat eine hier nicht beschriebene
Fehlfunktion auftritt, wenden Sie sich bitte an lhren Leica
AufBlendienstmitarbeiter.

11.1 Zwangsweises Herunterfahren

Wenn das Herunterfahren nicht ausgefiihrt wird oder das System
nicht reagiert, fiihren Sie ein zwangsweises Herunterfahren durch,
indem Sie den Netzschalter 5 Sekunden lang gedriickt halten.
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11.2 Fehlfunktionen der Hardware

Wenn das System ordnungsgemaf lauft, leuchten die
griinen Kontrolllampchen auf dem Modul und dem

Schnittstellengehduse des Scanners.

Fehlfunktion

Ursache

Behebung

Beim Einschalten des Hauptschalters der
USV geschieht nichts.

Die Einheit ist nicht mit der
Wandsteckdose verbunden.

>

SchlieBen Sie den Stecker an der Steckdose an.

Der Stecker an der Riickseite der USV ist
lose.

Nehmen Sie die riickwartige Verkleidung ab.
SchlieBen Sie den Stecker wieder an.

Beim Einschalten des Hauptschalters der
USV meldet das System einen Alarm.

Die gleiche Ursache wie oben; da das
System liber die Batteriereserve lduft,
weist die USV Sie jedoch auf das Problem
hin.

vvyvy|VY

SchlieBen Sie den Stecker an der Steckdose an.
Nehmen Sie die riickwartige Verkleidung ab.
SchlieBen Sie den Stecker wieder an.

Die USV meldet einen Alarm, wéahrend das
System in Betrieb ist.

Stromausfall an der Wandsteckdose.

v

Stellen Sie die Stromversorgung der Steckdose wieder
her.

Der Stecker in der Wandsteckdose ist
lose.

v

SchlieBen Sie den Stecker an der Steckdose an.

Die USV wird eingeschaltet, die anderen
Komponenten aber nicht.

Der Stecker an der Riickseite der USV ist
lose.

Nehmen Sie die riickwartige Verkleidung ab.
Uberpriifen Sie alle Verbindungen von der USV.

Die griine Leuchtanzeige an Bedienfeld,
Scanner oder USV leuchtet nicht.

Der Schalter an der Riickseite der
Komponente ist nicht eingeschaltet.

vvy|lVY

Nehmen Sie die riickwartige Verkleidung ab.
Priifen Sie, ob sich der Schalter am OCT-Optiksystem in
der Stellung EIN befindet.

Stecker ist lose.

vy

Nehmen Sie die riickwartige Verkleidung ab.
Vergewissern Sie sich, dass die Stecker eingesteckt sind.

Sicherung durchgebrannt.

» Verstandigen Sie den Kundendienst oder lassen Sie eine

durchgebrannte Sicherung im OCT-Optiksystem von
qualifizierten Servicetechnikern austauschen.

Die Linse des Objektivs ist zerkratzt oder
beschadigt.

Unsachgemadle Reinigung oder
unbeabsichtigte Beschadigung mit
einem anderen Objekt.

Bauen Sie ggf. den Scankopf ab, um andere Verfahren
durchfiihren zu kdnnen.

Verstandigen Sie den Kundendienst, um den Schaden
beheben zu lassen.

11.3 Fehlfunktionen beim Scannen

Fehlfunktion

Ursache

Behebung

Der Scankopf gibt beim Scannen ein
lautes Klicken oder einen hohen Ton von
sich.

ScangroBe ist zu hoch.

>

Verringern Sie die Scangrd3e und priifen Sie, ob das
Problem weiterhin auftritt.

Einstellung fiir inaktive Scans in den
Scanparametern ist zu klein.

>

>

Uberpriifen Sie die Scanparameter und sorgen Sie dafiir,
dass "Inactive Scans" auf mindestens 50 eingestellt ist.
Loschen Sie den aktuellen Scan und fiigen Sie {iber das
Schnellstartraster einen neuen Scan hinzu.

Scanspiegel sind beschadigt.

Verstandigen Sie den Kundendienst, um den Schaden
beheben zu lassen.

Scan funktioniert nur in einer Richtung.

Kabel zwischen optischem System und
Scanner sind beschddigt.

Verstandigen Sie den Kundendienst, um den Schaden
beheben zu lassen.
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11.4 Fehlfunktionen bei der
Bildgebung

Solche Probleme kdnnen viele verschiedene Ursachen haben.

Einige liegen an der Ausriistung, andere an der Vorgehensweise

zur Bildgebung.

In diesem Abschnitt geht es nur um Probleme, die durch die

Ausriistung verursacht werden.

» Wenn Sie Tipps zur Bildgebungstechnik wiinschen, vereinbaren
Sie mit dem Kundendienst eine fortgeschrittene Schulung.

Fehlfunktion Ursache

Behebung

Bild ist zu hell. Falsche Anzeigeeinstellungen.

>

>

Andern Sie Helligkeit und Kontrast der Anzeige in der
Software.

Falls das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an
den Kundendienst.

Bild ist zu dunkel. Falsche Anzeigeeinstellungen.

Andern Sie Helligkeit und Kontrast der Anzeige in der
Software.

Falls das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an
den Kundendienst.

Linse ist verschmutzt.

Saubern Sie die Linse nach der Anleitung in diesem
Benutzerhandbuch.

Die Stellung des Referenzarms (RA) ist
fiir den Patienten nicht optimal.

0CT- und Mikroskopfokus fallen nicht
zusammen.

Justieren Sie die Z-Einstellung des Mikroskops.
Stellen Sie den IBZ-Fokus ein.

Hindernisse im Gewebe des Patienten,
z. B. Eintriibungen oder Katarakte.

Kein Problem der Ausriistung.

Die Bildqualitat hat abgenommen: Das
Linienspektrum weicht von der

Keine Spiegelanpassung des
Referenzarms.

>

Verstandigen Sie den Kundendienst, um das Problem
iiberpriifen und den Schaden beheben zu lassen.

Werkseinstellung ab.

» Nehmen Sie einen Vergleich mit dem
Linienspektrum des Testpatienten
vor, um diese Storung zu bestatigen.

Spektrometer falsch ausgerichtet.

>

Verstandigen Sie den Kundendienst, um das Problem
tiberpriifen und den Schaden beheben zu lassen.
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11.5 Fehlfunktionen der Software

In diesem Abschnitt werden verschiedene Softwareprobleme und
Maglichkeiten zu ihrer Behebung beschrieben.

n Bei einigen Symptomen ist eine Fortgeschrittenenschulung
erforderlich, um das Problem zu 16sen.

Fehlfunktion Ursache Behebung

Das Bild erscheint verschwommen.

>

Andern Sie den Fokus und priifen Sie, ob sich der
Referenzarm in der richtigen Position befindet.

Die Tiefe erscheint unzureichend.

>

>

Andern Sie den AnzeigemaBstab des Bildes im
Anwendungsfenster.

Wenn Sie das Problem dadurch nicht I6sen kdnnen,
passen Sie die Weglange des Referenzarms an.

Ein Teil des Scanbilds ist nicht sichtbar,
oder das Bild verschwimmt am Anfang
oder Ende des Scans.

Erhdhen Sie fiir den Scan die Parameter fiir den
horizontalen und vertikalen Versatz.

Auf der Anzeige erscheinen Geisterbilder.

» Andern Sie die Weglange des Referenzarms.

Auf dem Display erscheint kein Bild.

» Verschieben Sie die Probe, um zu sehen, ob das Bild in

den Fokus kommt.
Falls sich das Problem dadurch nicht beheben lasst,
verstandigen Sie den Kundendienst.

Das Bild ist verzerrt oder entstellt.

Verschieben Sie die Probe, um zu sehen, ob das Bild in
den Fokus kommt.

Wenn Sie das Problem dadurch nicht I6sen kdnnen,
optimieren Sie das Linienspektrum.

Es tritt Hintergrundrauschen auf.

Stellen Sie Helligkeit und Kontrast im Anzeigedialogfeld
ein.

Falls das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an
den Kundendienst.

Das Scanbild ist zu klein oder zu groR3.

» Andern Sie die AnzeigegroRe des Bildes.

Das Scanbild vibriert auf unnormale
Weise.

vy

SchlieBen Sie InVivoVue und starten Sie es neu.
Falls sich das Problem dadurch nicht beheben lasst,
verstandigen Sie den Kundendienst.

Auf dem Scanbild treten vertikale Streifen
auf.

Stellen Sie Fokus und/oder Blendenwert (NA) ein.
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11.6 Softwarebenachrichtigungen

Voriibergehende Benachrichtigungen
Meldung

Behebung

Herunterfahren beginnt nach Abschluss der
Kontrastverbesserung

InVivoVue speichert gerade. Herunterfahren beginnt
nach Abschluss des Speichervorgangs.

InVivoVue speichert gerade. Scandaten werden nach
Abschluss des Speichervorgangs geladen.

InVivoVue speichert gerade. Zielerfassung beginnt
nach Abschluss des Speichervorgangs.

Bitte warten. Kontrastverbesserung wird
abgebrochen.

InVivoVue speichert gerade. Kontinuierlicher Scan
beginnt, sobald Arbeitsspeicher zur Verfiigung steht.

InVivoVue speichert gerade. Momentaufnahme
beginnt, sobald Arbeitsspeicher zur Verfiigung steht.

InVivoVue speichert gerade einen anderen Scan.
Dieser Scan wird gespeichert, wenn der vorherige
Speichervorgang abgeschlossen ist.

Datenbank wird gedffnet

Schreibschutz der Datenbankdatei wird entfernt

Datenbank-Backup beginnt

Bericht wird erstellt ...

Bitte warten ... Daten werden gemittelt

Datenbank wurde gedffnet

Backup der Datenbank wurde erstellt

P Keine Aktion erforderlich. Diese Meldung informiert den Benutzer {iber
Hintergrundaktivitaten und weist darauf hin, dass die nachste Aktion erst nach einer
gewissen Wartezeit durchgefiihrt wird.

Scan libersteigt den verfiigbaren Arbeitsspeicher

P Der Benutzer muss die GroBe des Scans auf weniger als 1.000.000 A-Scans verringern.

P Wenn die Speichergrenzen schon bei Scans mit normalem Umfang erreicht sind, liegt
maglicherweise ein Speicherproblem vor. Starten Sie das System neu, wenn die Meldung
weiterhin angezeigt wird. Versuchen Sie, Speicher freizugeben oder auszutauschen.

Ein Scan eines geschiitzten Patienten kann nicht
geldscht werden.

P Die aktueller Benutzerrolle hat keine Berechtigung, die Daten zu l6schen. Wéhlen Sie eine
Benutzerrolle mit ausreichenden Rechten, um Daten von dem Patienten zu entfernen.

Ein Scan, der gerade erfasst oder gespeichert wird,
kann nicht geloscht werden.

Unzureichende Berechtigungen zum Lschen von
importierten Scans.

Unzureichende Berechtigungen zum Loschen von
Scans, fiir die Daten erfasst und gespeichert wurden.

P Keine Aktion erforderlich. Ein Scan, der gerade erfasst oder gespeichert wird, kann nicht
geloscht werden. Warten Sie, bis die Funktion zur Verfiigung steht.

Bildoptimierung fehlgeschlagen

P Der Algorithmus konnte kein optimales Bild finden. Vergewissern Sie sich vor einem
erneuten Versuch, dass sich das Ziel in der Ndhe des Arbeitsabstands des Objektivs
befindet und das korrekte Verfahren ausgewahlt ist.

Bildoptimierung abgebrochen

P Keine Aktion erforderlich. Diese Meldung informiert den Benutzer dariiber, dass die
Funktion von ihm selbst abgebrochen wurde.

Bildoptimierung aufgrund von Benutzeraktivitat
abgebrochen

P Keine Aktion erforderlich. Diese Meldung informiert den Benutzer dariiber, dass die
Funktion aufgrund von Tatigkeiten am Mikroskop abgebrochen wurde. Wahrend der
Optimierung muss das System in Ruhe bleiben.
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Voriibergehende Benachrichtigungen (Forts.)

Meldung

Behebung

Bildoptimierung aufgrund der automatischen
Riicksetzung des Mikroskops abgebrochen

>

Keine Aktion erforderlich. Diese Meldung informiert den Benutzer dariiber, dass die
Funktion aufgrund der Riicksetzung des Mikroskops abgebrochen wurde. Wahrend der
Optimierung muss das System in Ruhe bleiben.

Registrierung und Mittelung erfolgreich
durchgefiihrt

Keine Aktion erforderlich. Diese Meldung informiert den Benutzer dariiber, dass die
Registrierung und Mittelung abgeschlossen wurde.

Registrierung und Mittelung wurde abgebrochen

Keine Aktion erforderlich. Diese Meldung informiert den Benutzer dariiber, dass die
Registrierung und Mittelung abgebrochen wurde.

Fehler bei der Registrierung und Mittelung

Der erste Versuch konnte nicht zu Ende gefiihrt werden. Versuchen Sie die Registrierung
und Mittelung mit einer giiltigen Datenmenge erneut.

Registrierung und Mittelung fehlgeschlagen

Im Allgemeinen bedeutet dies, dass es in dem Bild zu viel Bewegung gab, um die
Einzelbilder zu registrieren. Erfassen Sie einen neuen Scan, aber achten Sie dabei darauf,
dass es moglichst wenig Bewegung im Ziel gibt.

Untersuchung und Scan fiir Bildqualitatsfunktion
kdnnen nicht erstellt werden

Das System kann den Vorgang nicht ausfiihren. Bitte versuchen Sie es erneut.

Unerwarteter Fehler bei der Bildqualitdtsfunktion
aufgetreten

Das System kann den Vorgang nicht ausfiihren. Bitte versuchen Sie es erneut.

Bildqualitatsfunktion wird abgebrochen ...

Keine Aktion erforderlich. Die Meldung besagt, dass die Funktion abgebrochen wurde.

Fehlende Metadaten im Scan (mdglicherweise mit
alterer Software erfasst)

Keine Aktion erforderlich. Die Meldung besagt, dass in der Untersuchung Patientendaten
fehlen.

Nicht geniigend Einzelbilder im Scan, um die
Bildqualitat zu bewerten

Die Bildqualitat konnte nicht bewertet werden. SchlieBen Sie das Dialogfeld zur
Bildqualitat und versuchen Sie es dann erneut.

Laden von der Datei war nicht erfolgreich

Die Daten der angeforderten Datei konnten nicht geladen werden. Vergewissern Sie sich,
dass die Datei vom richtigen Typ und nicht leer ist, und versuchen Sie es erneut.

Unbekannte Dateiendung

v

Die Endung der angeforderten Datei wird fiir die vorliegende Aktion nicht unterstiitzt.

Dokumentationsdatei wurde nicht gefunden

Die angeforderte Dokumentationsdatei (Handbuch oder Release Notes) kann in dem
erwarteten Ordner nicht gefunden werden. Starten Sie IVV neu. Wenn das Problem
weiterhin besteht, wenden Sie sich an den Kundendienst, um sich den Document Installer
zukommen zu lassen.

Import erfolgreich

Keine Aktion erforderlich. Die Meldung besagt, dass die Importfunktion Daten erfolgreich
in die Datenbank importiert hat.

Einige Dateien wurden nicht kopiert, da sie am
Zielspeicherort bereits vorhanden waren

Keine Aktion erforderlich. Die Meldung besagt, dass einige der zu kopierenden Dateien
bereits auf dem Laufwerk vorhanden waren und daher nicht kopiert wurden.

Unerwarteter Fehler beim Kopieren der
Untersuchungsdateien

Beim Kopieren der Dateien ist etwas schiefgegangen. Vergewissern Sie sich, dass das
externe Medium mit dem USB-Anschluss des EnFocus verbunden ist und {iber ausreichend
Kapazitdt verfiigt. Versuchen Sie dann erneut, die Dateien zu kopieren.

