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Symbole und Kennzeichnungen [KZIIl

1 Sicherheit und Zertifizierungen

Bevor Sie den CIRRUS HD-OCT verwenden, miissen Sie die potenziellen Sicherheitsrisiken
vollstandig verstehen. Lesen Sie die folgenden Sicherheitshinweise und Warnungen vor der
Verwendung des HD-OCT Instruments vollstandig durch. Zusatzliche Hinweise und
Warnungen finden sich in der Gebrauchsanweisung.

Symbole und Kennzeichnungen

Warnung

Achtung

Hinweis

Folgen Sie der Gebrauchsanweisung

Standby

Sicherung

Gleichstrom

Typ B Anwendungsteile

Hersteller

Bevollmachtigter EU-Représentant

FEE>|[COOE

Seriennummer

A
m
T

Katalognummer / Artikelnummer

MODEL Modellnummer

c € Entspricht den geltenden europdischen Richtlinien

CE-Zeichen mit Kennnummer der DQS — Akkreditierte Benannte Stelle fir Konformitdtsbewertung

c €0297 bezlglich der Richtlinien der Europaischen Union, einschlieklich der Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG.

(SB@ Zertifizierungszeichen der CSA — national anerkanntes Testlabor fir die USA und Kanada.

© Ln osger %
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Begriffsbestimmungen fiir Warnungen und Hinweise

)¢

Rx Only

Entsorgung des Produkts innerhalb der EU Gerat nicht uber das Hausmull-Entsorgungssystem oder
kommunale Entsorgungsanlage entsorgen.

Achtung: GemaR (US) Bundesrecht darf dieses Gerat nur durch oder auf Anweisung eines
zugelassenen Arztes verkauft werden.

Begriffshestimmungen fiir Warnungen und Hinweise

Warnmeldungen

A

A

>

Die Begriffe WARNUNG und ACHTUNG sowie die dazugehorigen Symbole werden wie
folgt definiert.

WARNUNG: Bezeichnet Gefahrenhinweise, deren Nichtbeachtung schwere Verletzungen
oder Tod zur Folge haben kann.

ACHTUNG: Weist auf Gefahren hin, die, wenn nicht vermieden, zu leichten oder
mittelschweren Verletzungen fiihren oder das Gerat beschddigen bzw. dessen Leistung
beeintrachtigen konnen.

WARNUNG: Zur Verhinderung von elektrischen Schldgen muss das Gerat an eine geerdete
Steckdose angeschlossen werden. Der Schutzkontakt darf auf keinen Fall unwirksam
gemacht oder entfernt werden. Das Gerdt darf nur von einem autorisierten
Servicetechniker von ZEISS installiert werden.

WARNUNG: Die Gerateabdeckungen nicht offnen. (Ausnahme: Sie konnen die hintere
Schutzwand entfernen, um auf die Etiketten und Anschliisse zuzugreifen.) Das Offnen der
Gerateabdeckungen konnte Sie elektrischen und optischen Gefahren aussetzen.

WARNUNG: Um die Sicherheit der Patienten zu wahren, muss das Gesamtsystem den
Systemanforderungen des IEC 60601-1-Standards entsprechen, wenn das Gerat extern mit
nicht-medizinischen Peripheriegerdten (z.B. Drucker, Speichergerate, etc.) verbunden ist.
Dieser Standard verlangt die Verwendung eines Trenntransformators fiir die
Stromversorgung des nicht-medizinischen Peripheriegerates, wenn es sich innerhalb
von 1,5 m vom Patienten entfernt befindet. Wenn sich das Peripheriegerat auRerhalb der
Patientenumgebung (aulerhalb von 1,5 m) befindet und wenn es mit dem Instrument
verbunden ist, muss eine Trennvorrichtung verwendet werden, bzw. es darf keine
elektrische Verbindung zwischen dem nicht-medizinischen Peripheriegerat und dem
Instrument bestehen.

WARNUNG: Die fir den Anschluss von Zusatzeinrichtungen oder die Neukonfiguration des
Systems zustandige Person oder Organisation muss das gesamte System bewerten, um die
Einhaltung der geltenden IEC 60601-1 Anforderungen zu gewahrleisten.

WARNUNG: Der Betreiber des Gerates darf den Patienten und das Peripheriegerat nicht
gleichzeitig beriihren.
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Hinweise |KEJ

c WARNUNG: Dieses Gerat kann zur Entziindung brennbarer Gase oder Dampfe fiihren.
NICHT in Anwesenheit von brennbaren Anasthetika wie beispielsweise Distickstoffoxid,
oder in Anwesenheit von reinem Sauerstoff verwenden.

A WARNUNG: Das Gerat selbst ist transportabel und kann von einem Ort zum anderen

bewegt werden. Wenn das Gerat jedoch auf einem von CZMI zur Verfugung gestellten
Elektrotisch platziert ist, den Tisch nicht an einen anderen Ort bewegen, solange sich das
Gerat und andere Peripheriegerdte darauf befinden. Andernfalls konnen die
Systemkomponenten umkippen und dem Patienten, dem Betreiber, oder anderen, sich in
der Nahe aufhaltenden Personen Schaden zufligen.

A WARNUNG: Patienten, denen in den letzten 48 Stunden Arzneimittel der

photodynamischen Therapie (PDT), wie beispielsweise Visudyne®, injiziert wurden, nicht
scannen. Die Nichtbeachtung dieses Warnhinweises kann eine unbeabsichtigte Exposition
und die unkontrollierte Behandlung der neovaskuldren GefaRe zur Folge haben.

A WARNUNG: Dieses Gerat enthalt visuelle Stimuli, einschlieflich flackerndes Licht und

Blinkmuster, zwischen 5 und 65 Hz. Es muss von der medizinischen Fachkraft entschieden
werden, ob dieses Gerat bei Patienten, die mdglicherweise lichtempfindlich sind,
einschlieRlich Patienten mit Epilepsie, verwendet werden sollte, oder nicht.

Hinweise

ACHTUNG: Eine nicht ausreichende Beliftung kann einen Warmestau verursachen, der zu
Gerateausfall und Feuergefahr fihren kann.

ACHTUNG: Benutzer sind nicht befugt, die CIRRUS HD-OCT-Hardware zu demontieren
(abgesehen vom Entfernen der hinteren Schutzwand) oder zu andern. Um das Gerat
aulserhalb der Praxis zu transportieren, missen Sie sich mit einem Servicetechniker von
ZEISS beraten.

A ACHTUNG: Gerdt nicht kippen. Das Gerat nicht auf einer unebenen oder geneigten Flache

verwenden. Den Abstelltisch nicht Gber flauschige Teppiche oder Gegenstande auf dem
Boden wie Netzkabel rollen. Die Nichtbeachtung dieser Sicherheitshinweise kann zum
Umkippen des Gerates und/oder des Tisches fihren und dadurch dem Betreiber oder dem
Patienten Schaden zufligen und das Gerdt beschadigen.

A ACHTUNG: Beim AbschlieRen der Scan-Erfassung und bevor Sie auf dem Aufnehmen

Bildschirm auf die Schaltflache Fertigstellen oder Patienten-ID Klicken, weisen Sie den
Patienten immer an, sich zurticklehnen und den Kopf von der Kinnstitze wegzubewegen.
Beim Klicken auf eine dieser Schaltflachen im Aufnehmen Bildschirm wird die Kinnstiitze in
die Position hinter den Punkt zurlickgefahren, an dem das Auge des Patienten die Linse
kontaktieren wiirde, wenn der Kopf in der Kinnstiitze bleiben wirde. Die Nichtbeachtung
dieser Warnung kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

A ACHTUNG: Der Betreiber sollte sicherstellen, dass sich der Patient vor oder wahrend der

Tests nicht an dem Gerat festhalt. Obwohl sich die motorisierte Kinnstitze langsam bewegt
und der Patient rechtzeitig gewarnt wird, seine Finger wegzunehmen, konnen Finger
dennoch gequetscht und moglicherweise verletzt werden.
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Schutz der Gesundheitsdaten des Patienten

AN

AN
AN

AN

AN

ACHTUNG: Nehmen Sie keine Neukonfiguration von Systemkomponenten auf dem Tisch
vor, fligen Sie keine Nicht-System-Gerate oder Komponenten dem Tisch hinzu, und
ersetzen Sie keine Original-System-Komponenten mit Ersatzteilen, die nicht von ZEISS
genehmigt sind. Dies konnte die Tischhdhenverstellung beschadigen, sowie zur Instabilitat
des Tisches, zum Kippen und zu Schaden am Gerat und Verletzungen des Bedieners und
des Patienten flihren.

ACHTUNG: Den Drucker, das Gerat oder den optionalen Elektrotisch nicht an eine
Verlangerungsleitung oder Steckleiste (Mehrfachkupplungssteckdose) anschlieRen.

ACHTUNG: Applicable Phototoxicity Statements (FDA CDRH Ophthalmologist Guidance
#71): Da langere intensive Belichtung die Netzhaut beschadigen kann, sollte der Einsatz
des Gerates zur Augenuntersuchung nicht unnétig verlangert werden. Auch wenn bisher
keine Erkenntnisse zu akuten Strahlungsgefahren im Zusammenhang mit direkten oder
indirekten Ophthalmologie vorliegen, wird empfohlen, die Belichtungszeit auf jene
Mindestdauer zu beschranken, die fur die Bilderfassung erforderlich ist. Kleinkinder,
aphake Personen und Personen mit erkrankten Augen sind starker gefahrdet. Das Risiko
kann zudem erhdht sein, wenn der untersuchte Patient im Laufe der vorangegangenen
24 Stunden einer Untersuchung mit dem gleichen oder einem anderen ophthalmischen
Gerat mit sichtbarer Lichtquelle ausgesetzt wurde. Dies trifft besonders dann zu, wenn das
Auge einer Retinaphotographie ausgesetzt war. Bei diesem Medizinprodukt ist die
Intensitat des auf die Netzhaut einfallenden Lichts nicht vom Benutzer einstellbar, und
auch erzeugt das Gerat weder UV-Strahlung noch kurzwelliges blaues Licht.

ACHTUNG: Der Geratestecker ist die Haupttrennvorrichtung des Instruments. Positionieren
Sie das Gerdt so, dass Sie ungehinderten Zugang zum Gerdtestecker haben, wenn Sie ihn
in einem Notfall trennen mssen. Beim CIRRUS HD-OCT ist das am leichtesten zugangliche
Netzkabel jenes, das in den unteren Teil des Tisches eingesteckt wird.

ACHTUNG: Im Notfall ziehen Sie den Geratestecker ab. Beim CIRRUS HD-OCT ist das
am leichtesten zugangliche Netzkabel jenes, das in den unteren Teil des Tisches
eingesteckt wird.

Schutz der Gesundheitsdaten des Patienten

®

Sicherheit

HINWEIS:  Gesundheitsdienstleister tragen die Verantwortung fir den Schutz der
Gesundheitsdaten der Patienten (GDP), sowohl in schriftlicher als auch in elektronischer
Form. Zur Wahrung der Vertraulichkeit der exportierten elektronischen Patientendaten wird
der Einsatz einer Verschliisselung empfohlen. Hierfur tragt der Benutzer die Verantwortung.

HINWEIS: Tritt eine schwere Storung in Bezug auf dieses Medizinprodukt, den Benutzer
oder eine andere Person auf, so muss diese vom Benutzer (oder der verantwortlichen
Person) dem Hersteller des Medizinproduktes oder der Vertretung gemeldet werden. In der
Europaischen Union muss der Benutzer (oder die verantwortliche Person) den schweren
Vorfall auch der zustandigen Behdrde des Staates, in dem der Benutzer seinen Sitz hat,
melden.
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Sicherheit [GEI

Produktsicherheit

WARNUNG: Zur Verhinderung von elektrischen Schldgen muss das Gerat an eine geerdete
Steckdose angeschlossen werden. Der Schutzkontakt darf auf keinen Fall unwirksam
gemacht oder entfernt werden. Das Gerat darf nur von einem autorisierten
Servicetechniker von ZEISS installiert werden.

c WARNUNG: Die Gerdteabdeckungen nicht 6ffnen. Das Offnen der Gerateabdeckungen
konnte Sie elektrischen und optischen Gefahren aussetzen.

A WARNUNG: Um die Sicherheit der Patienten zu wahren, muss das Gesamtsystem den

Systemanforderungen des IEC 60601-1-Standards entsprechen, wenn das Gerat extern mit

nicht-medizinischen Peripheriegeraten (z.B. Drucker, Speichergerate, etc.) verbunden ist.

Dieser Standard verlangt die Verwendung eines Trenntransformators fir die

Stromversorgung des nicht-medizinischen Peripheriegerates, wenn es sich innerhalb

von 1,5 m vom Patienten entfernt befindet. Wenn sich das Peripheriegerat auRerhalb der

Patientenumgebung (auRerhalb von 1,5 m) befindet und wenn es mit dem Instrument

verbunden ist, muss eine Trennvorrichtung verwendet werden, wenn keine elektrische

Verbindung zwischen dem nicht-medizinischen Peripheriegerat und dem Instrument
bestehen soll.

WARNUNG: Die fir den Anschluss von Zusatzeinrichtungen oder die Neukonfiguration des
Systems zustandige Person oder Organisation muss das gesamte System bewerten, um die
Einhaltung der geltenden IEC 60601-1 Anforderungen zu gewahrleisten.

ACHTUNG: Der Betreiber des Gerates darf den Patienten und das Peripheriegerat nicht
gleichzeitig berihren.

WARNUNG: Dieses Gerat kann zur Entzlindung brennbarer Gase oder Dampfe fihren.
NICHT in Anwesenheit von brennbaren Anasthetika wie beispielsweise Distickstoffoxid,
oder in Anwesenheit von reinem Sauerstoff verwenden.

WARNUNG: Das Gerat selbst ist transportabel und kann von einem Ort zum anderen
bewegt werden. Wenn das Gerat jedoch auf einem von CZMI zur Verfugung gestellten
Elektrotisch platziert ist, den Tisch nicht an einen anderen Ort bewegen, solange sich das
Gerat und andere Peripheriegerate darauf befinden. Andernfalls konnen die
Systemkomponenten umkippen und dem Patienten, dem Betreiber, oder anderen, sich in
der Nahe aufhaltenden Personen Schaden zufligen.

WARNUNG: Patienten, denen in den letzten 48 Stunden Arzneimittel der
photodynamischen Therapie (PDT), wie beispielsweise Visudyne®, injiziert wurden, nicht
scannen. Die Nichtbeachtung dieses Warnhinweises kann eine unbeabsichtigte Exposition
und die unkontrollierte Behandlung der neovaskularen Gefafse zur Folge haben.

A ACHTUNG: Gerdt nicht kippen. Das Gerat nicht auf einer unebenen oder geneigten Flache
verwenden. Den Abstelltisch nicht Gber flauschige Teppiche oder Gegenstande auf dem
Boden wie Netzkabel rollen. Die Nichtbeachtung dieser Sicherheitshinweise kann zum
Umkippen des Gerdtes und/oder des Tisches flihren und dadurch dem Betreiber oder dem
Patienten Schaden zufigen und das Gerdt beschadigen.

> B> B
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Sicherheit

A

ACHTUNG: Beim AbschlieRen der Scan-Erfassung und bevor Sie auf dem Aufnehmen
Bildschirm auf die Schaltflache Fertigstellen oder Patienten-ID klicken, weisen Sie den
Patienten immer an, sich zuriicklehnen und den Kopf von der Kinnstiitze wegzubewegen.
Beim Klicken auf eine dieser Schaltflachen im Aufnehmen Bildschirm wird die Kinnstttze in
die Position hinter den Punkt zuriickgefahren, an dem das Auge des Patienten die Linse
kontaktieren wiirde, wenn der Kopf in der Kinnstiitze bleiben wiirde. Die Nichtbeachtung
dieser Warnung kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

ACHTUNG: Der Betreiber sollte sicherstellen, dass sich der Patient vor oder wahrend der
Tests nicht an dem Gerat festhalt. Obwohl sich die motorisierte Kinnsttitze langsam bewegt
und der Patient rechtzeitig gewarnt wird, seine Finger wegzunehmen, konnen Finger
dennoch gequetscht und mdglicherweise verletzt werden.

& ACHTUNG: Gemals (US) Bundesrecht darf dieses Gerat nur durch oder auf Anweisung eines

AN

AN
®

zugelassenen Arztes verkauft werden.

ACHTUNG: Nehmen Sie keine Neukonfiguration von Systemkomponenten auf dem Tisch
vor, fligen Sie keine Nicht-System-Gerdte oder Komponenten dem Tisch hinzu, und
ersetzen Sie keine Original-System-Komponenten mit Ersatzteilen, die nicht von ZEISS
genehmigt sind. Dies konnte die Tischhdhenverstellung beschadigen, sowie zur Instabilitat
des Tisches, zum Kippen und zu Schaden am Gerat und Verletzungen des Bedieners und
des Patienten flihren.

ACHTUNG: Den Drucker, das Gerat oder den optionalen Elektrotisch nicht an eine
Verlangerungsleitung oder Steckleiste (Mehrfachkupplungssteckdose) anschlieRen.

HINWEIS: Die Verwendung des optionalen CIRRUS HD-OCT Elektrotisches in der
Patientenumgebung ist sicher, wenn das Instrument, wie hier beschrieben, durch den Tisch
mit Strom versorgt wird.

Optische Sicherheit

+ I[EC60825-1
« ENISO 15004-2

« Klassifizierung: Instrument der Gruppe 1 — nach EN 1SO 15004-2. Instrumente der
Gruppe 1 sind ophthalmische Instrumente, bei denen keine potentielle Gefahrdung
durch Licht besteht.

WARNUNG: Dieses Gerat enthalt visuelle Stimuli, einschlieRlich flackerndes Licht und
Blinkmuster, zwischen 5 und 65 Hz. Es muss von der medizinischen Fachkraft entschieden
werden, ob dieses Gerat bei Patienten, die maglicherweise lichtempfindlich sind,
einschlieRlich Patienten mit Epilepsie, verwendet werden sollte, oder nicht.
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Sicherheit |EZlIN

& ACHTUNG: Applicable Phototoxicity ~ Statements (FDA  CDRH  Ophthalmoscope
Guidance #71): Da langere intensive Belichtung die Netzhaut beschddigen kann, sollte der
Einsatz des Gerates zur Augenuntersuchung nicht unnétig verlangert werden. Auch wenn
bisher keine Erkenntnisse zu akuten Strahlungsgefahren im Zusammenhang mit direkten
oder indirekten Ophthalmoskopen vorliegen, wird empfohlen, die Belichtungszeit auf jene
Mindestdauer zu beschranken, die flr die Diagnose erforderlich ist. Kleinkinder, aphake
Personen und Personen mit erkrankten Augen sind starker gefahrdet. Das Risiko kann
zudem erhoht sein, wenn der untersuchte Patient im Laufe der vorangegangenen
24 Stunden einer Untersuchung mit dem gleichen oder einem anderen ophthalmischen
Gerat mit sichtbarer Lichtquelle ausgesetzt wurde. Dies trifft besonders dann zu, wenn das
Auge einer Retinaphotographie ausgesetzt war. Bei diesem Medizinprodukt ist die
Intensitat des auf die Netzhaut einfallenden Lichts nicht vom Benutzer einstellbar, und
auch erzeugt das Gerat weder UV-Strahlung noch kurzwelliges blaues Licht.

ACHTUNG: Der Geratestecker ist die Haupttrennvorrichtung des Instruments. Positionieren
Sie das Gerdt so, dass Sie ungehinderten Zugang zum Geratestecker haben, wenn Sie ihn
in einem Notfall trennen missen.

>

ACHTUNG: Im Notfall trennen Sie den Geratestecker von der Rickseite des Gerates.

>

Wenn das Netzkabel an das Gerat angeschlossen ist, beginnt das griine Licht auf dem
Netzschalter zu blinken. Wenn der Netzschalter gedruckt wird, wird das Licht kontinuierlich
griin und das gesamte Instrument wird mit Strom versorgt.

Sicherheit der Vernetzung

WARNUNG: Bei der Vernetzung des CIRRUS HD-OCT verwenden Sie nur Netzwerkkabel mit
einem ungeschirmten RJ-45 Stecker. Die Verwendung eines geschirmten Netzwerkkabels
mit dem CIRRUS HD-OCT kénnte beim Patienten und/oder dem Untersucher zu einem
elektrischen Schlag fihren.

Sicherheit eines NAS-Gerites

A WARNUNG: Um das NAS-Gerat direkt mit dem CIRRUS HD-OCT zu verbinden, verwenden
Sie ein Netzwerk-Patchkabel nur mit einem ungeschirmten RJ-45 Stecker. Bei Verwendung
eines geschirmten Netzwerk-Patchkabels wird das NAS-Gerdt durch den CIRRUS HD-OCT
geerdet, was beim Patienten und/oder dem Untersucher zu einem elektrischen Schlag
fuhren kann.

A ACHTUNG: Wir empfehlen dringend, nach Maglichkeit von ZEISS zur Verfugung gestellte
oder zugelassene Peripheriegerate zu verwenden, denn diese wurden auf ihre
Kompatibilitat mit dem Gerat geprift. Wenn Sie ein Peripheriegerdt verwenden, das den
Anforderungen in diesem Abschnitt entspricht aber nicht von ZEISS geliefert wird,
installieren Sie keine nicht genehmigte Drittanbieter-Software auf dem Gerat. Installation
von nicht genehmigter Software, einschlieRlich Treiber, kénnte die Leistungsfahigkeit des
Gerates verringern und/oder zu fehlerhaften diagnostischen oder therapeutischen
Informationen und zum Erloschen der Gewahrleistung fihren.
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Sicherheit

ACHTUNG: Das NAS-Gerat oder das Instrument nicht an eine Verlangerungsleitung oder
Steckleiste (Mehrfachkupplungssteckdose) anschlieRen. Zur zusatzlichen Sicherheit das
NAS-Gerdt und das Instrument nicht in die gleiche Steckdose stecken. Die Nichteinhaltung
dieser Anweisung konnte beim Patienten und/oder dem Untersucher zu einem elektrischen
Schlag fthren.

Sicherheit des Druckers

WARNUNG: AuRer, wenn der Drucker in der USB-Konfiguration (ber einen
Trenntransformator mit Strom versorgt wird, miussen Peripheriegerate wie Drucker
mindestens 1,5 m vom Patienten entfernt platziert werden, sodass der Korper des Patienten
wahrend der Untersuchung mit keinem Peripheriegerat in Kontakt kommen kann. Darlber
hinaus darf der Betreiber des Gerates nicht den Patienten und ein Peripheriegerat wahrend
der Untersuchung des Patienten gleichzeitig beruhren. Die Nichtbeachtung dieses
Warnhinweises konnte beim Patienten und/oder dem Untersucher zu einem elektrischen
Schlag fuhren. Bei Verwendung eines Druckers in einer WLAN-Konfiguration kann dieser
Warnhinweis leichter befolgt werden.

A WARNUNG: Wenn Sie den Drucker in der USB-Konfiguration verwenden, muss der Drucker

iber einen Trenntransformator mit Strom versorgt werden. Die Nichtbeachtung dieses
Warnhinweises konnte beim Patienten und/oder dem Untersucher zu einem elektrischen
Schlag fiihren. Hierfiir wird ein spezielles Netzkabel benotigt. In Nordamerika verflgt das
erforderliche Kabel Uber einen IEC-320-14-Stecker an einem Ende und einen NEMA
S-15R-Stecker am anderen Ende. Dieses Kabel ist im Zubehorsatz, der mit dem Gerat
ausgeliefert wird, enthalten.

A WARNUNG: Um den Drucker direkt mit dem CIRRUS HD-OCT zu verbinden, verwenden Sie

ein Netzwerk-Patchkabel (UTP-Kabel) nur mit einem ungeschirmten RJ-45 Stecker. Bei
Verwendung eines geschirmten Netzwerk-Patchkabels wird der Drucker durch den
CIRRUS HD-OCT geerdet, was beim Patienten und/oder dem Untersucher zu einem
elektrischen Schlag fuhren kann. Dadurch kénnte auch die Sicherheitszulassung des
Systems ungiiltig werden. In dieser Konfiguration muss der Drucker mindestens 1,5 m vom
Patienten entfernt platziert werden.

A ACHTUNG: Wenn Sie ein nicht zugelassenes Gerat verwenden oder wenn Sie es nicht
richtig anschlieBen, zum Beispiel, indem Sie den Drucker bei Verwendung einer
USB-Verbindung mit der Wandsteckdose verbinden, oder durch Verwendung eines
abgeschirmten  Netzwerkkabels (UTP), so kann dies zum  Erléschen  der
Sicherheitszulassung des Systems fuhren.

A ACHTUNG: Wir empfehlen dringend, nach Maglichkeit von ZEISS zur Verfigung gestellte
oder zugelassene Peripheriegerdte zu verwenden, denn diese wurden auf ihre
Kompatibilitdt mit dem Gerat gepriift. Wenn Sie ein Peripheriegerat verwenden, das den
Anforderungen in diesem Abschnitt entspricht aber nicht von ZEISS geliefert wird,
installieren Sie keine nicht genehmigte Drittanbieter-Software auf dem Gerat. Installation
von nicht genehmigter Software, einschlielich Treiber, konnte die Leistungsfahigkeit des
Gerates verringern und/oder zu fehlerhaften diagnostischen oder therapeutischen
Informationen und zum Erléschen der Gewahrleistung fiihren.
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Sicherheit der Datensitze und der Daten |KEI

ACHTUNG: Den Drucker oder das Instrument nicht an eine Verlangerungsleitung oder
Steckleiste (Mehrfachkupplungssteckdose) anschlieSen. Zur zusatzlichen Sicherheit den
Drucker und das Instrument nicht in die gleiche Steckdose stecken. Die Nichteinhaltung
dieser Anweisung kénnte beim Patienten und/oder dem Untersucher zu einem elektrischen
Schlag fiihren.

Sicherheit der Datensatze und der Daten

Loschen eines Patientendatensatzes

ACHTUNG: Das Léschen im eigenen Archivmodus ist dauerhaft; es ist nicht moglich, einen
Patientendatensatz wieder herzustellen oder die darin archivierten Untersuchungen
abzurufen, da durch das Loschen eines Patientendatensatzes auch die Indexdaten dieses
Patienten geldscht werden. Die geloschten Indexdaten enthalten auch die Information, wo
die archivierten Untersuchungsdaten gefunden werden konnen.

Zusammenfiihrung von Patientendatensatzen

é ACHTUNG: Stellen Sie sicher, dass Sie die richtigen Patientendatensatze ausgewdhlt
haben, bevor Sie sie zusammenfiihren. Wenn Sie Patientendatensatze zusammenfihren,
mussen Sie die Funktion Scan verschieben verwenden, um die zusammengefihrte Datei zu
trennen.

Archivieren und Abrufen von Daten

A ACHTUNG: Wir empfehlen dringend, taglich eine Archivierung an einen Archivspeicherort
im Netzwerk (einen Netzwerk-Dateiserver oder NAS-Gerdt) durchzufihren. Wenn Sie
tberhaupt  nicht  archivieren, sind  Papierdokumente  der einzige  Weg,
Patienteninformationen im Falle eines Festplattenfehlers zu erhalten.

Risiken der Internetkonnektivitat

A ACHTUNG: Bei bestehender Internetverbindung ist der CIRRUS HD-OCT moglicherweise
ernsthaften Sicherheitsrisiken, einschlieRlich Viren und Wirmer, die Ihr System deaktivieren
oder sich negativ auf dessen Leistung auswirken konnten, ausgesetzt. Uber die
Internetverbindung kénnen Drittanbieter-Software, Softwaretreiber und Aktualisierungen
auf Ihr System entweder automatisch oder manuell heruntergeladen werden. Installation
von nicht genehmigter Software, einschlieflich Treiber, konnte die Leistungsfahigkeit des
Gerates verringern und/oder zu fehlerhaften diagnostischen oder therapeutischen
Informationen und zum Erloschen der Gewahrleistung fihren.

Windows Automatische Updates

ACHTUNG: Updates mit niedriger Prioritat (Treiber, Hardware oder optionale Updates,
usw.) sollten nicht installiert werden.
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Richtlinien der Vernetzung

Unerlaubte Handlungen
Die folgenden Handlungen sind bei der Verwendung des CIRRUS HD-OCT nicht erlaubt.

ACHTUNG: Der Versuch, diese verbotenen Handlungen durchzufihren, kann zum
Erloschen der Gewdhrleistung fur Ihren  CIRRUS HD-OCT fiihren und Ihr
CIRRUS HD-OCT-System beschadigen. ZEISS haftet nicht fiir Software-Upgrades oder
Reparaturen, die durch den Versuch, die folgenden nicht erlaubten Handlungen
durchzufiihren, notwendig geworden sind.

« Verschieben Sie die CIRRUS HD-OCT Datenbank nicht auf einen Netzwerk-Dateiserver.

« Geben Sie CIRRUS HD-OCT-Ordner anderen Computersystemen Gber das Netzwerk
nicht frei.

« Geben Sie den CIRRUS HD-OCT Systemdrucker im Netzwerk nicht frei, wenn der
Drucker mit dem USB-Anschluss verbunden ist.

Richtlinien der Vernetzung

Der CIRRUS HD-OCT bietet IT-Netzwerkfunktionen, um die Archivierung von Daten sowie
den Informationsaustausch innerhalb der klinischen Umgebung und in medizinischen
Einrichtungen zu ermoglichen.

@ HINWEIS: Benutzer sind fiir Netzwerk-Konfiguration und Wartung, einschlieglich
Installation und Konfiguration aller notwendigen Hard- und Software verantwortlich. Die
technische Unterstitzung (Technical Support) von ZEISS beschrankt sich auf das Testen der
Netzwerkverbindung des CIRRUS HD-OCT. Der technische Support kann Probleme mit der
Netzwerkverbindung weder beheben noch reparieren. Bitte beachten Sie folgende
Richtlinien in Bezug auf die Vernetzung des CIRRUS HD-OCT.

Fir zusatzliche Informationen zur  Netzwerkverbindung lesen Sie bitte die
Installationsanieitung des CIRRUS OCT.

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

ﬁ WARNUNG: Die Verwendung anderes Zubehors, anderer Wandler und Kabeln, als der
angefuhrten, kann zu erhohten Emissionen oder verringerter Immunitat des Gerates
fiihren.

WARNUNG: Der CIRRUS HD-OCT darf nicht unmittelbar neben oder auf anderen Geraten
gestapelt verwendet werden. Wenn eine solche Anordnung von Geraten erforderlich ist,
sollte das Gerat oder System zur Uberprifung des normalen Betriebs in der Konfiguration,
in der es verwendet wird, beobachtet werden.

é ACHTUNG: Fur den CIRRUS HD-OCT gelten spezielle EMV-Anforderungen, und das Gerat
muss gemall den hier bereitgestellten EMV-Informationen installiert und in Betrieb
genommen werden.

ACHTUNG: Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte koénnen elektrische
medizinische Gerdte beeinflussen.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) KRN

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Strahlungen

Der CIRRUS HD-OCT ist fiir den Einsatz in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer
des CIRRUS HD-OCT sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien
Der CIRRUS HD-OCT verwendet HF-Energie
RF-Emissionen Gruppe 1 nur fir interne Funktionen. Daher sind seine
CISPR 11 HF-Emissionen sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestort werden.
RF-Emissionen Klasse A Der CIRRUS HD-OCT CIRRUS kann in allen
CISPR 11 Einrichtungen sowie zu Hause und in
— Einrichtungen verwendet werden, die direkt
Oberwellenemissionen Klasse A . . .
an das offentliche Niederspannungsnetz
IEC 61000-3-2 . .
angeschlossen sind, das private Haushalte
Spannungsschwankungen / Konform versorgt.
Flackeremissionen
IEC 61000-3-3

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

Der CIRRUS HD-OCT ist fiir den Einsatz in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer
des CIRRUS HD-OCT sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitstest

Teststufe IEC 60601

Konformitatsstufe

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Elektrostatische Entladung
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 6 kV-Kontakt
+ 8 kV Luft

+ 6 kV-Kontakt
+ 8 kV Luft

FuRboden sollten aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen sein. Wenn der FuRboden mit
synthetischen Material versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte mindestens 30% betragen.

Schnelle transiente
elektrische
Storgrofen/Burst
I[EC 61000-4-4

+ 2 kV fir Stromleitungen
+ 1KV fiir
Eingangs-/Ausgangslei-
tungen

+ 2 kV fir Stromleitungen
+ 1Tkv fiir
Eingangs-/Ausgangslei-
tungen

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte jener
einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Uberspannung nach

+ 1 kV Differenzmodus

+ 1 kV Differenzmodus

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte jener

IEC 61000-4-5 + 2 kV Gleichtakt + 2 kV Gleichtakt einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Spannungssenkungen, <5% U (>95% Einbruch | <5% Uy (>95% Einbruch | Die Qualitat der Versorgungsspannung

kurze Unterbrechungen
und Spannungsvariationen
bei den
Stromversorgungs-Eingang
sleitungen. 1EC 61000-4-11

der Uy fiir 0,5 Zyklen
40% Ut (60% Einbruch
der Uy) fiir 5 Zyklen
70% Uy (30% Einbruch
der Uy) fiir 25 Zyklen
<5% U; (95% Einbruch
der Uy) fiir 5 Sekunden

der Uy) fiir 0,5 Zyklen

40% Uy (60% Einbruch der
Uy fiir 5 Zyklen

70% Uz (30% Einbruch der
Uy fiir 25 Zyklen

<5% U; (95% Einbruch
der Uy) fiir 5 Sekunden

sollte jener einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen. Wenn
der Benutzer des CIRRUS HD-OCT auch bei
Netzunterbrechungen einen ununterbrochenen
Betrieb benétigt, wird empfohlen, den

CIRRUS HD-OCT iiber eine unterbrechungsfreie
Quelle zu betreiben.

Netzfrequenz (50/60 Hz)
Magnetfeld
|[EC 61000-4-8

3 Alm

3 Alm

Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten den
typischen Werten, wie sie in der Geschéfts- und
Krankenhausumgebung vorzufinden sind,
entsprechen.

Uy ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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RoHS-Konformitat

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der CIRRUS HD-OCT ist fiir den Einsatz in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer
des CIRRUS HD-OCT sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitstest Teststufe IEC 60601 Konformitatsstufe Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Tragbare und mobile RFKommunikationsgerdte
sollten nicht naher bei Teilen des CIRRUS HD-OCT,
einschlielich Kabel verwendet werden, als im
empfohlenen Trennungsabstand angegeben, der
durch die Formel zur Berechnung der Frequenz des
Ubertragers ermittelt wird.

Empfohlener Trennungsabstand

d = 1,17./P 80 MHz bis 800 MHz

Leitungsgebundene HF 3 Vrms 3V

nach IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz d = 2,33,/ 800 MHz bis 2,5 GHz
Gestrahlte HF 3 Vim 3 Vim wobei P die maximal abgegebene Leistun
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz 9¢9 9

des Senders in Watt (W) nach Angaben des
Senderherstellers ist und d fiir den empfohlenen
Trennungsabstand in Metern (m) steht.

Die Feldstarke stationarer Funksender ist bei allen
Frequenzen gemaR einer Untersuchung vor Ort?
geringer als der Ubereinstimmungs-Pegel.b In

der Umgebung von Gerdten, die das folgende
Bildzeichen tragen, sind Stoérungen moglich:

(@)

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hohere Frequenzbereich.
Hinweis 2: Diese Leitlinien gelten unter Umstanden nicht in allen Fallen. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion
an Gebauden, Gegensténden und Personen beeinflusst.

a Die Feldstdrke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen fiir Funktelefone (Handys / Schnurlostelefone) und mobile Landfunkgerate,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Sendungen, kann theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der durch stationare
HF-Sender geschaffenen elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortmessung erwogen werden. Falls die
gemessene Feldstarke am Aufstellort des CIRRUS HD-OCT die oben angegebene HF-Konformitatsstufe bersteigt, ist der CIRRUS HD-OCT
zu beobachten, um seine ordnungsgemaRe Funktion zu bestdtigen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es
notwendig sein, zusatzliche Manahmen zu ergreifen, wie z. B. die Neuorientierung oder Umsetzung des CIRRUS HD-OCT.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke kleiner als 3 V/im sein.

RoHS-Konformitat

Das Produkt ist konform mit der Richtlinie 2011/65/EU (RoHS).
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Verwendungszweck EXIIN

2 Einfiihrung

Verwendungszweck

Der CIRRUS™ HD-OCT mit retinaler Nervenfaserschicht (RNFL), Makula, Sehnervenkopf,
Ganglienzellen und Normative Datenbanken Asiatisch ist indiziert in der In-vivo-Anzeige,
axialer Querschnitts- und dreidimensionaler Bildgebung und Messung der vorderen und
hinteren Augenstrukturen.

Indikationen fiir den Gebrauch

Der CIRRUS™ HD-OCT ist ein berihrungsloses, hochauflosendes tomographisches und
biomikroskopisches Bildgebungsgerat. Es ist indiziert in der In-vivo-Anzeige, axialer
Querschnitts- und dreidimensionaler Bildgebung und Messung der vorderen und hinteren
Augenstrukturen, einschlieRlich der Cornea, Retina, der retinalen Nervenfaserschicht, der
Ganglienzellen, sowie der inneren plexiformen Schicht, der Makula und des
Sehnervenkopfes. Zudem interagiert das System physisch mit der Stirn und dem Kinn des
Patienten.

Die CIRRUS normativen Datenbanken sind quantitative Instrumente fir den Vergleich der
retinalen Nervenfaserschichtdicke, der Makuladicke, der Dicke der Ganglienzellen samt
innerer plexiformer Schicht, sowie der Messungen des Sehnervenkopfes mit einer
Datenbank von gesunden Probanden. Die CIRRUS Normative Datenbank Asiatisch ist ein
quantitatives Instrument fiir den Vergleich dieser Messungen mit einer Datenbank von
gesunden Probanden asiatischer Herkunft. Der CIRRUS HD-OCT ist fir den Einsatz als
diagnostisches Gerat gedacht, um die Entdeckung und Behandlung von okularen
Erkrankungen einschlieRlich, jedoch nicht beschrankt auf Makulalocher, zystoidem
Makuladdem, diabetischer Retinopathie, altersbedingter Makuladegeneration und
Glaukom, zu unterstiitzen.

@ HINWEIS: Der CIRRUS HD-OCT sollte bei Erkrankungen nicht als einzige Diagnosemethode
verwendet werden.

Verwendung

Das CIRRUS-Gerdt ist flr den Dauerbetrieb konstruiert, obwohl es an den meisten
Standorten vermutlich am Tag 10 Stunden lang oder weniger, in Innenraumen, in einer
Arztpraxis oder einem Krankenhaus verwendet wird. Diese Umgebung muss saubere Luft
haben, frei von Ruf, Dampfen aus Klebstoffen, Fett oder flichtigen organischen
Chemikalien. Andere Spezifikationen der Betriebsumgebung finden Sie in Kapitel 13
»Technische Daten”. Anwendungsbezogene Warnungen sind in diesem Kapitel und
anderswo zu finden.
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Beabsichtigtes Benutzerprofil

Der CIRRUS HD-OCT ist kein tragbares Gerat. Es ist fur die Aufstellung an einem Ort
gedacht. Allerdings gibt es keine fest installierte Infrastruktur in Bezug auf das Gerat, und
es kann zwischen den Standorten gemal8 den geltenden Richtlinien und Warnungen in
diesem Kapitel bewegt werden.

Beabsichtigtes Benutzerprofil

Die Benutzer von CIRRUS sind Kliniker oder Techniker mit Berufsausbildung oder Erfahrung
in der Anwendung von ophthalmischen Bildgebungsgeraten. Bestimmte Annahmen
bezliglich der Profile der Personen, die das Gerat betreiben, sind nachstehend angefiihrt.

Erwachsene Personen mit einer der folgenden Qualifikationen:

Augenarzt oder sonstiger Arzt
Augenoptiker oder Aquivalent
Krankenschwester

Geprufter Medizintechniker
Augenfotograf

Nicht geprufter Assistent

Berufliche Kompetenzen

Muss Uber alle der folgenden Kompetenzen verfligen:

Job-Anforderungen

Umgang mit Computer
Grundkenntnisse Uber das Auge
Fahigkeit, mit dlteren Patienten und Menschen mit Behinderungen zu arbeiten

Muss in der Lage sein, alle der folgenden Vorgange auszuftihren:

Gerat einschalten und sich anmelden

Daten, die den Patienten identifizieren, einzugeben, zu finden und zu andern
Oberfldchen, die mit dem Patienten in Kontakt kommen, zu reinigen
Patienten an dem Gerat zu positionieren, einschlieRlich der Bewegung des Patienten,
des Gerates, der Tischhohe und des Patientensessels

Scans auszuwahlen und zu erfassen

Scans zu berpriifen und zu speichern oder erneut zu versuchen
Analyseberichte mit Hilfe der verfiigbaren Analyseprotokolle zu erstellen
Analysebericht auf Vollstandigkeit zu Gberpriifen

Analysebericht zu erzeugen

Daten zu archivieren

Das Gerat auszuschalten

2660021169015 Rev. A 2018-04
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Datenanalyst-Profil EZEJI

Datenanalyst-Profil

CIRRUS Daten sollten von Arzten oder Technikern mit Berufsausbildung in der
diagnostischen Interpretation der erzeugten Bilder interpretiert werden. Bestimmte
Annahmen bezlglich der Profile der Personen, die die Daten interpretieren, sind
nachstehend angefuhrt. Diese Anleitung enthdlt Informationen, die in der richtigen
Interpretation der resultierenden Daten helfen werden.

Zielgruppe
Muss Uber eine der folgenden Kompetenzen verfiigen:

« Augenarzt oder sonstiger Arzt
« Augenoptiker oder Aquivalent

Berufliche Kompetenzen
Muss Uber alle der folgenden Kompetenzen verfligen:

+ Umgang mit Computer
« Fahigkeit, mit dlteren Patienten und Menschen mit Behinderungen zu arbeiten

Joh-Anforderungen

Muss in der Lage sein, die folgenden Anforderungen auszufiihren:
« Ausbildung und Zertifizierung wie von Vorstanden verlang, um die Analyse bei der
Behandlung von Augenkrankheiten oder anderen augenbezogenen medizinischen
Fragen zu interpretieren.

Personenprofil

Das CIRRUS ist zur Verwendung bei allen Erwachsenen, bei denen eine diagnostische
Auswertung des Auges erforderlich ist, vorgesehen. Dies umfasst Patienten mit den
folgenden Behinderungen oder Schwierigkeiten:

« Rollstuhlfahrer

« Sehr geringe oder nicht messhar Sehscharfe

« Fixationsprobleme

« Haltungsschaden

« Taubheit

« GrofRer Korper, aber nicht iiber 99% basierend auf anthropomorphen Daten

Es gibt eine allgemeine Anforderung, dass der Patient in der Lage sein muss, aufrecht zu
sitzen und sein Gesicht in die Kinn- und Stirnstitze des Instruments (mit oder ohne
zusatzliche menschliche oder technische Unterstlitzung) zu platzieren.
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Installation und Setup

Installation und Setup

Beim Kauf eines neuen CIRRUS HD-OCT Gerdtes ist die lizenzierte Software bereits
vollstandig installiert. Ihre Zeiss Servicetechniker wird kurz darauf zu lhnen kommen und
gemeinsam mit [hrem IT-Personal Ihr Netzwerk und Archivierungsprotokoll entsprechend
dem Arbeitsablauf Ihrer Institution einrichten.

Wenn Sie ein CIRRUS HD-OCT-Gerat mit neuer Software upgraden, lesen Sie bitte die
Anweisungen zur Installation der Software im CIRRUS HD-OCT-Installationshandabuch
(ist in Ihrem CIRRUS-Kit enthalten).

Wenn Sie eine HD-OCT-Software auf einem separaten PC oder Laptop installieren, um mit
einer Stand-alone Review-Software zu arbeiten, wird dringend empfohlen, dass Sie die
Software mit Unterstiitzung eines erfahrenen [T-Experten installieren. Dadurch wird
sichergestellt, dass Ihr Computer ordnungsgemaR, lhrer klinischen Netzwerkumgebung
entsprechend verbunden ist. Das erhoht die Sicherheit und reduziert die Wahrscheinlichkeit
von Verlust von Patientendaten.

Lesen Sie bitte die CIRRUS HD-OCT Installationsanfeitung fir alle Fragen betreffend:
« Installation der Hardware
« Installation der Software
« Einrichtung des Netzwerks.

Benutzerdokumentation

Die CIRRUS HD-0OCT-Benutzerdokumentation enthalt Folgendes:
« Installationsanleitung
« Benutzerhandbuch (dieses Handbuch)
« Versionshinweise

Die Benutzerdokumentation wurde geschrieben, um als Hilfe bei der Schulung der
Benutzer und bei der Verwendung des Gerdtes, sowie als Referenz fur die die
ordnungsgemale Installation, den Netzwerkzugang, den Betrieb, das Scannen und die
Datenanalyse zu dienen. Das Benutzerhandbuch wird im PDF-Format zur Verflgung
gestellt, Sie konnen jedoch eine gedruckte Version zu jeder Zeit anfordern.

Zeiss bietet Schulungen bei der Verwendung von CIRRUS. Diese Schulungen beinhaltet
keine Ausbildung in der diagnostischen Interpretation der Daten und Analysen.
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Benutzerdokumentation Il

Zugriff auf die PDF-Versionen

Die PDF-Version dieser Bedienungsanleitung wird auf zwei Arten zur Verfiigung gestellt:

1. Uber das Instrument: Wahlen Sie Online Handbuch im Men Hilfe (Klicken Sie auf
Hilfe > Online Handbuch), um diese Bedienungsanleitung aus der CIRRUS-Software
zu offnen.

2. Uber das USB-Laufwerk. Im Zubehérsatz des Instruments enthalten. Sie kénnen die
Bedienungsanleitung (PDF-Datei) entweder auf dem CIRRUS- Systemcomputer oder
auf einem beliebigen anderen Computer ansehen.

Nachdem Sie die Datei gedffnet haben, konnen Sie zwischen der Bedienungsanleitung und
der CIRRUS-Anwendung durch Driicken der Tasten Alt+Tab, wie rechts dargestellt,

wechseln. "
Alt + |
[ Tab
J L—

Organisation

Dieses Benutzerhandbuch wurde geschrieben, um einen umfassenden Uberblick Uber das
CIRRUS HD-OCT-System und der zugehdrigen Software zu bieten. Es bietet Leitlinien fir
einen erfolgreichen Umgang mit den Folgenden:

« Klinischer Setup und Arbeitsablauf
- Datenerfassung und Akzeptanz
« Analyse und Interpretation von CIRRUS-Daten

Eine Reihe von normativen Datenstudien wird zum Vergleich bei der Patientenbeurteilung
bereitgestellt.
Dariiber hinaus werden Anweisungen und Informationen bereitgestellt, um sicherzustellen,
dass die Daten sicher verwaltet werden, und dass das System ordnungsgemaR
gewartet wird.

Anweisungskonventionen

+ ,Klicken” bedeutet ,mit der linken Maustaste”, es sei denn, es wird ,rechte Maustaste”
angegeben.

« Ketten von Mentieintragen werden mit Hilfe des ,>" Symbols zwischen den Eintragen
gekennzeichnet. Zum Beispiel, ,Datei > Beenden” weist Sie an, im Menii ,Datei” den
Befehl ,Beenden” auszuwahlen.
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Benutzerdokumentation
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Hardware EXII

3 Systemubersicht

Hardware
Wie in Abbildung 3-1 dargestellt, wird das CIRRUS HD-OCT-System als Einzelgerat
ausgeliefert, mit Ausnahme von Tastatur, Maus, und eines optionalen hohenverstellbaren
Arbeitstisches.
13 12
1 Motorisierte Patienten-Ausrichtungseinheit 6 Integrierter Video-Monitor 11 Tastatur
2 Doppelte Kinnstitzte mit automatischen 7 Anschliisse (USB, Netzwerk, usw.) und Etiketten unter der 12 System-Netzschalter
Rechts/Links-Sensoren hinteren Schutzwand
3 Bilderfassungsblende 8  USB-Anschlisse (2) 13 Elektrotisch (optional)
4 Kopfauflage 9 Tischhdhenverstellung
5 Anschluss fiir externen Fixierungsarm 10 Maus

Abbildung 3-1 CIRRUS HD-OCT-Hardware

Patienten werden angewiesen, in einem 90-Grad-Winkel zum Integrierten Videomonitor zu
sitzen, mit dem Kinn auf der Kinnstiitze und dem Kopf auf der Kopfstitze und dem
ausgewahlten Auge in die Bilderfassungsblende blickend. Dieser Vorgang wird ausfiihrlich
in Kapitel 5 ,Klinischer Arbeitsablauf” beschrieben.
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Hardware

Einschalten
Das Instrument wird unterhalb des Monitors (12) eingeschalten.
Die Software startet automatisch und fiihrt eine Datenuberprifung durch. Nach
bestandener Prifung konnen Sie mit der Einrichtung lhres Gerates beginnen, indem Sie
"Weiter" klicken.
Sollte die Software aus irgendeinem Grund ausfallen, wenden Sie sich an unverziglich an
den Kundendienst von Zeiss.

Ausschalten

Sie kénnen das System entweder (iber die Hardware oder die Software ausschalten.

é ACHTUNG: Wir empfehlen lhnen dringend, das System iber die Software auszuschalten,
um die automatischen Archivierung beim Herunterfahren zu erméglichen und um abruptes
Ausschalten, das zum Verlust von Patientendaten fiihren kann, zu vermeiden.

Ausschalten iiber die Software
1. Klicken Sie auf Abmelden in der rechten oberen Ecke des Patienten-ID -Bildschirms.
2.Wenn das System so eingestellt ist, dass die die Archivierung beim Herunterfahren
vorgenommen wird, (siehe ,Archivieren/Synchronisieren” auf Seite 4-9), werden Sie
vom System aufgefordert, zu archivieren. Dies gilt sowohl flir den nativen, als auch fiir
den DICOM-Archivmodus.

Archivbezeichnung — 896740217082-A-20141021125825 ==

Archivverzeichnis |D:\896?402‘I 7082-A-20141021125825 |

[ Archivverzeichnis andern ] Archivieren Anhalten Schliefen

Abbildung 3-2 Dialogfenster 'Aufforderung zum Archivieren' - Nativer Archivmodus

Fihren Sie die gew(nschte Option aus, um zum Dialogfenster Beenden zu gelangen.

3.Wenn Sie archivieren oder das Dialogfenster Archivieren schlieBen (siehe oben),
werden Sie im Dialogfenster Beenden gefragt, ob Sie sicher sind, dass Sie die
Anwendung beenden mochten.

Cirrus HD-OCT EZ

'-0-‘ Machten Sie wirklich beenden?

Abbildung 3-3 Dialogfenster 'Beenden'

4. Klicken Sie auf Ja, um die CIRRUS-Software zu beenden.
« Wenn Sie auf Nein klicken, erscheint das Dialogfenster Anmelden.

Nachdem Sie das System Uber die Software mittels Herunterfahrens beenden, schalten Sie
das CIRRUS HD-OCT-Instrument wie einen anderen PC aus.
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Ausschalten iiber die Hardware

é ACHTUNG: Wir empfehlen Ihnen dringend, das System uber die Software auszuschalten,
um die automatischen Archivierung beim Herunterfahren zu ermdglichen und um abruptes
Ausschalten, das zum Verlust von Patientendaten fihren kann, zu vermeiden.

Um das System (ber die Hardware auszuschalten, dricken Sie den Netzschalter. Das
System fahrt das Betriebssystem automatisch herunter und schaltet sich aus. Sie haben
danach keinen Zugang mehr zum Betriebssystem des Computers.

Software
Uberblick

Das CIRRUS HD-OCT-Instrument wird mit der Software installiert geliefert. Die Lizenzen, die
Sie zusammen mit dem Instrument erworben haben, bestimmen, welche Scans verfugbar
sind (siehe Lizenzierte Anwendungen unten). Ihr CIRRUS HD-OCT-Kit enthalt ein
USB-Flash-Laufwerk mit der CIRRUS Software darauf. Die Software kann auf einer oder
mehreren separaten Arbeitsstationen (PCs oder Laptops) installiert werden, um die
Uberpriifung und Analyse von mit dem CIRRUS HD-OCT Gerat gescannten Daten zu
ermoglichen.

Das /nstallationshandbuch, das Sie auch auf dem USB-Flash-Laufwerk, das mit Ihrem Kit
geliefert wird, finden, enthalt Anweisungen, wie die Software auf separaten (PC oder
Laptop) Arbeitsplatzrechnern (sogenannten Uberprifungsstationen) zu installieren ist, oder
wie Sie die Software auf Ihrem CIRRUS HD-OCT- Instrument upgraden konnen.

Lizenzierte Anwendungen

Das CIRRUS HD-OCT-Instrument wird mit den folgenden Basislizenzen ausgeliefert:
« Alle Scans/Analysen des posterioren Segments, mit Ausnahme der OCT-Angiografie
» 5-Zeilen-Raster des anterioren Segments
« Anteriorer Segment-Wiirfel 512x128

Der Zugriff auf die folgenden Optionen hangt von den mit dem CIRRUS HD-OCT-Instrument
erworbenen Lizenzen ab:

« OCT Angiografie
HD-Winkel

» HD-Cornea

» Pachymetrie
« Weitwinkel-zu-Winkel
Um Ihrem CIRRUS HD-OCT-Instrument eine Lizenz hinzuzuflgen, kontaktieren Sie lhren

Zeiss Verkaufsvertreter flr einen Lizenzschlussel. Fur Informationen zur Freischaltung von
Lizenzen lesen Sie bitte die /nstallationsanieitung des CIRRUS HD-OCT.
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Basic-Bildschirme

Im CIRRUS System gibt es Hauptbildschirme (dargestellt in Abbildung 3-4), aus denen alle
weiteren Funktionalitaten abgeleitet werden:

« Patienten-Bildschirm — Der erste Bildschirm beim Starten. Sie werden immer eine von

diesen drei Registerkarten auf dem Patienten-Bildschirm verwenden, um einen
gewdnschten Patienten auszuwahlen oder hinzuzufigen, bevor der Scanvorgang oder
eine Analyse stattfinden kann. Der Patienten-Bildschirm ist in Kapitel 4
»Systemadministration” und Kapitel 5 ,Klinischer Arbeitsablauf”
ausfuhrlich beschrieben.

Aufnehmen-Bildschirm — Beschrieben in Verbindung mit jedem mit Ihrer Lizenz
verfiigharen Scan. Siehe Kapitel 6 ,Erfassung von Scans” fir ausfuhrliche
Beschreibungen.

Qualitatskontrolle-Bildschirm — Nach Fertigstellung eines Scans erscheint der
Qualitatskontrolle-Bildschirm, in dem der Arzt, der den Scan erfasst hat, diesen auf
Qualitat uberprufen kann. Ist die Qualitdt angemessen, wird der Scan abgeschlossen;
wenn nicht, wird der Arzt auf den vorherigen 'Aufnehmen’-Bildschirm zurlickgeleitet.
Siehe Kapitel 7 ,Scan-Qualitatskontrolle” fir eine ausflhrliche Beschreibung
des Qualitatskontrolle-Bildschirms.

Analyse-Bildschirm — Nach Erfassung und Annahme des Scans werden die Daten im
Analyse-Bildschirm uberpruft. Das genaue Layout des Bildschirms wird durch den
gewahlten Analyse-Typ bestimmt. Siehe Kapitel 8 ,Analyse” fir eine ausfihrliche
Beschreibung des Analyse-Bildschirms.
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01011950

Tost Tost C2MI1 Unbekennt 01011950

28072018 | m

5120128 (10) 102307

Untersuchung vom 02.08 2016 13:31-08

@ Foves 257,65

Scan-Qualitatskontrolle-Bildschirm Analyse-Bildschirm

Abbildung 3-4 Die vier Hauptbildschirme des CIRRUS HD-OCT: Patient, Aufnahme,
Qualitdtskontrolle und Analyse

Alle Bildschirme in der CIRRUS-Software setzen sich aus drei Hauptteilen zusammen, wie in
Abbildung 3-5 dargestellt.

Die Symbolleisten- und Navigationsleisten-Optionen werden nachstehend erlautert.
Der Haupt-Arbeitsbereich des Bildschirms wird in den nachfolgenden Kapiteln an der Stelle
beschrieben, wo sie in der Beschreibung der Software-Funktionalitat vorkommen.
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S:Ilmb;hlni-ﬂn B ——

Arbaisbidschirm ————*

Havigationakeists
————

Abbildung 3-5 Alle Bildschirme in der CIRRUS-Software setzen sich aus der Symbolleiste
oben, dem Haupt-Arbeitsbereich in der Mitte (der sich je nach Funktionalitiit des
Bildschirms dndert), sowie der Navigationsleiste unten zusammen.

Symbolleisten-Optionen

Jeder der CIRRUS Hauptbildschirme enthalt eine Reihe von zugehdrigen Menis und
Optionen, je nachdem, wie der Bildschirm benutzt wird. Eine Ubersicht iber diese
Elemente wird hier gezeigt, wobei zusatzliche Optionen wahrend der Scanerfassung und
Analyse verflighar werden konnen und sind in den jeweiligen Kapiteln an anderer Stelle
beschrieben.

Die CIRRUS-Symbolleiste erscheint (ber allen vier in Abbildung 3-4 dargestellten
CIRRUS-Hauptbildschirmen. Zugriff auf Informationen, die auf dem aktuellen Bildschirm
angezeigt werden, sowie verschiedene Menus, Datensatze, Bearbeiten, Werkzeuge, und
Hilfe, werden immer in der CIRRUS-Hauptsymbolleiste angezeigt. Klicken Sie, um Menus
und Menueintrage auszuwahlen. Beachten Sie die folgenden allgemeinen Eigenschaften
der Mends.

Datei Bearbeiten Werkzeuge 7?7 | Cirus Op... (Abmelden)

Abbildung 3-6 Meniileiste (oben rechts)

« Inaktive MenUeintrage werden in Grau angezeigt. Diese Eintrage sind im aktuellen
Kontext nicht verfugbar.

- Eintrage gefolgt von einer Auslassung ([“..."]) weisen darauf hin, dass der
MenUeintrag ein Dialogfenster 6ffnet, in dem Sie weitere Optionen haben, bevor der
Befehl ausgefiihrt wird.

Die nachstehende Tabelle enthdlt die Elemente jedes Menus mit ihrer Beschreibung und
zeigt an, wann welches Element aktiv ist. Beachten Sie die Tastaturkurzel rechts von den
anwendbaren Mendieintragen.
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Menii Datensatze — DICOM-Archiv

Archivierte Untersuchungen Gschen

Voreinstellungen...
DICOM-Archiv
DICOM abrufen

Patienten-Waorklist suchen...
Untersuchungen importieren..,

Untersuchungen exportieren..,

Patientenliste drucken... Ctrl+P

Heutige Patientenliste drucken.., Ctrl+T

Menii Datensatze — Natives Archiv

Menieintrage und Beschreibungen

Aktiviert im Modus

« Archivierte Untersuchungen l6schen: Fordert bei
niedrigem Festplattenspeicher zum Loschen von
Untersuchungen auf.

Patienten-1D- Modus

Einstellungen...: Archivieren/Synchronisieren: Warnt den
Benutzer wahrend des Hoch- bzw. Herunterfahrens des
Instruments, Untersuchungen zu archivieren und Daten
nach dem Archivieren zu l6schen. Einstellungen Normative
Datenbank ermdglicht die Auswahl der standardmaRig zu
verwendenden normativen Datenbank. Anzeigeoptionen
ermoglicht Anderungen an den Standardeinstellungen.
DICOM-Archiv erméglicht das Deaktivieren der
automatischen Abfrage und/oder der automatischen
Archivierung. IPv4 / IPv6 ermdglicht die Auswahl der
Internetprotokoll-Version.

Patienten-ID- Modus

DICOM-Archiv: Ermdglicht das Archivieren von
Patientendatensatzen auf dem DICOM-Server.

Patienten-1D- Modus

DICOM abrufen: Erméglicht das Abrufen von
Patientendaten vom DICOM-Server.

Patienten-1D- Modus

Patienten-Arbeitsliste durchsuchen...: Offnet das
Dialogfenster Modalitdtsarbeitsliste und ermaglicht das
Setzen von Parametern fiir die Suche nach Patienten Uber
den DICOM-Server.

Patienten-1D- Modus

Untersuchungen importieren...: Offnet das Dialogfenster
Importoptionen, um eine CIRRUS Export-Datenbank zu
importieren oder um bestimmte Patienten fiir den Import
auszuwahlen.

Patienten-1D- Modus

Untersuchungen exportieren...: Offnet das Dialogfenster
Exportoptionen, in dem Patientendatensatze ausgewahlt
und exportiert werden konnen.

Patienten-1D- Modus

Patientenliste drucken...: Druckt Patientenlisten, die auf
dem Hauptbildschirm angezeigt werden.

Patienten-ID- Modus

Archivierte Untersuchungen abrufen...
Jetzt archivieren...

Archivierte Untersuchungen 18schen
Archivwerwaltung...

Voreinstellungen...

Patienten-Worklist suchen...
Untersuchungen importieren...

Untersuchungen exportieren...

Patientenliste drucken... Ctrl+P

Heutige Patientenliste drucken... Ctrl+T

Heutige Patientenliste drucken...: Druckt die heutige
Patientenliste, die auf der Registerkarte Heutige
Patienten anzeigen angezeigt wird.

Patienten-ID- Modus

« Archivierte Untersuchungen abrufen...: Ruft die
ausgewahlten archivierten Untersuchungen aus dem
nativen Archiv ab.

Patienten-1D- Modus

« Jetzt archivieren...: Archiviert alle nicht archivierten
Untersuchungen im nativen Archiv.

Patienten-ID- Modus

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Menii Bearbeiten — Natives Archiv

Menieintrdge und Beschreibungen

Aktiviert im Modus

Archivierte Untersuchungen ldschen: Fordert bei
niedrigem Festplattenspeicher zum Loschen von
Untersuchungen auf.

Patienten-ID- Modus

Archivverwaltung: Nur in nativem Archivmodus,
ermdglicht das Erstellen von Archivspeicherorten und das
Setzen von Standard-Parametern.

Patienten-I1D- Modus

Einstellungen...: Archivieren/Synchronisieren: Warnt den
Benutzer wahrend des Hoch- bzw. Herunterfahrens des
Instruments, Untersuchungen zu archivieren. Durch
Auswahlen des DICOM-Archivs kann der Benutzer die
automatische Abfrage der Modalitatsarbeitsliste
deaktivieren. Anzeigeoptionen erméglicht Anderungen an
den Standardeinstellungen. IPv4 / IPv6 ermoglicht die
Auswahl der Internetprotokoll-Version 4 oder 6.

Patienten-ID- Modus

Patienten-Arbeitsliste durchsuchen...: Offnet das
Dialogfenster Modalitatsarbeitsliste und ermaglicht das
Setzen von Parametern fiir die Suche nach Patienten Uber
den DICOM-Arbeitslisten-Server.

Patienten-ID- Modus

Untersuchungen importieren...: Offnet das Dialogfenster
Importoptionen, um eine CIRRUS Export-Datenbank zu
importieren oder um bestimmte Patienten fiir den Import
auszuwahlen.

Patienten-ID- Modus

Untersuchungen exportieren...: Offnet das Dialogfenster
Exportoptionen, in dem Patientendatensatze ausgewahlt
und exportiert werden konnen.

Patienten-ID- Modus

Patientenliste drucken...: Druckt Patientenlisten, die auf
dem Hauptbildschirm angezeigt werden.

Patienten-ID- Modus

Patient IGschen

Scan verschieben...

Patientendatensatz...

Heutige Patientenliste drucken...: Druckt die heutige
Patientenliste, die auf der Registerkarte Heutige
Patienten anzeigen angezeigt wird.

Patienten-ID- Modus

Zwei Patienten zusammenfihren...

Patientendatensatz...: Offnet das Dialogfenster Patienten
bearbeiten fiir den aktuellen Patienten, um den Datensatz
anzusehen und/oder zu bearbeiten.

Patienten-ID-Modus
mit einem Patienten
ausgewahlt

Zwei Patienten zusammenfiihren...: Offnet das
Dialogfenster Patientenzusammenfihrung, in dem zwei
Patientendatensatze fir die Zusammenfihrung
ausgewahlt werden konnen.

Patienten-ID- Modus

Patienten 8schen: Generiert eine
Bestatigungsaufforderung, in der der Benutzer gefragt
wird, ob er den ausgewdhlten oder gedffneten
Patientendatensatz aus der Datenbank 16schen machte.

Patienten-ID-Modus
mit einem Patienten
ausgewahlt

2660021169015 Rev. A 2018-04

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch




Software EXJIN

Menii Bearbeiten — DICOM-Archiy L\endeintrage und Beschrﬂeibungen Aktiviert im Modus
Patientendatensate.. » Scan verschieben...: Offnet das Dialogfenster Scan Analysieren-Modus
P verschieben, in dem eine Patientendatei ausgewahlt
Patient ldschen werden kann, in die der ausgewahlte Scan
Scan werschieben.., verschoben wird.

Patientendatensatz...: Aktiv im DICOM-Archiv-Modus, wenn ein Datensatz
ausgewahlt ist, jedoch nur zur Verwendung der Registerkarte Kategorie
hinzufligen/entfernen. Ist kein Datensatz ausgewahlt, sind alle Optionen

deaktiviert.
Menii Werkzeuge - Live-Fundus-Uberlagerung: Schaltet die Anzeige der Aufnehmen-Modus
Live-Fundus-Uberlagerung = Uberlagerung ein oder aus. Wenn ausgeschaltet,
Farbcodiertes OCT £ ist nur die Kontur der Scan-Region sichtbar (das
Inverted Graustufen fur Raster Begrenzungsrechteck) und nicht die vertikalen und
Live-OCT-Mittellinien F8

horizontalen Schicht-Positionen. Die Standardeinstellung
ist ausgewahlt (Uberlagerung sichtbar).
Farbige OCT: Andert die Anzeige von OCT-Bildern von Aufnehmen und

Autormatische Wiederholung

Autorm. Ausrichtung

Druckkenfiguration...

_ - Farbe auf Graustufen. Analysieren-Modi
Mein Passwort dndern... . - . .
Optionen , |+ Invertierte Graustufen fiir Raster: Invertiert bei Aufnehmen und
Graustufen-Rasterscans schwarze Pixel zu weiRen Analysieren-Modi
Pixeln und weife Pixel zu schwarzen Pixeln.
« Live-OCT-Mittellinien: Schaltet die Anzeige einer Aufnehmen-Modus

vertikalen ,Zentrierlinie” auf OCT-Bildern ein/aus. Die
Standardeinstellung ist ausgewahlt (Mittellinie sichtbar).
Automatische Wiederholung: Passt Augenlinse und Aufnehmen-Modus
Kinnstlitze automatisch auf die vorherigen Einstellungen
des gleichen Patienten, des gleichen Auges und
Erfassungsfunktion automatisch an.

« Tracking: Schaltet FastTrac™ global fiir alle Scans ein- Aufnehmen-Modus
oder aus.
« Druckkonfiguration...: Offnet das Dialogfenster Immer

Druckkonfiguration, in dem die Berichtsoptionen fiir
Makuladicke, ONH, und (HD 5-Zeilen-) Raster ausgewahlt,
sowie Parameter fur mehrschichtige Makula gesetzt
werden konnen.

Scan Organizer...: Offnet das Dialogfeld Scan Organizer, | Patienten-ID-Modus
in dem Sie einstellen, ob verfiighare Scans angezeigt oder
ausgeblendet werden, und deren Reihenfolge verandern
konnen. Siehe ,Scan Organizer” auf Seite 6-23.
Uberwachungsprotokolldatei exportieren...: Erfasst Admin-Modus
bestimmte Ereignisse und identifiziert sie nach Datum,
Uhrzeit und Benutzer-ID. Siehe , Protokolldateien” auf
Seite 11-17.
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Werkzeuge >-Optionen

Menieintrdge und Beschreibungen

Aktiviert im Modus

« Mein Kennwort andern...: Ermoglicht dem aktuellen
Benutzer, sein Kennwort zu andern.

Immer, ausgenommen
Admin-Benutzer

« Optionen...: Bietet Zugriff auf folgende Optionen.

Immer

Live-Funduz-Oberlagerung
Farbeodiertes QCT

(I [

Inwverted Graustufen fir Raster

Live-OCT-kittellinien

]

Automatische Wiederholung

]

Autorm, Ausrichtung

Druckkonfiguration..,

klein Passwort dndern..,

« Kategorien...: Ermdglicht das Erstellen, Bearbeiten oder
Loschen von Kategorien, die auf Patientendatensatze
angewendet und bei der Suche verwendet werden
konnen.

Patienten-1D- Modus

Hilfe
Tastaturkirzel und Mausfunktionen...

Online-Handbuch

Lizenzregistrierung...
Lizenzen anzeigen..,

Kundendienst-Support...

Infa...

« Institution bearbeiten...: Erméglicht die
benutzerdefinierte Anpassung des CIRRUS HD-OCT
und der vom Gerat generierten Berichte durch
Hinzufligen oder Bearbeiten des Institutionsnamens,
des ID-Ausstellers und der optionalen Logo-Grafik.

Bei Anmeldung als
Admin-Benutzer

Systeminformationen bearbeiten...: Offnen Sie das
Dialogfenster Systeminformationen bearbeiten, in dem
Sie flir das Instrument einen Stationsnamen bzw. eine
DICOM AE-Bezeichnung erstellen und weitere
Informationen zum System ansehen konnen.

Bei Anmeldung als
Admin-Benutzer

Benutzer...: Ermdglicht das Anlegen, Bearbeiten oder
Ldschen von Personal als Benutzer und die Bestimmung
ihrer Benutzerrechte.

Bei Anmeldung als
Admin-Benutzer

Datenbank auswahlen...: Erméglicht den Wechsel
zwischen verschiedenen Geratedatenbanken.

Review-Software

Tastaturkirzel und Mausfunktionen...: Zeigt eine
kategorisierte Liste von Tastaturkdrzeln und
Mausfunktionen an.

Immer

Online-Handbuch: Offnet das CIRRUS HD
Benutzerhandbuch im PDF-Format.

Immer

Lizenzregistrierung.... Ermoglicht die Registrierung einer
Lizenz (iber das Dienstprogramm 'Lizenzregistrierung’, das
bei der Auswahl eines Lizenztyps erscheint.

Immer

Lizenzen anzeigen...: Offnet das Dialogfenster Lizenzierte
Funktionen anzeigen, in dem der Lizenzstatus der
optionalen Funktionen angesehen werden kann.

Immer

Lizenzmodus: Ermdglicht das Konfigurieren der
Lizenzoption: Verwenden Sie Netzwerklizenzen von
FORUM oder die Node—Lock Lizenzierung.

Review-Software
(Nur) im DICOM-Modus

« Kundendienst-Support...: Ermdglicht die Auswahl des Immer
TeleService Weblinks fiir entfernte Online-Wartung des
Instruments, und eine Protokolldatei fir die
Fehlerbehebung zu speichern.

« Info....: Offnet das Dialogfenster Info, mit Informationen | Immer

zur Softwareversion.
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Navigationsleiste

Die Navigationsleiste befindet sich in allen CIRRUS-Hauptbildschirmen unten und enthalt
Schaltflachen, mit Hilfe derer CIRRUS-Vorgange gesteuert werden konnen.

Abbildung 3-7 Navigationsleiste (unten)

- Patienten-ID: Mit dieser Aktion kehren Sie zum Bildschirm Patienten-ID zurtick.

« Aufnehmen: Startet die Scan-Erfassung. Nur aktiv, wenn ein Patient ausgewahlt ist.

« Analysieren: Startet die Analyse. Nur aktiv, wenn ein Patient mit gespeicherten Scans
ausgewahlt ist.

- Fertigstellen: Beendet die aktuelle Aktivitat (Scan oder Analyse) und leitet den
Benutzer zum entsprechenden Bildschirm zurtick. Nur aktiv in den Modi 'Aufnehmen’
oder 'Analysieren'.

Statusbereich

Der Statusbereich unten links prasentiert aktuelle Statusinformationen mit Hilfe eines
einzelnen Grun-Gelb-Roten Indikators.

Es steht kein Archivvolumen zur

Status: Verfigung.

Abbildung 3-8 Statusbereich mit gelbem Indikator (unten links)

Gesamtstatus nach Farbe

Der gesamte Geratestatus wird mit Hilfe der Farbe kommuniziert. Die Farben haben
folgende Bedeutungen:

« Griin bedeutet 'OK" oder 'normal’: Das Instrument funktioniert normal

« Gelb bedeutet Warnung: Das Instrument betriebsbereit, es besteht jedoch ein Problem
oder eine Reihe von Problemen.

« Rot bedeutet kritisch: Es sind ein oder mehrere schwerwiegende Probleme vorhanden,
die die Verwendung des Instruments beschranken.

Statuskomponenten
Die folgenden Komponenten tragen zum Gesamtstatus bei:

@ HINWEIS: Fahren Sie mit der Maus iber den Statusindikator, und der Popup-Text erklart
den aktuellen Status je nach nachstehender Statuskomponente.

Geratestatus

Zeigt an, ob die Geratehardware mit dem Systemcomputer kommuniziert oder nicht und
deshalb in der Lage ist, neue Scans aufzunehmen. Es kann Status entweder als bereit,
Scans zu erwerben (Griin) oder als nicht in der Lage, neue Scans aufzunehmen (Rot)
melden.

« Rot: Bei rotem Gerdtestatus empfehlen wir, das Gerat auszuschalten und erneut
einzuschalten. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den CZMI
Kundendienst.
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Festplattenstatus
Zeigt den Status des verfligbaren Festplattenspeichers an. Es kann drei Zustande melden:

« Grlin: Ausreichend freier Festplattenspeicher.

+ Gelb: Wenig Speicherplatz. Wenn beim Starten wenig Speicherplatz frei ist, missen
Sie auf Weiter klicken, bevor Sie mit der Anmeldung fortfahren. Das System fordert Sie
zum Loschen von archivierten Untersuchungsdaten auf.

« Rot: Kritisch wenig Speicherplatz. Wenn der Festplattenspeicher kritisch niedrig ist, ist
die Schaltflache Aufnehmen inaktiv. Sie mlssen eine ausreichende Menge an
Festplattenspeicher durch das Ldschen von archivierten Untersuchungen freigeben,
um fortfahren zu konnen. Wenn nicht genugend archivierte Untersuchungen zum
Loschen vorliegen, muUssen Sie Untersuchungen zundchst archivieren und danach
l6schen. Nicht archivierte Untersuchungen konnen nicht geloscht werden.Sobald Sie
Speicherplatz auf Ihrer Festplatte freigegeben haben, schaltet der Indikator auf Griin.
Die Schaltflache Aufnehmen bleibt jedoch so lange inaktiv, bis Sie die
CIRRUS-Anwendung herunterfahren und wieder neu starten.

Status des Netzwerk (Archiv)s

Zeigt verfligharen Netzwerk (Archiv)-Speicherplatz und Verfligharkeitsstatus an. Es kann
drei Zustande melden:

« Griin: Netzwerk verflighar mit ausreichendem Speicherplatz im Netzwerk-Archiv.

« Gelb: Wenig Speicherplatz im Netzwerk-Archiv oder Netzwerk nicht verfligbar. Wenn
der Archiv-Speicherplatz niedrig ist, werden Sie aufgefordert, den Archiv-Speicherort
zu dndern, Sie kénnen jedoch vorerst weiterhin den gleichen Archiv-Speicherort
verwenden. Die Meldung Archivwolumen nicht verfigbar bedeutet, dass auf den
aktuellen Archivspeicherort nicht zugegriffen werden kann.

« Rot: Kritisch wenig Speicherplatz auf dem Netzwerk-Archiv. Wenn der
Archiv-Speicherplatz kritisch wenig ist, archiviert CIRRUS nicht mehr in dieses
Verzeichnis. Sie missen zu einem neuen Archivverzeichnis wechseln, um die
Archivierung neu zu starten.

DICOM-Verbindungsstatus

« Grlin: Wenn DICOM wahrend der Installation ausgewahlt wurde, sind die
DICOM-Funktionen normal.