Keine gespeicherte Datendatei verfiighar

Es sind keine gespeicherten Dateien zum Kopieren oder Exportieren vorhanden. Wahlen
Sie eine Untersuchung mit gespeicherten Daten aus.

Daten konnten nicht geladen werden: Datei nicht
vorhanden

Beim Laden der angeforderten Datei waren eine oder mehrere der zum Offnen des Scans
erforderlichen Dateien nicht vorhanden. Vergewissern Sie sich, dass sich die Daten in dem
Ordner mit den zu 6ffnenden Daten befinden, und versuchen Sie es erneut.

Display wird aufgrund der Abmeldung eines
Benutzers zuriickgesetzt

Der aktive Benutzer wurde nach einer gewissen Zeit der Inaktivitdt abgemeldet, sodass
der vorherige Bildschirm nicht mehr angezeigt wird.

Aktuell ausgewdhlter Patient stimmt nicht mit dem
Mikroskop-Patient iiberein

Benachrichtigung, dass der Benutzer einen anderen Patienten als den derzeit aktiven
Patienten auf dem Mikroskop-Aufzeichnungssystem ausgewahlt hat.

Abruf der angeforderten Anmeldeinformationen fiir
das Betriebssystem fehlgeschlagen

Es gab ein Problem mit den Zugangsdaten. Versuchen Sie es erneut und kontaktieren Sie
den Leica Service, falls das Problem weiterhin besteht.

Ein Benutzer mit diesem Benutzernamen existiert
bereits

Wabhlen Sie einen alternativen Benutzernamen aus.
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Voriibergehende Benachrichtigungen (Forts.)

Meldung Behebung

Meldung

Behebung

Nicht geniigend Festplattenspeicher auf sekundarem = » Warnung — Diese Me

Das Kennwort kann keines lhrer vorherigen {0}
Kennworter sein. Bitte versuchen Sie ein anderes
Kennwort.

Um die Komplexitdtsanforderungen zu erfiillen,
miissen Kennwdrter die folgenden fiinf
Anforderungen erfiillen.

Beim Anlegen eines neuen Benutzers ist ein
unbekannter Fehler aufgetreten

Die angegebene Kombination aus Name und
Kennwort ist ungiiltig, oder das Konto ist gesperrt.
Bitte versuchen Sie es erneut oder wenden Sie sich
an lhren Administrator.

> Fehler — Bei der Ers@lY¥& €ines neuen Benutzerkontos ist ein Problem gufgettétgverk weniger al:

Versuchen Sie es erneut, indem Sie die Hinweise in der Meldung hefolgen._Festplatte mehr Plat;

Der Benutzer {0}" konnte nicht erfolgreich
zuriickgesetzt werden.

P Fehler — Der Benutzer Hospital IT hat erfolglos versucht, ein Benutzerkennwort

zuriickzusetzen. Versuchen Sie es erneut.

Der Benutzer {0} wurde zuriickgesetzt und aktiviert.
Verwenden Sie das vorldufige Kennwort {1}, um sich
anzumelden und ein neues Kennwort zu erstellen.

» Benachrichtigung — Der Benutzer Hospital IT hat das Benutzerkennwort zuriickgesetzt

und es wurde ein tempordres Kennwort erstellt.

Anmeldedaten laufen in {0} Minuten ab

» Benachrichtigung — Der aktuell authentifizierte Benutzer war inaktiv und wird vom

System abgemeldet, wenn der Inaktivitatsmonitor das Zeitlimit erreicht.

Vom Benutzer zu bestatigende Benachrichtigungen

Meldung

Behebung

Datenbankdatei nicht gefunden

Fehler beim Entfernen des Schreibschutzes der
Datenbankdatei

Datenbankdatei ist verschliisselt oder keine
Datenbank

Datenbankdatei verwendet ein nicht unterstiitztes
Schema

» Fehler — Datenbank kann im Programmordner nicht gefunden oder gedffnet werden. Das

bedeutet, dass die Datei geloscht wurde, beschadigt ist, nicht entschliisselt werden kann
oder nicht unterstiitzt wird. Die Software versucht, eine Backup-Version zu verwenden,
falls eine solche gefunden werden kann. Wenn auch ein Backup nicht verwendet werden
kann, ist der Benutzer nicht in der Lage, Patienten und Untersuchungen hinzuzufiigen
und Daten zu speichern. Wenden Sie sich an den Leica-Kundendienst.

Fehler beim Kopieren der Datenbank-Backupdatei

Fehler — Beim Erstellen des Datenbank-Backups ist ein Fehler aufgetreten. Daher wurde
kein Backup erstellt. Starten Sie IVV neu und versuchen Sie, ein Backup anzufertigen.

Datenbank wurde aus Backup mit folgendem Datum
wiederhergestellt: {0}

Warnung — Die Software konnte die Datenbank im Programmordner nicht finden oder
nicht 6ffnen und hat eine Backup-Version verwendet. Daten, die zwischen dem Datum
der Backup-Datenbank und der laufenden Sitzung erfasst wurden, stehen nicht zur
Verfiigung.

Die Datenbank konnte weder gedffnet noch aus dem
Backup wiederhergestellt werden

Fehler — Die Datenbank kann im Programmordner nicht gefunden oder gedffnet werden
und die Backup-Version ldsst sich ebenfalls nicht 6ffnen. Wenden Sie sich an den
Kundendienst, um eine neue Datenbank anzulegen und die unzuganglichen Daten
wiederherzustellen.

Fehler beim Erstellen des Berichts

Fehler — Der Bericht konnte nicht erstellt werden. Versuchen Sie es erneut. Starten Sie [VV
neu, wenn das Problem weiterhin besteht. Lasst sich das Problem auch dadurch nicht
l6sen, wenden Sie sich an den Leica- Kundendienst, um eine neue Datenbank anzulegen
und die unzuganglichen Daten wiederherzustellen.

Fehler beim Loschen des vorherigen
Berichts. Vergewissern Sie sich, dass der Bericht
nichtin einer anderen Anwendung gedffnet ist.

Fehler — Der Bericht konnte nicht geldscht werden. Vergewissern Sie sich, dass der
Bericht nicht in einer anderen Anwendung gedffnet ist, und versuchen Sie es erneut.

Wenig verfligbarer Festplattenspeicher auf
primdrem Laufwerk

Warnung — Diese Meldung erscheint, wenn der verfiigbare Platz auf dem
Festplattenlaufwerk weniger als 10 % betrégt. Archivieren Sie Daten, um auf der
Festplatte mehr Platz zur Verfiigung zu stellen.

Nicht geniigend Festplattenspeicher auf primarem
Laufwerk

Warnung — Diese Meldung erscheint, wenn der verfiigbare Platz auf dem
Festplattenlaufwerk weniger als 2 % betrdgt. Archivieren Sie unverziiglich Dateien, um
auf der Festplatte mehr Platz zur Verfiigung zu stellen.
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Vom Benutzer zu bestatigende Benachrichtigungen

(Forts.)
Meldung

Behebung

Meldung Behebung

Fehler beim Speichern der B-Scan-Vorschaubilddatei | » Fehler — Das Tasterbild ke
fiir Taster dann das System neu zu :

Laufwerk nicht vorhanden oder fiir sekundaren
Speichervorgang nicht verfiighar

P Fehler — Speiche

Kein externes Speichergerdt verfiighar

Ungiiltiger Pfad fiir sekundare Speicherung

ewiss&rhd@iﬂ Lejca-Kundendier
dass das sekundare Laufwerk mit dem USB-Anschluss des EnFocus verbunden ist, und

versuchen Sie es erneut. Wenn eine Wiederherstellung der Verbindung nicht maglich ist,

probieren Sie andere USB-Anschliisse oder andere externe Laufwerke aus. Driicken Sie die
Windows-Taste + E, um zu sehen, ob das Laufwerk im Windows-Explorer erkannt wird.

Wenn sich das Problem nicht Iosen lasst, wenden Sie sich an den Leica-Kundendienst.

Unzureichende Registrierungen fiir ausgewdhltes
Gerdt

Warnung — Fiir das ausgewdhlte Objektiv wurde keine Videoregistrierung durchgefiihrt.
Um eine Objektivlinse zu verwenden, miissen die Leica-Kundendiensttechniker eine
Videoregistrierung dafiir durchfiihren. Bei der Verwendung einer nicht kalibrierten Linse
kann das System keine Bilder erfassen. Wenden Sie sich an den Leica-Kundendienst oder
andern Sie das Mikroskopobjektiv (physisch und in der Software).

Fehler beim Laden der Konfigurationseinstellungen

Fehler — Eine oder mehrere Konfigurationseinstellungen kdnnen nicht geladen werden.
Wiahlen Sie eine alternative Einstellung aus und versuchen Sie dann, die gewiinschte
Konfiguration zu laden. Wenn das Problem weiterhin besteht, starten Sie [VV neu. Wenn
auch das nicht zum Erfolg fiihrt, wenden Sie sich an den Leica-Kundendienst.

Fehler beim Speichern der
Konfigurationseinstellungen

Fehler — Eine oder mehrere Konfigurationseinstellungen kdnnen nicht gespeichert wer-
den. Wahlen Sie eine alternative Einstellung aus und versuchen Sie dann, die gewiinschte
Konfiguration zu speichern. Wenn das Problem weiterhin besteht, starten Sie IVV neu.
Wenn auch das nicht zum Erfolg fiihrt, wenden Sie sich an den Leica-Kundendienst.

Hardwarefehler

Fehler — Eine Hardwarekomponente reagiert nicht wie erwartet. Bestatigen Sie die
Fehlermeldung und versuchen Sie, das System weiter zu verwenden. Wenn die Erfassung
oder die Bedienelemente nicht reagieren, starten Sie das EnFocus neu. Wenn der Fehler
weiterhin besteht, wenden Sie sich an den Leica-Kundendienst und melden den
Hardwarefehler.

Fehler beim Zuweisen von Arbeitsspeicher fiir den
Scan

Fehler — Es konnte kein Arbeitsspeicher zur Erfassung eines Scans der angegebenen GréSe
zugewiesen werden. Versuchen Sie erneut, den Scan zu erfassen. Besteht das Problem
weiterhin, starten Sie das EnFocus neu und versuchen Sie es erneut. Wenn das Problem
auch nach dem Neustart weiterbesteht, wenden Sie sich an den Leica-Kundendienst.

Einige Daten wurden nicht importiert, da sie sowohl
am Quell- als auch am Zielspeicherort gedndert
wurden und der Konflikt nicht aufgelst werden
konnte.

Fehler — Die Daten konnten nicht importiert werden. Versuchen Sie es mit einer anderen
Kopie der zu importierenden Daten.

Import aufgrund eines SQL-Formatierungsproblems
bei der Importdatendatei fehlgeschlagen

Fehler — Die Daten konnten nicht importiert werden. Versuchen Sie es mit einer anderen
Kopie der zu importierenden Daten. Wenn auch das keinen Erfolg bringt, 6ffnen Sie die
0CT-Dateien mit "File open”, ohne sie zu importieren.

Unerwarteter Fehler beim Import

Fehler — Die Daten konnten nicht importiert werden. Versuchen Sie es mit einer anderen
Kopie der zu importierenden Daten.

Einige Dateien wurden nicht kopiert, da sie nicht
zum Kopieren verfiighar waren

Fehler — Die Daten konnten nicht kopiert werden, da einige der zugehdrigen Dateien von
ihrem Datenordner verschoben wurden und nicht zum Kopieren zur Verfiigung stehen.

Unerwarteter Fehler beim Export von
Untersuchungen

Fehler — Die Untersuchungen konnten nicht exportiert werden. Versuchen Sie, IVV neu zu
starten. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den Leica-
Kundendienst.

Es wurden keine Dateien kopiert, da keine der
bevorzugten Dateien verfiighar war

Fehler — Die Daten konnten nicht kopiert werden, da alle zugehdrigen Dateien von ihrem
Datenordner verschoben wurden und nicht zum Kopieren zur Verfiigung stehen.

Parfocality Guide konnte nicht gestartet werden

Fehler — Die Funktion zur Parfokalitatsfiihrung konnte nicht gestartet werden. Versuchen
Sie, IVV neu zu starten. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den
Leica-Kundendienst.

Keine sichtbaren Taster zum Speichern

Warnung — Wenn Sie versuchen, Taster zu speichern, obwohl keine sichtbar sind, werden
Sie durch diese Meldung auf diesen Umstand hingewiesen.

Fehler beim Speichern der Tasterdatei

Fehler — Die Tasterdatei konnte nicht gespeichert werden. Versuchen Sie zundchst, IVV
und dann das System neu zu starten. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie
sich an den Leica-Kundendienst.
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Vom Benutzer zu bestatigende Benachrichtigungen

nnte nicht gEEPEERekt werden. Versuchen Sie zunachst, IVV und
tarten. Wen meldung

Behebung

Meldung Behebung

Voreinstellungen konnten nicht gespeichert werden, | P Fehler — Um den Vor
sein. Fiigen Sie einen

da der Arzt nicht eindeutig bezeichnet wurde

—————Fehterbeim Startendes Instatters————————

> Fehler — Beim StartéeyBrstsshdusralipken Nate Rk PRaEeHUfgetreten. Versuchen Sie

ihn erneut zu starten. Achten Sie darauf, dass Sie dies als Administrator tun. Wenn der
Fehler weiterhin besteht, ist der Installer wahrscheinlich beschadigt. Lassen Sie sich einen
IVV-Ersatzinstaller zukommen.

Touchscreen-Eingabe nicht erkannt

Fehler — Die Touchscreeneingabe funktioniert nicht. Verwenden Sie die physische
Tastatur, bis Sie IVV neu starten konnen. Wenn das Problem weiterhin besteht, starten Sie
das Mikroskop neu. Hat auch das keinen Erfolg, wenden Sie sich an den Leica-
Kundendienst. Diese Fehlermeldung kann nur beim EnFocus fiir Mikroskopintegration
auftreten.

Navigation zur richtigen Ansicht fehlgeschlagen

Fehler — Problem bei der Anzeige der gewiinschten Ansicht. Versuchen Sie es erneut, und
wenn der Fehler weiterhin auftritt, versuchen Sie die Software neu zu starten. Falls das
Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie den Leica Microsystems Service. .

NA-Steuerung funktioniert nicht

Fehler — Die numerische Apertursteuerung (Blendenwert) des Systems reagiert nicht.
Versuchen Sie es erneut, und wenn der Fehler weiterhin auftritt, schalten Sie das System
aus und wieder ein. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den Leica
Microsystems Service.

Fokussteuerung funktioniert nicht

Fehler — Die Fokussteuerung des Systems reagiert nicht. Versuchen Sie es erneut, und
wenn der Fehler weiterhin auftritt, schalten Sie das System aus und wieder ein. Wenn das
Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den Leica Microsystems Service.

Polarisierungssteuerung funktioniert nicht

Fehler — Die Polarisierungssteuerung des Systems reagiert nicht. Versuchen Sie es erneut,
und wenn der Fehler weiterhin auftritt, schalten Sie das System aus und wieder ein. Wenn
das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den Leica Microsystems Service.

Z-Positionssteuerung funktioniert nicht

Fehler — Die Z-Positionssteuerung des Systems reagiert nicht. Versuchen Sie es erneut,
und wenn der Fehler weiterhin auftritt, schalten Sie das System aus und wieder ein. Wenn
das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den Leica Microsystems Service.

Fehler beim Speichern des Vorschaubildes

Fehler beim Speichern des primdren Scan-Data-
View-Bildes

Fehler beim Speichern des sekunddren Scan-Data-
View-Bildes

Fehler beim Speichern des Live-Video-Standbilds

Fehler beim Speichern des VIP-Bildes

Fehler beim Speichern der 0CT-Datendatei

Fehler beim Speichern der 0CU-Datendatei

Fehler beim Speichern der TIFF-Stapeldateien

Fehler beim Speichern der MPEG-4-Datei

Fehler beim Speichern der MPEG-4-Datei auf dem
sekunddren Laufwerk

Fehler beim Speichern der DICOM-Datei

Fehler — Der angegebene Dateityp kann nicht gespeichert werden. Versuchen Sie zur
Losung des Problems, IVV und das EnFocus neu zu starten. Wenn der Fehler weiterhin
besteht, wenden Sie sich an den Leica-Kundendienst, um die Ursache zu ermitteln und
InVivoVue neu zu installieren.

Ungiiltiger Pfad fiir primdre Speicherung

Fehler — Der primdre Speicherpfad kann nicht gefunden werden. Versuchen Sie zur
Losung des Problems, IVV und das EnFocus neu zu starten. Wenn der Fehler weiterhin
besteht, wenden Sie sich an den Leica-Kundendienst, um herauszufinden, wo das
Problem mit dem Datenpfad liegt.
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11.7 Das Linienspektrum priifen

Durch Priifen des Linienspektrums kann der Benutzer die Qualitat
der vom System aufgenommenen Bilder bewerten.
Wenn das Spektrum nicht optimiert ist, konnen folgende Probleme
auftreten:

Dunkles Bild.
* Verzerrtes oder entstelltes Bild.

Hintergrundrauschen.
+ Vertikale Streifen im Scanbild.

» Wahlen Sie "Menii > Hilfe > Spectrum".

Wahlen Sie "Menii >Axes On".

» Entfernen Sie alle Elemente am Arbeitsabstand des Objektivs
oder in der Nahe.

» Wahlen Sie Scan auf dem Hauptbildschirm.
Im B-Scan-Fenster wird eine griine Kurve angezeigt.

v

Je nach den Eigenschaften der optischen Quelle in [hrer
Einheit kann die Kurve eine einzige Spitze und damit die
Form einer Glockenkurve haben oder sie kann mehrere
Spitzen haben.

» Unabhdngig von der Form der Kurve sollte die Spitze bei einer
Intensitat zwischen 20.000 und 50.000 liegen.

» Wahlen Sie in der 50:50- oder der Quad-Ansicht "Speichern”, um
das Volumen zu speichern, sodass Sie es an den Kundendienst
senden konnen. Wenn im Voreinstellungssatz "Scan Data View-
Bild speichern" aktiviert ist, wird dadurch ein Bitmapbild der
Scandatenansicht gespeichert, das sie mitsenden konnen.

> Ist "Scan Data View-Bild speichern” nicht aktiviert, wechseln Sie
zur technischen Ansicht.

> Wahlen Sie "File > Save > B-scan image".

» Dieses Bild kann mit dem Technischen Support geteilt werden,
der dann bei der Diagnose von Bildgebungsproblemen
behilflich sein kann.

» Schalten Sie den Linienspektrummodus aus. Wahlen Sie dazu
entweder unter "Tools" den Punkt "Line Spectrum" ab oder
wahlen Sie "Menii > Hilfe > Spectrum".

12 Kundendienst und

Ersatzteile

Es sind mehrere Elemente des EnFocus Service and Spare Pro-
gramms zur Optimierung Ihrer Arbeit mit dem System verfiigbar.

Serviceaktivitaten diirfen nur von durch Leica entsprechend
autorisierten Personen durchgefiihrt werden. Bei Servicearbeiten
am Produkt diirfen nur Original-EnFocus-Ersatzteile verwendet
werden. Nach der Durchfiihrung von Reparatur- und Wartungs-
arbeiten muss das Grat nach unseren technischen Spezifikationen
neu justiert werden.

Wenn das System von unbefugten Personen oder unsachgemafy
gewartet oder bedient wird, iibernimmt Leica keinerlei Haftung.

12.1 Problem-Eskalation

Wenn Sie das System nach Ausfiihren der im Abschnitt "Stérungs-
suche" vorgeschlagenen MalSnahmen nicht wieder in Betrieb
nehmen konnen, fordern Sie bitte Unterstiitzung durch den Leica
Kundendienst an. Telefonnummern des weltweiten Leica Kunden-
dienstes und die Website finden Sie auf der erste Seite der
Gebrauchsanleitung. Nachdem Sie den lokalen Kundendienst
kontaktiert haben, wird lhnen ein qualifizierter Kundendienst-
mitarbeiter helfen, das Problem zu I6sen.

12.2 Grundgewihrleistung

Bei allen neu erworbenen Systemen besteht ein allgemeiner
Gewabhrleistungszeitraum von einem Jahr. Zum Erhalt dieser
Gewahrleistung miissen Reparaturen und Wartungsarbeiten immer
von einer autorisierten und geschulten Person ausgefiihrt werden.

12.3 Servicevertrdge und erweiterte
Gewdhrleistung

Leica Microsystems bietet Servicevertrage fiir Ihr EnFocus-System
an. Nach dem Abschluss eines Servicevertrags fiihrt ein Leica Kun-
dendienstbeauftragter jahrlich einen Wartungsbesuch durch, bei
dem jahrliche vorbeugende Wartung erfolgt, die Folgendes umfasst:
Austausch der USV-Batterie, Aktualisierung der Mikroskop-Videore-
gistrierung, Reinigung der Optik, Aktualisierung von Datenarchiv,
Software und Firmware, Leistungsanalyse und Feldjustage zum
Erhalt der Bildgebungsleistung. Bitte kontaktieren Sie den Leica
Kundendienst iiber Ihre lokale OneCall-Nummer oder {iber das
Online-Formular, um zusdtzliche Informationen zu erhalten.

Zum Kaufzeitpunkt bietet Leica Microsystems eine erweiterte
Gewabhrleistung an. Die erweiterte Gewahrleistung umfasst bei
Systemausfallen wahrend des Gewahrleistungszeitraums alle
Justagen, Ausrichtungen und Teile des Systems. Die Gewahrleistung
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ist nur giiltig, wenn die Bedienungs- und Wartungsanweisungen
strikt eingehalten wurden.

Wenn bei Ihrem System Probleme auftreten und Sie eine erweiterte
Gewadhrleistung vereinbart oder einen Servicevertrag
abgeschlossen haben, halten Sie diese Informationen bitte bereit,
wenn Sie Leica Microsystems kontaktieren.

12.4 Ersatz-Zubehor

Folgende EnFocus Zubehdroptionen sind als Ersatzteile erhaltlich,
die direkt an Kunden verkauft und ausgeliefert werden, ohne dass
ein Serviceeinsatz erforderlich wird:

9085-10502 | M844 EnFocus Blendmasken-Kit
9038-00667 | Proveo EnFocus Blendmasken-Kit
10448627 Leica OCT-fdhige Objektivlinse 175 mm
10448626 Leica OCT-fdhige Objektivlinse 200 mm

9041-00066 | EnFocus Scannerkappen
9041-00067

9035-10348 | Scanner-Befestigungsschrauben
9082-00242 | 5 mm Sechskant-Schraubendreher

12.5 Kundendienst und Reparatur

Falls unsere Kundendienstmitarbeiter das Problem nicht beheben
konnen, gibt es zwei Mdglichkeiten: Reparatur vor Ort oder Einschi-
cken zur Reparatur. Wenn der Kundendienstmitarbeiter der Mei-
nung ist, dass das System durch eine Reparatur vor Ort wieder in
einen betriebsfahigen Zustand gebracht werden kann, koordiniert
er einen Reparaturtermin. Wenn eine Reparatur vor Ort nicht mog-
lich ist, was entweder vor einem Kundendienstbesuch oder wah-
rend eines Besuchs festgestellt wird, veranlasst der Kundendienst-
mitarbeiter den Versand des Systems in eine Reparatureinrichtung
von Leica Microsystems.

Sobald die Reparatureinrichtung das System iiberpriift hat, erhalt
der Kunde ein Reparaturangebot. Nach Eingang eines Reparatur-
auftrags repariert die Einrichtung das System und sendet es an Sie
zuriick. Nach der Riicksendung des Systems fiihrt der Kunden-
dienstmitarbeiter die Installation des reparierten Systems durch.
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13 Technische Daten

13.1 Allgemeine technische Daten

Technische Daten

Kategorie
Modell 2300 (Ultra-HD)
Arbeitsprinzip Spektrale optische Kohdrenztomografie (Spectral Domain Optical Coherence Tomography, SD-0CT)
Interne Lichtquelle 800-nm-Band-SLD: Sehr hohe Aufldsung (VHR)
> 90 nm Bandbreite FWHM
860 nm Mitte £5 nm
Patientenschnittstelle Keine Beriihrung des Patienten
Optische Leistung <750 W
Scanner-Ergonomie Montage auf dem Mikroskop
Scanmuster Linie, rechteckiges Volumen, kreisformiges Volumen, orthogonale Querschnitte
Sichtfeld Axial (Luft/ Modell 9070-10100
Gewebe) 6,8+0,1mm/50+0,1mm
Alle anderen 2300er Modelle
3,4+01mm/25+0,1mm
Seitlich Bis zu 20 mm bei jeder Mikroskopvergroerung
Aufldsung Axial (im Gewebe) | <4pm
Seitlich 175-mm-Objektiv: < 31 pm

200-mm-0bjektiv: < 35,4 um

Scanrate (Erfassungsgeschwindigkeit) > 32.000 A-Scans/s

Scanpixel Axial Modell 9070-10100
2048 Pixel
Alle anderen 2300er Modelle
1024 Pixel
Seitlich Vom Benutzer wahlbar, A-Scans/B-Scan: max. 2000

Max. A-Scans/Volumen: > 1.000.000

Pixelauflosung, axial (Luft/Gewebe) 3,3pm/2,4pm
Taster Manuelle Platzierung der On-Screen-Taster
Doppler Qualitative Durchblutungsvisualisierung mit Doppler-Farb-0CT

Das System hat zwei Betriebsarten: Aktiv und Standby.

Aktiver Modus — Eine Bildgebungsprozedur wird ausgefiihrt.
Standby-Modus — Das System ist bereit, eine neue Patientenprozedur
zu beginnen oder die vorherige Prozedur fortzusetzen, der Scanner
emittiert aber kein Licht.

Das Gerat wird als kontaktlos angesehen, weshalb es kein
Anwendungsteil gibt.

Mit dem Ausfall der Funktionen des Gerdts sind keine
Verletzungsrisiken verbunden.
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13.1.1 Erfillte Normen

+ Medizinische elektrische Gerate, Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit IEC 60601-1; EN 60601-1;

UL 60601-1

+ Elektromagnetische Vertraglichkeit: [EC 60601-1-2;
EN 60601-1-2; EN 61000-3-2; IEC 61000-3-2.

+ Weitere anwendbare harmonisierte Normen: IEC 62366,
EN 60825, IEC 62471, EN 62471, EN 980.

+ Leica Microsystems NG, Inc. ist nach dem internationalen
Standard SO 13485 fiir Qualitaitsmanagement zertifiziert.

13.2 EnFocus-Wagenkonfiguration

13.2.1 FElektrisch

13.3 EnFocus-Konfiguration zur
Mikroskopintegration

13.3.1 Elektrisch

Leistung (VA/Watt)

400 W Gleichstrom

Eingangs-
spannungsbereich

44-52V

Erdung

Die Module miissen wahrend der Montage mit den

Erdungsanschliissen verbunden werden.

13.3.2 Physische Daten

Stromanschluss

100V, 120 V oder 230 V einphasiger Wechselstrom,
50/60 Hz, max. 400 VA.

Einspeisung iiber ein Stromeingangsmodul auf der
USV. Ein/Aus-Schalter fiir das System vorn an der
USV mit Anzeigeleuchte.

Abmessungen

In das Mikroskopgehduse aufgenommene
Komponenten

Anschlussleitung

Nordamerika: NEMA-5-15-Kabel mit
Krankenhauszulassung, 6,1 m

Japan: 4,5-m-Kabel mit Krankenhauszulassung
nach Landesanforderungen

International: 6,1-m-Kabel mit
Krankenhauszulassung nach Landesanforderungen

Gewicht

Systemmodule: < 12 kg
Scankopf und Kabelfiihrung

Modell 9075-25081 < 4,4 kg
Model 9075-25084 < 1,3 kg

Betriebs-
bedingungen

+10 °Cbis +50 °C, 30 % bis 90 % relative
Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend,
800—-1060 mbar

Lager- und Trans-
portbedingungen

-40 °C bis +70 °C, 10 % bis 95 % relative
Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend,
500—-1060 mbar

Sicherung (USV) Riickstellbar, angeschlossener
Zweipolunterbrecher (L und N)
Sicherung F1.5AL 250 V. Verwenden Sie nur behordlich

(Modul und Schnitt- zugelassene Sicherungen fiir 250 V.

stellengehause des
Scankopfs)

Schutzklasse

Ausriistung der Klasse |

13.2.2 Physische Daten

Abmessungen System: 79 cm (B) x 56 cm (T) x 94 cm (H) bis zur
Oberkante des Wagens
Gesamthdhe des Systemwagens (IN): 61 [155 ¢cm]
einschlieBlich Bildschirm

Gewicht Systemwagen: 125 kg

Scankopf: 2,6 kg

Betriebstemperatur

+10 °Cbis +35 °C

Relative 30 % bis 90 % ohne Kondensation
Luftfeuchtigkeit

fiir den Betrieb

Lagerung —10 °Cbis +55 °C

Transport -40 °Cbis +70 °C
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14 Konformitat

Dieses Dokument "Richtlinien und Herstellererklarung "
basiert auf IEC 60601-1-2:2014, 4. Ausgabe.

14.1 EnFocus-Wagenkonfiguration

14.1.1 Tabelle der elektromagnetischen Emissionen

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

Das EnFocus OCT ist zur Verwendung in der nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder Nutzer des EnFocus OCT sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

HINWEIS: Aufgrund seiner EMISSIONS-Merkmale ist dieses System zur Anwendung in industriellen Umgebungen und Kliniken geeignet (CISPR 11 Klasse
A). Wenn es in einer Wohnumgebung eingesetzt wird (wofiir normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses System méglicherweise
keinen ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss dann maglicherweise AbhilfemaBnahmen ergreifen, wie
beispielsweise das Umstellen oder Neuausrichten des Systems.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

Funkemissionen in Ubereinstimmung mit CISPR 11 Gruppe 1 Das EnFocus OCT muss zur Bereitstellung der vorgesehenen
Funktion elektromagnetische Energie aussenden.
Elektronische Ausriistung in der Nahe kann dadurch
beeintrachtigt werden.

Funkemissionen in Ubereinstimmung mit CISPR 11 Klasse A Das EnFocus OCT eignet sich fiir den Einsatz in allen
Umgebungen, auBer Wohnumgebungen und

Oberwellenemissionen gemaf IEC 61000-3-2 Klasse A Umgebungen mit direktem Anschluss an das offentliche
T - - ) T Niederspannungsnetz zur Versorgung von Wohngebdauden.