@ HINWEIS: In seltenen Fallen sind die DICOM-Funktionen nicht verfiighar, obwoh! die
Statusanzeige griin ist und anzeigt, dass Sie mit DICOM verbunden sind. Wenn dies der
Fall ist, Uberpriifen Sie die IP-Adresse in der DICOM-Gateway-Konfiguration (siehe C(/RRUS
HD-OCT Modelle 500, 5000 Installationshandbuch) und stellen Sie sicher, dass die
IP-Adresse folgendermaRen lautet: 127.0.0.1.

« Rot: Netzwerkfehler und Fehler bei der Suche werden gemeldet, zusammen mit
Empfehlungen fiir die Fehlerbehebung.
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4 Systemadministration

Die Person, die als Administrator fur das CZMI-Netzwerk in threr Klinik bestimmt wird,
tiberwacht die Verwaltungsfunktionen der Software. Diese Funktionen kénnen in folgende
Teile zerlegt werden:

« Institution einrichten
« Station einrichten
« Mitarbeiter einrichten
« Kategorieregistrierung
« Archiv einrichten
Diese Themen werden im folgenden Abschnitt erlautert.

Das Hinzufiigen von Patienten und die Verwaltung des Patienten-Arbeitsablaufs sind in
Kapitel 5 ,Klinischer Arbeitsablauf” beschrieben.

Institution einrichten

Es ist nicht notwendig, jedoch empfohlen, dass die Person, die als CIRRUS Administrator
bestimmt wurde, Informationen eingibt, die Ihre Institution - ob Praxis oder Klinik oder
Krankenhaus - eindeutig identifizieren.

Gehen Sie folgendermaRen vor, um lhren Institutionsnamen anzugeben und ein Logo (falls
erwiinscht) hinzuzufiigen:

1. In der Symbolleiste klicken Sie auf Extras > Optionen > Institution bearbeiten Es
erscheint ein Beispieldialogfeld wie in Abbildung 4-2 dargestellt.

Institution bearbeiten =
Name
Aussteller der PatienteniD 896740643374
Name der Logo-Datei

Logo

Abbildung 4-1 Dialogfenster Institution bearbeiten

2.1m Feld Name, geben Sie den Namen lhrer Institution ein. Das Feld erfordert
mindestens einen Charakter und Ubernimmt bis zu 64 Zeichen, einschlieflich
Leerzeichen. Das Feld 'Institutionsname' darf nicht leer sein.
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Station einrichten

®

Station einrichten

3. Geben Sie den Wert des Patienten-ID-Ausstellers in dieses Feld ein. Das Feld
Patienten-ID-Aussteller bezeichnet die Zuweisungsberechtigung fir Patienten-IDs,
die an einem bestimmten Ort oder in der Praxis eingetragen werden. Es wird
empfohlen, diesen an jedem Instrument in der Praxis auf den gleichen Wert und auf
den gleichen Wert wie in dem flhrenden Patienteninformationssystem zu setzen.
Wenn der Patienten-ID-Aussteller bereits existiert - zum Beispiel der gleiche, der in der
vorherigen  Softwareversion verwendet wurde - erscheint der Wert im Feld
Patienten-ID-Aussteller, wo es bei Bedarf bearbeitet werden kann. An dem
Identifizierer des Patienten-ID-Ausstellers vorgenommene Anderungen werden fir
weitere  Patienten  {bernommen;  die  Anderung  erscheint nicht in
Patienteninformation, die bereits in der Datenbank ist.

4. Fugen Sie das Logo der Institution hinzu (optional). Die Grafik muss im Bitmap-Format
(.bmp) vorliegen. Wahlen Sie ‘Durchsuchen’, um zur Grafikdatei lhrer Wahl zu
navigieren. Die ausgewahlte Datei wird im 150x150 Pixel groRen Vorschaufenster
angezeigt (1,9 cm bei 200 dpi) und wird vergroRert oder verkleinert, damit es in das
Fenster passt. Die Grafik erscheint dann in diesen Proportionen auf Analyseberichten,
wenngleich kleiner.

5. Klicken Sie Speichern, um Ihre Anderungen zu speichern und das Dialogfenster zu
verlassen, oder klicken Sie SchlieRen, um das Fenster ohne zu speichern zu schlieRen.

HINWEIS: Sie miissen die CIRRUS-Anwendung neu starten, damit die Anderungen am
Institutionsnamen in der Kopfzeile von Berichten erscheinen.

Fir jedes Gerat oder Uberpriifungsstation missen ein eindeutiger Name und eine
AE-Bezeichnung  angegeben  werden, damit die CIRRUS  HD-OCT-Gerdte,
Uberprifungsstationen und zusatzliche Ausriistung, die lhre Institution verwendet,
voneinander unterschieden werden konnen.
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Mitarbeiterkonten ]I

Um auf das Dialogfenster Gerdt bearbeiten zuzugreifen, missen Sie als Administrator
angemeldet sein. Befolgen Sie diese Schritte, um den Stationsnamen des Instruments zu
erstellen (oder zu bearbeiten):

1. In der Symbolleiste wahlen Sie Extras > Optionen > Gerat bearbeiten. Ein
Dialogfenster erscheint, wie in Abbildung 4-2 dargestellt.

- -
Systeminformationen bearbeiten Li_:?l-J

Stationsname:

DICOM-AE-Bezeichnung:

Hersteller Carl Zeiss Meditec
Modellnummer: 5000
Fortlaufende

i 12345
Archivnummer
Seriennummer: 5000-12345
Softwareversion: 10.0.0.14203

Hardwareversion:

Datum der letzten
Uberprifung:
Letzter

2 s Fehlgeschlagen.
Uberprifungsstatus:

[ Speichern ] [ Schliefen

Abbildung 4-2 Dialogfenster Geriit bearbeiten

2.Geben Sie die gewinschte Information in die Felder Stationsname und
AE-Bezeichnung ein. Die restlichen Informationen sind bereits ausgefullt.

@ HINWEIS: Die AE-Bezeichnung wird bei der Einrichtung des DICOM-Gateways bestimmt,
die in Kapitel 11 ,Datenverwaltung” beschrieben ist. Diese Namen missen
tibereinstimmen.

3. Klicken Sie auf Speichern, um Ihre Anderungen zu speichern und das Dialogfenster zu
verlassen, oder klicken Sie SchlieRen, um das Fenster ohne zu speichern zu schlieRen.

Mitarbeiterkonten

Es wird dringend empfohlen, dass Sie individuelle Benutzerkonten fir jeden Mitarbeiter,
der Scans erfasst oder analysiert, anlegen, und dass sich die Mitarbeiter regelmaRig
abmelden, um das Gerat zu sichern. Mit Hilfe dieser Schritte konnen Sie nicht autorisierten
Zugriff auf CIRRUS HD-OCT Daten und Funktionen verhindern und genaue Aufzeichnungen
fuhren.

CIRRUS HD-OCT zeichnet den Benutzernamen, unter dem jeder Scan erfasst wird, auf. Der
aktuelle Benutzer wird neben dem Link Abmelden rechts oben angezeigt.
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Mitarbeiterkonten

Neue Mitarbeiter registrieren

1.In der Symbolleiste (,Symbolleisten-Optionen” auf Seite 3-6) wahlen Sie
Extras > Optionen > Benutzer. Das Dialogfenster 'Mitarbeiterregistrierung' wird
geodffnet, wie in Abbildung 4-3 dargestellt.

2. Klicken Sie auf Neu. Das Dialogfenster Neue Mitarbeiter erscheint.

Neue Mitarbeiter =

Nachname
Vomame
Zweiter Vomame
Suffix

Prafix

1D

Passwort
Passwort

bestatigen . .
"] Uberweisender Arzt || Arztanforderung

= Arzt mit [ Benutzer
* Scananalyse-Berechtigung

Abbildung 4-3 Dialogfenster Neue Mitarbeiter

3. Bearbeiten Sie die Mitarbeiterregistrierung, wie gewilnscht. Der Datensatz eines
Mitarbeiters muss einen Nachnamen und/oder Vornamen enthalten; andere Felder
sind optional. Fiir die Anmeldung mit dem angegebenen Benutzer-ID, und um Scans
aufzunehmen, muss das Kontrollkastchen Benutzer ausgewahlt sein. Wenn Sie mit
lhren Anderungen fertig sind, klicken Sie auf Speichern. Bei Benutzernamen und
Kennwort wird zwischen Grofs- und Kleinschreibung unterschieden (sie sind case—
sensitive). Nach der Anmeldung kénnen Benutzer ihr Kennwort andern, indem sie
Optionen > Mein Kennwort andern wahlen, siehe ,,Symbolleisten-Optionen”
auf Seite 3-6. Der Administrator kann die Vorteile dieser Funktion nutzen, indem er
neue Benutzerkonten mit einem temporaren Kennwort anlegt, dem Benutzer zur
Verfiigung stellt und ihn bittet, das Kennwort zu andern.

Datensatze von Mitarbeitern bearbeiten

Gehen Sie folgendermalen vor, um Datensatze vom medizinischen Personal zu bearbeiten:

1. Im Dialogfenster Mitarbeiterregistrierung, wahlen Sie einen Datensatz aus und klicken
Sie auf Bearbeiten. Das Dialogfenster Mitarbeiter bearbeiten wird gedffnet. Es sieht
Abbildung 4-3 oben dhnlich, auRer dass der Name des ausgewahlten Mitarbeiters
in der Titelleiste des Dialogfensters angezeigt wird.

2. Bearbeiten Sie die Felder der Mitarbeiterregistrierung wie gewiinscht und klicken Sie
anschlieRend auf Speichern. Es sind nur die fett gedruckten Felder Nachname und
Vorname erforderlich; andere Felder sind optional.

« Um die Anderungen vor dem Speichern zu verwerfen, klicken Sie auf Abbrechen.
In einem Dialog werden Sie aufgefordert, Ihre Auswahl zu bestatigen.
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Mitarbeiter-Datensatze loschen
Gehen Sie folgendermaRen vor, um Datensatze vom medizinischen Personal zu l6schen:

1. Im Dialogfenster Mitarbeiterregistrierung, wahlen Sie einen Datensatz aus und klicken
Sie auf Léschen. In einem Dialog werden Sie aufgefordert, Ihre Auswahl zu bestatigen

Mitarbeiterregistrierung &J

|el Sie sind dabei, den Mitarbeiter ,Guest " aus der Liste zu ldschen.

[ ok || Abbrechen |

Abbildung 4-4 Dialogfenster Loschen von Mitarbeitern bestitigen
2.Klicken Sie auf OK, um das Loschen zu bestatigen, oder auf Abbrechen, um das
Loschen abzubrechen.

Ein Mitarbeiterdatensatz kann nicht geloscht werden, wenn in den Untersuchungsdaten
darauf Bezug genommen wird. Wenn Sie versuchen, den Datensatz zu I6schen, erscheint
ein Dialogfenster, und Sie werden informiert.

Kategorieregistrierung und Wartung

Kategorieregistrierung

Patientenkategorien werden im Dialogfenster ,Kategorieregistrierung” erstellt. Kategorien
sind in erster Linie Kriterien fiir die Patientensuche, die es CIRRUS HD-OCT-Benutzern
ermoglichen, Patientendatensatze nach Kategorien zu durchsuchen. Diese Funktion ist im
DICOM-Archivmodus nicht verfigbar.

Gehen Sie folgendermaRen vor, um eine Kategorie zu registrieren:

1. Wahlen Sie Extras > Optionen > Kategorien. Das Dialogfenster Kategorieregistrierung
wird gedffnet, wie in Abbildung 4-5 dargestellt.

Kategorieregistrierung =

Mame Beschreibung

MNeu Bearbgiten Loschen Schlieken

Abbildung 4-5 Dialogfenster Kategorieregistrierung

Alle bereits registrierten Kategorien erscheinen in der Liste, alphabetisch sortiert.
StandardmaRig ist keine ausgewahlt.
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Archiv einrichten und auswahlen

2.Wahlen Sie Neu. Das Dialogfenster 'Kategorie bearbeiten' wird gedffnet, wie in
Abbildung 4-6 dargestellt.

MNeue Kategorie @

Name

Beschreibung

[ Speichern I I Abbrechen

Abbildung 4-6 Dialogfenster Kategorie bearbeiten

3. Geben Sie in das Feld Name einen Namen fur die neue Kategorie mit maximal
64 Zeichen einschlielich Leerzeichen, ein. Sie kénnen eine optionale Beschreibung
eingeben.

4. Klicken Sie auf Speichern. Die neue Kategorie steht nun zur Verfligung, und es knnen
Patienten hinzugeflgt werden.

Kategorien bearbeiten

@ HINWEIS: Kategorien, die an anderen Institutionen erstellt wurden, kénnen nicht
bearbeitet werden.

1. Im Dialogfenster Kategorieregistrierung (Abbildung 4-5), wahlen Sie eine Kategorie
aus und klicken Sie auf Bearbeiten. Das Dialogfenster Kategorie bearbeiten wird
geodffnet. (Siehe Abbildung 4-6)

2. Bearbeiten Sie die Felder Name und Beschreibung der Kategorie, wie gew(nscht.

3. Klicken Sie auf Speichern, um Ihre Anderungen zu speichern.

Kategorien loschen

1. Im Dialogfenster Kategorieregistrierung, wahlen Sie eine Kategorie aus und klicken
Sie auf Loschen. In einem Dialog werden Sie aufgefordert, Ihre Auswahl zu bestatigen.

2. Klicken Sie auf OK, um das Loschen zu bestatigen, oder auf Abbrechen, um das
Loschen abzubrechen.

Archiv einrichten und auswahlen

Archive konnen sowohl von Benutzern, als auch vom Administrator eingerichtet und
bestimmt werden. Es wird jedoch empfohlen, die Einrichtung des Archivs vom
Administrator beaufsichtigen zu lassen, um sicherzustellen, dass die Patientendaten
innerhalb der institutionellen Umgebung einheitlich und transparent sind.

@ HINWEIS: Sie konnen kein Archiv von einer Uberpriifungsstation im Instrumentenmodus
einrichten.
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Archiv einrichten und auswihlen EZJIH

CIRRUS HD-0OCT-Archiv einrichten

1. Beziehen Sie von dem Cirrus HD-OCT Gerdt den Namen und den Speicherort des
freigegebenen Ordners auf dem Netzwerk-Dateiserver, die verwendet werden, um lhre
Daten zu archivieren (siehe Kapitel 4 des Girrus HD-OCT-Installationshandbuchs).

2. Melden Sie sich als CIRRUS-Benutzer an.
3.In der Symbolleiste wahlen Sie Datensdtze > Archivwerwaltung. Das Dialogfenster
‘Archivregistrierung' wird gedffnet (siehe Abbildung 4-7).

Detei Bearbeiten Werkzeuge 7 | Cimus Op.. (Abmelden)

Bestehenden Patienten suchen | Neuen Patienten hinzufugen | Heutige Patienten anzeigen
MNachname Patienten-D Suchen
Nachname Archivverssichnisse (5= [atienten-D
Bezeichnung
Beschreibung
prad
Bezeichnung Beschreibung Prad Lautwerkzuordnung
Neu Bearbeiten.. | [ Als aktuell kennzeichnen | [ Loschen
Schiisen
Auswah des aktueln
Status: || fupahldes stunter, et Patirtend Auinehmen Aralysren Ferigsilen

Abbildung 4-7 Dialogfenster Neue Archivregistrierung

4.1m Dialogfenster 'Archivspeicherort’, klicken Sie auf Neu. Das Dialogfenster Neue
Archivregistrierung wird gedffnet, wie unten dargestellt (Abbildung 4-8).

Archivverzeichnisse 52 | fatienteriD
Bezeichnung 50123200697-A-20160422101818
Beschreihung I
Brad; Durchsuchen
Lautwerkzuordnung
Als aktuelles Verzeichnis kennzeichnen
Speichem | [Abbrechen
Neu Beareiten... | [ Als aktuell kennzeichnen | [ Loschen
SchileRen

Abbildung 4-8 Neues Archivverzeichnis
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Im neuen Archivverzeichnis wird Ihre Bezeichnung aus zwei Teilen zusammengesetzt. Der
erste Teil, der oben im Dialogfenster angezeigt wird, wird automatisch generiert und kann
nicht geandert werden. Der Name wird aus der Modellnummer, der Seriennummer und der
fortlaufenden Archivnummer zusammengesetzt. Sie konnen dem Namen einen Suffix
hinzufigen, indem Sie den zweiten Teil des Feldes verwenden.

5.Wenn Sie dieses Archivverzeichnis Gber einen eindeutigen Deskriptor identifizieren
mochten, geben Sie es in das Feld fur Deskriptor ein (bis zu 85 Zeichen).

6. Klicken Sie auf Durchsuchen neben dem Feld Pfad, um das freigegebene
Archivverzeichnis auf dem Netzwerk-Dateiserver zu finden uns auszuwahlen.

7. Wahlen Sie Als aktuell kennzeichnen, wenn Sie dieses Archivwerzeichnis ab nun
verwenden mdchten.

8. Klicken Sie auf Speichern, um das neue Archiv zu registrieren. Das neue Archiv
erscheint nun in der Liste der Archiverzeichnisse. Das Hakchen links vom
Archivnamen zeigt an, dass dies Ihr aktueller Archivspeicherort ist (Abbildung 4-9).

Defei Bearbeiten Werkzeuge 7 |  CimusOp.. (Abmelden

Bestehenden Patienten suchen | Neuen Patienten hinzufugen | Heutige Patienten anzeigen

Nachname Patienten-D Suchen

Nachname Archivverzeichnisse [ fatientenip

ung:  50123200697-A-20160422101818

Pfad EnLocalization Archive\50123200887-A-20160422101818

Bezeichnung Besthreibung Pfatl Laufwe tkauoreinung
+ 60123200697-A-20160 ExLocalization Archiv...  E:Localization Archive 6012320

Fsartoian ]| Vel e Konrzschier ] Wcszon
Schlieken

Abbildung 4-9 Aktuelles Archiv

9. Klicken Sie auf SchlieBen, um das Dialogfenster zu schlieRen.

Aktuelles Archiv andern

1. In der Symbolleiste wahlen Sie Datensatze > Archiverwaltung. Das Dialogfenster
‘Archivregistrierung wird geoffnet (siehe Abbildung 4-7).

2. Wahlen Sie das gew(inschte Archiv aus.

3. Wahlen Sie 'Als aktuell kennzeichnen'.

4.SchlieRen Sie das Fenster.
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Einstellungen festlegen

Archivieren/Synchronisieren

Der CIRRUS HD-OCT ermdglicht es Ihnen, das Standardverhalten des Archivs sowohl im
nativen, als auch im DICOM-Archivmodus zu andern. Wahlen Sie Datensdtze >
Einstellungen, um das Dialogfenster ~ Einstellungen in  der Registerkarte
Archivieren/Synchronisieren.

Einstellungen @

Archivieren/synchronisieren |Einste|lungen normative Daten | DICOM-Archiv | Anzeige| * | "

MNitigenfalls Warnhinweis auf noch nicht archivierte Untersuchungen geben

[C]Beim Starten [[lBeim Ausschalten

[ ok | [ anbrechen |

Abbildung 4-10 Einstellungen > Archivieren/Synchronisieren

Abbildung 4-10 zeigt die Standardeinstellungen fir Archivieren/Synchronisieren
an. Sie konnen eine, keine, oder beide der Kontrollkastchen Starten und Ausschalten
auswahlen. Wenn Sie mit der Auswahl lhrer Einstellungen fertig sind, klicken Sie auf OK,
um Ihre Anderungen zu speichern oder auf Abbrechen, um das Fenster ohne zu speichemn
zu schlieBen. Die Optionen sind nachstehend beschrieben.

Archiv-Warnungen

StandardmaBig werden Sie vom System gewarnt, wenn beim Herunterfahren nicht
archivierte Untersuchungen vorhanden sind und fragt Sie, ob Sie sie archivieren méchten.
Falls Sie zuvor keines der Kontrollkastchen ausgewahlt haben, werden Sie vom System
tberhaupt nicht zum Archivieren aufgefordert. Wenn jedoch der Status der Festplatte auf
Gelb wechselt, missen Sie moglicherweise Untersuchungen archivieren, um genlgend
archivierte Untersuchungen zu loschen, um den Status auf Griin zuriickzusetzen. Zu diesem
Zeitpunkt kann die Archivierung mehrere Stunden dauern. Sie mssen archivieren, wenn
der Festplattenstatus auf Rot wechselt und Sie nicht mehr genlgend Speicherplatz
freigeben konnen, um Scannen und Analyse zu ermdglichen. Sie konnen zu jeder Zeit
manuell archivieren, indem Sie Datensatze > Jetzt archivieren auswahlen.
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Einstellungen normative Daten (Option)

Wenn Sie Uber die optionale Lizenz '"Normative Datenbank Asiatisch' verfligen, wird die
Registerkarte 'Einstellungen Normative Datenbank' im Dialogfenster 'Einstellungen’
angezeigt.

Einstellungen @

Archivieren!synchronisieren| Einstellungen normative Daten | DICOM-Archiv | Anzeige| * | *

Verschiedene
Asiatisch

[ oK ] [ Abbrechen ]

Abbildung 4-11 Einstellungen > Einstellungen Normative Daten

Die im Meni ‘'Normative Daten' ausgewahlte normative Datenbank wird die
Standardeinstellung fir die Analyse der normativen Daten von Bildern bei allen Patienten
im System, es sei denn, im Datensatz eines Patienten ist eine andere normative Datenbank
angegeben (siehe ,Neuen Patienten hinzufugen” auf Seite 5-3). Wenn Sie nicht
iiber die optionale Lizenz 'Normative Datenbank Asiatisch' verfiigen, wird die "Normative
Datenbank Diversifiziert' verwendet und die Registerkarte 'Einstellungen Normative Daten'
erscheint nicht.

DICOM-Archiv

Wadhlen Sie Datensatze > Einstellungen, um das Dialogfenster Einstellungen zu 6ffnen und
wahlen Sie dann die Registerkarte DICOM-Archiv.

Die im DICOM-Archivmodus verfligharen Optionen sind in Abbildung 4-12 dargestellt.
Aktivierte Optionen sind die Standardwerte - deaktivieren Sie ein Kontrollkastchen, um eine
Option abzuwahlen. Wenn Sie fertig sind, klicken Sie auf OK, um diese Optionen zu
speichern oder Abbrechen, um das Dialogfenster zu verlassen.

|Archivieren!synchronisieren| DICOM-Archiv |Anzeigeopti0nen | IPrv-k onfiguration | Wo 't

Autom. Abfrage der Modality Worklist aktivieren

Abbildung 4-12 Einstellungen > DICOM-Archiv — DICOM-Archivmodus
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Autom. Abfrage/Abruf aktivieren: Diese Option aktiviert die automatische Abfrage und
Abruf vom FORUM® DICOM-Archiv. Wahlen Sie diese Option ab, wenn nur eingeschrénkte
oder keine Konnektivitat mit dem FORUM DICOM-Archiv besteht. Beim Deaktivieren
mussen Abfrage und Abruf manuell Uber Datensétze > DICOM abfragen durchgefiihrt
werden. Im nativen Modus ist dies die einzig verfiighare Option in dieser Registerkarte.
Im nativen Modus erscheint dieses Dialogfenster, wie in Abbildung 4-13 dargestellt.

Einstellungen @

Archivieren/synchronisieren | DICOM-Archiv | sAnzeigeoptionen IPV—Kanigurationl\fU Al

V| Autom. Abfrage der Modality Worklist aktivieren

[ ok | [ anbrechen |

Abbildung 4-13 Das DICOM-Archiv im nativen Modus

Archivierte Daten des aktuellen Patienten nach Fertigstellung der Analyse I6schen: Bei
Daten, die bereits im DICOM-Archiv gespeichert wurden, 6scht diese Option automatisch
die Daten des aktuellen Patienten von der lokalen Datenbank, wenn Sie im
Analyse-Bildschirm auf Fertigstellen klicken.

Archivierte Daten aller Patienten beim Herunterfahren 16schen: Bei Daten, die bereits im
DICOm-Archiv gespeichert wurden, l6scht diese Option alle Patientendaten aus der lokalen
Datenbank, wenn Sie die CIRRUS-Anwendung herunterfahren.

OP- und OPT-IODs wéhrend der Archivierung senden (auRer nach dem Speichervorgang):
Diese Funktion ermdglicht den Export von Bilddateien aus dem Instrument oder der
CIRRUS Review-Software, in einem Standard-DICOM-Format fir die Wiedergabe auf einer
Remote-Station. Siehe ,, Ubertragung von Bildern in den Formaten OPT IOD und
OP IOD" auf Seite 11-5 und ,,FORUM/DICOM oder native Umgebung” auf
Seite 11-1 fiir weitere Informationen. Wenn diese Option aktiviert ist, kdnnen Sie die
gewtinschte Aufforderungsoption auswahlen:

+ Ohne Eingabeaufforderung senden
« Eingabeaufforderung vor dem Senden

Automatische Archivierung aktivieren: Diese Option aktiviert die automatische
Archivierung neu erfasster Untersuchungen oder einer modifizierten Analyse. Wahlen Sie
diese Option ab, wenn nur eingeschrankte oder keine Konnektivitat mit dem DICOM-Archiv
besteht. Untersuchungsdaten oder modifizierte Analysen missen manuell archiviert
werden, und zwar iber Datensatze > DICOM Archiv, wenn die Funktion Automatische
Archivierung deaktiviert ist.
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Anzeigeoptionen

Eine dritte Option im Dialogfeld Einstellungen, sowohl fiir den nativen, als auch fir den
DICOM-Archivmodus, ist Anzeigeoptionen, dargestellt in Abbildung 4-14. Damit
konnen Sie die Standardeinstellung Bestehende Patienten suchen in Heutige Patienten
andern. Wahlen Sie die gewtinschte Option und klicken Sie auf OK.

Einstellungen @
DICOM-Archiv | Anzeigeoptionen | |Pv-Konfiguration VorbeugendeWarlung| ik

Patientenanzeige

@ Vorhandene Patienten anzeigen

) Heutige Patienten

[ oK ] [ Abbrechen ]

Abbildung 4-14 Einstellungen > Anzeigeoptionen

IPv4/IPv6

CIRRUS-Gerate arbeiten in Netzwerken, die Internetprotokoll-Version 6 und -Version 4
unterstitzen. Die CIRRUS Review-Software arbeitet nur mit IPv4. Die CIRRUS
Review-Software arbeitet nur mit IPv4. Diese Option ermdglicht lhnen, die gewiinscht
Internetprotokoll-Version  auszuwahlen, wie in  Abbildung 4-15 dargestellt.
StandardmaRig ist IPv4 ausgewahlt. Wenden Sie sich an Ihren [T-Experten, bevor Sie dies
andern.

- 1
Einstellungen @

DICOM-Archiv | Anzeigeoptionen éVorbeugende Wartung| Lot

@ IPv4

© IPVE

[ oK ] [ Abbrechen ]

Abbildung 4-15 Einstellungen > IPv4 / IPv6
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Benachrichtigung Vorbeugende Wartung

Die Benachrichtigung zeigt das Datum der nachsten Vorbeugenden Wartung wahrend der
Inbetriebnahme der Software 14 Tage vor Falligkeit der Wartung an, bis der Kundendienst
die geplante Wartung durchfiihrt und das Datum fir die nachste erforderliche Wartung

zuricksetzt.
Einstellungen @
| DICOM-Archiv | Anzeigeoptionen | IPv-Konfiguration | Vorbeugende Wartung o

Aktivieren

Rufnummer

Nachster Wartungstermin 14.09.2015

Wartungsintervall [Jahre] E

Erinnerung zuriicksetzen Zuriicksetzen

[ oK ] [ Abbrechen ]

Abbildung 4-16 Einstellungen > Vorbeugende Wartung. Der Wartungszeitpunkt darf nur von einem
Techniker des Zeiss Kundendienstes eingestellt werden.

Benutzeran-/abmeldung

Benutzeranmeldung

Das Dialogfenster Benutzeranmeldung erscheint, wenn das Instrument beim Hochfahren
die Systempriifung besteht sowie jedes Mal, wenn sich ein Benutzer von der
Systemsoftware abmeldet.

Benutzeranmeldung

Benutzemame

-

Passwort

[ oK ] I Abbrechen I

Abbildung 4-17 Dialogfenster Benutzeranmeldung

Wahlen Sie einen Benutzer aus der Drop-down-Liste und geben Sie das entsprechende
Kennwort ein, um auf die Systemsoftware zuzugreifen. Bitte beachten Sie, dass Kennworter
wird zwischen GroR- und Kleinschreibung unterschieden (sie sind case—sensitive).

« Die Drop-down-Liste enthalt keine Namen, bis Benutzerkonten angelegt werden.

@ HINWEIS: Es wird dringend empfohlen, dass Sie individuelle Benutzerkonten fiir jeden
Mitarbeiter, der Scans erfasst oder analysiert, anlegen, und dass sich die Mitarbeiter
regelmaRig abmelden, um das Gerat zu sichern.
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Wenn Sie einen ungultigen Benutzernamen oder Kennwort eingeben, werden Sie
aufgefordert, es erneut zu versuchen.

Nach erfolgreicher ~ anmeldung erscheint ~ der  Patienten-1D-Bildschirm
(,Basic-Bildschirme” auf Seite 3-4).

Benutzerabmeldung

Abmeldung sperrt das System

Um unbefugten Zugriff zu verhindern, kdnnen Sie die CIRRUS HD-OCT-Software zu jeder
Zeit sperren, indem Sie oben rechts auf Abmelden klicken. Wenn Sie den CIRRUS HD-OCT
sperren, kehrt er zum Dialogfenster Benutzeranmeldung zuriick, in dem die Anmeldung
wieder maoglich ist. Nach erfolgreicher Anmeldung zeigt das System immer den
Patienten-ID-Bildschirm an.

HINWEIS: Die Schaltflache Abmelden ist auf den Bildschirmen Aufnehmen bzw. Analyse
nicht verfugbar. Um sich von der Anwendung in diesen Bildschirmen abzumelden, missen
Sie  auf die Schaltflache Fertigstellen oder Patienten-ID klicken, um zum
Patienten-ID-Bildschirm zurlickzukehren.

Automatische Abmeldung

Sie konnen Windows so konfigurieren, dass es nach einer bestimmten Zeit ohne
Benutzereingabe in den Schlaf-, Ruhezustand- oder Hybrid-Modus wechselt, und konnen
auch angeben, dass fiir die Reaktivierung ein Kennwort erforderlich ist. Anweisungen zum
Konfigurieren dieser Optionen finden Sie in der Windows-Dokumentation bei
Systemsteuerung\Alle Elemente der Systemsteuerung\Energieoptionen.
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5 Klinischer Arbeitsablauf

Bedeutung des guten klinischen Arbeitsablaufs

Bewahrte Verfahren bei Patienten

Eine Sitzung zum Erfassen von Bildern dauert typischerweise einige Minuten fiir jedes
Auge. Dabei nehmen das Ausrichten des Patienten und die Optimierung des Scans die
meiste Zeit in Anspruch. Bei Bedarf kann sich der Patient zwischen den Scans ausruhen.

Speziell bei der Erfassung der Iris
« Zentrieren Sie das Iris-Bild innerhalb der Pupille, es sei denn, ein leichter Versatz ist
erforderlich fur die Neigung der Retina, um Opazitat zu vermeiden.

» Fokussieren Sie auf die Details der Iris.

Speziell bei der Erfassung des Fundusbildes
- Stellen Sie sicher, dass der Fokus scharf und klar ist, mit guter Sichtbarkeit der
verzweigten BlutgefdiSe.
« Zentrieren Sie die Scan-Uberlagerung auf der Fovea fiir Makula-Scans und auf dem
Sehnervenkopf fiir Papillen-Scans.
« Stellen Sie sicher, dass die Beleuchtung gleichmaRig ist, ohne dunkle Ecken.

- Beseitigen oder reduzieren Sie Artefakte, die auf die OCT-Scans Schatten werfen
konnen.

« Versuchen Sie, Glaskorpertribungen aus der entsprechenden Region zu entfernen,
indem Sie den Patienten bitten, nach oben, unten, und seitwarts zu blicken.

« Minimieren Sie corneale Opazitaten durch die Neuausrichtung der Pupille.

Tagliche Aufgaben

Tagesbeginn

Jeden Tag, an dem der CIRRUS HD-OCT verwendet werden soll, missen die folgenden
Schritte befolgt werden:

1. Starten Sie das CIRRUS HD-OCT-Instrument

2. Warten Sie, bis die Systemprufung abgeschlossen ist. Wenn die Systempriifung mit
einem nicht-kritischen Fehler abgeschlossen wird, wie unzureichende Festplatte oder
Netzwerkarchivierungsplatz, klicken Sie auf Weiter, und melden Sie sich dann in der
Anwendung an. Der Scanvorgang kann mit unzureichendem lokalen Speicherplatz
fortgesetzt werden, solange die Scans anderswo archiviert werden konnen, wenn das
System heruntergefahren wird.
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®

®

Tagesende

HINWEIS: Anmelden in der Software. Sie miissen uber ein vom Systemadministrator
zugewiesenes Konto verfiigen, um die Software zu verwenden

HINWEIS: Moglicherweise missen Sie Scans archivieren, bevor Sie neue Scans erfassen.
Wenn der Archivspeicher unzureichend ist, konnen Sie neue Scans zwar erfassen, werden
jedoch aufgefordert, samtliche nicht archivierten Scans zu archivieren, wenn das System
heruntergefahren wird. oder Tritt ein Fehler in der Datenbank, den Installationsdateien
oder dem Instrument auf, werden Sie das Gerat nicht verwenden konnen. Kontaktieren Sie
lhren Zeiss-Vertreter.

Gespeicherte Untersuchungen archivieren

Auf dem Patienten-1D-Bildschirm, klicken Sie in der Meniileiste auf 'Datensatze' und dann
auf 'Jetzt archivieren'.

System herunterfahren

1. Auf dem Patienten-ID-Bildschirm, klicken Sie neben der Meniileiste auf ‘Abmelden’.

2.Wenn Sie aufgefordert werden, Untersuchungen zu archivieren, klicken Sie im
Dialogfenster 'Archivieren' auf 'Archivieren', warten Sie, bis der Archivierungsvorgang
abgeschlossen ist, und klicken Sie anschlieBend auf 'OK', wenn Sie gefragt werden,
ob Sie die Anwendung beenden mochten.

3. Klicken Sie auf die Microsoft Windows Startflache @, und anschlieBend auf
"Herunterfahren'.

4. Warten Sie, bis Computer und Monitor ausgeschaltet sind, und schalten Sie dann das
CIRRUS-Instrument aus.

WARNUNG: Datenverlust und Systemfehler konnen auftreten, wenn das System
ausgeschaltet wird, ohne dass sich der Benutzer zuvor von CIRRUS abmeldet und Microsoft
Windows herunterfahrt.

Patientendatensatze

Scannen und Analyse sind deaktiviert, bis Sie einen Patienten identifizieren. Auf dem
Patienten-ID-Bildschirm werden alle aktuell abgerufenen Patienten aufgelistet. Das ist der
Standardbildschirm, der nach Systemstart und Anmeldung angezeigt wird. Sie konnen
einen Patienten mit Hilfe einer der drei verfigbaren Registerkarten identifizieren, oder Sie
konnen archivierte Daten abfragen, um eine Liste von Patienten, die fir Untersuchungen
vorgemerkt sind, anzuzeigen (siehe Kapitel 11 ,Datenverwaltung”).

Im Bildschirm Patienten-ID finden Sie drei Registerkarten. Diese werden in den folgenden
Abschnitten erlautert.

Sobald Sie den Patienten identifiziert haben, klicken Sie auf Aufnehmen, um fir diesen
Patienten eine neue Untersuchung zu beginnen. Der Bildschirm Aufnehmen erscheint.
Auswahl des Scantyps und Erfassung von Daten fir diesen Scan werden in Kapitel 6
»Erfassung von Scans” ausfuhrlich erlautert.
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Neuen Patienten hinzufiigen

Gehen Sie folgendermalRen vor, um einen neuen Patienten hinzuzufiigen:

1. Im Patienten-ID-Bildschirm (,,Basic-Bildschirme” auf Seite 3-4), wahlen Sie die
Registerkarte Neuen Patienten hinzufligen. Das Dialogfenster 'Patientendaten
bearbeiten' wird gedffnet, wie in Abbildung 5-1 dargestellt.

2. Geben Sie Vor- und Nachnamen, sowie das Geburtsdatum des Patienten in die
entsprechenden Felder ein.

3. Wahlen Sie das Geschlecht des Patienten aus der Drop-down-Liste aus.

@ HINWEIS: Das Geburtsdatum des Patienten muss im korrekten Format eingegeben werden,
das lhren Windows-Landereinstellungen entspricht und in der Software und auf
Ausdrucken stets so erscheint.

Datei Bearbeiten Werkzeuge 7 | CimusOp.. (Abmelden

Bestehenden Patienten suchen | Neuen Patienten hinzufugen | Heutige Patienten anzeigen

Nachname:
Vorname:

Zweiter Vomame,

Geburtsdatum: 04082015 B

Geschlecht -

Patienten-D:
i =

[

0D Sphéiisches Nachname T

Aduiv.

08 Spharisches Vorname

Aduiv.

ZweiterVomame

Sufx D Sphrisches
Aquiv.

Prafix 05 Spharisches

A

Geburtsdatim  0408.2015 B i

Geschlecht -

PatientenD 1D generieren

Bemerkungen

Es wurde noch kein Archivvolumen

Status: erstell.

Abbildung 5-1 Im Patienten-Bildschirm, wihlen Sie die Registerkarte 'Neuen Patienten hinzufiigen'.
Klicken Sie auf 'Weiter', um Anmerkungen einzugeben. Von hier konnen Sie auch auf das
Dialogfenster 'Kategorien hinzufiigen/entfernen’ zugreifen. Dies konnte in Situationen niitzlich sein,
in denen ein bestimmter Patient in eine Kategorie fillt, die noch nicht existiert.

4. Klicken Sie auf ID generieren, um vom System eine eindeutige ID fir diesen Patienten
automatisch erstellen zu lassen. Von CIRRUS generierte IDs beginnen alle mit dem
Prafix ,CZMI". Wenn Ihre Institution Uber ein eigenes Protokoll fiir die Patienten-ID
verfligt, geben Sie es hier ein. Ein Patienten-ID wird fur alle Patientendateien bendtigt.
Es kénnen keine Patientendaten ohne Patienten-ID gespeichert werden.

5.Wahlen Sie die gewiinschte normative Datenbank aus der Drop-down-Liste! der
normativen Datenbanken aus. Weitere Informationen zu den CIRRUS HD-OCT
normativen  Datenbanken finden Sie in  Anhang A ,Normative
Datenergebnisse”.
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Mormative Daten:  [varschiadene - Site-spezifische normative Daten: Werschie
“erschiedene

0D Spharisches Asiatisch

Aquin =

05 Sphérisches —

Auiv. 03

Abbildung 5-2 Auswahl der normativen Datenbank

6. Geben Sie den Brechungsfehler des Patienten ein (optional). Falls erwiinscht, kdnnen

B e : Sie den Brechungsfehler in spharischen Aquivalenten (Dioptrien) fiir jedes Auge auf dem
o : Bildschirm der Eingabe der demografischen Daten des Patienten eingeben. Wenn Sie fiir

einen Patienten einen Brechungsfehler eingegeben haben, stellt der CIRRUS HD-OCT
den Fokus basierend auf dieser Information wahrend des Scanvorganges automatisch
ein. Auch wenn Sie die Auto-Fokus-Funktion nicht verwenden miissen, wenn Sie einen
Brechungsfehler eingegeben haben, miissen Sie madglicherweise die Fokus-Pfeile
verwenden, um den Fokus fiir eine optimale Scharfe manuell einzustellen (siehe
»"Aufnehmen’-Bildschirm und Steuerungen” auf Seite 6-21).

7. Klicken Sie auf Weiter (optional), um eine Anmerkung einzugeben oder dem
Patientendatensatz Kategorien hinzuzuflgen. Das Dialogfenster erscheint.

Patientendaten beatbeiten ==l

Patientendateneingabe |: Kategorien hinzuflgen/entfemen

Werfilghare Kategorien Patientenkategorien

Name Mame

Mac Degen Glaucoma
MNormal
\Hinzufilgen

Enftfernen

Speichern Ahbrechen Lischen

Abbildung 5-3 Das Dialogfenster 'Patient bearbeiten' wird angezeigt, wenn Sie im
Dialogfenster 'Neuen Patienten hinzuftigen' auf 'Weiter' klicken.

8.Klicken Sie auf 'Hinzufigen', um dem Patientendatensatz eine Kategorie
hinzuzufigen. Zum Entfernen klicken Sie auf die Schaltflache 'Entfernen’.

9. Klicken Sie auf Speichern. Die neue Patienteninformation wird in der Datenbank
gespeichert und der Liste der heutigen Patienten hinzugefiigt. Wenn Daten aus
Pflichtfeldern fehlen, ist die Schaltflache Speichern nicht aktiv.
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Vorhandene Patienten anzeigen

Gehen Sie folgendermafen vor, um eine Datenbank (oder DICOM-Archiv) nach
Patientennamen oder -ID zu durchsuchen:

1. Im Patienten-Bildschirm (,Basic-Bildschirme” auf Seite 3-4), wahlen Sie die
Registerkarte Bestehenden Patienten suchen. Der Patienten-ID-Bildschirm erscheint,
wie in Abbildung 5-4 dargestellt.

2. Geben Sie den Nachnamen des Patienten und/oder das Patienten-ID in die Felder im
oberen Teil des Bildschirms ein.

3. Klicken Sie auf 'Suchen'. Der Datensatz wird im groRen Bildfenster der Patientenliste
angezeigt. Wenn Sie nur nach Nachnamen gesucht haben und mehr als einen
Patienten mit diesem Namen haben, erscheinen die Patientendatensatze in
alphabetischer Reihenfolge.

Bestehenden Patienten suchen | Neuen Patienten | Heutige Patienten anzeigen |

Nachname Patienten-iD Suchen

Nachname Vomame Geburtsdatum Patienten-D

Abbildung 5-4 Patienten-1D-Bildschirm—Standard-Registerkarte: Bestehenden
Patienten suchen

Gehen Sie folgendermaRen vor, um eine Datenbank (oder DICOM-Archiv) nach einem
Patienten mit zusatzlichen Kriterien zu durchsuchen:

1. Im Patienten-Bildschirm (,Basic-Bildschirme” auf Seite 3-4), wahlen Sie die
Registerkarte Bestehenden Patienten suchen. Der Patienten-ID-Bildschirm erscheint,
wie in Abbildung 5-4 dargestellt.

2. Wahlen Sie 'Erweiterte Suche'.

3. Der Bildschirm der 'Erweiterten Suche' erscheint, wie in Abbildung 5-5 dargestellt.
Nun konnen Sie zahlreiche zusatzliche Suchkriterien auswahlen, wie nachstehend
ausfihrlich erlautert.
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Erweiterte Suche

Klicken Sie auf Erweiterte Suche, wenn Sie mit Hilfe von zusatzlichen Parametern, neben
jenen in der einfachen Suchmaske, nach Patienten suchen mochten. Beispielsweise konnen
Sie fiir einen Patienten nach Scantyp suchen, um mit Erweiterte Suche alle die Scantypen
aufzurufen, die zum betreffenden Patienten gehdren. (Siehe ,Vorhandene Patienten
anzeigen” auf Seite 5-5). Das Dialogfenster Erweiterte Suche erscheint (Abbildung
5-5). Wenn das Kontrollkdstchen Importdatum verwenden ausgewahlt ist, konnen Sie
auch nach Patienten oder Untersuchungen, die an einem bestimmten Tag importiert
wurden, suchen. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen Importdatum verwenden, klicken Sie
anschliefend auf die Datumsfelder von und bis unten, um die Daten aus einem
Pop-up-Kalender auszuwahlen.

Enweiterte Suche

Zum Patienten

Nare
Nachname

‘Yomame

Zweiter Vormnmame
Patienten-ID

Patientern-ID

Augsteller der Patienten-ID

Ananyme D

Gruppe
Kategorie

Untersuchung
Zugangsnummer

Untersuchungsprotokoll

Scantyp

Thomas

Gandin

CZNU1194507522
D Wilcox

Glaucoma -

Glaucoma
Wac Degen
Normal

Anyme Pafienten ausschlieBen
Geschlecht
Mannlich Andere
Weiblich Keine Angabe
Geburtsdatum
Akfivieren
on 19102015 Bis zu 12.10.2015

Alter zum Zaitpurkt der Untersuchung (Jahre)

Von Bis

Untersuchungsdatum

@ Alle Letzte 90 Tage © Letets 60 Tage
Letete 30 Tage O Letzte 7Tage O Intervall

Von 12102015 Biszu 18.10.2015
Importdaum venenden

Yon 19.10.2015 Bis zu 18.102M8

[ zuricksetzen || Suchen | [ Abbrechen |

Abbildung 5-5 Dialogfenster Erweiterte Suche. Wenn Sie Patientenkategorien angelegt

haben, ermdiglicht Ihnen die Kategorie-Drop-down-Liste, bei der Suche nach Patienten

Ihre benutzerspezifischen Kategorien zu verwenden.

1. Mit Hilfe der verfligharen Felder geben Sie Parameter ein oder wahlen Sie sie aus und
klicken Sie anschlieBend auf Suchen.

Siehe ,, Datenverwaltung” auf Seite 11-1 fiir weitere Informationen zum Feld

Verdeckte ID.

HINWEIS: Im DICOM-Archivmodus stehen die folgenden Parameter bei der Erweiterten

Suche nicht zur Verfiigung:

- Verdeckte ID
« Kategorie

« Untersuchungsprotokoll

« Verdeckten Patienten

ausschliefsen

» Geschlecht

« Alter zum Zeitpunkt der Untersuchung
(Jahre)

« Importdatum verwenden
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Bei den Suchparametern, die Sie eingeben, wird nicht zwischen GroRk- und
Kleinschreibung unterschieden (d.h., sie sind nicht 'case-sensitive’), mit Ausnahme
der Patienten-ID und des Patienten-ID-Ausstellers. Das Dialogfenster
Suchergebnisvorschau (Abbildung 5-6) enthalt alle entsprechenden Patienten,
alphabetisch nach Namen sortiert.

Suchergebnisvorschau ==
Prafix Waorname MNachname Zweiter Vomame  Suffix 1D Gebur.. Ges. Lokal..
Ganglion Cell Analysi Case 085 0Ba 01.01 Male 4
MNormal with all scans ... Case 087 CZM... DB.0G.. Fem.. 26
Keratoconus 3- Anteri Case 100 5000 0911 Fem 4
201... 20160421145313888 CZMI 20160421145313 201.. 20M&.. 01.01.. Fem.. 48

Cirrus 9.0 Real Data 000 o101 Unk. 3

zuick | [ Alles auswanlen oK Abbrechen

Anhalten

Abbildung 5-6 Dialogfenster Suchergebnisvorschau

2. Wahlen Sie den gewiinschten Patienten im Dialogfenster 'Suchergebnisvorschau' aus.
« Klicken Sie, um einen Patienten auszuwdhlen, driicken und halten Sie die Taste Strg
und klicken Sie, um mehrere Patienten auszuwahlen; driicken und halten Sie die
Umschalttaste und klicken Sie auf zwei Patienten, um alle dazwischenliegenden
Patienten auszuwahlen; drlicken und halten Sie die Strg- und Umschalttaste und
klicken Sie, um alle dazwischenliegenden sowie die bereits ausgewahlten Patienten
auszuwahlen.

« Klicken Sie auf Alle auswahlen, um alle Patienten im Dialogfenster
Suchergebnisvorschau auszuwahlen. Danach andert sich die Schaltflache in Alle
abwahlen, falls Sie die Auswahl neu beginnen mdchten.

« Klicken Sie auf Zuriick, um zum Dialogfenster Erweiterte Suche zuriickzukehren.

« Klicken Sie auf Abbrechen, um zum Patienten-ID-Bildschirm zurlickzukehren.

3. Nachdem Sie die Patienten ausgewahlt haben, klicken Sie auf OK. Die ausgewahlten

Patienten erscheinen in der Patientenliste, wo Sie begonnen haben.

4.Wahlen Sie den gewinschten Patienten aus. Die Schaltflachen 'Aufnehmen' und
‘Analysieren’ im Bildschirm unten werden aktiviert.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Fiigen Sie Kategorien hinzu oder entfernen Sie welche fiir bestehende
Patientendatensatze

Kategorien werden vom Systemadministrator erstellt (siehe ,Kategorieregistrierung”
auf Seite 4-5). Sobald Patientenkategorien erstellt wurden, kénnen sie in der klinischen
Umgebung verwendet werden, um den Benutzer bei der Gruppierung von Patienten und
dem Organisieren von Datensatzen zu unterstiitzen. Kategorien kénnen von Arzten
hinzugefligt werden, die zuvor entsprechend geschult wurden.

Gehen Sie folgendermaRen vor, um Kategorien einem bestehenden Patientendatensatz
hinzuzufiigen oder zu entfernen:

1. Wahlen einen Patienten aus dem Bildfenster der Patientenliste auf dem
Patientenbildschirm aus.

2.1n der Symbolleiste wahlen Sie 'Bearbeiten' > 'Patientendatensatz'. Das Dialogfeld
'Patienten bearbeiten' wird gedffnet (siehe Abbildung 5-7). Der Name des
ausgewahlten Patienten wird in der Titelleiste des Dialogfensters angezeigt.

3.Wahlen Sie die Registerkarte Kategorien hinzufuigen/entfernen. Verflighare
Kategorien werden auf der linken, angewendete Kategorien auf der rechten Seite
angezeigt.

Normal Case 000 ===
Patientendateneingabe | Kategorien hinzufilgen/entiemen

Verfughare Kategorien Patientenkategorien

Narne Name
Mormal Glaucama

Mac Degen
[inzurugen

Entfernen

[aktualisiersn | [ Aborechen | [ Loschen |

Abbildung 5-7 Registerkarte 'Kategorien hinzufiigen/entfernen' des Dialogfensters
'Patientendaten bearbeiten'

4.Figen Sie die entsprechenden Kategorien dem Patientendatensatz hinzu oder
entfernen Sie sie.
5. Klicken Sie auf Speichern.
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Heutige Patienten anzeigen

Um Patienten auszuwahlen, die fir einen Scan vorgemerkt oder heute gescannt wurden
(nur im DICOM-Modus), wahlen Sie die Registerkarte Heutige Patienten anzeigen
(Abbildung 5-8).

Datei Bearbeiten Werkzeuge 7 | CimusOp.. (Abmelden

Bestehenden Patienten suchen | Neuen Patienten hinzufugen | Heutige Patienten anzeigen

Nachnarme Vomame Geburtsdatum Patienten-D Untersuchungspratokoll
Case 000 Normal 01011071 000

Abbildung 5-8 Registerkarte 'Heutige Patienten anzeigen' des Patienten-ID-Bildschirms

Befiillen der Liste der heutigen Patienten

Die Liste der heutigen Patienten wird automatisch mit den folgenden Informationen
befillt:

« Auf einem lokalen CIRRUS-Gerat heute hinzugefigte neue Patienten.

- Patienten mit neuen, heute durchgefiihrten Untersuchungen. Wenn im
DICOM-Archivmodus FORUM als das DICOM-Archiv verwendet wird, werden auch
heute durchgefiihrte Untersuchungen von allen CIRRUS-Instrumenten, die mit [hrem
Netzwerk verbunden sind, erfasst.

« Fir dieses CIRRUS-Instrument heute vorgemerkte Patienten.

« Importierte Untersuchungen (siehe Kapitel 11, Datenverwaltung”).

Die Liste ist alphabetisch nach Namen sortiert.

@@ HINWEIS: Wenn der ausgewahlte Patient vom DICOM-Server abgerufen wird und fir

diesen Patienten heute mehr als ein Besuch vorgemerkt ist, erscheint ein Dialogfenster zur
Studienauswah! (Abbildung 5-9), in dem der Benutzer aufgefordert wird, den
gewiinschten Besuch aus der Liste auszuwahlen.
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IR Untersuchungsauswahl fur aktuellen Patienten; Narmal Case 000 (000) =
Zugangsnummer  |D des gewiinschten..  Beschreibung des gewiinschten Vertahrens Untersuchungsdatu
2 El] geneic order 24102014 10:15.00
2 19 genefic order 24102014 10:15:00
Abbrechen

Abbildung 5-9 Dialogfenster Studienauswahl fiir Patienten

Konflikte bei der Suche nach Patienten-ID

Wenn zwei Patienten - einer im DICOM-Archiv und einer in einer lokalen Datenbank
gespeichert - das gleiche Patienten-ID und den gleichen Patienten-ID-Aussteller haben,
werden sie von CIRRUS als ein und der gleiche Patient betrachtet, unabhangig vom
Namen, Geburtsdatum oder Geschlecht.

Wenn eine Patientensuche im DICOM-Archivmodus durchgefiihrt wird und zu einem
Patienten-ID-Konflikt fiihrt, wie in Abbildung 5-10 dargestellt, kénnen Sie Folgendes tun:
« Klicken Sie auf die Schaltflache Lokale Daten aktualisieren, um die
Patienteninformation aus der lokalen Datenbank zu speichern, wodurch die
Patienteninformation im DICOM-Archiv iiberschrieben wird; oder,
« Klicken Sie auf SchlieRen, um das Dialogfenster zu schlieRen. Es werden keine Daten
gespeichert.

Wenn in der Patientenliste mehrere Konflikte vorliegen, missen Sie jeden Patienten einzeln
bestatigen.

5! Patientendaten aktualisieren EI =l @
Patient in lokaler Datenbank Patiert in DICOM Archiv-Server
Ausweis: il 1
Aussteller: 33166130666 33166130666
Name
Nachname: test test
Vorname: demoComrect demao
Zweiter Vorn:
Prafix:
Suffix:
Geburisdatum: 01.01.1977 01.01.1977
Geschlecht: Mannlich
[ Lokale Daten sktualisieren ] | Schliefen |

Abbildung 5-10 Aktualisierung von Patientendaten
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Patienten vorbereiten

Im Zuge der Vorbereitung fir alle Patientenbesuche, reinigen Sie zundchst die Oberflachen
des Instruments und stellen Sie die Tischhohe ein.

1. Wischen Sie die Kinn- und Stirnstiitze mit einem mit Alkohol angefeuchteten Tuch ab
und lassen Sie das Gerat trocknen.

2. Stellen Sie den Tisch so ein, dass die Pragelinie auf dem Augendeckel in etwa auf der
gleichen Hohe wie das Auge des Patienten ist.

@ HINWEIS: Der Schalter fiir das Einstellen der Tischhohe befindet sich auf der hinteren
Unterseite des Tisches, auf der rechten Seite des Benutzers.
3. Nachdem Sie die Tischhohe eingestellt haben, weisen Sie den Patienten an, sich
zurlickzulehnen und zu entspannen.

Optionale Erweiterung des Auges des Patienten (posteriores Segment)

Die MindestgroRe der Pupille fiir den CIRRUS HD-OCT ist 2 mm. Dies kann normalerweise
ohne Erweiterung erreicht werden. Wird eine Erweiterung an einem Patienten fiir eine
Untersuchung durchgefuhrt, empfehlen wir, die Erweiterung in aufeinander folgenden
Besuchen anzuwenden, wenn quantitative Vergleiche angestellt werden. Die Erweiterung
sollte keine direkten Auswirkungen auf die quantitativen Messungen haben, kann diese
jedoch indirekt betreffen, indem beim Eintritt des OCT-Strahls in das Auge mehr Variabilitat
erlaubt wird. Obwohl dieser Effekt klein sein sollte, wird eine optimale Wiederholbarkeit
dann erreicht, wenn der Patient bei jedem Besuch auf die gleiche Art gescannt wird.

Positionieren des Patienten auf der Kinnstiitze

@ HINWEIS: Bevor der Patient seinen oder ihren Kopf auf die Kinnstitze setzt, klicken Sie, um
den gewiinschten Scantyp fiir beide Augen auszuwahlen, wie in Kapitel 6 ,Erfassung
von Scans” beschrieben. Sobald der Scan ausgewahlt wurde, fahrt die automatisierte
Kinnstitze in die Standardposition fir den ausgewahlten Scantyp und Auge. Wenn Sie
einen Scan des anterioren Segments auswahlen, bringt der CIRRUS HD-OCT die interne
Linse in Position (Sie horen einen Klick) und die Beleuchtung standardmaRig abdimmen,
um eine Pupillenkonstriktion zu vermeiden.

Das Untersuchungserlebnis des Patienten mit dem CIRRUS HD-OCT ist normalerweise kurz
und angenehm. Ein erfahrener Benutzer kann von beiden Augen mehrere Scans innerhalb
von 5-7 Minuten erfassen. Wahrend der Untersuchung wird der Patient gebeten, fiir 1-3
Minuten pro Auge in die Bilderfassungsblende zu schauen, je nach Anzahl der
gewtinschten Scans. Das Instrument erfasst die meisten Scans in 1-5 Sekunden. Zusatzliche
Zeit wird fir die Ausrichtung des Patienten vor dem Scanvorgang und fiir die Optimierung
der Scanqualitat bendtigt. Bei Bedarf kann sich der Patient zwischen den Scans
zurticklehnen. Bitte beachten Sie, dass der CIRRUS HD-OCT niemals mit dem Auge des
Patienten in Kontakt kommen darf.
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Nach Auswahl des Scantyps fahrt die Kinnstitze in die Standardposition oder in die
gespeicherte Position des Scantyps. Warten Sie, bis die automatische Positionierung der
Kinnstlitze abgeschlossen ist, bevor Sie den Patienten anweisen, seinen oder ihren Kopf
auf die Kinnstlitze zu setzen.

Wenn Sie bei einem Patienten einen vorherigen Scan verwenden (siehe Patienten
vorbereiten auf Seite 5-11), muss der Patient warten, bis der vorherige Scan ausgewahlt
wurde und die Bewegungen der Kinnstiitze abgeschlossen sind, bevor er/sie seinen/ihren
Kopf auf die Kinnstltzte setzt. Durch Verringerung der Zeitspanne, die der Patient in der
Kinnsttze verbringt, wird der Patientenkomfort verbessert.

Optionale Anhebung des Augenlids

Um einen durch die Augenlider nicht gehinderten Scan zu erhalten, vor allem fir vertikale
Scans, kann es notwendig sein, die Augenlider beider Augen mit einem Klebeband zu
fixieren oder das Augenlid wahrend der Scan-Erfassung gemaR Standard der
medizinischen Praxis manuell anzuheben. Bei vielen Patienten ist es ausreichend, sie zu
bitten, ihre Augen wahrend der Scanerfassung weit gedffnet zu halten. In bestimmten
Fallen kann es jedoch erforderlich sein, die Augenlider des Patienten mit einem Klebeband
zu befestigen, um einen ungehinderten Scan zu erhalten.

Sicherheitshinweise

ACHTUNG: Beim AbschlieRen der Scan-Erfassung und bevor Sie auf dem AUFNEHMEN
Bildschirm auf die Schaltflache Fertigstellen oder Patienten-ID klicken, weisen Sie den
Patienten immer an, sich zuriicklehnen und den Kopf von der Kinnstitze wegzubewegen.
Beim Klicken auf eine dieser Schaltflachen im AurNeHMEN Bildschirm wird die Kinnsttze in
die Position hinter den Punkt zurtickgefahren, an dem das Gesicht des Patienten die Linse
kontaktieren wiirde, wenn der Kopf in der Kinnstiitze bleiben wiirde. Die Nichtbeachtung
dieser Warnung kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Patienten-10 Aufnehmen Analysieren Fertigstellen

Im Bildschirm Aufnehmen, weisen Sie den Patienten an, sich zurlickzulehnen,
bevor Sie auf Fertigstellen oder ID Patient klicken.
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A ACHTUNG: Der Betreiber sollte sicherstellen, dass sich der Patient vor oder wahrend der
Tests nicht an dem Gerat festhalt. Obwohl sich die motorisierte Kinnstitze langsam bewegt
und der Patient rechtzeitig gewarnt wird, seine Finger wegzunehmen, konnen Finger
dennoch gequetscht und méglicherweise verletzt werden, wenn sie im unten dargestellten

Bereich bleiben.

L=

6

- =
\

Patientenanweisungen

1. Weisen Sie den Patienten an, die Mitte des Fixierpunktes zu fixieren

Wichtiger Hinweis fiir Scans des anterioren Segments

Stellen Sie sicher, dass corneale Scans auf dem Scheitelpunkt der
Hornhaut zentriert sind

Weisen Sie den Patienten an, die Mitte des Fixierpunktes zu fixieren, auch wenn dieser

nicht im Fokus zu sein scheint.

« Der interne Fixierpunkt ist zentriert. Bei allen Scans des anterioren Segments sieht
der Patient den griinen Fixierpunkt vor einem schwarzen Hintergrund. Die
blinkenden roten Linien, die das Scanmuster des gewahlten Scantyps anzeigen, sind
verschwommen.

« Die Beleuchtung der Iris ist standardmaRig gedimmt, um eine Pupillenkonstriktion
zu vermeiden.

« Die interne Linse rastet horbar ein, sobald sie in Position gebracht wird.

Der HD-Winkel ist der bevorzugte Scan zur Abbildung des Winkels der vorderen
Augenkammer. Es verfiigt Uber die hochste Auflésung und die besten Details des
Kammerwinkels. Weitwinkel-zu- Winkel-Scans und der Scan der vorderen Augenkammer
kénnen ebenfalls fur die Winkelanalyse der vorderen Augenkammer verwendet werden.
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2. Weisen Sie den Patienten an, wahrend des Ausrichtungsvorganges auf den griinen
Fixierpunkt in der Bilderfassungsblende zu fokussieren und natrlich zu blinzeln.

3. Wenn das Auge des Patienten mit dem Scanstrahl in drei Dimensionen ausgerichtet ist
und die Bildwerkzeuge angewendet sind, weisen Sie den Patienten an, zu blinzeln und
anschlieRend die Augen wahrend der Bilderfassung weit zu 6ffnen.

Sie beginnen, ein Bild zu sehen, sobald der Patient auf der Kinnstutze positioniert ist. Das
Bild ist moglicherweise schlecht aufgelst, bis der richtige Fokus eingestellt ist (siehe
~Allgemeiner Aufnahmevorgang” auf Seite 6-31). Bei Ausrichtungsvorgangen
wird eine Reihe von Schritten durchlaufen, wobei die Reihenfolge, in der viele der Schritte
durchgefihrt werden (und ob sie wiederholt werden) je nach Kooperationsbereitschaft des
Patienten variieren kann (zum Beispiel ob der Patient kontinuierlich den gew(inschten Ort
fixieren kann, Opazitat der Augen, etc.). In der Regel ist die Reihenfolge der
Benutzerschritte flir nicht wiederholte Besuche wie folgt:

4. Bei Bedarf erinnern Sie den Patienten daran, nicht zu fest gegen die Kopfstltze zu
driicken, damit die Stirn wahrend X-Y-Bewegungen der Kinnstiitze leichter bewegt
werden kann. Das Videobild des Auges ist bei korrekter (Z-Ausrichtung) am scharfsten.

5. Weisen Sie den Patienten nach der Aufnahme an, sich zu entspannen.

6. Nachdem die Aufnahme beendet ist, weisen Sie den Patienten an, sich auszuruhen,
die Position der Kinnstutze jedoch beizubehalten, wahrend der Techniker den Scan
uberprift.

7. Bei Bedarf wiederholen Sie die obigen Schritte 4 bis 6, bis der Techniker mit der
Scanqualitat zufrieden ist.

8. Wenn die Sitzung beendet ist, weisen Sie den Patienten an, sich zu entspannen und
von der Kinnstutze wegzubewegen.

HINWEIS: Beim Klicken auf die Schaltflache 'Fertig!" oder 'Patienten-ID' fahrt die
Kinnstiitze in die Standard- bzw. gespeicherte Position zurlick. Weisen Sie den Patienten
an, sich von der Kinnstltze wegzubewegen, bevor Sie auf die Schaltflache 'Fertig!" oder
‘Patienten-ID" klicken.

CIRRUS benennt die Datei automatisch und schlieSt dabei Patientennamen, ID-Nummer,
Geschlecht, Scantyp, Datum der Untersuchung, untersuchtes Auge, Berichtstyp und
-datum in den Dateinamen ein.
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6 Erfassung von Scans

Ubersicht der Scantypen

Die CIRRUS HD-OCT-Software bietet eine breite Palette an Scanerfassungsoptionen, die die Grundlage fiir eine eingehende Analyse
der Augenmerkmale und maglicher Anomalien schaffen. Diese Optionen werden in Tabelle 6-1 vorgestellt und in den folgenden

Abschnitten dieses Kapitels besprochen.

Anteriores Segment

Scan-Erfassung

Scan der vorderen Augenkammer

Wirfelscan des anterioren Segments
512x128

HD-Winkel-Scan

HD-Cornea-Scan

Pachymetrie-Scan

Weitwinkel-zu-Winkel-Scan

5-Zeilen-Rasterscan des anterioren Segments

Posteriores Segment

Scan-Erfassung

CIRRUS OCT-Angiografie

Angiografie-Scan
3x3/6x6/ 8x8

Montage-Angio-Scan
ox6 / 8x8

ONH-Angiografie-Scan
4,5x4,5

Makula

Makulawtirfel-Scan
200x200 / 512x128

Makula und Sehnerv
(integrierte Ansicht)

Makulawiirfel-Scan
200x200 / 512x128
- und-
Papillenwiirfel-Scan
200x200

Sehnerv

Papillenwiirfel-Scan
200x200

Darstellung

Makulawiirfel-Scan
200x200 / 512x128
- oder-
Papillenwiirfel-Scan
200x200

Alle Rasterscans

Tabelle 6-1 Im CIRRUS HD-OCT verflgbare Scantypen

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Scans des posterioren Segments

CIRRUS OCT-Angiografie

®

® 0

CIRRUS OCT-Angiografie ist eine Methode, die sich Unterschiede zwischen B-Scans
zunutze macht, um in Abhangigkeit von Bewegung Kontrast zu erzeugen, insbesondere im
Hinblick auf die Bewegung des Blutes durch die GefaRe. Die CIRRUS OCT-Angiografie kann
von vielen der gleichen aus der strukturellen OCT-Bildgebung bekannten Artefakten
abhdngig sein, kann aber auch Artefakte insbesondere fir diesen Typ der Bildgebung
enthalten. Um Fehler und Artefakte zu minimieren, verwenden Sie die Funktion FastTrac
beim Erfassen von Angiografie-Wrfelscans.

Fiir CIRRUS OCT-Angiografie werden die folgenden Scans verwendet: Angiografie-Scan,
Montage-Angio-Scan und ONH-Angiografie-Scan.

HINWEIS: Die CIRRUS OCT-Angiografie ist nicht als Ersatz fiir die Fluoreszenzangiografie
gedacht.

HINWEIS: Vaskuldre Befunde in der Fluoreszenzangiografie konnen in der CIRRUS
OCT-Angiografie fehlen, schlecht oder unterschiedlich definiert sein. Zusatzlich gehéren
Leckage, Staining und Pooling nicht zu den Merkmalen der CIRRUS OCT-Angiografie.

Angiografie-Scan

Beim Scannen entsteht ein Wirfel entweder der Kantenlange 3 x 3 mm, 6 x 6 mm oder 8 x
8mm, der den 512 x 128/200 x 200 Makulawirfeln dhnlich ist, jedoch eine
intensitatsbasierte Frequenzfilterungstechnik verwendet, um Bilder mit einem detaillierten
GefaRsystem zu erzeugen. Um die vaskuldre Stromung abzubilden, wird im Scanmuster
jeder B-Scan mehrmals hintereinander wiederholt. Kontrast-Vergleiche auf aufeinander
folgenden B-Scans an der gleichen Position zeigen einige Bereiche mit Kontrastanderung
iber die Zeit und einige Bereiche mit konstantem Kontrast. Bei einer zeitlichen
Kontrastanderung an einer bestimmten Position wird vermutet, dass diese auf die
Bewegung von Erythrozyten zuriickzuftihren ist und somit auf die Position eines GefdlSes
hindeutet.

Montage-Angio-Scan

Die 6 6 x 6-mm- oder 5 8 x 8-mm-Scans vergroRern das Sichtfeld (Field of View, FOV) der
Cirrus OCTA mittels einer Montage auf 10 x 14 mm bzw. 14 x 14 mm. Das nun fixierte FOV
ist mit herkdmmlichen Bildgebungssystemen wie mydriatischen und nicht-mydriatischen
Funduskameras vergleichbar. Breitfeld-Montagebilder erméglichen eine hochauflésende
vaskulare Bildgebung tber eine groRere Region der Retina, um die Anwendbarkeit der
OCT-Angiografie noch zu erweitern.

Der Erfassungsarbeitsablauf ,Montage-Angio” unterscheidet sich darin von den anderen
Angiografie-Scan-Erfassungen, dass Sie alle Angiografie-Scans nacheinander erfassen
konnen, ohne jedes Mal den Bildschirm ,Qualitatskontrolle” aufrufen zu missen. Sie
iberpriifen alle Scans nach dem zuletzt erfassten Scan. Dadurch verkiirzt sich die Zeit fir
den Patienten und den Benutzer.
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ONH-Angiografie-Scan
Durch den 4,5 x 4,5 mm ONH-Angiografie-Scan wird die Funktionalitat des CIRRUS
erweitert und ermdglicht, OCTA bei der vaskularen Beurteilung des Sehnervs zu nutzen.

Makula

Die folgenden Scans werden zur Ansicht der Makula verwendet: 200x200 und 512x128
Makulawirfel-Scans.

200x200 Makulawiirfel

Dieser Scan erzeugt einen Wurfel aus Daten durch ein quadratisches 6 mm-Raster, indem
es eine Reihe von 200 horizontalen Scanzeilen erfasst, wobei jede Zeile aus 200 A-Scans
und einem zentralen, horizontalen HD B-Scan besteht.

200x200 Makulawiirfel

512x128 Makulawiirfel

Dieser Scan erzeugt einen Wrfel aus Daten durch ein quadratisches 6 mm-Raster, indem
es eine Reihe von 128 horizontalen Scanzeilen erfasst, wobei jede Zeile aus 512 A-Scans
und einem zentralen, horizontalen HD B-Scan besteht. Der 512x128 Makulawurfel ist der
Standard-Scan. Im Vergleich zum 200x200-Wirfel hat dieser Scan eine héhere Auflosung
in jeder Zeile von links nach rechts, der Abstand zwischen den Zeilen ist jedoch groRer,
sodass die Auflésung von oben nach unten geringer ist. Dieser Scan kann zur Messung der
Makuladicke (corneale Dicke bei Scans des anterioren Segments) und zur Erzeugung eines
3D-Bildes der Daten verwendet werden.

512x128 Makulawiirfel
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Sehnerv

Integration

Zur Ansicht des Sehnervs wird der 200x200 Papillenwiirfel-Scan verwendet.

200x200 Papillenwiirfel

Der 200x200 Papillenwirfel-Scan erzeugt einen Datenwiirfel Uber ein quadratisches
6-mm-Raster durch Aufnahme einer Serie von 200 horizontalen Scan-Linien, von denen
jede aus 200 A-Scans besteht. Der Fixierpunkt ist zu einer Seite hin versetzt, um die Mitte
des Sehnervs in die Mitte des Scanmusters verschieben zu kdnnen. Dariiber hinaus besteht
die Scanmuster-Uberlagerung aus konzentrischen Kreisen, die bei der Ausrichtung der
Papille hilfreich sind (siehe Abbildung 6-17).

200x200 Papillenwirfel

Fir eine integrierte Ansicht werden beide Scantypen, der Makulaw(rfel-Scan und der
Papillenwiirfel-Scan, verwendet.

Wiirfel-Scans der Makula und der Papille
Fiir eine integrierte Ansicht werden die Makula- (512x128 mm oder 200x200 mm) und
Papillenwiirfel-Scans  (200x200 mm) aus der Kombination einer Reihe von in
unterschiedlichen ~ Tiefen  aufgenommenen  A-Scans  erzeugt.  Makula-  und
Papillenwirfel-Scans liefern Informationen Uber Sehnervenkopf- und Fovea-Parameter,
einschlieklich (aber nicht beschrankt auf):

* GroRe

- Exkavation, Papille, Randsaum und Volumen

« Nervenfaserschichtdicke

« Ganglienzellschichtdicke (Makulawiirfel)

Wiederum  finden  sich  unter den fir die Scan-Analyse  verfugbaren
Nachbearbeitungswerkzeugen (Kapitel 8 ,Analyse”) Werkzeuge flir die Schatzung der
RNFL und Ganglienzellschicht, die am friihesten auf Glaukom und andere,
neuro-ophthalmologische Erkrankungen hinweisen.

Wiirfelscans gehdren zu den gangigsten Bilderfassungstypen und werden als Grundlage
fir den Grofteil der CIRRUS HD-OCT-Analysen verwendet (siehe Tabelle 8-1).

Je nach lhren Anforderungen konnen Sie Wurfelscans anhand zahlreicher Geometrien
definieren.
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Darstellung
Fir eine visualisierte Ansicht wird entweder der Makulawirfel-Scan oder der
Papillenwurfel-Scan verwendet.
Wiirfel-Scans der Makula oder der Papille
Flr eine visualisierte Ansicht wird entweder der Makulaw(rfel-Scan (512x128 mm oder
200x200 mm) oder der Papillenwirfel-Scan (200x200 mm) erzeugt. Die voranstehenden
Abschnitte enthalten Informationen zu den beiden Scans.

Rasterscans

+ HD 5-Zeilenraster und HD 1-Zeile 20x: Dies ist ein einzelner Scan, der 5 parallele
B-Scans, jeweils bestehend aus 1024 A-Scans, erzeugt, mit der Option, die 5 Zeilen zu
einer einzigen High-Definition-Zeile zu reduzieren. Der Scan kann auf dem Fundusbild
beliebig positioniert werden und verfugt Gber eine einstellbare Zeilenlange von 3, 6
oder 9 mm, einen einstellbaren Winkel von =89 bis 90 Grad, und einen einstellbaren
Zeilenabstand von 0 bis 1,25 mm in 0,025- mm-Schritten.

« 5-Zeilen-Raster: Dieser Scan ist die Originalversion des 5-Zeilen-Rasters mit einer
geringeren Auflésung als das HD-5-Zeilen-Raster. Der Scan kann auf dem Fundusbild
beliebig positioniert werden und verfugt (ber eine einstellbare Zeilenlange von 3, 6
oder 9 mm, einen einstellbaren Winkel von —89 bis 90 Grad, und einen einstellbaren
Zeilenabstand von 0 bis 1,25 mm in 0,025-mm-Schritten.

@ HINWEIS: HD 1 Linie x100-, HD 21 Linie-, HD Cross- und HD Radial-Scans sind Optionen,
die maglicherweise nicht auf allen Markten verflighar sind und, falls verfugbar,
maoglicherweise nicht auf allen Instrumenten installiert sind. Falls Sie Uber diese Option
nicht verfugen und diese erwerben mdchten, setzen Sie sich bitte mit Zeiss in Verbindung.
In den USA rufen Sie unter 1-877-486-7473 an. AuRerhalb der USA wenden Sie sich bitte
an die Zeiss-Vertretung in lhrer Nahe.

Richtlinien fiir Raster-Scans

Um bei HD-5-Zeilen-Scans zwischen HD 1 20x Einzeilen- und Mehrzeilen-Scanning zu
wechseln, klicken Sie auf die Schaltflache Linienabstand ein-/ausschalten E unterhalb
des Fundusbildes.

Die Schaltflache steht so lange zur Verfligung, bis das einzeilige Scanmuster in das
Erfassungsfenster verschoben wird. Um das Scanmuster zu verschieben und die
Schaltflache aktiv zu halten, wechseln Sie in den 5-Zeilen-Modus, bevor Sie das
Scanmuster verschieben und kehren Sie anschlieRend in den Einzeilen-Modus zurlick.
Wenn Sie das einzeilige Muster verschieben und zum 5-Zeilen-Modus zurlckkehren

maochten, reduzieren Sie einfach den Scan.