Emission von Spannungsschwankungen/Flicker gemaf Stimmt tberein

IEC61000-3-3
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14.1.2 Tabelle I zur elektromagnetischen Immunitét

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

Die EnFocus-Wagenkonfiguration ist zur Verwendung in den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer der EnFocus-Wagenkonfiguration muss dafiir sorgen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-Priifpegel

Pegel fiir Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung —

Richtlinie
Entladung statischer + 8 kV Kontaktentladung + 8 kV Kontaktentladung FuBbdden sollten aus Holz oder Beton bestehen
Elektrizitat (ESD) nach oder mit Keramikfliesen versehen sein. Sind die
IEC61000-4-2 + 15 kV Luftentladung + 15 kV Luftentladung Boden mit synthetischem Material bedeckt,
muss die relative Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.
Schnelle transiente + 2 kV fir + 2 kV fiir Der Netzstrom sollte die typische Qualitat fiir

elektrische StorgroRen/
Burst nach IEC 61000-4-4

Stromversorgungsleitungen

+ TkV fiir Ein- und
Ausgangsleitungen

Stromversorgungsleitungen

+ 1kV fiir Ein- und
Ausgangsleitungen

eine Industrie- oder Krankenhausumgebung
aufweisen.

Stospannungen (Surges)
nach IEC 61000-4-5

+ 1kV Gegentaktspannungen

+ 2kV allgemeiner Modus

+ 1KV Gegentaktspannungen

+ 2kV allgemeiner Modus

Der Netzstrom sollte die typische Qualitat fiir
eine Industrie- oder Krankenhausumgebung
aufweisen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung
IEC 61000-4-11

0% UT fiir 0,5 Zyklen bei
Synchronisationswinkel 0; 45;
90; 135; 180; 225; 270; 315

0 % UT fiir 1 Zyklus bei
Synchronisationswinkel 0

70 % UT (30% Abfall in UT)
fiir 25 Zyklen bei
Synchronisationswinkel 0

0 % UT fiir 5 Sekunden bei
Synchronisationswinkel

0% UT fiir 0,5 Zyklen bei
Synchronisationswinkel 0; 45;
90; 135; 180; 225; 270; 315

0% UT fiir 1 Zyklus bei
Synchronisationswinkel 0

70 % UT (30% Abfall in UT)
fiir 25 Zyklen bei
Synchronisationswinkel 0

0% UT fiir 5 Sekunden bei
Synchronisationswinkel

Der Netzstrom sollte die typische Qualitat fiir
eine Industrie- oder Krankenhausumgebung
aufweisen.

Wenn es erforderlich ist, dass das EnFocus OCT
auch nach Stromausfallen betriebsfahig bleibt,
wird eine zusatzliche Stromversorgung, wie z. B.
eine unterbrechungsfreie Stromversorgung
(USV) oder eine Reservebatterie, empfohlen.

Magnetische Feldstarke bei
Netzfrequenz (50/60 Hz)
gemaf IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Bei Auftreten von Bildverzerrung muss das
EnFocus OCT maglicherweise in groRRerer
Entfernung von Quellen netzfrequenter
Magnetfelder platziert werden oder es muss
eine Abschirmung gegen Magnetfelder
installiert werden. Die netzfrequenten
magnetischen Felder am vorgesehenen
Aufstellungsort sollten gemessen werden, um
sicherzugehen, dass sie ausreichend niedrig
sind.

Hinweis

Ut ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
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14.1.3 Tabelle IT zur elektromagnetischen Immunitat

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Die EnFocus-Wagenkonfiguration ist zur Verwendung in den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer der EnFocus-Wagenkonfiguration muss dafiir sorgen, dass das Gerdt in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung | 1EC 60601-Priifpegel | Pegel fiir Uberein- Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie
stimmung
Der Abstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunika-
tionseinrichtungen und Teilen des EnFocus OCT, einschlieBlich
Leitungsgefiihrte HF — 3VRMS auBerhalb des |3V RMS auBerhalb des | Kabel, sollte den empfohlenen Trennungsabstand, der sich mit der
StorgroBen nach ISM-Bands ISM-Bands auf die Senderfrequenz anwendbaren Gleichung errechnen lasst,
IEC61000-4-6 6V RMS in ISM- und 6V RMS in ISM- und nicht unterschreiten.
Amateurfunkbéndern Amateurfunkbéndern
150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz Empfohlener Abstand
d = 1,2 VP fiir 150 kHz bis 80 MHz
Gestrahlte HF — 3V/m 3V/m d = 1,2 /P fiir 80 MHz bis 800 MHz
StorgroBen nach 80 MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis 2,7 GHz d = 2,3 /P fiir 800 MHz bis 2,7 GHz
IEC 61000-4-3
Dabei ist P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in
Gestrahlte HF — 385 MHz, 18 Hz Puls, 385 MHz, 18 Hz Puls, Watt (W) laut Senderhersteller und d der empfohlene Abstand in
Drahtlose Kommunika- 27V/m 27 V/m Metern (m).
tionseinrichtungen nach 450 MHz, 18 Hz Puls- 450 MHz, 18 Hz Puls-
IEC61000-4-3 modulation, 28 V/m modulation, 28 V/m Die bei einer elektromagnetischen Untersuchung des Standorts?
710, 745, 780 MHz, 710, 745,780 MHz, 217 | bestimmten Feldstarken stationarer Funksender miissen in

217 Hz Pulsmodulation,
9V/m

810, 870, 930 MHz, 18 Hz
Pulsmodulation, 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz,
217 Hz Pulsmodulation,
27 V/m

2450 MHz, 217 Hz Puls-
modulation, 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz,
217 Hz Pulsmodulation,
9V/m

Hz Pulsmodulation, 9
V/m

810, 870, 930 MHz, 18 Hz
Pulsmodulation, 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz,
217 Hz Pulsmodulation,
27V/m

2450 MHz, 217 Hz Puls-
modulation, 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz,
217 Hz Pulsmodulation,
9V/m

jedem Frequenzbereich niedriger sein als der Pegel fiir die Uber-
einstimmung®.

a Feldstarken fiir stationare Sender, z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Mobil- oder schnurlose Telefone) und mobilen Landfunk, Amateurfunk,
Mittelwellen-, UKW- und Fernsehrundfunk, konnen nicht mit ausreichender Genauigkeit theoretisch bestimmt werden.
Zur Bewertung der durch stationdre HF-Sender erzeugten elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortmessung
erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstirke am Einsatzort des EnFocus OCT den oben genannten, anwendbaren HF-Ubereinstimmungspegel
iiberschreitet, sollte das EnFocus OCT beobachtet werden, um festzustellen, ob ein normaler Betrieb gewdhrleistet ist. Wenn ungewdhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, konnen zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. die Neuausrichtung oder Neupositionierung

des EnFocus OCT.

b Uber den Frequenzbereich zwischen 120 kHz und 80 MHz sollte die Feldstarke weniger als 3 V/m betragen.

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils der hohere Frequenzbereich.

Hinweis 2 Diese Richtlinien gelten ggf. nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Strahlung wird durch Absorptionen und
Reflexionen an Gebduden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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14.1.4 Tabelle der empfohlenen Absténde

Empfohlene Trennabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen und der EnFocus-

Wagenkonfiguration

Die EnFocus-Wagenkonfiguration ist fiir den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen, in denen gestrahlte HF-Storungen unter
Kontrolle sind. Der Kunde oder Nutzer der EnFocus-Wagenkonfiguration kann durch Einhaltung des empfohlenen Mindestabstands zwischen

tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen und der EnFocus-Wagenkonfiguration entsprechend der maximalen Ausgangsleistung
der Kommunikationseinrichtungen zur Vermeidung elektromagnetischer Storungen beitragen.

Maximale Nennleistung
des Sendersin W

Abstand in m entsprechend der Frequenz des Senders

125 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
d=12VPinm d=12VPinm d=23VPinm
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 038 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Fiir Sender mit einer hier nicht angegebenen maximalen Ausgabeleistung kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) mithilfe der passenden
Gleichung fiir die Sendefrequenz ermittelt werden, wobei P die maximale Ausgabeleistung des Senders in Watt (W) nach Angabe des

Senderherstellers ist.

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

Hinweis 2 Diese Richtlinien gelten ggf. nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion an
Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.
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14.2 EnFocus-Konfiguration zur
Mikroskopintegration

14.2.1 Tabelle der elektromagnetischen Emissionen

Richtlinien und Herstellererklirung — Elektromagnetische Emissionen

Das EnFocus OCT ist zur Verwendung in der nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder Nutzer des EnFocus OCT sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

HINWEIS: Aufgrund seiner EMISSIONS-Merkmale ist dieses System zur Anwendung in industriellen Umgebungen und Kliniken geeignet (CISPR 11 Klasse
A). Wenn es in einer Wohnumgebung eingesetzt wird (wofiir normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses System méglicherweise
keinen ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss dann méglicherweise Abhilfemanahmen ergreifen, wie

beispielsweise das Umstellen oder Neuausrichten des Systems.

Emissionstest Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie

Funkemissionen in Ubereinstimmung mit CISPR 11 Gruppe 1

Das EnFocus OCT muss zur Bereitstellung der vorgesehenen
Funktion elektromagnetische Energie aussenden.
Elektronische Ausriistung in der Nahe kann dadurch
beeintrachtigt werden.

Funkemissionen in Ubereinstimmung mit CISPR 11 Klasse A

Das EnFocus OCT eignet sich fiir den Einsatz in allen
Umgebungen, aulSer Wohnumgebungen und Umgebungen
mit direktem Anschluss an das 6ffentliche
Niederspannungsnetz zur Versorgung von Wohngebduden.
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14.2.2 Tabelle I zur elektromagnetischen Immunitét

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

Die EnFocus-Konfiguration zur Mikroskopintegration ist zur Verwendung in den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer der EnFocus-Konfiguration zur Mikroskopintegration muss dafiir sorgen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-Priifpegel

Pegel fiir Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung —

Richtlinie
Entladung statischer + 8 kV Kontaktentladung + 8 kV Kontaktentladung FuBbdden sollten aus Holz oder Beton bestehen
Elektrizitat (ESD) nach oder mit Keramikfliesen versehen sein. Sind die
IEC61000-4-2 + 15 kV Luftentladung + 15 kV Luftentladung Boden mit synthetischem Material bedeckt,
muss die relative Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.
Schnelle transiente + 2 kV fir + 2 kV fiir Verwenden Sie zur Montage die mit dem System

elektrische StorgroBen/
Burst nach IEC 61000-4-4

Stromversorgungsleitungen

=+ TkV fiir Ein- und
Ausgangsleitungen

Stromversorgungsleitungen

+ 1kV fiir Ein- und
Ausgangsleitungen

mitgelieferten Kabel.

Stospannungen (Surges)
nach IEC 61000-4-5

+ 1kV Gegentaktspannungen

+ 2kV allgemeiner Modus

Nicht anwendbar

Das System wird vom angeschlossenen
Mikroskop mit Gleichstrom versorgt. Der Test ist
auf diese Konfiguration nicht anwendbar.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung
IEC 61000-4-11

0% UT fiir 0,5 Zyklen bei
Synchronisationswinkel 0; 45;
90; 135; 180; 225; 270; 315

0 % UT fiir 1 Zyklus bei
Synchronisationswinkel 0

70 % UT (30% Abfall in UT)
fiir 25 Zyklen bei
Synchronisationswinkel 0

0% UT fiir 5 Sekunden bei
Synchronisationswinkel

Nicht anwendbar

Das System wird vom angeschlossenen
Mikroskop mit Gleichstrom versorgt. Der Test ist
auf diese Konfiguration nicht anwendbar.

Magnetische Feldstarke bei
Netzfrequenz (50/60 Hz)
gemaf IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Bei Auftreten von Bildverzerrung muss das
EnFocus OCT maglicherweise in groRBerer
Entfernung von Quellen netzfrequenter
Magnetfelder platziert werden oder es muss
eine Abschirmung gegen Magnetfelder
installiert werden. Die netzfrequenten
magnetischen Felder am vorgesehenen
Aufstellungsort sollten gemessen werden,
um sicherzugehen, dass sie ausreichend
niedrig sind.

Hinweis

Ut ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
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14.2.3 Tabelle II zur elektromagnetischen

Immunitat

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Die EnFocus-Konfiguration zur Mikroskopintegration ist zur Verwendung in den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer der EnFocus-Konfiguration zur Mikroskopintegration muss dafiir sorgen, dass das Gerdt in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung | IEC60601-Priifpegel | Pegel fiir Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie
Ubereinstimmung
Der Abstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationseinrichtungen und Teilen des EnFocus OCT,
Leitungsgefiihrte HF — 3VRMS auBerhalb des |3V RMS auBerhalb des | einschlieBlich Kabel, sollte den empfohlenen Trennungsabstand,
StorgroBen nach ISM-Bands ISM-Bands der sich mit der auf die Senderfrequenz anwendbaren Gleichung
IEC 61000-4-6 6V RMS in ISM- und 6V RMS in ISM- und errechnen ldsst, nicht unterschreiten.
Amateurfunkbandern Amateurfunkb@ndern
150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz Empfohlener Abstand
d = 1,2 /P fiir 150 kHz bis 80 MHz
Gestrahlte HF — 3V/m 3V/m d = 1,2 /P fiir 80 MHz bis 800 MHz
StorgroBen nach 80 MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis 2,7 GHz d = 2,3 /P fiir 800 MHz bis 2,7 GHz
[EC 61000-4-3
Dabei ist P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in
Gestrahlte HF — 385 MHz, 18 Hz Puls, 385 MHz, 18 Hz Puls, Watt (W) laut Senderhersteller und d der empfohlene Abstand in
Drahtlose Kommunika- 27 V/m 27 V/m Metern (m).

tionseinrichtungen nach
[EC61000-4-3

450 MHz, 1 kHz
Sinusmodulation,

28 V/m

710, 745, 780 MHz,

217 Hz Pulsmodulation,
9V/m

810, 870, 930 MHz, 18 Hz
Pulsmodulation, 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz,
217 Hz Pulsmodulation,
28V/m

2450 MHz, 217 Hz
Pulsmodulation, 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz,
217 Hz Pulsmodulation,
9V/m

450 MHz, 1 kHz
Sinusmodulation,

28 V/m

710, 745, 780 MHz,

217 Hz Pulsmodulation,
9V/m

810, 870, 930 MHz, 18 Hz
Pulsmodulation, 28 V/m
1720, 1845, 1970 MHz,
217 Hz Pulsmodulation,
28 V/m

2450 MHz, 217 Hz
Pulsmodulation, 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz,
217 Hz Pulsmodulation,
9V/m

Die bei einer elektromagnetischen Untersuchung des Standorts?
bestimmten Feldstarken stationarer Funksender miissen in jedem
Frequenzbereich niedriger sein als der Pegel fiir die
UbereinstimmungP.

a Feldstarken fiir stationdre Sender, z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Mobil- oder schnurlose Telefone) und mobilen Landfunk, Amateurfunk,
Mittelwellen-, UKW- und Fernsehrundfunk, kénnen nicht mit ausreichender Genauigkeit theoretisch bestimmt werden.
Zur Bewertung der durch stationdre HF-Sender erzeugten elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortmessung
erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstdrke am Einsatzort der EnFocus-Konfiguration zur Mikroskopintegration den oben genannten,
anwendbaren HF-Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte die EnFocus-Konfiguration zur Mikroskopintegration beobachtet werden, um
festzustellen, ob ein normaler Betrieb gewahrleistet ist. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusatzliche
MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. die Neuausrichtung oder Neupositionierung des EnFocus OCT.

b Uber den Frequenzbereich zwischen 120 kHz und 80 MHz sollte die Feldstérke weniger als 3 V/m betragen.

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils der hohere Frequenzbereich.

Hinweis 2 Diese Richtlinien gelten ggf. nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Strahlung wird durch Absorptionen und
Reflexionen an Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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14.3 Gemeinsame Werte fiir beide

Konfigurationen

14.3.1 Tabelle der empfohlenen Absténde

Empfohlene Trennabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen und dem EnFocus OCT

Das EnFocus OCT ist fiir den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen, in denen gestrahlte HF-Storungen unter Kontrolle sind.
Der Kunde oder Nutzer des EnFocus OCT kann durch Einhaltung des empfohlenen Mindestabstands zwischen tragbaren und mobilen

HF-Kommunikationseinrichtungen und dem EnFocus OCT, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtungen,
zur Vermeidung elektromagnetischer Storungen beitragen.

Maximale Nennleistung Abstand in m entsprechend der Frequenz des Senders
des Sendersin W : : :
125 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
d=12VPinm d=12VPinm d=23VPinm
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Fiir Sender mit einer hier nicht angegebenen maximalen Ausgabeleistung kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) mithilfe der
passenden Gleichung fiir die Sendefrequenz ermittelt werden, wobei P die maximale Ausgabeleistung des Senders in Watt (W) nach Angabe

des Senderherstellers ist.

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils der Abstand fiir den hheren Frequenzbereich.

Hinweis 2 Diese Richtlinien gelten ggf. nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion an
Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.
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15 Kompatibilitdt mit

Drittherstellergerdten

15.1 Kompatibilitdt mit chirurgischen
Mikroskopen

Eine Mindestanforderung in Bezug auf die Kompatibilitat mit einem
Mikroskop besteht darin, dass die kombinierte Exposition durch
Mikroskop und EnFocus OCT (installiert) den Grenzwerten fiir optische
Strahlungssicherheit nach IS0 15004-2, Gruppe 2, entspricht.

Das EnFocus OCT-System ist nicht zur Verwendung mit folgenden

chirurgischen Mikroskopen geeignet:

+ Nicht fiir padiatrische Anwendungen zugelassene oder auf
Anwendung bei Erwachsenen beschrankte Mikroskope.

+ Mikroskope mit Beleuchtungssystemen, die fiir sich allein nicht
mit IS0 15004-2:2007 Gruppe 2 libereinstimmen.

Wird das Gerat auch fiir sterile Bereiche eingesetzt, gelten folgende
Regeln fiir die Kompatibilitat:

+ Das Mikroskop muss mit dem ordnungsgemaB installierten
EnFocus OCT-System so kombinierbar sein, dass das EnFocus OCT
nicht in das sterile Feld eindringt. Bei installiertem EnFocus OCT
kann das Mikroskop mit handelsiiblichen Sterilhiillen abgedeckt
werden, ohne dass die Funktionalitdt des Mikroskops dadurch
beeintrachtigt wird.

+ Wenn das EnFocus OCT installiert und die Sterilhiille platziert
wurde, muss innerhalb von weniger als 5 Minuten das EnFocus
OCT entfernt und das Mikroskop in den nicht verhiillten Zustand
riickgefiihrt werden konnen.

+ Wenn das EnFocus OCT und ein Fundusheobachtungssystem
installiert wurde, muss innerhalb von weniger als 10 Minuten
das EnFocus OCT entfernt und das Mikroskop in den nicht
verhiillten Zustand riickgefiihrt werden konnen.

15.1.1

Die EnFocus-Konfiguration zur Mikroskopintegration wurde zur
Verwendung mit folgenden chirurgischen Mikroskopen gepriift:
* Operationsmikroskop fiir die Augenheilkunde Leica Proveo 8,
Modell F42, C42 und (T42
Leica Proveo 8x Ophthalmologisches Operationsmikroskop 2D,
4K und 3D 4K-Operationsmikroskop-System.

EnFocus-Konfiguration zur Mikroskopintegration

15.1.2 EnFocus-Wagenkonfiguration

Die EnFocus-Wagenkonfiguration wurde zur Verwendung mit
folgenden chirurgischen Mikroskopen gepriift:
* Augenchirurgiemikroskop Leica M844
+ EnFocus und M844 sind nicht fiir eine
Kommunikationsverbindung zugelassen
* Augenchirurgiemikroskop Leica Proveo 8, Modell F42, (42 und
(142

« EnFocus und diese Proveo-Modelle konnen zur
bidirektionalen Kommunikation mit dem seriellen Kabel
10747122 von Leica verbunden werden.

15.2 Fundusbeobachtungssystem

Das EnFocus-Gerat wurde zur Verwendung mit folgenden Fundus-/

Netzhautbeobachtungssystemen gepriift:

+ Fundusbeobachtungssystem OCULUS Surgical Binocular Indirect
Opthalmomicroscope (BIOM): BIOM-fahig; BIOM 3, BIOM 4 und
BIOM 5

* Flache chirurgische Kontaktlinse

* Weitwinkel-Retinabeobachtungssystem Leica RUV800 mit
eingebautem Inverter

Linsensysteme zur Fundusbeobachtung haben oft eine dhnliche,

aber nicht identische Konstruktion und optische Eigenschaften.

Leica Microsystems kann nicht von Leica Microsystems gepriifte

Zubehdroptionen nicht empfehlen oder unterstiitzen. Es wird emp-

fohlen, die Kompatibilitat anderer Bildgebungszubehdroptionen
mit dem EnFocus OCT vor der Installation zu priifen.

Die empfohlenen Mindestanforderungen fiir die Kompatibilitat sind:

+ Kompatibilitat mit den Leica Microsystems Objektiven mit 175
mm oder 200 mm Brennweite

+ Vorhandensein von Befestigungselementen, die mit dem
EnFocus OCT kompatibel sind.

15.2.1 Verwendung justierbarer
Fundusbeobachtungssysteme

Wabhlen Sie ein geeignetes Retinabeobachtungssystem fiir
die Brennweite des verwendeten Objektivs aus.

Bei Verwendung eines justierbaren Fundusbeobachtungssystems ist
vorgesehen, dass die Fokussierfunktion des Mikroskops wie eine
Apertur funktioniert und nur das Sichtfeld, aber nicht die Bild-
schdrfe, verandert. Durch Veranderung des Mikroskopfokus kann
sich das OCT-Signal verschlechtern, da sich der Arbeitsabstand zwi-
schen Objektiv und Netzhaut verandert. Bitte halten Sie folgenden
Arbeitsablauf ein, um bei einem justierbaren Fundusbeobachtungs-
system optimale Netzhautbilder zu erhalten:

«  Richten Sie das Mikroskop so ein, dass Sie einen guten Fokus
und eine hohe Bildqualitdt der Hornhaut erhalten.

- Schwingen Sie das justierbare Fundusheobachtungssystem in
die Arbeitsposition, ohne die Mikroskophdhe zu verandern. Die
Frontlinse des FBS sollte im Sichtfeld zentriert und senkrecht
zur optischen Achse des Mikroskops sein.

«  Zur Erzielung eines scharf fokussierten Bildes der Netzhaut ist
das Fokusrad des FBS zu verwenden. Es ist hilfreich, mit einem
kurzen Abstand zu beginnen; anschlieBend muss das Fokusrad
gedreht werden, bis das Bild scharf wird.

« Justieren Sie nach dem Erzielen eines scharfen Bildes nicht mehr
das Mikroskop, um das Sichtfeld zu verandern. Justieren Sie das
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Fokussierelement des Fundusheobachtungssystems, wahrend
eine geringe VergroBerung zur Fokussierung auf bestimmte
Details aktiviert ist, um die Bildscharfe zu optimieren. Wenn das
Bild scharf ist, verwenden Sie die hochste VergroBerung des
Mikroskops und fiihren Sie die Feinfokussierung erneut mit dem
Stellrad am Fundusbeobachtungssystem durch; dann wird das
Bild scharf und bleibt parfokal.

16 Produktsicherheit

Dieser Abschnitt des Benutzerhandbuchs behandelt das Thema
EnFocus-Konnektivitat. Es werden die Cybersicherheitskontrollen
definiert, die zur Sicherung des EnFocus von Leica Microsystems
verwendet werden, und es wird beschrieben, wie ein Kunde mit
erweiterten Privilegien (Benutzerrolle "Hospital IT") diese
Kontrollen konfigurieren kann.

16.1 EnFocus-Verbindungen

EnFocus ist fiir den Einsatz im Operationssaal eines Krankenhauses
vorgesehen und wird in einen Operationsmikroskop-Turm integriert
oder auf einem mobilen Wagen fiir die Verwendung mit
Deckenmikroskopen installiert. Das System kann in dem Raum
aufbewahrt werden, in dem es benutzt wird, oder in einem
Lagerraum innerhalb der gesicherten Einrichtung. Ublicherweise
haben die IT-Abteilung des Krankenhauses, das Pflegepersonal und
Chirurgen regelmaBig Zugriff auf das System.

Das System verfiigt iiber die folgenden Datenschnittstellen, die bei
der Bewertung der Cybersicherheit des Systems beriicksichtigt
wurden: Es unterstiitzt die Dateniibertragung auf externe
Speichermedien und Verbindungen zu Gerdten von Drittanbietern,
um die Interkonnektivitdt und Visualisierung im Operationssaal zu
unterstiitzen. Die Dateniibertragung auf externe Speichermedien
wird durch USB-3.0-Anschliisse am Mikroskop unterstiitzt.
Verbindungen zu Geraten von Drittanbietern werden iiber DVI- und
SDI-Verbindungen fiir die Videoverteilung und CAN oder Ethernet
innerhalb eines integrierten Mikroskops fiir die
Steuerkommunikation hergestellt.

A VORSICHT

Netzwerkverbindungen des Mikroskops

Durch den Anschluss an das Kliniknetzwerk wird das Gerat
Risiken ausgesetzt, die unbekannte Gefahren fiir Patienten,
den Betreiber und Dritte hervorrufen kdnnen. Die fiir das
Netzwerk zustandige Klinikorganisation muss diese Risiken
gemeinsam mit den Benutzern des Mikroskops ermitteln,
analysieren, bewerten und steuern. .

EnFocus unterstiitzt die Dateilibertragung auf externe transporta-
ble Medien iiber USB 3.0. Das System verfiigt iiber eine Exportfunk-
tion, um Bilder (JPG) und Videos (MP4) auf externe Medien zu

kopieren. Externe USB-Massenspeicher (MDC), die mit USB 3.0 kom-
patibel sind, unterstiitzen Dateniibertragungsgeschwindigkeiten
von bis zu 625 MB/s. Die Verbindung wird fiir die Dateniibertragung
nach Abschluss der Operation verwendet. Die Nutzung des Mikros-
kops wird durch die verringerte Bandbreite nicht beeintrachtigt,
lediglich die Dateniibertragung wird verlangsamt. Daher gibt es
keine gefahrlichen Situationen, die sich daraus ergeben, dass das
Netz die erforderlichen Bandbreiteneigenschaften nicht erfiillt.

EnFocus verfiigt tiber mehrere Anschliisse fiir zusatzliche Gerdte im
Operationssaal. So gibt es Videoausgdnge, die zur Anzeige des
Videos auf zusatzlichen Monitoren oder zum Anschluss an ein exter-
nes Aufzeichnungs- oder Verteilungssystem verwendet werden
kann. Es gibt einen HDMI- und einen SDI-Videoeingang, iiber die
Videos von EnFocus erfasst und in den Ausgabeansichten angezeigt
werden konnen. Das System unterstiitzt die Kommunikation mit
dem Mikroskop liber ein proprietares Protokoll, das sowohl von
einer seriellen als auch einer Ethernet-Verbindung unterstiitzt wird.

16.2 EnFocus-

Cybersicherheitskontrollen

Die Sicherheit von Medizinprodukten liegt in der gemeinsamen
Verantwortung von Herstellern, Krankenhausmitarbeitern,
Dienstleistern und Patienten. Die Verletzung der Cybersicherheit
kann zum Verlust von Daten, zu Systemausfallen oder zu
verminderter Systemintegritat fiihren oder andere angeschlossene
Gerate oder Netzwerke Sicherheitshedrohungen aussetzen. Im
Folgenden sind die konzeptionellen Kontrollen aufgefiihrt, die zur
Minderung potenzieller Schwachstellen und der damit verbundenen
Bedrohungen eingesetzt werden.

Betriebssystemzugriff: EnFocus-Benutzer interagieren mit dem
System mit minimalen Berechtigungen. Authentifizierte klinische
Benutzer und nicht authentifizierte Benutzer konnen die
Funktionen des Windows-Betriebssystems nur eingeschrankt
nutzen und sollten nur die EnFocus-Anwendung ausfiihren.
Authentifizierte Benutzer mit der Benutzerrolle "Hospital IT" und
Leica Service Mitarbeiter kinnen das System mit erweiterten
Rechten nutzen und haben Zugriff auf alle Funktionen des
Windows-Betriebssystems. Ein solcher Zugriff kann fiir bestimmte
KonfigurationsmaBBnahmen erforderlich sein.

Konfiguration des Betriebssystems: EnFocus fiihrt Windows 10
[0T Enterprise LTSC 2019 (1809) aus, wobei alle unnétigen Dienste und
Portzugriffe entfernt wurden. Die Anwendung EnFocus wird beim
Start gestartet und das Windows-Konto hat eingeschrankten Zugriff.

Laufzeitbeschrankungen des Betriebssystems: EnFocus ist so
konfiguriert, dass Windows Firewall, Windows AppLocker und
Trellix Application Control aktiv ausgefiihrt werden, um die
Ausfiihrung von Software und die Vergabe von Berechtigungen zu
beschranken. Dazu gehort auch die Deaktivierung der Autorun-
Funktion von USB-Anschliissen, die eingeschrankte Ausfiihrung von
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nicht signierter Software und die Einschrankung des Ortes, von dem
aus Software ausgefiihrt werden kann.

Schutz vor Bedrohungen in Echtzeit: EnFocus ist mit aktivier-
tem Windows Defender konfiguriert, der Echtzeitschutz vor Viren
und Malware bietet.

VerschliisselungsmaBnahmen: Alle geschiitzten Gesundheitsin-
formationen, Benutzerauthentifizierungsdaten und priifbaren
Ereignisse werden verschliisselt, bevor sie in lokalen Datenbanken
gespeichert werden. Diese Informationen sind auf der Festplatte
des EnFocus gespeichert. Dadurch wird sichergestellt, dass keine
sensiblen Informationen als Klartext auf der Festplatte gespeichert
werden und dass ein Diebstahl des CPU-Moduls oder seiner Fest-
platte die sensiblen Informationen der Patienten nicht gefahrdet.
Alle auf EnFocus gespeicherten personenbezogenen Daten werden
vor der Speicherung verschliisselt und bei Aufruf durch authentifi-
zierte Benutzer entschlisselt.

Benutzerverwaltung: EnFocus hat drei Benutzerarten fiir
die Bedienung und zwei Benutzerrollen fiir Personal von Leica
Microsystems implementiert.

Unauthentifizierte Benutzer: Fiir die Benutzung des Mikroskops ist
keine Benutzerauthentifizierung erforderlich, ein nicht authentifi-
zierter Benutzer kann das Mikroskop benutzen und Videos und Bil-
der aufnehmen. Die einzige Einschrankung besteht darin, dass der
Zugriff auf oder die Eingabe von Patientendaten fiir den Export oder
die Verkniipfung mit aufgezeichneten Bildern nicht maglich ist.

Authentifizierter klinischer Benutzer: Der Zugriff auf gespeicherte
Patienteninformationen, Patienteninformationen aus einer Modali-
tatsarbeitsliste oder die Eingabe von Patienteninformationen, die
im System gespeichert werden, erfordert, dass sich klinische Benut-
zer mit ihrem personlichen Benutzernamen und Kennwort anmel-
den, bevor sie auf diese Systemfunktionen zugreifen konnen.