G HINWEIS: Manchmal werden auf einem hochauflosenden Scan beim Wechsel von

Farb-OCT zu Schwarzweifl (m) mehr Details sichtbar.
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Scanmuster-Einstellungen

Rasterscans  verfligen  iber einstellbare ~ Scanmuster.  Verwenden  Sie  die
Bildmuster-Steuerelemente auf dem Live-Fundushild (Fundus-Bildfenster, posteriore Scans),
um Zeilenldnge, Zeilenabstand oder Drehwinkel manuell zu andern. Sie kénnen auch das
Dialogfenster 'Benutzerdefiniertes Scanmuster' verwenden. Die Einstellungen werden fir
alle Scanzeilen tibernommen.

Wenn Sie die Position des Scanmusters einstellen, Uberpriifen Sie, dass die retinalen OCT
B-Scan-Bilder im Bildfenster nicht zu hoch sind. Wenn die Kanten von Scan-Bildern nah am
oberen Fensterrand sind, neigen sie dazu, umzuknicken, was im Ansichtsfenster ein
Spiegelbild erzeugt. Ist dies der Fall, oder wenn das Scan-Bild komplett umgedreht ist,
stellen Sie die Bildposition mit Hilfe der Zentrierwerkzeuge ein.

Zur Einstellung der
Zeilenldnge ziehen Sie den
blauen Balken nach links
oder rechts

Zur Einstellung des
Drehwinkels ziehen Sie
das Drehungssymbol

Zur Einstellung des

Zeilenabstands ziehen
Sie den blauen Balken
nach oben oder unten

o] frof| =r)|— [0

Abbildung 6-1 HD 5-Zeilenraster-Scanmuster auf Fundusbild-Erfassung

Erweiterter Tiefenmodus (Enhanced Depth Imaging, EDI)

Enhanced Depth Imaging (EDI) ist ein optionaler Modus fir ein- und mehrzeilige
Rasterscans, der die Sichtbarkeit von Strukturen am unteren Rand von B-Scans verbessert.

In OCT-Scans variiert das Signal-Rausch-Verhaltnis im axialen Bereich. In der
CIRRUS-Standardeinstellung wird das beste Signal im oberen Bereich des Scans erhalten.
Im erweiterten Tiefenmodus konnen die Einstellungen der Bilderfassung fir Rasterscans so
gedndert werden, dass das beste Signal-Rausch-Verhaltnis am unteren Rand des B-Scans
erzielt wird. Dadurch erhalten Sie ein HD-Bild, das in dem Bereich optimiert ist, der fir
einen bestimmten Scan von Interesse ist.

Um zwischen dem EDI und dem Standard-Scanmodus zu wechseln, aktivieren Sie das
Kontrollkastchen 'EDI' [¥]EDI unterhalb des Fundusbildes.
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Scans des anterioren Segments

Scan-Vorbereitung

Bilderfassung mit dem Instrument
Bei Auswahl eines Scans des anterioren Segments oder Anbringung einer externer Linse:

« Die LSO-Beleuchtung der Retina ist ausgeschaltet.

« Der interne Fixierpunkt ist zentriert. Bei allen Scans des anterioren Segments sieht der
Patient den grunen Fixierpunkt vor einem schwarzen Hintergrund. Die blinkenden
roten Linien, die das Scanmuster des gewahlten Scantyps anzeigen, sind
verschwommen.

« Die Beleuchtung der Iris ist standardmaRig gedimmt, um eine Pupillenkonstriktion zu
vermeiden.

« Die interne Linse rastet horbar ein, sobald sie in Position gebracht wird.

Steuerelemente der Scan-Erfassung

Es sind nicht alle Steuerelemente der Erfassung von posterioren Scans fir die Scans des
anterioren Segments verflighar. Fir Scans des anterioren Segments:

« Es gibt kein Fundusbild, deshalb werden die Schaltflache Auto-Fokus und die Z-Regler
(links-rechts Fokus-Pfeile) nicht angezeigt. Jedoch erscheint die Fokusleiste und zeigt
den letzten Fokus des Patienten an.

« Fastlrac ist bei Scans des anterioren Segments nicht verflgbar, deshalb werden die
drei Fasttrac-Schaltflachen unterhalb der Schaltflache 'Aufnahme’ nicht angezeigt.

« Die Schaltflache ‘Optimieren’ steht nur filir Scans des 512x128 anterioren
Segmentwirfels und 5-Zeilen-Raster-Scans des anterioren Segments zur Verflgung.

« Die Schaltflachen ‘'Autom. Optimieren' und ‘'Autom. Zentrieren', sowie die
Steuerelemente der manuellen Zentrierung sind nicht verfligbar. Der OCT-Bildschirm
kann im Live-OCT-Fenster mit Hilfe der Steuertasten der Kinnstitze oder des
Mausrades vertikal zentriert werden. Allerdings wird der Scan bei Verwendung der
Umschalttaste mit dem Mausrad bei anterioren Scans nicht in das Erfassungsfenster
gebracht, wie dies bei posterioren Scans der Fall ist.

Scanmuster-Einstellungen

Das Scanmuster fur anteriore Scans wird auf dem Iris-Bild dargestellt. Das Scanmuster
kann nicht verschoben und die Scan-Lange nicht eingestellt werden. Drehung und
Zeilenabstand sind beim 5-Zeilen-Rasterscan des anterioren Segments einstellbar. Drehung
ist einstellbar fur Scans des HD-Winkels, der HD-Cornea, der vorderen Augenkammer und
Weitwinkel-zu-Winkel-Scans. Weitere Informationen zur Einstellung von Scanmustern
finden Sie in ,,Scanmuster-Einstellungen” auf Seite 6-6.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Ausrichten von Scans, die fiir die Geometrie der
Strahlschwenkung und fiir corneale Refraktion korrigiert
wurden

Scans der vorderen Augenkammer, Weitwinkel-zu-Winkel-, HD-Cornea-, HD-Winkel- und
Pachymetrie-Scans werden korrigiert, um die Geometrie der Strahlschwenkung und die
Lichtbrechung auf den cornealen Oberflachen zu beriicksichtigen. Diese Korrekturen sind
dann am genauesten, wenn die erfassten cornealen Scans auf dem cornealen
Scheitelpunkt zentriert sind, was eine starke zentrale Reflexionslinie auf dem Live-OCT-Bild
erzeugt. Normalerweise befindet sich der Scheitelpunkt der Hornhaut auf der nasalen Seite
der Pupillenmitte.

Corneale Scans auf dem Scheitelpunkt der Hornhaut zentrieren

@ HINWEIS: HD-Winkelscans werden nicht an den Scheitelpunkt der Hornhaut ausgerichtet.

1. Weisen Sie den Patienten an, die Mitte des Fixierpunktes zu fixieren, selbst wenn diese
anscheinend nicht scharf gestellt ist.

2.Befolgen Sie die Leitlinien fiir die Ausrichtung fir jeden Scan, um ihn in dem
OCT-Bildfenster zu positionieren, und nehmen Sie Einstellungen vor, bis eine starke,
zentrale Reflexionslinie sichtbar ist, die anzeigt, dass der Scan auf dem cornealen
Scheitelpunkt zentriert ist.

Externe Linsen fiir die vordere Augenkammer und die Cornea

Eine externe Linse wird bei vier Scans des anterioren Segments bendtigt:
Externe Linse fir die vordere Augenkammer:

« Scan der vorderen Augenkammer

« Weitwinkel-zu-Winkel-Scan
Externe Linse fir die Cornea:

+ HD-Cornea-Scan

« Pachymetrie-Scan

Anbringung einer externen Linse

Linse fir die vordere Augenkammer Linse fiir die Cornea

Linsensymbol

e
Linsenetikett /g;/ e Linsenetikett
auf Englisch ¢ auf Englisch
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Gehen Sie folgendermaRen vor, um eine externe Linse anzubringen und einen Scan
auszuwahlen

1. Befestigen Sie die entsprechende externe Linse an dem Linsenanschluss des
Instruments.

L i 4 |

Abbildung 6-2 Befestigen einer externen Linse, am Beispiel der Linse fiir die vordere Augenkammer

2. Cirrus HD-OCT erkennt automatisch die Linse, passt di Linsenpositionierung an und
zeigt die Scans, fiir die die Linse erforderlich ist, in der Scan-Liste an. Wahlen Sie den
Scan aus der Scan-Liste fir das Auge, das Sie scannen mdchten, aus.

Scan der vorderen Augenkammer (Chamber View™)

Dieser Scan erzeugt einen Weitfeld-, Speckle-reduzierten Rasterscan der Vorderkammer in
einer Tiefe von 5,8 mm, mit hoherem Kontrast als der 5-Zeilen-Rasterscan des anterioren
Segments. Es werden 20 B-Scans verwendet, jeweils zusammengesetzt aus 1024 A-Scans.
Bei horizontaler Ausrichtung betragt die Lange des Scans 15,5 mm. Der Scan ist in einem
Winkel von —89 bis 90 Grad einstellbar, wobei eine Drehung das Feld vertikal auf 14,0 mm
reduzieren kann. Die Scan-Tiefe von 5,8 mm wird durch die zugelassene Uberlagerung von
Quell- und Spiegelbild erreicht. Bitte beachten Sie, dass im Uberlagerungsbereich
(dargestellt durch die blaue Uberlagerung) die Details des Quellbildes méglicherweise
beeintrachtigt sind. Fiir diesen Scan ist die Anterior Chamber externe Linse erforderlich.
Der Scan der vorderen Augenkammer liefert die Daten, die fir Messungen der vorderen
Augenkammer benétigt werden (,Scans des anterioren Segments” auf Seite 6-7)

Der Aufnehmen-Bildschirm zeigt die Position des Scanmusters der vorderen Augenkammer
auf dem Live-Iris-Bild. Das OCT B-Scan-Bild auf der rechten Seite zeigt die Cornea und das
Spiegelbild des Scans. Der Scan der vorderen Augenkammer erfordert die Anterior
Chamber externe Linse.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch 2660021169015 Rev. A 2018-04



Scans des anterioren Segments

Case 000, Normal 000 Unbekannt 01.01.1971 ggchts .‘ Lifki Datei Bearbeiten Werkzeuge ? | Cimus Op
Anterior Chamber
Wide Angle to Angle Wide Angle to Angle
4 L Optimieren
Kinnstiitze
Vorheriger Scan Wihlen Sie denvorherigen Scan aus
Anterior Chamber
0}
Aufnahme
Status: . | Patienteni | Auinehmen Analysieren | Zurick.
1 Gespiegeltes Iris-Bild 3 Gespiegeltes Cornea-Bild 5 Augenlinse
2 Cornea-Bild 4 Iris-Bild

Abbildung 6-3 'Aufnehmen'-Bildschirm, vordere Augenkammer mit Cornea und korrekt
ausgerichteten Spiegelbildern

Leitlinien fiir die Erfassung von Scans der vorderen
Augenkammer

« Befestigen Sie die Anterior Chamber externe Linse an dem Linsenanschluss des
Instruments, siehe ,Anbringung einer externen Linse” auf Seite 6-8.

- Weisen Sie den Patienten an, die Mitte des Fixierpunktes zu fixieren, selbst wenn diese
anscheinend nicht scharf gestellt ist.

« Klicken Sie auf die Pupillenmitte und verwenden Sie die X-Y und Z-Steuerungen oder
die Pfeiltasten auf der Tastatur und das Mausrad, um den Scan auf dem Scheitelpunkt
der Hornhaut zu zentrieren. Dabei sollte die vordere Augenkammer im Bildfenster des
B-Scans sichtbar sein.

Eine starke, vertikale, zentrale Reflexionslinie auf dem B-Scan gibt an, dass der Scan
auf dem Scheitelpunkt der Hornhaut zentriert ist.
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« Zentrieren Sie das Bild, um die Augenlinse und die Winkel der vorderen Augenkammer
zu sehen.

« Wenn die vordere Augenkammer geneigt erscheint, weisen Sie den Patienten an,
seinen Blick so weit leicht nach links oder rechts zu richten, wie fur die horizontale
Ausrichtung der vorderen Augenkammer bendtigt wird.

« Trennen Sie das Cornea-Bild und das Spiegelbild so weit wie mdglich von einander,
ohne, dass das Cornea-Bild dabei das Iris-Bild beriihrt.

Die korrekte Position des Scans ist in Abbildung 6-3 dargestellt. Drei inkorrekt
ausgerichtete Bilder sehen Sie in Abbildung 6-4: eines, auf dem das Iris-Bild die Cornea
berlihrt, eines, auf dem die Cornea zu nah ist, und eines mit einem nicht zentrierten Bild,
das die Augenlinse verdeckt.

Abbildung 6-4 Von links nach rechts: Iris beriihrt Cornea, nicht zentriert, Cornea zu nah

Wiirfelscan des anterioren Segments

Der 512x128 Wiirfelscan des anterioren Segments liefert die Daten, die flr die Analyse
des anterioren Segments benétigt werden (,Scans des anterioren Segments” auf
Seite 6-7).

Der Aufnehmen-Bildschirm zeigt die Position des Scanmusters des 512x128 anterioren
Segmentwirfels auf dem Live-Iris-Bild. Die OCT B-Scan-Bilder auf der rechten Seite
entsprechen den horizontalen und vertikalen Scan-Zeilen der ausgewahlten Schicht im
Wiirfel, wobei kleinere Bilder den oberen und unteren horizontalen Schichten des Wirfels
entsprechen (siehe Abbildung 6-5).
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Case 000, Normal 000 Unhekannt 01.01.1971 oo @ 05 Datei Bearheiten \Werkzeuge ? |  Cirus Op..
Rechts Fy Links
HD Cross & HD Cross &
HD Raster (1 or 5 Line) HD Raster (1 or & Line)
5 Line Raster 5 Line Raster
HD Angle HD Angle

Anterior Segment 5 Line Raster = Anterior Segment 5 Line Rastar
Anterior Segment Cube 512x1238

Optimieren

=
Kinnstiitze

aN
Vorheriger Scane Wiahlen Sie den vorherigen Scan aus
20 20
Fokus
Anterior Segment Cub
Optimieren

i)
Aufnahme
L]l |

PatisnterelD | Zuriick

Status: DICOM Yernetzung Fehler, ‘

iberpriifen Sie bitts Konfiguration.

1 Grauer Balken fir die Ausrichtung eines OCT-Scans

Abbildung 6-5 'Aufnehmen'-Bildschirm, 512x128 anteriorer Segmentwiirfel

Leitlinien fiir die Erfassung von 512x128 Wiirfelscans des
anterioren Segments

« Weisen Sie den Patienten an, die Mitte des Fixierpunktes zu fixieren.

« Verwenden Sie die X-Y und Z-Steuerungen oder die Pfeiltasten auf der Tastatur und
das Mausrad, um den Scan auf dem Scheitelpunkt der Hornhaut zu zentrieren. Dabei
sollte die vordere Augenkammer im Bildfenster des B-Scans sichtbar sein, sodass der
Scan zwischen den grauen Balken auf jeder Seite der B-Scan-Anzeige zentriert werden
kann, wie in Abbildung 6-5 dargestellt.

« Wenn Cornea des Patienten perfekt zentriert ist, kann eine starke Reflexion
von der vorderen Cornea helle Artefakte in der HD-Cornea-Anzeige erzeugen
(Abbildung 6-6). Der Scan sollte von der Mitte leicht versetzt ausgerichtet sein.
Dies erreichen Sie durch die Einstellung der Kinnstitze, um die corneale Reflexion
zu vermeiden.
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®

HD-Winkel-Scan

oo @ 05
01011950 Rechts Links

Maculer Cube 512x128
Angiography B8 mm
Angiography 3¢3 mm
Maculer Cue 200x200

Tast Test CZMIl Unbekannt Datei Bearbeiten \Werkzsuge ? | Cirmus Op.

HD Cross
HD Raster (1 or 5 Line)
5 Line Raster

HD Angle

A

Optic Disc Cube 200x200
HD 1 Line 100x
HD 21 Line

Anterior Segment Cube 512x128

Abbildung 6-6 Starke Reflexion von der anterioren Cornea

Es wurde noch kein Archivvolumen

Status: || ol i

HINWEIS: Bei Scans des 512x128 anterioren Segmentwiirfels und 5-Zeilen-Rasterscans des
anterioren Segments fokussiert das Instrument den OCT-Strahl auf das anteriore Segment.
Der OCT-Strahl scannt in einem Bogen, damit die gekrimmte Cornea besser in die
2 mm-Scantiefe hineinpasst. Dies fiihrt dazu, dass die Cornea in der Anzeige wahrend
Ausrichtung und Erfassung flach dargestellt wird. Dieser Effekt wird nach der Erfassung
teilweise korrigiert, sodass die Cornea wahrend der Uberpriifung und Analyse wieder mit
der erwarteten Krimmung erscheint.

Der HD-Winkel ist der bevorzugte Scan zur Abbildung des Winkels der vorderen
Augenkammer. Es verfigt ber die hochste Auflosung und die besten Details des
Kammerwinkels. Weitwinkel-zu-Winkel-Scans und Scans der vorderen Augenkammer
konnen ebenfalls fiir die Analyse des Winkels der vorderen Augenkammer verwendet
werden. Alle drei Scans verfligen Uber ein Werkzeug fiir die Winkelmessung (siehe ,In der
HD-Winkelanalyse” auf Seite 8-56). Die HD-Winkel- und
Weitwinkel-zu-Winkel-Scans  verfligen ebenfalls ber ein  Kammerwinkel-Werkzeug
(iridocorneal, 1C), um die Eigenschaften des Kammerwinkels zu messen
(siehe , Winkelmessungen” auf Seite 8-56).

Dieser Scan, der nur fiir Scans des anterioren Segments verflighar ist, erzeugt einen
Speckle-reduzierte Rasterscan bei einer Tiefe von 2,9 mm mit 20 B-Scans, die jeweils aus
1024 A-Scans zusammengesetzt sind. Die Scanlange betragt 6,0 mm und der Winkel kann
zwischen =89 und 90 Grad eingestellt werden. Im Scan wird ein Kammerwinkel
hervorgehoben, der mit Hilfe von speziellen Winkel-Messtastern in der Analyse des
HD-Winkelscans gemessen werden kann (, In der HD-Winkelanalyse” auf Seite 8-56).

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Der Aufnehmen-Bildschirm zeigt die Position des Scanmusters des HD-Winkelscans auf

dem Live-Iris-Bild sowie das OCT B-Scan-Bild auf der rechten Seite.
oD 0s
Test Test CZMI1. Unbekannt 01.01.1950 Rechts & Links Datei Bearbeiten ‘Werkzeuge 7 | Cirus Op..
HD Raglial & Macular Cube 512x128 &
HD Cross Angiography Bx6 mm
HD Ragter (1 or S Line) Angiography 3x3 mm
5 Line Raster Macular Cube 200x200
E Optic Disc Cube 200x200
Anterior Segment 5 Line Raster HD 1 Line 100x
Anterior Segment Cube 512x128 - HD 21 Line e
-
4 » Optimieren
Kinnstiitze
Vorheriger Scan ‘Wihlen Sie den vorherigen Scan aus
HD Angle
®
Aufnahme
Status: Efslv;;“t'de nach kein Archivvolumen PatiertenD nfi e Analysisren Fertigstellen

Abbildung 6-7 'Aufnehmen’-Bildschirm, HD-Winkel

Leitlinien fiir die Erfassung von HD-Winkelscans

Fiir einen HD-Winkelscan mussen Sie maglicherweise die externe Fixiervorrichtung
verwenden, wenn der Patient ohne den internen Fixierpunkt Schwierigkeiten beim
Fixieren hat. Der Fixierpunkt ist nicht in Sicht, wenn der Limbus des gescannten Auges
optimal belichtet wird. Die externe Fixiervorrichtung kann dem Patienten beim
Fixieren mit dem Auge, das nicht gescannt wird, helfen, damit die Winkelausrichtung
korrekt ist.

Stellen Sie den im Iris-Bildfenster sichtbaren Bereich des Auges so ein, dass die Iris
klar im Fokus ist und nehmen Sie Grobeinstellungen mit den X-Y-Steuerungen vor, um
die Kinnsttze zu bewegen, bis der korneosklerale Anschluss sichtbar ist.

Verwenden Sie das Mausrad, um den Winkel auf dem B-Scan in Sicht zu bringen,
zentrieren Sie den Winkel im unteren Quadranten des Bildfensters des B-Scans und
maximieren Sie die Exposition der Cornea.
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« Wenn die Winkelaussparung im B-Scan von der Sklera abgeschattet erscheint,
bewegen Sie den Scan leicht entlang des Limbus, um den Effekt zu minimieren, oder
bitten Sie den Patienten, die Linse weiter von der Mitte weg zu fixieren.

« Positionieren Sie den Scan an der gewiinschten Stelle auf dem Limbus und richten Sie
den B-Scan anschlieRend so ein, dass der Winkel der vorderen Augenkammer in den
unteren linken bzw. unteren rechten Quadranten fallt. Abbildung 6-7 zeigt einen
korrekt ausgerichteten Scan und das Live OCT-Bild eines HD-Winkelscans.

HD-Cornea-Scan

Dieser Scan (des anterioren Segments) erzeugt einen einzigen High-Definition-Scan mit
einer Tiefe von 2,0 mm, der dber einen breiteren Sichtbereich verfiigt, als der
5-Zeilen-Rasterscan des anterioren Segments. Der Scan verwendet 20 B-Scans, jeweils aus
1024 A-Scans zusammengesetzt. Die Scanlange betragt 9,0 mm bei horizontaler
Ausrichtung, mit 2,0 mm Tiefe. Der Scan ist zwischen —89 und 90 Grad einstellbar. Fir
diesen Scan ist die Cornea externe Linse erforderlich. Der HD-Cornea-Scan liefert die Daten
fur die HD-Analyse der Cornea (,Hornhautdicke” auf Seite 8-47)

Der Aufnehmen-Bildschirm zeigt die Position des Scanmusters des HD-Cornea-Scans auf
dem Live-Iris-Bild sowie das OCT-Bild des Scans auf der rechten Seite. Fiir den
HD-Cornea-Scan ist die Cornea externe Linse erforderlich.

o0 @ 08 N
Case 000, Normal 000 Unbekannt 01.01.1971 SO A Datei Bearbeiten ‘Werkzeuge 7 |  Cirus Op
HD C a HD Carnea
Pachymetry Pachymetry
-
Optimieren
Kinnstitze
Vorheriger Scar Withlen Sie den vorherigen Scan aus
HD Cornea
)
Aufnahme
- DICOM Yemetzung Fehler, N
Status: e L. aion [ Palienenid | Aufnehmen Analysieren Zuiick
1 Obere rote Linie 2 Corneale Reflexlinie

Abbildung 6-8 'Aufnehmen’-Bildschirm, HD-Cornea
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Leitlinien fiir die Erfassung von HD-Cornea-Scans

« Befestigen Sie die Cornea externe Linse an dem Linsenanschluss des Instruments,
siehe ,Anbringung einer externen Linse” auf Seite 6-8.

- Weisen Sie den Patienten an, die Mitte des Fixierpunktes zu fixieren, selbst wenn diese
anscheinend nicht scharf gestellt ist.

« Klicken Sie auf die Pupillenmitte und verwenden Sie die X-Y und Z-Steuerungen, um
den Scan auf dem Scheitelpunkt der Hornhaut zu zentrieren. Dabei sollte die anteriore
corneale Oberflache an der oberen roten Linie im Bildfenster des B-Scans positioniert
werden, wie in Abbildung 6-8 dargestellt.

@ HINWEIS: Eine starke, vertikale, zentrale Reflexionslinie auf dem B-Scan gibt an, dass der
Scan auf dem Scheitelpunkt der Hornhaut zentriert ist.

Weitwinkel-zu-Winkel-Scan

Dieser Scan (nur flr anteriore Segmente) erzeugt einen Breitfeld-, Speckle-reduzierten
Rasterscan mit einer Tiefe von 2,9 mm. Es verwendet 20 B-Scans, die jeweils aus 1024
A-Scans zusammengesetzt sind. Die Scanlange betragt 15,5 mm bei horizontaler Ausrichtung.
Der Scan ist in einem Winkel von —89 bis 90 Grad einstellbar, wobei eine Drehung das Feld
reduzieren kann. Auf dem Scan werden 0- und 180-Grad-Kammerwinkel gleichzeitig
hervorgehoben. Fir diesen Scan ist die Anterior Chamber externe Linse erforderlich. Der
Weitwinkel-zu-Winkel-Scan wird als Grundlage fiir die Weitwinkel-zu-Winkel-Analyse
verwendet (, Verwendung der Weitwinkel-zu-Winkel-Analyse” auf Seite 8-46).

Der  Aufnehmen-Bildschirm  zeigt ~ die  Position  des  Scanmusters  des
Weitwinkel-zu-Winkel-Scans auf dem Live-Iris-Bild sowie das OCT-Bild des Scans auf der
rechten Seite.
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Case 000, Nommal 000 Unbekannt 01.01.1971 o @ 05 Datei Bearbeiten Werkzeuge ¢ |  Cinus Op..
Rechts & Links
Anterior Chamber Anterior Chamber
Wide Angle to Angle Wide Angle to Angle
-
4 L Optimieren
Kinnstitze
=
VorherigerScane Wihlen Sie denworherigen Scan aus
Wide Angle to Angle
0]
Aufnahme
Status: . [ Pafietenin | Auehmen Analysieren [ Zuiick

Abbildung 6-9 'Aufnehmen’-Bildschirm, Weitwinkel-zu-Winkel

Leitlinien fiir die Erfassung von Weitwinkel-zu-Winkel-Scans

« Befestigen Sie die Anterior Chamber externe Linse an dem Linsenanschluss des
Instruments, siehe ,Externe Linsen fir die vordere Augenkammer und die
Cornea” auf Seite 6-8.

« Weisen Sie den Patienten an, die Mitte des Fixierpunktes zu fixieren, selbst wenn diese
anscheinend nicht scharf gestellt ist.

« Wenn die vordere Augenkammer geneigt erscheint, weisen Sie den Patienten an,
seinen Blick so weit leicht nach links oder rechts zu richten, wie fir die horizontale
Ausrichtung der vorderen Augenkammer benétigt wird.

« Klicken Sie auf die Pupillenmitte und verwenden Sie die X, Y und Z-Steuerungen oder
die Pfeiltasten auf der Tastatur und das Mausrad, um den Scan auf dem Scheitelpunkt
der Hornhaut zu zentrieren. Dabei sollten beide Kammerwinkel, die Iris und die Pupille
im Anzeigebereich des OCT-Scans sichtbar sein und die Vorderseite der Cornea leicht
aus dem Bildfeld hinausragen, wie in Abbildung 6-9 dargestellt.

‘@ HINWEIS: Eine starke, vertikale, zentrale Reflexionslinie auf dem B-Scan gibt an, dass der
Scan auf dem Scheitelpunkt der Hornhaut zentriert ist.

x@ HINWEIS: Beim Weitwinkel-zu-Weitwinkel-Scan ist die Iris etwas unscharf, selbst wenn sie
korrekt ausgerichtet ist.
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Pachymetrie

Case 000. Normal 000 Unbekannt 01.01.1971

Der Scan besteht aus 24 radialen Scanzeilen mit einer Scantiefe von 2,0 mm, die fir die
Erzeugung einer farbkodierten Dickendarstellung der Cornea verwendet werden. Der Scan
verwendet 24 B-Scans, jeweils aus 1024 A-Scans zusammengesetzt. Fir diesen Scan ist die
Cornea externe Linse erforderlich. Der Pachymetrie-Scan wird als Grundlage fir die
Pachymetrie-Analyse verwendet (,,In der Pachymetrie-Analyse” auf Seite 8-47).

Der Aufnehmen-Bildschirm zeigt die Position des Scanmusters des Pachymetrie-Scans auf
dem Live-Iris-Bild. Die Bilder auf der rechten Seite zeigen die temporalen/nasalen und
inferioren/superioren Scans des ausgewahlten Meridians an. Fir den Pachymetrie-Scan ist
die Cornea externe Linse erforderlich.

oo @ 03

?
) Lo Datei Bearbeiten ‘Werkzeuge |  Cirrus Op..

HD Carnea

HD Cornea
Pachymetry

1 L Optimieren

Kinnstiitze
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Pachymetry

DICOM Yemetzung Fehler,

Status: Uberpiiifen Sie bitte Konfiguration

Vorheriger Scan Wahlen Sie denvorherigen Scan aus
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Abbildung 6-10 'Aufnehmen’-Bildschirm, Pachymetrie
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Leitlinien fiir die Erfassung von Pachymetrie-Scans

Der Pachymetrie-Scan ahnelt dem HD-Cornea-Scan, mit dem Unterschied, dass Sie hier
zwei Scans anstelle von einem ausrichten missen.

- Befestigen Sie die Cornea externe Linse an dem Linsenanschluss des Instruments,
siehe ,,Externe Linsen fur die vordere Augenkammer und die Cornea” auf
Seite 6-8.

« Weisen Sie den Patienten an, die Mitte des Fixierpunktes zu fixieren, selbst wenn diese
anscheinend nicht scharf gestellt ist.

« Klicken Sie auf die Pupillenmitte und verwenden Sie die X-Y und Z-Steuerungen, um
den Scan auf dem Scheitelpunkt der Hornhaut zu zentrieren, bis die Cornea in den
Bildfenstern des B-Scans sichtbar ist.

« Richten Sie die Bilder in den zwei B-Scan-Bildfenstern mittels Feinadjustierung der
X-Y-Steuerungen mit Hilfe der Pfeiltasten auf der Tastatur aus. Um beide Bilder zu
zentrieren, zentrieren Sie zuerst das untere Bild mit den Pfeiltasten der Tastatur, bis Sie
den Kornealreflex im oberen Bild sehen. Der Pfeil hinauf bewegt das Bild nach unten
und nach rechts. Der Pfeil hinunter bewegt das Bild nach oben und nach links.
Drucken Sie die Strg-Taste zusammen mit den Pfeiltasten fur feinere Einstellungen.

« Der horizontale B-Scan ist korrekt positioniert, wenn er im Bildfenster zwischen die
zwei roten Linien passt und die anteriore corneale Oberflache an der oberen roten
Linie ausgerichtet ist, wie in Abbildung 6-10 dargestellt.

@ HINWEIS: Minimieren Sie Wimpern und Augenstorungen so weit wie moglich.

5-Zeilen-Rasterscan des anterioren Segments

Dieser Scan kann auf dem Iris-Bild beliebig positioniert werden und verfiigt Uber eine
einstellbare Zeilenlange von 3, 6 oder 9 mm, einen einstellbaren Winkel von —89 bis 90
Grad, und einen einstellbaren Zeilenabstand von 0 bis 1,25 mm in 0,025-mm-Schritten.
Der Scan wird als Grundlage fur die HD-Bildanalyse verwendet (,Analyse von
High-Definition-Bildern” auf Seite 8-58).

Der Aufnehmen-Bildschirm zeigt die Position des Scanmusters des 5-Zeilen-Rasterscans
des anterioren Segments auf dem Live-Iris-Bild. Das OCT B-Scan-Bild auf der rechten Seite
entspricht den 5 Scan-Zeilen, wobei die mittlere Scan-Zeile dem groReren mittleren OCT
B-Scan-Bild entspricht.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Test Test CZMIT. Unbekannt 01.01.1950 gEchtx .‘ Lmobi Datei Bearbeiten Werkzeuge 7 | Cirrus Op..
HD Radial " Macular Cube 512x128 o
HD Cross Angiography 6x6 mm L
HD Raster (1 or & Line) Angiography 3x3 mm 1
5 Line Raster Macular Cube 200x200

E Optic Disc Cube 200x200
ant 5 Line Raster HD 1 Line 100x
Anterior Segment Cube 512x128 - HD 21 Line

4 L Optimieren

Kinnstutze

=
1

Vorheriger Scan Wahlen Sie denvorherigen Scan aus

o
S
=)
=)

Fokus

Anterior Segment 5 Line Raster

Optimieren

\,J I

Aufnahme
Status: Efgm’de noch kein Archivvolumen PatientendD AR Analysiersn Fertigstellen

1 Grauer Balken fir die Ausrichtung eines B-Scans

Abbildung 6-11 'Aufnehmen'-Bildschirm, 5-Zeilen-Raster des anterioren Segments

Leitlinien fiir die Erfassung von 5-Zeilen-anteriores
Segment-Rasterscans der Cornea
« Weisen Sie den Patienten an, die Mitte des Fixierpunktes zu fixieren.
« Verwenden Sie die X-Y und Z-Steuerungen oder die Pfeiltasten auf der Tastatur und
das Mausrad, um den Scan zwischen den grauen Balken auf jeder Seite der
B-Scan-Anzeige zu zentrieren, wie in Abbildung 6-11 dargestellt.
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"Aufnehmen’-Bildschirm und Steuerungen

Sobald sich ein Patient in lhrer Datenbank befindet (siehe , Patientendatensatze” auf
Seite 5-2 fiir das Protokoll flir neue und bestehende Patienten) und der Patient
ausgewahlt wird, wird die Scan-Schaltfliche am unteren Rand des Patientenbildschirms
aktiv. Klicken Sie auf Scan, um den Aufnehmen-Bildschirm (Abbildung 6-12) aufzurufen,
iber den alle Scanvorgange mit CIRRUS durchgefiihrt werden. Der Scan-Bildschirm fir alle
Scantypen, ausgenommen des Montage-Angio-Scans, besteht aus den folgenden 5
Hauptteilen mit zugehérigen Meniis und Optionen zur Unterstlitzung der Ausrichtung und
Optimierung der Scan-Erfassung.

Symbolleiste e ot o = oy e Wt 0 | G
4 r e EEE L s FFFFa

Verfiighar
Scans

Iris
Bildfenster

----- Live-Scan
Bildfenster

VorherigerScan: 14.U3. ZUUH 14:41:14,01

Fundus
Bildfenster

Abbildung 6-12 Beispiel eines 'Aufnehmen'-Bildschirms fiir posteriore Scans
(512x128 Makulawiirfel)
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Der Scan-Bildschirm fiir Montage-Angio-Scans, wie in Abbildung 6-13 dargestellt,
besteht aus den folgenden 6 Hauptteilen und wird in den Abschnitten (ber den
Montage-Angio-Scan in diesem Kapitels beschrieben.

it . test, test CZMI. Unbekannt 07.01.1950 oo @ 8 Datei Bearbeiten Werkzeuge 7 | Cius Op,
Symbolleiste
E Macular Cube 512x128 B
ONH Angiography 4.5x4.5 mm
" Angio Bx8 mm
Verflighar -—------ Angiogrepty 56
Angiography 3x3 mm
Scans M 20
Opt
I
i
.. Optimieren |
Scan-Position 5
Montage l
C itz :
i
[ !
i
i
. i
. Iis r---- Live-Scan
Bildfenster ! Bildfenster
|
i
;
-20 20 :
i i
Fundus _..____. TR, s |
. i
Bildfenster _ !
Mitte :
!
i
. |
. i ® |
U T ) ) !
o |0 EDI Aufnahme i E
— i
@i oot

s [l (o
Abbildung 6-13 Beispiel eines Aufnehmen-Bildschirms fiir posteriore Scans (6x6 Montage-Angio)

Analysieren

Symbolleiste im ‘Aufnehmen’-Bildschirm

Wie unten dargestellt, wird auf dem 'Aufnehmen'-Bildschirm links der Name des Patienten,
gefolgt von seinem Geschlecht und Geburtsdatum, angezeigt. In der Mitte rechts weist ein
griiner Punkt darauf hin, welches Auge gerade gescannt wird, und ganz rechts aufien
befindet sich eine Reihe Ment-Eintrdge. Wahrend der Scan-Erfassung ist nur die
Symbolleiste von Interesse. Eine Beschreibung der anderen Eintrage in der Symbolleiste
finden Sie in ,,Symbolleisten-Optionen” auf Seite 3-6.

oD oS : : 9
Case 000, Normal 000 Weiblich 01.01.1971 L .‘ like Datei Bearbeiten Werkzeuge ? | Cimus Op...

Zu den fir die Scan-Erfassung spezifischen Symbolleisten-Optionen gehéren:
« Live-Fundus-Uberlagerung

Farb-OCT (F9) ermdglicht den Wechsel zwischen Farbe und Grauskala global, fiir alle
Bildfenster. Der Standard-Modus ist Farb-OCT.

Live-OCT-Mittellinie

Automatische Wiederholung

« Tracking
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Liste der verfiigbaren Scans

Am oberen Rand des 'Aufnehmen'-Bildschirms enthalten zwei Scan-Listen die Liste der
Scans - die linke Liste steht fir das rechte Auge, die rechte Liste flr das linke Auge.

Test Test CZMIT Unbekannt 11011950 ggsm; .A L‘:’k‘i Datei Bearbeiten Werkeeuge 7
Maculer Cube 512x128 - Macular Cube 512x128
Angiography BxB mm L Angiography Bx6 mm
Angiography 3x3 mm I Angingraphy 33 mm
Macular Cube 200x200 Macular Cube 200x200
Optic Dise Cube 200x200 Optic Disc Cube 200x200
HD 1 Line 100x HD 1 Line 100x

HOD1 Line = HO 21 Line

Abbildung 6-14 Verfiigbare Scans. Beachten Sie die Position des Schiebers fiir die beiden Augen
(OD und OS). Verfiigbare Scans werden maoglicherweise nicht sofort angezeigt
(wie im linken (OD) Bereich der Liste dargestellt). Wenn Sie jedoch den
Schieberegler nach unten bewegen (wie im rechten (OS) Bereich der Liste
dargestellt), werden alle Scans angezeigt. Diese Liste kann mithilfe des
Scan-Organizers vereinfacht werden (,Scan Organizer” auf Seite 6-23).

Beim Auswahlen des Scantyps wird der ,Aufnehmen”-Bildschirm mit dem richtigen
Bildlayout befullt.

@ HINWEIS: Es werden nur die Scans in der Liste ,Verfligbare Scans” angezeigt,
die Ihre Institution lizenziert hat. Sie konnen prifen, welche Scans lizenziert wurden,
indem Sie in der Symbolleiste zu Hilfe > Lizenzen anzeigen navigieren (siehe
.Symbolleisten-Optionen” auf Seite 3-6).

Scan Organizer

Den Scan Organizer konnen Sie im Patienten-ID-Modus uber die Option Extras > Scan
Organizer in der Symbolleiste 6ffnen.

@ HINWEIS: Aus der Review-Software besteht kein Zugriff auf den Scan Organizer.

Wenn der Scan Organizer ausgewahlt wird, 6ffnet sich das in Abbildung 6-17 gezeigte
Dialogfeld. Alle Ihre lizenzierten Scans werden in der linken Spalte aufgefihrt. Wenn Ihre
Einrichtung nur bestimmte Scans nutzt, wahlen Sie die betreffenden Scans aus. Mit dem
rechten Pfeil zeigen Sie dann die betreffenden Scans auf der rechten Seite des Dialogfelds
an. Danach erscheinen nur noch diese Scans im oberen Bereich des
Aufnehmen-Bildschirms. Siehe Abbildung 6-19. Sie konnen die Auswahl der Scans im
Aufnehmen-Bildschirm jederzeit mit dem linken oder rechten Pfeil andern.

(R Datenerfassung Scan-Organizer = R Datenerfassung Scan-Organizer ==
Verfugbare Scans Sichtbare Scans Sichtbare Scans
o 512128 Tiaciar ube 5124128
- P s
presethv il
Angiography 8x8 mm
esle
it
sttrcen| [ svscbom | | Asecten

Abbildung 6-15 Scan Organizer-Dialogfeld, vor und nach der Auswahl von Scans (links bzw. rechts),
die bei der Bilderfassung zur Verfiigung stehen sollen
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Iris-Bildfenster

08

) 7
CZMN Weiblich 06.06.1976 e ) i Datei Bearheiten Werkzeuge | Cirus Op..

iz %128 Macular Cube 512x128
M X200 Macular Cube 200x200
Optic Disc Cube 200x200 Optic Disc Cube 200x200

Abbildung 6-16 Verfiigbare Scans nach Verwendung des Scan Organizers. In diesem Beispiel wurden

alle Scans aufler Makulawiirfel- und Papillenwiirfel-Scan aus der Liste entfernt.

Das Iris-Bildfenster befindet sich im oberen linken Quadranten des Hauptbildfensters des
‘Aufnehmen'-Bildschirms (Abbildung 6-12). Wahrend des Scanvorganges werden Iris und
Pupille des aktuellen Patienten in Echtzeit angezeigt. In diesem Bildfenster sind folgende
Aktionen maglich:

« Auswahl des entsprechenden Linsentyps aus dem Linsen-Drop-down-Men(, je nach
ausgewahltem Scantyp.

« Stellen Sie die Kinnstitze entweder automatisch oder manuell ein.

« Richten Sie die Pupille des Patienten mit Hilfe der linken Maustaste so aus, dass der
Fixierpunkt zur Mitte des Pupillenbildes bewegt wird.

« Optimieren (\E) Sie den Pupillenpunkt, stellen Sie Helligkeit und Kontrast ein (),
oder setzen Sie den Punkt zuriick [#10 .

Die korrekte Ausrichtung des Scanstrahls zur Pupille ist in drei Dimensionen - X, Y (quer)
und Z (axial) - erforderlich. Beim Klicken auf das Iris-Bildfenster bietet CIRRUS bietet
automatische Ausrichtkontrollen wie auch manuelle Kontrollen, sowohl auf dem
Bildschirm, als auch (ber die Tastatur (X-Y). Kinnstitze und Stirnanlage werden mit Hilfe
dieser Kontrollen eingestellt, sodass das Auge flir den OCT-Scan korrekt ausgerichtet ist.
Beginnen Sie, indem Sie die Maus (Mausrad) fiir das Andern der Tiefe oder fiir die
links-rechts-Bewegung verwenden. Sobald Sie den Punkt mit Hilfe der Mauskontrollen so
gut wie moglich ausgerichtet haben, verwenden Sie die manuellen Kontrollen, um die
Feineinstellung der Ausrichtung vorzunehmen.

Verwenden Sie die Tastatur, um die Ausrichtung automatisch mit Hilfe der Pfeiltasten, die
den X-Y-Kontrollen entsprechen, einzustellen. Driicken Sie die Strg-Taste zusammen mit den
Pfeiltasten fir feinere Einstellungen. Anpassungen erfolgen in einzelnen Schritten, wenn
Sie klicken und loslassen. Wenn Sie klicken und die Pfeiltaste gedriickt halten, wird die
Anpassung kontinuierlich, bis Sie loslassen.

Scan-Positions-Montage

Die Scan-Positions-Montage bietet eine visuelle Darstellung der retinalen Scan-Position.

6x6 mm Montage-Angio-Scan

Der 6x6-mm-Montage-Arbeitsablauf umfasst 6 Scans an unterschiedlichen Positionen,
wobei sich der Fixierpunkt viermal verschiebt.
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st s J{sn

EHRE

Die anfangliche Scan-Position flir diesen Scantyp ist ,Superior-Nasal” (SN), und
Scan-Verlauf und Fixierungsziel laufen automatisch in der folgenden Sequenz ab:

« Superior (S)

« Superior-Temporal (ST)
« Inferior-Temporal (IT)
« Inferior (I)

» Inferior-Nasal (IN)

@ HINWEIS: Sie kénnen Scan-Positionen iberspringen oder von der automatischen Abfolge
abweichen, indem Sie mit der Maustaste gewiinschte Positionen anklicken. Sie konnen
auch auf Fertig klicken, nachdem ein Scan erfasst wurde.

8x8 mm Montage-Angio-Scan

Der 8x8-mm-Montage-Arbeitsablauf umfasst 5 Scans an unterschiedlichen Positionen,
wobei sich der Fixierpunkt flinfmal verschiebt.
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Die anfangliche Scan-Position fur diesen Scantyp ist ,Zentral” (C), und Scan-Verlauf und
Fixierungsziel laufen automatisch in der folgenden Sequenz ab:

« Superior-Nasal (SN)

« Superior-Temporal (ST)
« Inferior-Temporal (IT)
« Inferior-Nasal (IN)

HINWEIS: Sie kdnnen Scan-Positionen iberspringen oder von der automatischen Abfolge
abweichen, indem Sie mit der Maustaste gewlnschte Positionen anklicken. Sie kdnnen
auch auf Fertig klicken, nachdem ein Scan erfasst wurde.

Fundus-Bildfenster

VorherigerScan 14 .03 2008 14:41:14.0D

Das Fundus-Bildfenster befindet sich im unteren linken Quadranten des Hauptbildfensters
des 'Aufnehmen’-Bildschirms, wie in Abbildung 6-12 dargestellt und zeigt ein
Live-Fundusbild vom Line Scanning Ophthalmoskop (LSO). Fir anteriore Scans ist das
Fundus-Bildfenster nicht verflgbar. Wie beim Iris-Bildfenster, sind auch hier zahlreiche
Optionen fiir die Optimierung des Patientenscans verfiighar:

« Fokus/Auto-Fokus versucht, den Brechungsfehler des Patienten zu kompensieren,
indem es die Fokuseinstellung automatisch andert. Damit kénnen eine dunkle
Fundus-Ansicht, aber auch der Fixierpunkt fur einen Patienten aufgehellt werden,
dessen Brechungsfehler erheblich ist. Neben der Verbesserung des allgemeinen Fokus,
nimmt die Autofokus-Funktion eine zusatzliche Anpassung von Helligkeit und Kontrast
auf dem Fundusbild vor.

« Der Schieberegler flir Transparenz st aktiv, wenn eine gespeicherte
Scanbild-Uberlagerung vorhanden ist, was dann der Fall ist, wenn Sie einen
vorherigen Scan verwenden.

« Vorheriger Scan” erscheint als anklickbarer Link, wie am Rand dargestellt. Wenn lhr
Patient zuvor gescannt wurde, wird bei der Auswahl dieser Option ein kleines Fenster
mit der Liste der vorherigen Scans des Patienten gedffnet. Sobald Sie einen vorherigen
Scan auswahlen, erscheint die Position dieses Scans als aktiver Link und dient als
Referenz, wahrend Sie den aktuellen Scan erfassen. Sie konnen den vorherigen,
Referenz-Scan zu jeder Zeit andern. Sie kdnnen auch eine exakte Reproduktion eines
vorherigen Scans mit Hilfe der Funktion 'Automatische Wiederholung' erzeugen
(Abbildung 6-20).

« Die Funktion 'Automatische Optimierung' optimiert zuerst die Zentrierung des
Scan-Bildes (Z-Versatz) und anschliefend die Qualitat des gleichen (Polarisation.
Weisen Sie den Patienten an, wahrend der Optimierung nicht zu blinzeln.
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« Optimieren (\E) Sie den Fixierpunkt, stellen Sie Helligkeit und Kontrast ein (ﬂ),
oder setzen Sie den Punkt zuriick [ . Wenn Sie ( ) auswahlen, erscheint eines
der folgenden Dialogfenster.

« Wenn die Tracking-Auswahl (,Symbolleisten-Optionen” auf Seite 3-6), das
Zuriickverfolgen von der Makula, aktiviert ist, iberwacht FastTrac automatisch, ob die
OCT B-Scans vertikal zentriert sind - ,Z"-Monitoring - und halt den Tracking-Fortschritt
an, wenn sich einiges an Gewebe oder das ganze Gewebe auRerhalb des
B-Scan-Fensters befindet. Bei einigen Patienten kann es schwierig sein, das ganze
Gewebe vollstandig innerhalb des B-Scans auszurichten, wie bei jenen mit hoher
Myopie oder anderen Arten von atypischen Anatomien anzupassen; beispielsweise
gekippter Retina oder posterioren Staphylomen. Fur diese Patienten kann der
Benutzer das Z-Monitoring ausschalten. Um diese Option auszuschalten, klicken Sie
auf die Schaltflache Zauberstab m neben dem B-Scan in der unteren rechten Ecke
auf dem Scan erfassen-Bildschirm. Wenn Tracking nicht aktiviert ist, enthalt das
Dialogfenster  das  Kontrollkastchen  Ausrichtung  einblenden.  Fir  jeden
Makulawdrfel-Scan  schaltet ~ dieses  Kontrollkastchen — die  Anzeige  eines
Ausrichtungswerkzeugs ein, dessen Position relativ zum Scanmuster gesperrt ist. Das
Ausrichtungswerkzeug bewegt sich, wenn Sie das Scanmuster zu bewegen und
umgekehrt. Dieses Tool wurde entwickelt, um dber die Papille platziert zu werden,
damit die Platzierung des Scanmusters prazise wiederholt werden kann fur zukunftige
Scans des gleichen Auges. Bei Makula-Scans flihrt die Platzierung des
Ausrichtungswerkzeuges oberhalb der Papille dazu, dass sich die Scan-Mitte bei den
meisten Patienten innerhalb von 1 mm von der Fovea befindet. Dieses Werkzeug ist
hilfreich, wenn es schwierig ist, die Fovea zu finden, beispielsweise bei extremen
Odemen, Katarakt oder bei Vorliegen von Glaskérpertriibungen. Bei Papillen-Scans
wird das Ausrichtungswerkzeug auf dem Scanmuster zentriert platziert und ist
standardmaRig aktiv.
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Abbildung 6-17 Fundusbild mit Ausrichtungswerkzeugen: Makula und PZzpll

20

und ist standardmaRig aktiv.
Auto-Fokus
und Z-Fokus-
Steuerelemente
Fokus

Yorheriger Scan Wiahlen Sie den vorhengen Scan aus
Transparenz: 100% Fokus-Zeile

Bei Papillen-Scans wird das Ausrichtungswerkzeug auf dem Scanmuster zentriert platziert
-20
—D

Transparenz der
Uberlagerung
Steuerung fiir

vorherige Scans

)
Aufnahme

][]
=)filed

Klicken Sie auf und ziehen Sie das Scanmuster und/oder den Fixierpunkt, um ihre
Platzierung einzustellen.

Doppelklicken Sie auf den Punkt, den Sie zentrieren mochten. Der Fixierpunkt verschiebt

sich entsprechend.

Abbildung 6-18 Fundus-Bildfenster (Papillen-Scan)

Bei 200x200 Papillenwirfel-Scans ist es nicht erforderlich, die Papille im Scan-Bild genau
zu zentrieren, da der Berechnungskreis vom Auswertungsalgorithmus korrekt um die
Papille platziert wird, auch wenn diese nicht richtig zentriert ist. Obwohl es ausreichend ist,
die Papille innerhalb des duReren gestrichelten Kreises zu halten, ist es am besten, den
Scan auf der Papille so gut wie moglich zu zentrieren. Die En Face -Scanbild-Uberlagerung
zeigt den gescannten Bereich. Dies ist das aufgenommene Live-OCT-Fundusbild

@ HINWEIS: ONH-Angiografie-Scans unterscheiden sich darin von Papillen-Scans, dass Sie
bei der ONH-Angiografie auf das Scanmuster durch Anklicken und Ziehen Uber dem
Sehnerv zentrieren mussen.

Drehung und GroRe anpassen ermdglicht, den Scan-Winkel und die Lange zu drehen.
éffnet das unten dargestellte Dialogfenster 'Benutzerdefiniertes Scanmuster' und
ermdglicht das Festlegen eines nicht-standard Scanmusters.
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Schiiefen

- Fur Drehung, klicken Sie auf den Aufwartspfeil (fir Drehung gegen den Uhrzeigersinn)
oder den Abwartspfeil (fur Drehung im Uhrzeigersinn), oder geben Sie einen Wert ein,
um den Winkel im Bereich zwischen 0 und 360 Grad anzupassen. Zwischen 91 und
269 eingegebene Wert werden automatisch auf 180 Grad umgestellt, um der
Scan-Richtung zu entsprechen. Die Standard-Position von 0 ist horizontal.

« FUr Lange konnen Sie - je nach Scan - zwischen 3, 6, oder 9 mm wadhlen.

« Flr Zeilenabstand stehen, je nach Scan, Werte zwischen 0,00 und 1,25 mm, in
0,025-mm-Schritten zur Verflgung.

Enhanced Depth Imaging (EDI) ist ein optionaler Modus fiir ein- und mehrzeilige
Rasterscans, der die Sichtbarkeit von Strukturen am unteren Rand von B-Scans verbessert.
In OCT-Scans variiert das Signal-Rausch-Verhaltnis im axialen Bereich. In der
CIRRUS-Standardeinstellung wird das beste Signal im oberen Bereich des Scans erhalten.
Im erweiterten Tiefenmodus konnen die Einstellungen der Bilderfassung flir Rasterscans so
geandert werden, dass das beste Signal-Rausch-Verhaltnis am unteren Rand des B-Scans
erzielt wird. Dadurch erhalten Sie ein HD-Bild, das in dem Bereich optimiert ist, der fir
einen bestimmten Scan von Interesse ist. Um zwischen dem EDI und dem
Standard-Scanmodus zu wechseln, aktivieren Sie das Kontrollkastchen 'EDI' [+]ED!

. unterhalb des Fundusbildes.

=

« Aufnahme startet den Scanvorgang.
_Aufnahme

« FastTrac Retinales Tracking wird mit Hilfe der zwei duferen Schaltflachen (@) und
(@), unterhalb von Aufnahme, gestartet und gesteuert. (Griine Symbole sind aktiv
und graue Symbole sind inaktiv.) Das FastTrac Retinales Tracking-System verfolgt
Augenbewegungen und ermdglicht das Zurlickverfolgen des aktuellen Scans bis zur
Position eines vorherigen Scans. Das FastTrac Retinales Tracking-System des CIRRUS
HD-OCT verwendet verschiedene Kanale der gleichzeitigen Bildgebung, um
Augenbewegungen in Echtzeit zu Uberwachen. Wahrend der Erfassung wird
Bewegung automatisch erkannt und auf dem Auge verfolgt. Die Retinabewegung
wird bei hoher Geschwindigkeit beobachtet, um eine hohere Effizienz bei der
Verringerung der Auswirkungen der Bewegung zu gewahrleisten. Am wichtigsten ist
aber, dass FastTrac fiir eine schnellere Datenerfassung sorgt, indem nur durch
Bewegung beeintrachtigte Daten erneut gescannt werden. FastTrac ermdglicht auch
ein prazises Scannen bei Folgeuntersuchungen, um Daten aus dem gleichen Bereich
des Auges zu erfassen und dadurch eine bessere Progressionsanalyse zu erhalten.
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Schnell aktualisieren

v Standard

Zusatzlich zu den auswahlbaren Optionen, die auf dem 'Aufnehmen' Bildschirm
erscheinen, kénnen Sie auch bestimmte Systemparameter mit Hilfe der linken Maustaste
und des Mausrades einstellen und weitere Optionen durch Klicken mit der rechten
Maustaste offnen. Maussteuerung und Optionen werden nachstehend erlautert.

Maussteuerung

Mit Hilfe Ihrer Maus konnen Sie auf die meisten Steuerungen, die als Schaltflachen oder in
MenUs auf den CIRRUS-Bildschirmen zur Verfligung stehen, schnell zugreifen. Wahrend
der Scan-Erfassung kénnen Sie die Platzierung des Scanmusters flr vorherige Scans mit
Hilfe Ihrer Maus anpassen, indem Sie mit der Maus Uber das Fundusbild fahren (der
Mauszeiger andert sich in ein @?—Symbol) und die Scanmuster-Box auf eine andere
Position ziehen.

Fahren Sie mit der Maus ber das Fixierpunkt-Symbol (der Mauszeiger andert sich in ein
qh -Symbol) und klicken Sie auf und ziehen Sie den Fixierpunkt, um dessen Mitte auf
eine der 9 voreingestellten Positionen zu andern.

Klicken Sie mit der rechten Maustaste, um die Optionsbox aufzurufen, in der Sie Ansicht
schnell aktualisieren auswahlen kdnnen (nur bei Modell 500). Dies ist ein tolles Werkzeug
fur Patienten mit unstetiger Fixierung, da es die Geschwindigkeit der
Bildschirmaktualisierung erhoht, wodurch die Auswirkungen der unstetigen Fixierung
reduziert werden.

Ein Doppelklick auf eine beliebige Stelle im Fundusbild andert die Position des
Fixierpunktes und bringt den (angeklickten) Punkt in die Mitte der Ansicht.

Live-Scan Bildfenster

00

Die rechte Halfte des Hauptbildfensters der Scan-Erfassung enthalt die Live-Daten
entsprechend Ihren aktuellen Iris- und Fundus-Einstellungen. Die Anzahl der Bildfenster
variiert je nach ausgewahltem Scantyp. Jede Scan-Ansicht enthalt einen farbkodierten
Scan-Markierung in der oberen linken Ecke, um Scanzeilen zu identifizieren. Farbe und
Ausrichtung der Markierungen entsprechen der Farbe und Ausrichtung der Zeilen, die die
vom Fundus-Bildfenster (flir Scans des posterioren Segments) oder dem Iris-Bildfenster (fir
Scans des anterioren Segments) abgeleitete Scanmuster-Uberlagerung bilden. Live-Scans
konnen mit Hilfe der folgenden Funktionen in Echtzeit angepasst werden:

« Live-Scan zentrieren \i/ ermdglicht die Einstellung des Zooms (Z-Versatz) bei
Live-Scans des posterioren Segments. Mit Hilfe der entsprechenden Auf- und
Abwartspfeile konnen Sie den Wert manuell einstellen.

« Live-Scan optimieren | B | ermdglicht die Einstellung der Polarisation (X, Y-Versatz)
von Live-Scans des posterioren Segments. Mit Hilfe der entsprechenden Auf- und
Abwartspfeile konnen Sie die Werte manuell einstellen.

HINWEIS: HD-Winkelscans werden nicht an den Scheitelpunkt der Hornhaut ausgerichtet.

HINWEIS: Wenn auf dem 'Aufnehmen’-Bildschirm eine Schaltflache oder Meniioption fiir
lhre aktuelle Scan-Auswahl nicht erscheint, bedeutet dies, dass die Funktion fir den
aktuellen Scan nicht zur Verflgung steht.
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Dieser Abschnitt enthalt Informationen zum Erfassen von Scans, die in CIRRUS HD-OCT
unterstiitzt werden.

HINWEIS: Uberprifen Sie sowohl den Abschnitt ,'Aufnehmen'-Bildschirm und

Steuerungen” auf Seite 6-21 als auch den Abschnitt ,Einstellungen fur
maximale Bildqualitat” auf Seite 6-34, bevor Sie Scans erfassen.

Sobald Sie den gewinschten Patienten ausgewahlt haben, wird die Schaltflache
‘Aufnehmen’ am unteren Rand des Patientenbildschirms aktiv.

HINWEIS: Die erste Scan-Auswahl und der erste Scan des Tages werden etwas langsamer
sein, als alle weiteren Scans.
HINWEIS: Um Fehler und Artefakte zu minimieren, erfassen Sie OCTA Wirfelscans mit
aktivierter FastTrac-Funktion.
« HD 1-Zeile 100x: Ein einziger High-Definition OCT B-Scan, der 1024 A-Scans
verwendet mit auswahlbaren B-Scans bestehend aus durchschnittlich 100 Bildern, mit

einer einstellbaren Lange von 3 bis 9 mm und einem einstellbaren Winkel von 0 bis
90 Grad.

Gehen Sie folgendermafSen vor, um die Scan-Erfassung zu starten:

1. Stellen Sie sicher, dass der Patient bestmdglich fir den Scan vorbereitet ist, wie in
.Bewahrte Verfahren bei Patienten” auf Seite 5-1 beschrieben.

2.Wahlen Sie 'Aufnehmen’. Der Bildschirm andert sich und zeigt die verfugbaren
Scantypen an.

3. Wahlen Sie den gewtinschten Scantyp aus

4. Bitten Sie den Patienten, seinen Blick zu fixieren und den Kopf stabil zu halten (da sich
die Kinnstitze bewegen wird) und wahlen Sie Auto-Fokus im Fundus-Bildfenster.

5.Klicken Sie mit der linken Maustaste auf die Pupillenmitte des Live-Bildes im
Iris-Bildfenster, um den Scanstrahl durch die Pupille zu zentrieren.

6. Nach Auto-Fokus, priifen Sie das Iris-Bildfenster, um sicherzustellen, dass die Pupille
immer noch zentriert ist. Wenn sich das Fundus-Bildfenster nach Auto-Fokus dunkel
farbt, zentrieren Sie die Pupille, klicken Sie auf und anschliefend auf die
Schaltflache Autom Helligkeit/Kontrast. Sollten zusatzliche Anpassungen von
Helligkeit und Kontrast notwendig sein, verwenden Sie die entsprechenden
Schieberegler.

7. Bei Bedarf stellen Sie die Kinnstlitze mit Hilfe der kreisformigen X-Y-Steuerungen
manuell ein (siehe ,Iris Bildfenster (Scan des posterioren Segments) und
Scanmuster des anterioren Segments” auf Seite 6-32). Verwenden Sie die
Z-Steuerungen (Links-Rechts-Pfeile oder Mausrad), um den richtigen Arbeitsabstand
zu erreichen, indem Sie das Iris-Bild fokussieren.

8. Verwenden Sie die Schaltflachen und Schieberegler Optimieren (Polarisation) und
Zentrieren (Z-Versatz) (nur flr Scans des posterioren Segments) auf der linken Seite,
um die Qualitat des Scan-Bildes zu verbessern und das Bild vertikal zu zentrieren.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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9. Stellen Sie den im Iris-Bildfenster sichtbaren Bereich der Iris ein. Bei Bedarf nehmen
Sie mit Hilfe der X-Y-Steuerungen (die die Kinnstltze bewegen) Grobeinstellungen vor,
bis die Pupille sichtbar wird.

10. Fokussieren Sie das Iris-Bild mit Hilfe der Steuerungen auf der rechten Seite des
Bildfensters. Zum Fokussieren verwenden Sie in erster Linie die Z-Steuerungen. Das
Mausrad eignet sich bestens fir Feineinstellungen. Versuchen Sie, die Iris so klar wie
maoglich einzustellen, bevor Sie mit dem nachsten Schritt fortfahren.

Zentrierpunkt des posterioren Segments

X-Y-
~ Steuerungen
E Kinnstitze Ausrichten
Scanmuster des 5-Zeilen-Rasterscans des }
anterioren Segments N Z-Steuerungen
' e Fokus

Scanmuster des 512x128

anteriorer Segmentwiirfels Klicken Sie auf die Pupillenmitte, um sie auszurichten

Abbildung 6-19 Iris Bildfenster (Scan des posterioren Segments) und Scanmuster des anterioren
Segments

11. Zentrieren Sie die Pupille im Iris-Bildfenster durch Klicken auf die Pupillenmitte. (Ein
Klick auf eine beliebige Stelle im Iris-Bildfenster zentriert das Sichtfeld der Kamera
tiber dem Punkt.) Ein Zentrierpunkt Uberlagert das Videobild von Scans des
posterioren Segments. Bei Scans des anterioren Segments erscheint ein grafisches
Scanmuster, welches die Einstellung der Position, Groe, Form und Ausrichtung des
Scanmusters anzeigt (siehe Abbildung 6-19 oben). Es bleibt in der Mitte des Bildes
und stellt den Pfad des Scanstrahls dar.

12.Richten Sie Ihre Aufmerksamkeit auf das Fundus-Bildfenster, unterhalb des
Iris-Bildfensters (Abbildung 6-12 oder Abbildung 6-13, je nach Scantyp). Das
Fundus-Bildfenster ist fiir Scans des anterioren Segments nicht verfiigbar.

13. Wenn Sie keine Daten von vorherigen Scans zum Vergleich verwenden, gehen Sie
direkt zu Schritt 16. Wenn Sie einen Montage-Angio-Scan verwenden, Uberspringen
Sie Schritt 18.

14. Wenn Sie den aktuellen Scan mit einem vorherigen Scan des gleichen Patienten

vergleichen mochten, wahlen Sie die Option ,Vorheriger Scan” (oberhalb des
Fundusbildes). Es erscheint das Dialogfeld ,Scan wiederholen”.
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o5 Scan wiederholen.., @

Auftahme auswahlen

Besuche
20102014 HD & Line Raster  11:37:46
20102014 HD & Line Raster  0%:56:09
200102014
14.03.2008

Zuriickverfolgt

CQualitat Fundushild: 10410

HD 5 Line Raster

20.10.201411:37:46,0D

[ ok | [ Abbrechen |

Gespeicherte Scans wurden erfolgreich abgerufen.

Abbildung 6-20 Dialogfenster 'Scan wiederholen'

Im Dialogfenster 'Scan wiederholen' werden alle vorherigen Scans des gleichen
Scantyps des Patienten nach Untersuchungsdatum und Auge gelistet. Fur den Scan,
den Sie auswahlen, wird das Fundushild angezeigt. Dies ist besonders nitzlich,
wenn ein Scan auRerhalb des Bereichs des zentralen Fixierpunktes aufgenommen
wurde, oder wenn flr den Patienten zuvor ein 200x200 Makulawiirfel-Scan erstellt
wurde, er diesmal jedoch mit dem 512x128 Makulawdrfel gescannt wird.

15. Wahlen Sie den gewtinschten Scan aus und klicken Sie auf OK. Mit dieser Aktion
kehren Sie zum ‘Aufnehmen’-Bildschirm zurlick. Das System dbernimmt alle
Parameter des vorherigen Scans und zeigt das Fundusbild jener Untersuchung an.
Wahrend dieser Einstellung bewegt sich die Kinnstitze.

Das Scanmuster des ausgewahlten Scantyps wird auf dem Fundusbild Gberlagert,
und ein kleines griines Kreuz zeigt die Position des Fixierpunktes an. (Dieses grine
Kreuz kann von der Scan-Uberlagerung teilweise verdeckt sein.)

16. Wenn Sie 'Scan wiederholen' gewahlt haben, sollten Ihre Einstellungen fir den
aktuellen Scan korrekt sein. Aufnahme auswahlen. Ein Fortschrittsbalken auf dem
Bildschirm zeigt den Fortschritt der Datenerfassung (siehe , Tracking und Scans
wiederholen” auf Seite 6-36). Die fiir die Erfassung bendtigte Zeit hangt von
der Fixationsstabilitat des Auges ab. Wenn das Instrument Schwierigkeiten beim
Tracking hat, wird der Fortschrittsbalken angehalten und der Benutzer kann
entscheiden, ob er das Auge neu ausrichten oder das Tracking ausschalten mochte
(siehe Fehlerbehebung bei FastTrac auf Seite 6-41).

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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17. Gehen Sie zum Uberpriifungsbildschirm (Kapitel 7 , Scan-Qualitatskontrolle”),
wo Sie bestimmen kénnen, ob der Scan akzeptabel ist oder nicht, oder ob er
wiederholt werden soll.

18.Nur fir Montage-Angio-Scans: Je nach dem ausgewahlten Montage-Angio-Scan

(z.B. 6 mogliche Scans fiir 6x6 mm und 5mogliche Scans fur 8x8 mm
Montage-Angio-Scan), ist eine jeweils andere Scan-Positions-Montage zu sehen. Die
Anfangsposition ist wie in ,Scan-Positions-Montage” dargestellt blau umrandet.
Wahlen Sie fir den ersten Scan Aufnahme. Ein Fortschrittsbalken auf dem Bildschirm
zeigt den Fortschritt der Datenerfassung. Die Erfassungszeit ist abhangig von der
Fixierungsstabilitat des Auges. Wenn der erste Scan abgeschlossen ist, weist ein
griines Hakchen im Feld SN (fiir 6x6 mm) und im Feld C (fir 8x8 mm) in der visuellen
Darstellungssequenz darauf hin, dass der Vorgang abgeschlossen ist. Nun wird die
nachste Position in der visuellen Darstellungssequenz ausgewahlt. Wiederholen Sie
den Vorgang Aufnahme bis zu der maximalen gewdnschten Anzahl von Scans
(6 mdgliche Scans fiir 6x6 mm und 5 magliche Scans fiir 8x8 mm).

Sie konnen Scans dberspringen, indem Sie eine andere retinale Scan-Position zur
Auswahl anklicken. Wenn Sie einen bereits erfassten Scan erneut erfassen mochten,
konnen Sie zudem mit der Maus uber den vorhanden Scan fahren. Der graue
Wiederholen-Pfeil erscheint (neben der retinalen Scan-Position befindet sich kein
Symbol). Wenn Sie auf den grauen Pfeil klicken, werden Sie in einem Popup-Fenster
gefragt, ob Sie den betreffenden Scan I6schen und erneut erfassen méchten. Wenn
Sie auf ,Neuscannen” klicken, wird der zuvor erfasste Scan geloscht und die erneute
Aufnahme des ausgewahlten Scans eingerichtet. Siehe Abbildung 7-2 fiir weitere
Informationen.

Nachdem alle Scans durchgefiihrt wurden, andert sich der Bildschirm automatisch in
den Scan-Qualitatskontrolle-Bildschirm der Montage. Wenn weniger als 6 Scans (6x6
mm) bzw. 5 Scans (8x8 mm) erfasst werden, klicken Sie auf Fertig, um zum
Scan-Qualitatskontrolle-Bildschirm der Montage zu gelangen.

HINWEIS: Wenn nur ein Scan ausgefiihrt wird, behandelt und speichert die Anwendung
den Scan als einzelnen Angiografie-Scan.

HINWEIS: Fir periphere Scans einer gekrimmten Retina:
« Schalten Sie die Z-Uberwachung aus.
« Andern Sie nicht die Zentrierung des B-Scans wahrend der Erfassung.

Wenn nur ein Scan ausgefihrt wird, behandelt und speichert die Anwendung den Scan als
einzelnen Angiografie-Scan.

Einstellungen fiir maximale Bildqualitat

Iris-Bild
« Zentrieren Sie das Iris-Bild innerhalb der Pupille (kann je nach Neigung der Retina,
oder um Opazitat zu vermeiden, etwas versetzt sein).
« Fokussieren Sie auf die Details der Iris.
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Fundusbild

« Der Fokus sollte scharf und klar sein, vorzugsweise mit guter Sichtbarkeit der
verzweigten Blutgefale. Verwenden Sie Auto-Fokus oder nehmen Sie die
Einstellungen manuell vor.

« Zentrieren Sie die Scan-Uberlagerung auf der Fovea fir Makula-Scans und auf dem
Sehnervenkopf fur Papillen-Scans.

« Stellen Sie sicher, dass die Beleuchtung gleichmaRig ist, ohne dunkle Ecken.

« Beseitigen oder reduzieren Sie Artefakte (falls moglich), die auf den OCT-Scan
Schatten werfen kdnnen.

« Schwebeteilchen (Fliegende Miucken) lassen sich madglicherweise verschieben,
indem Sie den Patienten bitten, die Augen vor der Aufnahme des Bildes hin- und
herzubewegen.

- Corneale Opazitaten kénnen durch die Neuausrichtung der Pupille minimiert
werden.

B-Scans

Gehen Sie folgendermalSen vor, um die Signalstarke flr die bestmdglichen B-Scan-Bilder zu
optimieren:

« Zentrieren  Sie den  B-Scan im  mittleren  bis oberen  Teil des
Scanerfassungs-Bildschirms. Klicken Sie auf Optimieren oder Zentrieren, um die
Platzierung zu erleichtern.

« Der OCT B-Scan sollte abgeflacht werden, sodass er horizontal in alle
Erfassungsfenster passt und der obere Fensterbereich vermieden wird.

« Eine geneigte Retina kann durch Bewegen der Pupillenausrichtung weg von der
Mitte korrigiert werden, um einen gleichmaRigeren OCT-Scan zu ermaglichen.

+ Medientriibungen konnen mittels der Suche nach verschiedenen Pupillenpositionen
fir das hellste OCT-Bild minimiert werden.

Fiir alle Scans

Passen Sie die Optimierungseinstellungen in allen Fallen an, um den hellsten und klarsten
Scan zu erhalten.

HINWEIS: Maglicherweise sehen Sie eine Reflexion eines rechteckigen Bandes Gber der
Pupille, wie in Abbildung 6-19 dargestellt. Dieses Artefakt hat keine Bedeutung.

« Uberprifen Sie die aufgenommenen Daten, um sicherzustellen, dass sie von
akzeptabler Qualitat sind. Zusatzlich zur beobachteten Bildqualitat ist der
Signalstarke-Indikator, der mindestens 6 sein sollte, ein wichtiger Bestandteil der
akzeptablen Qualitat. Signalstarke und Bildqualitat konnen erheblich reduziert
werden, wenn die Bilderfassungsblende (die Linse) verschmutzt oder verschmiert ist.
Wenn Sie diese Problem vermuten, befolgen Sie die Anweisungen zur Reinigung der
,Bilderfassungsblende und externe Linsen” auf Seite 12-3.

« Wenn der aufgenommene Scan eine gute Qualitat aufweist, klicken Sie auf Speichern

und fahren Sie fort. Wenn nicht, klicken Sie auf Ermeut versuchen, um zum
Aufnehmen-Bildschirm zuriickzukehren.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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« Wenn Sie mit dem Erfassen von Scans fertig sind, klicken Sie im Aufnehmen
-Bildschirm auf Fertigstellen. Mit dieser Aktion kehren Sie zum Bildschirm Patienten-1D
zurtick.

Tracking und Scans wiederholen

Scans wiederholen

Die CIRRUS HD-OCT enthalt automatische und manuelle Funktionen, um die
Scan-Einstellungen und die Ausrichtung bei Folgeuntersuchungen eines Patienten zu
wiederholen. Wiederholungs-Scans werden in zwei Typen unterteilt:

« Automatische Wiederholung, verflighar, wenn Sie den gleichen Scan-Typ fir Patienten
und Auge bei einem vorherigen Besuch gespeichert haben. Diese Scans sind speziell
auf vorherige Patientenbesuche ausgerichtet, um die Einrichtezeit zu reduzieren und
Makula-Anderungen schnell zu vergleichen, die im Zeitraum zwischen den Besuchen
maoglicherweise aufgetreten sind.

+ Die Manuelle Auswahl richtet sich nach Wiederholungen wahrend des gleichen
Besuchs, wenn der Scantyp geandert werden soll, und zwar unter den gleichen
Bedingungen und mit den gleichen Einstellungen, wie der vorherige Scan.

Sie erreichen die Funktion Automatische Wiederholung im Menl ‘Werkzeuge' der
Symbolleiste im 'Aufnehmen'-Bildschirm , Symbolleisten-Optionen” auf Seite 3-6.
Wenn die Funktion aktiviert ist, passt das Instrument Augenlinse und Kinnstitze
automatisch auf die vorherigen Einstellungen des gleichen Patienten, des gleichen Auges
und Scanerfassungstyps an. Zu den Parametern, die wiederholt werden, gehdren: die
Ausrichtung der Kinnstlitze, die Platzierung des Scanmusters und des Fixierpunktes,
Optimierung (Polarisation) und Einstellungen flr das Zentrieren (Z-Ausrichtung), Helligkeit,
Kontrast und Beleuchtungseinstellungen. Diese Anpassungen werden vorgenommen,
wenn sich das Kinn des Patienten sowohl auf als auch auerhalb der Kinnstitze befindet.
Es braucht einige Augenblicke, bis sich die Kinnstiitze bewegt und alle Parameter
ibernommen werden.

Wenn der vorherige Scan gefunden wird, werden die Parameter der Scan-Einstellung
verwendet, und der Link Vorheriger Scan wird erstellt (mit Informationen zum Auge und
VorherigerScar: 14 03 200814:41:140D0 Datum und Uhrzeit der Untersuchung).

Die Automatische Wiederholung kann lhren Arbeitsablauf in den folgenden Situationen
unterstutzen:

« Sie erfassen nur einen Scantyp pro Besuch.

« Sie erfassen mehrere Scans und Scantypen, jedoch in unterschiedlichen
Scanbereichen, zum Beispiel 512x128 Makulawiirfel, gefolgt vom 200x200
Papillenwiirfel.

« Der Patient ist in der Lage, die Position seines Kopfes zwischen den Scans zu halten.
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Die Automatische Wiederholung ist in den folgenden Situationen méglicherweise nicht
erwlnscht:

« Sie erfassen mehrere Scans mit unterschiedlichen Scantypen im gleichen Scanbereich
pro Besuch, zum Beispiel: 512x128 Makulawurfel, gefolgt vom HD-5-Zeilen-Raster
oder 512x128 Makulawiirfel, gefolgt vom 200x200 Makulawiirfel. In diesem Fall ist es
effizienter, wenn Sie die Einstellungen des aktuellen Besuchs verwenden.