Authentifizierte IT-Benutzer: Diese Benutzer haben umfassende
Rechte zur Konfiguration der Sicherheitseinstellungen des Systems.
Dazu gehort das Zuriicksetzen von Benutzerkennwortern, das Anle-
gen neuer Benutzer, das Deaktivieren von Benutzern, das Konfigu-
rieren von Sicherheitseinstellungen, das Konfigurieren von Verbin-
dungen und das Erstellen von Priifberichten. Diese Benutzer kénnen
die Anwendung beenden und mit erweiterten Rechten auf das
Betriebssystem zugreifen, um die Windows-Konfiguration zu
andern und Softwareaktualisierungen zu installieren.

Leica Microsystems Benutzerkonten, Beschrankungen und
Sicherheit: Leica Microsystems verfiigt iiber spezielle Benutzerkon-
ten: Servicetechniker, Anwendungsspezialist und Hersteller. Diese
Konten ermdglichen Vertretern von Leica den Zugang zum System,
um es zu konfigurieren und Fehler zu beheben. Diese Konten sind
nur iiber einen Hardware-Dongle zuganglich, der von Leica Micro-
systems verwaltet wird und fiir eine vordefinierte Zeitspanne aktiv
und auf einzelne Mitarbeiter riickverfolgbar ist. Diese Konten haben

keinen Zugang zu den Patienteninformationen im System.

Benutzerauthentifizierung: Authentifizierte Benutzer miissen
liber Benutzernamen und Kennworter verfiigen, die manuell iber
die Softwareschnittstelle eingegeben werden. Eine Authentifizie-
rung mit iiber das Netz bereitgestellten Anmeldeinformationen, mit
Ausweislesern oder biometrischen Merkmalen ist nicht moglich. Es
wird erwartet, dass die Benutzernamen eindeutig sind, damit Vor-
gdnge zu bestimmten Benutzern zuriickverfolgt werden konnen.

Zugriffsbenachrichtigung: EnFocus benachrichtigt die Benutzer,
wenn sie Zugang zu Patientendaten haben. Die EnFocus-Software
erinnert klinische Benutzer daran, dass der Zugriff auf Patientenda-
ten nur von autorisiertem Personal vorgenommen werden sollte
und dass die Anmeldung nicht fortgesetzt werden darf, wenn sie
nicht autorisiert ist.

Sichere Programmierpraktiken: Die EnFocus-Softwareanwen-
dung wurde von Leica Microsystems in Ubereinstimmung mit Ent-
wicklungsstandards und -praktiken entwickelt. Dazu gehort auch,
dass Entwickler eine Schulung zur sicheren Programmierung absol-
vieren miissen. Es miissen eine Risikobewertung der Cybersicherheit
des Systems, Schwachstellenanalysen sowie Designkontrollen zur
Minderung von Risiken und Schwachstellen durchgefiihrt werden,
um ein akzeptables Niveau zu erreichen. Es miissen auBerdem stati-
sche Programmcodeanalysen wahrend der Softwareentwicklung
und -implementierung sowie Penetrationstests durch Dritte durch-
gefiihrt und Sicherheitsliicken behoben werden.

Digitale Signaturen: Alle Software-Anwendungen von Leica
Microsystems sind digital signiert. Stellt das System fest, dass die
digitalen Signaturen entweder fehlen oder falsch sind, wird die
Anwendung nicht gestartet. Dadurch wird sichergestellt, dass die
verwendete Anwendung vertrauenswiirdig ist, und das Risiko wird
verringert, dass nicht autorisierte Anwendungen die auf dem Rech-
ner gespeicherten sensiblen Daten kompromittieren.

Priifprotokollierung: EnFocus bietet IT-Benutzern die Mdglich-
keit, ein Priifprotokoll zu erstellen, das alle Sicherheitsereignisse
auflistet und den Benutzer identifiziert, der das Ereignis ausgelost
hat, sowie den Zeitpunkt, an dem das Ereignis aufgetreten ist. Zu
den aufgezeichneten Sicherheitsereignissen gehdren die folgenden:
Bilder in ein Dateisystem exportieren

Priifprotokolle in ein Dateisystem exportieren
Nicht-Priifprotokolle in ein Dateisystem exportieren

Abrufen und Anzeigen von erweiterten Zugangsdaten fiir das
Betriebssystem

Starten von Exportvorgangen in ein Dateisystem

Abbrechen von Exportvorgdngen in ein Dateisystem
Anzeigen aufgezeichneter Operationen (mit Patientennamen)
Abrufen und Anzeigen von erweiterten Zugangsdaten fiir das
Betriebssystem

Einstecken des Lizenz-Dongles

Automatische Aktivierung des Benutzers beim Einstecken des

VYV VVVYVY VVVY
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Dongles

Entfernen des Lizenz-Dongles

Verweigerung des Zugriffs auf eine Ansicht aufgrund fehlender

Berechtigungen

Erfolgreiche Anmeldungen

Fehlgeschlagene Anmeldungen

Fehlgeschlagene Anmeldungen (Zahl erlaubter

Anmeldeversuche iiberschritten)

Standardbenutzeraktivierung

Neuer Benutzer erstellt

Benutzer aktualisiert

Luriicksetzen von Benutzerkennwortern

Option zum Schutz von Patienteninformationen aktualisiert

Option zum automatischen Loschen aktualisiert

Fehlende Patientendatei kann nicht geldscht werden

Fehler beim Loschen der Patientendatei

Loschen der Patientendatei

Keine Datensatzgrenze von der Datenbank erhalten

Aktivieren/Deaktivieren von Benutzern mit der Rolle "Hospital IT"

Erstellen von Chirurgenprofilen

Aktualisieren von Chirurgenprofilen

Loschen des Priifprotokolls

StandardmaBig sicher: Die Sicherheitsfunktionen von EnFocus

sind standardma@ig aktiviert. Es gibt einige Sicherheitsfunktionen,

die nach dem Ermessen der IT-Benutzer deaktiviert werden konnen.

Diese Entscheidungen zur Sicherheitskonfiguration gelten fiir alle

Benutzer des Systems, sobald sie getroffen wurden. Zu den

Funktionen gehdren:

P Die Anforderung, dass klinische Benutzer sich mit Benutzernamen
und Kennwort authentifizieren miissen, bevor sie auf Gesund-
heitsdaten von Patienten zugreifen oder diese aufzeichnen.

P Die Anforderung, dass klinische Benutzer einen eindeutigen,
individuellen Benutzernamen und Kennwort haben miissen.
Allgemeiner Benutzername und benutzerdefiniertes Passwort

P Die Anforderung, dass Kennwarter der klinischen Benutzer den

folgenden Mindestanforderungen entsprechen miissen: ein

GroBbuchstabe, ein Kleinbuchstabe, ein numerisches Zeichen,

ein Sonderzeichen und mindestens 10 Zeichen.

Die Anforderung, dass klinische Konten gedndert werden

miissen, wenn das maximale Kennwortalter erreicht ist.

Keine Kennworter fiir klinische Benutzer erlauben, die in der

jlingeren Vergangenheit benutzt wurden.

Automatische Benutzerabmeldung nach Inaktivitat.

Automatisches Sperren von Benutzern nach einer bestimmten

Anzahl von ungiiltigen Anmeldeversuchen.

VVYVVVVVVVVVVVY VVVY VY
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16.3 Softwarefunktionen fiuir die
Produktsicherheit

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie Benutzer mit der Rolle
"Hospital IT" die Systemkonfiguration dndern konnen. Zum Zeitpunkt
der Systeminstallation ist das Personal von Leica Microsystems bei der
Ersteinrichtung dieser Funktionen behilflich. Wenn nach der Installa-
tion keine Anderungen erforderlich sind, empfiehlt es sich, das Sys-
tem in der bei der Installation festgelegten Konfiguration zu belassen.
Wenn die Konfiguration gedndert werden muss, empfiehlt es sich, die
Service-Teams von Leica Microsystems zu kontaktieren, um diese
Anderungen vorzunehmen. Fiir alle Funktionen in diesem Abschnitt
muss der Benutzer als Hospital-IT-Benutzer authentifiziert werden,
bevor er mit den Anweisungen fortfahren kann.

Vorsicht: Gefahren durch Anderung der Systemkonfiguration
Nachdem die Konfiguration zur Steuerung maglicher Cybersicherheits-
risiken eingerichtet ist, darf sie nicht geandert werden, ohne die damit
verbundenen maglichen Risiken zu bewerten. Das betrifft unter ande-
rem Anderungen an der Netzwerkkonfiguration, den Anschluss weite-
rer Elemente an das Mikroskop, den Abbau von Elementen vom Mikro-
skop und die Aktualisierung oder Modernisierung von Ausriistung.

16.3.1 Als IT-Benutzer authentifizieren

Ein Mitarbeiter von Leica Microsystems wird die IT-Abteilung des

Krankenhauses anweisen, wie sie ihren Benutzernamen und ihr

Kennwort wahrend der Systeminstallation konfigurieren muss.

Diese Anweisungen beschreiben, wie sich der Benutzer nach der

Ersteinrichtung authentifizieren kann.

P Wahlen Sie "Menii > Hilfe > Change User Role".

P Geben Sie Benutzernamen und Kennwort ein und wahlen Sie
dann "0k".

Change User

I —

Show Password Characters @i

Cancel

16.3.2 Abmelden eines authentifizierten IT Benutzers

Um unbefugte Zugriffe zu verhindern, melden Sie sich nach
Beendigung der Nutzung des Systems von Ihrem Konto ab.
P Wahlen Sie "Menii > Hilfe > Log out".

16.3.3 Konfigurieren der Einstellungen fiir die
EnFocus-Anwendungssicherheit

Mit den folgenden Schritten kénnen Sie die
Sicherheitseinstellungen konfigurieren:
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Authentifizieren Sie sich als IT-Benutzer.
P Wihlen Sie "Menii > Hilfe > Voreinstell.".
P> Wahlen Sie "Security Options" im Menii auf der linken Seite.

Workflow Options
Data Savings Options

Account Options

Account Lockout Threshold | 5 Invalid Login Attempts

Password Options

View Options
Procedure Options
Display Options
Security Options

Streaming Options

@

Enforce Password Rules

Force Password Change

P Auf dieser Seite konnen Sie die Optionen auswahlen.

»  Patienten durch Anmeldung schiitzen: Mit dieser Funktion
wird festgelegt, dass klinische Benutzer sich mit
Benutzernamen und Kennwort authentifizieren missen,
bevor sie auf Gesundheitsdaten von Patienten zugreifen
oder diese aufzeichnen.

»  Maximale Anmeldeversuche Wahlen Sie die Anzahl der
ungiiltigen Anmeldeversuche vor der Sperrung oder
deaktivieren Sie die Funktion.

»  Kennwortoptionen erzwingen: Aktivieren oder
deaktivieren Sie, ob Kennwaorter der klinischen Benutzer
den folgenden Mindestanforderungen entsprechen
miissen: ein Grof8buchstabe, ein Kleinbuchstabe, ein
numerisches Zeichen, ein Sonderzeichen und mindestens
10 Zeichen.

»  Maximales Kennwortalter: Legen Sie fest, wie oft die
Kennwaorter der Konten gedndert werden miissen, oder
deaktivieren Sie diese Funktion.

»  Wihlen Sie "Anwenden", damit die Anderungen sofort
wirksam werden, und "Speichern”, damit diese Einstellungen
auch nach dem Ausschalten und erneuten Einschalten des
Systems beibehalten werden.

16.3.4 Prifberichte exportieren

EnFocus speichert alle priifbaren Aktivitaten. Bei einem
vermeintlichen Vorfall kann ein Benutzer mit der Rolle "Hospital IT"
einen Bericht liber diese Aktivitaten erstellen und ihn auf ein
angeschlossenes USB-Speichermedium exportieren. Priifhare
Ereignisse werden 180 Tage lang im System gespeichert. Nach
Ablauf der Frist konnen die Ereignisse nicht mehr in einen Bericht
geschrieben werden.

P SchlieBen Sie ein sicheres USB-Speichermedim an den USB-
Anschluss von EnFocus an, um das Priifprotokoll zu exportieren.
Authentifizieren Sie sich als IT-Benutzer.

Wahlen Sie "Menii > Datenverwalt. > Export Audit Log".

vV vy

Entfernen Sie das USB-Speichermedium und iiberpriifen Sie das
exportierte Priifprotokoll auf einem sicheren Computer.

16.3.5 Erweiterter Windows-Zugriff

Benutzer mit der Rolle "Hospital IT" konnen erweiterte
Berechtigungen fiir den Zugriff auf Windows-Funktionen mit
administrativen Rechten und fiir die Installation von

Softwarekomponenten erhalten.

P> Authentifizieren Sie sich als IT-Benutzer.

P Offnen Sie das Menii "Hilfe" im Hauptmenii.

P Wahlen Sie "Access" und speichern Sie die Anmeldedaten fiir
die Windows-Anmeldung.

Diese Anmeldeinformationen konnen verwendet werden, wenn zur

Installation von Software oder zum Zugriff auf durchsuchbare

Windows-Funktionen die Auswahl der Option "Als Administrator

ausfiihren" erforderlich ist. Die Anmeldedaten kénnen auch fiir den

Zugriff auf ein Windows-Konto mit administrativen Berechtigungen

verwendet werden:

P SchlieBen Sie eine USB-Tastatur an, driicken Sie Strg + Alt +
Entf und wahlen Sie dann "Switch user".

P Wahlen Sie als Benutzer "LeicaUser" und geben Sie die im
vorherigen Schritt erfassten Anmeldedaten ein.

Hinweis: Erweiterte Berechtigungen sind nur 15 Minuten lang
giiltig. Nach dieser Dauer miissen Sie das System neu starten und
den Zugriff erneut freigeben, da die Anmeldeinformationen
geandert wurden.

Hinweis: Nachdem der Windows-Zugriff erweitert und die
erforderlichen Anderungen vorgenommen wurden, sollte der
Benutzer das Mikroskop aus- und wieder einschalten, um zur
EnFocus-Anwendung zuriickzukehren.
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16.3.6 Benutzerverwaltung

Die IT-Abteilung des Krankenhauses hat die Mdglichkeit zu sehen,
welche Benutzer liber Zugangsdaten verfiigen. Sie kann Benutzer
hinzufiigen, aktivieren oder deaktivieren und Kennworter von
Benutzern zuriicksetzen.

P Authentifizieren Sie sich als IT-Benutzer.

P Wahlen Sie "Menii > Datenverwalt. > User Management".

» Daraufhin werden die Liste der Benutzer, ihre Zugriffsebene
und ihr Status angezeigt.

User Management +

Enabled Reset

User Name User Role

@ o
@ o

EL Applications Specialist

Surgical Assistant

Wenn ein Benutzer mit dem Schieberegler deaktiviert wird, hat er
keinen Zugang mehr zum System. Ein Benutzer kann entweder
manuell oder durch mehrfache Eingabe eines falschen Kennworts
gesperrt werden, wodurch die Kontosperrung ausgeldst wird.

Durch Auswahl von "Zuriicksetzen" wird das Kennwort eines
Benutzers zuriickgesetzt. Es wird ein tempordres Kennwort
generiert und angezeigt. Wenn ein Benutzer deaktiviert ist und
"Zuriicksetzen" ausgewahlt wird, wird das Kennwort geandert und
der Status des Benutzers auf "aktiviert" zuriickgesetzt.

Durch Auswahl des Plus-Symbols (+) kann ein Benutzer mit der
Benutzerrolle "Hospital IT" einen neuen Benutzer hinzufiigen. Der
neue Benutzer gibt einen Benutzernamen und ein Kennwort ein
und kann dann auf das System zugreifen, nachdem sich der
Benutzer mit der Rolle"Hospital IT" vom System abgemeldet hat.

16.3.7 Alternative Methode zum Hinzufiigen von
Benutzern

Die Mitarbeiter von Leica Microsystems weisen die Krankenhaus-IT-

Abteilung in die anféngliche Konfiguration eines standortspezifi-

schen Kennworts fiir die Benutzerrolle "Chirurgischer Assistent”

wahrend der Systeminstallation ein. Anweisungen fiir das Hinzufii-

gen von neuen Benutzern mit der Benutzerrolle "Chirurgischer

Assistent".

P Ein neuer Benutzer wéhlt "Menii > Hilfe > Benutzerrolle".

P> Der neue Benutzer gibt als Namen "Chirurgischer Assistent"
und als Kennwort das standortspezifische Kennwort ein.

P Dem neuen Benutzer wird ein Dialogfeld zur Eingabe seines
personlichen Benutzernamens und Kennworts angezeigt.

Create new Surgical Assistant user

Passwords must contain the following five requirements to meet complexity requirements.
At least ten characters in length

One upper case alpha character

One lower case alpha character

One numeric value

One special character (|, @, #, $, %, », &, %)

Neme[ ]

passwod ]
ReenterPassword ]

Cancel

P Danach sollte der Benutzer angewiesen werden, beim Zugriff
auf das System seine neuen Anmeldedaten zu verwenden.

16.3.8 Kennwort fiir "Hospital IT" zuriicksetzen

Wenn ein IT-Benutzer sein Kennwort zuriicksetzen muss, kann sich
ein Servicemitarbeiter von Leica Microsystems anmelden und das
Kennwort zuriicksetzen. Wenden Sie sich an den lokalen Leica
Microsystems Service, um einen Besuchstermin zu vereinbaren.

16.3.9 Installieren von Software-Updates

P Verwenden Sie ein USB-Laufwerk, das mit NTFS formatiert ist,
und erstellen Sie einen Ordner Leica\EnFocus auf dem USB.
Beziehen Sie das Software-Update von Leica Microsystems und
kopieren Sie die Dateien in den Ordner Leica\EnFocus.
Authentifizieren Sie sich als IT-Benutzer.

Folgen Sie der Prozedur zum Erweitern des Windows-Zugriffs.
Wahlen Sie "Menii > Hilfe > Update Software".

vyvyvy v

P Daraufhin wird ein Browser gedffnet, in dem Sie die zu
installierende Software auswahlen konnen. Wahlen Sie die
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Software mit der rechten Maustaste aus (entweder mit der
Maus oder markieren Sie die Datei und halten Sie sie auf dem
Touchscreen mit zwei Fingern zwei Sekunden lang gedriickt),
wahlen Sie "Run as Administrator" und geben Sie die
Anmeldedaten aus dem Schritt "Windows-Zugriff erweitern"

ein.
Name 9026-24035 Rev 2.20.830 Soft..
9026-24035 Rev 2.20.830 Software, InVivoVue, EnFocus |l.exe Application
LEICA Open

Config & Run as administrator

© Share with Skype

B Classify and protect
Troubleshoot compatibility
Pin to Start

@ Move to OneDrive

|2 Edit with Notepad-++

12 Share

/2022 12:03 PM
MB
/2022 1219 PM

Send to >

Cut
Copy

Create shortcut
Delete

P Folgen Sie den Anweisungen des Installationsprogramms, um
die Installation abzuschlieBen.

16.4 Sicherheits-Updates

Leica Microsystems entwickelt Produkte, die unseren Kunden hel-
fen, neue Erkenntnisse zu gewinnen. Erkenntnisse, die dazu beitra-
gen, die Wissenschaft voranzubringen, Patienten besser zu helfen
und Einsichten in wichtige Fragen der Forschung, Entwicklung und
Technik zu gewinnen. Um dies zu erreichen, halten wir uns an
Grundwerte, die unsere Verantwortung gegeniiber den Menschen,

denen wir dienen, definieren. Dazu gehdrt ein unermiidliches Enga-

gement fiir die Sicherheit unserer Instrumente und Dienstleistun-
gen. Als Reaktion auf potenzielle Bedrohungen der Cybersicherheit
priift Leica Microsystems fortlaufend Schwachstellen und legt ent-
sprechende Manahmen fest. Im Rahmen dieser MalBnahmen wer-
den die EnFocus-Anwendungssoftware, das Betriebssystem, die
Antivirus-Definitionsdateien und die zusatzliche Produktsoftware
regelmdBig aktualisiert. Bei kritischen Sicherheitsliicken setzt sich
Leica Microsystems mit dem Kunden in Verbindung und informiert
ihn iiber die Schwachstelle, die verfiigharen kurzfristigen Abhilfe-

mafBnahmen und stellt, wenn verfiigbar, das Sicherheits-Update zur

Installation bereit. Bei nicht kritischen Sicherheitsliicken wird Leica
diese Anderungen im Rahmen unseres Patch-Release-Zyklus sam-
meln und beim ndchsten geplanten Servicebesuch oder auf Kun-
denwunsch zur Verfiigung stellen. Damit wir unsere Kunden iiber

diese Aktualisierungen informieren konnen, ist es wichtig, dass wir

genaue Kontaktinformationen zu lhrer Einrichtung haben. Wenn
die Kontaktperson Ihrer Institution ausscheidet, wenden Sie sich
bitte an Leica Microsystems, damit wir lhre Kontaktinformationen
aktualisieren konnen.

16.5 Berichterstattung tiber
Cybersicherheitsvorfalle

Potenzielle Sicherheitsliicken oder Datenschutzprobleme mit einem
Produkt von Leica Microsystems sollten dem lokalen Kundendienst
von Leica Microsystems gemeldet werden. Wir bitten Sie, keine
sensiblen Informationen (personenbezogene Daten, PHI, PII, etc.)
als Teil von Einsendungen an Leica Microsystems zu tibermitteln.
Bitte iibermitteln Sie uns die folgenden Informationen:

P Kontaktinformationen (z. B. Name, Adresse, Telefonnummer
und E-Mail)

Datum und Methode der Entdeckung

Beschreibung der potenziellen Schwachstelle

Name des Produkts

Versionsnummer

Konfigurationsdetails

Schritte zum Nachvollziehen des Vorfalls

Ergebnisse oder Auswirkungen

Dieser Vorfallsbericht wird im Rahmen des Beschwerdeverfahrens
von Leica Microsystems bearbeitet. Dazu gehort die Untersuchung
des Vorfalls oder des Problems und die Festlegung von Korrektur-
und PraventivmalBnahmen, sofern erforderlich, sowie die
Kommunikation dieser Ergebnisse mit den betroffenen Kunden.

VVVVVYVYY
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17 Blendwirkung

17.1 Blendsystem

Durch die Montage des EnFocus an einem Mikroskop wird dessen
Objektiv vertikal versetzt. Das kann dazu fiihren, dass im Okular des
Mikroskops eine Blendwirkung auftritt, wenn dessen internes
Beleuchtungssystem verwendet wird. Die Flussdiagramme auf den
folgenden Seiten beschreiben ausfiihrlich, wie diese Blendwirkung
durch Beleuchtungseinstellungen verringert oder durch die
mitgelieferten Blendmasken aufgehoben werden kann.

Flussdiagramm | definiert das Blendsystem, woraus hervorgeht,
wie Blendwirkungen generell bewertet und gesteuert werden
konnen. Als Erstes muss die Beleuchtung des Mikroskops anhand
der vom Arzt bevorzugten (Standard-) Beleuchtungseinstellungen
beurteilt und auf das Vorhandensein einer Blendwirkung iiberpriift
werden. Sind die Beleuchtungsbedingungen akzeptabel, sind
keine weiteren Einstellungen erforderlich. Wenn eine Blendwirkung
vorhanden ist und eine Ablenkung darstellt, kann der Chirurg

die Beleuchtungsparameter nach den mikroskopspezifischen
Anweisungen einstellen oder eine mikroskopspezifische Blend-
maske installieren (falls verfiigbar).

Flussdiagramm I:
Blendsystem

Beleuchtung auf Chirurg und
Standardwerte Assistent priifen
des Chirurgen Blendwirkung

setzen und Sichtfeld

Sind
Blendwirkung
und Sichtfeld-
bedingungen
akzeptabel?

Nein

Im Ist-Zustand
verwenden

Beleucht sind .
tirke des Blendwirkung Unter diesen
starke des und Sichtfeld- Bedingungen
Mikroskops bedingungen d
anpassen akzeptabel? verwenden

Blendmaske
einsetzen

Sind
Blendwirkung
und Sichtfeld-
bedingungen
akzeptabel?

Mikroskop
entfernen

Unter diesen
Bedingungen
verwenden

EnFocus vom
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18.2 Glossar

Seitliche Auflosung
(4n)

Die optische Auflosung des OCT-Systems in der
seitlichen Ebene. Ein hoher numerischer
Blendenwert fiihrt zu einer feineren seitlichen
Aufldsung.

A-Scan Eine einzelne Zeile von OCT-Daten entlang der
axialen (Langs-) Richtung eines Bildes.
Arbeitsabstand Der Abstand zwischen der letzten (unteren)

Oberflache der Objektivlinse und der nominellen
Objektebene.

Axiale optische

Die kleinste GroRe unterscheidbarer Merkmale im

Seitliches Sichtfeld
(Fov)

Die beobachtbare Fldche des Bildgebungssystems
in seitlicher Richtung auf der Objektebene,
senkrecht zur axialen Richtung (senkrecht zur
Richtung der Lichtausbreitung im System).

Seitlich

Auf einer Ebene, die senkrecht zur optischen Achse
des Systems steht.

Superlumineszenz-
diode (SLD)

Eine Halbleiterlichtquelle mit einer dhnlichen
Helligkeit wie ein Laser und der groBen optischen
Bandbreite einer LED. SLDs sind gut geeignete
Lichtquellen fiir OCT und werden in EnFocus OCT-
Systemen verwendet.

Tomografie

Die Erstellung eines volumetrischen Bildes oder
eines zweidimensionalen Bildes vom Querschnitt
durch ein dreidimensionales Objekt.

Auflésung (Az) 0CT-System in axialer Richtung. Auch als
"Langsauflosung” oder LARRD (aus der Sonografie)
bezeichnet. Kann auch kurz als "Axialaufldsung”
oder "Ldngsauflosung" bezeichnet werden.

Axiales Sichtfeld Die maximale Anzeigetiefe oder GroRBe der OCT-

(FOV) Bilder in axialer Richtung. Auch als Bildtiefe oder
Zinax bezeichnet.

Axial In der Richtung parallel zur Lichtausbreitung im
System, d. h. parallel zur optischen Achse des
Systems. Auch als "Langsrichtung" bezeichnet.

B-Scan Eine Querschnittebene der OCT-Bilddaten setzt sich

aus einer Folge benachbarter A-Scans zusammen.
B-Scans haben eine axiale (Langs-) Ausdehnung
und eine seitliche Ausdehnung.

Volumenbild

Ein dreidimensionaler Wiirfel von OCT-Bilddaten,
der aus einer Folge von B-Scans besteht. Ein
Volumenbild hat eine axiale (Langs-) und zwei
seitliche (Quer-) Ausdehnungen.

Bildtiefe (Zmax)

Siehe "Axiales Sichtfeld".

Empfindlichkeits-
Roll-Off

Ein MaR fiir die Anderungsrate der Signalqualitat
als Funktion der axialen Tiefe im OCT-Bild,
gekennzeichnet durch die Verringerung der
Empfindlichkeit zwischen Anfang und Mitte des
Bildgebungsbereichs. Auch als Abfall, Signalabfall
oder SNR-Abfall bezeichnet.

Empfindlichkeit

Ein MaB fiir das schwachste Reflexionsvermdgen
im Vergleich zu einem idealen Reflektor (d. h.
einem Spiegel), das das OCT-System wahrnehmen
kann.

Volumen-
intensitats-
projektion

Eine Querschnittsansicht eines Volumens von
0CT-Daten senkrecht zur Richtung des B-Scans.
Erstellt eine En-face-Ansicht des abzubildenden
Subjektvolumens. Manchmal auch als G-Scan
oder (-Schnitt bezeichnet.

Erfassungsrate Die Rate, mit der Bilddaten erfasst und angezeigt
werden, gemessen in A-Scans pro Sekunde. Siehe
auch Scanrate.

Objektebene Die Ebene, auf die die Objektivlinse fokussiert wird.
Auf dieser Ebene wird die zu untersuchende Probe
platziert.

Optische Eine medizinische Bildgebungstechnik, die Licht

Kohdrenz- nutzt, um dreidimensionale Bilder von

tomographie (OCT) biologischem Gewebe zu erstellen.

Scanrate Die Rate, mit der A-Scan-Daten vom Spektrometer
gelesen werden, gemessen in Zeilen pro Sekunde
(eine Zeile entspricht einem A-Scan).
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18.3 Funktionsprinzip

Das OCT-System EnFocus bietet OCT-Funktionen, ohne die
Mikroskopfunktion zu beeintrachtigen. Es wird mit vier Schrauben
am Optiktrager des Mikroskops befestigt. Das EnFocus befindet
sich unter der Mikroskopoptik. Das Mikroskopobjektiv wird an das
EnFocus angeschlossen. Einzelheiten {iber den Strahlengang des
EnFocus OCT finden Sie in der unten stehenden Abbildung.

Standard-Mikroskopkonfiguration

Okular

Tubuslinse

"Infinity"-
Raum

Afokales
Zoom-
teleskop

"Infinity"-
Raum

Mikroskop-
objektiv

Objektebene

Okular

Tubuslinse

"Infinity"-
Raum

Afokales
Zoom-
teleskop

Dichroitischer
Spiegel
("Infinity"-Raum)

EnFocus-
Objektiv

Objektebene

Mikroskop + EnFocus

OCT-Strahl
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18.4 Abtastdichte und Auflésung

Damit im Bildgebungsmodus fiir das vordere Segment die
Bildauflosung bei einem gegebenen Scan der optischen Auflosung
entspricht, muss die Abtastdichte des Scans jedoch zweimal so fein
sein wie die optische Auflosung. Dieses Erfordernis folgt aus dem
Nyquist-Shannon-Abtasttheorem.

Die Abtastdichte eines gegebenen Scans kann durch Division der
Scanlange durch die Anzahl der A-Scans pro B-Scan berechnet
werden. Beispielsweise hat ein 12-mm-B-Scan mit 1000 A-Scans
eine Abtastdichte von 12 Mikron. Um dichtere Scans zu erreichen,
kann entweder die Anzahl der A-Scans pro B-Scan erhéht oder die
Scanlange verringert werden.

Eine Erhohung der Anzahl von A-Scans erhoht die seitliche
Bildauflosung, was aber auf Kosten der Bildfrequenz geht. Eine
Verringerung der Scanlange verbessert die seitliche Bildauflosung
auf Kosten des seitlichen Sichtfeldes.

In beiden Fallen kann die seitliche Bildauflosung nur bis zur Hohe
der optischen Auflosung verbessert werden.

In der folgenden Tabelle sind die Abtastdichten fiir verschiedene
Scanmuster bei gebrduchlichen Scanlangen aufgefiihrt.

Abtastdichten fiir gangige Scanmuster

Art des Scans Scanlinge  A-Scans/B-Scan Abtastdichte
Hohe Auflosung 6 mm 1000 6 um
Hohe Aufldsung & mm 1000 8pm
Hohe Auflosung 12mm 1000 12 pm
Hohe Aufldsung 16 mm 1000 16 pm

Die folgende Tabelle fiihrt die Nyquist-Abtastdichten und die
optischen Nennauflosungen fiir die Bildgebung am vorderen
Segment auf:

Empfohlene Abtastdichten fiir die Bildgebung am vorderen

Segment
Optische Nyquist- Optische Nyquist-
Auflosung: Abtast- Auflosung: Abtast-
175-mm-Objektiv ~ dichte = 200-mm-Objektiv  dichte
31pm 16 um 34 um 17 ym

Die optische Auflosung fiir die Bildgebung am hinteren Segment
hangt von verschiedenen Faktoren ab, darunter von der I1BZ-
Einstellung, dem Fundusbeobachtungssystem und der Qualitat der
Patientenoptik.