« Der Patient hat Schwierigkeiten oder ist unvorhersagbar beim Halten der Kopfposition.
In diesem Fall kann sich der wiederholte Scan sehr stark von der aktuellen Position
unterscheiden.

Wenn Sie nicht mochten, dass sich die Kinnstlitze und die Augenlinse von der aktuell
eingestellten Position bewegt, wenn Sie zu einem anderen Scantyp wechseln, klicken Sie
auf den Link Vorheriger Scan, um fiir alle weiteren Scans, die Sie erfassen méchten, mit
den Einstellungen des vorherigen Scans zu arbeiten.

Schalten Sie die Automatische Wiederholung aus, nachdem die urspriinglichen
Einstellungen der Kinnstltze und des Fokus wiederhergestellt sind, oder nachdem Sie den
ersten Scan erfasst haben, und bevor Sie den zweiten Scan auswahlen. Dadurch wird
sichergestellt, dass die Einstellungen, die beim ersten Scan verwendet wurden, erhalten
bleiben.

Wenn Sie einen Vorherigen Scan auswahlen, wird das urspringlich gespeicherte, OCT
Referenz-Fundusbild in der gleichen Scanmuster-Box tiber dem Live-Fundusbild iiberlagert.

FastTrac

Bevor Sie FastTrac verwenden, o6ffnen Sie das Menu ‘Werkzeuge' und stellen Sie sicher,
dass sowohl Automatische Wiederholung, als auch Tracking ausgewahlt sind.

Sie kdnnen FastTrac im Menu '"Werkzeuge' global fiir alle Scans ein- oder ausschalten.
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HD 1 Line 100x Angiography B8 mm
HD 21 Line Angiography 33 mm
HD Radial = Macular Cube 200x200

HD Cross Optic Disc Cube 200x200

HD Raster (1 or 5 Line) HD 1 Line 100x
5 Line Raster id HD 21 Line

Optimieren

« »
Kinnstiitze

-20 20

Fokus
Transparenz; 100%

Mitte

Aufnahme
{v: !
&(i b -
Status: £+ wide nach kein Archirvolumen Patienten 1D Aulnchmen Analysieren Fetigstellen

Abbildung 6-21 Wiihrend des FastTrac-Scanvorganges ist ein Rand um die Schaltfliche
Aufnahme, die ihre Farbe von Rot auf Griin wechselt, wenn der Scan mit FastTrac erfasst
werden kann.

Unterhalb der Schaltflache 'Aufnahme’ befinden sich drei Schaltflachen. Wenn FastTrac
aktiviert ist, ist die Schaltfléche links griin @3 . Mit einem Klick auf diese Schaltflache kann
FastTrac fur den aktuellen Scan ein- bzw. ausgeschaltet werden. Die Schaltflache wird grau,
wenn die Zurlckverfolgung ausgeschaltet ist.

Klicken Sie auf die Schaltflache in der Mitte €23, um Informationen dariiber zu erhalten,
wie es sicherzustellen ist, dass der Scan mit FastTrac erfasst werden kann.

Rechts befindet sich die Schaltflache Bis zum vorherigen zuriickverfolgen. Wenn ein
vorheriger Scan verfigbar ist, erscheint die Schaltflache in Griin @8 . Wenn der Benutzer
keine Verfolgung zurlick bis zum vorherigen Scan maochte, kann diese Funktion durch
Klicken auf diese Schaltflache ausgeschaltet werden. Die Farbe wechselt dann von Griin
auf Grau.

1. Befolgen Sie die gleichen Ausrichtungsschritte, wie flir einen nicht zuriickverfolgten
Scan.

2.Stellen  Sie sicher, dass die B-Scans zentriert sind. Klicken Sie auf die
Auf-/Abwartspfeile oder verwenden Sie das Mausrad, um Feineinstellungen zum
Zentrieren des Scans vorzunehmen. Beim Klicken auf die Schaltflachen 'Optimieren’
oder 'Zentrieren' wird die vertikale Position der B-Scans automatisch angepasst.
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@ HINWEIS: Bei Papillenscans ist die Schaltflache 'Aufnahme' méglicherweise immer noch
grtin, wenn der Scan nicht vollstandig zentriert ist.

3. Qualitat des Fundusbildes maximieren Fasttrac ist am meisten stabil und effizient,
wenn die Fundus-Qualitat hoch ist. Die Fundus-Qualitat ist auch wichtig, um eine
genaue und erfolgreiche Zuriickverfolgung auf die gleiche Stelle in nachfolgenden
Scans zu gewahrleisten. Fundusbilder von hoher Qualitat sind gut fokussiert mit scharf
abgegrenzten Blutgefalsen, und verfiigen (ber eine gleichmaBige Beleuchtung ohne
dunkle Ecken.

4.Um eine gleichmaRige Beleuchtung zu erreichen, stellen Sie sicher, dass der
Scanstrahl durch oder in die nahe der Pupillenmitte gerichtet ist und dass die Iris und
die Pupille im Fokus sind. Corneale Opazitaten konnen durch die Neuausrichtung der
Pupille minimiert werden. Dies kann im Iris-Kamerabildfenster (berpriift und
angepasst werden.

5. Eine korrekte Fokussierung ist wichtig fir ein gutes Fundusbild. Dies wird durch die
Auto-Fokus-Funktion oder die manuelle Anpassung des Fokus erreicht. Der Benutzer
kann beim Hinzufugen oder Bearbeiten der Patientendaten auch die spharischen
Aquivalentwerte des Patienten einstellen.

6. Wahlen Sie 'Bis zum vorherigen zuriickverfolgen'. Wenn der Rand um die Schaltflache
Aufnahme rot bleibt, funktioniert das Ausrichten méglicherweise nicht. Andern Sie
den vorherigen Scan, bis zu dem zurlickverfolgt werden soll, oder schalten Sie die
Funktion 'Bis zum vorherigen zurlickverfolgen' fir diesen Scan aus. 'Bis zum
vorherigen zurlickverfolgen' ist bei Scans maglich, die erfasst wurden, bevor die
Tracking-Lizenz aktiviert wurde, oder bei denen das Tracking nicht eingeschaltet war.
Optimale Ergebnisse kénnen jedoch durch Auswahl eines vorherigen Scans, flr den
Tracking eingeschaltet war, erzielt werden.

Wenn die Funktion 'Bis zum vorherigen zuriickverfolgen' deaktiviert und ein vorheriger
Scan ausgewahlt ist, geht CIRRUS wie in ,,Scans wiederholen” auf Seite 6-36
beschrieben, vor.

7. Wenn der Rand um die Schaltflache 'Aufnahme’ grun ist, kann der Scan mit FastTrac
erfasst werden. Klicken Sie auf ‘Aufnahme’'.

Wahrend der FastTrac-Erfassung und nachdem Sie auf 'Aufnahme' geklickt haben,
erscheint ein Bildschirm, in dem der laufende Scanvorgang dargestellt wird - siehe
Abbildung 6-20 - und es sind Steuerelemente verflighar, mit denen Anpassungen
vorgenommen werden kénnen, um den Scan zu vervollstandigen.

Der Vorgang kann bei einem zuriickverfolgten Scan etwas langer dauern, als bei einem
nicht zurlckverfolgten. Wahrend dieser Zeit konnen Anpassungen erforderlich sein, um
den Erfolg des Trackings und die Qualitat des erfassten Scans zu sichern.

Die Informationsbox unterhalb des Fortschrittbalkens hat zwei Indikatoren, um zu priifen,
ob die Voraussetzungen fiir einen erfolgreichen FastTrac-Scan erfullt sind. Wird FastTrac
unterbrochen, so andert sich die Farbe der Indikatoren in der Informationsbox und des
Fortschrittsbalkens auf Rot, und der Fortschrittsbalken wird angehalten.
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®
®

In diesem Bildschirm kann der Benutzer den Scan aus irgendeinem Grund durch Klicken
auf die Schaltflache ‘'Abbrechen’ anhalten. Der Fortschrittsbalken wird zwar
abgeschlossen, der Scan wird jedoch nicht erfasst. Der Benutzer wird zum
Aufnehmen-Bildschirm zurlickgeleitet, um den Vorgang erneut zu versuchen oder zu
beenden.

HINWEIS: Wenn nach fiinf Minuten auf dem Scanvorgang lauft-Bildschirm immer noch
kein Scan erfasst wird, kehrt das System zum Aufnehmen-Bildschirm zuriick.

HINWEIS: Im Gegensatz zu nicht verfolgten Scans, kénnen Sie den Patienten anweisen, bei
Bedarf normal zu blinzeln, wenn der Scanvorgang gestartet wurde, den Fokus jedoch
weiter auf dem Fixierpunkt zu halten. Ein zusatzlicher Tranenfilm kann das Signal des Scans
verbessern.

Test Test CZMI1. Unbekannt 01.01.1950 g':cm .‘ w?k‘i Datei Bearbeiten Werkzeuge ? | Cinus Op..
Optic Disc Cube 200x200 - Macular Cube 512x128
HD 1 Line 100x Angiography 646 mm
HD 21 Line Angiography 3x3 mm
HD Fadial = Macular Cube 200x200
HD Cross Optic Disc Cube 200x200
HD 1 Line 100x
5 Line Fiaster - HD 21 Line -

> FastTrac™ wird ausgefiihrt

Kinnstitze

[ ocT-Bild zentriert

I Andere Faktoren fiir Verfolgung OK
is-Bild: Scan durch Pupille
Fundusbid: Fokus suf Refraktion des Patienten eingestelt
Patientenfiierung und minimales Blinzeln

Mitte

Abbrachen

PafierteriD Aufnehmen Analysieren Fertigstellen

Abbildung 6-22 FastTrac-Scan wird ausgefiihrt

Es wurde noch kein Archiviolumen
erstelk.
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Fehlerbehebung bei FastTrac

Indikator

Magliches Problem

Vorgehensweise

0CT-Bild
zentriert

Das OCT-Bild ist nicht korrekt zentriert
und der Scan ist im Fenster zu weit
oben oder unten.

Verwenden Sie die Auf-/Abwartspfeile
(oder das Mausrad), um den Scan zu
zentrieren.

Fr Patienten mit bestimmten
Pathologien oder anatomischen
Eigenschaften kann es schwierig sein,
die Zentrierung bei allen B-Scans in
einem Wirfel zu gewahrleisten.

Brechen Sie den Scanvorgang ab. Auf
dem Aufnehmen-Bildschirm schalten
Sie die Uberwachung der Z-Position
aus. Dann starten Sie einen neuen
Scanvorgang mit FastTrac.

Andere
Faktoren fiir
die Verfolgung

Iris-Bild - Scan maglicherweise nicht
durch die Pupille gerichtet.

Stellen Sie die Scan-Position im
Iris-Bildfenster ein.

Fundusbild - Fokus hat sich von der
Refraktion des Patienten weg bewegt.

Stellen Sie den Fokus manuell mit Hilfe
der Fokussteuerungen ein.

Probleme mit der Fixation des
Patienten.

Kommunizieren Sie mit dem Patienten,
um sicherzustellen, dass er seinen
Blick auf die gleiche Position fixiert,
wie zu Beginn des Scanvorganges.

UberméRiges Blinzeln oder
Augenbewegung.

Bitten Sie den Patienten, das Blinzeln
und die Augenbewegungen zu
reduzieren.

Abbildung 6-23 und Abbildung 6-24 illustrieren Falle, in denen das Tracking aus
einigen der oben erwahnten Griinden nicht fortschreitet.

Test Test CZMIT

o @ 0s
Unbekannt 01.01.1950 Rechts Linke

Datei Bearbeiten Werkzeuge ? | Cirus Op

Optic Disc Cube 200x200 -
in

Macular Cube 512x128
Angiography B mm

£ wurde noch kein Archivvolumen
s [ S

Palierten D

FastTrac™ wird ausgefiihrt

I OCT-Bild zentriert

Aufnehmen

Andysieren Fetigstelen

Abbildung 6-23 B-Scan zu hoch auf dem Bildschirm
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Im obigen Beispiel ist der B-Scan zu hoch auf dem Bildschirm. Wenn dies auftritt, klicken
Sie auf die Auf-/Abwartspfeile neben dem Scan-Fenster oder verwenden Sie das Mausrad,
um den Scan zu zentrieren.

In diesem Fall (Abbildung 6-24) ist die Qualitat des Fundusbildes reduziert, zumal das
Licht nicht unmittelbar durch die Pupillenmitte strahlt.

Test Test CZMIl Unbekannt 01.01.1850 o @

?
O e Datei Bearbeiten Werkzeuge 7 | Cirmus Op.

Optic Disc Cube 200x200

FastTrac™ wird ausgefiihrt

I ocCT-Bild zentriert

I Andere Faktoren fiir Verfolgung OK
Iis-

Ktion des Patienten eingestell
Patientenfixierung und minimales Blinzeln

£ wurde noch kein Archivvolumen
s [ S

Palierten D Aufnehmen Anslsieren

Abbildung 6-24 Schlechte Qualitit des Fundusbildes

Fetigstelen
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7 Scan-Qualitatskontrolle
Uberblick

Sobald die Datenerfassung abgeschlossen ist, missen die Scans auf Akzeptanz Uberprift
werden, bevor sie fir die Analyse freigegeben werden. Der Bildschirm der
Scan-Qualitatskontrolle erscheint automatisch nach Fertigstellung der Datenerfassung.

Der Bildschirm ist genau wie der Scan-Erfassungsbildschirm fiir den ausgewahlten Scantyp
aufgeteilt, mit der Ausnahme, dass die Daten auf der rechten Seite die gescannten Daten
sind (im Gegensatz zu Live-Daten). AuRRerdem beziehen sich die verfigbaren Kontrollen nur
auf die Datenpriifung.

Der  Scan-Qualitatskontrolle-Bildschirm ~ fir  alle  Scans,  ausgenommen  der
Montage-Angio-Scans, wird wie im Beispiel Abbildung 7-1 dargestellt angezeigt.

est Test CZMI Unbekannt 01.01.1950 O‘:E [ ) ‘?i Datei Bearheiten ‘Werkzeuge ? | Cimus Op.

Stotas: || e nochken acivolinen [ ] [ e | ()
1 Iris-Bild 4 Aktuelle Y-Schicht durch die Seite des
2 Fundusbild mit Scanwiirfel-Uberlagerung Wirfels (langsamer B-Scan)
mit blauen und magentafarbenen 5 X-Schichten durch Vorder- und Riickseite
Schnittbildnavigatoren (schneller B-Scan)

3 Aktuelle X-Schicht durch die Vorderseite des
Wirfels (schneller B-Scan)

Abbildung 7-1 Qualititskontrolle-Bildschirm fiir Wiirfelscans (512x128 Makulawiirfel, FastTrac)

Der Scan-Qualitatskontrolle-Bildschirm fiir die Montage-Angio-Scans erscheint wie
dargestellt in Abbildung 7-2. Nicht erfasste Scans werden automatisch als zu
wiederholende Scans ausgewahlt. Fihren Sie den Cursor Uber einen erfassten Scan. Er
verwandelt sich in einen grauen kreisférmigen Pfeil zum Durchfiihren von Wiederholungen.
Klicken Sie erneut, um die Auswahl fur eine Wiederholung zu treffen. Der Pfeil wird grin.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Uberblick

test. test CZMI. Unbekannt 07.01.1950

Keiner der erfassten Scans konn'e als
Montage erstellt werden.

1 Iris-Bild

2 Fundusbild

3 Angiography En Face

4 Navigationshilfsmittel fir die

Auswahl und Ansicht der Scans,
die als Teil des Montage-

Angio-Arbeitflusses erfasst werden.

Die Scan-Position ausweisende
Buchstaben (z. B. SN): Mit ihnen
wird die Ansicht der erfassten
Montage-Angio-Scans erméglicht.

Pfeiltasten: Mit ihnen wird die
Ansicht der erfassten
Montage-Angio-Scans ermdglicht.

oD 08
Rechts A Links

@

Detei Bearbeiten Werkzeuge 7 |  Cirrus Op.

Keiner der erfassten Scans konnte als
Montage erstellt werden.

Rotes X: Dieser erfasste Scan kann nicht in
einer Montage verwendet werden.

Grauer kreisformiger Pfeil: Wenn Sie den Cursor
tiber ein Miniaturbild fiihren, nachdem zuvor ein
Scan erfasst wurde, wird er grau. Diese
Anderung bedeutet, dass er ausgewahlt werden
kann, um erneut erfasst zu werden. Wenn Sie
auf das Miniaturbild klicken, wird der Pfeil griin.
Dies bedeutet, dass der Scan ausgewahlt wurde,
um erneut erfasst zu werden.

Griiner kreisférmiger Pfeil: Der griine Pfeil
bedeutet, dass der Scan ausgewahlt wurde, um
emeut erfasst zu werden.

Schaltflache Montage priifen (Standardansicht).
Wenn Sie auf die Schaltflache klicken, wird die
superfizielle Struktur im linken unteren
Bildfenster und die superfizielle Angiografie im
rechten unteren Bildfenster angezeigt.

Abbildung 7-2 Scan-Qualititskontrolle-Bildschirm fiir Montage-Scans
Alle Scans sollten sorgfaltig dberpruft und nur dann akzeptiert werden, wenn die Qualitat
des Scans die Anforderungen der Analyse, fiir die die Daten bendtigt waren, erfllt.
Werkzeuge werden zur Verfiigung gestellt, damit Sie die Bilder optimieren konnen, wo
moglich. Diese Werkzeuge sowie die Kriterien fiir Akzeptanz werden in den folgenden

Abschnitten beschrieben.
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Werkzeuge der Qualititskontrolle L EJIN

Werkzeuge der Qualitatskontrolle

Wie in den Bildschirmen der Scan-Erfassung, konnen Sie Helligkeit/Kontrast auf dem Bild
manuell (ﬂ) oder automatisch () im Fundus-Bildfenster fiir Wiirfelscans einstellen.
AuRerdem konnen Sie bei Wiirfelscans mit Hilfe des Foveafinders () automatisch auf
der Fovea zentrieren, und die Transparenz fiir Scans basierend auf friiheren Bildern
einstellen. Klicken Sie auf um fir die Bildanzeige zwischen Farb- und
Graustufenmodus zu wechseln.

@ HINWEIS: Sie konnen global, fiir alle Bildfenster zwischen Farbe und Graustufen durch
Aus- bzw. Abwdhlen von Farbige OCT im Menii Extras (oder durch Driicken der Taste F9
auf der Tastatur) wechseln. Der Standard-Modus ist Farbige OCT.

Wie in allen anderen Bildschirmen, konnen Sie die Bildanzeige mit Hilfe von ™ auf die
Standardeinstellungen zuriicksetzen.

Zur Unterstlitzung bei der Scan-Prifung wird die Signalstarke von Scans posteriorer
Segmente auf einer Skala von 0 bis 10 angezeigt, wobei 10 das Maximum ist.
Signalstarkewerte von weniger als 6 sind in der Regel nicht akzeptabel. In diesen Fallen
wechselt die Indikatorfarbe auf Rot. Signalstarken von 6 oder hoher sind akzeptabel, und
die Anzeigefarbe wechselt auf Griin. Klicken Sie auf die Schaltflache , Information” €i?,
um Tipps zu erhalten, wie Sie die Signalstarke verbessern konnen.

@ HINWEIS: Der Scan-Qualitdtskontrolle-Bildschirm fir Scans des anterioren Segments zeigt
nicht den Signalstarke-Indikator an.

Fur Fastlrac-Scans gibt es zusatzlich zur Signalstarke eine Qualitatsbewertung
g des erfassten  Scans,  den  sogenannten ,Fundusbild-Qualitat”-Score.  Ein
Fundusbild-Qualitats-Score von 6 oder hoher bestatigt, dass die Qualitat zufriedenstellend

ist und fiir einen kiinftigen Scan verwendet werden kann.

Ein griiner Punkt (.) bei 'Wahrend Scanvorgang zuriickverfolgt' bedeutet, dass das
Tracking wahrend des Scanvorganges erfolgreich war, genau so, wie ein griiner Punkt
(.) bei 'Auf vorherigen zuriickverfolgt' anzeigt, dass die Zurtckverfolgung auf einen
vorherigen Scan erfolgreich war.

Wahlen Sie (i, um zusatzliche Informationen zum vorherigen Scan zu erhalten.

Doppelklicken Sie auf ein beliebiges Bild im Scan-Qualitatskontrolle-Bildschirm, um es im
Vollbildschirm-Modus zu 6ffnen. Fiihren Sie erneut einen Doppelklick aus, um zur
Normalansicht zurlickzukehren.

Wahrend der Qualitatskontrolle andern sich die bei der Scanerfassung verwendeten
Schnittbild-Positionsgeber des Wiirfelscans in Schnittbildnavigatoren, die neu positioniert
werden kénnen, damit Sie sich durch die Scan-Schichten bewegen konnen. Ziehen Sie das
blaue oder magentafarbene Dreieck an den Enden des Fadenkreuzes im
Fundus-Bildfenster, oder klicken Sie ein Scan-Bildfenster und verwenden Sie das Mausrad,
um sich durch die aktive Ebene des Scans zu bewegen. Die daraus resultierenden
Querschnitte werden in den anderen Bildfenstern gleichzeitig aktualisiert.
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Schicht ziehen
Navigatoren zum Andern
der aktuellen Schichten

Datenwiirfel-Ausrichtung

Oberseite des Wirfels
* En Face-Scan-Ebene Blaue Linie und Nummer
der Schicht
zeigt aktuellen
schnellen B-Scan an
(X-Schicht) wie im
oberen Scan-Bildfenster

* Gelbe Scanlinie
« Bildfenster unten rechts

Seite des Wiirfels
«Langsamer B-Scan-Ebene Magentafarbene Linie und Nummer der Schicht zeigen aktuellen
«MagentafarbeneScanlinie angsamen B-Scan (Y-Schicht) wie im mittleren Scan-Bildfenster
*Bildfenster unten links

Vorderseite des Wiirfels
* Schneller B-Scan-Ebene

*Blaue Scanlinie
* Bildfenster oben rechts

Abbildung 7-3 Fundusbild mit Uberlagerung im Uberpriifungs-Bildfenster

Die Uberlagerung auf Wiirfelbildern hat ebenfalls zwei, standardmaRig zentrierte Linien,
genannt Schichtbildnavigatoren. Diese Linien zeigen die aktuell ausgewahlten Querschnitte
(Schnitte), wie in den zwei oberen Bildfenstern rechts dargestellt. Die horizontale blaue Linie
in der Uberlagerung entspricht dem oberen Scan-Bildfenster, das den schnellen B-Scan
enthalt. Die vertikale magentafarbene Linie in der Uberlagerung entspricht dem mittleren
Scan-Bildfenster, das den langsamen  B-Scan enthdlt. Sie  konnen  diese
Schnittbildnavigatoren an den Dreiecken auf der Kante ziehen, um die aktuell ausgewahlten
Schnitte zu andern.

Um die Perspektiven besser zu verstehen, stellen Sie sich die Daten als Wirfel vor. Das obere
und mittlere (groRere) Bildfenster zeigen die Daten in Ebenen, die zur Vorderseite bzw. Seite
des Wirfels parallel sind. Die zur Vorderseite des Wirfels parallele X-Schicht (oberes
Bildfenster) wird auch schneller B-Scan genannt, da dies die Richtung ist, in der jede Zeile
eines A-Scans extrem schnell erfasst wird (in Millisekunden). (Dies ist die Richtung eines
horizontalen Zeilenscans in der OCT der ersten Generation.) Die zur Seite des Wiirfels
parallele Y-Schicht (mittleres Bildfenster) wird auch langsamer B-Scan genannt, da dieser
Scan eine Umformatierung vertikal paralleler A-Scans enthalt, die in aufeinanderfolgenden
Zeilenscans erfasst wurden. Diese neu kombinierten Zeilen werden relativ langsam erfasst -
eine pro Zeile eines horizontalen A-Scans - im Vergleich zu den schnellen B-Scans. Die zwei
kleineren unteren Scan-Bildfenster sind statisch und zeigen die vorderen und hinteren
X-Schichten des Wiirfels an.
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Kriterien fiir die Akzeptanz von Bildern

Verwenden Sie die folgenden Kriterien wahrend der Scan-Priifung, um sicherzustellen, dass
ein Bild, das Sie aufgenommen haben, akzeptabel ist.

Fundus

« Der Fokus sollte scharf und klar sein, vorzugsweise mit guter Sichtbarkeit der
verzweigten BlutgefaRe.

« Die Scan-Uberlagerung sollte auf der Fovea oder dem Sehnervenkopf zentriert sein.

« Das Fundusbild sollte gleichmdRig beleuchtet sein, ohne dunkle Ecken.

« Es sollte wenige bis gar keine Artefakte vorhanden sein, die auf den OCT-Scan
Schatten werfen konnen.

« Das OCT En Face-Bild sollte minimale Sakkaden haben und keine Sakkaden im
gewtnschten Bereich (z.B. Makula).

ocCT
« Der OCT-Scan sollte in allen Fenstern vollstandig, ohne fehlende Daten sein.

« Die Farbintensitat sollte von Ende zu Ende gleich sein.
- Signalstarke sollte 6 oder hoher sein.

Uberpriifen auf Sakkaden und Binderung

FastTrac minimiert die Mdglichkeit von Sakkaden, eliminiert sie jedoch nicht vollstandig.
Bei Wiirfelscans sollte der Benutzer das OCT-Fundusbild Gberpriifen, um sicherzustellen,
dass minimale Sakkaden vorliegen und keine Sakkaden im gewinschten Bereich (z.B.
Makula). Eine Sakkade kann an den Diskontinuitaten in der Erscheinung der BlutgefaRe
erkannt werden (beispielsweise eine horizontale Verschiebung des GefaRes an einer
bestimmten Position).

Beispiel: Sakkaden
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Wahrend des Scanvorganges mit FastTrac konnen die einzelnen B-Scans in einem Wiirfel
an verschiedenen Positionen in Z-Richtung erfasst werden (zum Beispiel wenn das Gewebe
in vertikaler Position im B-Scan-Fenster von B-Scan zu B-Scan variiert). CIRRUS korrigiert
diese Bewegung, das OCT-Fundusbild kann jedoch Artefakte aus Abstufungen in der
Intensitat der einzelnen B-Scans enthalten. Diese Abstufungen erscheinen als horizontale
Linien oder Bander im  OCT-Fundusbild, wie in den Beispielen  der
OCT-Fundusbild-Banderung (A und B) unten dargestellt. Solange keine Sakkaden
vorhanden sind, sollten Scans mit OCT-Fundusbildern wie diese fir die Analyse akzeptabel
sein, und der Benutzer sollte sie speichern.

Beispiel A: Banderung im OCT-Fundusbild Beispiel B: Banderung im OCT-Fundusbild

Erweiterte RPE-Analyse - Akzeptanzkriterien

Um eine Sub-RPE-Beleuchtung zu erkennen, sucht CIRRUS nach Kontrast in dem unterhalb
des RPE erstellten Block. Wenn das retinale Gewebe zu weit unten im axialen Sichtbereich
des Scans aufgenommen wird, ergibt der Algorithmus kein gutes Ergebnis, zumal nicht
ausreichend Sub-RPE-Pixel vorhanden sein werden, um einen guten Kontrast zu erzeugen.
Siehe Abbildung 7-4 unten fir ein Beispiel eines Scans mit der Retina zu weit unten fir
einen akzeptablen Nachweis der Sub—RPE Beleuchtung. Wenn Sie ein Bild wie dieses
erhalten, ist es ratsam, den Scan erneut zu erfassen, bevor Sie die Erweiterte RPE-Analyse
durchfihren (siehe , Erweiterte RPE-Analyse” auf Seite 8-19).

Abbildung 7-4 Beispiel eines Scans mit der Retina zu weit unten
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CIRRUS OCT-Angiografie - Akzeptanzkriterien

Bei der Uberprifung der CIRRUS OCT-Angiografie-Scans auf Akzeptanz sollte Folgendes
berticksichtigt werden:

- Signalqualitat
« Dekorrelationsreste
« Segmentierungsfehler

Diese werden in den folgenden Abschnitten erlautert.

Signalqualitat

Die CIRRUS OCT-Angiografie ist empfindlicher auf die Signalqualitat als die strukturelle
OCT-Bildgebung. Die besten CIRRUS OCT-Angiografiebilder erhalten Sie bei einer
Signalstarke von 8 oder hoher. Eine niedrige Signalstarke kann zu dunklen Bereichen auf
dem Scan und Scans von schlechter Qualitdt, die die Interpretation der Bilder
beeintrachtigen konnen, fihren. Abbildung 7-5 zeigt ein Beispiel eines Bildes mit
schlechter Signalqualitat im ganzen Bild. In diesen Fallen sieht der B-Scan in der Regel
auch dunkel bzw. verschwommen aus.

Auf Grund von dieser Empfindlichkeit finden sich in der CIRRUS OCT-Angiografie
manchmal dunkle Stellen, die nicht das Ergebnis von kapillarem Dropout, sondern vielmehr
auf ein niedriges lokales Signal zurtckzufihren sind, wie in Abbildung 7-5A dargestellt.
Dies kann auf Grund von Glaskorpertriibungen oder anderen Opazitaten der Medien
auftreten. Eine Moglichkeit, zu bestatigen, dass eine Opazitat die Ursache fir eine dunkle
Stelle ist, besteht darin, das Angiografie-En Face mit dem strukturellen En face-Bild zu
vergleichen Abbildung 7-5B. Eine andere Mdglichkeit ist, den B-Scan zu
tiberprifenAbbildung 7-5C. Bei einer tatsachlichen Erkrankung erscheint das CIRRUS
OCT-Angiografiebild dunkel, nicht jedoch der B-Scan und das strukturelle En Face-Bild. Die
Erfassung von mehr als einem Scan kann in Fallen mit Glaskorpertriibungen Abhilfe
schaffen. Wenn sich ein dunkler Bereich in unterschiedlichen Scans an unterschiedlichen
Stellen befindet, handelt es sich um eine Glaskorpertribung.
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AR

Abbildung 7-5 Retinales En face Flow-Bild (A) und strukturelles En Face-Bild (B) und B-Scan (C)
aus einem 6x6 Angio-Scan. In diesem Beispiel wird der Schatten (blauer Pfeil) von einer
Glaskdrpertriibung verursacht. Sowohl der B-Scan, als auch das En Face-Bild weisen im gleichen
Bereich ein vermindertes Signal auf. Der rote Pfeil zeigt ein gutes Signal im strukturellen En
Face-Bild und dem B-Scan und ist méglicherweise auf einen eingeschrinkten Kapillarfluss
zuriickzufiihren.
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Dekorrelationsreste

Dekorrelationsreste: Oft als helle Schatten mehrerer oberflachlicher Gefake gesehen, die in
posterioren Schichten vorkommen, resultieren Dekorrelationsreste aus dem Licht, das
durch die sich bewegenden Blutzellen lauft und zuriickkehrt, und somit erkannt wird. Dies
erzeugt ein Signal, das unter der ursprunglichen Bewegung ist, aber durch die Bewegung
verursacht und daher immer hinter dem urspringlichen Signal gefunden wird.
Abbildung 7-6A und B sind £n Face-Bilder und zeigen die oberflachlichen sowie die
tieferen retinalen Schichten (SRL und DRL) eines gesunden Probanden. Die groReren
GefaRe, die in beiden Bildern dhnlich erscheinen, sind in der Tat Dekorrelationsreste im
DRL-£n Face-Bild. Abbildung 7-6E zeigt den strukturellen OCT B-Scan, Uberlagert von
den Begrenzungen der DRL. Dies zeigt, dass die Summierung der DRL und des £n
FaceBildes nicht die groReren GefaRe enthalt. Sie erscheinen jedenfalls in
Abbildung 7-6B auf Grund von Dekorrelationsresten. Abbildung 7-6C zeigt ein
oberhalb des RPE erstelltes En Face-Bild. Die Grenzen der £7 Face-Summation sind im
B-Scan (berlagert dargestellt in Abbildung 7-6F. Es gibt keine normalen Gefdfe auf
RPE-Ebene, sodass die im £n-Facesichtbaren Blutgefale in Abbildung 7-6C ganzlich auf
Dekorrelationsreste zuriickzufthren sind.

A: SRL £n Face B: DRL £n face C: Oberhalb des RPE £n face

L T (5

D: B-Scan mit E: B-Scan mit F: B-Scan mit
SRL-Segmentierung DRL-Segmentierung Segmentierung oberhalb des RPE

Abbildung 7-6 CIRRUS OCT-Angiografiebilder eines normalen Auges (oben), und entsprechende
B-Scans iiberlagert mit Segmentierungslinien (unten). En Face-Bilder in 3-6B und 3-6C

zeigen Dekorrelationsreste.
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Dieser Effekt ist immer schwacher als das Originalsignal und hangt auch mit der Helligkeit
der reflektierenden Schicht zusammen. Deshalb sieht es mdglicherweise so aus, dass
Dekorrelationsreste in der auReren nuklearen Schicht verschwunden sind, erscheinen
jedoch wieder stark im hell reflektierenden RPE. Abbildung 7-6C zeigt deutlich, dass ein
nur um das RPE erfasste £n Face-Bild GefaRe enthalt, sehr ahnlich der dariiber liegenden
SRL. Es gibt zwei Mdglichkeiten, zu bestimmen, ob ein Signal auf Dekorrelationsreste oder
auf Bewegung in der beobachteten Schicht zurlickzufiihren ist. Eine ist die Charakteristik
des Gefalssystems selbst, auch wenn es unterbrochen ist. Ein typisches, normales Auge
zeigt, dass die tiefere retinale Schicht (Abbildung 7-6E) ein anderes charakteristisches
Aussehen aufweist, als die oberflachliche retinale Schicht (Abbildung 7-6D). Eine andere
Maglichkeit besteht darin, zu beobachten, wenn das entsprechende Gefal genau die
gleiche Form wie die Schicht darlber hat. Der Bereich um das RPE sollte keine normalen
GefaRe haben, sodass das in Abbildung 7-6C dargestellte £n-Face eindeutig auf
Dekorrelationsreste zurlickzufuhren ist.

Segmentierungsfehler

Segmentierungsfehler konnen zu einer falschen Darstellung der Strémung fihren.
Die Begrenzungslinien, die zur Bestimmung des gezeigten £n Face-Bildes verwendet
werden, erscheinen als magentafarbene gepunktete Linien uber dem B-Scan (siehe
Abbildung 7-8, unten). Es ist immer wichtig, die Segmentierung zu Uberpriifen, um zu
bestatigen, dass das Vorliegen oder Fehlen von Stromung mit den entsprechenden
Schichten zusammenhangt. Abbildung 7-7 zeigt ein Beispiel, wo die Schicht, die
avaskular sein sollte, einen hellen Bereich aufweist. Die Uberpriifung des B-Scans zeigt,
dass die Drusen an dieser Stelle die Segmentierung nach oben in die hyper-reflektierende
dufere plexiforme Schicht gedrlickt haben, und jedes an dieser Stelle festgestellte helle
Signal wahrscheinlich auf das gewdhnliche innere retinale GefaRsystem zuriickzufiihren ist.

Abbildung 7-7 Avaskulire retinale Schicht aus einem 3x3 Angio-Scan mit hellem Bereich, der nicht
mit pathologischer Stromung assoziiert wird. Der B-Scan unten (bis zur Stelle, wo
die blaue horizontale Linie erscheint) zeigt, dass die Segmentierung nicht korrekt
durch die dufSere retinale Schicht verliuft, die frei von Signalen sein sollte.
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Abbildung 7-8 Die Begrenzungslinien, die zur Bestimmung des gezeigten En Face-Bildes verwendet
werden, erscheinen als magentafarbene gepunktete Linien iiber dem B-Scan

Al diese Mdglichkeiten sollten in  Erwagung gezogen werden, bevor OCT
Angiografie-Scans fur die weitere Analyse akzeptiert werden.

Anteriores Segment - Akzeptanzkriterien

Allgemein

Scans der vorderen Augenkammer, Weitwinkel-zu-Winkel-, HD-Cornea-, HD-Winkel- und
Pachymetrie-Scans werden korrigiert, um die Geometrie der Strahlschwenkung und die
Lichtbrechung auf den cornealen Oberflachen zu beriicksichtigen. Diese Korrekturen sind
dann am genauesten, wenn die erfassten cornealen Scans auf dem cornealen
Scheitelpunkt zentriert sind, was eine starke zentrale Reflexionslinie auf dem Live-OCT-Bild
erzeugt. Normalerweise befindet sich der Scheitelpunkt der Hornhaut auf der nasalen Seite
der Pupillenmitte.

Wiirfelscan des anterioren Segments

Dem Benutzer wird empfohlen, das gescannte Bild vor der Durchfiihrung von
CCT-Messungen auszuwerten. Das corneale Bild sollte gut definierte posteriore und
anteriore Oberflachen aufweisen und keine (bermaBigen Bewegungsartefakte und
Hornhautreflexionen auf der zentralen Hornhaut haben, insbesondere in dem Bereich, in
dem der Messtaster platziert werden soll.

@ HINWEIS: CCT-Messungen lassen sich auf HD Cornea-Scans oder Scans der vorderen
Augenkammer moglicherweise einfacher durchfiihren.
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Die folgenden Bedingungen konnen die Mdglichkeit, ein gutes Bild der Hornhaut fiir
CCT-Messungen zu erhalten, beeinflussen:

1. Unfahigkeit des Patienten, den Blick zu fixieren, einschlieRlich Patienten mit schlechter
Sehscharfe.

2.UbermaRige  corneale  Reflexion, die aus bestimmten Intraokular-Linsen,
Hornhautabrasionen und Hornhauttriibungen entsteht.

3. Vorhandensein von Kontaktlinsen. Der Ubergang zwischen einigen Kontaktlinsen und
der Hornhautoberflache lasst sich moglicherweise nicht einfach darstellen. Patienten
sollten daher ihre Kontaktlinsen entfernen, bevor sie fiir eine CCT-Messung gescannt
werden.

Pachymetrie-Scan

Blattern Sie durch die Schichten der radialen Scanzeilen eines Pachymetrie-Scans, indem
Sie auf irgendeine der 24 radialen Scanzeilen klicken, die auf dem lIrisbild angezeigt
werden.

Folgende Methoden kdnnen verwendet werden:
« Klicken Sie auf das OCT-Scanbild und verwenden Sie das Mausrad.
« Im Vollbildmodus, verwenden Sie den Scrollbalken auf der rechten Seite des Bildes.
« Verwenden Sie die Videosteuerungen.
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Der CIRRUS HD-OCT bietet eine breite Palette von Analysewerkzeugen, mit denen gescannte Daten angesehen, charakterisiert und
zu gemessen werden konnen. Die Analysen werden je nach Art der erfassten Daten generiert, wie in Tabelle 8-1 dargestellt.

Anteriores Scan-Erfassung Analyse

Segment
Scan der vorderen Augenkammer Anteriore Kammer
Wirfelscan des anterioren Segments | Anteriores Segment
512x128 3D-Darstellung
HD-Winkel-Scan HD-Winkel
HD-Cornea-Scan HD Cornea
Pachymetrie-Scan Pachymetrie

(einschlieRlich
Epitheldickendarstellungen)

Weitwinkel-zu-Winkel-Scan Weitwinkel-zu-Winkel
5-Zeilen-Rasterscan des anterioren HD-Bilder
Segments

Posteriores Scan-Erfassung Analyse

Segment

CIRRUS OCT-Angiografie Angiografie-Scan Siehe ,,CIRRUS OCT-Angiografie”
3x3/6x6 / 8x8 auf Seite 9-1.
Montage-Angio-Scan
6x6 / 8x8
ONH-Angiografie-Scan
4,5x4,5

Makula Makulawrfel-Scan Makuladicke
200x200 / 512x128 Makuladicke OU

Makulaveranderung
Ganglienzellen

-0U

- Gefiihrte Progression
Erweitertes RPE

Makula und Sehnerv Makulawdrfel-Scan PanoMap
(integrierte Ansicht) 200x200 / 512x128 Einzelaugenubersicht
- und-
Papillenwiirfel-Scan
200x200
Sehnerv Papillenwiirfel-Scan ONH/RNFL OU

200x200

Geflihrte Progression

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Anteriores Scan-Erfassung Analyse
Segment
Darstellung Makulawdrfel-Scan 3D-Darstellung
200x200 / 512x128 En Face
- oder- Erweiterte Darstellung
Papillenwiirfel-Scan
200x200
Alle Rasterscans HD-Bilder

Tabelle 8-1 Beziehungen zwischen der Art der Scan-Erfassung und den
Analysemethoden des CIRRUS HD-OCT

Die Analyse spezifischer Augenmerkmale ist oft Uber mehrere CIRRUS Analyseansichten
verfigbar, wie nachstehend beschrieben.

Bildmenii-Optionen
Fir alle CIRRUS HD-OCT-Analysen kénnen Menuoptionen durch Klicken mit der rechten
Maustaste auf das Scanbild angezeigt werden (siehe Abbildung 8-1).

Case 087. Normal wi_. CZMI1 ‘weiblich  06.06.1976 oD & G

7
®..® %2 Daotei Beorbeiten ‘Werkzsuge 7 |  Cimus Op
17.08.2014 Optic Disc Cube 200x200 {10} 10:14:31 = [ wide Angle to Angle 10:33:34 » [ Macular Thickness Analysis -

HD 1 Line 20x (10) 8 mm 0° 10:13:54 Anterior Chamber 10:32:53 | Macular Thickness OU Analysis @

Macular Cube 200x200 (10) 10:13:27 || HE Cornea 10:30:20 3D visuslization

Maeular Cube 512128 (10) 10:15:02 | Pachymetry 10:29:49 - | En Face Analysis 3

Signalstarke 1010 [feeennenas] = -
. =|=|=|Z]B|e|F[@[=] w-=-

Vollbildschir

Film

Schnittbildnavigator ausblenden

Ukerlagerung|ILM - RPE =

Diversifiziert
Transparenz o i ersina
Dicks verteilung
Zentrales  Wurfel  Dicke Durch
VAN Teifeld Volums  Sehmitiche 9a%
(mm®) wirfel [um) 95%
(um) -
ILM - RPE 238 9,8 272 o
RPE
ILM-PPE-Diicke (pm) Fovea: 247, 65
Status: D E.if:m’“ noch kein Archivwolumen —_— T— i -

Abbildung 8-1 Klicken Sie auf ein beliebiges Bild, um die zuldissigen Meniioptionen fiir diesen
Analysetyp aufzurufen.

@ HINWEIS: Nicht alle dieser Optionen stehen fiir jede Analyse zur Verfligung. Die
verfligharen MenUoptionen werden durch die Art des Scans bestimmt. Die Optionen sind,
sofern relevant, in den folgenden Abschnitten ausfiihrlich beschrieben.
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Normative Datenbank-Vergleiche

Anhang A ,Normative Datenergebnisse” umfasst die Ergebnisse normativer
Datenbank-Studien  fir folgende Populationen, die als Grundlage fir die
Abweichungsberechnungen in der CIRRUS HD-OCT-Software verwendet wurden:

» Normative Datenbank RNFL und Makula (diversifiziert)

« Normative Datenbank Sehnervenkopf (diversifiziert)

« Normative Datenbank ONH und RNFL OU

« Normative Datenbank Ganglienzellen (diversifiziert)

« Normative Datenbank Asiatisch

Der Vergleich mit normativen Datenbanken ist unter ,Einstellungen normative
Daten (Option)” auf Seite 4-10.

Anpassen der Blockpositionen

Gehen Sie folgendermaRen vor, um den Blockversatz anzupassen:

« Verwenden Sie die Schnittbildnavigationspfeile, um die untere Begrenzung nach oben
oder unten zu ziehen.

« Mit dem Mauszeiger an einer beliebigen Stelle auf dem Bildschirm, ausgenommen auf
dem B-Scan, verwenden Sie das Mausrad.

+ Geben Sie einen Wert in das Feld 'Versatz' unterhalb des Bildes ein oder klicken Sie
auf die Auf-/Abwartspfeile.

Gehen Sie folgendermaRen vor, um die Blockdicke anzupassen:
« Ziehen Sie die obere Begrenzung nach oben oder unten.

« Driicken Sie die Umschalttaste (Shift) und die Strg-Taste und mit dem Mauszeiger an
einer beliebigen Stelle auf dem Bildschirm, ausgenommen auf dem B-Scan,
verwenden Sie das Mausrad.

« Geben Sie einen Wert in das Feld 'Dicke" unterhalb des Bildes ein oder klicken Sie auf
die Auf-/Abwartspfeile.

Beim Verschieben der Blockbegrenzung werden die Werte fir das OCT-En Face-Bild, den

Versatz und die Dicke aktualisiert, um die Blockanpassung zu wiedergeben.

Slice: 64 Signal Strength 1010

-119
Obere
Begrenzung

= des Blocks

Sea— Untere
Begrenzung
des Blocks

Offset -119 ° Thickness | 150 * [ Hide Lines
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Voreingestellte Block-Ansichten

Standard-Voreinstellungen

Einige Prifungsoptionen verfligen Uber voreingestellte Block-Ansichten, die fir eine
schnelle Untersuchung der Augenmerkmale an verschiedenen signifikanten Positionen in
der Retina ausgewahlt werden konnen. So bietet die En Face-Auswertung zum Beispiel 6
voreingestellte  Optionen, wie unter ,Voreingestellte Block-Ansichten fur
En Face-Auswertung” auf Seite 8-27 beschrieben, wahrend die OCT
Angiografie-Analyse 8 voreingestellte Optionen umfasst, wie unter ,Anpassen der
Blockpositionen” auf Seite 8-3 erlautert.

Diese Ansichten konnen modifiziert werden, wie unter ,Anpassen der
Blockpositionen” auf Seite 8-3 beschrieben; wenn die Analyse jedoch einmal
abgeschlossen ist, gehen diese Anderungen verloren. Wenn Sie eine bestimmte von lhnen
erstellte  Block-Ansicht erhalten mdchten, kénnen Sie diese Einstellungen als
benutzerdefinierte Voreinstellung exklusiv fir einen Scan fir einen ausgewahlten Scan
(Benutzerdefiniert (Scan)) oder als benutzerdefinierte Voreinstellung speichern, die fur alle
Scans zur Verflgung steht (Benutzerdefiniert).

Global benutzerdefiniert erstellen

Mit der Option ,Global benutzerdefiniert erstellen” konnen Sie einen Block erstellen, der
nach dem Speichern fur alle Scans zur Verfligung steht. Diese Option ist in der En
Face-Auswertung und der OCT-Angiografie-Analyse verfigbar.

So erstellen Sie eine globale Voreinstellung:

1. Bestimmen Sie mithilfe der Schritte zum Anpassen der Blockpositionen (,Anpassen
der Blockpositionen” auf Seite 8-3) die Position der betreffenden neuen
Blockvoreinstellung.

2. Wahlen Sie nach dem Einstellen der benutzerdefinierten Ansichten eines der beiden
benutzerdefinierten Quadrate. Wenn Sie noch keine benutzerdefinierte Ansicht erstellt
haben, ist das Quadrat leer. Wenn Sie bereits eine benutzerdefinierte Ansicht erstellt
haben, ist in der Ansicht die zuletzt angelegte benutzerdefinierte Ansicht enthalten.

3. Wahlen Sie ,Speichern”. Ihre benutzerdefinierte Blockansicht steht nun in allen Scans
zur Verflgung.

HINWEIS: Wenn Sie in einer der Standard-Voreinstellungen Werte andern, werden diese
Anderungen beim Speichern der Auswertung nicht iibernommen. Wenn Sie jedoch Werte
andern, wahrend eine benutzerdefinierte Ansicht ausgewdhlt ist, und die Auswertung
speichern, speichern Sie damit neue Werte fiir die benutzerdefinierte Ansicht. Dadurch
geht die vorhergehende Ansicht im Feld ,Benutzerdefiniert” verloren.

Sie kénnen bis zu 2 benutzerdefinierte Ansichten festlegen.
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Benutzerdefiniert fiir Scan erstellen
Mit der Option ,Benutzerdefinierten Scan erstellen” kénnen Sie einen Block erstellen, der
nach dem Speichern fiir diesen bestimmten Scan zur Verfiigung steht. Diese Option ist nur
in der OCT-Angiografie-Analyse verfigbar.

So erstellen Sie eine Scan-Voreinstellung:

1. Bestimmen Sie mithilfe der Schritte zum Anpassen der Blockpositionen (,,Anpassen
der Blockpositionen” auf Seite 8-3) die Position der betreffenden neuen

Blockvoreinstellung.
| | (siehe auch Abbildung 9-1) das Dialogfeld zum Organisieren
chten (Abbildung 8-2 unten).

2. Offnen Sie mit
von Miniaturans

& Miniaturansichten-Organizer ==

Angezeigte

Kodierte Retina-Tiefe Retina Custom (Scan)
. . o
VRI Superfiziell Als benutzerdefiniertes Ei

Avaskular

Choriokapillans

o

Custom (Global) Als benutzerdefiniertes E

[ Speichem I Standard I Abbrechen

Abbildung 8-2 Dialogfeld zum Organisieren von Miniaturansichten

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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3. Wabhlen Sie eines der beiden benutzerdefinierten Quadrate rechts von den Standard-
und Global-Voreinstellungen. Wenn Sie noch keine benutzerdefinierte Ansicht erstellt
haben, ist das Quadrat leer. Wenn Sie bereits eine benutzerdefinierte Ansicht erstellt
haben, ist in der Ansicht die zuletzt angelegte benutzerdefinierte Ansicht enthalten.

4.Wahlen Sie ,Speichern”. lhre benutzerdefinierte Blockansicht wird nun fiir den
aktuellen Patienten-Scan gespeichert.

@ IrIINWEIS: Wenn Sie in einer der Standard-Voreinstellungen Werte andern, werden diese

Anderungen beim Speichern der Auswertung nicht Gbernommen. Wenn Sie jedoch Werte
andern, wahrend eine benutzerdefinierte Ansicht ausgewahlt ist, und die Auswertung
speichern, speichern Sie damit neue Werte fir die benutzerdefinierte Ansicht. Dadurch
geht die vorhergehende Ansicht im Feld ,Benutzerdefiniert” verloren.

Sie kénnen bis zu 2 benutzerdefinierte Scan-Ansichten festlegen.

Erstellen eines interessierenden Bereichs, der danach fiir die Auswertung eines bestimmten
Patienten zur Verflgung steht.
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Posteriores Segment

Die Eigenschaften des posterioren Segments werden durch Zugriff auf die folgenden
CIRRUS HD-OCT-Analysen angesehen und gemessen. Wenn Sie unsicher sind, welche
Scans erfasst werden mussen, um auf die entsprechende Analyse zuzugreifen.

Makula-Dickenanalyse

12 —

11—

10

Die CIRRUS Makula-Dickenanalyse (MTA) bietet interaktive Scan-Bilder sowie das
Fundusbild mit einer Scanwiirfel-Uberlagerung, wie in Abbildung 8-3 dargestellt,
Das Fundushild mit gescanntem Wirfel wird im rechten oberen Viertelkreis mit einer
Uberlagerung dargestellt, deren Farben der farbkodierten Seitenleiste rechts entsprechen.
Die Farben bezeichnen die Makuladicke in Mikrometern (um).

Case 000: Normal. Al . 000 Mannlich 01011991 o @

os
Rechis 4 Links

03082016~ | Anterior Segment 5 Line Raster 10:51:49 B
02082016 ||| Optic Disc Cube 200200 (10) 10.25:22
20072016 Macular Cube 200x200 (10) 10:23:32

28.07.2016 - | Macular Cube 512x128 (10) 10:23:07 I

Signalstarke 1010 [FEarseani]

Angiography 33 mm (10) 16:02:30
Angiography 66 mm (10) 160124
Angiography &x& mm (10) 16:00:42
Wide Angle to Angle 15:49:14

8 [=]=]=[=[=]s]s]e]=]

+ | Macular Thickness Analysis
) Mo ness OU Analysis

ILM - RPE

i -RPE

.
\ ke es  Warfel:  Dicke Durch
- \& Teiffeld Volume  Schnittiche
(um) (mm®)  Wrfel (um)
4@3 .
ILM-RPE-Dicke (kum) Fovea: 101, 100
L

1 Untersuchung (Datum), OD-
und 0S-Scanlisten fir die
ausgewahlte Untersuchung,
Analysenliste

2 Schicht durch die Vorderseite
des Wirfels

3 ILM-RPE-Dickendarstellung

4 3D-Oberflachendarstellungen

5 Anteriore Schicht (ILM)

6 Posteriore Schicht (RPE)

7 Schicht durch die Wiirfelseite
8 OCT-Fundusbild

9 Durchschnittliche Dicken- und
Volumenmessungen

10 Details normative Daten

11 Fundusbild mit
Scanwirfel-Uberlagerung

12 Farbcode fiir
Dickentiberlagerungen

Abbildung 8-3 Makula-Dickenanalyse
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8-8 Posteriores Segment

Position der Fovea

Diese Funktion ist aktiv in:
« Makula-Dickenanalyse (Abbildung 8-3)
+ Makulaveranderungs-Analyse (Abbildung 8-7)
« Ganglienzellanalyse (,OU-Analyse der Ganglienzellen” auf Seite 8-24)
« Erweiterte RPE-Analyse (, Erweiterte RPE-Analyse” auf Seite 8-19)

Die CIRRUS-Software identifiziert die Position der Fovea automatisch, indem sie unterhalb
der Retina nach verminderter Reflektivitat sucht. Sie kénnen die Fovea-Position auch
manuell zurlicksetzen (sieche , ETDRS-Position” auf Seite 8-8), wodurch die
Datentabelle und die ETDRS-Rasterdickenmessungen aktualisiert werden.

Fovea nicht gefunden

Wenn die Fovea anhand des Scans nicht identifiziert werden kann, erscheint die
Fehlermeldung ,Fovea nicht gefunden” auf dem Bildschirm. In diesem Fall wird der
Mittelpunkt des Scans fir die urspriingliche Platzierung verwendet (Position 256 und 64
fir 512x128-Scans und Position 100 und 100 fir 200x200-Scans).

Der Algorithmus st auch in der Lage, eine Vertiefung in der Reflektivitat um die ILM zu
finden, die nicht mit der Fovea in Verbindung steht. In einem solchen Fall wird die
Fovea-Angabe falsch sein. In beiden dieser Falle kann der Benutzer die Fovea manuell
einstellen.

Die haufigsten pathologischen Zustande, die zu Fehlern des Fovea-Suchalgorithmus fiihren
konnen, sind diejenigen, die die groRte Storung der Fovea-Architektur verursachen, wie
etwa AMD und Makuladédem sowie epiretinale Membranen und andere vitreoretinale
Oberflachenerkrankungen, bei denen die vitreoretinale Oberflache verformt wird.

Befindet sich die Fovea sehr weit vom Mittelpunkt entfernt, gelingt es dem Algorithmus
ebenso wenig, sie zu finden. Um sicherzustellen, dass sich die Fovea innerhalb einer
angemessenen Entfernung vom Mittelpunkt befindet, ist es hilfreich, wahrend der
Erfassung das Ausrichtungswerkzeug zu verwenden (siehe Abbildung 6-17).

ETDRS-Position

- Wenn im Uberlagerungs-Menii die ETDRS-Position ausgewahlt wird, erscheint ein kleiner
roter Kreis zentriert um die von CIRRUS berechnete Fovea-Position herum, wie links
dargestellt. Diese berechnete ETDRS-Rasterposition kann durch Klicken und Ziehen des
Kreises mit der Maus neu positioniert werden.

Qverlay
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Bei Neupositionierung des ETDRS-Rasters auf der Uberlagerung wird das Dickenraster
ebenfalls mit verschoben, wie in Abbildung 8-4.

ETDRS-Raster

Position

verschoben

D|Cke RaSter Uberlagerunglm/ Diversifiziert:
. MNarmal

wird verschoben 5 wersilung

P =3 Wourfel-  Dicke Durch

Zusammen i Zentekes Volume  Schnittliche 9%

mitETDRS P g (m) Wil Gm)_ | [

Raster ILM - RPE 264 10,0 278 1%

Abbildung 8-4 Verschieben des Dickenrasters

Dieser interaktive Analysebildschirm bietet zahlreiche Optionen, die Patientendaten
anzusehen. Verwenden Sie die Schaltflachenwerkzeuge, um die Schnittbildnavigatoren mit
der ETDRS-Rasterposition aufzustellen und umgekehrt. Zum Beispiel ziehen Sie das
ETDRS-Raster manuell an eine neue Position auf der Uberlagerung, dann:

« Wahlen Sie , um die Schnittbildnavigatoren Uber der neuen ETDRS-Rasterposition
zu zentrieren, wie links dargestellt. Bitte beachten Sie, dass sich die Position des
Dickenrasters nicht andert.

» Wahlen Sie , um die Position des ETDRS-Rasters auf die urspringliche, von
CIRRUS berechnete Position zurlickzusetzen. Die Schnittbildnavigatoren kehren
ebenfalls in ihre urspriinglichen Positionen (iber der ETDRS-Rasterposition zurlick.

Bewegen Sie nun die Schnittbildnavigatoren an eine neue Position, wie in
Abbildung 8-4 dargestellt. Es andert sich weder die Position des ETDRS-Rasters, noch
jene des Dickenrasters.
« Wahlen Sie , um die ETDRS-Rasterposition an den Schnittbildnavigatoren
auszurichten.
« Wahlen Sie , um das ETDRS-Raster und die Schnittbildnavigatoren auf ihre
urspringlichen Positionen zurtick zu verschieben.

Um die neue Fovea-Position flr kinftige Analysen zu speichern, klicken Sie auf die
Schaltflache Speichern @ in der rechten oberen Ecke des Bildschirms.

ILM-RPE-Schichten

Die innere Grenzschichtmembran (Inner Limiting Membrane, ILM) und der
posteriore Teil des retinalen Pigmentepithels (Retinal Pigment Epithelium, RPE) konnen
mit Hilfe der CIRRUS Makula-Dickenanalyse schnell angesehen und gemessen werden
(Abbildung 8-3).
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Blockiiberlagerung in der ILM-RPE-Dickendarstellung

Das ETDRS-Raster in Abbildung 8-5 zeigt die Werte der ILM-RPE-Dicke in Mikrometern
(um) an. Sie kénnen die Position des ETDRS-Rasters andern. Wenn Sie sie verandern,
andern sich die ausgewiesenen Werte ebenfalls. Die Fovea-Position und der Mittelpunkt
des ETDRS-Rasters erscheinen unterhalb des Rasters. In dieser Abbildung befindet sich die
Fovea am Schnittpunkt der Schichten 253 und 64.

Die Farben des ILM—RPE Farbbalkens reprasentieren die Tiefe in Mikrometern (um), in
einem Bereich von 0 (blau) bis 350 (wei) in 17,5- um-Schritten flr jeden Balken.

Dickendarstellung

Thickness Map Farbbalken zur Darstellung
125 IEDENED = der Tiefe in ym

Abbildung 8-5 ILM-RPE-Dickendarstellung

Zusatzliche Funktionen

A |=|==nelde/=

Die obigen Schaltflachen erscheinen von links nach rechts in der Makula-Dickenanalyse.
Wenn Sie mit der Maus Uber die Schaltflachen fahren, erscheint die jeweilige Funktion in
der Form eines Tooltips. In den folgenden Absatzen werden die zusatzlichen Funktionen
beschrieben, die auf dem Makula-Dickenanalyse-Bildschirm verfigbar sind.

. Schaltfliche  High-Definition-Bilder: Am Beginn eines jeden 512x128
Makulawiirfel- und 200x200 Makulawiirfel-Scans werden zwei High-Definition-Scans
aufgenommen. Klicken Sie auf diese Schaltfliche, um diese zentralen
X- und Y-Schnitte in hoher Auflésung anzuzeigen. Diese zwei Schnitte setzen sich aus
1000 A-Scans (fir 200x200 Makulawirfel) oder 1024 A-Scans (fur 512x128
Makulawiirfel) zusammen. Das System bietet diese Funktion an, um die Auflésung im
mittleren Bereich des Scans - welcher der Mitte des Fixierpunktes entspricht - zu
optimieren. Die Position des ETDRS-Rasters andert sich nicht, wenn die Schaltflache
High—Definition-Bilder angeklickt wird. Diese High-Definition-Bilder konnen auf
Vollbildansicht vergroRert werden.
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Die Schnittbildnavigatoren werden gemeinsam mit dem 512x128 Makulawiirfel auf
Schichten 256 und 64 gesetzt, oder auf Schichten 100 und 100 mit dem 200x200
Makulawiirfel-Scan. Um zu den Scans mit Standardauflosung zuriickzukehren, klicken
Sie erneut auf die Schaltflache High—Definition-Bilder oder verschieben Sie entweder
den X- oder den Y-Schnittbildnavigator an eine andere Position.

- Schaltflache |48 Schichten bearbeiten: Klicken Sie auf Schichten bearbeiten, um
den Segmentierung bearbeiten-Bildschirm zu 6ffnen, wie in Abbildung 8-6
dargestellt. Hier konnen Sie die Platzierung der aktuell ausgewahlten X- und Y-Schicht
auf den ILM- und RPE-Schichten bearbeiten. Die Dicke zwischen diesen Schichten
wird von CIRRUS berechnet.

——

[] Vertikalen B-Scan einblenden

Abbildung 8-6 Dialogfenster Segmentierung bearbeiten

Diese Funktion ist besonders nitzlich in Fallen, in denen die Retina strukturelle Anomalien
oder eine Pathologie aufweist, die dazu fihren, dass die Algorithmen die tatsdchlichen
Grenzen falsch ermitteln. Klicken Sie auf und ziehen Sie die ILM- oder die RPE-Linie und
formen und platzieren Sie sie an die gewtnschte Position mit Hilfe der Maus. Sie knnen
die Linie oder Teile davon wiederholt ziehen und neu ziehen, indem Sie einen beliebigen
Punkt auf einer Linie auswahlen, um die aufeinanderfolgenden Ziehvorgange zu starten.

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Fundusbild, auf dessen Uberlagerung oder
auf ein Scan-Bild, um die Bildanzeigeoptionen einzublenden.

Bitte beachten Sie, dass wenn Sie mit der Maus Uber eine Linie fahren, wird die Linie in
den Vordergrund geholt, bzw. dicker. Die Begrenzungslinien, die Sie nachzeichnen, werden

| ‘ Qﬂ ’l niemals unterbrochen. Sie werden einander jedoch nicht kreuzen.

Mit Hilfe der links dargestellten Schaltflachen kénnen Sie Anderungen von einer Schicht
1 2 3 4 auf die nachste oder die vorherige kopieren.

Verwenden Sie die Schaltflachen 1 und 4, um durch die Schichten zu blattern. Mit der
Schaltflache 2 konnen Sie Ihre Anderungen auf die vorherige, mit der Schaltflache 3 auf
die nachste Schicht Ubertragen. Diese Anderungen werden gespeichert, wenn Sie die
Analyse schlieRen und erscheinen im Bericht zur Makula-Dickenanalyse.
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Doppelklicken Sie auf die Bilder, um sie im Vollbildschirm-Modus zu 6ffnen. Doppelklicken
Sie auf ein Bild im Vollbildschirm, um zur normalen Ansicht zurlickzukehren, oder klicken
Sie auf die Schaltflache Zuriick. Wenn Sie auf den Bildschirmen der ONH- und RNFL OU-
oder RNFL-Dickenanalyse die Zoom- oder Helligkeit/Kontrast-Funktion verwenden, klicken
Sie nicht mit der Maus und ziehen Sie sie nicht innerhalb des Kreises auf dem Fundusbild.
Dadurch wirde der Kreis an eine andere Position auf dem Bild verschoben.

Makulaveranderungs-Analyse

Mit Hilfe der Makulaveranderungs-Analyse (Macular Change Analysis, MCA) konnen Sie
zwei 512x128 Makulawiirfel-Scans oder zwei 200x200 Makulawurfel-Scans nebeneinander
vergleichen, wie in Abbildung 8-7 dargestellt.

Case 000: Normal, All... 000 Mannlich  01.01.1991 we @ . = | DE Deutsch (Deutschland) (77 Fiffe ™~ Ve SO IR o
| Anterior segment 5 Line Raster 10:51:49 = | Angiography 3x3 mm (10) 16:02:30 ~ | Macular Thickness Analysis E =
02082016 = | Optic Disc Cube 200x200 (10) 10:25:22 Angiography 6x6 mm (10) 16:01-24 | Macular Thickness OU Analysis L )
29.07.2016 Macular Cube 200x200 (10) 10-23:32 || Angiography 8x& mm (10) 16:00:42 3D Visualization

28072016 - | Macular Cube 512x128 (10) 10:23:07 - | Wide Angle to Angle 15:49:14 - | En Face Analysis :
Untersuchung vom 02 08 2016 13:31:08 Signalstarke 10/10 [(555555557] - Untersuchung vom 03 08 2016 10-23:07 Signalstérke 10/10 [Fransrnnns]

™ Registrierung erfolgreich
S @ Registrierung: | Automatisch 2 abgeschiossen

1

[ Fovea 257. 65 Transparenz: 0%  J

8
T Sync Lock 4 ETDRS Rasterbegrenzung 7 Dickendarstellung
2 Fovealmarke (schwarzer Kreis) 8 Schiebenavigator

3 Dickendarstellung > OCT-Scanbegrenzung (gelber Kreis) 9 Fundus-Registrierung
6 Darstellung der Dickendifferenz

Abbildung 8-7 Makulaverinderungs-Analyse
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Manuelle Auswahl

Sollten Sie feststellen, dass der aktuelle Scan nicht die beste Signalstarke hat oder dass es
in einer Position von der Mitte weg aufgenommen wurde und daher nicht gut passen
wiirde, kénnen Sie manuell einen anderen Scan mit Hilfe des manuellen Auswahlprozesses
wahlen.

Diese Option ist in den folgenden Programmteilen verflighar:

« Erweiterte RPE-Analyse

Ganglienzellanalyse
ONH- und RNFL-Analyse

Panomap

Einzelaugeniibersicht
« 0CT-Angiografie-Anderungsanalyse
Scan manuell auswahlen:

1. Im oberen Bereich des Analyse-Bildschirms, wahlen Sie das Scan-Datum und den Scan,
den Sie als aktuelleren Scan verwenden machten, aus (die Scan-Informationen werden
auf der rechten Seite des Bildschirms angezeigt).

2. In der rechten Spalte, wahlen Sie Makulaveranderungs-Analyse - Manuelle Auswahl.

3.Im Dialogfenster wird eine Liste der auswahlbaren Scans angezeigt (siehe
Abbildung 8-8).

4.Klicken Sie auf den Scan, den Sie in die Analyse einschliefen méchten. Neben dem
ausgewahlten Scan erscheint ein grines Hakchen.

5. Klicken Sie auf Weiter, um fortzufahren. Das Fenster wird zugeklappt, und der von
lhnen gewahlte Scan erscheint als der Scan auf der linken Seite des Bildschirms.

@ HINWEIS: Es ist nicht maoglich, im manuellen Auswahl-Fenster zwei Scans von
verschiedenen Besuchen zu wahlen. Auf diese Weise konnen Sie nur einen Scan
auswahlen, um ihn anstelle des &lteren der beiden Scans zu verwenden.
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Test Test CZMI1... Unbekannt 07.01.1950 Datei Bearbeiten Werkzeuge 7 |  Cinus Op..

(10) 13:18:00 En Face Analysis
(10) 13:16:58

Ganglion Call OU Analysis
Macular Change Analysis
Maculer Change Analysis - Menual Selection

Makulaverinderungs-Analyse - Manuelle Auswahl =
Macular Cube 512x128  13:18:00

oD Signalstake: 10

be 5124128 1316:58 55:10

2102015
Macular Cube 5126128 131342 5510

Schiiefien

Abbildung 8-8 Dialogfenster Makulaverdnderungs-Analyse - Manuelle Auswahl

Makula-Registrierung

Automatische Registrierung

CIRRUS registriert die Fundus- Bilder der beiden Zeitpunkte automatisch, sodass die Bilder,
die Sie sehen, synchronisiert sind, um auf jedem Bild die entsprechende Position der Retina
anzuzeigen. Zusatzlich werden auch die farbkodierten Dickendarstellungen fir die beiden
Bilder, sowie die Darstellung der Dickendifferenz angezeigt.

Die Automatische Registrierung (Standard-Einstellung) ,registriert” das aktuelle Bild
(welches auf der rechten Seite erscheint) auf das vorherige Bild (welches auf der linken
Seite erscheint). Sowohl das En-Face- Bild, als auch das Fundusbild werden wahrend der
Registrierung ausgerichtet. Der Registrierungsvorgang bildet ahnliche anatomische
Strukturen aufeinander ab, wie etwa Blutgefae, um die korrekte Registrierung zu
erhalten. Bei der Registrierung wird auch die Drehung eines Bildes, verursacht durch die
Drehung des Auges des Patienten von einer Sitzung zur anderen, berucksichtigt.

Bereiche des aktuellen Bildes, die nicht das vorherige Bild Uberlappen, werden in das
endgiltige, registrierte  Bild nicht einbezogen. Dies fiihrt dazu, dass in der
Dickendarstellung und auf dem Fundusbild auf der rechten Seite ein schwarzer Rand um
die AulSenkante(n) jeder Ansicht erscheint. Die RandgroRe hangt davon ab, wie sehr das
aktuelle Bild verschoben wurde, um mit dem vorherigen Bild ausgerichtet zu werden.
Dartiber hinaus zeigt der B-Scan auf der rechten Seite eine unvollstandige Ansicht in den
Bereichen, in denen bei beiden Scans keine Daten erfasst wurden.
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®

Manuelle Registrierung

Um die Registrierung manuell anzupassen, wahlen Sie Manuelle Registrierung. Wahlen Sie
Punkte, indem Sie im Bild 1 und Bild 2 auf drei bis fiinf entsprechende Punkte klicken. Siehe
Abbildung 8-9. Setzen Sie jeden Punkt auf ein identifizierbares Merkmal, das in beiden Scans
erscheint und bei denen Sie davon ausgehen, dass sie in den Scans konstant sein werden. Zum
Beispiel konnen Sie eine Verzweigung oder Biegung eines BlutgefaRes verwenden.

Cirrus HD-OCT-Makula-Registrierung

Bild 1: Untersuchung vom 07_D6.2007 12-36
Original-OCT -Bild

Untersuchungs-0berlagenng

Manuelle Anpassung

Bild 1

Bitts wihlen Sis aus Bild
1 und Eild 2 oben
mindestens drisi
komespandierends
Punkte aus. Klicken Sie
anschiisbend auf
Riegistierung prifer’,
um das Ergebris
anzuzeigen.

I_/r Bild 2

B

Bild 2: Untersuchung vom11.07 2007 16:48
Originak-0CT -Bild

g .

o s Fegistiisrung priifen
. ! —————————
Uberlagerung zuriickset

o |

Abbildung 8-9 Manuelle Registrierung

Um die manuell eingestellte Uberlagerung anzusehen, wahlen Sie Registrierung priifen.
Verwenden Sie die Schieber oberhalb der Uberlagerung nach Bedarf, um die Transparenz
zu andern und mehr von Bild 1 oder Bild 2 anzuzeigen. Durch Hin- und Herbewegen des
Schiebers kénnen Sie sehen, ob Blutgefale oder andere Merkmale eines Bildes mit den
gleichen Merkmalen des anderen Bildes ausgerichtet sind. Um die Registrierung auf die

urspringlichen  Einstellungen

zuriickzusetzen,

klicken Sie auf die Schaltflache

Uberlagerung zuriicksetzen. Wenn Sie mit der Positionierung der Punkte nicht zufrieden
sind, Klicken Sie auf die Schaltfliche Riickgangig, [=f]um alle Punkte zu léschen und

wahlen Sie anschliefend neue Punkte aus.

Dunklere Bereiche im unteren Registrierungsbildschirm treten dort auf, wo keine zu Daten
zum Vergleichen vorhanden sind. Dies ist der Fall, wenn die ausgewahlten Datenpunkte
einen Versatz der Bilder erzeugen. Um das endgiltige, registrierte Bild zu sehen, bewegen
Sie den Schieber ganz nach rechts. Dieser schwarzer Rand wird auch auf der
Dickendarstellung sowie der Darstellung der Dickendifferenz auf dem MCA-Bildschirm
sichtbar sein. Wenn Sie mit dem Ergebnis zufrieden sind, klicken Sie auf OK. Um die Werte
auf die urspriingliche Registrierung zuriickzusetzen, klicken Sie auf die Schaltflache

Abbrechen.

HINWEIS: Wenn Sie oder ein anderer Benutzer die Fovea-Position flir eine Untersuchung
wahrend der Durchfuhrung der Makula-Dickenanalyse geandert haben, und wurde das
Ergebnis gespeichert, dann wird diese Fovea-Position geladen.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Keine Registrierung

Wenn Keine Registrierung angewendet wird, wird der Wert fir die urspringliche Position
der ETDRS-Rastermitte flr beide Scans vom vorherigen Scan ibernommen.

Der ETDRS-Rasterpositionskreis wird automatisch uber dem Fundusbild der alteren
Scan-Daten positioniert. Sie kdnnen diese Position durch Klicken auf eine beliebige Stelle
innerhalb der OCT-Scan-Grenzen und Ziehen des ETDRS-Rasters an eine neue Position
anpassen. Dickenwerte werden entsprechend der neuen ETDRS-Rasterposition
automatisch neu berechnet.

Die Darstellung der Dickendifferenz erscheint ganz rechts auf dem Bildschirm. Sie zeigt die
Dickendifferenzen zwischen den zwei Scan-Zeitpunkten (aktuelle Dicke minus vorherige Dicke,
in Mikrometern) an jeder Pixelposition an. Die Differenzdarstellung verflgt dber eine
unterschiedliche Farbskala, um die Veranderung der Dicke zu reprasentieren. Diese
Farbtabelle wird rechts angezeigt. Warmere Farben deuten auf eine Zunahme, und kaltere
Farben auf eine Abnahme der Dicke hin. Der Transparenz-Schieber unterhalb jeder
Uberlagerung kann nach Bedarf eingestellt werden, um das Bild zu optimieren.

Priifen der Registrierung

Die Registrierung der beiden Fundusbilder kann durch Klicken auf die Schaltflache
Registrierung  priifen verglichen werden:|{3|. Die Ergebnisse werden in einem
Popup-Fenster angezeigt, wie in Abbildung 8-10 dargestellt.

Signalstérke 10/10 [Foiriiiiai]

Untersuchungvom 12.10.201513:13:42 1010 L om 13.10.201513:18:00

P =y

Cirtus HD-OCT-Mskula-Registrierung =)

ild 121020151313 131020151318

. o
[e]®]#] o e
, — - ER—

\ ~ 500 «o:"*”’ 3
1.\" w.mn 2
,na-g/ an % é

,?/jljgg
L N IEI pm >

Tran:

Fovea: Nicht gefunden s

Abbildung 8-10 Priifen der Registrierung von Fundusbildern

In Abbildung 8-10 diesem Bildschirm wurde Bild 1 von einer vorherigen (friheren)
Untersuchung dbernommen. Bild 2 ist das Bild aus der letzten Untersuchung. Das Bild
unten ist eine Uberlagerung beider Untersuchungen. Mit Hilfe des Bild-Schiebers kénnen
Sie die Ansicht der beiden uberlagerten Bilder anpassen: schieben Sie nach links, um Bild 1
anzuzeigen und nach rechts, um Bild 2 zu sehen. Schwarze Rander kénnen in Bild 2
sichtbar sein. Dies ist der Bereich des zweiten Bildes, der bei der Registrierung beider Bilder
aufeinander nicht dem ersten Bild entspricht.

2660021169015 Rev. A 2018-04

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch



Posteriores Segment m

Registrierung erfolgreich

Die Meldung ,Registrierung erfolgreich abgeschlossen” zusammen mit der griinen Flagge
weist darauf hin, dass die zwei gewahlten Bilder verlasslich registriert wurden. Bei einer
fehlgeschlagenen Registrierung wird eine rote Flagge angezeigt. Dies kénnte durch
schwache Signalstarke, schlechte Ausrichtung, Triibungen, groe Unterschiede in den
Scan-Bereichen, oder durch grofere Differenzen in der retinalen Anatomie verursacht
werden. Ist dies der Fall, konnen Sie versuchen, die Manuelle Registrierung zu verwenden,
indem Sie sie im Dialogfenster Registrierung auswahlen, oder indem Sie - sofern
verfigbar - ein anderes Bild fur den Vergleich heranziehen. Im Dialogfenster Registrierung
konnen Sie auch die Option Keine Registrierung wahlen.

@ HINWEIS: Der Hinweis auf den Erfolg oder Fehlschlag des Registrierungsalgorithmus
basiert auf einer Kreuzkorrelationsmetrik, die nach der Registrierung aus den beiden
Bildern errechnet wird. Bei dieser Metrik wird ein Schwellenwert verwendet, um eine
bindre Entscheidung Uber Erfolg oder Fehlschlag zu treffen.

Synchronisierte Datenpriifung

Sobald die Bilder synchronisiert wurden, kénnen Sie die Daten auf einem
Untersuchungsbild manipulieren, wahrend die gleichen Bewegungen auf dem zweiten Bild
fur eine Gegeniiberstellung verfolgt werden.

Wenn der Sync Lock ausgewahlt ist, konnen Sie den Schnittbildnavigator bzw. den
Bildschieber so einstellen, dass Sie sie simultan durch die Bilder bewegen und die Daten
ansehen kénnen. Wenn die Synchronisierung nicht gesperrt ist [*|, beeinflussen
Anpassungen an einer Uberlagerung nicht die andere Uberlagerung.

3

Anpassen der ETDRS-Rastermitten

Der ETDRS-Rasterpositionskreis wird automatisch Uber dem Fundusbild der alteren
Scan-Daten positioniert. Sie konnen diese Position durch Klicken auf eine beliebige Stelle
innerhalb der OCT-Scan-Grenzen und Ziehen des ETDRS-Rasters an eine neue Position
anpassen. Dickenwerte werden entsprechend der neuen ETDRS-Rasterposition
automatisch neu berechnet.

Die Darstellung der Dickendifferenz erscheint ganz rechts auf dem Bildschirm. Sie zeigt die
Dickendifferenzen zwischen den zwei Scan-Zeitpunkten (aktuelle Dicke minus vorherige Dicke,
in Mikrometern) an jeder Pixelposition an. Die Differenzdarstellung verfugt Gber eine
unterschiedliche Farbskala, um die Veranderung der Dicke zu reprasentieren. Diese
Farbtabelle wird rechts angezeigt. Warmere Farben deuten auf eine Zunahme, und kaltere
Farben auf eine Abnahme der Dicke hin. Der Transparenz-Schieber unterhalb jeder
Uberlagerung kann nach Bedarf eingestellt werden, um das Bild zu optimieren.

XML-Export

Den XML-Export aus dem Makulaveranderungs-Analysen-Bildschirm erhalten Sie durch
Klicken auf die Schaltflache XML-Export (links dargestellt). Fir weitere Details zum
XML-Export, siehe ,XML-Export” auf Seite 11-9.
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Analyse Makula-Dicke OU

Die OU-Analyse der Makuladicke (Abbildung 8-11) bietet interaktive Scan-Bilder sowie
das Fundusbild mit einer Scanwiirfel-Uberlagerung fiir beide Augen zusammen und

enthalt;

« Farbige Dickendarstellungen

roten Punkt

Die ETDRS-Raster mit normativen Daten
Eine Tabelle mit den Dicken der zentralen Teilfelder, durchschnittlichen Dicken- und

Volumenmessungen fir den gesamten Wiirfel

Horizontale und vertikale B-Scans

HINWEIS: Durch Doppelklicken auf die Dickendarstellung wird das Bild im Vollbildmodus

Das OCT-Fundushild, einschlieRlich der identifizierten Fovea-Position mit einem

angezeigt, wobei die Dickendarstellung das Fundusbild Uberlagert.

- o os i e
Case 000: Normal. AlL.. 000 Manich  01.01.1881 waee ) o= e 2 | CimusOp.
03.082016 [ Anterior Segment 5 Line Raster 10:51:49 » | Angiography 3x3 mm (10) 16:02:30 » | Maculer Thickness Analysis -
02.082016  |£|| Optic Disc Cube 200:200 (10) 10:25:22 Angiography 666 mm (10) 16:01:24 Macular Thickness OU Analysis l
29.07.2016 Macular Cube 200200 (10) 10:23:32 Angiography &< mm (10) 16:00:42 3D Visualization =
28.07.2016 . | Macular Cube 512x128 (10) 10:23:07 ~ | Wide Angle to Angle 15:49:14 - | En Face Analysis - i
Signalstérke 10/10 =) (=) Signalstarke 10/10
.snu 7 ol 500 7 ] ‘
400 2 400 -
1 300 300 e F j
R Izuu 200 . §
r
el 100 100 ol
4 o
7 0 pm 0pm L e

Wird die Fovea nicht gefunden, werden die Fovea-Position und die Messkreise in dem
6-mm-Quadrat zentriert, und die Berechnungen werden von dieser Position ausgehend

ILM-RPE-Dickendarsteliung

Horizontaler B-Scan

OCT-Fundus

Fovea

1

01,100

OCT-Fundus
Fovea: 104, 99

ILM - RPE

op | os

281 | 288

0.7 | 109

207 | 303

Vertikaler B-Scan

vorgenommen.

Das Hintergrund-Fundusbild erscheint nicht auf dem Hauptbildschirm der Analyse. Um das
Dickendarstellung oder das
OCT-Fundusbild, um zur Vollbildansicht zu gelangen, in der sich das Fundusbild im

Fundusbild

ZUu sehen,

Hintergrund befinden wird.

Abbildung 8-11 OU-Analyse der Makulad

doppelklicken Sie auf die

ILM-RPE-Dicke

icke

ILM-RPE-Dickendarsteliung

Vertikaler B-Scan

[Er=————
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Erweiterte RPE-Analyse

Die Erweiterte RPE-Analyse ermdglicht die Untersuchung des RPE-Status auf eine
detailliertere Art, als die Makula-Dickenanalyse2. Hierbei werden auch Storungen im RPE
analysiert.

Die Identifizierung und Messung von Abhebungen im RPE und in Bereichen der
Sub-RPE-Beleuchtung ist hilfreich  bei der Bekampfung der altersbedingten
Makuladegeneration, einschlieRlich der fortgeschrittenen Auspragungen, bei denen eine
Atrophie des RPEs vorliegt.

Es stehen zwei getrennte Bildschirme zur Verfligung.

« Bildschirm 1: RPE-Abhebung und die Ergebnisse der Sub-RPE-Beleuchtung separat
angezeigt als £n face-Bilder (Abbildung 8-12).

« Bildschirm 2: Bilder, die die Darstellung der RPE-Abhebung und die Segmentierung
der Sub-RPE-Beleuchtung mit berechneten Werten kombinieren.

StandardmaRig wird der ausgewahlte, aktuelle Scan mit dem besten Scan des gleichen
Typs vom letzten vorherigen Besuch des Patienten verglichen. Sie kdnnen diesen Scan zu
jeder Zeit mit Hilfe der Funktion Manuelle Auswahl (see ,Manuelle Auswahl” auf
Seite 8-13) andern. Wenn Daten von nur einem Besuch vorliegen, bleibt der vorherige
Bereich leer.

Uberlegungen zur RPE-Abhebung

Die Ansicht der RPE-Analyse zeigt eine Darstellung der RPE-Abhebung als eine
Uberlagerung auf dem Fundusbild. Die Transparenz kann mit Hilfe der Transparenzschieber
eingestellt werden.

Die Farbkodierung hilft bei der Identifizierung von Unebenheiten und Diskontinuitaten im
RPE. Die Darstellung zeigt Kreise mit 3 mm und 5 mm Durchmesser, zentriert um die Fovea.
Auf der Seite der Darstellung zeigt die Bildlegende, wie die Farben der Hohe der
Abhebungen entsprechen.

Die Messungen der RPE-Abhebung konnen durch das Vorliegen, die Grole, oder dem
Ausmal der folgenden Zustande beeintrachtigt werden:

« geografische Atrophie
« choroidale Neovaskularisation
« grofsflachige epiretinale Membranen

« vitreomakulare Traktion.
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Abbildung 8-12 Erweiterte RPE-Analyse — Bildschirm 1

Die mégliche Auswirkung solcher Pathologien auf die Analyse kann durch die Uberprifung
der einzelnen B-Scans und durch die Bestimmung, wo sich Bereiche der RPE-Abhebung mit
ihnen Gberschneiden, berlcksichtigt werden.

Wie bei jeder retinalen Pathologie, Uberprifen Sie in fraglichen Fallen die retinale
Segmentation. Sehen Sie sich das horizontale Tomogramm an und Gberprifen Sie die schwarzen
und lavendelfarbenen Linien, die die Grenzen der Messung der RPE-Abhebung anzeigen.

Der RPE-Abhebungsalgorithmus wurde nicht an Patienten getestet, die geografische
Atrophie, choroidale Neovaskularisation oder Pigmentepithelabhebungen hatten. Die
Leistung des RPE-Abhebungsalgorithmus wurde an Patienten mit diesen Zustanden nicht
ermittelt. Nachdem die Pigmentepithelabhebungen Abhebungen auf dem RPE sind, kann die
Erweiterte RPE-Analyse von klinischem Nutzen sein. Siehe Anhang Anhang B, CIRRUS
Algorithmus-Studien” fiir die Durchflihrung der Erweiterten RPE-Analysemessungen.

Die Wiederholbarkeit der RPE-Abhebungsmessungen hangt von der konsistenten und
prazisen Identifizierung der Fovea-Position ab. Das System verfligt (ber einen
automatischen Fovea-Finder. Stellen Sie sicher, dass die Software die Fovea-Position finden
konnte und beurteilen Sie, ob die Position korrekt ist (siehe , Position der Fovea” auf
Seite 8-8). Sollten Sie feststellen, dass die Position nicht korrekt ist, sollte der Patient mit
Hilfe einer manuellen Korrektur erneut gescannt werden.
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Die minimale RPE-Abhebung, die von der Software in das quantitative Ergebnis inkludiert
wird, betragt 19,5 pm. Werte unterhalb dieser Schwelle werden nicht in die Flachen- und
Volumenberechnungen einbezogen. In einigen Fallen kénnen auf farbigen Fundusfotos
Drusen beobachtet werden, die in der Erweiterten RPE-Analyse nicht sichtbar sind, zumal
sie entweder keine Abhebung darstellen, oder weil sie mit einer Abhebung einhergehen,
die den minimalen Schwellenwert nicht erreicht, um entdeckt zu werden. Es werden
wahrscheinlich nur kleine, flache Drusen fehlen.

@ HINWEIS: RPE-Abhebungsmessungen sind nicht dazu gedacht, andere Mittel der
klinischen Beurteilung, wie etwa farbige Fundusfotos fiir die Dokumentation und Messung
von Drusen, zu ersetzen.

Uberlegungen zum Sub-RPE

Der Sub-RPE-Block stellt die Gesamtreflektivitat im Bereich unterhalb der Bruch-Membran
dar. In diesem Block ist die Fovea-Position mit einem Punkt und einem Kreis von 3, bzw.
5 mm Durchmesser, zentriert um die Fovea, sichtbar. Es wird auch eine rote Linie von
der Fovea zum nachstgelegenen Bereich mit  Sub-RPE-Beleuchtung angezeigt
(Bezeichnung 6 in Abbildung 8-12).

Die automatische Sub-RPE-Beleuchtungssegmentierung erscheint mit einer Kontur. Die
Begrenzungen konnen ein- und ausgeblendet werden. Wenn die Konturen der
Sub-RPE-Beleuchtungssegmentierung eingeblendet sind, werden sie im gleichen Ausmaf}
transparent, wie der Sub-RPE-Block.

Die Erweiterte RPE-Analyse enthalt ein horizontales Tomogramm. Dieses Tomogramm zeigt
die Segmentierungslinien der RPE-Abhebung, jedoch nicht die Segmentierungslinien des
Sub-RPE-Blocks. Die Segmentierungslinien kénnen ein-/ausgeblendet werden.

Eine erhohte Sub-RPE-Beleuchtung ist nicht spezifisch fiir die geografische Atrophie und
kann in jedem Zustand vorkommen, der RPE-Atrophie oder Ausdiinnung, Schwund oder
Briiche, wie etwa retinale Dystrophien, Narbenbildung auf Grund von Infektionen und
Laser-Photokoagulation der Retina verursacht. Eine schwache Signalstarke, die
Pigmentierung des Fundus und peripapillare Atrophie konnen gelegentlich auch zu
irreflhrenden Befunden der Sub-RPE-Beleuchtung flihren.
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Gehen Sie folgendermaRen vor, um die Sub-RPE-Beleuchtung zu bearbeiten:

i 1. Offnen Sie ein Bearbeitungsfenster durch Klicken auf das Segmentierungswerkzeug

= (links  dargestellt). Es wird die Sub-RPE-Beleuchtungssegmentierung als
farbiger Bereich  auf ~ dem  Sub-RPE-Block  angezeigt. ~ Die  aktuelle
Sub-RPE-Beleuchtungssegmentierung wird aktiv und kann bearbeitet werden. Der
Bearbeitungsbildschirm enthalt auch das OCT £7 face -Bild mit Schnittbildnavigatoren
und dem horizontalen B-Scan, der mit der Position des Navigators verkn(ipft ist.

tierung bearbeiten S = - ===

&
E

S

Schicht-
indikatoren

— o

Abbildung 8-13 Dialogfenster Sub-RPE-Segmentierung bearbeiten

2. Verwenden Sie eines der verfugbaren Bearbeitungswerkzeuge (links im Uhrzeigersinn
dargestellt), um die Segmentierungsgrenzen zu andern:

- Stift: klicken Sie darauf und ziehen Sie ihn, um mit feinen Details zu zeichnen.
« FloodFill: fligt grobe Details hinzu. Um eine volle Lasion zu fiillen, zeichnen Sie die
Grenze der Lasion mit dem Stiftwerkezug oder dem FloodFill-Werkzeug
nach, klicken Sie auf das FloodFill-Symbol und anschlieRend auf die
— Lasion, um sie zu fiillen.
- Radierer: entfernt grobe Details. Um einen grofSen Bereich zu entfernen, zeichnen

Sie die Grenze des Bereichs mit dem Messer oder dem Radierer nach,
klicken Sie auf das Radierwerkzeug und anschlieRend klicken Sie auf den
Bereich, um ihn zu ldschen.

» Messer:  klicken Sie darauf und ziehen Sie es, um mit feinen Details zu l6schen.

3.Sobald Sie mit dem Bearbeiten fertig sind, klicken Sie auf die Schaltflache
Ubernehmen, um den Vorgang abzuschlieRen und zum Analyse- Bildschirm mit der
aktualisierten Segmentierung zuriickzukehren. Auf dem Analysebildschirm wird die
Segmentierung als Kontur um den Bereich, der auf dem Bearbeitungsbildschirm
gefiillt wurde, angezeigt.
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RPE-Profil™

*Die errechnete Differenz berucksichtigt nicht die Variabilitét zwischen Test und Testwiederholung.
RPE-Abhebungen Aktuell % Andern
Flache im 3-mm-Kreis (mm?) 3.2 35 03 9.4%

Flache im 5-mm-Kreis (mm?) 3.7 47 1,0 27,0%

0,32 0,51 0,19 59,4%

0,34 0,58 0,24 70,6%

Vorherige Differenz*

Volumen im 3-mm-Kreis (mm?=)

Volumen im S-mm-Kreis (mm?=)

% Andern

= |

Aktuell
[0.0

[s00c

Differenz”
[0.0

[s00c

Sub-RPE-Beleuchtung

Flache im 5-mm-Kreis (mm?)

Vorherige
[0.0

Geringste Distanz zur Fovea (mm) |xxx

Abbildung 8-14 Erweiterte RPE-Analyse — Bildschirm 2

loox |

Auf Bildschirm 2 (Abbildung 8-14) st die Sub-RPE-Beleuchtungssegmentierung auf der
Darstellung der RPE-Abhebung Uberlagert. Die Sub-RPE-Beleuchtungssegmentierung
erscheint mit einer Kontur. Das Bild zeigt die Fovea-Position mit einem Punkt und einem Kreis
mit 3, bzw. 5 mm Durchmesser, zentriert um die Fovea. Dieses Bild uberlagert das Fundusbild.

Verwenden Sie den Messtaster zur Messung von Entfernungen auf der Darstellung des
RPE-Profils.

HINWEIS: Die Messtaster-Messungen werden nicht gespeichert!

Berechnete Werte sind: der aktuelle Scan minus dem vorherigen, sowie die prozentuale
Anderung in Abhebungen und der Beleuchtung seit dem vorherigen Scan.

Es werden das Volumen der RPE-Abhebungen sowie der Bereich und die Distanz der
Sub-RPE-Beleuchtung um die und von der Fovea angezeigt. Wenn im Kreis keine
Sub-RPE-Beleuchtung sichtbar ist, erscheint der Wert 0,0. Es wird eine Warnmeldung
angezeigt, wenn der 5-mm-Kreis (iber das Scanfenster hinausragt, oder wenn der Scan im
B-Scan-Fenster zu weit unten ist.

In der Erweiterten RPE-Analyse werden gelegentlich RPE-Abhebungen oder Bereiche der
Sub-RPE-Beleuchtung bei normalen Probanden identifiziert. In einer Post-hoc-Analyse bei
115 Probanden aus der diversifizierten normativen Datenbank wurden von der Software
RPE-Abhebungen im 5-mm-Kreis bei 2,6% der Probanden gefunden, mit einer
durchschnittlichen Flache von 0,006 mm? und 0,0002 mm> Volumen. In der gleichen
Analyse identifizierte die Software Bereiche der Sub-RPE-Beleuchtung bei 6,1% der
Probanden, mit einer GroRRe von durchschnittlich 0,08 mm?.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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@ HINWEIS: Bei den berechneten Differenzen wurde die Streuung bei Testwiederholung nicht
berlicksichtigt.

@ HINWEIS: Signalstarke und Bildqualitdt konnen erheblich reduziert werden, wenn die
Bilderfassungsblende (die Linse) verschmutzt oder verschmiert ist. Wenn Sie diese Problem
vermuten, befolgen Sie die Anweisungen zur Reinigung der ,Bilderfassungsblende

und externe Linsen” auf Seite 12-3.

OU-Analyse der Ganglienzellen

Analyse Ganglienzellen OU' misst die Dicken fiir die Summe der Ganglienzellschicht und
der inneren plexiformen Schicht (GCL + IPL Schichten) in beiden Augen. Es kénnen
Vergleiche mit normativen Daten angestellt werden (Anhang-A).

5 oD 0s B
Case 087. Normal wi.. CZMI1 Weiblich 05061876 w 88 o5 Detsi Boambsiten Werkzeugs ? |  Cinus Op
17.08.2014 Optic Disc Cube 200x200 {10) 10:14:31 = [ widte Angle to Angle 10:33:34 = | Macular Thickness Anaiysis B
HD 1 Line 20% (10) & mm 0° 10:13:54 Anterior Chamber 10:32.53 Maeular Thickness OU Analysis
Macular Cube 200x200 (10) 10:13:27 HD Cornes 10:30:20 30 Visualization —
Macular Cube 512¢128 (10) 10:13:02 ~| Pachymetry 10:28:48 - | EnFace Analysis .| |=B||d
Signaletirke 10410 (2ef) mle|ad|a)= Ol= HIEEIE () Signalstérke 10/10
) ] o™
LK
28 / Diversifiziert: 28 L&
Normal
verteilung
.wsn 150 |
@ @ o @
75 5% 75
1%
| Io m 0 uml ‘
Dickendarstellung Abweichungsdarstellung Abweichungsdarstellung Dickendarstellung
Fovea 247,65 Fovea: 248,73
A 0D ym | 0Spm
Dutchschnittishe GCL-Dicks 8% 8%
Geringste GCL-Dicke B4 B
oD Horizontaler B-Scan
Sektoren

Vertikaler B-Scan Vertikaler B-Scan

Statug: || £ e noch kei Arcivolumen PatinteniD Aulnehmen Analsicien Ferlgsielen
Abbildung 8-15 OU-Analyse der Ganglienzellen

Die Dickendarstellungen (in Abbildung 8-15 links und rechts oben) zeigen die
Dickenmessungen der GCL + IPL im 6x6 mm-W(rfel an und enthalten einen elliptischen
Ringraum, zentriert um die Fovea.

Eine Abweichungsdarstellung zeigt einen Vergleich der GCL + IPL Dicke mit normativen
Daten (rot steht flr diinner als nahezu 1%, gelb fiir dinner als nahezu 5% der normalen
Werte), wahrend eine Dickentabelle die durchschnittliche- und Mindestdicke innerhalb des
elliptischen Ringraums zeigt.

1 Die Analyse Ganglienzellen OU ist eine optionale Funktion, die mdglicherweise nicht auf allen Markten verfiigbar ist und,
falls verfiigbar, moglicherweise nicht auf allen Instrumenten aktiviert ist. Falls Sie diese Option nicht nutzen kénnen und
diese erwerben machten, setzen Sie sich bitte mit ZEISS in Verbindung. In den USA rufen Sie unter 1-877-486-7473 an.
AuRerhalb der USA wenden Sie sich bitte an die ZEISS-Vertretung in Ihrer Néhe.
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Sektoren im unteren Bereich des Bildschirms unterteilen den elliptischen Ringraum der
Dickendarstellung in 6 Bereiche: 3 gleich groBe Sektoren im oberen Bereich und 3 gleich
grofRe Sektoren im unteren Bereich.

Der Schnittbildnavigator im vertikalen B-Scan dient zur Anpassung an einen anderen
horizontalen B-Scan. Die lilafarbene Segmentierungslinie stellt die innere Begrenzung der
Ganglienzellschicht dar, welche zugleich auch die duRere Begrenzung der retinalen
Nervenfaserschicht ist. Die gelbe Linie reprasentiert die duere Begrenzung der inneren
plexiformen Schicht. Die gezeigten Darstellungen und quantitativen Werte stellen die
kombinierte Dicke der Ganglienzellschicht plus der inneren plexiformen Schichten dar.

Auf dem Bildschirm kann die Fovea-Position bearbeitet sowie durch die B-Scans navigiert
werden. Bewerten Sie das Bild visuell, um festzustellen, ob die Segmentierungslinien in
solchen Fallen die innere Begrenzung der Ganglienzellschicht sowie die auRere
Begrenzung der inneren plexiformen Schicht korrekt finden.

@ HINWEIS: Die Wiederholbarkeit der GCA-Messungen hangt von der konsistenten und
prazisen Identifizierung der Fovea-Position ab. Das System verfligt Uber einen
automatischen Fovea-Finder. Der Benutzer sollte sicherstellen, dass die Software die
korrekte Fovea-Position finden konnte und beurteilen, ob die Position korrekt ist.

Gute Fovea- Schlechte Fovea-
Zentrierung Zentrierung
Abbildung 8-16  Hier sehen Sie Ansicht mit zentrierter Fovea (links) und eine unzentrierte Ansicht
(rechts). Bei zentrierter Fovea ist der Punkt in der Mitte exakt. Sobald die Fovea
nicht mehr zentriert ist, wird der Punkt verbreitert und verliingert.

PN 0D ym| O ym 1 0D ym |OS pm
focerage GOL + 9L Thickness o a0 Average GCL + IPL Thickness 80 ’g‘
Minmum GCL + IPL Thickness  [IRRRIIIR Minimum GCL + IPL Thickness (640|211

Richtige Mindestwerte Falscher Mindestwert

Abbildung 8-17 Wenn die Fovea nicht zentriert ist, dndern sich die Werte fiir die Mindestdicke.
In der Abbildung sehen Sie, dass sich der Mindestwert beim OS vom (richtigen)
Wert 55 zu einem Wert von 21 verindert, wenn die Fovea nicht mehr zentriert ist.

Falls sich zeigt, dass die Position nicht korrekt war, muss die Position manuell korrigiert
werden. Verschieben Sie die Ringraum-Position und die zugehorigen Kreisplatzierungen
manuell auf die richtige Position.
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Wenn Sie auf das gewahlte Bild doppelklicken, wird die Dickendarstellung als
Uberlagerung des Fundusbilds eingeblendet. Dies kann bei der Uberpriifung, ob die Fovea
richtig zentriert ist, hilfreich sein.

@ HINWEIS: Besonders wichtig fur die geflihrte Progressionsanalyse von Ganglienzellen
(siehe ,Geflihrte Progressionsanalyse von Ganglienzellen” auf Seite 8-41),
Nutzen Sie keine Dickendarstellungen oder Wirfel mit deutlichen Segmentierungsfehlern
oder solche, bei denen die Fovea weit vom Mittelpunkt des ausgewahlten Wiirfel-Scans
entfernt ist.

@ HINWEIS: Der GCA-Algorithmus wurde an Patienten mit Glaukom getestet, an anderen
okularen Zustanden hingegen nicht. Das Verhalten dieses Algorithmus bei Patienten mit
Glaukom und begleitenden retinalen Erkrankungen oder die Makula betreffenden retinalen
Erkrankungen ist nicht bekannt. In solchen Fallen kann eine Storung der inneren retinalen
Schichten zu atypischen Messungen und Abweichungsdarstellungen fiihren.
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En Face-Auswertung

Informationen zu VRI, Retina-Mitte, IS/0S-Ellipsoid und den choroidalen Schichten bietet
die CIRRUS HD-OCT En Face-Auswertung (Abbildung 8-18).

Case 000. Normal 000 Weiblich ~ 01.01.1371 oo @ s Datei Bearbeiten Werkzeuge 7 |

Rechis A Links il
17.02.2016 Optic Disc Cube 200x200 (10} 14:51:08 Optic Disc Cube 200x200 (9) 14:55:28 Macular Thickness Analysis e
14.03.2008 5 Line Raster (10) 6 mm 0° 14:48:53 Macular Thickness OU Analysis =
Macular Cube 200200 (10) 14:45:04 3D Visualization =
Macular Cube 512x128 (10) 14:41:14 En Face Analysis - Ll-
2 Datum 14032008 144504  Bearbeitet 05.03 2009 14-03:11 Schicht: 100 Signalstarke 10110 (OB OO0 000 S

R * erscn [0+ [lLnensusbienden

Mindestintensitat: Versatz = 10% Bereich = 30%

L+ ]
Starus: ] s noch kein Achiviclumen T e
1 Fundusbild ein-/ausblenden 4 0CT-Schnittbildnavigator 6 OCT B-Scan-Schicht
2 Fundusbild 5 Verfiigbare Voreinstellungen 7 Bild-Symbolleiste (fir B-Scan
3 Ausgewahlte Voreinstellung angezeigt, jedoch verfigbar,

indem die Maus Uber ein
beliebiges Bild bewegt wird).

Abbildung 8-18 En Face-Auswertung, 512x128 Makulawiirfel

Voreingestellte Block-Ansichten fiir En Face-Auswertung

Zusatzlich zur Dickendarstellungstiberlagerung bietet die En Face-Auswertung sechs
voreingestellte Block-Ansichten, unter denen Sie schnell wahlen konnen. Die Tiefe der
einzelnen voreingestellten Block-Ansichten wurde gewahlt, um die posterioren
interessanten Schichten darzustellen, wie in Tabelle 8-2 dargestellt.

Zusatzlich konnen Sie eigene benutzerdefinierte Voreinstellung erstellen, indem Sie einen
Bereich von Interesse festlegen, der nach seiner Erstellung fir die Analyse bei allen
Patienten verwendet werden kann. Diese Option wird ausfiihrlich unter ,Global
benutzerdefiniert erstellen” auf Seite 8-4 beschrieben.
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En Face-Voreinstellung

Beschreibung

Standardeinstellungen

VRI
(Vitreoretinale Oberflache)

Dient zur Hervorhebung von Stdérungen
des VRI, wie etwa epiretinale
Membranen (ERM) und vitreomakulare
Traktion (VMT). Glaskérperanheftungen
werden als helle Bereiche angezeigt,
wahrend die epiretinale Gliose (Macular
pucker) als Variation in der
Hintergrundintensitat erscheint.

Obere: 133 ym oberhalb der
ILM-Schicht
Untere: 33 ym unterhalb der
ILM- Schicht

Retina-—Mitte

Hebt Fliissigkeit und Ausscheidungen
hervor, die etwa im allgemeinen Bereich
von der inneren Kornerschicht bis zur
auBeren Kérnerschicht auftreten. Folgt
Konturen, die Bruchteile der Distanz
zwischen ILM und RPE sind.

Zentrales Drittel der retinalen
Dickes basierend auf den ILM-
und RPE Schichten

IS/0S—Ellipsoid

Hebt Stérungen des
IS/0S-Ellipsoidbereiches hervor. Folgt der
RPE-Kontur und ist leicht angehoben,
um auf das Niveau des
IS/0S-Ellipsoidbereiches zu gelangen.

Stérungen des IS/0S-Ellipsoidbereiches
werden als dunkle Bereiche angezeigt.

Obere: 44 pym unterhalb der
RPE- Schicht
Untere: 22 ym oberhalb der
RPE- Schicht

Choroidea

Hebt choroidale GefaRe hervor. Wird
unterhalb der RPE-Anpassung, auf der
allgemeinen Ebene der Haller-Schicht,
tief in der Choroidea platziert. Nachdem
die choroidale Dicke von Patient zu
Patient variieren kann, muss diese
Ebene mdglicherweise angepasst
werden. Gefale erscheinen als dunkle
Bereiche, und Bereiche der RPE-Stérung,
wie etwa GA, werden als helle Bereiche
angezeigt.

Obere: 72 um unterhalb der
RPE-Anpassungsschicht
Untere: 128 pm unterhalb
der RPE-Anpassungsschicht

Mindestintensitatsprojektion
(Min-IP)

Zeigt Muster von Mindestscanintensitat
innerhalb der Retina an. Bereiche, die
dunkel erscheinen, kénnen ein Hinweis
auf Flissigkeitsansammlungen sein, und
Bereiche, die hell erscheinen, konnen ein
Hinweis auf eine Disruption der Retina
sein. Mithilfe der Min-IP-Voreinstellung
kann der Benutzer diese Bereiche in
einer En Face-Ansicht auswerten und
schnell B-Scans identifizieren, die
Fliissigkeiten oder andere Stdrungen
aufweisen.

Obere: 90 % ILM- + 10 %
RPE-Schichten
Untere: RPE-Schicht

Tabelle 8-2 Voreingestellte Block-Ansichten fir En Face-Auswertung
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HINWEIS: In dem im En-Face-Bericht dargestellten B-Scan der Retina-Mitte werden ILM
und RPE mittels weiler gestrichelter Linien gezeigt. Bei dieser Einstellung konnen die
magentafarbenen Segmentierungslinien weder unter- noch tber die Begrenzungslinien der
Retina verschoben werden.

Ofiet [3 |- Range [38 _]. [JHidelines

Abbildung 8-19 Retina-Mitte-Block, oben und unten mit weiflen gestrichelten Linien abgegrenzt
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ONH- und RNFL-OU-Analyse

Die ONH- und RNFL-OU-Analyse sub-RPE wird von 200x200 Wiirfel-Scans der Papille
abgeleitet. Zusammen mit dem aktuellen Scan-Bild wird ein zweites Scan-Bild des
gegeniiberliegenden Auges vom gleichen Besuch angezeigt (falls vorhanden). Sie kénnen
auch manuell einen anderen Scan mit Hilfe der Option ONH- und RNFL-OU-Analyse
wahlen (siehe ,Manuelle Auswahl” auf Seite 8-13).

- . = e
Case 000: Normal. AlL.. 000 Mannlich  01.01.19§ Nare = e ? | CimusOp..
03082016  ~| HD Cross (10) 6 mm 0° 10:57:18 * | Angiography fIx3 mm (10) 16:02:30 | ONH and RNFL OU Analysis = A
18 02.082016 |7 || Anterior Segment Cube 512x128 10:5309 Angiography [ix6 mm (10) 16:01:24 | 3D Visualization E) o 3
\ 29.07.2016 Anterior Segment 5 Line Raster 10:5149 [71| Angiography f{x8 mm (10) 16:00:42 En Face Analysis
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1 Versatz des Berechnungskreises (horizontal, vertikal) in mm im,

bezogen auf die OCT-Mitte

2 Die Tabelle enthalt die durchschnittliche RNFL-Dicke,
die RNFL-Symmetrie und f(inf Papillenparameter

Schaltet ONH-Schichtindikator um

(o2 I © o e

Quadranten und Uhrzeiten

RNFL-Dickendarstellung mit Papillen- und Exkavationsmasken
B-Scan, extrahiert vom RNFL-Berechnungskreis

Durchschnittliche RNFL-Dicke entlang des Berechnungskreises fir

7 Regler zum Auswahlen des Winkels der extrahierten ONH-Speiche

8  RNFL-Dickenkurve fir rechtes und linkes Auge mit normativen Daten

9 Zum Auswahlen der aktuellen A-Scan-Probe ziehen

16
17
18

Zum Auswahlen einer Winkelprobe ziehen
Dicke des neuroretinalen Rands rechtes und linkes Auge

Transparenzschieber
Lilafarbenen Kreis zum Auswahlen einer anderen Mitte bewegen
4 mm B-Scan, extrahiert von der radialen ONH-Speiche

OCT-Fundus mit Papillen- und Exkavationskonturen

Signalstarke
Schaltflache flir automatisches Zentrieren

Schaltflache fir Bericht der Details normativer Daten.
(HINWEIS: Ein graues ,N/A”" fiir ,Papillenbereich” bedeutet, dass es
sich um keine normative Daten handelt.)

Abbildung 8-20 ONH- und RNFL-OU-Analyse
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Posteriores Segment m

Die Elemente der ONH- und RNFL-OU-Analyse werden aus zwei Arten von
Dickenmessungen abgeleitet: entlang des Berechnungskreises und in Superpixeln.

RNFL-Dickendarstellung und Abweichung von normalen
Darstellungen

i, 350 “ - |
; / . .. A Dum.

RNFL Dickendarstellungen und die Abweichung von normalen Darstellungen basieren
beide auf berechneten Dickendaten des Wiirfels wie folgt:

« RNFL-Dickendarstellungen werden aus Messungen der durchschnittlichen Pixeldicke
abgeleitet und stellen die Dicke mit Hilfe eines Farbmusters dar, in dem kalte Farben
(Blau- und Grunténe) dinnere und warme Farben (Gelb- und Rottone) dickere
Bereiche reprasentieren. Die Papille wird in den Darstellungen ausgegrenzt und
erscheint in durchgehendem Blau. Der Farbcode drlickt die Dicke im Bereich von Null
(blau) bis 350 Mikrometern (weif) aus.

« Abweichungen von normalen Darstellungen werden aus Messungen der
durchschnittlichen Super-Pixel-Dicke abgeleitet und stellen die Ergebnisse eines
statistischen Vergleichs mit dem normalen Dickenbereich fur jeden Super-Pixel, auf dem
OCT-Fundusbild (iberlagert, dar. Diese Darstellungen wenden gelbe und rote Farbtone
(kein Grin) der altersentsprechenden normativen Daten auf die Super-Pixel an, deren
durchschnittliche Dicke in die gelben und roten Perzentile der Normalverteilung fallt.
Die grline Farbe der normativen Daten wird nicht angewendet, da die meisten
Super-Pixel fur normale Patienten griin waren und die griine Farbe das anatomische
Detail in dem darunter liegenden Fundusbild verdunkeln konnte. Bereiche, die weder
rot noch gelb sind, fallen innerhalb oder oberhalb der normalen Grenzen.

Gelbe Bereiche sind dunner als nahezu 5% der normalen Werte. Ein roter Bereich ist
diinner als nahezu 1% der normalen Werte. Die Abweichungsdarstellung wird durch
Gruppierung einzelner Pixel der Dickenmessung zu Superpixeln, bestehend aus
16 Pixeln (4 Pixel oder 120 um pro Seite eines Superpixels), erzeugt. Es werden insge-
samt 50x50 (2500) Superpixel analysiert, wobei Superpixel am Rande oder innerhalb
der Papille weder berucksichtigt noch schattiert werden.
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Es gibt zahlreiche Grlinde, warum ein bestimmter Bereich vom normalen abweicht. In der
Abweichungsdarstellung ist es ersichtlich, wenn ein bestimmter Bereich eines Auges
dinner als der gleiche Bereich in der Population von normalen Probanden ist, jedoch sind
solche Abweichungen nicht immer auf den pathologischen Verlust der RNFL
zurlickzufihren, und zwar aus einem der folgenden Griinde:

1. Fir jedes Superpixel werden in der Regel 5% der normalen Werte gelb und 1% der
normalen Werte rot hervorgehoben. Nachdem jede Darstellung aus 2.500 Superpixeln
besteht, kann davon ausgegangen werden, dass bei jedem normalen Wert
durchschnittlich 125 Pixel hervorgehoben werden.

2. Die normative Datenbank bestand aus einer Population mit einem begrenzten Bereich
von spharischen Fehlern (-12 D bis +6 D) und Axiallange (22 bis 28 mm). Probanden
mit stark myopischen oder hyperopen Augen konnen eine unterschiedliche Verteilung
der gemessenen RNFL-Dickenwerte aufweisen und ofter auffallen als Probanden, die
innerhalb des Normbereiches der Population fallen, auf Grundlage derer die
normative Datenbank erstellt wird.

Innerhalb der normalen Population gibt es eine groRe Variation der anatomischen
Verteilung des RNFL-Blindels. Eine Person mit gespaltener Bindel-Anatomie oder eine mit
einem sehr schrag verlaufenden RNFL-Bindelmuster zeigt wahrscheinlich eine
Abweichung von der normalen Anatomie, ohne dass dies ein Hinweis auf einen Verlust der
RNFL ware.

Platzierung des RNFL-Berechnungskreises dndern

Die Veranderung der Platzierung des RNFL Berechnungskreises wirkt sich auch auf die
Darstellung der Abweichung von normalen Werten, sowie auf die Berechnungen der
Papillenparameter aus, da im gescannten Bereich jedes Superpixel in Bezug auf die Mitte
des Berechnungskreises definiert wird. Die Positionen der Superpixel in den normativen
Daten werden relativ zu einem festen Mittelpunkt, der auf den altersentsprechenden
normativen Proben basiert, definiert. Wenn Sie daher die Position des Berechnungskreises
andern, andern Sie dadurch auch das spezifische Superpixel in den normativen Daten, mit
dem jedes Superpixel der Untersuchungsdaten verglichen wird.

HINWEIS: Wenn eine temporale RNFL sehr dinn ist oder ganzlich fehlt, zeigt der
RNFL-Algorithmus moglicherweise eine kinstliche Verdickung der RNFL in diesem Bereich.
Wenn die temporale RNFL dicker als normal erscheint, prifen Sie die Linien des
Algorithmus wie auf dem extrahierten kreisférmigen B-Scan gezeigt, um zu bestimmen, ob
die RNFL vom Algorithmus korrekt identifiziert wurde.
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TSNIT Dickenprofile
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Die TSNIT Dickenprofile (‘TSNIT' steht fir ‘Temporal, Superior, Nasal, Inferior, Temporal')
zeigen die Dicke an jeder Position des A-Scans entlang des Berechnungskreises und
enthalten als Hintergrund den weif-griin-gelb-roten Farbcode auf Grundlage der
altersentsprechenden RNFL normativen Daten. Das Profil zeigt die RNFL-Dicke fiir linkes
und rechtes Auge zusammen und ermdglicht dadurch einen Vergleich der Symmetrie in
bestimmten Bereichen. Im OU-Profil, ziehen Sie die blaue vertikale Linie, um das aktuelle
A-Scan-Muster aus 256 Mustern auszuwahlen.

@ HINWEIS: Es kann nicht jedes einzelne A-Scan-Muster durch Ziehen der vertikalen blauen
Linie ausgewahlt werden. Um einen einzelnen A-Scan auszuwahlen, klicken Sie auf die
vertikale blaue Linie, lassen Sie die Maustaste los, dann driicken und halten Sie die Taste
Strg und die linke oder rechte Pfeiltaste gedriickt.

RNFL Datentabelle

Dicke ob | oS RNFL
Dicke bei Ahtastung 50 B3 | B2 Zusammen-
Symmetie 795 fassung Daten

Die Datentabelle enthalt die durchschnittliche Dicke um den RNFL-Berechnungskreis
herum. Es ist auch eine prozentuale Berechnung der Symmetrie der Dicke zwischen den
Augen. Die jeder Messung zugeordnete Farbe leitet sich von dem Vergleich mit den
altersentsprechenden normativen RNFL-Daten ab. Der Symmetrieparameter ist der
Korrelationskoeffizient, umgewandelt in eine Prozentzahl, die sich aus dem Vergleich des
OD-Profils (256 Punkte) mit dem OS-Profil (256 Punkte) ergibt. Normative Daten wurden
fur beide Augen gesammelt und die normalen Grenzen fir diesen Symmetrieparameter
wurden festgelegt.

Wenn der Symmetrieparameter nahe an 100% ist, weisen beide Augen ahnliche Profile auf.
Sobald sich ein Profil gegenlber dem anderen verandert, verringert sich der ausgewiesene
Symmetriewert. Besteht keine Beziehung zwischen den beiden Augen, nahert sich die
Symmetrie dem Wert 0%. Fir die Symmetrie kann auch ein Wert unter Null ausgewiesen
werden, wenn die zwei Profile sehr unterschiedlich sind, dies ist jedoch selten der Fall.

Die Datentabelle enthalt auch die zuvor beschriebenen Papillenparameter.
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Normative Datenbanken fiir RNFL und ONH
Zur Vollstandigkeit finden Sie in ,,Normative Datenbanken fir RNFL und ONH"

auf Seite A-15 eine Erklarung der Anwendung der RNFL Normativen Datenbank auf
diese Elemente.

Erweiterter Export

7 Im ONH- UND RNFL-OU-ANALYSE-Bildschirm, Klicken Sie auf die Schaltflache
Erweiterter Export, um ILM-RNFL-Dickendarstellungen als .DAT-Dateien und .txt-Dateien
der Dicke des neuroretinalen Rands und der RNFL Dickenprofile in ein vom Benutzer
auswahlbares Verzeichnis zu exportieren und hier zu speichern. Siehe , Erweiterter
Export Sub-PRE” auf Seite 11-16 flir eine ausfiihrliche Beschreibung dieser Funktion.

Gefiihrte Progressionsanalyse

Fiir zwei Auswertungen steht die Gefiihrte Progressionsanalyse (GPA™) zur Verfiigung:
« RNFL & ONH
« Ganglienzellen

Die GPA vergleicht Dickenmessungen von verschiedenen Zeitpunkten und ermittelt, ob eine
statistisch signifikante Veranderung stattgefunden hat. Die GPA ermdglicht dem Benutzer,
Informationen aus 3 bis 8 Untersuchungen zu analysieren.

Die GPA umfasst eine chronologische Anzeige der Dickendarstellungen, die Darstellung der
Veranderung der Dicke, durchschnittliche Dickenkurven fir die Darstellung des AusmaRes
der Veranderung und Dickenprofile, mit deren Hilfe die aktuelle Untersuchung mit
Baseline-Untersuchungen verglichen wird. Statistisch signifikante Veranderungen werden
mit Kennzeichnungen fir moglichen oder wahrscheinlichen Dickenverlust (oder eine
magliche Dickenzunahme) zusammengefasst. Das Layout dieser Elemente innerhalb des
GPA-Fensters ist fur RNFL-GPA in Abbildung 8-21 und fir GC-GPA in Abbildung 8-24
for dargestellt.

Die zwei friihesten Untersuchungen werden als Baseline-Untersuchungen (Baseline 1 und
Baseline 2) behandelt. Spatere oder Folgeuntersuchungen (dritte bis letzte Untersuchung)
werden mit den Baselines verglichen, um festzustellen, ob eine Veranderung stattgefunden
hat. Samtliche Scans, einschlieflich der zweiten Baseline, werden auf die erste Baseline
registriert, um eine prazise Entsprechung vom ersten bis zum letzten Scan zu
gewahrleisten. Der Wert der durchschnittlichen RNFL-Dicke wird flir jede Untersuchung
oberhalb deren entsprechenden Dickendarstellung angezeigt.

Oberhalb jeder angezeigten Untersuchung befindet sich ein Hinweis zur Beschreibung der
durchgeflihrten Registrierung. Bevor Scans verglichen werden, werden sie von CIRRUS auf
den ersten Baseline-Scan mit Hilfe einer von zwei Methoden registriert. Zuerst wird die
Methode R2 versucht, die auf den BlutgefaRen basiert, welche in den £n-faceBildemn
beider Scans identifiziert wurden. Die R2-Methode arbeitet mit Parallelverschiebung und
Drehung, um den Scan der Folgeuntersuchung mit dem Baseline-Scan auszurichten.
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Falls in einem der beiden Scans (Baseline oder Folgescan) Bewegung vorhanden ist, kann
die R2-Methode maoglicherweise nicht verwendet werden, da die Blutgefae nicht gut
genug aufgestellt werden. In diesem Fall wurde die Mitte der Papille vom Folgescan zur
Mitte der Papille im ersten Scan verschoben, bevor Vergleiche mit dem Zweck,
Veranderungen zu identifizieren, angestellt wurden. Diese Methode nennt sich R1. Sie
enthalt keine Drehung.

Wird die R1-Methode verwendet, kann auf Superpixel-Ebene zusatzliche Variabilitat
beobachtet werden. Dies kann die Erkennung einer Veranderung in der Darstellung
beeintrachtigen.

@ HINWEIS: Die ,Glaukom-Progression” wird von CIRRUS nicht ausgewertet und kann nur
durch die Auswertung der Veranderungen in zahlreichen klinischen Faktoren, einschlieRlich
der Erscheinung des Sehnervenkopfes und der Gesichtsfelder, beurteilt werden. Die GPA
betrifft nur Veranderungen in der Nervenfaserschichtdicke oder GCL+IPL-Dicke, welche
durch die statistische Analyse bestimmter CIRRUS-Parameter bewertet wird. Solche
Dickenveranderungen kénnen, mussen aber nicht, mit klinisch relevanten Veranderungen
zusammenhangen. Die GPA ist nicht dazu gedacht, zu diagnostizieren. Die Erstellung der
Diagnose liegt in der Verantwortung des Arztes, der diese auf mehrere Parameter,
einschlieRlich jener, die von CIRRUS nicht bewertet werden, stiitzen sollte.

Parameteriibersichtskurven

Parameteriibersichtskurven (, GCL+IPL-Ubersichtskurven” auf Seite 8-42 fiir
Ganglienzellen, ,,RNFL/ONH- Parameterubersichtskurven” auf Seite 8-38 fir
RNFL) zeigen die globale Ausdiinnung der retinalen Nervenfaserschicht oder der
Ganglienzellschicht durch Berechnung eines Trends Uber die Zeit. Der Trend muss dber
mehrere Besuche bestatigt werden. Ein statistisch signifikanter Verlust, basierend auf
Vergleichen mit der Streuung bei Testwiederholung, ist ebenfalls erforderlich. Die Kurven
fur die durchschnittliche Dicke werden durch Mittlung groRer Teile des Profils berechnet.
Dies erklart, warum nur globale Verluste ermittelt werden. Jede Grafik zeigt
Parameterdaten von 3 bis 8 Untersuchungen, eingetragen in chronologischer Reihenfolge.
Die einzelnen Punkte werden hervorgehoben, um zu zeigen, wenn sich ein eingetragener
Wert von der Baseline in einem Ausmaf von mehr als der Streuung bei Testwiederholung
verandert hat. Ein méglicher Verlust liegt vor, wenn die Verlustrate nur fir einen einzigen
Besuch statistisch signifikant ist, und wird mit einem gelben Symbol gekennzeichnet. Ein
wahrscheinlicher Verlust liegt vor, wenn die Verlustrate fur zwei aufeinanderfolgende
Besuche statistisch signifikant ist, und wird mit einem roten Symbol gekennzeichnet. Eine
magliche Steigerung liegt vor, wenn die Zunahme statistisch signifikant ist, und wird mit
einem lilafarbenen Symbol gekennzeichnet. Eine mogliche Steigerung sollte nur auf Grund
von zufdlligen Schwankungen oder Problemen mit der Scanqualitat auftreten.

Diese Diagramme werden mittels linearer Regression erzeugt, um die Verlustrate zu
berechnen. Die lineare Regressionsgerade wird in jeder Kurve eingetragen, sobald sowohl
ein ,Wahrscheinlicher Verlust” als auch ein signifikanter linearer Trend vorliegen (p < 5 %).
Konfidenzbander fir die Regressionsgerade werden ebenfalls angezeigt. Diese werden auf
Grundlage des Vergleiches der Variabilitat der Daten mit der Veranderungsrate bestimmt.
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Die Steigung (Veranderungsrate) wird in Mikrometern/Jahr mit einem Konfidenzintervall
von 95 % dargestellt. Zum Beispiel betragt die Konfidenz 95 % bei einer Steigung von
-3,9 +£1,1, basierend auf der statistischen Analyse, wonach die Steigung pro Jahr zwischen
-2,8 und -5,0 pm liegt. Dies wird im schattierten grauen Bereich grafisch dargestellt.

Die grafische Darstellung zeigt eine Veranderungsrate und 95% Konfidenzgrenzen um
diese Veranderungsrate jedes Mal, wenn mindestens 4 Untersuchungen, die sich
zumindest Uber 2 Jahre erstrecken, geladen werden. Werden weniger als 4 Scans geladen,
oder wenn weniger als zwei Jahre zwischen der ersten Baseline und dem aktuellen Scan
liegen, wird keine Analyse der Veranderungsrate bereitgestellt.

HINWEIS:  Die lineare Regression passt die Daten an ein lineares Modell an, unter der
Annahme, dass die Messungen voneinander unabhdngig und normal verteilt sind und dass
die Variabilitat nicht von der Grofe der Messung abhangt. Wenn sich die beobachteten
Messwerte nicht linear andern, kann die Anderungsrate immer noch dariber Auskunft
geben, wie sich der Patient wahrend der Dauer der Untersuchung verandert hat. Sie sollte
jedoch nicht dazu verwendet werden, kinftige Veranderungen vorherzusagen. Die lineare
Regression ist eine statistische Analyse und sollte die klinische Bewertung des Status und
der Progression des Patienten nicht ersetzen.

Zusammenfassungen

Zusammenfassungen (, RNFL/ONH-Zusammenfassung” auf Seite 8-39 fiir RNFL,
»GCL+IPL-Zusammenfassung” auf Seite 8-43 fir Ganglienzellen) enthalten
farbcodierte Ubersichtsboxen, die den Arzt warnen, wenn eine signifikante Veranderung
erkannt wird.
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RNFL- und ONH-gefiihrte Progressionsanalyse
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Abbildung 8-21 Gefiihrte Progressionsanalyse — RNFL-Bildschirm

RNFL-Dickenprofile

In den RNFL-Dickenprofilen (Abbildung 8-22) werden RNFL-Dickenwerte um den
CIRRUS RNFL-Berechnungskreis herum eingetragen. Samtliche OCT-Fundusbilder werden
mit dem roten Kreis (berlagert, der zeigt, wo die Dickenprofilmessungen ausgewertet
werden. Die Position des roten Kreises auf der ersten Baseline-Untersuchung wird vom
automatischen Algorithmus bestimmt, der die Mitte der Papille findet. Nachdem die
restlichen Scans auf den ersten Baseline-Scan registriert werden, werden die gleiche Mitte
und der gleiche Kreis fir alle weiteren Scans verwendet.

Es gibt drei Kurven: zwei fiir die aktuellen Baseline-Untersuchungen in grau (als B1 und B2
bezeichnet) und eine fur die jingste Untersuchung in blau (als C fur "current' bezeichnet).
Die Profilanalyse identifiziert eine moderate fokale Ausdiinnung der RNFL-Dicke mittels des
Vergleichs der beobachteten Veranderung in den RNFL-Dickenprofilen gegeniiber der
Streuung bei Testwiederholung und sucht anschlieBend nach Fallen, bei denen die
sichtbare Veranderung in mehreren Besuchen bestatigt wurde.
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Damit ,Wahrscheinlicher Verlust”, ,Méglicher Verlust” oder ,Mdgliche Steigerung”
ausgewiesen werden, mussen mindestens 14 benachbarte A-Scans eine signifikante
Veranderung aufweisen. Dieser Wert wurde gewahlt, damit das TSNIT-Profil fir Fehler von
20 Grad oder hoher sensitiv ist. Bereiche zwischen dem Baseline-Paar und der aktuellen
Untersuchung, die eine signifikante Verdnderung ausweisen, werden als ,Mdglicher
Verlust” in gelb, ,Wahrscheinlicher Verlust” in rot und ,Maégliche Steigerung” in lila
dargestellt.
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Abbildung 8-22 RNFL-Dickenprofile

RNFL/ONH- Parameteriibersichtskurven

Wie unter ,Geflihrte Progressionsanalyse” auf Seite 8-34 beschrieben, zeigen die
Kurven fir durchschnittliche GCL+IPL-Dicke die globale Ausdinnung der retinalen
Nervenfaserschicht durch Berechnung eines Trends iber die Zeit.
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Abbildung 8-23 Durchschnittliche RNFL-Dicke und Kurven fiir das ONH Verhidltnis zwischen
Exkavations- und Papillenfliche

Fir RNFL GPA finden Sie vier Kurven in (Abbildung 8-23):

1. Eine Kurve fir den Trend der durchschnittlichen Gesamtdicke, vom CIRRUS
RNFL-Berechnungskreis fur jede Untersuchung.

2. Eine Kurve fiir das durchschnittliche Cup-Papillen-Verhaltnis. Bitte beachten Sie, dass
.Maglicher Verlust” (orangefarbene Codierung) und ,Wahrscheinlicher Verlust” (rote
Farbcodierung) mit einer positiven Steigung oder einem Anstieg in der Messung
verbunden sind.

3. Eine Kurve fiir den Trend der durchschnittlichen Dicke fiir das superiore Quadrant des
RNFL-Berechnungskreises fiir jede Untersuchung.

4. Eine Kurve fur den Trend der durchschnittlichen Dicke fiir das inferiore Quadrant des
RNFL-Berechnungskreises fiir jede Untersuchung.
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RNFL/ONH-Zusammenfassung

Die RNFL GPA verfiigt Cber drei verschiedene Indikatoren fur die Erkennung einer
RNFL-Veranderung und einen Indikator fiir die Erkennung einer ONH-Veranderung, jeweils
mit einem Kontrollkastchen in der Zusammenfassung:

« Progression RNFL-Dickendarstellung (am besten geeignet fiir lokale Veranderungen)

« Progression RNFL-Dickenprofile (am besten geeignet fiir umfassende fokale
Veranderungen)

« Progression durchschnittliche RNFL-Dicke (am besten geeignet fur diffuse
Veranderungen)

« Progression durchschnittliches C/D-Verhaltnis

In der Ubersichtshox wird eine progressive Veranderung als ,Mdglicher Verlust” (gelb),
,Wahrscheinlicher Verlust” (rot) oder ,Mdgliche Steigerung” (lila) ausgewiesen. ,Méglicher
Verlust” bedeutet, dass ein progressiver Verlust einmal festgestellt wurde.
,Wahrscheinlicher ~ Verlust”  bedeutet, dass es durch aufeinanderfolgende
Folgeuntersuchungen bestatigt wurde. Nachstehend sind Beispiele fir Darstellungen der
Ubersichtsbox angefiihrt.

RNFL/ONH-Zusammenfassung OS

l:l Progression der RNFL-Dickenkarte
D ~~~ Progression der RNFL-Dickenprofile

I:l - Durchschmitthche Progression der RNFL-Dicke
D o Durchschn. Cup-to-Disc-Fortschntt
Méglicher Verlust

Die gelben Hakchen in den obigen Ubersichtsboxen 'Progression RNFL-Dickendarstellung'
und 'Progression RNFL-Dickenprofile' zeigen den ,Maglichen Verlust”.

RNFL/ONH-Zusammenfassung OS

|Z, Progression der RNFL-Dickenkarte
|:| ~~~ Progression der RNFL-Dickenprofile

I:] ~— Durchschmtthche Progression der RNFL-Dicke
|:| o Durchschn. Cup-to-Disc-Fortschntt
Méglicher Verlust

Die roten Hakchen in den obigen Ubersichtshoxen 'Progression RNFL-Dickendarstellung’
zeigen den ,Wahrscheinlichen Verlust”.

RNFL/ONH-Zusammenfassung OS

|z, Progression der RNFL-Dickenkarte
D ~~~ Progression der RNFL-Dickenprofile

D —— Durchschnittliche Progression der RNFL-Dicke
D o Durchschn. Cup-to-Disc-Fortschnit
Méglicher Verlust
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Das lilafarbene Hakchen in der obigen Ubersichtsbox 'Progression RNFL-Dickendarstellung'
zeigt die ,Mogliche Steigerung”.

Verdnderungen des Sehnervenkopfs
Die gefiihrte RNFL-Progressionsanalyse enthalt Funktionen, mit Hilfe derer Veranderungen
des Sehnervenkops verfolgt werden konnen. Dazu gehéren:

- Eine grafische Darstellung des durchschnittlichen C/D-Verhaltnisses abhangig vom
Patientenalter, mit dem gleichen Layout wie bei den grafischen Darstellungen der
Messungen der durchschnittlichen RNFL-Dicke gegentber dem Patientenalter. Diese
grafische Darstellung ist auf der zweiten Seite des Analysebildschirms verfiigbar.
Klicken Sie auf die Schaltflache "ONH umschalten', um auf diese Seite zu gelangen.

« Die GPA-Ubersichtsbox und enthalt nun auch jedes Mal ein farbiges Hakchen, wenn
ein ,Moglicher Verlust”, ein ,Wahrscheinlicher Verlust” oder eine ,Maogliche
Steigerung” mit Hilfe des durchschnittlichen Cup-Papillen-Verhaltnisses erkannt
wurde. Bitte beachten Sie, dass das ACDR (Average Cup/Disc Ratio) steigt, wenn die
RNFL-Dicke abnimmt. Deshalb wird ein ,Maglicher Verlust” der RNFL als ein Anstieg
im ACDR dargestellt und somit ist ,Mdglicher Verlust” ausgewahlt, wenn ein Anstieg
im ACDR beobachtet wird (der die erwartete Variabilitat des ACDR Ubersteigt).

« Die RNFL-Dickendarstellungen, die als zeitabhangig angezeigt werden, enthalten eine
Maske, um die Position der Begrenzungen fiir Exkavation und Papille anzugeben.
Diese Anzeige ist ahnlich jener in der ONH- und RNFL-OU-Analyse.
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Gefiihrte Progressionsanalyse von Ganglienzellen

0D . 08 7
CZMI. 20160421145... 20160 Weiblich  01.011385 LA Dotei Beatbsiten Werkzeuge 7 |  Cimus Op
24.06.2013 | Opic Disc Cube 200200 (8) 10,01:35 Optic Disc Cube 200200 () 10,03:01 Macular Thickness Anslysis -
14122012 |=|| HD 5 Line (7) 8 mm 07 10:01:17 Macular Cubs 512x128 (10) 10:02:36 Macular Thickness OU Analysis =
13.07.2012 Macular Cube 512128 () 10:00:41 HD 5 Line (9) B mm 0° 10:02:13 3D Visuglization 1
oa1zoom L En Face Analysis o ‘ = ” &l ‘
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Abbildung 8-24 Gefiihrte Progressionsanalyse von Ganglienzellen

1 Die geflhrte 4 Zwei vorangegangene 7 GCL+IPL-Zusammenfassung
Progressionsanalyse von ,normale”
Ganglienzellen kann fiir jeden GC-Dickendarstellungen
Makulawirfel-Scan 5 Quantitative Darstellung
ausgewahlt werden. der Dickenanderung bei
2 Farblegende den Ganglienzellen
Dickendarstellung 6 Gesamte durchschn.
3 Progressive Veranderung Veranderungsrate der
der Ganglienzellen in der Ganglienzellschicht

Dickendarstellung
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GCL+IPL-Ubersichtskurven

Wie unter ,Geflihrte Progressionsanalyse” auf Seite 8-34 beschrieben, zeigen die
Kurven fiir durchschnittliche GCL+IPL-Dicke die globale Ausdiinnung der retinalen
Nervenfaserschicht durch Berechnung eines Trends iber die Zeit.

Anderungsrate: -1,28 ++~ 0,67 pmilahr

)

63

B1 65 Alter (Jahre)
Anderungsrate: -0,32 +~ 0,57 pmdlahr

pm
Durchsch 1207
nittliche 100 4
Dicke a0 Ke——=a —o—o
GCL + IPL &
40 t + t
55 a6 a7 a8
pm
Dicke o
superior 1304
gesamt M05e o o o oo
704
40 y t t
=] =10 &7 =]
pm
Dicke o
inferior 1304
gasamt 100 4
TNse—o—9 o o o o 00
40 t t t

B2

63

BI G5 Alter (Jahre)
Anderungsrate: -2,28 +~ 0,85 pmiJahr

85 &8 & 8

B2

63

B4 BSAler (Jahrs)

Abbildung 8-25 Kurven fiir durchschnittliche Dicke GCL + IPL und Gesamtdicke superior/

inferior iiber die Zeit

Fir Ganglienzell-GPA werden drei Kurven angezeigt; siehe Abbildung 8-25:

1. Die Kurve fiir die durchschnittliche Gesamtdicke der GCL + IPL wird berechnet durch
Aufteilung des ausgewdhlten GCA-Ringraums in 6 Sektoren und Ermittlung des
Durchschnitts. In Abbildung 8-15 betragt der Durchschnitt aus allen 6 Sektoren

beispielsweise 79,5.

2. Die Kurve fiir die gesamte superiore Dicke wird durch Mittlung der oberen 3 Sektoren

ermittelt (in Abbildung 8-15 ist dies 91,6)

3. Die Kurve fiir die gesamte inferiore Dicke wird durch Mittlung der unteren 3 Sektoren

ermittelt (in Abbildung 8-15 ist dies 67,3).

@ HINWEIS: Nutzen Sie die geflihrte Progressionsanalyse fur die GCL nicht an
Dickendarstellungen oder Wiirfeln mit deutlichen Segmentierungsfehlern oder solchen, bei
denen die Fovea weit vom Mittelpunkt des Scans entfernt ist. Wenn der Ringraum lediglich
aufermittig ist, nehmen Sie in der Analyse Ganglienzellen OU (siehe ,Analyse

®

Makula-Dicke OU” auf Seite 8-18 Anpassungen vor.

HINWEIS: Die Geflhrte Progressionsanalyse der GCL schlieft automatisch solche Daten
aus, deren Scan-Starke unter 6 liegt. Solche Daten konnen jedoch mithilfe der manuellen

Auswahlfunktion eingeschlossen werden.
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GCL+IPL-Zusammenfassung

Die Ganglienzell-GPA verfiigt iber zwei verschiedene Indikatoren fiir die Erkennung einer
Ganglienzellveranderung, jeweils mit einem Kontrollkastchen in der Zusammenfassung:

« Progression  CGL+IPL-Dickendarstellung  (am  besten geeignet flr lokale
Veranderungen)

« Progression GCL+IPL Dicke (am besten geeignet fir diffuse Veranderungen)

In der Ubersichtsbox wird eine progressive Veranderung als ,Mdglicher Verlust” (gelb),
,Wahrscheinlicher Verlust” (rot) oder ,Magliche Steigerung” (lila) ausgewiesen. ,Méglicher
Verlust”  bedeutet, dass ein progressiver Verlust einmal festgestellt wurde.
,Wahrscheinlicher  Verlust”  bedeutet, dass es durch  aufeinanderfolgende
Folgeuntersuchungen bestatigt wurde. Nachstehend sehen Sie ein Beispiel fiir eine
Darstellung der Ubersichtsbox.

GCL+IPL-resume OD

@ 2 Progression GCL + IPL-Dickendarstellung

@ ~__ Progression GCL + IPL Dicke

Moglicher Yerlust YWahrsch. Yerlust Mogliche Steigeru

Das gelbe Hakchen neben ,Progression CGL+IPL-Dickendarstellung” zeigt einen
mdglichen Verlust und das rote Hakchen neben ,Progression GCL+IPL Dicke” einen
wahrscheinlichen Verlust an.

Eine Verbesserung wirde mit einem lilafarbenen Hakchen neben dem entsprechenden
Progressionselement angezeigt werden.

Die geflihrte Progressionsanalyse von Ganglienzellen ist auch in der manuellen Auswahl
(,Manuelle Auswahl” auf Seite 8-13).verfigbar.
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Anteriores Segment

Die Eigenschaften des anterioren Segments werden durch Zugriff auf die folgenden CIRRUS
HD-OCT-Analysen angesehen und gemessen. Wenn Sie unsicher sind, welche Scans erfasst
werden missen, um auf die entsprechende Analyse zuzugreifen, sehen Sie in Tabelle 8-1
oben nach.

Tiefe der vorderen Augenkammer und Linsengewdélbe

Um die Tiefe der vorderen Augenkammer und das Linsengewdlbe zu messen, miissen Sie
iber gescannte Daten zur vorderen Augenkammer verfiigen (siehe ,Scans des
anterioren Segments” auf Seite 6-7).

Case 000: Normal. AL 000 Mannlich ~ 01.01.1991 i o o, o - We 71 CmsOp.
03082016+ [ Angiography 6x6 mm (10) 16:03:45 » | Angiography ax3 mm (10) 16:02:30 + | Anterior Chamber Analysis

02082016 ||| Angiography <8 mm (10) 16:03:14 Angiography 6x8 mm (10) 16:01:24 l:":l
29072016 Wide Angle to Angle 14:09:33 Angiography 88 mm (10) 16:00:42 ==
28072016 | Anterior Chamber 14:08:46 - | Wide Angle to Angle 15:49:14 - || J

Kammermessuna| _ Wert__|
Bereich| 23,87 mm=

\

s W [ paonn ] ] [t ]
Abbildung 8-26 Analysebildschirm, vordere Augenkammer

Das Iris-Bild mit dem einzeiligen Scanmuster in Abbildung 8-26 gibt die Position an, die
fir die Erzeugung des angezeigten Scans der vorderen Augenkammer verwendet wird.
Lange und Winkel des Scans sind sowohl auf dem Iris-Bild als auch oberhalb des OCT
B-Scans angegeben. Eine Tabelle mit Angaben zur Messung des Kammerbereiches und
zum Wert (in mm?) wird rechts vom Iris-Bild angezeigt. Eine kleine Darstellung des
gespiegelten Corneabildes, das nicht verarbeitet wird, wird ebenfalls angezeigt.

Oft ist ein Spiegelbild-Artefakt mit einem schlecht aufgelosten Datenbereich, der in axialer
Richtung umgedreht ist, nachweisbar. Wahrend es moglich ist, das Spiegelbild-Artefakt in
den meisten Teilen des Bildes auszublenden, wird es die wahren Daten grundsatzlich an
zwei Stellen in der Cornea durchschneiden. Diese Schnittpunkte werden auf dem Bild als
markante Balken angezeigt. Sie kénnen die Bilddaten an diesen zwei Stellen durch
Auswahl des HD-Cornea-Scans ansehen (,Scans des anterioren Segments” auf
Seite 6-7).
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Gehen Sie folgendermaRBen vor, um die Tiefe der vorderen Augenkammer
Zu messen:

1. Klicken Sie auf die Schaltflache ACD Werkzeug hinzufiigen |@/ (oberhalb des Bildes
der vorderen Augenkammer). Das Werkzeug wird auf dem Bild der vorderen
Augenkammer wie folgt angezeigt: der vertikale Arm ist auf der vorderen Oberflache
der Cornea positioniert, und ein anderer Marker ist auf dem cornealen Scheitelpunkt
der posterioren Oberflache angeordnet, wie unten dargestellt.

-1 Corneale
ACD- . Oberflichen e
Werkzeug\ \
ACD

vertikal

Arm
—— me Grundlinie
v ;
< -

ATA

Abbildung 8-27 Verwendung des ACD Werkzeugs zur Messung der Tiefe der vorderen Augenkammer
und des Linsengewolbes

2.Klicken Sie auf und ziehen Sie die Mitte der Grundlinie des ACD Werkzeugs
(Abbildung 8-27), auf die vordere Oberflache der Augenlinse, um die Tiefe der
vorderen Augenkammer (ACD) und das Linsengewdlbe (LV) zu messen. Um die ACD in
Augen mit Aphakie oder Pseudophakie zu messen, ziehen Sie die Grundlinie auf die
Pupillenebene.

Die  Messungen erscheinen auf dem OCT-Bild, und eine Tabelle mit
der Zusammenfassung der Messungen wird oberhalb des Bildes angezeigt.
Abbildung 8-28 unten zeigt das ACD Werkzeug, korrekt platziert an den Ecken und
der vorderen Oberflache der Linse.

Case 000: Normal. All. 000 Mannlich ~ 01.01.1891 g?ﬁm .A U?é | DE Deutsch (Deutschiand) (2 ke~ W SNGEIeTY
03082016+ | Angiography 6x6 mm (10) 16:03:45 “ | Angiography 3x3 mm (10) 16:02:30 ~ | Anterior chamber Analysis

29072016 Wide Angle to Angle 14:09:33 Angiography 8x8 mm (10) 16:00:42 =
28072016 .| Anterior Chamber 14:08:46 - | Wide Angle to Angle 15:49:14 .

sus [l [

Abbildung 8-28 Bildschirm der Analyse der vorderen Augenkammer mit dem ACD Werkzeug korrekt
platziert zur Messung des Linsengewdlbes und des Winkel-zu-Winkel Abstands.

‘@ HINWEIS: Mit dem Scan der vorderen Augenkammer durchgefiihrte Messungen sollten mit
Visante-Messungen nicht direkt verglichen werden.

e
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Winkel-zu-Winkel-Abstand

Enter a size:

1.000

[ Lock Length

‘ Accept H Cancel |

Verwendung der Analyse der vorderen Augenkammer

Klicken Sie auf und ziehen Sie die Enden der Grundlinie des ACD Werkzeugs, um den
rechten und linken Endpunkt in den Winkeln des posterioren Teils der vorderen
Augenkammer zu platzieren, um den Winkel-zu-Winkel-Abstand (ATA) oder den cornealen
Durchmesser zu messen. (Abbildung 8-28)

Verwendung der Weitwinkel-zu-Winkel-Analyse

Die CIRRUS HD-OCT Weitwinkel-zu-Winkel-Analyse zeigt das Iris-Bildfenster und einen

Weitwinkel-Scan an. Lange und Winkel des Scans werden im Iris-Bildfenster numerisch

angezeigt. Sie konnen auch die Funktion Winkelwerkzeug(e) hinzufugen ( |4« | und
) oder Lineale |= | verwenden, um manuelle Messungen durchzufihren.

RN

Abbildung 8-29 Weitwinkel-zu-Winkel-Analyse

HINWEIS: Fir die Analysen Weitwinkel-zu-Winkel, HD-Winkel und Vordere Augenkammer
verfiigt das Messtasterwerkzeug | ==| (ber Zusatzfunktionen. Stellen Sie das Werkzeug
auf das Bild und klicken Sie mit der rechten Maustaste darauf. Es erscheint ein
Popup-Fenster, wie links und in Abbildung 8-29 dargestellt. Mit diesen
Zusatzfunktionen kénnen Sie eine bestimmte Lange eingeben und/oder die Lange des
Messtasters arretieren.
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Hornhautdicke

Leistungsstudien (siehe Tabellen 1, 2, 4 und 5 in Anhang C ,, Wiederholbarkeit und
Reproduzierbarkeit von Messungen des anterioren Scans”, sowie Tabelle G18 in
Anhang B, Studie 5: Genauigkeit, Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit
des anterioren Segments”), zeigen, dass die Wiederholbarkeit der zentralen
Dickenmessung aus der Pachymetrie viel besser ist, als die Wiederholbarkeit der CCT,
gemessen auf dem Scan der vorderen Augenkammer oder dem vorderen 512x128
Segment-Scan. Darlber hinaus stimmt die auf diese Weise gemessene zentrale Dicke
besser mit dem Visante CCT Uberein. Die verbesserte Performance beruht vermutlich auf
der Tatsache, dass die pachymetrische Messung durchschnittlich (iber einem zentralen
3 mm-Bereich liegt, wahrend der Scan der vorderen Augenkammer von der subjektiven
Platzierung des Scans unmittelbar oberhalb der zentralen Hornhaut fiir eine einzelne
Messung abhangt. Es wird empfohlen, dass Sie den pachymetrischen zentralen Dickenwert
verwenden.

In der Pachymetrie-Analyse

Sobald Sie einen Pachymetrie-Scan erfasst haben (,Pachymetrie” auf Seite 6-18),
kann die CIRRUS HD-OCT Pachymetrie-Analyse ausgewahlt werden. Sie konnen die
Abweichung der Hornhautdicke mittels der pachymetrischen Dickendarstellung messen,
welche den Bildschirm der Pachymetrie-Analyse enthalt (Abbildung 8-30).

PachymetryPatientd. . CZMI1 Manniich  07.12.2015 ol ee Datei Bearbsiten Werkzeuge 7 |  Cimus Op

Links
Macular Cube 512x128 (10) 14:51:31 = | Macular Cube 200200 (10) 14 5500 = | Pachymetry Analysis | @@

04 03 2016
HD Comea 14.50.07 __| 5 Line Raster (10) 8 mm 0° 145342 L |
Pachymetry 14:48:51 #|| Optic Disc Cube 200x200 (10) 14:52:25 i
| Pachymetry 14:48.38 = | Macular Cube 512x128 (10) 14 51.48 -
1 _ = = = -

Untersuchungsdatum 04 03 2016 14 48 51 Untersuchungsdatum 04 03 2016 14.4929

=] Ubsriagarungen ausblenden

497
50-7,0] 471 - 5070 470 | 512

[ Minimym Dicke (pm)[ 471 | ¥ Min (m) ] 828 [ Minimum Dicke (ym)] 470 | ¥ Min (pm) | T
Pachymetnie: Min-Median hﬂﬂ -28 Vertex Dicke 534 Pachymetrie: Min-Median [ -28 Vertex Dicke 534
sinte: [J] S5 sk bin s [ [ererrrr—

Abbildung 8-30 Der CIRRUS HD-OCT Pachymetrie-Analysebildschirm
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Dropdown fiir Ansichten

1 Befindet sich im oberen linken Quadranten des Pachymetrie-Analysebildschirms als
Dropdown-Ment mit der Bezeichnung ,Ansicht”. Die links angezeigten Optionen fur die
d : Bildschirmanzeige ~ konnen  im  Dropdown-Meni  ausgewahlt — werden.  Die
Epitheldickendarstellungen Standardeinstellung ist ,Pachymetriekarte”. Die zusatzlichen Optionen sind nachstehend

Alle Darstellungen

Bilder (OD) beschrieben.
Bilder (OS]

Stellen der Hornhautdicke ansehen und markieren

2 Bewegen Sie die Maus Uber einem beliebigen Punkt der Pachymetriekarte, um die an dem
Punkt berechnete Hornhautdicke (in Mikrometern) und die Stelle (bezogen auf die Mitte
der Karte) in mit radialen (Abstand und Winkel) Koordinaten oberhalb der Darstellung
(links) anzuzeigen. Klicken Sie auf einen Punkt auf der Pachymetriekarte, um den
Dickenwert an dieser Stelle zu markieren — dieser Wert wird auf Berichten gedruckt.
Klicken Sie mit der rechten Maustaste und wahlen Sie die Option Benutzerauswahl
|6schen, um die von Ihnen ausgewahlte Dickenmarkierung zu entfernen. Klicken Sie mit
der rechten Maustaste an eine Stelle auf einer Karte, um ,Nur Mittelwert anzeigen” (die
Standardeinstellung) abzuwahlen, damit nur alle drei Werte pro Sektor angezeigt werden:
,Min“, ,Max", ,Durchschn”. Klicken Sie mit der rechten Maustaste und wahlen Sie ,Daten
ausblenden” aus, um alle Datenwerte auf einer Karte auszublenden.

Datentabellen zur Hornhautdicke

3 Die unterhalb der Pachymetriekarten dargestellten  Datentabellen  enthalten
Dickenmessungen fur die Zonen auf den Pachymetriekarten. Es werden Messungen der
Mindest-, durchschnittlichen und maximalen Dicke in Mikrometern fir die drei radialen
Zonen angezeigt. Der Zonenbereich wird in Millimetern, gerechnet von der Kartenmitte,
angegeben. Der Durchmesser betragt fiir den zentralen Ring 2 mm, fir den zweiten Ring
5 mm und fir den duReren Ring 7 mm. Das Zonengitter wird auf dem Scheitelpunkt der
Hornhaut zentriert. Das ,X" zeigt die Position des Scheitelpunktes. Der weife Punkt auf
jeder Karte in Abbildung 8-30 zeigt die Position der Mindestdicke der Hornhaut. Dieser
Wert erscheint auch in der Datentabelle.