Die dritte Tabelle in diesem Abschnitt fiihrt die ungefahre
bestmagliche (beugungsbegrenzte) optische Auflosung fiir die
Bildgebung am hinteren Segment mit gebrduchlichen Ein-
stellungen auf. Fiir die Bildgebung am hinteren Segment wird
empfohlen, das IBZ-Modul mit der hdchsten NA-Einstellung zu
fahren.

Die folgende Tabelle fiihrt die empfohlenen Abtastdichten und
die optischen Nennaufldsungen fiir die Bildgebung am hinteren
Segment auf:

Empfohlene Abtastdichten fiir die Bildgebung am hinteren

Segment
Brennweite  Sichtfeld der Optische Nyquist-
des Objektivs Linse fiir die Auflosung Abtastdichte
Fundus-
beobachtung
175 mm 130 Grad ~40 um 20 pm
200 mm 130 Grad ~46 pm 23 pm
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18.5 Vorgesehene Positionen von
Gerat und Personen

In diesem Abschnitt werden die iiblichsten Positionen von Patient,
Bediener und Ausriistung in Bezug zum EnFocus OCT-System

beim normalen Gebrauch beschrieben. Der Aufbau kann vom
verfiigbaren Platz, dem verfiigharen Personal, dem Schnitt des
Raums und den Vorlieben des Arztes abhdngen.

Bei der Verwendung wahrend eines chirurgischen Eingriffs liegen
die Patienten gewohnlich auf dem Riicken und blicken unterhalb
des Mikroskopkopfs nach oben. Der Arzt kann entweder an der
Seite des Patienten oder am Kopfende sitzen. Das EnFocus OCT-
System verfiigt iiber eine Verbindung von 10 m Lange und kann
daher dort platziert werden, wo der Arzt den Monitor am besten
sehen kann. Das FuBpedal hat eine Kabellange von 2,70 Metern,
was sich auf den Standort des Systems auswirken kann. Das System
muss sich in einem Abstand von maximal 2,70 Metern von der fiir
die Datenaufnahme zustandigen Person (dem Chirurgen oder
einem anderen Teammitglied) befinden.

Im Folgenden sind typische Positionen des Systems in Bezug auf
den Patienten und die Chirurgen zu sehen.

D

(L

19 Kurzanleitung

Die folgenden Seiten enthalten eine Kurzanleitung fiir den Einsatz
des EnFocus bei einem chirurgischen Eingriff. Es empfiehlt sich,
diese Seiten auszudrucken und vor dem Eingriff fiir den Chirurgen
und fiir Fachpersonal, das den Einsatz des Produkts unterstiitzt,
bereitzuhalten.

A VORSICHT

Vor der Anwendung alle Anweisungen lesen

» Die Kurzanleitung macht eine Schulung und die Lektiire
der gesamten Gebrauchsanweisung nicht iiberfliissig.
Die Anleitung enthalt Informationen iiber die
Grundfunktionen des Systems.
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Kurzanleitung

Tagliche Checkliste fiir den Start

» Mikroskop so im OP aufstellen, dass der Weg fiir
den Patienten frei ist und der Chirurg Zugriff hat.

» EnFocus-Scanner am Mikroskop anbringen.

» Mikroskopmonitor so platzieren, dass der Chirurg
von seinem Arbeitsplatz aus ungehinderte Sicht
hat.

P Videoausgang des Mikroskops mit den
gewiinschten Videoanschliissen verbinden.

» Mikroskop und EnFocus einschalten.

P Am Mikroskop die ID des Chirurgen auswahlen,
der an diesem Tag Dienst hat.

» Die Binokulare des Mikroskops auf den
Dioptrienwert des Chirurgen einstellen (oder auf
0, wenn die Einstellungen unbekannt sind).

P> Das externe Laufwerk zur Dateniibertragung an
das Aufzeichnungssystem anschlieBen (falls vom
chirurgischen Team verlangt).

P Das externe Laufwerk zur Dateniibertragung an
das OCT anschlieBen (falls vom chirurgischen
Team verlangt).

P> Die Objektiveinstellungen auf dem Mikroskop
miissen dem tatsachlich verwendeten Objektiv
entsprechen.

P Kompatibilitat der Arbeitsabstande von
Fundusbeobachtungssystem und
Mikroskopobjektiv bestatigen.

P Den Patienten zum Aufzeichnungssystem
hinzufiigen und den Fall starten.

» Den Patienten zum EnFocus hinzufiigen bzw.
eine neue Untersuchung erstellen (bei einem
anonymen Patienten).

» Die in der Einrichtung verlangten
Handgriffabdeckungen und Sterilhiillen
anbringen Fiir Optiktrager und Monitor
stehen eigene Sterilhiillen zur Verfiigung.

Checkliste fiir nachsten Fall

P Mikroskop in die Riicksetzposition fahren.

» Handgriffabdeckungen und Sterilhiillen vom
letzten Eingriff nach den Anforderungen der
Einrichtung ersetzen.

» Vorherigen Fall auf dem Aufzeichnungssystem
schlieBen.

» Den Patienten zum Aufzeichnungssystem
hinzufiigen und den Fall starten.

» Den Patienten zum EnFocus hinzufiigen bzw. eine
neue Untersuchung erstellen (bei einem
anonymen Patienten).

Checkliste fiir Feierabend

» Vorherigen Fall auf dem Aufzeichnungssystem
schlieBen.

» Die Datenaufzeichnung auf externe Laufwerke
muss abgeschlossen sein.

P Externe Laufwerke entfernen und an die fiir die
Dateniibertragung und -speicherung zustandigen
Mitarbeiter iibergeben.

» Wurde an diesem Tag eine Speicherwarnung
angezeigt: Die fiir die Datenverwaltung
zustandigen Personen dariiber informieren,
damit Speicherplatz auf dem System freigegeben
werden kann. Wenn Sie fiir die Datenverwaltung
verantwortlich sind: Vor dem Ausschalten
des Systems Platz auf dem EnFocus (durch
Archivieren) oder dem Aufzeichnungssystem
schaffen.

» Handgriffabdeckungen und Sterilhiillen vom
letzten Eingriff entfernen. Die
Systemkomponenten mit zugelassenen
Reinigungsmitteln nach den Richtlinien der
Einrichtung reinigen.

P Mikroskop in die Riicksetzposition fahren.

P Wurde das Mikroskop transportiert: Mikroskop
in Transportstellung fahren und externe

Kabel nach Bedarf abziehen, um das System
zu transportieren.

P Mikroskop abschalten (EnFocus-
Wagenkonfiguration separat abschalten).
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e W coﬁwﬂmwﬁwﬁmﬁﬂﬁﬁﬁmﬁ_:mmmn:m_nmnm: automatischen Funktionen

MICROSYSTEMS

Z-Position: Damit wird die Position angepasst, an
der das OCT-System sein Bild in der Tiefe des Auges
erfasst. Kleinere Werte liegen naher beim Mikroskop-
objektiv, groBere weiter entfernt. Beste Bilder werden
erzielt, wenn das OCT-Licht am selben Punkte fokus-
siertist, an dem die z-Position fiir die Bildgebung liegt.

Meniifunktionen

Erfassen Sie einen
Volumen-OCT-Scan.
Uberpriifen und speichern Sie
den Scan nach Bedarf.

Bringen Sie das
Mikroskop von der
Riicksetzposition in den
Arbeitsabstand

Richten Sie die DSC aus,
um die gewiinschte Augen-
struktur wiederzugeben.
Nehmen Sie nach Bedarf
eine Feineinstellung der
Z-Position vor.

Unter "Voreinstell. > Optionen fiir den Arbeitsablauf"
aktivierte/deaktivierte Automatisierungseinstellungen

Arbeitsablauf mit ausgeschalteten automatischen Funktionen

Zeigt die
Dimensionen der
lateralen und
axialen Achse an.

Ermdglicht es,

erfasste Scans

zu laden und zu
iiberpriifen.

Messung eines
Scans auf dem
Bildschirm
entweder fiir

Bietet Zugang zu
Optionen zur
Personalisierung
des Eingriffs.

den B-Scan oder
die VIP.

Location Lock

1. Bringen Sie das 2. Richten Sie 3. Aktivieren Sie "Automatische 4. Erfassen Sie einen

Mikroskop von der die DSC aus, Lokalisierung"”, um das OCT-Bild zu Volumen-OCT-Scan.
Riicksetzposition in um die finden. Um kleinere Anderungen an  Uberpriifen und speichern
. . . . . . . . den Arbeitsabstand gewiinschte der Bildtiefe vorzunehmen, passen Sie den Scan nach Bedarf.
Hilfefunktionen Richtet den OCT- Bietet Zugriffauf  Erzwingt eine Dis- und schalten Sie Augenstruktur Sie die Z-Position an. Aktivieren Sie

Scan und das
Videobild an der
optischen Achse

des BIOM aus.

wie Benutzer-
handbuch, Neu-
start der Software
und Anderung der
Benutzerrolle.

Funktionen, um
Daten zu archivieren
und OCT-Dateien
vom sekundaren
System zu offnen.

persionsanderung,
um das Bild zu
scharfen; wird auto-
matisch im Hinter-
grund ausgefiihrt.

dann in den Live-
Modus, um mit der
OCT-Bildgebung zu
beginnen.

wiederzugeben. "Automatische Aufhellung", um
das hellstmogliche Bild zu erhalten.
Aktivieren Sie "Location Lock",
um der Oberflache wahrend
der Anpassung von Auge und

Mikroskop zu folgen.
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L6

MICROSYSTEMS

OCT Save

OCT Scan

OCT Live/
Freeze

4

O

OCT Left

OCT Up

OCT Down

OCT Right

OCT z-

OCT Z+

oCT

Optimize

Autolocate

ocCT

Empfohlene Fu3pedalkonfiguration

"Automatisch zum ndchsten anstehenden Scan iibergehen" in Speichervoreinstellungen aktivieren
"Change View" (Ansicht dndern) ist dem linken Griff zugeordnet, Drehrichtung zum Chirurgen

OoCT
Change
Joystick

State

OCT Next
Procedure

OCT Mode
On/Off

buniisjueziny



Kurzanleitung

II

|

/
SINFLSASOHIIIN

Personalisierte FuBpedalkonfiguration
Einer Taste muss "0CT Mode On/Off" zugeordnet sein
Einer Taste muss "Change View" zugeordnet sein (FuBschalter oder Griff)
Programmieren Sie gewiinschte Funktionen am Mikroskop und schreiben Sie sie fiir den schnellen Uberblick an die entsprechenden Stellen.

EnFocus OCT /9054-10063__DE / Revision M



ssnjyosuy ssnjyosuy
-09A01d -sndojug

SWILSASOHIINN

Kurzanleitung

"uasso|ydsabue
SAP[aJSSN|YISUY-03A0I] SIP bueh
-UI3-[-N|-YDX U3p Ue paim ‘1auisne
suabep\-sN20{ug Sap puemydny Jap
bunuyj( uaJarun Jap ue sep ‘pPqey
-YOA SBQ “15I Uassojydsabue sasalp
uJajos ‘uapiam 1b19zabue 008) Id

Wi usled-13(Q usuugy 008) 1q 4Ny
buebsneoapip-snofu3 usp Jaqp

‘uassojydsabue
SI0HUO|\-09A01d Sap buebuil-g
-]AQ USP Ue pIm “}ilisne suabepy
-SNJ0{uj S9p puemydny JIp
bunujjQ uaarun Iap ue sep ‘|agey
-IWQH “seq ‘-uapiom 1biazabue
10}JUO\-03A014 W udled-1)0
USUUQY 10}UON-03A0I4 UIP ~inj
buebsneoapip-sndo4ug usp I3qq

*SN204u3 1w 03pIAdoySoIfI
Sep 19puIqIa)\ "UIsso[ydsabue pja)
-SSN|YISUY-09A01d We ,InQ [Ad.,
ssnjyasuy we 331ejdydsi|-uabepy
13p J33un sndo4uj SIp 911G U}
-D31 J3p ue piim |aqeysbuebui]
-elaweydoysoyiy-sno4ug  seq

“uap
~J9M J3PUIMIBA SSNJYISUY J3SAIP
3)]j0s “IeqbnyIan s|je4 “ssnjydsuy
1B|[PUAS JABYUYPSY  [H0 NW
U plaJssnjydsuy Wi ydis 33puiaq
U3|[9PON-03A0I4 UBIINAU 193G IYPI|
-bouiIa Ua)RISn UIP UIYISIMZ UOI]
-eyjlunwwoy w_% plIM Hweq “uds
-sojydsabue adde|y-09A0id Jop ue
ssnjyasuy uapuni”we ane[dydsi|
-uabepy Jap Jaun sno4ui sap
313G UD)Ul| P U pJIm [3qRYSuol
-eIUNWLOY 03A0I4-SNJ0{u3 seq

Sassnjydsuy sap
Bunqiaiydsag

"o - o g

[

assnjydsuejagey-oanoid

VIO

[ ]
EnFocus OCT /9054-10063_ DE / Revision M

el R

O ) —

SRS T

— uoneinbjuoqyuabepp-s

I -sn>o4u3j



® 00L  WUoISIAY /3@ €900L-7506 / 130 SN204u3

eLca Optimaler Workflow und optimale Bilder
MICROSYSTEMS im Parfokalmodus

ocT
= Imaging
Deeper

Y,

— +25mm

Waorking

Distance T

-25mm

5

OCT
= Imaging
Shallower

Wenn Mikroskop parfokal >
EnFocus in mittlerer Z-Position >
bestes Bild, geringster Aufwand

Nach mikroskopspezifischer Vorgehensweise Parfokalitat einstellen.
Beim Einstellen des Mikroskopfokus den OCT-Scan beobachten.
Anhalten, wenn sich der OCT-Scan, wie abgebildet, oben im Fenster befindet.
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EnFocus fur Mikroskopintegration - Abfolge der Ansichten

Dokumenta- | Normaler und VR-Modus OCT-Modus IOL-Modus
ﬁmo=um<mnm-.= *lm OCT-Modus wird die Mikroskopansicht

fiir Benutzer mit erhohten Rechten durch
die technische Ansicht ersetzt.

EVO Anzeige: Mikroskop | 50:50 Anzeige: 50:50 | Quad-Ansicht | Mikroskop* Nicht anwendbar
Aufzeichnung: Identisch mit Anzeige Aufzeichnung: Identisch mit Anzeige
Truevision Anzeige: IOL-Hauptansicht | 50:50 Anzeige: 50:50 | Quad-Ansicht | Mikroskop* Anzeige: IOL-Hauptansicht | 50:50
Aufzeichnung: Identisch mit Anzeige Aufzeichnung: Immer 50:50 Aufzeichnung: Identisch mit Anzeige
HDR Anzeige: Mikroskop | 50:50 Anzeige: 50:50 | Quad-Ansicht | Mikroskop* Nicht anwendbar
Aufzeichnung: Identisch mit Anzeige Aufzeichnung: Identisch mit Anzeige

™& Live video | Unknown

qiZb 35
Evo- Symbol zur
Steuersymbol e Ansichtsanderung
andert die Segment: 1 Time: 003

Space used: 2% durchlauft
=2 - : die Reihenfolge
der Ansichten

Evo-Steueransicht
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