Die Werte S-I werden errechnet, indem der Durchschnittswert im I-Sektor bei der
angegebenen Entfernung vom Mittelpunkt vom Durchschnittswert im S-Sektor bei der
entsprechenden Entfernung subtrahiert wird.

Ebenso werden die Werte SN-SI errechnet, indem der Durchschnittswert im SI-Sektor bei
der angegebenen Entfernung vom Mittelpunkt vom Durchschnittswert im SN-Sektor bei der
entsprechenden Entfernung subtrahiert wird.
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Epitheldickendarstellungen

Wahlen Sie im Dropdown-Men( ,Anzeige” die Option ,Epitheldickendarstellungen” aus,
um den Bildschirm so zu andern, dass die beiden Dickendarstellungen nur Werte fiir das
Corneaepithel wiedergeben, wie in Abbildung 8-31 dargestellt. Diese Option wird
ausfiihrlich in ,, Die Pachymetrie-Analyse” auf Seite 8-54 beschrieben.

= = o0 @@ os 2
PachymetryPatient3.. CZMI1... Mannlich 07.12.2015 e T e Datei Bearbeiten Werkzeuge | Cirrus Op..
04.03.2016 Macular Cube 512x128 (10) 14:51:31 “ | Macular Cube 200x200 (10) 14:55:00 | Pachymetry Analysis =

HD Cornea 14:50.07 | 5Line Raster (10) & mm 0° 14:53:42 =
Pachymetry 14:48:51 \E\ Optic Disc Cube 200x200 (10) 14:52:25
Pachymetry 14:48:38 - | Macular Cube 512x128 (10) 14:51:48 4
Ansicht | Epitheldickendarsteliungen R oD 0s
Untersuchungsdatum:04.03.2016 14:43:51 Untersuchungsdatum:04.03.2016 14:49:20
coum  Epitheldicke [[] Uberiagerungen ausbienden
58
£
54
52
B
48
46
44
42
40
Bereich (mm)] Min. (um) [Dur Max. (um) | S-T (um) [SN-IT (um}| Bereich (mm)| Min. (um) |Dur Max. (um) | S-T (um) |SN-IT (um}|
5 F; 5 = 5 a - =
4 ) = 4 = E]
4 E) s 4 5 )
4 E) 5 X 3 = 5
[ Minimum Dicke (um)] 40| Y Min {mm o2 ] I Minimum Dicke (pm)[ 39 [ Y Min {mm o5 ]
[ Min-Median ()] 4| Zentrale Dicke (ym) [s0 ] [ Min-Median (pm)| 5| Zentrale Dicke (um) [ a0 ]
Es wurde noch kein Archivvelumen A Ay
swe [ 528 ==

Abbildung 8-31 Der Zugriff auf die Epitheldickendarstellungen erfolgt iiber den Bildschirm
»Pachymetrie-Analyse®. Wihlen Sie sie in der Dropdown-Liste ,, Ansicht“ im oberen
linken Quadranten des Bildschirms (3) in Abbildung 8-30 aus.
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Alle Darstellungen

Wahlen  Sie diese Option im  Dropdown-Menii ,Anzeige” im  Bildschirm
,Pachymetrie-Analyse” aus, um den Bildschirm so zu andern, dass sowohl die
pachymetrischen Dickendarstellungen als auch die Epitheldickendarstellungen angezeigt
werden, wie in Abbildung 8-32 dargestellt.

PachymetryPatient3.... CZMI1... Ménnlich 07.12.2015 g:d“’ .A. Liﬁ Datei Bearbeiten Werkzeuge ? | Cirrus Op..
04.03.2016 Macular Cube 512x128 (10) 14:51:31 # | Macular Cube 200x200 (10) 14:55:00 # | Pachymetry Analysis
HD Cornea 14:50:07 5 Line Raster (10) 8 mm 0° 14:53:42 @
Pachymetry 14:48:51 Optic Disc Cube 200x200 (10) 14:52:25 F
Pachymetry 14:48:38 ~ | Macular Cube 512x128 (10) 14:51:48 ot
Untersuchungsdatum:04.03 2016 14:49:29
1000pm  Pachymetrie 5 1000 um s Uberlagerungen ausblenden
! .
800
700
600
500
N 400
300
200
100
1]
60 um Uberlagerungen ausblenden
! .
56
54
52
50
N 48
45
44
42
40
Statug: | B urde noch kein Avchivclumen [ amemen | | Aebgeen | [ Fetigseden |

Abbildung 8-32 Durch das Auswdhlen von ,,Alle Darstellungen® in der Dropdown-Liste ,, Anzeige®
im oberen linken Quadranten des Bildschirms wird die Anzeige so gedndert, dass sowohl
die pachymetrischen Dickendarstellungen (oben) als auch die
Epitheldickendarstellungen (unten) angezeigt werden.

Anzeigen von Miniaturansichten der Cornea-Scans

Um die 24 Miniaturansichten der Scans anzusehen, die zur Erzeugung des pachymetrischen
Scans fir ein ausgewahltes Auge verwendet werden, wahlen Sie entweder ,Bilder (OD)”
oder ,Bilder (0OS)" in der Dropdown-Liste ,Anzeige” im oberen rechten Quadranten des
Bildschirms , Pachymetrie-Analyse” aus (,1” in Abbildung 8-30).

Die vordere Oberflache der Hornhaut wird mit einer grinen, die hintere Oberflache mit einer
roten Linie markiert (Abbildung 8-33). Die Bowman-Membran wird mit einer gelben Linie
markiert. Um eine Miniaturansicht im Vollbildschirm-Modus anzuzeigen, doppelklicken Sie auf
die Miniaturansicht. Mit einem erneuten Doppelklick kehren Sie zur Miniaturansicht zuriick.
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PachymetryPatient3._.. CZMI1 Mannlich 07.12.2015 o LA — Datei Bearbeiten Werkzeuge 7 |  Girus Op.
04.03.2016 Macular Cube 512x128 (10) 14:51:31 ~ | macular cube 200x200 (10) 14:55:00 -~ | Pachymetry Analysis

HD Caornea 14:50:07 5 Line Raster (10) 6 mm 0° 14:53:42 =

Pachymetry 14:48:51 =|| Optic Disc Cube 200x200 (10) 14:52:25

Pachymetry 14:48:38 - | Macular cube 512x128 (10) 14:51:48 2

Ansicht [Bilder (OD) =3)

€. 150,0°

Es wurde noch kein Archivvolumen S R e I =

SHaitie. erstellt [

PachymetryPatient3.... CZMI1... Mannlich 07.12.2015 o .A. e Datei Bearbeiten WWerkzeuge ? | Cirrus Op.

04032016 Macular Cube 512x128 (10) 14:51:31 Macular Cube 200x200 (10) 14:55:00 Pachymetry Analysis
HD Cornea 14:50-07 5 Line Raster (10) 6 mm 0° 14:53:42
Pachymetry 14:48:51 £ | Optic Disc Cube 200x200 (10) 14:52:25
Pachymetry 14:48:38 Macular Cube 512x128 (10) 14:51:48

Ansicht [Bider (0S)

s 150,0° s <& 1725°

T2 rde noch et Aot acimen re—

erstellt [ [ Feigstellen

Status:

Abbildung 8-33 Pachymetrische Miniaturansichten (OD oben, OS unten)
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In der HD-Cornea-Analyse

Der HD-Cornea-Analyse-Bildschirm zeigt das Iris-Bildfenster mit der Scanzeile, der
angezeigten Lange und dem Winkel des Scans (Abbildung 8-34). Lange und Winkel des
Scans werden oberhalb des OCT-Bildes ebenfalls angegeben.

Case 087, Normal wi. CZMI1 ‘Weiblich  DB.0G1876 oo @ o Detei Bearbeiien ‘Werkzeuge ? |  GinusOp
Rechts A Links
17.08.2014 Wide Angle to Angle 10:32:08 = | Wide Angle to Angle 10:33:34 * | HD Cornea Analysis
Anterior Chamber 10:31:36 Anterior Chamber 10:32:53 |:H:|
HD Cornes 10:28:33 HD Cormea 10:30:20 —
Pachymetry 10:28:03 - | Pachymetry 10:29:49 8

Drucken (shne Vorschau)
Druckvarschau

15 PDF speichern

£ DICOM Archiv senden
XML Exportieren

Abstand Stroma-erkzeug | 250 | pm Scan-Winkel 0° Lange: 3 mm |¢ .H‘AHEH '—"

®

Abbildung 8-34 HD-Cornea-Analyse

In der Analyse der vorderen Augenkammer

Um die zentrale Hornhautdicke (Center Corneal Thickness, CCT) im Bildschirm der Analyse
der anterioren Kammer zu messen, passen Sie die Position des vertikalen Arms des ACD
Werkzeuges an, indem Sie ihn anklicken und horizontal ziehen. Der gemessene Wert wird
im Ansichtsfenster der Analyse der vorderen Augenkammer angezeigt (Abbildung 8-26).

Die Messungen erscheinen auf dem OCT-Bild, und eine Tabelle mit der Zusammenfassung
der Messungen wird oberhalb des OCT-Bildes angezeigt. Siehe ,Verwendung der
Analyse der vorderen Augenkammer” auf Seite 8-46 fir eine ausflihrliche
Beschreibung der Verwendung des ACD- und des ‘Winkel hinzufiigen'-Werkzeuges.

In der Wiirfelanalyse des anterioren Segments

Der Bildschirm der anterioren Segment-Analyse (Abbildung 8-35) fiir den anterioren
Segment-Wiirfel 512x128 zeigt das Iris-Bildfenster mit dem Scan-Bereich und den dariiber
gelegten Scan-Navigatoren an. Die X-Schicht (schneller B-Scan) erscheint im oberen
OCT-Bildfenster und die Y-Schicht (langsamer B-Scan) darunter. Klicken Sie auf und ziehen
Sie die Schnittbildnavigatoren im Iris-Bildfenster, um durch die Schichten zu navigieren.

HINWEIS: Die Messtaster-Funktion fiir die Wirfelanalyse des anterioren Segments
funktioniert nur in vertikaler Richtung.
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Case 000: Normal, All_. 000

Mannlich 01.01.1991

oD os

e

~ | Optic Disc Cube 200x200 (10) 10:25:22

- | Wide Angle to Angle 15:49:14

Rechis A Links i)
03082016 | HD Cross (10)6 mm 0° 1057-18 - | Angiography 3x3 mm (10) 16:02:30 - | 30 Visusiization

02082016  |=|| Anterior Segment Cube 512x128 10:53:09 Angiography 6x6 mm (10) 16:0124 | Anterior Segment Analysis

29.07.2016 Anterior Segment 5 Line Raster 10:51:43 Angiography 8x mm (10) 16:0042

28.07.2016

Case 000: Normal. All_. 000

High-Definition-Modus

Abbildung 8-35 Analyse vorheriges Segment — Hornhautdicke
In der HD-Bilder-Analyse

Wenn Sie einen 5-Linien-Rasterscan eines anterioren Segments aus der Liste der Scans im

Analysieren-Bildschirm auswahlen, wird die High-Definition-Bildanalyse fur diesen Scan
automatisch angezeigt.

Mannlich 01.01.1991

o @ 0s
Rechts 4 Links

~OED D Girus Op.

03082016
02082016
29072016
28072016

TR

HD Cross (10) 6 mm 0° 10:57:18
Anterior Segment Cube 512x128 10:53.09
Anterior Segment 5 Line Raster 10:51:49

~ | Optic Disc Cube 200x200 (10) 10:25:22

Angiography 3x3 mm (10) 16:02:30
Angiography 6x6 mm (10) 16:01:24
Angiography 88 mm (10) 16:00:42
Wide Angle to Angle 15:49:14

High Definition Images

Scan-Winkel: 0°

Abstand: 0.25mm  Lange: 3 mm

Abbildung 8-36 Analyse von High-Definition-Bildern — Hornhautdicke

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch

2660021169015 Rev. A 2018-04



Anteriores Segment

Epitheldicke

Der High-Definition-Bilder-Analyse-Bildschirm zeigt das Iris-Bildfenster mit dem dariiber
gelegten Scan-Muster. Ldnge, Zeilenabstand und Winkel des Scans werden oberhalb des
groRen OCT-Scans angezeigt. Die Miniaturansichten der funf Zeilen erscheinen unterhalb des
Iris-Bildfensters. Das groRe Scan-Bild auf der rechten Seite entspricht der markierten blauen
Miniaturansicht und der hervorgehobenen blauen Scanzeile. Klicken Sie auf eine andere
Miniaturansicht oder eine Rasterzeile im Iris-Bildfenster, um sie als GroRbild anzuzeigen.

Die Pachymetrie-Analyse

Um auf die Epitheldickendarstellungen zuzugreifen, 6ffnen Sie ,Pachymetrie-Analyse”,
gehen Sie zur Dropdown-Liste [(1) in Abbildung 8-30] und wahlen Sie
,Epitheldickendarstellungen” aus.

oo @@ os 2
PachymetryPatient3, . CZMI1 Ménnlich  07.122015 U A Datei Bearbeiten Werkzeuge ? |  Cirrus Op.

04032016 Macular Cube 512x125 (10) 14:51:31 + | Macular cube 200x200 (10) 14:55:00 ~ | Pachymetry Analysis
HD Cornea 14:50:07 5 Line Raster (10) 6 mm 0° 14:53:42 E|

Pachymetry 14:48:51 2| optic Disc Cube 200200 (10) 14:52:25

Pachymetry 14:48:38. - | Macular Cube 512x128 (10) 14:51:48

Epiheldickendarstellungen - on os

Untersuchungsdatum:04.03 2016 14:48:51 Untersuchungsdatum:04.03 2016 14:49:29

g coum  Epitheldicke ] Oberlagenungen austienden
s

Ansicht

Bereich Min._(pm) [Durc Max._ (m) | 5T (um) |SN-IT (pm) Bereich (mm)] Min. (um) [Durchsch...| Max, (pm) | S-T (um) [SN-IT ()
5 4 5 z = 5 4 5 = z
# 5; -4 | ] 4 6 -1 3
a: 5 R L & 3 £}
4 [ 4 | 6 3 [ 3 5
I Minimum Dicke (um)] 40 | Y Min (mm) o2 ) [ Minimum Dicke (um)[ 39 [ Y Min (mm o5 )
[ Min-Median (um) 4| Zentrale Dicke (um) 50 | [ Min-Median (um)| 5| Zentrale Dicke (jm) |
Es wurde noch kein Archivvolumen s —
Status: Enn Patierten- D Aufnehmen Anclysiere Fetigsislen

Abbildung 8-37 Im Bildschirm ,,Pachymetrie-Analyse“ werden die Epitheldickendarstellungen
angezeigt, wenn diese Option in der Dropdown-Liste ausgewdhlt ist.

Datentabellen zur Epitheldicke

Wie bei den Pachymetriekarten enthalten die unterhalb der Epithelkarten angezeigten
Datentabellen Dickenmessungen fir die Zonen, die in den Dickendarstellungen dargestellt
werden. Es werden Messungen der Mindest-, durchschnittlichen und maximalen Dicke in
Mikrometern fir die vier radialen Zonen angezeigt. Der Zonenbereich wird in Millimetern,
gerechnet von der Kartenmitte, angegeben. Der Durchmesser betragt fir den zentralen
Ring 2 mm, fir den zweiten Ring 5 mm, fiir den dritten Ring 7 mm und fur den vierten
Ring 9 mm. Das Zonengitter wird auf dem Scheitelpunkt der Hornhaut (dem Schnittpunkt
der optischen Achse mit der Hornhautoberflache) zentriert. Das , X" zeigt die Position des
Scheitelpunktes. Dieser Wert erscheint auch in der Datentabelle.
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Die Werte S-I werden errechnet, indem der Durchschnittswert im |-Sektor bei der
angegebenen Entfernung vom Mittelpunkt vom Durchschnittswert im S-Sektor bei der
entsprechenden Entfernung subtrahiert wird.

Ebenso werden die Werte SN-SI errechnet, indem der Durchschnittswert im SI-Sektor bei
der angegebenen Entfernung vom Mittelpunkt vom Durchschnittswert im SN-Sektor bei der
entsprechenden Entfernung subtrahiert wird.

Messung der zentralen Hornhautdicke (CCT)

Messungen der zentralen Cornea sollten am Apex der Hornhaut mit der
512x128-Wiirfelanalyse oder dem 5-Zeilen-Raster des anterioren Segments vorgenommen
werden. Gehen Sie folgendermafSen vor, um den apikalen Bereich zu bestimmen:

1. Schatzen Sie, wo sich die Mitte der Pupille auf dem Bild befindet und bewegen Sie die
Scan-Navigatoren so, dass sie sich an diesem Punkt dberschneiden.

2. Klicken Sie auf das Lineal und richten Sie es auf dem horizontalen Scan vertikal auf
den magentafarbenen Schnittbildnavigator aus.

3. Die Mitte der Cornea kann durch Bewegen der Scan-Navigatoren durch das gesamte
Scan-Volumen und die Feststellung, wie sich die Scans in der Box nach oben und
unten bewegen, identifiziert werden. Der apikale Bereich, der am Nachsten an der
Linse des Instruments liegt, hat die hochsten Scans. Verwenden Sie das Lineal als
Referenzpunkt, wahrend Sie die Schnittbildnavigatoren bewegen, und finden Sie die
hochsten horizontalen und vertikalen Scans.

4. Die CCT sollte am Schnittpunkt der hdchsten horizontalen und vertikalen Scans, mit
Hilfe des Lineals auf dem horizontalen Scan gemessen werden. Der Schnittpunkt der
Scans wird durch die Position des lilafarbenen Schnittbildnavigators identifiziert.
Passen Sie die Position des Lineals an und platzieren Sie die weifen horizontalen
Linien der Enden des Lineals auf der anterioren und posterioren Oberflache der
Cornea. Die Messung erfolgt in Mikrometern. Siehe Abbildung 8-38 fir die
korrekte Position des Lineals und die richtige Platzierung der Messtaster.

Abbildung 8-38 Positionierung des Lineals

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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HINWEIS: Vertikale Abstande auf dem Tomogramm zeigen Gewebedicke und
Gewebebrechungsindex zuverldssig an. Eine quantitative Messung der horizontalen
Abstande ist auf diesen Tomogrammen nicht méglich. Wird es auf Scans des anterioren
Segments angewendet, misst das Lineal lediglich vertikale Abstande, wobei der
Skalierungsfaktor fiir Messungen innerhalb der Cornea entsprechend eingestellt ist.

HINWEIS: Das Lineal ist nur fur Messungen des Hornhautgewebes kalibriert, basierend auf
dem Brechungsindex der Cornea. Flir andere Gewebetypen ist das Lineal nicht kalibriert.

HINWEIS: Der anteriore Scan-Wiirfel 512x128 wird zundchst im High—Definition-Modus
angezeigt. Klicken Sie auf die Schaltflache Hochauflésende Bilder ein-/ausblenden, um das
Scrollen  durch die  Wiirfelbilder zu ermdglichen, oder bewegen Sie einen
Schnittbildnavigator auf eine andere Schicht.

HINWEIS: Beim 5-Linien-Rasterscan eines anterioren Segments stehen nur die
Schaltflachen fir Lineal und Invertierte Graustufen zur Verfigung.

Winkelmessungen

Sie konnen die Winkel der Cornea mit Hilfe von drei Analysearten messen.

In der HD-Winkelanalyse
Dies ist die empfohlene Analyseart fir die anteriore Winkelmessung.

" AOD500: 0.29 mm
© AOD750: 0.34 mm
WTISAS00: 0.12 mm?2
TISA750: 0.19 mm?
Scleral Spur Angle: 30°

Abbildung 8-39 IC Winkelwerkzeug fiir HD-Winkelscan
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Abklrzung Messung

AOD500 Offnungsweite des Winkels bei 500 mm: Distanz zwischen C und D.

AOD750 Offnungsweite des Winkels bei 750 mm: Distanz zwischen E und F.

TISA500 Trabecular Iris Space Area 500 (mmz): Der Bereich des Polygons, der durch die Seiten

definiert ist, die durch die Punkte A, C, D und B einen Kreis bilden.

TISA750 Trabecular Iris Space Area 750 (mmz): Die Summe der Bereiche der zwei Vierecke, die
durch die Seiten A, C, D, Bund C, E, F, D definiert werden.

SSA Skleralsporn-Winkel: Dies ist ein MaR fiir den durch die CAD gebildeten Winkel, das
heifSt, der Winkel gemessen an der Verbindung der Linien CA und AD. Bitte beachten
Sie, dass die Linie AD, welche in Abbildung 8-39 nicht angezeigt wird, ist die
Linie, die den Skleralsporn (Punkt a) mit dem AOD 500 Iris-Endpunkt (Punkt D)
verbindet.

Klicken Sie auf die Schaltflache Linken IC-Winkel hinzufiigen @| oder Rechter IC-Winkel
@, um das Werkzeug flr den linken oder rechten Kammerwinkel auf dem Bild zu
platzieren.

Das Kammerwinkel-Werkzeug ist ein Trapezoid, das bewegt und angepasst werden kann,
um den Abstand der Winkel6ffnung (Angle Opening Distance, AOD) bei 500 mm und
750 mm, den trabekuldren Iris-Raumbereich bei 500 mm und 750 mm und den
Skleralsporn-Winkel (Sclera Spur Angle, SSA) grafisch darzustellen. Eine Tabelle basierend
auf den Abmessungen des Trapezoids wird mit Werten fur den AOD 500 und 750, den TISA
500 und 750 und die SSA-Parameter angezeigt.

Bewegen Sie den Zeiger zu einer beliebigen Linie des Trapezoids und ziehen Sie
anschlieRend das Werkzeug zu einem gewdnschten Bereich. Bewegen Sie den Zeiger zum
Ende einer beliebigen Linie des Trapezoids, bis er sich in einen gelben Kreis andert, und
anschlieRend ziehen Sie das Ende.
Beispiel:
1. Identifizieren ~ Sie  den  Skleralsporn und platzieren Sie Punkt A des
IC-Winkelwerkzeuges auf dem Skleralsporn.
2.Stellen Sie Punkt C (AOD 500 cornealer Endpunkt) so ein, dass er das corneale
Endothel berthrt.
3. Stellen Sie Punkt E (AOD 750 cornealer Endpunkt) so ein, dass er das corneale
Endothel berthrt.
4. Stellen Sie Punkt F (AOD 750 Iris-Endpunkt) so ein, dass er die Iris berihrt.
5. Stellen Sie Punkt D (AOD 500 Iris-Endpunkt) so ein, dass er die Iris berGhrt.
6. Stellen Sie Punkt B (Skleralsporn Iris-Endpunkt) so ein, dass er die Iris beriihrt.

In der Analyse der vorderen Augenkammer

1. Wahlen Sie % Werkzeug fiir linken Winkel hinzufiigen oder = Werkzeug fiir
rechten Winkel hinzufiigen oberhalb des Hauptbildfensters des Analysebildschirms
der vorderen Augenkammer.

2. Platzieren Sie Punkt A des Winkelwerkzeuges auf dem Skleralsporn.
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3. Stellen Sie Punkt B so ein, dass er das corneale Endothel bertihrt.
4. Stellen Sie Punkt C so ein, dass er die Iris beriihrt. Siehe Abbildung 8-40.

Abbildung 8-40 Die Verwendung des Werkzeuges fiir Winkel hinzufiigen

Die vom CIRRUS HD-OCT vorgesehenen Winkelmessungen der vorderen Augenkammer
sind nicht dazu gedacht, ein Ersatz fur die Gonioskopie zu sein, die als der aktuelle
Referenzstandard fir die Bewertung der Winkelkonfiguration der vorderen Augenkammer
gilt. Zum Beispiel konnen Endbenutzer wahrend der Gonioskopie die ACA durch einen
Spiegel oder ein Prisma unter dynamischen Bedingungen betrachten und den Winkel in
vollem Umfang untersuchen. Der CIRRUS HD-OCT bietet ein von der Software erstelltes
(und analysiertes) optisches Bild des Winkels an einer einzigen Position.

In der Weitwinkel-zu-Winkel-Analyse

Zusatzlich  zum  Weitwinkelbild der vorderen Augenkammer bietet die Software
Winkelwerkzeuge und Messtaster in der Weitwinkel-zu-Winkel-Analyse, um die
Winkelmessung wie in Abbildung 8-29 dargestellt, zu ermdglichen.

Spezielle und integrative Visualisierungswerkzeuge

Analyse von High-Definition-Bildern

Fir Rasterscans steht die Analyse der High-Definition-Bilder als einzige Analyse zur
Verfigung.

Wenn Sie einen High-Definition-Rasterscan aus der Liste der Scans im
Analysieren-Bildschirm auswahlen, wird die High-Definition-Bildanalyse fir diesen Scan
automatisch angezeigt.

Der Bildschirm der Analyse der High-Definition-Bilder sieht folgendermaRen aus:
« Signalstarke, Lange und Winkel des Scans, Zeilenabstand und Bildwerkzeuge
« Ein Fundusbild mit einer Uberlagerung, die die Position der Scanzeilen zeigt
« Bei mehrzeiligen Scans: Miniaturansichten der Scanzeilenbilder
« Ein einziges GroRbild der ausgewahlten Scanzeile fir HD 1 Line 20x-Scans

2660021169015 Rev. A 2018-04
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oD os )
Case 052. HD Raster... 052 Weiblich ~ 01.01.1935 5y A. S Detei Bearbeiten Werkzeuge ? |  Cirrus Op.

31.07.2009 5 Line Raster (10) 6 mm 0° 12:28.53 5 Line Raster (10) 6 mm 0° 12:32:31 High Definition Images

HD 1 Line 20x (10) 6 mm 0° 12:28:28 HD 5 Line (10) 6 mm 0° 12:32:16 E
HD 5 Line (9) 6 mm 0° 12:27:51 HD 1 Line 20x (9) 6 mm 0° 12:31:30
Macular Cube 512x128 (9) 12:27:16 Macular Cube 512x128 (9) 12:29:41

Scan-Winkel: 0% Abstand: 0,25 L 6
1 —  Signalstarke 10710 [Fiiiiiiii] can-Winkel stand: 0,25 mm  Lange: 6 mm 4

A

1 Informationen zum Scan 3 Miniaturansichten 5 Anzeige der ausgewahlten
2 Fundusbild mit der Scanzeilen Scanzeile
Scanzeilen-Uberlagerung 4 Bildwerkzeuge fir die

angezeigte Scanzeile

Abbildung 8-41 Analyse der High-Definition-Bilder fiir HD 5-Zeilenraster-Scans

Tracking

Wenn beim Scan ein friherer Scan fiir Tracking verwendet wurde, wird das griine Symbol
fiir Informationen zum vorherigen Scan B8 angezeigt, und die Schaltflache Vorigen Scan
anzeigen < steht zur Verfiigung. Bewegen Sie den Zeiger zum Symbol ‘Informationen
zum vorherigen Scan', um diese Informationen anzuzeigen. Klicken Sie auf die Schaltflache
‘vorheriger Scan' <=, um zum Tracking-Scan zu wechseln, und klicken Sie erneut
darauf, = um zum aktuellen Scan zurlckzukehren.

EDI

Wenn bei der Scan-Erfassung EDI verwendet wurde, erscheint die Meldung ,Mit dem
erweiterten Tiefenmodus aufgenommen” auf dem Bildschirm.

HINWEIS: Der Optimierungsvorgang kombiniert Daten von mehrzeiligen Scans. Die
Registrierung dieser Zeilenscans kann eine Verringerung der Daten an den Bildrandern zur
Folge haben, die sich als diinner, dunkler Bereich mit einer scharfen Kante zeigen. Dies ist
ein natrliches Ergebnis des Optimierungsvorganges, sollte jedoch nur an den auRersten
Randern des Bildes auftreten.

@ HINWEIS: StandardmdRig werden alle Rasterlinienscans in Graustufen angezeigt. Sie
konnen die Anzeige mit Hilfe der Schaltflache 'Anzeigemodus andern’ @ zu invertierten
Graustufen oder in Farbe andern. Sie kénnen auch Einstellungen an Helligkeit und Kontrast
mit Hilfe der Mentioption Helligkeit/Kontrast vornehmen, die zur Verfligung steht, wenn Sie
mit der rechten Maustaste auf das angezeigte, groRere Scan-Bild klicken.

®
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®

Angezeigte Scanzeile dndern

Wenn Sie bei mehrzeiligen Scans die High-Definition-Bilder-Analyse auswahlen, erscheinen
die Scanzeilen auf dem Fundusbild mit dem mittleren Scan ausgewahlt und im groeren
Bildfenster angezeigt. Die ausgewahlte Zeile auf dem Fundusbild, das entsprechende
grolSe, angezeigte Bild, sowie die Miniaturansicht sind allesamt blau hervorgehoben. Bei
samtlichen mehrzeiligen Scans sind die Scanzeilen auf dem Fundusbild griin.

Gehen Sie folgendermaRen vor, um die im groReren Bildfenster angezeigte Zeile zu andern:
« Klicken Sie auf die entsprechende Miniaturansicht der Scanzeile.
oder
« Klicken Sie auf die entsprechende Scanzeile auf dem Fundusbild.

HINWEIS: Bei HD 5-Zeilen-Scans sind samtliche Miniaturansichten auf dem Bildschirm
sichtbar.

Schaltflachen fiir Anzeigeoptionen

Es stehen folgende Schaltflachen fir die Anzeigeoptionen oberhalb des Scan-Bildes auf
dem Bildschirm der High-Definition-Analyse zur Verfligung.

Bildwerkzeug Verwendung Vorgehen

Zeigt entweder das vorherige | Klicken Sie auf die Schaltflache, um
&= - Bild, das zur Verfolgung des | zwischen den beiden Optionen zu
aktuellen Bildes verwendet | wechseln.

wurde (linker Pfeil), oder das
aktuelle Bild (rechter Pfeil) an

Andern Sie den Klicken Sie auf die Schaltflache,

[l l_J ‘ Darstellungsmodus des um zwischen den drei Optionen

Scanzeilenbildes: Graustufen, | zu wechseln.
invers, Farbe

Distanz zwischen « Klicken Sie auf die Schaltflache

Bi|deigenschaften messen und anschlieRend klicken Sie
erneut, um die Messtaster zu
platzieren.

« Ziehen Sie das Fadenkreuz an
beiden Enden der Messtasterlinie,
um sie zu verkirzen, zu verlangern
oder zu drehen.

» Ziehen Sie die Messtasterlinie, um
sie zu bewegen.

_ Ausgewahlten Messtaster Wahlen Sie einen Messtaster aus und
e l8schen Klicken Sie auf die Schaltflache.

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Bild, um zusatzliche Mentioptionen
aufzurufen.
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Einzelaugeniibersicht

Die Analyse der Einzelaugeniibersicht kombiniert Daten von der Makula 512x128 oder dem
200x200 Wirfel-Scan und der Papille 200x200. Um beriicksichtigt zu werden, miissen
beide Scans am gleichen Tag aufgenommen worden sein. Sie konnen die zweite
Untersuchung auch manuell auswahlen, die vom gleichen oder einem anderen Datum
stammen kann (siehe ,Manuelle Auswahl” auf Seite 8-13).

oo @ 0s 2
Case 000. Normal 000 Weiblich ~ 01.01.1971 Y il Datei Bearbeiten Werkzeuge ? | Cirrus

14.03.2008 Optic Disc Cube 200x200 (10) 14:51:08 Optic Disc Cube 200x200 (9) 14:55:28 Macular Thickness Analysis
5 Line Raster (10) 6 mm 0° 14:48:53 WMacular Thickness OU Analysis
Macular Cube 200x200 (10) 14:45:04 3D Visualization
Macular Cube 512x128 (10) 14:41-14 En Face Analysis o
MAKULA-ANALYSE ‘ ar ONH-/RNFL-ANALYSE @
1 =0[m[s[e]d]® =|0]®
Macular Cube 512x128 14.03.2008 14:41:14 Signalstarke 10/10 Optic Disc Cube 200x200 14.03.2008 14:51.08 Signalstarke 10/10
o \ 350 Papillenbereich| 1,94 mm#® 6
2 > Q — - D =
CIDVerhaltnis v
3 175 Vertikales C/D-Verhaltnis| 0,52
< o - R Cup-Volumen| 0,090 mm*
7 T\
3 2 ] \\ RNFL-Dicke| 103 B
v L o Superiore RNFL-Dicke| 131 um
Fovea: 251, 65 Papillenzentrum: (0,00,0,06) mm Inferiore RNFL-Dicke| 151 pm
(€3] RNFL-Dicke
Abtastung: 60 &
Dicke:145 pm
wm oD
200
4 100
0 30 60 %0 120 150 180 210 240
TEMP SUP NAS INF TEMP 9
90

e [ S g
Makula Analyse ONH/RNFL OU Analyse
1 Fundusliniensymbol ein-/ausblenden 6 OCT-Fundus mit Papillen- und Exkavationsumrissen 9 RNFL-Dickenkurve mit normativen
2 Darstellung der Makuladicke und Farbkodierung fir RNFL Dickenabweichung Daten
3 OCT-Fundusbild 7 RNFL-Dickendarstellung mit Papillen- und 10 Regler zum Auswahlen des Winkels
4 ETDRS-Raster fiir Makuladicke mit Exkavationsmasken der extrahierten Speiche
normativem Datenvergleich 8 Die Tabelle enthalt RNFL- und Papillenparameter 114 mm B-Scan, extrahiert von der
5 Schicht bis zur Wiirfelfront mit normativem Datenvergleich radialen Speiche

Abbildung 8-42 Analyse der Einzelaugeniibersicht

Der Bildschirm 'Einzelaugenubersicht' bietet die folgende Interaktivitat:

« Durch die OCT-B-Scans navigieren (Makula und ONH).

« Zwischen Makula B-Scans im gleichen Fenster umschalten.

« Zwischen Makulawtrfel B-Scans und HD Fadenkreuz-Scans im gleichen Fenster
umschalten.

« Fovea-Position  zuriicksetzen, ~ wodurch ~ die  Datentabelle  und  die
ETDRS-Rasterdickenmessungen aktualisiert werden

« Position des peripapillaren RNFL-Kreises zurlicksetzen, wodurch die RNFL- und

ONH-Analyse aktualisiert werden.

Segmentierungslinien ein-/ausblenden.

Grenzen fur Sehnervenkopf und Exkavation und den Fovea-Indikator ein-/ausblenden.
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Der Panomap

In der PanoMap-Auswertung werden Daten aus der Makula-Dickenanalyse, der RNFL- und
ONH-Analyse, ~ sowie  der  OU-Ganglienzellanalyse integriert, ~ um  eine
Weitwinkel-Perspektive fiir eine umfassende Analyse des posterioren Segments zu liefern.

Case 087, Normal wi.. CZMI1 Welblich 05051376 o @ el Datei Besrbeiten Werkzeuge ? |  Cirmus Op
Rechts & Links
17.08.2014 Optic Disc Gube 200x200 {10) 10:14:31 - | wide Angle to Angle 10:33:34 - | single Eve Summary - Manual Selection -
HD 1 Line 20x (10) B mm 0° 10:13:54 Anterior Chamber 10:32:53 1| Panatap

Macular Cube 200x200 (10) 10:13:27 al HD Cornea 10:30:20 Panohdap - hManual Selection ol
Macular Cube 512x128 (10) 10:13:02 - | Pachymetry 10:28:48 - | Advanced Visualization 3

1 ————emanaLsE @ ONH/RNFL-ANALYSE _@_ 1

Maculw Cube 5126126 17092014 107362 Signaltérke 1010 Optiz Dise Cube 2004200 77092014 101437 Signalsirke 10/10
Makuladicke i Papilerbercich] 152
2 = Rendherech| 1,23 me 6
Normal 265 Durchschnittiches C/D- 044
verteilung
Vertkeles D 038
Bl
3 Cup-vol 0,091 mr?

Durchschnitiiche RNFL-Dicke | 88um

Superiore RNFLDicke | 116um

Inferiore RNFL-Dicke | 135 um

95% 248|308 {239 ) 25| 290
2\
" ”

GCL + IPL Dicke
4 o
Morrmal
verteilung

1% o

Diversifiziert:
MNormal verteilun

NA 95% 5% 1%

RNFL-Dicke
Abtastung: B0

Dicke i — 7

Durchschnttiche GCL-Dicke 3

0 30 60 0 120 150 180 20 240

Geringste GCL-Dicke: 84
TEMP SUP NS INF TEMP

Kombinierte GCA- und RNFL-Abweichungskarte

1 Informationen iiber den 4 GCL + IPL Dickenraster mit 6 Die Tabelle enthalt RNFL- und
Makulawtirfel und den normativem Datenvergleich Papillenparameter mit normativem
Papillenwiirfel, die fir die 5 Kombinierte GCA- und Datenvergleich
Analyse verwendet werden RNFL-Abweichungskarte 7 RNFL-Dickenkurve mit normativem

2 ETDRS-Makuladickenraster mit Datenvergleich

normativem Datenvergleich

3 Registriertes LSO-Fundusbild
mit Uberlagerung fir Makula
und Papille

Abbildung 8-43 PanoMap-Auswertung
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Fir die Analyse des posterioren Segments wird das LSO-Fundusbild automatisch aus dem
ausgewahlten Scantyp Makulawiirfel oder Papille registriert und Uberlagert standardmaRig
das zusammengesetzte Bild mit einer RNFL-Dickendarstellung, die mit diesen Daten
erstellt wurde.

Es stehen drei Uberlagerungsoptionen zur Verfiigung:
« ONH/RNFL-Dickendarstellung ~ (aus  entweder  einem  Papillen-  oder
Makulawirfel-Scan)
« Darstellung der GC + IP-Schichtdicke (aus einem ausgewahlten Makulawdrfel-Scan)
« Darstellung der ILM - RPF-Schichtdicke (aus einem ausgewahlten Makulawirfel-Scan)

Die Standardansicht des PanoMap zeigt sowohl die RNFL-Abweichungsdarstellung, als
auch eine Abweichungsdarstellung mit GC + IP-Schichtdicke.

Die RNFL-Abweichungsdarstellung enthalt:

« Den RNFL-Extraktionskreis

« Papillen- und Exkavationskonturen

« Pixelschattierung der Abweichung von normaler RNFL-Dicke
Die Abweichungsdarstellung der GC + IP-Schichtdicke enthalt

« Den Kreis, der die Fovea-Position markiert

« Pixelschattierung der Abweichung von normaler GC+IP-Dicke

Sie konnen die Begrenzungen fir Papille und Exkavation, sowie den Fovea-Indikator
anzeigen oder verbergen.

Sie konnen auch die folgenden Raster, Sektoren-Darstellungen und Zusammenfassungen
anzeigen:
« ETDRS-Raster fiir Makuladicke mit durchschnittlicher Dicke pro Sektor, farbig, um den
normativen Daten zu entsprechen
« Sektorenkarte flir GC+IP-Schichtdicken, farbig, um den normativen Daten zu
entsprechen
« Tabellarische Zusammenfassung der Parameter fir durchschnittliche Dicke und
Mindestdicke der Ganglienzell- und inneren plexiformen Schicht, farbig, um den
normativen Daten zu entsprechen
« Tabellarische Zusammenfassung der Parameter fiir durchschnittliche Dicke der ONH-
und RNFL, Werte der superioren und inferioren RNFL-Dicke, farbig, um den
normativen Daten zu entsprechen
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3D-Analyse

Einstellungen anzeigen...
Anzeigen...
Ausschnittauswahl...
Ausschnittsoberflichen &
Beleuchtung ©
Lichtrichtung einstellen 4
Grauskalamodus —
Animations-Editor...
Filmaufzeichnung lauft...
Foto aufnehmen )
Schliiss.bilder auto... @&
Auto nahme loschen
Autonahme wiederg...

1 <l Breite 290
1 2| Hohe 200
1 5l A-Scan (1024

Mausdrehung @m
; ..

Volume-Daten ebnen...

"I Transparente Cberflac
(IR
RHEL

RPE

Zuriicksetzen o8l

3D-Menii

Aus der Liste der verflgbaren Analysen, wahlen Sie 3D-Darstellung. Es erscheint der
folgende Bildschirm der 3D-Darstellung:

Case 087, Normal wi.. CZhl \Weiblich  06.061375 o0 @ e Datei Bearbeiten ‘Werkzeuge ? |  Cirs Op.
Rechts & Links.
17.08.2014 HD 21 Line (10) 8 mm 0° 10:16:06 » | wide Angle to Angle 10:33:34 ~ | ONH and RNFL OU Anatysis
HD 1 Line 100x (10) 8 mm 8° 10:15:15 Anterior Chamber 10:32:53 ) b visualization El
Optic Disc Cube 200x200 (10) 10:14:31 (7| HD Comea 10:30:20 En Face Analysis

HD 1 Line 20x (10) B mm 0° 10:13:54 - | Pachymetry 10:25:49 - | Guided Frogression Analysis o

Verstérktes Signal 10/10 [0 @

Einstellungen anzeigen...
Anzeigen...
Ausschnittauswabl...

Ausschnittsoberflachen &

Beleuchtung >
Lichtrichtung einstellen 3%
Grauskalamodus =

Animations-Editor...
Filmaufzeichnung lauft...
Foto aufnehmen il
Schliiss.bilder auto... ®
Auto nahme |Gschen
Autonahme wiederg...

1 S| Breite 200 =
1 Sl Hohe 200 =
1 < AScan 1024

[o]+]
a

Mausdrehung

8;

Volume-Daten ebnen...

"I Transparente Oberflac
1L
RNFL
RPE

Zuriicksetzen u

Abbildung 8-44 Bildschirm der 3D-Darstellung

Das Bild oben zeigt die Standardansicht. Die Wirfelgrenzen werden mit weifen Linien
angezeigt. Die Seiten Nasal (N), Superior (S), Temporal (T), und Inferior (I) des Wiirfels sind
gekennzeichnet. Die roten, grinen und blauen Kugeln konnen entlang der passenden
farbigen Linien gezogen werden, um Schichtebenen zu definieren.

Die Standardeinstellung flir die Maus ist die Bilddrehung. Mit Hilfe des Mausrades konnen
Sie ein- bzw. auszoomen.

Das 3D-Menu erscheint auf der linken Seite des Bildschirms. Ein vergroRertes Bild des
Mends wird links angezeigt. Im Mend stehen die folgenden Funktionen zur Verfugung:
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Einstellungen anzeigen
Klicken Sie auf die Schaltflache Einstellungen anzeigen, um den links dargestellten Dialog

Ethl;ki — @ anzuzeigen.

0 o #| Im Dialogfenster Einstellungen anzeigen konnen die folgenden Einstellungen
R _ vorgenommen und Optionen aufgerufen werden:
— . « Schieberegler fir Helligkeit, Kontrast, Schwelle, und Transparenz (%), um die
0 S Erscheinung des Gewebebildes anzupassen. Welche Einstellungen Sie ibernehmen,

_ ist eine Frage der Praferenz, jedoch kénnen die Standardeinstellungen als niitzlicher
= Ausgangspunkt sowohl fur Farb- als auch fiir SchwarzweiR-Bilder dienen. Klicken Sie

0 L B )
e o auf Standardwerte anwenden, um samtliche Parameter auf die Standardwerte
eiche Transparenz fir alle Pixel verwenden
zurlickzusetzen.

Transparenz (%)

Intensitatsfilter anwenden
rersitstsuert B Der Schieberegler fiir Schwelle erméglicht dem Benutzer, dunkleres Gewebe im Bild zu
B entfernen. Wird die Schwelle zum Beispiel auf 50 gesetzt, wird nur Gewebe mit einem
Intensitatswert von mehr als 50 angezeigt. Dadurch kann der Benutzer Teile des Bil-
des, die nicht von Interesse sind, herauszufiltern.

Intensitétsbereich

Fir d folgenden Features muss Beleuchtung aktiv.sein

Oberflachenlichtintensitst 5 « Gleiche Transparenz fiir alle Pixel verwenden: Die Standardeinstellung ist nicht
0 0 & ausgewahlt. Diese Einstellung verwendet hohe Transparenz flir dunklere Pixel und
Gredenenschiivete - niedrige Transparenz fiir hellere Pixel. Diese Einstellungen ermglichen dem Benutzer,

Beleuchtungu ’ durch dunkleres Gewebe zu sehen. Mit Hilfe des Schiebereglers wird die Transparenz

fur alle Pixel um den gleichen Prozentwert reduziert oder erhoht. Zum Beispiel: wird
e N N el der Schieberegler auf 50% eingestellt, werden alle Pixel auf 50% ihres urspringlichen
Wertes gesetzt.

Wird die Option Gleiche Transparenz fir alle Pixel verwenden aktiviert, erhalten alle
Pixel den gleichen Transparenzwert, unabhangig vom Graustufenwert. Steht der Schie-
beregler auf Position 0%, sind alle Pixel vollkommen undurchsichtig. Steht der Schie-
beregler auf Position 100%, sind alle Pixel vollkommen transparent.

Intensitatsfilter anwenden Markieren Sie dieses Kontrollkastchen, um eine spezifische
Gewebestarke und Bereich anzuzeigen. Wird dieses Kontrollkastchen aktiviert, und ist
der Intensitatsbereich Graustufen auf 20 gesetzt, wird nur Gewebe mit
Intensitatswerten von 80 bis 120 angezeigt.

Beleuchtung: Markieren Sie dieses Kontrollkastchen, um die Beleuchtung des Bildes
zu andern. StandardmaRig ist die Lichtquelle fir die Volumendaten intern. Jedes Pixel
sendet sein eigenes Licht aus, ahnlich einer Gliihbirne. Wenn das Kontrollkastchen
Beleuchtung ausgewahlt ist, kann die externe Lichtquelle geandert werden, sodass
jedes Pixel weniger emittiert und mehr Licht von einer dufSeren Lichtquelle kommt.
Diese MaRnahme fihrt zu einem solideren Aussehen. Der Schieberegler fir Externes
Licht erhoht die externe Lichtquelle und reduziert das interne Licht des Volumens.
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Ausschnittauswahl =
Wiirfel
Temporal-Superiore Mizche
Mazal-Superiare Mische
M azal-lnferiare Mische

@ Temporal-lnferiore Mizche

Sie konnen eine der Schaltflichen am unteren Ende des Dialogfensters zu jeder Zeit
auswahlen:

« Als Globale speichern: Speichert Ihre Anderungen und merkt sie fir alle
nachfolgenden Untersuchungen. Die Untersuchung selbst wird nicht gespeichert, nur
die Einstellungen.

« Globale abrufen: Stellt zuvor gespeicherte globale Einstellungen wieder her.

« Standardwerte anwenden: Stellt die Standardeinstellungen wieder her.

HINWEIS: Die Funktion Als Globale speichern in diesem Dialogfenster speichert nicht die
Untersuchung. Sie miussen das Symbol Untersuchung speichern im oberen Teil des

1| verwenden, um die Einstellungen fiir die Untersuchung zu speichern.

Bildschirms | £

Einstellungen anzeigen

Klicken Sie im Menl auf die Schaltflache Anzeigen..., um das unten dargestellte
Dialogfenster Einstellungen anzeigen aufzurufen.

Einstellungen anzeigen ‘E

[ Fundushild oben anzeigen Schichtnummem anzeigen
[ Héchste Auflasung verwenden

Volume hier anzeigen ¥l
¥l ILM-Oberfliche anzeigen

[ RNFL-Oberfiache anzeigen Volume hier anzeigen (7

[] RPE-Oberflache anzeigen

Volume hier anzeigen ¥l

vl Fundusbild unten anzeigen Feld anzeigen vl

Abbildung 8-45 Dialogfenster Einstellungen anzeigen

Verwenden Sie die Kontrollkastchen, um Oberflachen und die Volumen zwischen oder
unterhalb der Oberfldchen anzuzeigen oder zu verbergen. Sie konnen die
Begrenzungslinien des Wiirfels, bzw. die Ansicht vom oberen und unteren Rand der Box
anzeigen oder verbergen. Die Standardeinstellungen werden in der Abbildung oben
angezeigt.

Ausschnittauswahl

Die Ausschnittauswahl ermoglicht Ihnen, den gesamten Wirfel oder eine der vier Nischen
des Warfels auszuwahlen. Sobald Sie eine Nische auswahlen, bewegen Sie die
farbigen Kugeln so, dass diese bis zur gewtnschten Tiefe in die Ecke hineinschneiden.
Abbildung 8-46 Siehe Abbildung unten fir ein Beispiel eines Nischenschnitts.
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Abbildung 8-46 Nischenschnitt

Ausschnittsoberflichen

Abbildung 8-47 Ausschnittsoberflichen

Die An/Aus-Schaltfliche Ausschnittsoberflachen ermdglicht lhnen, die aus- oder
wegzuschneidende Gewebeebene auszuwahlen. Die blauen, roten und grinen Kugeln
konnen entlang der passenden farbigen Linien gezogen werden, um die Ausschnittsebene
zu definieren.

Beleuchtung

Die Schaltflache Beleuchtung ist das Gleiche wie die Funktion Beleuchtung aktivieren im
DialogfensterEinstellungen anzeigen.
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Lichtrichtung einstellen

Zum Einstellen der Lichtrichtung greifen Sie die roten und griinen Kugeln mit der Maus und
bewegen Sie die Maus von links nach rechts. Das Pfeil-Symbol zeigt die Richtung der
Lichtquelle an.

Grauskalamodus
Verwenden Sie diese Schaltflache, um zwischen Farbe und Graustufen zu wechseln.

Animation

Fir die Erstellung von Animationen stehen drei Optionen zur Verfiigung:
Animations-Editor, Filmaufnahme, und Schliisselbilder automatisch aufnehmen. Diese
Optionen sind nachstehend beschrieben.

Animations-Editor

0,0S Animation-Zeitspanne insgesamt = 30,0 Sek. 300s
0
= 0 10 20 30
Zeitspanne (Sek.): ’\J 1 1 1 1 1 ]
Schnappschussspeichern: [ [ [ T T [T [T T T T T TTTTTTTTTITTITTITTITT]
o ’ | Speichem... || Laden.. | Schlielfen
4 il 3
Soalte: Zeit:

Abbildung 8-48 Dialogfenster Animations-Editor

Der  Animations-Editor  bietet die gleichmaRigsten ~ Bewegungen der drei
Animationsoptionen. Sie konnen bis zu 30 Sekunden Animation in mehreren Segmenten
aufnehmen.

Aufnehmen:

1. Klicken Sie auf die erste Box in der Zeitleiste Schnappschuss speichern.

2.Fihren Sie lhre erste Aktivitat aus. Beispiele fiir Aktivitaten: bewegen, drehen,
schneiden.

3. Klicken Sie auf eine der Boxen in der Zeitleiste Schnappschuss speichern, um die
Zeitdauer fir jede Aktivitat festzulegen. Die Box wird in Grin hervorgehoben. Sie
konnen jede Box durch erneutes Anklicken abwahlen.

4. Flhren Sie Ihre nachste Aktivitat aus.

5. Wiederholen Sie Schritt 3, um die Zeitdauer fir die zweite Aktivitat festzulegen.

6. Wiederholen Sie die Schritte 4 und 5, bis Sie lhre Aktivitaten abgeschlossen haben.

7. Wenn Sie alle Aktivitaten abgeschlossen haben, konnen Sie den Zeiger der Zeitleiste
ziehen, um Schnappschiisse an beliebigen Punkten in der Zeitleiste anzusehen.
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Zum Abspielen und Speichern:

1. Klicken Sie auf die Schaltflache Play/Pause, um lhre Animation abzuspielen und
zu prfen.

2.Um die Wiedergabe anzuhalten oder fortzusetzen, klicken Sie auf die Schaltflache
Play/Pause. Sowohl die obere Animation, als auch die Bildlaufleisten der Zeitleiste
bewegen sich, wahrend die Animation abgespielt wird.

3. Um die Wiedergabe anzuhalten, klicken Sie auf die Schaltflache Stop.

4.\Wenn Sie an der Animation Anderungen vornehmen machten, beginnen Sie wieder
mit dem ersten Schritt.

5.Um Ihre aufgenommen Animation zu speichern, klicken Sie auf Speichern oder Als
Film speichern:

Wiedergeben  Aufnehmen

Speichern: speichert die Animation in einem CIRRUS-spezifischen Format, das nur mit
einem CIRRUS HD-OCT-Instrument oder der CIRRUS Review-Software angesehen wer-
den kann.

Als Film speichern: speichert die Animation in einem Format, das mit Standard-Film-
wiedergabeprogrammen wie Windows Media® Player oder Quicktime® Player abge-
spielt werden kann.

Spielen Sie zuvor im CIRRUS-Format gespeicherte Animationen durch Klicken auf Laden
ab. Sie werden aufgefordert, die Animation auszuwahlen. Doppelklicken Sie, um die
gewlinschte Datei abzuspielen.

Zum Schlieen des Animations-Editors, klicken Sie auf die Schaltflache SchlieRen.

Movie Recorder : Filmaufnahme

Verwenden Sie die Funktion AVI Recording, um mehrere Aktivitdten automatisch

aufzunehmen (bewegen, drehen, schneiden). Mit dieser Funktion aufgenommene Filme

\ werden in einem Format gespeichert, das mit Standard-Filmwiedergabeprogrammen wie
Au/ Windows Media Player oder Quicktime Player abgespielt werden kann.

nehmen Play
Gehen Sie folgendermaRen vor, um einen Film aufzunehmen:
1. Klicken Sie auf die Schaltflache Aufnehmen, um die Aufzeichnung zu starten.
2. Fuhren Sie alle gewlnschten Aktivitaten durch: bewegen, drehen, schneiden.
3. Klicken Sie erneut auf die Schaltflache Aufnehmen, um die Aufzeichnung zu beenden.
Sie werden aufgefordert, Ihre Datei zu speichern.
4. Navigieren Sie zum Ordner, in dem Sie Ihre Datei speichern mochten. Geben Sie lhrer
Datei einen Namen und klicken Sie auf Speichern.

Gehen Sie folgendermaRen vor, um einen Film abzuspielen:

1. Klicken Sie auf die Schaltflache Play.

2. Navigieren Sie zum Ordner, in dem sich der Film, den Sie abspielen mochten, befindet,
und klicken Sie auf Offnen. Der Film wird in Ihrem Standard-Filmwiedergabeprogramm
(Windows Media Player oder Quicktime Player) abgespielt.

3. Zum Verlassen des Dialogfensters Videorekorder, klicken Sie auf SchlieRen.
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Schliisselbilder automatisch aufnehmen

Schliisselbilder automatisch aufnehmen ist eine andere Methode, um Animationen zu
erstellen und im CIRRUS—spezifischen Format zu speichern. Die Funktion erzeugt
Schnappschiisse automatisch in bestimmten Abstanden, ahnlich dem, wie dies manuell
mit dem Animations-Editor durchgeflihrt wird.

Gehen Sie folgendermaRen vor, um aufzunehmen:

1.Um die Aufzeichnung zu starten, klicken Sie auf Schlisselbilder automatisch
aufnehmen. Die Schaltflache dndert sich automatisch, um zu zeigen, dass eine
Aufzeichnung lauft.

2.Fihren Sie Aktivitaten durch (drehen, bewegen, schneiden). Auf dem Bildschirm
erscheint eine Meldung, dass die Funktion automatisch aufnimmt.

3.Klicken Sie auf die Schaltflache Automatische Aufnahme anhalten, um die
Aufzeichnung der Animation zu beenden. Es werden zwei Schaltflichen aktiv:
Automatische  Aufnahme l6schen und Wiedergabe/Automatische Aufnahme
bearbeiten.

Zum Abspielen, Bearbeiten und Speichern:
1. Klicken Sie auf Wiedergabe/Automatische Aufnahme bearbeiten, um lhre
Aufzeichnung abzuspielen oder zu bearbeiten. Das Dialogfenster Automatisch
generierter Animation erscheint.

00s Animation-Zeitspanne insgesamt = 6.5 Sek 65s
5;
t=00

1 2 5 4
Zeitspanne (Sek ) 1 1 1 1

0
/-\‘ 1 1 1 1
Schnappschussspeichern: [ T [ [ W T T T W [T T B [ [T W [T T I T T T I T[T AT TTITTT

° ’ | Speichern H Laden ‘ Schlielen

4 [ 13

Soalte: Zeit:

Abbildung 8-49 Automatisch generierter Animations-Editor

2.Siehe Abschnitt Animations-Editor fiir Einzelheiten zum Abspielen, Pausieren,
Anhalten oder Speichern der Animation.

3.StandardmaRig figt diese Funktion eine neu aufgenommene Animation zur
bestehenden Animation aus der aktuellen Sitzung hinzu.

4.Klicken Sie auf die Schaltflache Automatische Aufnahme ldschen, um eine neue
Animation zu starten.

5.Zum Verlassen des Dialogfensters Automatisch generierte Animation, klicken Sie auf
SchlieRen.
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Foto aufnehmen

Mit Foto aufnehmen kdnnen Sie einen Screenshot des aktuell angezeigten Bildes erfassen.
Sie werden aufgefordert, Ihr Bild in einer Datei zu speichern. Sie kénnen das Bild in den
Formaten *.bmp, *.jpg oder *.png speichern.

Einstellungen fiir Breite, Hohe und A-Scans

1 Zprei 512 B . , L , ) .

— Br_f“"te m— Sie konnen die Positionen der roten (Breite), blauen (Hohe) und griinen (A-Scan) Kugel
2 ~ manuell einstellen, indem Sie auf die Aufwarts-/Abwartspfeile klicken oder durch Eingabe

1 ElAceani 1024

der gewinschten Position in den Feldern Breite, Hohe und A-Scan. Mit Hilfe dieser

Felder I3sst sich die Position der Kugeln praziser einstellen.

Drehen/Verschieben mit Maus

@]| Zwei Schaltflachen ermdglichen dem Benutzer, die linke Maustaste so einzustellen, dass
das Bild auf dem Bildschirm damit entweder gedreht oder verschoben wird.

Verwenden Sie die Schieberegler, um das Bild zu vergroRern (einzoomen) oder zu
verkleinern (auszoomen).

Volumendaten ebnen

Auto Straighten

Reset to Zero

Uitz
(&) Degrees ) Radians

Staighten < [degrees] ‘

| )
] =2 schalflichen
Staighten £ [degrees] ] Zum ZUfUCkSEtZEﬂ

\ G
f) G

Abbildung 8-50 Dialogfenster Volumen ebnen

Mit Hilfe dieser Funktion kann die Oberflache des Scans in jenen Fallen auf horizontal
eingestellt werden, in denen die Retina stark geneigt ist. Klicken Sie auf Automatisch ebnen,
um das Bild automatisch zu korrigieren. Die Schieberegler, Nummernfelder und
Auf-/Abwartspfeile werden verwendet, um das Bild manuell durch Einstellen der X- und
Z-Achse zu korrigieren. Klicken Sie auf Auf Null zuriicksetzen, um Ihre Korrekturen riickgangig
zu machen. Die Schaltflachen zum Zuriicksetzen (siehe Abbildung oben) oberhalb jedes
Feldes ermdglichen lhnen, die X- und Z-Achse voneinander unabhangig zurlickzusetzen.
Abbildung 8-51 zeigt den Zustand, bevor und nachdem die Funktion 'Automatisch ebnen'
angewendet wurde. Die linke Abbildung zeigt ein geneigtes, die rechte ein geebnetes Bild.
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Abbildung 8-51 Volumen ebnen, vorher (links) und nachher (rechts)

Transparente Oberflichen

Aktivieren Sie das Kontrollkastchen Transparente Oberflachen, um ILM, RNFL, oder RPE als
transparente  Oberflachen anzusehen. Verwenden Sie die Schieberegler, um das
Transparenzniveau einzustellen.

HINWEIS: Wenn Sie "Transparente Oberflachen' verwenden, wird das Bild eine niedrigere
Auflésung haben.

Zuriicksetzen
Klicken Sie auf Zurticksetzen, um das Blld auf seine Standardwerte zuriickzusetzen.

Klicken Sie auf Untersuchung speichern, um die 3D ,Einstellungen anzeigen” auf

_

| Seite 8-65 fir diese Untersuchung zu speichern.
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Erweiterte Darstellungsanalyse

Case 087. Normal wi.. CZMI1 Weiblich  06.061376 o0 @ 08 Datei Bearbeiten Werkzeuge 7 | Cirrus Op.
Rechts A Links

1 17.09.2014 Optic Disc Cube 200x200 (10) 10:14:31 - | wide Angle to Angle 10:33:34 - | single Eve Summary - Manual Selection -
HD 1 Line 20x (10) 8 mm 0° 10:13:54 Anterior Chamber 10:32:53 Panachap

Macular Cube 200x200 (10) 10:13:27 HD Cornea 10:530:20 Panohap - Manual Selection —
Macular Cube 512x128 (10) 10:13:02 - | Pachymetry 10:28:48 - | Advanced visualization

Sionalstirke 1010 ] (GeR)

Uberlagerung
Keine

3 —

Datenwiirfel-Ausrichtung

Oberseite des Wiirfels
* En Face-Scan-Ebene
* Gelbe Scanlinie
« Bildfenster unten rechts

Seite des Wirfels
*Langsamer B-Scan-Ebene
*MagentafarbeneScanlinie
*Bildfenster unten links

Vorderseite des Wirfels
¢ Schneller B-Scan-Ebene
*Blaue Scanlinie

1 Untersuchung (Datum), OD- und 3 Y-Schicht durch die Wiirfelseite 5 X-Schicht
0S-Scanlisten fir die ausgewahlte 4 7-Schicht oder Block durch die durch die
Untersuchung, Analysenliste Oberseite des Wiirfels Vorderseite

2 Fundusbild mit Scanwirfel-Uberlagerung des Wirfels

Abbildung 8-52 Erweiterte Darstellungsanalyse

Verfugbar fir 512x129 Makulawurfel- und 200x200 Makulawdrfel-Scans, und 200x200
Papillenwdirfel-Scans, bietet der Bildschirm Analysieren flir Erweiterte Darstellung,
Abbildung 8-52, eine interaktive multiplanare Neuformatierung (MPR), die es Ihnen
ermoglicht, Querschnitte von Bildern dreidimensional zu betrachten. Das Beispiel oben
zeigt einen 512x128 Makulawirfel. Das Bildfenster links oben zeigt das gespeicherte
Fundusbild mit einer optionalen £7 Face-Scan-Uberlagerung. Die anderen drei Bildfenster
zeigen Querschnitte von Scan-Bildern auf drei Ebenen. Stellt man sich die Daten als Wirfel
vor, so zeigen die Bildfenster die Daten in zur Wiirfelseite parallel verlaufenden Ebenen an
(Y-Ebene, Bildfenster unten links), der Vorderseite des Wiirfels (X-Ebene, Bildfenster rechts
oben) und die Oberseite des Wirfels (Z-Ebene, Bildfenster unten rechts), wie in
Abbildung 8-52 und Abbildung 8-53 dargestellt.
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Uberlagerung
Block

i |

Die Bildfenster sind interaktiv: Klicken Sie auf und ziehen Sie die Dreiecke oder klicken Sie
auf ein Scan-Bildfenster und verwenden Sie das Mausrad, um sich durch die aktive Ebene
des Bildfensters zu bewegen. Sie sehen, wie die Querschnitte in den anderen Bildfenstern
gleichzeitig aktualisiert werden. Mit Hilfe dieser Funktion kénnen Sie schnell durch
den Datenwiirfel suchen und die Suche anzuhalten, wenn Sie einen entsprechenden
Bereich sehen.

Automatisch geloschte und angezeigte retinale Schichten

Wiirfelscan-Analysen enthalten einen Algorithmus, um die innere Grenzschichtmembran
(ILM) und das retinale Pigmentepithel (RPE) automatisch zu finden und anzuzeigen.
CIRRUS berechnet und prasentiert auch eine Schicht namens RPEfit, die eine Darstellung
eines normalen parabolischen RPE fiir dieses Auge ist, basierend auf der
Gesamtkrimmung der Retina. Sie kénnen diese RPEfit-Linie verwenden, um
Abweichungen von normal in der eigentlichen RPE-Kontur anzusehen.

In den Scan-Bildern, die Querschnitte (Schnitte) sind, erscheinen die Schichten als farbige
Linien, die der anatomischen Eigenschaft folgen, auf der sie beruhen. Die ILM wird durch
eine weile, das RPE durch eine schwarze, und die RPEfit durch eine magentafarbene Linie
dargestellt. Diese Linien werden auch als Segmentierungslinien bezeichnet. Sie konnen die
Farben der Darstellung fir jede dieser Linien wie nachstehend beschrieben, andern. Diese
Schichten dienen als die Grundlage fur Messungen der Makuladicke und des Volumens
(,Makula-Dickenanalyse” auf Seite 8-7), die ILM- und RPE-Schichten werden in
ihrer Gesamtheit als dreidimensionale Oberflachenkarten dargestellt.

Optionen der Fundusbild-Uberlagerung

Verwenden Sie das Drop-down-Menii Uberlagerung, um die zu Uberlagerung fir
das Fundusbild auszuwahlen: Keine (Standardeinstellung), Schnitt, OCT-Fundus, Block,
ILM —RPE, ILM —RPEfit, oder RPE—RPEfit. Die Optionen 'Schnitt’ und 'Block’
entsprechen dem En Face-Bild im unteren rechten Bildfenster. (Die Optionen ILM, RPE, und
RPEfit sind Variationen des Blocks. Siehe ,Optionen fur Schicht und Block” auf
Seite 8-75). Sie konnen den zugehdrigen Transparenz-Schieberegler von 0%
(undurchsichtig) bis 100% (vollkommen transparent) einstellen. Die Option 'OCT-Fundus'
ist die gleiche Uberlagerung (£n Face) wie im Review Bildschirm auf dem Fundusbild
gezeigt.
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Optionen fiir Schicht und Block

Uberlagerung Im Bildfenster rechts unten befindet sich Abbildung 8-53 ein Drop—down-Menij,
[kene | ym Schnitt (Standardeinstellung), Block, ILM, RPE, oder RPEfit auszuwahlen.

Case 087, Normal wi.. CZMI1 Weiblich 06061976 () o Detei Bearheiten \Werkzeuge ? |  Cimus Op.

oD

Rechts & Links

17.08.2014 Optic Disc Cube 200x200 (10) 10:14:31 ~ | wide Angle to Angle 10:33:34 ~ | ONH and RNFL OU Analysis B E”:|
U ion E

HD 1 Line 20x (10) B mm 0° 10:13:54 Anterior Chamber 10:32:53
Macular Cube 200x200 (10) 10:13:27 HD Cornea 10:30:20 lysis <
Signelstérke 100 [EEmiin] (G

Macular Cube 512x128 (10) 10:13:02 - | Pachymetry 10:28:49

Status: Es rde noch kein archivyolumen | Patienterin ] Aufnehmen Analysieren Ferligstellen

Abbildung 8-53 Analysebildschirm mit Darstellung eines Blocks

Wenn Sie Block auswahlen, zeigen die anderen beiden Scan-Bildfenster zwei gleichfarbige
gestrichelte Linien, durch einen kleinen Abstand getrennt, an. Diese Trennung ist die
Blockdicke, die Sie in einem der anderen Bildfenster durch Ziehen der posterioren Linie am
Griff am Rande einstellen konnen. Durch Ziehen am Griff der anterioren Linie werden beide
Linien des Blocks zusammen bewegt, um ihn im Scan-Bild neu zu positionieren. Das daraus
resultierende Blockbild, das Sie sehen, stellt einen durchschnittlichen Signalstarke-Wert fiir
jede A-Scan-Position durch die gewahlte Tiefe des Blocks dar.

Die Drop-down-Optionen ILM, RPE, und RPEfit sind Variationen des Blocks. Wenn Sie eine
davon auswahlen, sehen Sie den Block (der gewahlten Dicke - diese konnen Sie wie oben
einstellen) in Bezug auf die ausgewahlte Schicht. Zum Beispiel, wenn Sie ILM auswahlen
(Abbildung 8-53), erscheint dahinter eine gestrichelte Linie in der gleichen Farbe, wie
die ILM, und das resultierende Scan-Bild erscheint im unteren rechten Bildfenster (und in
der Scanwirfel-Uberlagerung, wenn dort Block ausgewahlt ist). Die untere gestrichelte
Linie kann nicht (ber die obere gezogen werden, und der Mindestabstand betragt 2 um.
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Funktionsschaltflachen in der Erweiterten Darstellung

‘ e || g@ Hil s Die links dargestellten Schaltflachen erscheinen von links nach rechts in der Erweiterten
Darstellungsanalyse, oberhalb der Scan-Bilder rechts. Wenn Sie mit der Maus tber die
Schaltflachen fahren, erscheint die jeweilige Funktion in der Form eines Tooltips.

« |=| Schaltflache Messtaster: Klicken Sie auf Messtaster, und anschliefend ziehen
Sie mit der Maus auf einem Scan-Bild oder dem Fundusbild eine gerade Linie, mit der
der Abstand zwischen Start- und Endpunkt gemessen wird. Die resultierende Messung
erscheint neben der Linie in Mikrometern.

« Sie konnen die Linien, die Sie zeichnen, auswahlen und anpassen: klicken Sie auf
und ziehen Sie einen Endpunkt, um dessen Platzierung (sowie die Linienlange)
anzupassen, oder klicken Sie auf und ziehen Sie die Mitte der Linie, um sie als
Ganzes zu bewegen.

+ Klicken Sie erneut auf Messtaster, um zusatzliche Messlinien zu erstellen.

+ Diese Messungen werden gespeichert, nachdem Sie die Analyse schlieRen
und erscheinen in Berichten (Ausdrucken), die Sie erstellen, wahrend sie
verfigbar sind.

. Schaltflache Messungen I8schen: Klicken Sie auf L8schen, um die aktuell
ausgewahlten Messlinien zu loschen. Sie konnen Linien in mehr als einem Bild
gleichzeitig auswahlen. Um eine Linie abzuwahlen, klicken Sie an eine beliebige
Stelle mit Ausnahme der Linie, auf dem gleichen Bild.

. E Schaltflache Schichten ein-/ausblenden: Klicken Sie auf Schichten, um die
farbigen Linien, die die Schichten (ILM, RPE und RPEfit) anzeigen, ein- bzw.
auszublenden.

. Schaltflache Schichten konfigurieren: Klicken Sie auf Schichten konfigurieren, um
das Dialogfenster Schichtkonfiguration zu 6ffnen, Abbildung 8-54, in dem Sie die
Schichtfarben fir ILM, RPE, und RPEfit auswahlen und angeben konnen, ob sie
angezeigt werden sollen, oder nicht.

arben:
Schichtkonfiguration RN EeE B B |
= .
— ..
o - B B B B B
|[¥] Anzeigen HEEEEN N
RPE-Anpassung

[#] Anzeigen Benutzerdefiniete Farben:
| N O I O I O
| |
[ Farben definieren > ]

[ Werwenden ] | Abbrechen | I oK | lﬂbbrechen |

Abbildung 8-54 Dialogfenster Schichtkonfiguration und Farbauswahl
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+ Klicken Sie auf die Schaltflache einer Farbe fiir ILM, RPE, oder RPE—fit, um die
Standard-Farbauswahl zu 6ffnen, in der Sie flr diese Schicht eine neue Farbe
wahlen, oder sogar eine benutzerdefinierte Farbe angeben konnen.

« Schichten, bei denen das Kontrollkastchen Anzeigen ausgewahlt ist, erscheinen in
Scan-Bildern fir Analysen der Erweiterten Darstellung und der Makuladicke fir
den Scan, den Sie gerade ansehen. Klicken Sie auf das Kontrollkastchen to
Anzeigen, um die Option je nach Bedarf zu aktivieren oder abzuwahlen.

G HINWEIS: Beim Wechsel zu einem anderen Scan oder beim Verlassen des

Analysebildschirms ~ werden  die ausgewahlten  Segmentierungsfarben auf die
urspriinglichen Farben zurlickgesetzt.

. Schaltflache fiir Zentrieren: Klicken Sie auf Zentrieren, um die aktuellen Schnitte
auf ihre urspriinglichen zentralen Positionen zuriickzusetzen.

. Schaltflache Gekennzeichnete Bilder: Klicken Sie auf die Schaltflache
Gekennzeichnete Bilder, um zu sehen und einzustellen, welche Bilder fir
benutzerdefiniertes Drucken gekennzeichnet sind. Diese Schaltflache ist aktiv, wenn
ein oder mehrere Bilder fir das Drucken mit Hilfe der Funktion Zum Drucken
markieren aus dem Kontextmenu gekennzeichnet wurden. (Siehe ,Erweiterte
Darstellung - Berichtsoptionen” auf Seite 10-6.)

Der Bildschirm Erweiterte Darstellung verwendet ebenfalls die Optionen der Bildanzeige, die
im Kontextmeni verfugbar sind. Siehe ,, Erweiterter Export Sub-PRE” auf Seite 11-16.

Einstellungen fiir Helligkeit/Kontrast und Farbe gelten gleichzeitig fiir alle X, Y und
Z-Schnitte auf dem Bildschirm (in OCT-Bildfenstern oder als Fundus-Uberlagerung). Wenn
sich zwei Blocke auf dem Bildschirm befinden, einer als die Fundus-Uberlagerung und
einer im Bildfenster unten rechts, werden die an einem Block vorgenommenen
Einstellungen fir Helligkeit/Kontrast und Farbe fir beide Blocke Ubernommen. Zwischen
dem Fundusbild und dessen Uberlagerung funktionieren Helligkeit/Kontrast und Farbe
voneinander unabhangig. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf einen der Blécke, um
solche Anderungen zu Gbernehmen. Einige Optionen der Bildanzeige funktionieren wie ein
eigener Anzeigemodus. Das Bildfenster oder die Uberlagerung verbleibt in diesem Modus,
bis Sie auf Zurlicksetzen oder Normal klicken oder einen anderen Modus wahlen.

Zum Beispiel, wenn Sie fir ein Bildfenster Helligkeit/Kontrast auswahlen, andert sich die
Helligkeit und/oder der Kontrast jedes Mal, wenn Sie mit der Maus uber das Bildfenster
klicken und ziehen, bis Sie Normal oder Zuriicksetzen wahlen. Bitte beachten Sie, dass
wenn Sie Normal auswahlen, das Bildfenster nicht auf seine urspriinglichen Einstellungen
fur Helligkeit und Kontrast zurlickgesetzt wird.
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Uberblick

Die CIRRUS OCT-Angiografie (AngioPlex®) bietet nicht-invasive, qualitativ hochwertige
Bilder der retinalen und choroidalen GefafRe. Die CIRRUS OCT-Angiografie-Scans sollten
sorgfaltig Uberprift werden, bevor gescannte Bilder akzeptiert werden, wie in ,CIRRUS
OCT-Angiografie - Akzeptanzkriterien” auf Seite 7-7 beschrieben. Selbst nach
Abnahme der Scans empfiehlt es sich, wahrend der Analyse der CIRRUS
OCT-Angiografiebilder die magliche Auswirkung der Scanqualitat, Segmentierungsfehlern
und Dekorrelationsresten nochmal zu beurteilen.

Angiografie-Scan-Blocke kénnen in 3x3, 6 x6 und 8 x 8 mm erfasst werden, aber nur
3x3-mm- und 6x6-mm-Scans beinhalten die zusatzlichen verfugbaren Metriken.
Montage-Angio-Scan-Blocke kénnen in 6 x 6 mm und 8 x 8 mm erfasst und in beiden
Formaten analysiert werden. ONH-Angiografie-Scan-Blocke konnen zudem in 4,5 x
4.5 mm erfasst und analysiert werden. AngioPlex-Scans konnen mit den in Tabelle 9-1
dargestellten Methoden und Metriken analysiert werden. Diese Methoden werden in den
folgenden Abschnitten beschrieben.

Scan-Erfassung | Analyse Zusatzliche Metriken
verfligbar

Angio-Scan OCT Angiografie GefaR-/Perfusionsdichte

3x3/6x6/ 8x8 0CT-Angiografie-Anderung Foveale avaskulare Zone (FAZ)
0CT-Angiografie-Anderung (manuell) | gilt nur far 3 x 3-mm und
En Face 6 x 6 mm-Scans.

Montage-Angio Montage-Angio-Analyse

6x6 / 8x8

ONH Angiografie OCT Angiografie Perfusionsdichte/Flussindex

4,5x4,5 0CT-Angiografie-Anderung
0CT-Angiografie-Anderung (manuell)

Tabelle 9-1 CIRRUS OCT-Angiografie

CIRRUS 0CT-Angiografie-, Montage-Angio- und ONH-Angiografie-Analyse

Der CIRRUS OCT-Angiografie-Analyse-Bildschirm (Abbildung 9-1), der
Montage-Angio-Analyse-Bildschirm (Abbildung 9-2) und der ONH
Angiografie-Analyse-Bildschirm  (Abbildung 9-3)  werden  fur  die  Option
Angiografie-Analyse in CIRRUS OCT verwendet.

Bei allen CIRRUS OCT-Angiografie-Analyseoptionen (Angiografie, Montage-Angio und
ONH Angiografie) zeigt die linke Bildschirmseite (1) vordefinierte Angiografieblocke oder
,Voreinstellungen” (und benutzerdefinierte oder ,angepasste” Voreinstellungen) an, die in
1 oder 2 Spalten angeordnet sind. Auf die voreingestellten Bldcke fir Angiografie,
Montage-Angio und ONH Angiografie wird in ,CIRRUS
OCT-Angiografie-Voreinstellungen” auf Seite 9-4 detailliert eingegangen.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Bei dem CIRRUS OCT Angiografie-Analyse-Bildschirm (Abbildung 9-1) enthalt das
Bildfenster oben in der Mitte das OCT-Angiografiebild, wahrend das Bild rechts oben die
Struktur des entsprechenden OCT-En Face-Bildes zeigt.

ase lorme fannlict s = atei Bearbeiten Werkzeuge ? imus
Coso OO NomaL AL 00 Vamih 011 1am ® e » e Boaheten Vietaouge 7 | s Op

03azois -
02082018 |7
29.07.2016
28072016 .

EE

Angiagraphy 33 mm (10) 18:04:17 = Angiography 33 mm (10) 16.02.30 - [ Angiagraphy Analysis
§ A | Angiography Change Analysis
Angiography Change Analysis - Manus! Selec
- | En Face Anslysis

Abbildung 9-1 CIRRUS OCT-Angiografie 6x6-Beispielbild mit zugehérigen, auswdihlbaren
Bildansichten

Bei dem Montage-Angio-Analyse-Bildschirm (Abbildung 9-2) enthalt das Bildfenster in
der Mitte (2) das CIRRUS OCT-Montage-Angio-Bild, wahrend das Bild rechts in der Mitte
die einzelnen Ebenen des Montage-Bildes zeigt und sich abhangig von der mit dem Cursor
im mittleren Bildfenster angeklickten Stelle entsprechend andert.

Bei dem ONH Angiografie-Analyse-Bildschirm (Abbildung 9-3) schlieRlich enthalt das
Bildfenster oben in der Mitte das ONH-Angiografiebild, wahrend das Bild rechts oben die
Struktur des Bildes zeigt.
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04102017 | ONH Angiography 4.5¢4.5 mm (1)) 14:56:37
25.00.2017 ONH Angiography 4.5x4.5 mm (101) 14:58:05
1

Superfiziell

Beides

VR

Kodierte Refina-Tiefe

Superfiziell

Avaskular

T 3

RPE-RPE-Anpassung  ~
Es wurde noch kein Archivvolumen
o’

Abbildung 9-2 CIRRUS OCT Montage-Angiografie-Beispielbild mit zugehirigen, auswdihlbaren
Bildansichten

Status: Aufnehmen Anslsieren
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Validation Demo, De... 5836-1 Unbekannt 01.01.1950 D o, o8 Datei Bearbeiten Werkzeuge ? |  Cimus Op

04102017~
25.09.2017
25.09.2017
25.09.2017

ONH Angigraphy 4

Fixd.5 mm (10) 13:31:32

ONH Angiography Analysis
ONH Angiography Change Analysis
ONH Angiography Change Analysis - Manual

’E‘ -

fim 25082017 135132

Schicht: 175

Signaistrke 10/10

AngioPlex - RPC

Struktur - RPC
§ WL2oA

Uberlagerungen

(] Fundusbild
Projektionen entfernen

Schnittbildnavigatoren

-Scan-Durchlauf
© 1 Farbe
) 2 Farben

4] Segmentierungsiiien

AngioPlex Metrix

(-] AuBere Darstellung Nachzeichner —

Perfusion 267 %
Transparenz (%) | 50
Flussindex 0407
Raster
Referenz  Versatz V] Werte:
Oben; LM 0

g D

Unten: RNFL 0

Es wurde noch kein Archivvolumen
erstell.

Status: Aufnehmen Anslsieren

Abbildung 9-3CIRRUS OCT-ONH-Angiografie-Bild mit zugehirigen, auswdihlbaren Bildansichten
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CIRRUS OCT-Angiografie-Voreinstellungen

Der CIRRUS HD-0OCT-Angiografie- und Montage-Angio-Analyse-Bildschirm besteht aus
12 vordefinierten Angiografie-Voreinstellungen, die alle ubereinstimmen. Die CIRRUS
HD-OCT-ONH-Angiografie besteht aus 4 vordefinierten Angiografie-Voreinstellungen. Diese
Blocke werden nachstehend erlautert. GroRere Abbildungen der einzelnen Blocke sowie
eine ausflihrliche Erlduterung der zur Definition ihrer Begrenzungen verwendeten
Algorithmen finden Sie in Tabelle 9-4.

Kodierte Retina-Tiefe: Dies ist ein farbcodierter Block, wobei unterschiedliche Farben
unterschiedliche Schichten reprasentieren (Rot: Superfiziell; Grin: Tief; Blau:
Avaskular).

HINWEIS: Dieses Voreinstellung ist nicht fir die ONH-Angiografie verfiigbar.

Retina: Dies ist zur lllustrierung des GefaRsystems der gesamten Retina gedacht. Die
innere Begrenzung entspricht der ILM. Die dufSere Begrenzung ist oberhalb des RPE
um 70 pm versetzt, um den Beitrag des hyper-reflektierenden RPE zu minimieren.

VRI: Diese Voreinstellung dient zur Hervorhebung von Neovaskularisation Gber der
vitreoretinalen Oberflache (VRI), wie z. B. proliferative diabetische Retinopathie. Die
dulere Begrenzung entspricht der ILM und die innere Begrenzung ist oberhalb der
LM um 300 um versetzt.

Superfiziell: Block der oberflachlichen retinalen Schicht. Die innere Oberflache der
ILM-Schicht ist auf die gleiche Weise segmentiert, wie CIRRUS HD-OCT-Strukturbilder,
wie etwa der 512x128 Makulawdirfel. Die duere Oberflache ist eine Anndherung an
die innere plexiforme Schicht (IPL), die mittels der folgenden Gleichung geschatzt
wird:

Zip =2 +70 %*(T m-0p)

Wobei Z,p; der Position der Begrenzung der geschatzten IPL, Z;, der Position der
Begrenzung der ILM und T .op, der Dicke zwischen ILM und der dufReren
plexiformen Schicht (OPL) entspricht, welche wie nachstehend erdrtert, geschatzt wird.
HINWEIS: Dieses Voreinstellung ist nicht fur die ONH-Angiografie verfugbar.

« Tief: Block der tieferen retinalen Schicht. Die innere Oberflache ist eine IPL, wie oben
beschrieben. Die duRere Oberflache ist eine OPL, die wie folgt angenahert wird:

Lop=Zgpefip— 110 pm

Wobei Zyp, der Position der Begrenzung der geschatzten OPL und Zgpgs;; der Position
der Begrenzung des RPE entspricht, auf die gleiche Weise segmentiert wie CIRRUS
HD-OCT-Strukturbilder.

HINWEIS: Dieses Voreinstellung ist nicht fur die ONH-Angiografie verfigbar.
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« Avaskular: Die innere Oberflache des avaskularen Blocks ist die geschatzte OPL.
Die duRere Oberflache entspricht der Begrenzung zwischen den inneren und auferen
Segmentverbindungen (IS/0S), deren Position wie folgt geschatzt wird:

Zi5j05= Zgpesit— 70 pm
@ HINWEIS: Der avaskuldre Block wurde mit dem Ziel konzipiert, jene Teile der Retina zu
umgrenzen, bei denen in normaler Anatomie keine Blutgefale zu erwarten sind. Es gibt
viele Situationen, in denen dieses Bild helle Flecken oder Bereiche enthalten kann, die
nicht notwendigerweise auf Pathologie zuriickzufihren sind, einschlieRlich:

Segmentierungsfehler konnen dazu fiihren, dass scheinbar Gefae angezeigt werden. Dies
ist besonders haufig beim Vorliegen einer geografischen Atrophie. Helle Bereiche unterhalb
der Bruch-Membran sind beim Vorliegen einer geografischen Atrophie auf Grund der
Tatsache haufig, dass das stark streuende RPE fehlt. Wenn dies geschieht, kann die
RPE-Segmentierung oft in die choroidalen Bereiche fallen und wird unregelmaRig.

Da die Begrenzungen der inneren Schichten der Retina eher geschatzt als segmentiert sind,
konnen sie falschlicherweise auch helle Bereiche umfassen, die Dekorrelationsreste oder
sogar tatsachliche Blutgefake enthalten konnen.

Helligkeit und Kontrast der avaskularen Schicht werden optimiert, um die Darstellung
maoglicher abnormaler BlutgefaRe zu erleichtern, dies kann jedoch sowohl das Rauschen
als auch die Signale von schwachen Dekorrelationsresten verstarken.

Ausscheidungen oder migrierte RPE konnen dazu fiihren, dass Artefakte in verschiedenen
Schichten vorhanden sind. Dieses Problem ist bei der auReren Retina eher ungewdhnlich,
kann jedoch vorkommen.

Segmentierung, Durchlauf und Intensitat der B-Scans sollten sorgfaltig berpriift werden,
wenn es im avaskularen Block abnormal erscheinende BlutgefaRe gibt.
HINWEIS: Dieses Voreinstellung ist nicht fur die ONH-Angiografie verfiigbar.

die duRere Oberflache 49 ym unterhalb der RPE-Anpassung, sodass der Block eine
einheitliche Dicke von 20 um aufweist.
HINWEIS: Dieses Voreinstellung ist nicht fur die ONH-Angiografie verfiigbar.

. « Choriokapillaris: Die innere Oberflache liegt 29 um unterhalb der RPE-Anpassung und

aaaaaaaaaaaaaaa

« Choriod: Die innere Oberflache befindet sich 64 um unterhalb der RPE-Anpassung, die
wie in ,Erweiterte Darstellungsanalyse” auf Seite 8-73 beschrieben
. segmentiert ist. Dies ist als Schatzung der Bruch-Membran (BM) gedacht. Die dufiere
°°°°°°° Oberflache liegt 115 pm unterhalb der RPE-Anpassung, sodass der Block eine
einheitliche Dicke von 51 pm aufweist.
HINWEIS: Dieses Voreinstellung ist nicht fur die ONH-Angiografie verfiigbar.
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« ORCC: Fur die OCT-Analyse wird ein vordefinierter Block von duRerer Retina zu
Choriokapillaris (ORCC) verwendet, der die Region zwischen der dufSeren Retina- und
der Choriokapillaris-Schicht abdeckt. Der ORCC-Block verwendet eine Pixel-Option,
mit der die Pixelwerte oder maximalen Pixelwerte berechnet werden konnen. Die
ORCC-Voreinstellung ist die Standardvoreinstellung und wird wie folgt definiert:
Oben: OPL=RPE-Anpassung - 110 ym
Unten: RPE-Anpassung + 38 ym

HINWEIS: Diese Voreinstellung ist nicht fir die ONH-Angiografie verfligbar.

« Sub-RPE: Fir die OCT-Analyse wird ein vordefinierter Sub-RPE-Block verwendet. Der
Sub-RPE-Block verwendet eine Pixel-Option, mit der die Pixelwerte oder maximalen
Pixelwerte berechnet werden. Die Sub-PRE-Voreinstellung wird wie folgt definiert:
Oben: RPE + 29 pm
Unten: RPE + 49 pm

HINWEIS: Diese Voreinstellung ist nicht fir die ONH-Angiografie verfligbar.

Summation von Pixelwerten als Standard. Die Voreinstellung ,RPE RPE-Anpassung”

. « RPE RPE-Anpassung: Die Voreinstellung der RPE-zu-RPE-Anpassung verwendet eine

deckt die Region zwischen den RPE-zu-RPE-Anpassungsschichten ab.
HINWEIS: Dieses Voreinstellung ist nicht fir die ONH-Angiografie verfiigbar.

+ Gesamtes Auge: Diese Voreinstellung dient zur Veranschaulichung der Gefae des
gesamten posterioren Segments, das gescannt wurde. Es sind keine oberen oder
unteren Referenzschichten vorhanden.

« RPC: Die radiale peripapillare kapillare (RPC) Voreinstellung fuhrt eine Analyse der
GefaRperfusionsmessungen fiir die RPC-Schicht durch. Die RPE-Voreinstellung wird
wie folgt definiert:

Oben: ILM
Unten: RNFL

HINWEIS: Diese Voreinstellung ist nur fiir die ONH-Angiografie verfligbar.
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Diese Definitionen von Block/En Face sollten als sinnvolle Ausgangspunkte in Betracht
gezogen werden, insbesondere fir normale Augen, jedoch kénnen die inneren und
auleren Begrenzungen durch das Verschieben von magentafarbenen Linien in den B-Scans
versetzt werden. AuRBerdem veranschaulichen die Blocke die wichtigen BlutgefaRe nicht
korrekt, wenn die Segmentierung fehlgeschlagen ist. Fiir solche Falle ist ein
Schichtsegmentierungs-Editor als lizenzierte Funktion verfugbar, mit dem der Benutzer die
ILM- und RPE-Begrenzungen bearbeiten kann.

Wie bei der En Face-Auswertung konnen Sie benutzerdefinierte Voreinstellungen vornehmen:

« Global benutzerdefiniert erstellen; Erstellen eines interessierenden Bereichs, der
danach fir die Auswertung aller Scans zur Verfugung steht.

+ Benutzerdefinierten Scan erstellen: Erstellen eines interessierenden Bereichs, der
danach fir die Auswertung eines bestimmten Scans zur Verfligung steht.

Fir benutzerdefinierte Blocke wird eine Pixel-Option verwendet, mit der die Pixelwerte oder
maximalen Pixelwerte berechnet werden kénnen. Diese beiden benutzerdefinierten
Optionen werden ausflhrlich unter ,Global benutzerdefiniert erstellen” auf Seite
8-4 bzw. unter ,Global benutzerdefiniert erstellen” auf Seite 8-4 beschrieben.

Mit benutzerdefinierten Voreinstellungen kénnen Sie eine innere und eine adufere
Begrenzung auswahlen und sie anschlielend verschieben, um das GefaRsystem zwischen
den definierten Schichten darzustellen.

2 B-Scan-Einstellungen

Je nach ausgewahltem Block (Aktuelle Ansicht) kénnen Sie durch Ziehen der

e o Segmentierungslinien durch den Scan blattern und die inneren und/oder auferen
Segmentierungsgrenzen in um versetzen. Mit den Einstellungen auf diesem Bildschirm
generierte Bilder konnen mittels des erfasst werden und konnen in einem von
verschiedenen Rasterformaten am angegebenen Ort gespeichert werden.

« B-Scan-Durchlauf (einfarbig oder zweifarbig): Wahlen Sie diese Option, um dem
Bildfenster flir B-Scans eine oder zwei Farben hinzuzufigen. Wenn 1 Farbe”
ausgewahlt wird, werden samtliche Aspekte des Durchlaufs in Hellrot angezeigt.
Wenn ,2 Farben” ausgewahlt werden, wird der Scan wie folgt dberlagert: Hellrot
iberlagert die Daten oberhalb des RPE und Grin jene unterhalb des RPE.

- Segmentierungslinien:  Wahlen Sie diese Option, um die gestrichelten,
magentafarbenen Linien dem Bildfenster fur Segmente (links unten) hinzuzufiigen.

1.Wahlen Sie ,Bearbeiten” aus.

2 Klicken Sie mit der linken Maustaste an einem Ende (wo das Dreieck ist) von
einer der Linien und halten Sie die Maustaste nach unten gedruckt, um die Maus
zu bewegen. Dadurch wird der Versatz geandert und ein neuer Block definiert.

Diese Anderungen werden im dariiber befindlichen AngioPlex-Bild und Strukturbild
wiedergegeben. Sie konnen keine Segmentierungslinien verwenden, wenn die Bilder
mit einer Dickendarstellung uberlagert sind.
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AngioPlex Metrix
Dichtemessung

Uberlagerungen

Transparenz (%)
ETDRS
Raster
Werte

FAZ

®
@
@
@

®

3

50

Bereich Dichte
Zentral | 03 mm™
Innere | 03mm™
AuBere | 05mm™

Komplett | 0,4 mm™

Bereich
Perimeter

Kreisfarmigkeit | -

AngioPlex Metrix

Darstellung dachzeichnes

Transparenz (3]

[¥! Raster
¥ Werte

Referenz
Oben: ILM

Unten: IPL

1
<

®

4

Versatz

HINWEIS: Diese Option ist fur Montage-Angio nicht verfigbar.

AngioPlex Metrix
AngioPlex Metrix ermoglicht die Quantifizierung zahlreicher OCTA-Parameter. Das
Aussehen des AngioPlex Metrix fiir Angiografie ahnelt der Beispielgrafik am linken Rand.
Das Aussehen des AngioPlex Metrix fir ONH-Angiografie dhnelt der Beispielgrafik am
Rand auf der folgenden Seite. Das AngioPlex Metrix ist fur die folgenden Scans verfugbar:
« 6 mm x 6 mm Angiografie
3 mm x 3 mm Angiografie

« 4,5mm x 4,5 mm ONH-Angiografie

Die AngioPlex Metrix-Felder erscheinen nur, wenn fur die Angiografie-Analyse die
Voreinstellung ,Superfiziell” (SRL) oder ,RPC" (Radiale peripapillare KapillargefaRe)
ausgewahlt ist (siehe ,CIRRUS OCT-Angiografie-Voreinstellungen” auf Seite
9-4).

Diese AngioPlex Metrix-Felder enthalten Informationen in Bezug auf GefaRdichte und die
foveale avaskuldre Zone (FAZ) und werden unter ,Gefalldichte und
Kapillarperfusion” auf Seite 9-12 ausfihrlich beschrieben.

Diese Option ist fiir Montage-Angio nicht verfigbar.

Aktuelle Ansichtsreferenzen

Die Position der oberen und unteren Grenzen wird fiir die ausgewahlte Voreinstellung (links
dargestellt) angegeben. Das Aussehen der aktuellen Ansichtsreferenzen fiir Angiografie
ahnelt der Beispielgrafik am Rand links oben. Das Aussehen der aktuellen

- Ansichtsreferenzen fiir Montage-Angio und ONH-Angiografie dhnelt der Beispielgrafik am
* Rand links unten.

Projektionen entfernen

Referenz

Versatz

Oben: ILM

0

Unten: [PL

Wenn Sie das Kontrollkdstchen Projektionen entfernen aktivieren (nur Angiografie), werden
Projektionsartefakte, wie z.B. Dekorrelationsreste, aus den Bildern entfernt. Das
Kontrollkastchen bleibt aktiviert, bis es wieder deaktiviert wird. Siehe ,CIRRUS
OCT-Angiografie - Akzeptanzkriterien” auf Seite 7-7 fur weitere Informationen.
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-Uberlagerungen

Dickendarstellung
OCT Angiografie

Struktur
Transparenz (%)

50

Fundusbild
Schnittbildnavigatoren

Uberlagerungen

|| Fundushild

Projektionen entfernen

V| Schnittbildnavigatoren

| B-Scan-Durchlauf
@ 1 Farbe
2 Farben

7| Segmentierungslinien

®

Uberlagerungen

Das Aussehen der Uberlagerung fir Angiografie dhnelt der Beispielgrafik am linken Rand.
Das Aussehen der Uberlagerung fiir ONH-Angiografie dhnelt der Beispielgrafik am Rand
auf der nachsten Seite.

« Dickendarstellung: Uberlagerung eines Bildes mit einer Dickendarstellung. Sie
konnen die Dickendarstellung dem Bildfenster ,AngioPlex” (links), dem
Bildfenster ,Struktur” (rechts) oder beiden hinzufiigen. Die Dickendarstellung ist
eine topografische Darstellung der gesamten Retinadicke (ILM bis RPE). Die
Oberflachen der ILM- und RPE-Schicht sind auf die gleiche Weise segmentiert
wie CIRRUS HD-OCT-Strukturbilder (z. B. 512x128 Makulawdrfel).

Fundusbild: Das AngioPlex-Bild und das Strukturbild werden mit dem
Fundusbild Uberlagert.

Schnittbildnavigatoren:  Die  Bilder werden mit den blauen (schnellen) und
magentafarbenen (langsamen) B-Scans Uberlagert. Deaktivieren Sie diese Option, um die
Scans abzuschalten. Fahren Sie mit der Maus Uber die Symbole, um eine kurze
Beschreibung der Funktion des Symbols anzuzeigen, wie auf der folgenden Seite
veranschaulicht.

Das linke Symbol verschiebt die Navigationselemente zur Mitte des Feldes, wobei die
Positionen der Strukturen beriicksichtigt werden.

Das rechte Symbol verschiebt die Navigationselemente zur Mitte des ONH.

| Schnittbildnavigatoren

Weitere  Informationen  zu  den  Uberlagerungsfunktionen  finden
,ONH-Uberlagerung und AngioPlex Metrix-Balken” auf Seite 9-22.

Sie in

Diese Option ist fiir Montage-Angio nicht verfiigbar.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch

2660021169015 Rev. A 2018-04



Uberblick
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RNFL-Dickendarstellung

Bei der ONH Angiografie-Analysis wird flir die Option RNFL-Dicke das Element 6
(Abbildung 9-3) verwendet.

AuRere ONH-Region

Bei der ONH-Angiografie-Analyse wird Element 7 (Abbildung 9-3) fiir die Option AuRere
Region verwendet. Diese Option weist die Intensitat und den Bereich des Blutflusses aus.

« Perfusion: Die Gesamtflache der durchbluteten GefaRe pro Einheitsbereich in einem
Bereich von Interesse (ROI).

« Flussindex: Die Gesamtflache der durchbluteten Gefae pro Einheitsbereich in einem
Bereich von Interesse (ROI), gewichtet nach der Helligkeit (Intensitat) des Flusssignals.

Siehe ,Gefalkdichte und Kapillarperfusion” auf Seite 9-12 fir weitere
Informationen zur Perfusion.

AngioPlex En Face
Die ONH-Angiografie-Analyse zeigt das AngioPlex En Face in Element 8 an (Abbildung 9-3).

Struktur En Face
Die ONH-Angiografie-Analyse zeigt das Struktur En Face in Element 9 an (Abbildung 9-3).

Montage-Angio-Bild

Element 10 im Montage-Angio stellt das Montage-Angio-Bild aller erfassten Scans dar.

Montage-Angio-Option ,Beides”

Element 11 in Abbildung 9-2 stellt eine Umschaltoption dar, um zwischen der Option
Angio oder Struktur zur Ansicht der Montage zu wechseln. Zudem steht die Option Beides
zur Auswahl, die wie in Abbildung 9-4 veranschaulicht eine Ansicht von ,Angio” und
,Struktur” bietet.
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Validation Demo, De... 5836-1 Unbekannt 01.01.1950 g?ﬂm ‘fi Datei Bearbeiten Werkzeuge 7 |  Cirrus Op.
23.10.2017  ~| @ Montage Angio 86 mm 15:15:14 Montage Angio Analysis .
05.10.2017 H Montage Angio 6xB mm 15:09:29 L4
04102017 | ONH Angiography 4.5¢4.5 mm (10) 14:56:37 —
25.00.2017 ONH Angiography 4.5x4.5 mm (10) 14:58:05 |
] ORcc o
roene: E @
E @

Abbildung 9-4Montage-Angio-Option ,,Beides“

Scan-Positions-Montage

Struktur

ersal
[ omenor| 0|
Unten: RPEfit

i S

Element 12 im Montage-Angio bietet eine visuelle Darstellung der retinalen Scan-Position
(Scan-Positions-Montage).

Einzelne Scan-Bilder des Montage-Bildes

Element 13 zeigt die einzelnen Scan-Bilder des Montage-Bildes (Abbildung 9-2) und

andert sich abhangig davon, welche Stelle im Montage-Bild mit dem Cursor
angeklickt wird.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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GefaBBdichte und Kapillarperfusion

op os 2
Case 000: Normal. AlL... 000 Mamnlich ~ 01.01.1991 @ e & Datei Bearbeiten Werkzeuge ? | Ci

03082016+ | Angiography 3x3 mm (10) 16:04:17 + | Angiography ax3 mm (10) 16:02:30 + | Angiography Analysis

02.05.2016 iography 6x6 mm (10) 16:03:45 Angiography 6x6 mm (10) 16:01:24 Angiography Change Analysis
29.07.2016 phy 88 mm (10) 16:03:14 Angiography 8x8 mm (10) 16:00:42 Angiography Change Analysis - Manual Selec
20.07.2016 le to Angle 14:09:03 - | Wide Angle to Angle 15:49:14 - | En race Analysis

Datum 03082016 160417 Bearbeltet 1411.2016 113952 Scnent: 122

[C] schnittbildnavigatoren

Kreisformigkeit | -

s [1] Sz
Abbildung 9-5 Wenn die Voreinstellung ,,Superfiziell“ im Bildschirm ,,Angiografie-Analyse
ausgewdhlt ist, wird AngioPlex Metrix angezeigt.
Wahlen Sie die Voreinstellung ,Superfiziell” (siehe Voreinstellungen ,CIRRUS
OCT-Angiografie-Voreinstellungen” auf Seite 9-4) im Bildschirm ,0CT
Angiografie-Analyse” aus (nur fiir 3x3- und 6x6-Scans), um Extras fur die Beobachtung und
Messung der GefaRdichte und/oder Kapillarperfusion aufzurufen. (Fir ONH-Angiografie
siehe Abbildung 9-3.) Messungen der fehlenden oder eingeschrankten Kapillarperfusion
konnen im Fall von makularer Ischamie verursacht durch vaskulare Pathologien
einschlieRlich (aber nicht beschrankt auf) diabetischer Retinopathie niitzlich sein.

Tabelle 9-2 beschreibt sowohl die GefaRdichte als auch die Perfusionsdichte und bietet
Messungen fiir beides.

Name Beschreibung Einheiten
GefaRdichte Die GefaRdichte wird als die Gesamtlange der durchbluteten mm”
Gefale pro Einheitsbereichs in einer Messregion definiert. (mm/mm2)

Sie wird als Einheit in inversen Millimetern gemessen.
Gefaldichte kann bildhaft als das Entwirren aller GefaRe in einer
Geweberegion, Messen von deren Lange mit einem Lineal und
der anschlieBenden Teilung durch die urspriinglich belegte Flache
beschrieben werden. Das Ergebnis ist eine Zahl von mindestens 0
(keine Gefal) und einem unbegrenzten Hochstwert.
Kapillarperfusions- | Die Kapillarperfusionsdichte wird als die Gesamtflache der Einheitenlos
dichte durchbluteten GeféRe pro Einheitsbereich in einer Messregion | (mm2/mm?)
definiert. Diese Metrik wird durch Summieren der Anzahl von
Pixeln, die durchblutete GefaRe enthalten, und Dividieren der
Summe durch die Gesamtzahl der Pixel in der beriicksichtigten
Region (in der Regel eine Region im ETDRS-Raster) berechnet.
Das Ergebnis ist eine einheitenlose Zahl von 0 (keine

Durchblutung) bis 1 (vollstandig durchblutet).

Tabelle 9-2 GefaRdichte undPerfusionsdichte
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FAZ

. Komplett | 0.4 mm™

Bereich
Perimeter

GefiRdichte gegeniiber Kapillarperfusion

Der Hauptunterschied zwischen GefaRdichte und Kapillarperfusion besteht darin, dass bei
der GefaRdichte alle GefaRe gleich behandelt werden. Bei der Kapillarperfusionsdichte
wirken sich groRere Gefalse starker auf die Messung aus als kleinere Kapillargefafse und
konnen daher den Verlust einzelner KapillargefaRe verdrangen. Die GefaRdichte versucht,
fir eine hohere Sensitivitdt gegeniiber dem Verlust einzelner Kapillargefale zu sorgen,
indem alle GefaRRe gleich gewichtet werden. Hierzu wird jedes GefaR im Bild durch ein
GefalR mit einer Dicke von 1 Pixel ersetzt. Ein Nachteil besteht in einer hoheren
Empfindlichkeit gegenlber Rauschen.

Foveale avaskulidre Zone (FAZ)
Wenn die FAZ-Uberlagerung ausgewahlt wird, wird eine gelbe Uberlagerung auf den

- segmentierten FAZ-Bereich angewendet. In der AngioPlex Metrix-Ansicht werden Werte fir
- den berechneten Gesamtbereich, das Perimeter und die Zirkularitat der FAZ dargestellt und

Kreisférmigkeit | -

in Tabelle 9-3 beschrieben.

Metrik Beschreibung Einheiten
FAZ-Bereich Der Bereich innerhalb der Begrenzung des FAZ. mm?*
FAZ-Perimeter Die Lange der Begrenzung des FAZ. mm
FAZ-Zirkularitat | Wie sehr die Begrenzung der FAZ einem Kreis gleicht. Die | Einheitenlos

Werte reichen von 0 bis1. Der Wert 1 bedeutet, dass die FAZ
einen perfekten Kreis bildet, wahrend ein Wert nahe Null
bedeutet, dass die Begrenzung der FAZ nicht kreisformig ist.
Es kann zahlreiche Grlinde fiir eine geringe Zirkularitat der
FAZ geben, 50 u. a. auch der Verlust der die FAZ unmittelbar
umgebenden Kapillargefale.

Tabelle 9-3 FAZ-Metrik

Die zwei Abbildungen unten zeigen sowohl hohe FAZ-Zirkularitat als auch geringe
FAZ-Zirkularitat an.
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Abbildung 9-6Hohe FAZ-Zirkularitdt (0,75)
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Bearbeiten eines FAZ

Sie konnen die Kontur der FAZ manuell zeichnen, wenn die von der Anwendung
bereitgestellte Kontur nicht akzeptabel ist.

Durch die Funktion ,Bearbeiten” der FAZ-Steuerelemente wird der Standard-Mauszeiger
durch ein Zeichenwerkzeug ersetzt. Auf diese Weise konnen Sie ggf. selbst eine FAZ-Kontur
zeichnen. Bei der gezeichneten FAZ-Kontur muss es sich um eine einzelne geschlossene

2660021169015 Rev. A 2018-04
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Form handeln. Das Zeichenwerkzeug verfiigt iber mehrere Funktionen, um das Zeichnen
einer einzelnen geschlossenen Form zu unterstiitzen, wie z. B. automatisches Verbinden
des Endpunktes mit dem Anfangspunkt, Beenden bei Uberschneidung zweier Teile der
Begrenzung sowie Verwerfen ,extra” geschlossener Formen, die durch die Funktion zur
automatischen Vervollstandigung erstellt wurden.

Wenn die Zeichnung abgeschlossen ist, wird der neue FAZ-Bereich gelb schattiert und die
Werte werden in der FAZ-Tabelle in der AngioPlex Metrix-Ansicht automatisch neu
berechnet.

Gehen Sie folgendermaRen vor, um die foveale avaskulare Zone (FAZ) zu bearbeiten:

1. Wahlen Sie die FAZ aus der AngioPlex Metrix aus. Wenn der automatische
FAZ-Algorithmus eine FAZ identifiziert hat, wird sie wie nachfolgend dargestellt links
umrissen. Wenn der automatische FAZ-Algorithmus eine FAZ identifiziert hat, wird sie
wie nachfolgend links dargestellt umrissen.

Sie sind dabei, die aktuelle FAZ-Kontur zu |6schen. Mdchten Sie
Auf eine beliebige Stelle im Bild klicken, um Kontur einer fortfahren?

FAZ zu zeichnen,
Abbrechen | Loschen ‘ Abbrechen

2. Wenn eine FAZ gefunden wurde und Sie diese bearbeiten mdchten, wahlen Sie ber
die FAZ im AngioPlex Metrix-Feld ,Bearbeiten” aus. Die unten dargestellte Meldung
wird angezeigt.

Sie sind dabei, die aktuelle FAZ-Kontur zu l6schen. Méchten Sie

fortfahren?

Léschen ‘ Abbrechen

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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3. Halten Sie die linke Maustaste gedriickt und zeichnen Sie eine FAZ-Kontur.

= d

AngioPlex Metrix-Messungen

Messungen sind in tabellarischer Form sowie als GefaRdichtendarstellungen ber die
AngioPlex Metrix-Toolbox verfiighar. Dichtewerte fiir die ausgewahlten Bereiche werden
sowohl in der AngioPlex Metrix-Tabelle (siehe Element3 oben) als auch— falls
ausgewahlt — im ETDRS-Raster mit Werten angezeigt, die in den einzelnen Sektoren
dargestellt werden.

In Tabelle 9-4 und Tabelle 9-5 auf den folgenden Seiten werden beide grafischen Optionen
dargestellt, die von AngioPlex Metrix zur Verfigung gestellt werden. Daruber hinaus kann
das ETDRS-Raster (falls aktiviert) basierend auf der Position des Schnittbildnavigators

(@ﬂ') und/oder dem Fovea-Mittelpunkt (% ), der durch CIRRUS Fovea-Finder

berechnet wurde, verschoben und/oder neu zentriert werden.

2660021169015 Rev. A 2018-04
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Uberlagerungsoptionen

Gefalk

Darstellung Machzeichnen

Perfusion

Darstellung Machzeichnen

Tabelle 9-4 Uberlagerungsoptionen sind fiir die Visualisierung von GefaRen und
Perfusion sowie FAZ-Form und -GréRe verfigbar.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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ETDRS-Optionen

Perfusion
ETDRS-Raster mit Werten der GefaRdichte ETDRS-Raster

ETDRS-Raster mit Werten der Perfusionsdichte ETDRS-Raster

Tabelle 9-5 ETDRS-Uberlagerungen kénnen entweder Werte fiir die GefaRdichte oder
die Perfusion anzeigen.
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Angiografie- und ONH Angiografie-Anderungsanalyse

Im Bildschirm der Angiografie-Anderungsanalyse (Abbildung 9-8) kénnen Sie zwei
Angiografie-Scans aus dem Verlauf eines Patienten anzeigen, um Veranderungen des
retinalen Gefaksystems, Kapillardichte und -perfusion sowie FAZ-GréRe und -Geometrie zu

visualisieren.

o o
Case 000: Normal. AlL.. 000 Mele 1711991 RO Records Edit Tooks Help | Cimus Op
832016 - [ Angiography 3x3 mm (10) 4:04:17 PM = ['angiography 3xa mm (10) 40230 PM
81212016 |2 Angiography 6x6 mm (10) 4:03:45 PM

712912016

Angiography 88 mm (10) 4:03:14 PM
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=]

Angiography 6x6 mm (10) 4:01:24 PM
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Abbildung 9-8 Bildschirm der CIRRUS OCT-Angiografie-Anderungsanalyse
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@ Fr eine Anderungsanalyse einzelner Montage-Angio-Scanbilder kénnen Sie auch den
Bildschirm der CIRRUS OCT-Angiografie-Anderungsanalyse (Abbildung 9-8) verwenden.

Im Bildschirm der ONH Angiografie-Anderungsanalyse (Abbildung 9-9) kénnen Sie zwei
Scans aus dem Verlauf eines Patienten miteinander vergleichen, um magliche Anderungen
zu visualisieren. Um den Uberlagerungsbereich (auf Seite xxx dargestellt und beschrieben)
zu  oOffnen, wahlen Sie das Umschaltsymbol (Element 3) im rechten oberen
Bildschirmbereich aus.

Validation Demo. Do.. 52951 Unbckert 01011950 w @ | = Detel Bestistion Workisuge 7 | CirioOp
04102017 ~| @ Montage Angio 8+ mm 15:15:14 ONH Angiography Anslysis

25002017 | © Montax 66 mm 15:08:28 ONH Angiography Change Analysis
25.00.2017 ‘; ONH Angiography 4 5x4.5 rm (10) 14:58:37 ONH Angiography Changs Anlyeis - Manusl —
25002017 | ONHAngiography 4.5¢.5 mm (10) 14:58:05 2|

Voreingestellte Blocke. = Signal (10/10)  Untersuchung 1 i 2(ausq Signal (10/10) Registrierung
@ ( RPC ) |/ 8 25.00.2017 14:50:05 25.00.2017 14:50:37 B Fomic -
r v
7 4 p o 2 S 5 $ 7
i v \ i\

Untersucht Untersucht_ Differenz
Perfusion 450%  458% | 08%
Flussindex  N3R4 | N3Rd  nann

Unten: RNFL 0 Unten: RNFL 0

350

v och i ckivsonen
st [] 2 [ Paperis i o

Abbildung 9-9 ONH-Angiografie-Anderungsanalyse
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Vorheriger Scan

'] Jeder AngioPlex-Scan, der wahrend eines Besuchs vor dem aktuell ausgewahlten Scan fir
den gleichen Patienten und das gleiche Auge erfasst wird, kann als ,Vorheriger Scan”
verwendet werden. Die Daten des ausgewahlten Scans werden in das Scanbild links im
Bildschirm der Anderungsanalyse eingefiigt.

Optionsleiste

7 Es gibt eine Rehe von Optionen, die fir die verschiedenen
Angiografie-Anderungsanalyse-Bildschirme festgelegt werden kénnen. Diese befinden sich
auf der Optionsleiste (vergroRert aus Abbildung 9-8 und unten dargestellt) und werden
in den folgenden Abschnitten erldutert.

Preset Slabs Signal (10/10) Exam 1 (Prior Scan) Exam 2 (Selected Scan) Signal (10/10)
Superficial @ 21212016 1:34:39 PM B/2/2016 4:03:45 PM = #H

Auswalhl fiir Voreinstellungen

Verwenden Sie die Dropdown-Liste der Auswahl fir Voreinstellungen, um eine gewiinschte
Voreinstellung auszuwahlen. ,Superfiziell” ist die Standardvoreinstellung fir eine
Anderungsanalyse der CIRRUS OCT-Angiografie und fir die Montage einzelner Scans, da
nur aus dieser Block-Voreinstellung AngioPlex Metrix-Auswahlen (siehe ,AngioPlex
Metrix” auf Seite 9-8) getroffen werden konnen. Es kann jedoch eine beliebige
Voreinstellung fiir die visuelle Uberprifung moglicher GefaRveranderungen ausgewahlt
werden.

Fir die ONH-Angiografie-Anderungsanalyse ist ,RPC" die Standardvoreinstellung.

AngioPlex-Voreinstellungen werden unter , CIRRUS OCT-Angiografie-Voreinstellungen”
auf Seite 9-4 ausflhrlich beschrieben und die fiir ihre Herleitung verwendeten Algorithmen
werden unter ,AngioPlex-Voreinstellungsalgorithmen” auf Seite 9-24 ausfihrlich
beschrieben.

Umschaltsymbol

3 Der Dreifachbalken oder das Umschaltsymbol im rechten oberen Bereich des
ONH-Angiografie-Anderungsanalysebildschirms in Abbildung 9-9 dient zum Offnen und
SchlieRen der Uberlagerung und des AngioPlex Metrix-Balkens. Auf der folgenden Seite
wird eine gedffnete Uberlagerung und ein gedffneter AngioPlex Metrix-Balken dargestellt.
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Exam 2 Values

| Actual
Fundustild

Projektionen entfernen

| Schnittbildnavigatoren

HAP

| B-Scan-Durchlauf
@ 1 Farbe
2 Farben

#| Segmentierungslinien

AngioPlex Matnx

Darstellung  Nachzeschnen

Transparenz (%)

| Raster anzeigen
< Werte anzeigen

D)

ONH-Uberlagerung und AngioPlex Metrix-Balken

Fundusbild: Das AngioPlex-Bild und das Strukturbild werden mit dem Fundusbild
tberlagert.

Projektionen entfernen: Alle Projektionen werden herausgefiltert. Projektions-Artefakte
konnen maglicherweise falsche Informationen Uber BlutgefaRe liefern.

Schnittbildnavigatoren:  Die  Bilder werden mit den blauen (schnellen) und
magentafarbenen (langsamen) B-Scans Uberlagert. Deaktivieren Sie diese Option, um die
Scans abzuschalten.

B-Scan-Durchlauf: Der Durchlauf kann im B-Scan ein- oder zweifarbig dargestellt werden.
Bei einer Farbe werden samtliche Aspekte des Durchlaufs in Rot angezeigt. Bei zwei Farben
wird der Scan wie folgt Uberlagert: Rot uberlagert die Daten oberhalb des RPE und Grin
jene unterhalb des RPE.

Segmentierungslinien: Die gestrichelten, magentafarbenen Linien werden dem Bildfenster
fir Segmente hinzugefugt.

Darstellung: Die Dichte der Perfusion wird angezeigt.
Nachzeichnen: Es wird gekennzeichnet, wo Fluss erkannt wird.

Transparenz: Diese Option ist aktiv, wenn mit einem vorherigen Scan gearbeitet wird. Diese
Option ermdglicht die visuelle Steuerung vorheriger Scans. Die Transparenz ist relativ zu
den Uberlagerungen , Darstellung” und ,Nachzeichnen”.

Raster anzeigen: Der Kreis mit den Quadranten wird ein- oder ausgeblendet. Die
angezeigten Werte geben die P- und F-Nummern an.

Ausgewahlter Scan

Beim ausgewahlten Scan handelt es sich um den Scan, den Sie vor der Auswahl der
Angiografie-Anderungsanalyse  aus  der  Scanliste  ausgewdhlt  haben.  Die
Untersuchungsdaten werden (iber den Scanbildern angezeigt.

AngioPlex Metrix in der Anderungsanalyse

Die unter ,ONH-Uberlagerung und AngioPlex Metrix-Balken” auf Seite 9-22
beschriebenen  AngioPlex ~ Matrix-Funktionen  sind ~ im  Bildschirm  der
Angiografie-Anderungsanalyse fiir einzelne OCT-Angiografie- und Montage-Scan-Bilder
verfiighar, wenn die Voreinstellung ,Superfiziell” ausgewahlt ist. Sie kénnen die
FAZ-Kontur in der Anderungsanalyse nicht bearbeiten.

In der Angiografie-Anderungsanalyse werden die ETDRS- und FAZ-Tabellen so erweitert,
dass die Dichtewerte des vorherigen Scans und des aktuellen Scans sowie der Unterschied
zwischen den beiden enthalten sind.

Diese Option ist fur ONH-Angiografie verflighar und ermdglicht die Quantifizierung der den
Sehnervenkopf (ONH) umgebenden RNFL-MikrogefaRe. Sie missen jedoch das
Umschaltsymbol ~ im  rechten ~ oberen  Bereich  des  Bildschirms  der
ONH-Angiografie-Anderungsanalyse auswahlen, um sie anzuzeigen.
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AuRere Region

6 Element 6 im Bildschirm der ONH-Angiografie-Anderungsanalyse gibt tber die &uRere

Region Aufschluss.
o AuBers

Untarsuch.Untersuchy Diffarenz
Fetfusior 450 % 468 % 03 %

Flussindex | 0.364 0364 | 0.000

ONH-RNFL-Dicke

? Element 7 im Bildschirm der ONH-Angiografie-Anderungsanalyse ist fir die RNFL-Dicke
vorgesehen.

lof

OCT-Angiografie-ﬂnderung — Manuelle Auswahl

Sollten Sie feststellen, dass der aktuelle Scan nicht die besten Eigenschaften fiir einen
Vergleich der OCT-Angiografie ~aufweist, konnen Sie mithilfe des manuellen
Auswahlprozesses manuell einen anderen Scan wahlen:

1. Im oberen Bereich des Analyse-Bildschirms, wahlen Sie das Scan-Datum und den Scan,
den Sie als aktuelleren Scan verwenden mochten, aus (die Scan-Informationen werden
auf der rechten Seite des Bildschirms angezeigt).

2.Wahlen Sie in der rechten Spalte die Option Angiografie-Anderungsanalyse —
Manuelle Auswahl.

3.Im Dialogfenster wird eine Liste der auswahlbaren Scans angezeigt (siehe
Abbildung 9-10).

4.Klicken Sie auf den Scan, den Sie in die Analyse einschliefen méchten. Neben dem
ausgewahlten Scan erscheint ein griines Hakchen.

5. Klicken Sie auf Weiter, um fortzufahren. Das Fenster wird zugeklappt, und der von
Ihnen gewahlte Scan erscheint als der Scan auf der linken Seite des Bildschirms.

@ HINWEIS: Auf diese Weise konnen Sie nur einen Scan auswahlen, um ihn anstelle des
alteren der beiden Scans zu verwenden.

Angiography Change Analysis - Manual Selection ==
Angiography 8x8 mm  13:18:40
op Signalsiarke: 0
=¥ 11.05.2016]
Angiography &G mm 131418 §5:10

Abbildung 9-10 Angiografie-Anderungsanalyse - Manuelle Auswahl
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AngioPlex-Voreinstellungsalgorithmen

Blockname Schichtbegrenzungen Beispiel En Face B-Scan mit Schichten

Dickendarstellung Innere Begrenzung: ILM

AuRere Begrenzung: RPE

Kodierte Retina-Tiefe ~ |[Kombination der drei obigen
Schichten, mit folgender
Codierung:

SRL = Rot
DRL = Grin

Kombination der drei obigen

Avaskular = Blau

Gesamte-Retina-Block [Innere Begrenzung:

Ziim

AuRere Begrenzung:

Vrpe =Zppefit — /0 pm

VRI Innere Begrenzung:
Vivei = Zim —300pm

AuRere Begrenzung: Z;

Tabelle 9-4 Schichten in einem typischen, normalen Auge zeigen, dass die tiefere retinale Schicht ein anderes charakteristisches
Aussehen aufweist, als die oberflachliche retinale Schicht.
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SRL:

Oberflachliche retinale
Schicht

Innere Begrenzung: 7,

AuRere Begrenzung:

Zipt=Zitw+70 % (Topp-jw)

DRL-Block:

Tiefere retinale Schicht

Innere Begrenzung: Z;p,
AuRere Begrenzung:

Zop1=Lgpgfit— 110 pm

Avaskularer Block

Innere Begrenzung: Zpp,

AuRere Begrenzung:
/1s105=LRpefit = 70 ym

Choriokapillaris-Block

Innere Begrenzung:

Zccig = Zrpesit + 29 UM

AuRere Begrenzung:

/ccop = Zppefit + 49 pm

s

Tabelle 9-4 Schichten in einem typischen, normalen Auge zeigen, dass die tiefere retinale Schicht ein anderes charakteristisches
Aussehen aufweist, als die oberflachliche retinale Schicht.
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Choroidea-Block

Innere Begrenzung:

Vchig = Zrpit + 64 UM

AuRere Begrenzung:

Vchog = Zppefit + 115 pm

ORCC

Innere Begrenzung:

VopL = Zgpgsit = 110 pm

AuRere Begrenzung:

Vcho = Lgpgfit + 115 pm

RPE-RPE-Anpassung

Innere Begrenzung:

/RpE

AuRere Begrenzung:

/RpEfit

Sub-RPE

Innere Begrenzung:

/RpE

AuRere Begrenzung:

ZRPE +49 gm

Tabelle 9-4 Schichten in einem typischen, normalen Auge zeigen, dass die tiefere retinale Schicht ein anderes charakteristisches

Aussehen aufweist, als die oberflachliche retinale Schicht.

2660021169015 Rev. A 2018-04

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch



Uberblick EZZIN

Bildregistrierung der ONH-Angiografie-Anderungsanalyse

Fir die ONH-Angiografie in CIRRUS sind sowoh! die manuelle als auch die automatische
Registrierung verflgbar. Der Vorgang gleicht dem in ,Makula-Registrierung” auf
Seite 8-14 beschriebenen Registrierungsvorgang. Weitere Einzelheiten konnen Sie dem
Abschnitt entnehmen.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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standard Druckoptionen LRI

10 Berichte und Drucken

Die CIRRUS HD-OCT Software bietet Werkzeuge fiir die Erstellung von Berichten, die
entweder gedruckt oder in zahlreichen Dateiformaten gespeichert werden konnen.

Die mdglichen Optionen fir das Speichern und/oder Drucken von Berichten spiegeln immer
die Analyse wider, aus der der Bericht erstellt wurde. Daruber hinaus verfiigen viele
Berichte (ber spezifische Optionen, die wie in den nachstehenden Abschnitten
beschrieben, ausgewahlt werden konnen.

Standard Druckoptionen

HINWEIS: Um einen Bericht zu drucken, miissen Sie sich im Analysebildschirm der Analyse,
fur die Sie den Bericht drucken machten, befinden.

Gehen Sie folgendermafen vor, um einen Bericht zu drucken:

1. Fahren Sie mit der Maus (ber das Drucksymbol in der rechten oberen Ecke des
Analyse-Bildschirms. Die Dropdown-Mendiliste fir die Standard-Druckoptionen
erscheint, wie in Abbildung 10-1 dargestellt.

Standard Druckoptionen Drop-down-Liste

Datei Bearbei\n Werkzeuge 7 | Cirrus Op..

metry Analysis E} P
L4
i
| 0
\
05 Dicken {ohne Yorschau)

DruNgworschau

Als PDF speichern

An DICOM Archiv senden
XML Exportieren

Untersuchungsdatum:17.08.2014

S

\___/

Abbildung 10-1 Fahren Sie mit der Maus iiber das Drucksymbol, um die Drop-down
Meniiliste fiir Standard Druckoptionen anzuzeigen.

Auf jedem Analysebildschirm stehen finf Optionen zur Verfligung, wie in
Abbildung 10-1 dargestellt.

« Drucken (ohne Vorschau): Offnet das Dialogfenster des Standarddruckers

+ Druckvorschau: Offnet den Bildschirm der Berichtvorschau (siehe
. Bildschirm der Berichtvorschau” auf Seite 10-2
flr Optionen, die aus diesem Fenster verfligbar sind).

« Als PDF exportieren: Erstellt eine PDF-Datei des Berichts am angegebenen
Speicherort.

« Nach DICOM exportieren: (wenn Sie mit einem DICOM Archiv verbunden sind):
Exportiert den Bericht als ePDF-Datei an den Speicherort
Ihres DICOM Archivs.

+ XML-Export: Erstellt eine XML-Datei des Berichts fir die Webansicht.
2. Wahlen Sie eine Option, die Ihre Arbeitsanforderungen widerspiegelt.
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Bildschirm der Berichtvorschau

Bildschirm der Berichtvorschau

Berichte werden aufgerufen, wenn Sie die Option 'Druckvorschau’ wahlen, wie im vorigen
Abschnitt beschrieben. Die Analyse, fiir welche Sie den Bildschirm gedffnet haben,
erscheint wie in Abbildung 10-2 dargestellt (wobei die Bilder je nach Analyseart und
erfassten Daten variieren).

Berichtwarschau
EApAl IES RS

Export to TIFF

Berichtvorschau
,Mini”-Symbolleiste

Geb-Daum: 05061576
Gesshiestt Weiblich
Teshnier  Operator, Gims

oD @[C os

NF_CUBE 5000
[Bemerkungen Unterschrit des Arztes D |

Capyright 2016 |
Can Zeisshiedtes. Inc

Abbildung 10-2 Beispiel eines Berichtvorschau-Bildschirms.
Der Berichtvorschau-Bildschirm wird iiber die Option 'Druckvorschau’ der Drop-down
Liste, auf die Sie iiber das 'Speichern'-Symbol zugegriffen haben, aufgerufen, wie in
.Standard Druckoptionen” auf Seite 10-1 oben erldutert.

Berichte bestehen aus einer Kopfzeile, dem Hauptfenster, das die Analysedaten enthalt,
und einer Fufzeile.

Die Kopfzeile von Berichten enthalt die folgende Information:

- Patientenname

- Patienten-ID

+ Name des Technikers

« Institution
Patientennamen, IDs, usw., werden aus den Informationen, die in den
Masken 'Neuer Patient' und 'Institution bearbeiten' eingegeben wurden, erfasst, wie in

.Neuen Patienten hinzufigen” auf Seite 5-3 bzw. , Institution einrichten” auf
Seite 4-1 beschrieben.
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Berichtvarschau

Speichern als ==

<[] v Bibliotheken » Bilder » « 3| Bilder durchsuchen ]
s 53

Organisieren »  Neuer Ordner =2 @

i ﬁ
Anordnen nach:  Ordner = ey NF_CUBE 500
2

& Downloads 003373
Bl Zuletzt besucht Eswnirden keine Suchergebnisse gefunden. -

X Favoriten . Bibliothek "Bilder"
B Deskiop Hierzu gehoren: 2 Orte

oD @[C oS

4 Bibliotheken
=] Bilder
"¢ Dokumente
o Musik
B videos
8 Computer
[ i

Dateiname:  Case 087_Normal with all scans (Anterior + Posterior)_ CZMI1194507522_19760606_Femal ~

Dateityp: [ TIFF Tag Bild Dateifarmat (* i) -]

BMP Bitmap Format (*.bmp)
GIF Graphics Interchange Format (*.gif)

“ Ordner aushlende)

og
PNG Portable Network Graphics Format (*.png)

TIFF Tag Bild D. (-.iff) -
EMF Enhanced Windows Metadatei (*.emf)

WMF Windows Metadatei (*.wmf)

NF_CUBE 5000
Bemerkangen Unterschritt des Arztes Pt e

<.
Al Rights Resarvad
it 1 von 1

Abbildung 10-3 Die Drop-down Liste beim 'Speichern'-Symbol auf dem Bildschirm der
Berichtvorschau bietet mehrere Dateitypen fiir das Speichern an.

Datum und Uhrzeit der Untersuchung fir die urspringliche Analyse werden immer am
oberen Rand des Berichts angezeigt. Wird eine Analyse gedndert und gespeichert,
erscheinen Datum und Uhrzeit der urspringlichen Analyse immer noch am oberen Rand,
und das neue Datum, bzw. die neue Uhrzeit werden im Kommentarfeld am unteren Rand
des Berichts gedruckt. Werden Anderungen schlieRlich geloscht, wird ~ der
Datums-/Zeitstempel im Kommentarfeld auch aus dem nachsten Bericht geloscht.

Die Mini-Symbolleiste in der oberen linken Ecke der Berichtvorschau bietet die gleichen
Druckoptionen, wie im vorherigen Abschnitt beschrieben. Darlber hinaus kdnnen Sie von
hier auch andere Dateiformate wahlen, wenn Sie auf das 'Speichern'-Symbol (LE2) Klicken:

+ BMP — Bitmap

« GIF — Graphic Interchange Format

JPEG — Joint Photographic Experts Group
PNG — Portable Network Graphics Format
« TIFF —Tag Image Format

« EMF — Enhanced Windows Metafile
WMEF — Windows Metafile

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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@ HINWEIS: Lassen Sie sich von der Standardmeldung "Als Tiff speichern”, die an dieser
Stelle erscheint, wenn Sie mit der Maus dber die Schaltflache ‘Speichern' fahren, nicht in
die Irre fiihren. Dies ist ein Element der Standardeinstellung, stellt jedoch in keiner Weise
das einzig verfligbare Dateiformat dar. Nachdem Sie auf das 'Speichern'-Symbol geklickt
haben, klicken Sie den unteren Balken (‘Speichern als'-Typen) in dem sich 6ffnenden
Popup-Fenster, und wahlen Sie das entsprechende Format aus der Drop-down-Liste aus

(siehe Abbildung 10-3).

SchlieRen Sie das Vorschaufenster durch Klicken auf [ in der oberen rechten Ecke des
Bildschirm, um die Berichtvorschau zu schlieBen und kehren Sie zum Analyse-Bildschirm
zurtick.

Analysebezogene Berichtsoptionen

Berichte destillieren wichtige Informationen, die auf dem jeweiligen Analysebildschirm
selbst zur Verfiigung gestellt werden. Die Standardoptionen stellen moglicherweise nicht
immer alle erforderlichen Informationen zur Verfiigung. Um dies anzupassen, kénnen Sie
zusatzliche Informationen in Verbindung mit bestimmten Analysen, die dann auf dem
ausgewahlten Bericht als (eine) weitere(n) Seite(n) erscheinen werden, angeben. Diese
analysebezogenen speziellen Optionen fiir Berichte werden wie folgt festgelegt:

1. In der Symbolleiste (,Symbolleisten-Optionen” auf Seite 3-6) wahlen Sie
'Optionen' > 'Druckkonfiguration'. Darauf erscheint das in Abbildung 10-4
dargestellte Fenster.

Im Druckkonfigurationsfenster befinden sich insgesamt fiinf Registerkarten:
 MTA (Makula-Dickenanalyse) Optionen
« Ausdruckparameter fiir mehrschichtige Makula
+ ONH-Druckoptionen
« Rasterdruckoptionen
« GPA-Druckoptionen
Verwenden Sie die Pfeile oben rechts im Fenster, um durch die Registerkarten zu blattern.

Jede dieser Optionen ist nachstehend kurz beschrieben.

Makuladicke-Berichtsoptionen

Es gibt drei Berichtstile, wahlbar als Kontrollkastchen auf der Registerkarte 'MTA Optionen'
dem Druckkonfigurationsfenster, die sich auf die Makula-Dickenanalyse beziehen:

« Makula-Dicke
« Makula mehrschichtig
+ Makula radial

2660021169015 Rev. A 2018-04 CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Druckkonfiguration

MTA-Druckoptionen | Makula-Mehrschichtpar

! ONH-Druckoptionen l Rasterdruckoptionen I ] [

[¥] Makula-Dicke

[] Makulz Mehrschicht

| Auf Standardwert zuriicks.

Abbildung 10-4 MTA-Druckoptionen

[ 0K || Abbrechen

Die Option 'Makula-Dicke' ist die Standardoption. Sie kdnnen jede Registerkarte durch
Klicken auf 'Auf Standardwert zurlicksetzen' in der unteren rechten Ecke des Bildschirms
zurlicksetzen.

Die Option "Makula mehrschichtig’

Die Option 'Makula mehrschichtig (zweites Kontrollkastchen auf der ersten Registerkarte
des Druckkonfigurationsfensters) erstellt einen Bericht, der beim Speichern und/oder
Drucken eine Reihe von Seiten generiert, von denen jede eine Zusammenstellung
ausgewahlter Makulaschichten enthalt.

Welche Schichten dargestellt werden, wird durch die Auswahl der zwerfen Registerkarte
des Druckkonfigurationsfensters, der Registerkarte Parameter fiir mehrschichtige Makula,
Abbildung 10-5 bestimmt.

Wenn die Option '"Makula mehrschichtig" ausgewdhlt ist, werden aus Makulawirfel-Scans
erzeugte Berichte Bilder des zentralen schnellen B-Scans und benachbarter B-Scans
enthalten. Solche Berichte enthalten vier schnelle B-Scans pro Seite. Die Auswahl der
Anzahl anzuzeigender B-Scans und die Festlequng des Abstandes zwischen ihnen
bestimmt die Anzahl Seiten des Berichts.

Druckkonfiguration

1 Anz. an Scans je Abschnitt Abstand zwischen Scans je Abschnitt
Zentrale Region 10 2
Mittlere Regionen 10 4
AubBere Regionen 2 2

[ Alle Aufnzhmen drucken

QOCT-Tomogramm pro Seite™) 1 pro Seite @ 4 pro Seite

[ 0K ][ Abbrechen |

Abbildung 10-5 Ausdruckparameter fiir mehrschichtige Makula

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Die zentrale Region besteht aus dem zentralen 1 mm (1000 ym) des Wiirfels. Das ist der
Aquivalent von 500 pm oberhalb und 500 ym unterhalb des zentralen B-Scans. Die
mittleren Regionen bestehen aus dem nachsten 1,0 mm oberhalb und unterhalb der
zentralen Region. Die duferen Regionen bestehen aus dem letzten 1,5 mm des Bereichs
oberhalb und unterhalb der mittleren Region. Diese drei Regionen ergeben zusammen die
6-mm-Hohe der Scan-Box und entsprechen dem ETDRS-Rasterabstand in der vertikalen
Richtung.

Sie konnen die Anzahl der zu druckenden Scans pro Region auswahlen, oder den Abstand
zwischen den Scans angeben. Wenn Sie fiir eine bestimmte Region keine Scans drucken
mochten, geben Sie den Wert ,0” in das entsprechende Feld fiir die Anzahl Scans pro
Region ein.

Makula radial-Berichtsoptionen

Die Option 'Makula radial' (drittes Kontrollkastchen auf der ersten Registerkarte des
Druckkonfigurationsfensters) erstellt einen Bericht, der beim Speichern und/oder Drucken
die Berichtsoption 'radiale Linie' bietet. Es werden sechs B-Scans an den Meridianen von 0
Grad extrahiert: 30, 60, 90, 120 und 150 (300 x 330 im linken Auge). Dieser Bericht steht
flir entweder 512x128 oder 200x200 Makulawiirfel-Scans zur Verfugung.

Die Richtung der in jeder Schicht dargestellten Pfeile zeigt die Ausrichtung des Bildes an.
Diese konnen mit der radialen Mustertberlagerung auf dem Fundusbild im oberen linken
Bereich des Berichts zusammengefihrt werden. Die retinale Dickendarstellung auf der
rechten Seite zeigt diese Scans in Bezug auf die Dickendarstellung des gesamten 512x128
Makulawiirfels.

Die Mitte des radialen Musters hangt von der Position der Mitte des ETDRS-Rasters im
Bildschirm der Makula-Dickenanalyse ab. Durch das Verschieben des ETDRS-Rasters an
eine andere Position im Bildschirm der Makula-Dickenanalyse wird ein neuer Satz Bilder
auf diesem Bericht erzeugt. Wenn das radiale Muster so positioniert ist, dass ein Teil der
radialen Linien dber die Begrenzung des Scans hinausgehen, erscheinen keine OCT-Daten.
Zum Beispiel im Bericht unten hat die obere linke Schicht einen schwarzen Rand links, wo
keine Daten erscheinen.

Erweiterte Darstellung - Berichtsoptionen

Der Bestandsbericht flir die Erweiterte Darstellung enthalt drei Bilder, ein Fundusbild und
zwei B-Scan-Bilder. Das obere linke Fundusbild hat eine Uberlagerung, die den Bereich,
der Gegenstand des Wrfelscans ist, und die zwei aktuell ausgewahlten Schichten zeigt.
Das obere rechte Scan-Bild zeigt den aktuell ausgewahlten langsamen B-Scan,
entsprechend der magentafarbenen (vertikalen) Scanzeile in der Fundusbild-Uberlagerung.
Das groRte, untere Scan-Bild zeigt den aktuell ausgewahlten schnellen B-Scan,
entsprechend der blauen (horizontalen) Scanzeile in der Fundusbild-Uberlagerung.
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Klicken Sie im Bildschirm 'Analyse der Erweiterten Darstellung' mit der rechten Maustaste

auf ein Bild, das Sie in den Bericht einbeziehen mochten und wahlen Sie Zum Drucken

markieren. Wenn Sie fiir die Erstellung des Berichts bereit sind, klicken Sie auf die

Schaltflache Zum Drucken markiert (links dargestellt) oberhalb des oberen rechten

.ﬂ Scan-Bildes auf dem Analyse-Bildschirm der Erweiterten Darstellung. Das Dialogfenster
Gekennzeichnete Bilder wird gedffnet Abbildung 10-6.

@ HINWEIS: 'Zum Drucken markiert' ist nicht die gleiche Schaltflache, wie 'Drucken’ (in
»Standard Druckoptionen” auf Seite 10-1 beschrieben).

Diese Bilder sind zum Drucken gekennzeichnet. Heben Sie die Auswahl der Bilder auf, die nicht gedrucki werden sollen.

I| Taoged:3 Alle } h Alle Kennzeich
autheben

I Bericht erstellen... ‘ IBi\derspe\chern.. J [ Bilder I'oschenJ

Abbildung 10-6 Das Dialogfenster Gekennzeichnete Bilder

Die maximale Anzahl Bilder, die fir den Druck markiert werden konnen, ist 18
(oder 6 Seiten).

Wenn Sie ein OCT-Bild oder ein Fundusbild, das eine Uberlagerung enthalt, markieren,
prasentiert CIRRUS automatisch das von lhnen ausgewahlte Bild sowie das begleitende
Fundusbild fir die Ausrichtung, bzw. eine Textbeschreibung der Uberlagerung. Somit
erscheinen fir jedes Bild, das Sie markieren, zwei Bilder pro Zeile im Dialogfenster
Gekennzeichnete Bilder, mit Ausnahme des Fundusbildes, das keine Uberlagerung enthalt.

Bei OCT-Bildern hat das begleitende Fundusbild eine Uberlagerung, in der die Position der
Schicht oder des Blocks hervorgehoben wird. Fiir Fundusbilder mit Uberlagerung enthalt
das begleitende Textfeld eine Beschreibung der Eigenschaften der Uberlagerung.
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Im Dialogfenster Gekennzeichnete Bilder stehen folgende Optionen zur Verfiigung:

« Bilder abwahlen: StandardmaRig sind alle Kontrollkastchen ausgewahlt. Deaktivieren
Sie ein Kontrollkastchen, um dessen Bild abzuwéhlen und aus dem Bericht
auszuschlieRRen.

« Alle kennzeichnen: Klicken Sie, um alle Bilder auszuwahlen.
« Alle Kennzeichnungen aufheben: Klicken Sie, um alle Bilder abzuwahlen.

« Bericht erstellen: Klicken Sie auf Bericht erstellen, um den Bericht mit den aktuell
ausgewahlten Bildern zu erzeugen. Der Bildschirm der Berichtvorschau wird gedffnet
(siehe Abbildung 10-2). Sie haben dann weitere Optionen, um den Bericht
auszudrucken oder als PDF oder TIFF, oder in einem der anderen genannten
elektronischen Formaten zu speichern.

- Bilder speichern: Speichert die aktuell ausgewahlten Bilder im Format BMP oder JPG
an dem von Ihnen im Dialogfenster Speichern unter ausgewahlten Speicherort. Jedes
Bild im Paar wird einzeln gespeichert, somit werden fiir jede ausgewahlte Zeile zwei
Bilder gespeichert. Das System fligt automatisch eine Bildnummer am Ende des
Dateinamens, den Sie eingeben, hinzu.

- Bilder loschen: Loscht die aktuell ausgewahlten Bilder aus dem Dialogfenster
Gekennzeichnete Bilder. (Hierdurch werden keine Daten aus dem Scan selbst
geloscht.)

« SchlieBen: SchlieRt das Dialogfenster Gekennzeichnete Bilder.

Berichtsoptionen fiir ONH- und RNFL-Dicke

Der Bericht fiir die ONH- und RNFL-Dickenanalyse enthalt alle Informationen, die im
Analysebildschirm angezeigt werden, sowie eine zweite Seite mit der Patientenaufkldrung.
Sie konnen diese Option ein- und ausschalten, indem Sie unter 'Werkzeuge' >
Druckkonfiguration > ONH Druckoptionen (siehe Abbildung 10-7) aufrufen.

Druckkonfiguration @

MTA-Druckoptionen | Makula-Mehrschichtparameter || JNH-Druckoptionen || B asterdruckoptionen | ¢ [

Machten Sie fr die ANFL- und OMH-Analyse die Seite mit der Patienteninformation [Seite 2] drucken?

@ Ja

Nein

Auf Standardwert zuriicks. 0K Abbrechen

Abbildung 10-7 Die Registerkarte 'ONH Druckoptionen' in 'Druckkonfiguration’
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Die erste Seite des Berichts der ONH- und RNFL-Dicke enthalt die in ,,ONH- und
RNFL-OU-Analyse” auf Seite 8-30 beschriebenen Analyseparameter. Wenn Sie im
Dialogfenster die Option 'Ja' auswahlen, konnen Sie auch eine zweite Berichtsseite
genannt ,Patientenaufklarung” ausdrucken. Wie in Abbildung 10-8 dargestellt, enthalt
diese Seite eine Version des Berichtes (iber die ONH- und RNFL-Dicke, der die Dicken als
Grafiken darstellt, um Erlauterung und Auslegung zu vereinfachen (Abbildung 10-8).

3
53

NF_cuBE_som W

RNFL und ONH OU Analyse:Optic Disc Cube 200x200 oD @ ‘ ® 0s RNFL und ONH OU Analyse:Optic Disc Cube 200x200 oD @ ‘ ® 0s

Rechtes Auge Linkes Auge

R TR

Unterschrf des Arztes. [Bemerkungen Unterschrif des Arztes

1510
16102015

BN . T, )

Abbildung 10-8 Die ONH- und RNFL-Dicke

Detailbericht Normative Daten

Wenn Sie auf die Symbolschaltflache klicken, kénnen Sie die Option 'Druckvorschau' oder
‘Nach DICOM exportieren' auswahlen. Im Bildschirm der DRUCKVORSCHAU erscheint der
Detailbericht fir die normativen Daten, wie in Abbildung 10-9 dargestellt. Der Bericht
kann vom DRUCKVORSCHAU-Bildschirm aus gedruckt werden. Jedes Auge wird fir einen
OU-Ausdruck auf ein separates Blatt gedruckt.
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Berichtvorschau (S
A I

. m
RNFL und ONH OU Analyse: Optic Disc Cube 200x200 0D @ | @ OS

Details zu normativen

Abbildung 10-9 Detailbericht Normative Daten

Bericht fiir High-Definition-Bilder (Rasterscans-Optionen)

Der Bestandsbericht fiir die Analyse der High-Definition-Bilder fir Raster-Scans enthalt ein
Fundusbild, das die Platzierung der Zeilenscans, Miniaturansichten der Scanzeilen und ein
einziges, grofReres Bild der ausgewahlten Scanzeile fur HD 1-Zeile 20x, HD 5-Zeilen, und
5-Zeilen-Raster-Scans zeigt. Wenn bei der Scan-Erfassung EDI verwendet wurde, erscheint
im Kommentarfeld des Berichts die Meldung ,Mit dem erweiterten Tiefenmodus
aufgenommen”.
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Fir die Analyse konnen Sie die ausgewahlte Zeile (Einzelseite) oder alle Zeilen (mehrere
Seiten) drucken. Wenn Sie Alle Zeilen drucken (mehrere Seiten) auswahlen, enthdlt jede
Seite eine andere Scanzeile im groReren Fenster. Gehen Sie folgendermaRen vor, um die
aktuelle Konfiguration zu andern:

1. Wahlen Sie Werkzeuge > Druckkonfiguration > Rasterdruckoptionen, wie in
Abbildung 10-10 dargestellt.

-

| MTA Druckoptionen | Makuia-Metrschichtparameter | ONH-Druckoptione

@ Ausgewshlte Linie drucken (eine Seite)

“1 Alle Linien drucken (mehrere Seiten)

[ oK ][ Abbrechen

Abbildung 10-10 Rasterdruckoptionen

2. Klicken Sie auf Ausgewahlte Zeile drucken (Einzelseite), um nur die ausgewahlte Zeile,
oder auf Alle Zeilen drucken (mehrere Seiten), um alle Zeilen zu drucken. Diese
Konfiguration wird beibehalten, jedes Mal, wenn der Bericht erzeugt wird.

Wenn Sie im Dialogfenster Druckkonfiguration Alle Seiten drucken auswahlen, enthdlt jede
Seite eine andere Scanzeile im groReren Fenster.

Berichtsoptionen fiir die Gefiihrte Progressionsanalyse

Der Bericht fiir die Gefiihrte Progressionsanalyse (GPA) enthalt drei Optionen:

« Zusammenfassender Bericht

« Bericht fiir letzten Scan

« Bericht fiir die Parameteriibersichts-Tabelle.
Der GPA-Bericht ist konfigurierbar, um eine Einzelseite oder zwei Seiten zu drucken,
entweder mit der Zusammenfassung oder nur mit dem letzten Scan als die standardmaRige

Einzelseite oder erste Seite eines Zwei-Seiten-Berichts. Der Bericht fir die
Parameter(bersichts-Tabelle ist die zweite Seite.

Gehen Sie folgendermaRen vor, um die Einstellungen des GPA-Berichts zu andern

1. Im Menii 'Werkzeuge', klicken Sie auf 'Druckkonfiguration' und anschliefend auf die
Registerkarte 'GPA-Druckoptionen'.

2.Wahlen Sie entweder 'Zusammenfassung' oder 'Nur letzter Scan' als die
standardmaRige Einzelseite oder erste Seite eines Zwei-Seiten-Berichts.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch 2660021169015 Rev. A 2018-04



Analysebezogene Berichtsoptionen

3. Wahlen Sie 'Einzelne Seite drucken', um nur die ausgewahlte Seite 1 zu drucken.
4. Wahlen Sie 'Alle Seiten drucken', um die ausgewahlte Seite 1 und den Bericht fur die
Tabelle der Parameteriibersicht zu drucken.

% -
Druckkonfiguration

;

Rastercruckoptonen [«

[ MTADruckoptionen | Makula-Mehrschihy

Il | Méchten Sie fiir die RNFL- und OMH-Anzlyse die Seite mit der Patienteninformation (Seite 2) drucken?
T Ja

1 Mein

0K Abbrechen

Zusammenfassung

Der Zusammenfassungsbericht ist die standardmaRige Einzelseite oder erste Seite eines
Zwei-Seiten-GPA-Berichts. Der Bericht enthalt alle Informationen, die auf dem
Analysebildschirm der Gefiihrten Progressionsanalyse dargestellt werden.

Letzter Scan

Der Bericht fir den Letzten Scan ist konfigurierbar als standardmaRige Einzelseite oder
erste Seite  eines  Zwei-Seiten-GPA-Berichts.  Der  Bericht  zeigt nur die
RNFL-Dickendarstellung aus der letzten Untersuchung und das entsprechende
OCT-Fundusbild an, enthalt jedoch die gleichen GPA RNFL-Dickenprofile und Grafiken, wie
der zusammenfassende Bericht.

Bericht fiir die Parameteriibersichts-Tabelle

Der Bericht fiir die Parameteribersichts-Tabelle ist die zweite Seite eines zweiseitigen
GPA-Berichts. Es zeigt die Darstellungen der Baseline-Untersuchung, der letzten
Untersuchung, die Darstellungen der vergangenen Untersuchung, das entsprechende
OCT-Fundusbild, das die Position der Begrenzungen fiir Cup und Papille anzeigt, sowie
eine Tabelle, die eine Zusammenfassung der RNFL- und ONH-Parameterdaten fir
Baseline 1, Baseline 2 und aktuelle Untersuchungen enthalt.

Wie Sie den GPA-Bericht lesen

Uberpriifen der Datenqualitit

Uberpriifen der Bilder. Verwerfen oder nehmen Sie Bilder mit schlechter Registrierung
und/oder schlechter Signalstarke (SS < 6) neu auf, wann immer maglich, oder
interpretieren Sie sie mit Vorsicht. Auf dem Bericht, SS = Signalstarken.

2660021169015 Rev. A 2018-04

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch



Analysebezogene Berichtsoptionen [IREN

Uberpriifen der Bildregistrierung

Uberpriifen Sie die RNFL-Dickenprofile, die Grafiken der durchschnittlichen RNFL-Dicke
sowie die RNFL-Dickendarstellungen. Wenn die Baselines nicht konsistent sind, ist die GPA
weniger in der Lage, RNFL-Verluste zu kennzeichnen.

Uberpriifen des GPA-Berichts

Uberpriifen Sie den Farbcode in der Box der RNFL/ONH-Zusammenfassung. Eine gelbe
.Maglicher Verlust”-Box weist darauf hin, dass zusatzliche Folgebesuche empfohlen sind,
um die Veranderung zu bestatigen. Eine rote ,Wahrscheinlicher Verlust”-Box weist darauf
hin, dass in den Messungen eine statistisch signifikante Veranderung ermittelt wurde. Eine
lavendelfarbene ,Mégliche Steigerung”-Box konnte eine hohe Messvariabilitat anzeigen.

GPA-Ergebnisse im Zusammenhang mit dem Patienten anwenden

Die GPA berichtet (ber statistisch signifikante Veranderungen fiir ein Auge, die
moglicherweise nicht klinisch signifikant sind. Verlustrate, Positionen der erfassten
Verluste, Alter des Patienten, Stadium der Erkrankung und anderen klinischen Faktoren
sollten bei klinischen Entscheidungen ausgewertet werden. Um zu bestatigen, dass der
RNFL-Verlust klinisch signifikant ist, korrelieren Sie Ihre Ergebnisse mit anderen klinischen
Tests wie Perimetrie und IOP.

Zuriicksetzen der Baseline-Scans in Erwdgung ziehen

Es ist ratsam, gelegentlich die aktuellen Baseline-Scans zu Uberprifen und den Umstieg
auf ein neueres Baseline-Paar in Erwdgung zu ziehen, wenn es im Zuge der Betreuung des
Patienten eine signifikante Verdnderung gegeben hat. Auf eine Periode der
RNFL-Ausdiinnung kann auf Grund von Anderungen in der Therapie eine Periode der
RNFL-Dicke folgen. Diese Stabilisierung ware ein guter Zeitpunkt, um die Baseline-Bilder zu
aktualisieren. Dies wird der GPA ermdglichen, eine Veranderung ab diesem neuen
Zeitpunkt zu kennzeichnen, anstatt alle Kennzeichnungen stets abzuwahlen, die auf Grund
einer zu einem friiheren, weniger stabilen Zeitpunkt aufgetretenen Ausdiinnung gesetzt
wurden.
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Einsatzpunkt fur die
Kennzeichnung
Maglicher oder
Wahrscheinlicher Verlust

(d.h., /2 = 2,5%)

Statistische Signifikanz
Die Geflhrte Progressionsanalyse vergleicht eine beobachtete Veranderung mit deren
erwarteten Streuung bei Testwiederholung, wie in Abbildung 10-11 dargestellt.

Einsatzpunkt fir die Kennzeichnung
Magliche Steigerung (d.h., a/2 = 97,5%)

0 )

Gemessene RNFL-Veranderung

Veranderung innerhalb der normalen Streuung bei Testwiederholung beriicksichtigt
(2,5% bis 97,5%)
Abbildung 10-11 Verteilung der Streuung bei Testwiederholung

Statistisch signifikante Verdnderung seit Baseline

Die Geflhrte Progressionsanalyse vergleicht eine beobachtete Veranderung mit der
Streuung bei Testwiederholung flir die Population. Die Streuung bei Testwiederholung
wurde mittels einer internen Wiederholbarkeits- und Reproduzierbarkeitsstudie (Ergebnisse
in einem Poster bei ARVO 2008 berichtet, , /nter=Visit and Inter—instrument Variability
for CIRRUS HD-OCT Peripapillary Retinal Nerve Fiber Layer Thickness Measurements” —
M.R. Horne, T. Callan, M. Durbin, T. Abunto; Poster 4624, ARVO 2008) festgelegt.

Beim Unterschied zwischen einer aktuellen Untersuchung und der Baseline wird eine
Normalverteilung mit einer Standardabweichung, die aus klinischen Messungen an
Probanden iber einen kurzen Zeitraum bestimmt wurde, angenommen. Eine absolute
Differenz von mehr als das 1,96-fache der Standardabweichung der Differenzen, die in
einer internen Reproduzierbarkeitsstudie an gesunden Probanden beobachtet wurde, was
der Streuung bei Testwiederholung entspricht, wird nur bei 5% der gepaarten Messungen
angenommen. Dies ist auch gleich 2,77 mal die bei der Reproduzierbarkeit beobachtete
Standardabweichung. Abbildung 10-11 zeigt eine normale Verteilung der Differenzen,
zentriert um die mittlere Differenz von Null. Die gelbe Linie zeigt den Einsatzpunkt fiir die
Erkldarung ,Maglicher Verlust” oder ,Wahrscheinlicher Verlust”, und die lavendelfarbene
Linie zeigt den Eingriffspunkt fur die Erklarung ,Maogliche Steigerung”. Fur einen
individuellen Vergleich einer Messung mit der Baseline wird bei nur 2,5% der Messungen
erwartet, dass sie eine Veranderung links von der gelben Linie aufweisen, wenn kein
tatsachlicher Verlust aufgetreten ist, und eine Veranderung nach rechts von der
lavendelfarbenen Linie wird bei nur 2,5% der Messungen erwartet.
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Da Dickenkarten und -profile (ber mehrere Punkte verfiigen, die fiir einen Test
zur Verfugung stehen, ware die beobachtete Rate der falsch-positiven hoher als 5%,
wenn der Einsatzpunkt basierend auf der 95% Konfidenzgrenze gesetzt ware, wie in
Abbildung 8-23 dargestellt. Um eine vernunftige Rate der falsch-positiven von nicht
mehr als 5% flr einen bestimmten Besuch zu erreichen, werden die Grenzwerte bei 99%
fiir das TSNIT-Profil bei 99,5% fir die Anderungsdarstellung gesetzt.

Verwendung einer Bestitigung zur Verbesserung der Spezifitat

Um die Spezifitat der Messung Uber mehrere Besuche zu erhéhen, verlangt CIRRUS, dass
statistisch signifikante Veranderungen seit der Baseline bei mindestens zwei Paaren von
Messungen beobachtet werden, wenn nur drei Messungen vorliegen, und bei mindestens
drei Paaren von Messungen, wenn vier oder mehr Messungen verfiighar sind. In diesem
Fall berichtet CIRRUS einen ,Mdglichen Verlust” fir einen Parameter. Zum Beispiel wird ein
Superpixel auf der Veranderungsdarstellung gelb gefarbt, oder dasRNFL-Profil weist einen
gelben Bereich zwischen der Baseline und den aktuelle Scans auf, oder die Grafik der
Durchschnittlichen Dicke zeigt ein gelbes Symbol fiir diesen Besuch. Wenn beim folgenden
Besuch die gleichen Bedingungen erfiillt sind fiir den gleichen Parameter, berichtet CIRRUS
einen ,Wahrscheinlichen Verlust”, zumal die Veranderung nun fiir mehr als einen Besuch
gekennzeichnet wurde. Diese Bestatigungsstrategien helfen bei der Verbesserung der
Genauigkeit und reduzieren die Auswirkungen einzelner Messausreisser.

®

HINWEIS: Bei der RNFL-Dicke wird ein langsamer Riickgang in Abhangigkeit von normaler
Alterung erwartet. Die fiir die normative Datenbank erhobenen RNFL-Daten (, Normative
Datenbanken fir RNFL und ONH" auf Seite A-15) zeigten eine Verlustrate fur die
Gesamtdicke von -0,2 pm pro Jahr, mit einem 95 %igen Konfidenzintervall von -0,25 bis
0,13 um pro Jahr. Fir die superiore Dicke betrug die Rate -0,25 um pro Jahr (-0,35, -0,15)
und fiir die inferiore Dicke lag der Wert bei -0,3 um pro Jahr (-0,42, -0,21). Diese langsame
Veranderungsrate ist konsistent mit den Beobachtungen des am Stratus OCT gemessenen
RNFL-Dickenverlustes. Alle diese Ergebnisse beruhen auf Querschnittsdaten, wobei die
Alterungsrate fiir den einzelnen Patienten variieren kann. Da die genaue Anderungsrate fir
jeden einzelnen nicht bekannt ist, berichtet CIRRUS die 95 % Konfidenzgrenzen auf der
Steigung. Nach dem Ublichen statistischen Verstandnis wiirde eine Anderungsrate als
statistisch signifikant angesehen werden, wenn der von den 95 % Konfidenzgrenzen
gedeckte Bereich Null ausschlieft.

Es ware sinnvoller, zu beachten, dass wenn die 95% Konfidenzbander eine mit der
normalen Alterung konsistente Rate umfassen, die beobachtete Veranderung eher auf den
normalen Alterungsprozess, als auf einen glaukomatdsen Verlust zurlickzufihren ist.
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Detailbericht Normative Daten

Es gibt eine Messvariabilitat fur die Makula-Parameter, die die Farbcodierung der
normativen Datenbank beeintrachtigen kann. Wenn der Realwert in der Nahe der Grenze
dessen liegt, den die Software zur Bestimmung des Farbcodes der normativen Datenbank
verwendet, dann ist es moglich, dass der Farbcode von Untersuchung zu Untersuchung
variiert. Wenn mindestens ein Parameter nahe an einer normativen Grenze ist, erscheint
eine blaue Symbolschaltflache & Wenn Sie mit der Maus (iber diese Symbolschaltflache
fahren, erscheint der nachstehend dargestellte Tooltip.

Uberlagerung|ILM - RPE "

I Diversifiziert:
Transparenz [} 50 % MNorrmal

werteilung
Dicke:

S emtralas Wourfel- Dicke Durch —
A Teilfeld Volume Schmtlllche
fum? (mm=) Wiirfel (pum) 95%
|LM - R| Mindestens ein Parameter liegt nahe an einem 5%
n iven Grenzwert, Dadurch kann sich bei einem 1%

ve
erneuten Scan die Farbcodierung dndern. Klicken

Sie hierauf, um detaillierte Informationen aufzurufen. ‘
5
2na T T

Abbildung 10-12 Tooltip fiir Messvariabilitit

Wenn Sie auf die Symbolschaltflache klicken, knnen Sie die Option ‘Druckvorschau' oder
'Nach DICOM exportieren' auswahlen. Im Bildschirm der Druckvorschau erscheint der
Detailbericht fiir die normativen Daten, wie unten dargestellt. Der Bericht kann vom
Druckvorschau-Bildschirm aus gedruckt werden.

Detailbericht Normative Daten Makuladicke

Der Detailbericht Normative Daten zeigt die Parameter der Analyse in den gemessenen
Einheiten und als Perzentile der normativen Datenbank an. Daruber hinaus zeigt der
Bericht auch die Ergebnisse minus der Reproduzierbarkeitsgrenze, sowie das Ergebnis plus
der Reproduzierbarkeitsgrenze, samt zugehdriger Perzentile, an. Jede dieser Messungen
wird mit dem entsprechenden Farbcode der normativen Datenbank dargestellt.

Dieser Bericht bietet die Maglichkeit, zu sehen, wie nah eine bestimmte Messung an einen
Einsatzpunkt einer normativen Grenze kommt, indem das tatsachliche Perzentil iberpruft
wird. AuRerdem sind die Werte der Plus-Messvariabilitat und der Minus-Messvariabilitat
ebenfalls farbcodiert, sodass der Benutzer bestimmen kann, ob die urspringliche
Kennzeichnung der normativen Datenbank bei der Berticksichtigung der Messvariabilitat in
eine andere Farbe wechseln wiirde. Auf Grund der Messvariabilitat ist es moglich, dass sich
die Farbcodierung der normativen Datenbank bei nachfolgenden Besuchen andert, ohne
eine Veranderung im Zustand des Patienten anzuzeigen. Weitere Informationen zur
Messvariabilitat finden Sie im Anhang B.
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Sie konnen einen Detailbericht fir die normativen Daten aus den folgenden Analysen
erstellen:

« Makula-Dickenanalyse

« Ganglienzellanalyse

« Einzelaugeniibersicht

« ONH- und RNFL-OU-Analyse
« RNFL-Dickenanalyse

@ HINWEIS: Bei Berichten fir die ONH- und RNFL-OU-Analyse und die RNFL-Dickenanalyse
werden zwei Seiten des Detailberichts normative Daten gedruckt, da diese Berichte
OU-Berichte sind (zwei Augen).

HINWEIS: Der Detailbericht normative Daten ist nur fiir die diversifizierte Datenbank
verfigbar. Der Detailbericht normative Daten ist nicht verfiighar fir Patienten, bei denen
die normative Datenbank Asiatisch angewendet wurde.

®
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FORUM/DICOM oder native Umgebung KXRI

11 Datenverwaltung

FORUM/DICOM oder native Umgebung

Wenn Ihr CIRRUS HD-OCT-Gerat installiert ist, wird Ihr CZMI-Vertreter Sie besuchen und
sicherstellen, dass Ihre Software korrekt und in Ubereinstimmung mit Ihren Netzwerk- und
Archivierungsanforderungen installiert wurde.

In den meisten Fallen, auRer wenn Sie einer grofen Organisation angehéren und Gber
viele  Zeiss Instrumente verfligen, wird lhr Instrument (und somit lhre
Uberpriifungsstations-PCs oder Laptops, auf denen nur lizenzierte Review-Software
ausgeflihrt wird) im ,nativen Modus” konfiguriert. Das heifst, Ihre Patientendaten befinden
sich nur in der Datenbank auf Ihrem CIRRUS HD-OCT-Gerat. In diesem Fall wird die lokal
gespeicherte Datenmenge durch die Grolse der CIRRUS-Festplatte beschrankt. Wenn lhre
Festplatte voll ist, werden die dltesten Daten geloscht (falls sie archiviert wurden), um Platz
fur neue Daten zu schaffen. Sie werden informiert, wenn dies erforderlich ist.

Wenn Sie jedoch die Option FORUM/DICOM erworben haben, befinden sich Ihre
Patientendaten auf einem separaten (auch entfernten) FORUM Archiv-Speichergerat. Wenn
Daten gespeichert werden, werden sie immer an den Speicherort des DICOM-Archivs
gesendet, wahrend die Daten auf Ihrem CIRRUS-Instrument geldscht werden. Das heift,
dass Ihnen der Speicherplatz auf Ihrem Instrument nie ausgeht.

FORUM ist nitzlich, weil es ,Gber” dem DICOM-Protokoll lduft und speziell fiir die
Modalitaten des Datenaustauschs unter Konfigurationen von Zeiss-Instrumenten
entwickelt wurde. Dies erleichtert die Uberpriifung von Patientendaten, wenn solche Daten
als ein Ergebnis von mehreren Screenings verschiedener Typen auf mehr als einem Gerat
zusammengestellt wurden.

Ob Sie ein DICOM-System mit aktiviertem FORUM haben oder in nativem Modus arbeiten,
missen Sie bestimmte Systemparameter noch festlegen, in einer Weise, die
DICOM-kompatibel ist. Dies liegt daran, dass Zeiss-Gerate mit dem DICOM-Standard fiir
medizinische Gerdte konform sind. Siehe http://dicom.nema.org/ fiir weitere Informationen
tber den DICOM-Standard.

Daten importieren und exportieren

Patientendatenschutz

Der CIRRUS HD-OCT bietet lhnen die Maglichkeit, Untersuchungsdaten ohne die
Informationen zu exportieren, anhand derer der Patient identifiziert werden kénnte. Beim
Importieren erscheinen anonyme oder ,verdeckte” Patientendatensdtze in der
Patientenliste mit dem Namen der urspriinglichen Institution im Feld fir den Nachnamen.
Beim Exportieren wird eine eindeutige Patienten-ID generiert. Sie haben die weitere
Maglichkeit, ein vollstandiges Geburtsdatum, nur den Monat und das Jahr der Geburt,
oder nur das Geburtsjahr zu exportieren (siehe Tabelle 11-1).
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HINWEIS: Die eindeutige Patienten-ID, die beim Exportieren mit dieser Option erstellt
wurde, wird als die Verdeckte ID (‘Obscuration ID') bezeichnet. Die urspriingliche Klinik
kann eine erweiterte Suche nach der verdeckten ID durch Eingabe in das Feld Verdeckte
ID der erweiterten Suchfunktion durchfiihren. Dadurch wird der urspringlich exportierte
Patient gefunden. Siehe ,Erweiterte Suche” auf Seite 5-6 fiir weitere Informationen.
Benutzer, die zusatzliche medizinische Informationen (ber einen anonymen Patienten
erhalten mochten, mussen die urspriingliche Klinik kontaktieren.

Datenintegritat der importierten Datensitze

Fir alle importierten Patientenakten ist es moglich, neue Scan-Daten zu importieren und
Patientendaten, einschlieRlich der verdeckten Patientendatensatze, zu aktualisieren. Wenn
der CIRRUS HD-OCT beim Import auf Informationen stoft, die mit einem Patienten
verbunden sind, der bereits importiert wurde, geht CIRRUS folgendermafSen vor:

« importiert alle Scan-Daten (Untersuchungen), die bisher nicht importiert wurden,
bereits importierte Scan-Daten werden jedoch weder geloscht noch Uberschrieben;

- aktualisiert Patientendaten nur dann, wenn sie zu einem spateren Zeitpunkt als die
bereits importierten Daten erstellt wurden. Dies verhindert, dass neue Patientendaten
mit alten Uberschrieben werden.

Import/Export in nativem Modus

Gehen Sie folgendermaRen vor, um Daten zu exportieren:

1. Wenn Sie auf Wechselmedien exportieren, legen Sie die Medien in das entsprechende
Laufwerk ein. Wenn nicht, gehen Sie zum ndchsten Schritt.

2.In der Symbolleiste (,Symbolleisten-Optionen” auf Seite 3-6) (bei gedffnetem
Patientenbildschirm (,Basic-Bildschirme” auf Seite 3-4)), wahlen Sie Datensatze
> Untersuchungen exportieren. Das Dialogfenster mit den Exportoptionen erscheint.

Exportoptionen =

[¥] Patientenidentitatsdaten unterdriicken
@ Patientennamen unterdricken

_ Patientennamen und Tag des Geburtsdatums unterdriicken

. ") Patientennamen sowie Geburtsdatum unterdriicken
9 [@l (Unterdriickt das gesamte Geburtsdatum bei iiber 80 Jahre alten Patienten)
Nachname * Patienten-D Kategorie -
Untersuchungsdatum
@ Alle Letzte Letzte 60 _ Letzte 30 Letzte 7 Sintervall Von |06.12.2016 Hisotl 06.12.2016
90 Tage  Tage Tage Tage
Suchen
Patienten exportieren | Untersuchungen expomeren|
Nachname Vorname Geburtsdatum Patienten-ID Lokale Unter. &
1934 Case 03.08.1957 CZMI537865216 1
Case 000 Normal 01.01.1971 000 5
Case 002 DME-ERM 01.01.1946 002 3
Case 003 Wet AMD SRNV 01.01.1942 003 4
Case 004 Macular Hole with Traction 01.01.1939 004 6
Case 005 ERM & VMT 01.01.1928 005 8 P
Alles auswahlen Exportieren Anhalten SchlieBen

Abbildung 11-1 Dialogfenster Exportoptionen
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Beim ersten Mal Exportieren mit diesem System steht das Feld im Export-Pfad leer.
Nach dem ersten Mal erscheint zunachst der zuletzt benutzte Exportpfad.

3.Um das Exportziel zu andern, klicken Sie im Bereich Exportieren nach auf
Durchsuchen und wahlen Sie den gewdnschten Ordner am gewunschten Ort oder
klicken Sie auf die Schaltflache Neuen Ordner erstellen um einen neuen Ordner fiir
diesen Export am ausgewahlten Speicherort zu erstellen und zu benennen.

@ HINWEIS: Wenn das Zielsystem im Netzwerk ein Kennwort flir den Zugang erfordert,
missen Sie auf dem Zielsystem (ber Windows bereits angemeldet sein, bevor Sie
versuchen, an diesen Ort zu exportieren.

4.Klicken Sie auf OK, um zu speichern und das Dialogfenster zu schlieen. Das von
lhnen ausgewahlte Ziel erscheint im Feld Pfad im Dialogfenster Exportoptionen.

Im ZIP-Format exportieren ist standardmaRig ausgewahlt. Das Exportvolumen wird im
Export-Ordner in eine Zip-Datei komprimiert. Der Name der ZIP-Datei wird die Bezeichnung
des Exportvolumens sein. Sie brauchen die ZIP-Datei vor dem Import nicht zu
entpacken — wahlen Sie einfach die ZIP-Datei fir den Import aus und alle Daten werden
importiert. Im ZIP-Format exportieren dauert langer, da die Dateien erst komprimiert, und
dann beim Import entpackt werden. Um eine grofe Anzahl an Patienten/Untersuchungen
zu exportieren, kann dieser Vorgang signifikant langer dauern und wird daher nicht
empfohlen. Es wird empfohlen, stets einen neuen Ordner zu erstellen, wenn ZIP-Dateien
exportiert werden. Wenn Sie 'Im ZIP-Format exportieren' auswahlen, und der Exportordner
bereits Patienten enthdlt, die ohne Komprimierung (d.h. nicht im ZIP-Format) in den
gleichen Ordner exportiert wurden, wird eine ZIP-Datei erstellt, die die aktuell
ausgewahlten Patienten wnd zuvor exportierten Patienten enthalt. Im Ordner vorhandene
ZIP-Dateien werden nicht einbezogen.

5.Suchen Sie nach Patienten, deren Untersuchungen Sie exportieren mochten, im
mittleren Bereich des Dialogfensters Exportoptionen (Abbildung 11-1, Seite 11-2)
genannt Zu exportierende Patientenuntersuchungen suchen. Sie kénnen Patienten
nach Nachname, Patienten-ID, Kategorie oder Untersuchungsdatum
durchsuchen. Wahlen Sie die gewtnschte Option und klicken Sie auf Suchen. Die Liste
Ergebnisse zeigt die Patienten, die allen ausgewahlten Suchkriterien entsprechen.

T Sie konnen auch nach einer einzigen Untersuchung suchen und diese exportieren.
«  Fir weitere Suchoptionen, klicken Sie auf Erweiterte Suche - siehe , Erweiterte
Suche” auf Seite 5-6 fir Details.

6. Klicken Sie in der Liste Ergebnisse, um einen Patienten auszuwahlen, dessen
Untersuchungen Sie exportieren mochten. Mit Strg und Linksklick konnen Sie mehrere
Patienten auswahlen, oder klicken Sie auf die Schaltflache Alle auswahlen, um alle
Patienten in der Liste auszuwahlen.

7. Patienteninformation kann (wie bei einer klinischen Studie) ausgeblendet werden.
Aktivieren Sie das Kontrollkastchen Patientenidentitatsdaten unterdriicken, wenn Sie
diese Informationen in den exportierten Untersuchungen unterdricken mdchten.
Aktivieren Sie das Optionsfeld fir eine von drei mdglichen Optionen zur
Unterdriickung von Identitatsdaten, wie in Tabelle 11-1 nachstehend beschrieben.
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Tabelle 11-1 Optionen zur Unterdriickung von Patientenidentitatsdaten

Option Beschreibung
Patientennamen Mit dieser Option wird der Name der Institution im Feld
unterdrlicken Nachname des Patienten sowie eine 17 Zeichen lange

eindeutige Patienten-ID Nummer in die Felder Vorname und
Patienten-ID eingetragen (z.B., 20070609081320226,
Datum und Uhrzeit der Erstellung des Patienten auf ein
Tausendstel einer Sekunde).

Patientennamen und Zusatzlich zum Obigen, wird 1 fir den Tag der Geburt

Geburtsdatum (Tag) verwendet.

unterdriicken

Patientennamen sowie Zusatzlich zum Obigen, wird 1 fir den Geburtsmonat

Geburtsdatum (Tag und verwendet. Fir Patienten alter als 80 Jahre wird das

Monat) unterdriicken Geburtsjahr 80 Jahre in der Vergangenheit vom aktuellen
Jahr liegen.

HINWEIS: Sie konnen Patienteninformationen fiir Patienten, die mit unterdriickten
Patientenidentitatsdaten importiert wurden, weder bearbeiten noch zusammenfihren.
8.Nachdem Sie Ihre Auswahl getroffen haben, klicken Sie auf Exportieren. Der
Exportvorgang wird in einem erweiterten Bereich unten im Dialogfenster
Exportoptionen angezeigt.

s
Exportoptionen

Patientenidentitatsdaten unterdricken
S T E A 3 @ Patientennamen unterdricken
len Patientennamen und Tag des Geburisdatums unterdriicken

Patientennamen sowie Geburtsdatum unterdriicken

Qi asEXPHIE LS Durchsuchen (Unterdriickt das gesamte Geburtsdatum bei iiber 80 Jahre alten Patienten)

Nachname Patienten-ID Kategorie

© Alle Letzte Letzte 60 _ Letzte 30 Letzte 7 intervall Von  |06.12.2016 Bis zu 06.12.2016

90 Tage Tage Tage Tage

Suchen | Emweiterte Suche

Fatienten exportieren | Untersuchungen exportieren

»

Nachname Vorname Geburtsdatum Patienten-D Lokale Unter... =2
Case 03.08.1957 CZMI537865216
Normal 01.01.1971
DME-ERM 01.01.1946

Wet AMD SRNV 01.01.1942
Macular Hole with Traction 01.01.1939

Export und XA XML-Export | [ Alle abwahlen | [ Exportieren Schiisken

Patient 3 von 35, 201612061424568670 CZMI wird exportiert.

Erfassung/Analyse 2 von 5 wird exportiert.

Abbildung 11-2 Exportvorgang

Fiir jede Exportdatenbank wird automatisch ein eindeutiger Name generiert und im
Feld Bezeichnung links oben angezeigt.
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@ HINWEIS: Wenn auf dem gewahlten Zielpfad ein friheres Exportvolumen vorhanden ist,
erscheint eine Meldung, um die folgenden ausgewahlten Optionen fur den Export der
Untersuchung zu bestatigen. siehe Abbildung 11-4.

:.T/ Export volume already exists in the selected export path, please select any option to continue,

| Increment | [ Overwrite ] [ Cancel ]

Abbildung 11-3 Export Volume Alert Screen

« Inkrement: Diese Option flgt die exportierten Untersuchungen dem bestehenden
exportierten Volumen auf dem gleichen Zielpfad hinzu.

« Uberschreiben: Loscht das bestehende exportierte Volumen auf dem gleichen Zielpfad
und erstellt ein neues Exportvolumen.

« Abbrechen: Bricht den Exportvorgang ab.

@ HINWEIS: Der CIRRUS HD-OCT ermdglicht das Exportieren von geldschten Archivdaten.
Wenn sich die geloschten Daten auf einem Netzwerk-Archiv befinden, werden sie vom
Archiv automatisch exportiert. Wenn der Dateiserver nicht verbunden ist, werden Sie
aufgefordert, die Verbindung herzustellen.

Sie konnen wiederholt in den gleichen Exportordner (auf einem Netzlaufwerk oder dem
gleichen Wechselmedium) exportieren, in welchem Fall CIRRUS nur jene Untersuchungen
hinzufiigt, die nicht bereits exportiert wurden, und iberschreibt keine zuvor exportierten
Daten. Sie konnen einen Exportvorgang unterbrechen und spater neu starten, und es
werden nur die Untersuchungen, die nicht bereits in der Export-Datenbank vorhanden
sind, exportiert.

Daten kdnnen nach folgenden Orten exportiert werden:

« Auf eine Festplatte auf dem CIRRUS-Instrument selbst. Verwenden Sie nicht das
Laufwerk C:\ . Geben Sie einen vom Speicherort der lokalen Datenbank abweichenden
Ort fur den Datenexport an.

- Direkt auf ein anderes CIRRUS HD-OCT-Instrument (siehe
,FORUM/DICOM-Modus” auf Seite 11-5).

FORUM/DICOM-Modus

Ubertragung von Bildern in den Formaten OPT 10D und
OP IOD

Diese Funktion erméglicht den Export von Bilddateien aus dem Instrument oder der
CIRRUS Review-Software, in einem Standard-DICOM-Format fiir die Wiedergabe auf einer
Remote-Station.

@ HINWEIS: Diese Option ist fir den Papillenwiirfel-Scan und beide Scans des anterioren
Segments nicht verfiighar. AuRerdem ist fir Angiografie-Untersuchungen kein
DICOM-OP-Export moglich.
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Begriffe
- 10D — Information Object Definition
- OP — Ophthalmic Photography
« OPT — Ophthalmic Tomography

« OPTIOD  — DICOM-Standardformat fiir das Archivieren und Ubertragen
von OCT-Bildern als Schwarzweifs-Bilder

OPTIOD  — DICOM-Standard 8-Bit-Bildformat fiir das Archivieren und Ubertragen
der Fundusbilder als SchwarzweiR-Bilder

Funktion aktivieren und Ubertragungszeiten einstellen
Gehen Sie folgendermaRen vor, um diese Funktion zu verwenden:
1. Gehen Sie zu Datensatze > Einstellungen > DICOM-Archiv und wahlen Sie OP- und

OPT-10Ds wéhrend der Archivierung senden (auBer nach dem Speichervorgang) (siehe
Abbildung 11-5 unten).

Einstellungen @

I T
1Nchiwerenfsynchronisiereni DICOM-Archiv | Anzeigeoptionen | IPv-Konfiguration IVo Lt

[] Autom. Abfrage/Abruf aktivieren
V| Archivierte Daten des aktuellen Patienten nach Fertigstellung der Analyse loschen
[¥] Archivierte Daten aller Patienten beim Herunterfahren lschen
[¥] OP- und OPT-IODs wahrend der Archivierung senden (aufer nach dem Speichervorgang)
@ Ohne Aufforderung senden
Aufforderung vor dem Senden
[¥] Automatische Archivierung deaktivieren
@ Aktuelle Untersuchung nach Speichem archivieren
Heutige Untersuchungen nach Fertigstellung der Analyse archivieren

[ oK | l Abbrechen |

Abbildung 11-4 DICOM Einstellungen-Optionen

2. Konfigurieren Sie die Archivierungseinstellungen, indem Sie Autom. Archivieren
aktivieren und entweder Aktuelle Untersuchung nach Speichern archivieren oder
Heutige Untersuchungen nach Fertigstellung der Analyse archivieren auswahlen.

Wenn Sie 'nach der Analyse 'Fertigstellen wahlen,, haben Sie die Option Jetzt archivieren
oder zu warten. Die Dauer der Bildiibertragung kann je nach System, Netzwerkverbindung
und anderen Faktoren variieren.

@ HINWEIS: Wenn Sie das FORUM Data Management-System in lhrer Praxis hinzufigen und

vorhaben, vorhandene Daten auf das FORUM-Archiv zu migrieren, wenden Sie sich an
ZEISS flir Optionen zum Erstellen und Migrieren von Dateien im OP/OPT-Format. Das
Erstellen dieser Dateien aus friheren Daten kann die Dauer der Datenmigration erheblich
verlangern.
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Datenabfragen und Suchoptionen

Der DICOM Arbeitsablauf fur die Modalitatsarbeitsliste erméglicht die Abfrage von
archivierten Patienten.

Gehen Sie folgendermaRen vor, um eine Liste der fiir Untersuchungen geplanten
archivierten Patienten anzuzeigen:

1. Wahlen Sie Datensatze > Patienten-Arbeitsliste durchsuchen. Das Dialogfenster
Modalitatsarbeitsliste erscheint (Abbildung 11-5).

Modalitatsarbeitsliste (==
@ Umfassende Abfrage
Datumsbereich:
Von 02.12.2016 B+ Bis 02122016 B+ [ Alle Daumseintrage
AE-Bezeichnung: 50005784 Modalitst:
) Abfrage anhand der Patientendaten
Arbeitslistenabfrage Pt
Parameter e e
Patienten-D;
Zugangsnummer:
D des gewiinschien Verfzhrens
\
Nachname Vomame PatientendD  Zugangs-Nr. D Beschreibung
Patientenliste

Abbildung 11-5 Modalititsarbeitsliste

Es kann auf der Grundlage der folgenden Parameter nach Patienten gesucht werden:

- Umfassende Abfrage — Zugriff iber Datumsbereich, AE-Bezeichnung,
oder Modalitat.

« Datumsbereich — Suche nach Patienten, die innerhalb des gewahlten
Bereichs fur eine Untersuchung geplant sind.
Der standardmaRige Datumsbereich ist das aktuelle Datum.
Um die Suche nach allen Datumseintragen zu aktivieren,
wahlen Sie das Kontrollkastchen Alle Datumseintrage.

« AE-Bezeichnung — Lesen Sie sie aus dem Dialogfenster Gerat bearbeiten
ab (Abbildung 4-2). Etwaige Anderungen an
der AE-Bezeichnung wirken sich nicht auf
die AE-Bezeichnung dieses Instruments aus. Es ist nur
fir die Suche nach Patienten.

+ Modalitat — Fiir das CIRRUS-Instrument OPT. Andere Optionen werden
nur zum Zwecke der Suche bereitgestellt.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch 2660021169015 Rev. A 2018-04



Datenabfragen und Suchoptionen

Case 000, Normal 000 Female

Acceszziont: 18 Feq Proc. |df: 293

Macular Cube 512:128 312713 PM

- Patientenbasierte Abfrage — Sie konnen auch nach einer Studie suchen, indem Sie
auf Patientenbasierte Abfrage klicken und
einen oder mehrere der angeflihrten Parameter eingeben,
und anschlieBend auf Suchen klicken.

« Zugangs-NummerSub-RPE — Wird im Bildschirm Analyse festgelegt, wenn der
Mauszeiger in der oberen linken Ecke iiber einem
Untersuchungsdatum steht, wie in links dargestellt.
Es erscheint auch die ID-Nummer des
Anforderungsvorganges.
2.Klicken Sie auf Suchen , um die Liste der den Suchparametern entsprechenden
Patienten zu sehen. Die gefundenen Patienten werden in die Patientenliste im
Fenster Modalitatsarbeitsliste geladen.
3. Um die Details eines gefundenen Patienten anzuzeigen, wahlen Sie den Patienten aus
und klicken Sie auf Details. Das Dialogfenster Details erscheint, wie unten dargestellt
(Abbildung 11-6).

Details @
Patient
Name des Patienten
Patienten-ID CZMI1666054563
Geburtsdatum 01.12.1955
Geschlecht M

Auftrag und gewiinschtes Verfahren

Zugangsnummer 2
1D des gewilinschten Verfahrens 4
Beschreibung des gewiinschten Verfahrens automatically generated
Bedeutung des Codes fiir das gewiinschte Verfahren
Uberweisender Arzt
Verfahrensschritt
Modalitat OPT
AE-Bezeichnung der geplanten Station 5000-5784
Startdatum des geplanten Verfahrensschritts 02.12.2016
Startzeit des geplanten Verfahrensschritts 12:00
Beschreibung des geplanten Verfahrensschritts automatically generated

Bedeutung des geplanten Protokollcodes

Abbildung 11-6 Details des ausgewdhlten Patienten

4.Um einen Patienten lhrer Instrumentendatenbank hinzuzufiigen, wahlen Sie den
gewunschten Patienten aus und klicken Sie auf Speichern. Wiederholen Sie diesen
Schritt, bis alle gewiinschten Patienten der lokalen Datenbank hinzugefugt werden.

5.Klicken Sie auf Fertig, um das Fenster Modalitatsarbeitsliste zu schlieRen. Die
Anwendung kehrt zur gleichen Registerkarte zurlick, die vor dem Durchsuchen der
Arbeitsliste im Hauptfenster ausgewahlt wurde.

Sobald der Vorgang abgeschlossen ist, klicken Sie auf die Registerkarte Heutige
Patienten anzeigen auf dem Bildschirm Patienten-ID, um die von dem DICOM-Server
importierten Patienten zu sehen.
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@ HINWEIS: Nehmen Sie keine Anderungen an den Patienteninformationen der vom

DICOM-Server abgerufenen Arbeitslisten-Patienten vor. Bei in Konflikt stehenden

Patienteninformationen gibt der DICOM-Server eine Nachricht betreffend die Disposition

des Patienten aus. Sie werden aufgefordert zu entscheiden, welchen Patienten Sie bei
zukinftigen Suchanfragen abrufen méchten.

XML-Export

Die XML-Option erméglicht den numerischen Export von Werten, die auf bestimmten
Analysebildschirmen angezeigt werden.

Batch XML-Export

Die numerischen Werte der Makula-Dickenanalyse und der ONH- und RNFL-OU-Analyse
werden als Stapel (Batch) exportiert. Um den Batch XML-Export zu starten, wahlen Sie im
Patienten-ID-Modus Datensatze > Untersuchungen exportieren, um das Dialogfenster
Exportoptionen zu 6ffnen, Abbildung 11-7.

Exportoptionen b
[V] Patientenidentitatsdaten unterdriicken
@ Patientennamen unterdriicken
Pat und Tag des ns unterdriicken
. Patientennamen sowie Geburtsdatum unterdricken
e @l (Unterdriickt das gesamte Geburtsdatum bei Gber 80 Jahre alten Patienten)
Nachname * Patienten-ID Kategorie -
Untersuchungsdatum
Al ¢ Letzte _ Letzte 60 :‘Letzteaﬂ - Letzrte 7 - Intervall Von  |06.12.2016 Bis zu 06.12.2018
90 Tage ~ Tage Tage Tage
Suchen
Patienten exportieren ‘ Untersuchungen exportieren
Nachname Vorname Geburtsdatum PFatienten-ID Lokale Unter._
1934 Case 03.08.1957 CZMI537865216 1
Case 000 Normal 01.01.1971 000 6
Case 002 DME-ERM 01.01.1946 002 3
Case 003 Wet AMD SRNV 01.01.1842 003 4
Case 004 Macular Hole with Traction 01.01.1938 004 6
Case 005 ERM & VMT 01.01.1928 005 3
/ N\e& auswahlen Ex Schliefen
N

Abbildung 11-7 XML-Export

XML-Export aus Analysebildschirmen
Die folgenden CIRRUS HD-OCT-Analysen ermdglichen den XML-Export von bestimmten
Werten, wie in den nachfolgenden Abschnitten beschrieben:
« Makula-Dickenanalyse
ONH- und RNFL-OU-Analyse

Makulaveranderungs-Analyse

Gefiihrte Progressionsanalyse

Ganglienzellen OU
Erweitertes RPE
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Exportierte Werte: Makula-Dickenanalyse

Die jeweiligen Werte auf dem Makula-Dickenanalyse Bildschirm Abbildung 11-8 werden
in eine XML-Datei exportiert. Die Bezeichnungen dieser Werte in der XML-Datei sind in der
Tabelle unten angegeben.

12 3 4 5

Case ‘]ﬂ: Normal. Al 000 Mann!ch 01.01.1991

03082016 # | Anterior Segment 5 Line Raster 10:51:49
?B,ZUIS ;5: Optic Disc Cube 200x200 (10) 10:25:22
9072016 Macular Cube 200x200 (10) 10:23:32

6 1 28.07.2016 - | M lar Cube 51 8 (10) 10: 2307
Signalstark 1unuﬁCuar = 27*‘7 3\‘
ignalstarke |

= 8

1
°"I > [ BeE evt e D
) ®, e e 2 | CimsOp.
Angiography 8x8 mm (10) 16:00-42

= | Angiography 3x3 mm (10) 16:02:30
) Macu ickness 1| &
isualization =
~ | Wide Angle to Angle 15:49:14 - | En Face Analysis -

Angiography 6x6 mm (10) 16:01:24
=] =|=]|=|m]e|g|@|=] w=

A Zentrales IV
Teilfeld 7

{um)

LM ,!p4 1281
N

=
25 N :
2. .\
23/ 22
Abbildung 11-8 Exportierte Werte aus der Makula-Dickenanalyse
Bezeichnung | Stichwort- | Bezeichnung Stichwortv | Bezeichnung
Nr. XML-Datei verzeichnis | XML-Datei erzeichnis | XML-Datei
1 LAST_NAME 9 SITE 17 Z_CENTER
2 FIRST_NAME 10 OPERATORNAME | 18 Z_OUTERSUPERIOR
3 PATIENT_ID 11 SIGNALSTRENGTH | 19 Z_INNERSUPERIOR
4 GENDER 12 FOVEA _Y 20 Z_INNERRIGHT
5 BIRTH_DATE 13 FOVEA_X 21 Z_OUTERRIGHT
6 VISIT_DATE 14 ILMRPECENTRAL | 22 Z_INNERINFERIOR
7 PROTOCOL 15 ILMRPEVOLUME 23 Z_OUTERINFERIOR
8 DATE_TIME 16 ILMRPEAVERAGE | 24 Z_INNERLEFT
25 Z_OUTERLEFT
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®

Case 000: Normal. All_ 000

HINWEIS: Felder 20, 21, 24, und 25 werden genau so exportiert, wie sie auf dem
Bildschirm erscheinen. Zum Beispiel, Feld 20, Z_INNERRIGHT, bezieht sich auf den inneren
rechten Sektor, wie auf dem Bildschirm dargestellt. Fiir das rechte Auge (OD) ist es somit
der innere nasale Sektor. Fir das linke Auge (OS) ist es der innere temporale Sektor.

Exportierte Werte: ONH- und RNFL-OU-Analyse

Die jeweiligen Werte auf dem ONH- und RNFL-OU-Analyse-Bildschirm Abbildung 11-9
werden in eine XML-Datei exportiert. Die Bezeichnungen dieser Werte in der XML-Datei
sind in der Tabelle unterhalb der Abbildung angegeben

oD 0s
01.01.1891 20 LA T

Mannlich

MO . 7 | CimusOp.

02.08.2016
29072016

03082016  *| HD Cross (10) 6 mm 0° 10:57:18

|=|| Anterior Segment Cube 512x128 10:53:09
| Anterior Segment 5 Line Raster 10:51:49
2807.2016 - | Optic Disc Cube 200x200 (10) 10:25:22

~ | Angiography 3x3 mm (10) 16:02:30
Angiography 6x6 mm (10) 16:01:24
|| Angiography 8x8 mm (10) 16:00:42 En Face Analysis

- | Wide Angle to Angle 15:49:14 - | Guided Progression Analysis

* | ONH and RNFL OU Analysis
| 3D Visualization

-E

Signalstarke 10/10 @ Papillenzery

8 - s @

m: (-0.06,0,12)mm Ha s.gnamarke 10010 ,m« Papillenzentrum (u 09,0,08)mm

A oo [ os
Durchschnittl RNFL-Dicke| 103 pm | 100 pm
RNFL-Symmetrie 83%

1 Randbereich| 1,08 mm# | 1,13 mm# 175
2 Papillenbersich| 1,53 mm? | 1,40 mm®
3| Durchschnittl CiD-Verhatnis | 053 043 & “-,
4 Vettikales C/D-Verhaltnis| 0,54 0.36 i\ V- uml
5

0,053 mm*

9% 5% 1%

Cup-Volumen| 0,137 mm*®

Neuroretinale Randdicke

Abtastung:122
OD-Dicke:358 um
0S-Dicke:510 pm

- uﬁ?;:n!en ___J."" > 7 e cua?;ncen
2 152‘ TEMP SUP VNAS INF TEMP 73 b?“ 67
Transparenz o) 50 % 1 h’f?::‘"“” 10 L aen o= D120 g 8] 50 % Uh%?:F"LdE”
B3
Abbildung 11-9 Exportzerte Werte aus der ONH- und RNFL-OU- Analyse
Bezeichnung Stichwortv | Bezeichnung Stichwortv | Bezeichnung
Nr. | XML-Datei erzeichnis | XML-Datei erzeichnis | XML-Datei
1 AVERAGETHICKNESS | 6 VERTICAL_CD_RATIO | 11 QUADRANT_
2 SYMMETRY 7 CUPVOLUME 12 QUADRANT_T
3 RIMAREA 8 ONHCENTER_X,Y 13 CLOCKHOUR—-1-12
4 DISCAREA 9 QUADRANT_S
5 AVERAGE_CD_RATIO | 10 QUADRANT_N
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Wobei Feld 10 der nasale Quadrant ist, der in dem Bericht fiir das rechte Auge (OD) auf der
rechten, und in dem Bericht fur das linke Auge (0S) auf der linken Seite erscheint. Feld 12
ist der temporale Quadrant, der in dem Bericht fiir das rechte Auge (OD) auf der linken,
und in dem Bereich fir das linke Auge (OS) auf der rechten Seite erscheint.

Exportierte Werte: Makulaverianderungs-Analyse

Der XML-Export aus dem Makulaverdnderungs-Analysen-Bildschirm erfolgt durch
Klicken auf die Schaltflache XML-Export (links dargestellt). Die jeweiligen Werte auf dem
Makula-Veranderungsanalyse Bildschirm Abbildung 11-10 werden in eine XML-Datei
exportiert. Die Bezeichnungen dieser Werte in der XML-Datei sind in der Tabelle unten

angegeben.
Case 000: Normal, All. 000 Mannlich 01011391 o .A el [ DEDeutsch (Deutschiond) ™ (27 Hife ™ N R R e
~ | Anterior Segment 5 Line Raster 10:51:49 | Angiography 3x3 mm (10) 16:02:30 ~ | Macular Thickness Analysis - =
02082016 ||| Optic Disc Cube 200x200 (10) 10-25:22 Angiography 6x6 mm (10) 16:01:24 | Macutar Thickness OU Analysis =
29072016 | Macular Cube 2005200 (10) 10-23:32 | Angiography 8xa mm (10) 16:00-42 3D Visualization =
| 28072016 _ | Macular Cube 512128 (10) 10:23:07 - | Wide Angle to Angle 15:48:14 g - | En Face Analysis J
1
Untersuchung vom 02.08.2016 13:31-08 Signalstarke 10710 [FRiiiiiar] umemucrm";m 03.08.2016 1023:07 Signalstérke 10710 [[Eiaiiiiy]

Registrierung erfolgreich
ogironnc: A oo €

@ Fovea: 257, 65 Transparenz: 0 % b

Abbildung 11-10 Exportierte Werte aus der Makula-Verinderungsanalyse
Bezeichnung Stichwort- Bezeichnung Stichwort- Bezeichnung
Nr. XML-Datei verzeichnis | XML-Datei verzeichnis | XML-Datei
1 DATE_TIME 5 Z_INNERRIGHT 9 Z_OUTERRIGHT
2 REGISTRATION 6 Z_INNERINFERIOR | 10 Z_OUTERINFERIOR
3 Z_CENTER 7 Z_INNERLEFT i Z_OUTERLEFT
4 Z_INNERSUPERIOR | 8 Z_OUTERSUPERIOR | 12 FOVEA_X)Y
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@ HINWEIS: Felder 5, 9, 7, und 11 werden genau so exportiert, wie sie auf dem Bildschirm
erscheinen. Zum Beispiel, Feld 5, Z_INNERRIGHT, bezieht sich auf den inneren rechten
Sektor, wie auf dem Bildschirm dargestellt. Fir das rechte Auge (OD) ist es somit der innere

nasale Sektor. Fir das linke Auge (OS) ist es der innere temporale Sektor.

Exportierte Werte: Gefiihrte Progressionsanalyse

Der XML-Export aus dem Geflihrte Progressionsanalysen-Bildschirm erfolgt durch Klicken
auf die Schaltflache XML-Export. Die jeweiligen Werte auf dem Gefiihrte
Progressionsanalyse Bildschirm Abbildung 11-11 werden in eine XML-Datei exportiert.
Die Bezeichnungen dieser Werte in der XML-Datei sind in der Tabelle unten angegeben.

04032011 B Optic Disc Gube 200x200 (7) 09-05:34 ONH and RNFL OU Analysis -
B E isualization =

04.08 2010 } 3D Visual E

18112009 En Face Analysis

02042000 Guided Progression Analysis \

24 062008 06:33:03 07.08 20038 084244 02.04 2009 15:44:2! 1 04.08.2010 11:01:20 04.03.2011 09:08:34

il Lt
4000-1063 4000-1083 4000-106: 4000-1063 4000-1063 4000-1063
85: 7110 R2 88:8/10 R2 85:71 S 7/10 R2 S85:8/10 R2 8s:7/10
Durchschnittl Dicke: 87 Durchschnittl Dicke: 88 Durchschnittl Dicke: 83 schnittl Dick®™ &8 Durchschnittl Dicke: 84 Durchschnittl Dicke: 81

c[{ﬂl] Il

Grundlinie 1 Grundlinie 2
RNFL-Dickenprofile
= Anderungsrate: -1.93 /- 1.78 um/Jahr L= °41_B2 —cC
Durchsch 100
nittliche 801 T
Mg AV, o\
4072 73 74 75 76 T 78 79 80 81 82 Alter (Jahre) V
g - Anderungsrate: -0,19 +/- 3,60 um/Jahr U 808 D 1ot i R0 O
BEEEL' 138 — RNFL/ONH-. Zusammenfassung os
Superior 70
&UTZ 73 74 75 76 7 78 79 80 81 82 Alter (Jahre) @ P[UQIESSiun derRHEL-Dickenkaris
i | ~~ Progression der RNFL-Dickenprofile
B b Anderungsrate: -7 36 +/- 5,44 pmiJahr i : .
— @ ~— Durchschnitiliche Progression der RNFL-Dicke
BEEEL' 138 -—m._\ —— D o Durchschn. Cup-lo-Disc-Fortschritt
IS T 7 76 7 75 79 80 81 SAkeryahe @ RNFL CONH Waghcher Verhist
[ ye—
Analyse bearbeitet: 03.05.2012 11:25
Abbildung 11-11 Exportzerte Werte aus der Gefiihrten Progresszonsanalyse
Bezeichnung Stichwort- | Bezeichnung Stichwort- Bezeichnung
Nr. XML-Datei verzeichnis | XML-Datei verzeichnis | XML-Datei
1 DATE_TIME 3 SIGNAL_STRENGTH 5 SUPERIOR_THICKNESS
2 SERIAL_NUMBER | 4 OVERALL_THICKNESS | 6 INFERIOR_THICKNESS
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Exportierte Werte: OU-Analyse der Ganglienzellen

Die jeweiligen Werte auf dem OU-Ganglienzellanalyse Bildschirm Abbildung 11-12
werden in eine XML-Datei exportiert. Die Bezeichnungen dieser Werte in der XML-Datei
sind in der Tabelle unten angegeben.

1

Case 000: Normal. All . 000 Ménnlich  01.01.1991 o0 .} 2 [ DEDeutsch (Deutschiand) () Hilfe - YRR SR A oY oY
03082016 - | Anterior Segment 5 Line Raster 105143 - | Angiography 3x3 mm (10) 160230 - | Macutar Thickness Analysis -
02082016 |=|| Optic Disc Cube 200x200 (10) 10-25:22 Angiography Bx6 mm (10) 16:01-24 Macular Thickness OU Analysis £
29.07.2016 Macular Cube 200x200 (10) 10:23:32 Angiography 8x8 mm (10) 16:00:42 3D Visualization =
28.07.2016 .| Macular Cube 512x128 (10) 10:23:07 - | Wide Angle to Angle 15:49:14 - | En Face Analysis J
Signalstérke 10/10 (72 B P @? @) == H| P (@7 [ &= Signalstarke 10/10
= 5] )] o=
!., 3 F2a s Diversifiziert G b 225 ‘
y Sl Mormal - f
- vertsilung o R
.150 150 i
@ - @
75 3 5% 75
s \ S A 1% Ay |
" o Iﬂpm \ ST, Upml '

Dickendarstellung Abweichungsdarstellung Abweichungsdarstellung Dickendarstellung

Fovea: 251, 64 Fovea: 283, 65
fiy oD pm | OS pm
Durchschnittliche GCL-Dicke 84 84 2
Geringste GCL-Dicke 82 83 r
oD oS \ 3 Horizontaler B-Scan

Sektoren Sektoren

64

6 65
Vertikaler B-Scan

Verllkale B-Scan

Abbildung 11-12 Exportierte Werte aus der OU-Ganglienzellanalyse
Bezeichnung Stichwortv | Bezeichnung | Stichwortv | Bezeichnung
Nr. XML-Datei erzeichnis | XML-Datei erzeichnis | XML-Datei
1 SITE 4 GC_TEMPSUP 7 GC_NASINF
2 GC_AVERAGE 5 GC_SUP 8 GC_INF
3 GC_MINIMUM 6 GC_NASSUP 9 GC_TEMPINF

®

HINWEIS: Die Felder 4 bis 9 werden genau so exportiert, wie sie benannt sind. Feld 4 ist
der temporale superiore Sektor, der im oberen linken Bereich des Ringraums fiir das rechte
Auge (OD), und im oberen rechten Bereich fur das linke Auge (OS) erscheint. Feld 6 ist der
nasale superiore Sektor, der im oberen rechten Bereich des Ringraums fiir das rechte Auge
(OD), und im oberen linken Bereich fiir das linke Auge (OS) erscheint. Feld 7 ist der
temporale inferiore Sektor, der im unteren linken Bereich des Ringraums fir das rechte
Auge (OD), und im unteren rechten Bereich fir das linke Auge (0S) erscheint. Feld 9 ist der
nasale inferiore Sektor, der im unteren rechten Bereich des Ringraums fir das rechte Auge
(OD), und im unteren linken Bereich fiir das linke Auge (0S) erscheint.
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Exportierte Werte: Erweiterte RPE-Analyse

Die jeweiligen Werte auf dem Erweiterte RPE-Analyse-Bildschirm Abbildung 11-13
werden in eine XML-Datei exportiert. Die Bezeichnungen dieser Werte in der XML-Datei

sind in der Tabelle unten angegeben.

Abbildung 11-13 Exportierte Werte aus der Erweiterten RPE-Analyse

Nr. Bezeichnung XML-Datei Nr. Bezeichnung XML-Datei

1 DATE_TIME 5 VOLUME_OF_RPEELEVATIONSFIVEMMCIRCLE
2 AREA_OF_RPEELEVATIONSTHREEMMCIRCLE 6 AREA_OF_SUBRPE_ILLUMINATION

3 AREA_OF_RPEELEVATIONSFIVEMMCIRCLE 7 CLOSEST_DISTANCE_TO_FOVEA

4 VOLUME_OF_RPEELEVATIONSTHREEMMCIRCLE

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Erweiterter Export Sub-PRE

Im ONH- und RNFL- OU-Analyse-Bildschirm, klicken Sie auf die Schaltflache Erweiterter
Export , um ILM-RNFL-Dickendarstellungen als .DAT-Dateien und .txt-Dateien der
Dicke des neuroretinalen Rands und der RNFL Dickenprofile in ein vom Benutzer
auswahlbares Verzeichnis zu exportieren und hier zu speichern.

DAT-Dateien von ILM-RNFL-Dickendarstellungen

@ HINWEIS: .DAT-Dateien sind Textdateien, die aus einer Excel- oder Matlab-Anwendung

gelesen werden konnen.

Jeder kommagetrennte Wert ist die Dicke des A-Scans. Jede Zeile reprdsentiert einen
schnellen B-Scan. Jede Spalte steht fir einen langsamen B-Scan, wie in der nachstehenden
Abbildung gezeigt. Die erste Zeile reprasentiert den obersten schnellen B-Scan und die
erste Spalte den langsamen B-Scan ganz links.

Txt-Profile der neuroretinalen Randdicke und der RNFL-Dicke

Im ONH- und RNFL-OU-Analyse-Bildschirm, klicken Sie auf die Schaltflache Erweiterter
Export, um die Profile der neuroretinalen Randdicke und der RNFL-Dicke als .txt-Dateien zu
speichern. Die Dateien sind Textdateien.

Die Werte der neuroretinalen Randdicke bei 180 Punkten, wobei jeder Punkt 2 Grad
darstellt, werden gespeichert. Darliber hinaus werden die Werte der neuroretinalen
Randdicke bei 256 Punkten, wobei jeder Punkt 1.41 Grad darstellt, in den Dateien
gespeichert.

Fiir beide Profile verlaufen die Punkte fir die Dickendaten wie folgt: temporal, superior,
nasal, inferior und schlieklich zurlick zu temporal - in gleicher Richtung, wie auf dem
Bildschirm dargestellt. In diesen Dateien werden auch Informationen zum Patienten und
zur Untersuchung gespeichert.
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Scandaten verschieben (nur in nativem Modus)

Protokolldateien

Gelegentlich wird in nativem Modus ein Scan erfasst und in den Akten der falschen Person
gespeichert. Inkorrekt gespeicherte Scans konnen mit Hilfe der Scan verschieben-Funktion
in eine andere Datei verschoben werden. Gehen Sie folgendermaRen vor, um das
Dialogfenster Scan verschieben zu 6ffnen:

1. Offnen Sie die Datei mit dem falschen oder verlegten Scan und wéhlen Sie eine
Analyse, um die Daten anzuzeigen. Zum Beispiel fiir einen Makulawurfel-Scan,
wahlen Sie die Makula-Dickenanalyse.

2. Wahlen Sie Bearbeiten > Scan verschieben.... Das Dialogfenster Scan verschieben
wird geoffnet. Um die Patientenliste zu beftllen, klicken Sie entweder auf Suchen, um
alle Patienten anzuzeigen, oder geben Sie Suchparameter in die entsprechenden

Felder

ein. Sie konnen auch auf Erweiterte Suche klicken, um nach mehreren

Patienten zu sehen.

Durch Klicken auf den Patientennamen wahlen Sie den Patienten aus, in dessen Datei Sie
die Scan-Daten verschieben machten. Klicken Sie auf Verschieben, um den Vorgang zu
starten (Sie werden aufgefordert, den Vorgang zu bestdtigen), oder klicken Sie auf
Abbrechen oder [E, um das Dialogfenster ohne Verschieben des Scans zu schlieRen.

F = ~
Scan verschieben e . . AR T =]
Nachname Patienten-Nr Kategorie :
Vomame ‘
MNachname Vorname Gebursdatum Patienten-Nr
L
L
L
Klicken Sie mit der linken Maustaste auf den Patienten, den Sie suswahlen mochten, um ihn mit dem Scan zu verbinden.
b

Abbildung 11-14 Dialogfenster 'Scan verschieben'

Der CIRRUS HD-OCT erfasst die folgenden Ereignisse und identifiziert sie nach Datum,
Uhrzeit und Benutzer-ID:

« An-/Abmeldung

Anzeige der Analysedaten

Erstellu

ng, Anderung, Lschung von Daten

Import/Export von Daten von/nach Wechselmedien

Erhalt/Ubermittlung von Daten von/an eine(r) externe(n) Verbindung (zum Beispiel
Netzwerk)

Remote Service-Aktivitaten

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Die Ereignisse werden automatisch in bis zu 5 Audit-Dateien von jeweils 5 MB
aufgezeichnet. Wenn die Maximalgrenze flir Dateien und DateigroRe erreicht ist,
uberschreibt CIRRUS die bestehenden Dateien.

Der Standardordner fir die Audit-Dateien ist
C:\ProgramData\Carl Zeiss Meditec\CIRRUS HD-OCT\Logs.

HINWEIS: Es wird dringend empfohlen, die Audit-Dateien regelmaRig zu archivieren.

®

Gehen Sie folgendermaRen vor, um Audit-Dateien zu exportieren:

1. Melden Sie sich als Administrator an.
2. Klicken Sie auf Werkzeuge > Audit-Datei exportieren.

Im Fenster 'Ordner suchen’, navigieren Sie zum Ordner, in den Sie exportieren mochten,
und klicken Sie auf 'Speichern'. Das Protokoll wird als *.ZIP-Datei mit folgendem Namen
exportiert: AuditLog_dd_mm_yyyy._hh_mm.
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12 Routinewartung

HINWEIS: Mit Ausnahme des oberen Liifterfilters hat der CIRRUS HD-OCT keine vom
Benutzer austauschbaren Teile. Der Benutzer darf ohne Rucksprache mit dem ZEISS
Kundendienst keine Hardware-Reparaturen durchfiihren. Andernfalls flihrt dies zum
Erloschen der Gewahrleistung fiir das Instrument. Es werden jedoch Software-Updates zur
Verfligung gestellt, die der Benutzer installieren kann.

Fehlerbehebung bei Problemen der Stromversorgung

In diesem Abschnitt wird angenommen, dass sich das Gerat nicht einschalten lasst. Die
Fehlerbehebung bei einem Problem mit der Stromversorgung hangt davon ab, ob Sie das
Instrument (iber den optionalen Elektrotisch einschalten, oder nicht.

Ohne Verwendung des optionalen Elektrotisches

Wenn Sie das Instrument direkt dber eine Wandsteckdose (nicht durch den optionalen
Elektrotisch)  einschalten, — dberprifen  Sie  Folgendes, um die Quelle des
Stromversorgungsproblems zu bestimmen:

1. Gibt es Strom Gberall in Ihrer Praxis?
« Wenn nicht, so kann es ein lokaler Stromausfall in Ihrer Praxis oder ein allgemeiner
Stromausfall in Ihrer Nahe sein.
« Wenn ja, gehen Sie weiter zu Schritt 2.
2. Ist das Netzkabel des Gerates an beiden Enden eingesteckt?
« Wenn nicht, stecken Sie das Netzkabel ein und versuchen Sie, das Gerat
einzuschalten.

Bei Verwendung des optionalen Elektrotisches

Wenn Sie den optionalen Elektrotisch verwenden, wird das Instrument Gber den Tisch
eingeschaltet. Uberpriifen Sie der Reihe nach Folgendes, um die Quelle des
Stromversorgungsproblems festzustellen:

1. Gibt es Strom Uberall in Ihrer Praxis?

« Wenn nicht, so kann es ein lokaler Stromausfall in Ihrer Praxis oder ein allgemeiner
Stromausfall in Ihrer Nahe sein.

« Wenn ja, gehen Sie weiter zu Schritt 2.

2. Wird der Tisch mit Strom versorgt (und das Gerat nicht)? Sie konnen den Tisch testen,
indem Sie die Hohenverstellung versuchen.

« Wenn der Tisch mit Strom versorgt wird, liegt das Stromversorgungsproblem im
Gerat. Uberpriifen Sie zundchst, ob das Netzkabel des Gerates am Elektrotisch und
am Gerat eingesteckt ist. Wenn der Tisch nicht mit Strom versorgt wird, Gberpriifen
Sie, ob das Kabel an der Wandsteckdose und am Tisch eingesteckt ist.
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Umgang mit Fehlermeldungen

Routinereinigung

Bei einem normalen Start des Instruments erscheint das Dialogfenster
'Benutzeranmeldung'. Wenn das System die Systempriifung nicht besteht, oder wenn ein
anderer Fehler das normale Funktionieren des Systems verhindert, dokumentieren Sie die
Umstande und alle zugehorigen Fehlermeldungen und melden Sie sie dem ZEISS
Kundenservice. In den USA, rufen Sie 800—341-6968. AuRerhalb der USA wenden Sie sich
bitte an die ortliche ZEISS-Vertretung. Fehlermeldungen konnen oft mit telefonischer
Hilfestellung geldst werden.

Halten Sie bitte die Seriennummer lhres Instruments fir CZMI bereit. Die Seriennummer
befindet sich auf dem Etikett auf der Riickseite des Gerates, unterhalb der Riickwand.

Position von Produktetiketten und Seriennummer
Das Produktetikett befindet sich oberhalb der Riickwand des Gerats.
Entfernen Sie die hintere Schutzwand, um auf das Etikett mit der Seriennummer

zuzugreifen. Um die hintere Schutzwand zu entfernen, driicken Sie die zwei Druckknépfe
am oberen Rand.

Abbildung 12-1 Entfernen der hinteren Schutzwand

Auf einem kleinen Etikett sind Monat und Jahr der Herstellung im Format MMYYYY
angegeben (zum Beispiel 042013).

Stirn- und Kinnstltze, sowie in geringerem Ausmaf die Bilderfassungsblende und der
LCD-Bildschirm sind die einzigen Teile, die eine Routinereinigung erfordern. Nachstehend
finden Sie Anweisungen fir die gelegentliche Reinigung der Instrumentenabdeckungen
und des optionalen Elektrotisches.
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A ACHTUNG: Das Gerat hat keine speziellen Schutzmaknahmen gegen schadliches

Eindringen von Wasser oder anderen Flussigkeiten (IPX0-klassifiziert - gewohnliches
Gerat). Um Schaden am Gerat und ein Sicherheitsrisiko zu vermeiden, sollten
Reinigungslosungen, einschlieRlich  Wasser, mit einem fusselfreien Tuch, das nur
befeuchtet und nicht tropfnass ist, sparsam angewendet werden. Aerosolen dirfen auf
oder in der Nahe von dem Instrument nicht verwendet werden.

Stirn- und Kinnstiitzen

Die Gerateteile, die routinemaRig mit dem Patienten in Kontakt kommen - die Stirn- und
Kinnsttze - sollten zwischen jeder Untersuchung mit einem mit Alkohol angefeuchteten
Tuch gereinigt werden. Diese Teile sind nicht abnehmbar.

AuBBenflichen des Instruments

Um von den AuRenflachen des Gerates Staub und 6lige Flecken zu entfernen, reinigen Sie
Kunststoffabdeckungen und Gehause mit einem mit Alkohol angefeuchteten Tuch und
trocknen Sie sie mit einem weichen, fusselfreien Tuch.

ACHTUNG: Mit Alkohol angefeuchtete Tucher konnen Glaslinsenkomponenten der
Bilderfassungsblende und dufRere Linsen beschadigen. Verwenden Sie keine mit Alkohol
angefeuchteten Tiicher fiir die Reinigung der Glaslinsen.

Bilderfassungsblende und externe Linsen

Um die Glaslinsenkomponenten der Bilderfassungsblende und duReren Linsen zu reinigen,
verwenden Sie die in ,Vom Benutzer austauschbares Zubehor” auf Seite 12-5
angefihrten trockenen Kameralinsen-Reinigungstiicher (2660100007673) und den
Kameralinsenreiniger  (2660100007672). Geben Sie eine kleine Menge des
Kameralinsenreinigers auf das trockene Linsenreinigungstuch und reinigen Sie die Linse
santt.

@ Wenn das Auge des Patienten unbeabsichtigt einen Teil der Bilderfassungsblende oder
eine externe Linse berlhrt, reinigen Sie die Bilderfassungsblende oder die externe Linse,
bevor Sie mit der Untersuchung fortfahren.

ACHTUNG: Wischen Sie sanft und sorgfaltig, um ein Zerkratzen des Instruments und der
Hilfslinsen zu vermeiden.

LCD-Bildschirm (Monitor)

Reinigen Sie den LCD-Bildschirm, wenn notwendig, um Staub und ¢lige Flecken, die die
Anzeige beeintrachtigen, zu entfernen. Schalten Sie den Monitor zunachst aus. Wir
empfehlen, ein weiches Baumwolltuch zu verwenden; wenn ein trockenes Tuch den
Bildschirm nicht vollstandig reinigt, konnen Sie das Tuch nur mit Wasser befeuchten und
den Bildschirm mit dem feuchten Tuch abwischen.
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Oberer Liifterfilter

Uberppriifen Sie von Zeit zu Zeit den oberen Liifterfilter unter dem abnehmbaren Deckel
auf der Oberseite des Instruments (Abbildung 12-2). Der Filter sollte zumindest zweimal
pro Jahr dberprift werden; in staubiger Umgebung haufiger. Driicken Sie auf den
Schnappverschluss und ziehen Sie die Abdeckung nach hinten und oben. Die Abdeckung
klappt auf und kann dann leicht entfernt werden.

Entfernbare obere Auf den Schnappverschluss

Abdeckung driicken und Abdeckung
zum Offnen nach
hinten ziehen

Oberer

Lifterfilter

)
1l P )

Abbildung 12-2 Darstellung des oberen Liifterfilters

Reinigen und/oder ersetzen Sie ihn, je nach Bedarf. Biirsten Sie Uberschiissigen Staub und
Schmutz ab. Reinigen Sie den Filter mit einem milden Reinigungsmittel und Wasser. Lassen
Sie ihn gut trocknen, bevor Sie ihn wieder in das Instrument einsetzen. Setzen Sie die
Abdeckung wieder auf, nachdem Sie den Filter eingesetzt haben.

ACHTUNG: Wenn das Abstauben des Instruments oder des Tisches erforderlich ist,
verwenden Sie ein trockenes fusselfreies Tuch. Verwenden Sie keine Sprays, da diese in die
Gerateabdeckungen eindringen und das Gerat beschadigen konnen.

ACHTUNG: Fiir Reinigung und Desinfizierung der Gerateabdeckungen bzw. des Tisches
verwenden Sie ein fusselfreies Tuch, das mit Wasser oder Alkohol nur befeuchtet und nicht
tropfnass ist. Wischen Sie das Gerat mit einem sauberen und weichen fusselfreien Tuch
trocken.
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Vom Benutzer austauschbares Zubehor

Artikelnummer | Beschreibung
0000001217033 | Netzkabel, IEC 320, 39 Zoll
2660021115973 Netzkabel, IEC 320/NEMA, 12 Zoll
2660021123062 | Staubschutz, Instrument
2660021149361 Fixiervarrichtung (Extern)
3197519005000 | Verschlusshilse fiir Fixiervorrichtung
3013509052000 | Rote Fixationslampe
2660021124008 | Abdeckung Augenlinse
2660021158407 | Cornea-Linse (Modelle 500/5000)
2660021158406 | Anterior Chamber-Linse (Modelle 500/5000)
2660021150088 | Kalibrierwerkzeug fir anteriore Segmente
2660100061991 Oberer Liifterfilter
2660100006566 | Alkoholwischtlicher
2660100007672 Kameralinsenreiniger
2660100007673 Kameralinsentiicher
2660021160365 | Verifizierungswerkzeug
2660021121819 Kabel, Netzwerk, CAT5e, 14FT
2660021116418 Kabel, USB MA-MB, 6FT
2660021161047 Kit, Testauge, enthalt:
« Verifizierungswerkzeug
« Fixiervorrichtung
« Abdeckmanschette fur Fixiervorrichtung
« Rote Fixierungsleuchte

@ HINWEIS: Artikel-Teilenummern und Beschreibungen konnen sich andermn.

Bestellen: In den USA, rufen Sie 800—-341-6968. AuRerhalb der USA wenden Sie sich bitte
an die ortliche ZEISS-Vertretung.

Leistungsuberpriifung

Mit Hilfe der Leistungstberpriifung kénnen Sie berprifen, dass das Fundusbild des
CIRRUS HD-OCT-Instruments und die OCT-Scanbild-Uberlagerung gemaR den durch die
Leistungsuberprufung definierten Vorgaben ausgerichtet sind. Praktisch bedeutet dies,
dass der Scan tatsachlich dort platziert wird, wo es bezogen auf das Fundusbild platziert zu
sein scheint. Sie kdnnen die Uberprifung emeut durchfiihren, wenn sie nicht bestanden
wurde.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Leistungsiiberpriifung

HINWEIS: Wenn eine Leistungsuberpriifung fehlschlagt, sind die, seit der letzten
erfolgreichen Uberpriifung erfassten Daten méglicherweise nicht verlasslich.

« Haufigkeit: Sie werden wochentlich oder zu Beginn jeder Woche neue Scans erfassen.
« Fir den Test erforderliche Zeit: Ungefahr 2 Minuten.

« Uberprifungswerkzeug erforderlich: Zeiss stellt dieses Werkzeug mit jedem Instrument
zur Verfugung. Es enthalt zerbrechliche Teile, die in ihrer urspriinglichen Position
gehalten werden mussen, damit die Testmessungen genau sind.

ACHTUNG: Behandeln Sie das Uberpriifungswerkzeug sorgfaltig und lassen Sie es nicht
fallen. Eine Beschadigung des Uberpriifungswerkzeugs kann die Testergebnisse
beeintrachtigen. Wenn Sie das Werkzeug fallen lassen, sollten Sie es nicht fiir Tests
verwenden. Kontaktieren Sie unverziiglich den Kundendienst von ZEISS. In den USA, rufen
Sie 800—341-6968. AuRerhalb der USA wenden Sie sich bitte an die ortliche
ZEISS-Vertretung.

Installation des Uberpriifungswerkzeugs

Installieren Sie das Uberpriifungswerkzeug in der korrekten Ausrichtung. Das Werkzeug
verfiigt Uber kurze Zapfen oben links und unten rechts, sowie iber Fliigelschrauben oben
rechts und unten links. Fiir jeden von diesen Teilen gibt es ein entsprechendes Loch auf der
Seite des Augenlinsengehauses.

Drehen Sie die Schrauben oben und unten (im Uhrzeigersinn) nur mit den Fingern, um das
Werkzeug zu befestigen. Um das Herunterfallen des Werkzeuges zu vermeiden, stellen Sie
sicher, dass beide Schrauben fest angezogen sind, bevor Sie das Werkzeug loslassen.

Abbildung 12-3 Korrekte Installation des Uberpriifungswerkzeugs
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Test durchfiihren
Gehen Sie folgendermalen vor, um den Test durchzufiihren:
1. Im Patienten-ID-Bildschirm, wahlen Sie den Patienten namens 'Leistungsiberpriifung'
aus und klicken Sie anschlieBend auf Aufnehmen.
(> HINWEIS:  Sie kénnen den Patientendatensatz von 'Leistungstberpriifung' weder
bearbeiten, noch loschen.

Der Aufnehmen -Bildschirm erscheint, mit dem Standard 512x128 Makulawirfel-Scan.
2. In der Scan-Liste, wahlen Sie 200x200 Makulawdirfel.

Bltte Wahlen Sle Perfarmanc nbekann 01.01.1801 ggcm, .A oo Datsi Bearbeitsn Watkzsuge ? |  Cirus
. - o -
200x200 Makulawiirfel
Optimieren
re
Klicken Sie auf
————————————————————
AutO'FOkUS Vorheriger Sean 14.10.2015 16:37:00.0D
-20 20
Foku
Transparsnz: 100%
1J
Mitte
Optimieren
®
ol 5
Status. s e noch ke évcivyoimen T = tigeten

Abbildung 12-4 Leistungsiiberpriifung — 200x200 Makulawiirfel ausgewdhlt

3. Klicken Sie auf Auto-Fokus, um ein scharferes Bild des Fadenkreuzmusters zu erhalten.
(Verwenden Sie die Fokus-Pfeile, wenn auf Ihrem System Auto-Fokus nicht
aktiviert ist.) Neben dem Fokus sind andere Anpassungen normalerweise nicht
notwendig, jedoch maglich.

4. Klicken Sie auf Aufnahme und wahlen Sie anschlieRend OD oder OS in dem sich
6ffnenden Dialogfenster Auge auswahlen. Der Bildschirm Uberpriifen erscheint
automatisch.

@ HINWEIS: Achten Sie weder auf das Aussehen des Bildes, noch auf den Signalstarkewert
im Uberpriifen-Bildschirm. Sie haben keinen Einfluss auf die Ausrichtung des Scans und
der Fundusbilder, was mit diesem Test bewertet wird. Falls erforderlich, konnen Sie
Helligkeit und Kontrast spater im Analyse-Bildschirm wahrend der Auswertung des Tests
anpassen.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch 2660021169015 Rev. A 2018-04



 12-8 Leistungsiiberpriifung

5.Klicken Sie auf Speichern und anschlieRend entweder auf Fertigstellen oder auf

Patienten-ID, um die Datenerfassung zu beenden. Mit dieser Aktion kehren Sie zum
Bildschirm Patienten-ID zurlick.

6. Wahlen Sie den Patienten Leistungsiiberprifung erneut aus und klicken Sie auf
Analysieren.

7. Wahlen Sie im Analysieren-Bildschirm den Scan aus, den Sie soeben gespeichert
haben.

8. In der rechten Spalte, wahlen Sie Makula-Dickenanalyse.

Performance, Verifica... 23 Unbekannt 01.01.1901 oo @ s Datei Bearbeiten Werkzeuge 7 | Cirus Op
Rechts A Links
14.10.2015 Macular Cube 200x200 (10) 16:37:00 Macular Thickness Analysis -
04.08.2015 Maculer Thickness OU Anelysis
3D isualization —
Signalstarke 1010 [Toeareiien] - = -
= 2| B|le @& @é 2= wi-ree

1A
Wahlen Sie OCT Fundus-\ : _w
Uberlagerung _:f:;:@;;;gij” : vu  [Famiee G N
Stellen Sie die Transparenz ] DB i pekenwen | o W e
‘1 iz;‘:ﬂgg Volume  Schnittliche 99% - -
auf Null o o) Wortel (um) g ‘ - .
ILM - RPE 18 08 16 1% ia it
RPE
" 6@0
ILM-RPE-Dicke (um) ana 80, an §

Es wuade noch kein Archiwolumen
s ] S

[ Patientenin | Autrermen fnalysieren [ Fetigtelen |
Abbildung 12-5 Urspriinglicher Analysebildschirm Leistungsiiberpriifung
9.Wenn der Scan geladen wird, wahlen Sie OCT Fundus im Drop-down-Meni
Uberlagerung.
10. Stellen Sie den Transparenz-Schieberegler auf Null.
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11.Doppelklicken Sie irgendwo auf dem Fundusbild, um es im Vollbildschirm-Modus
anzuzeigen.

Dreiecke ziehen,
um Scan-Linien zu zentrieren

Zentraler Kreis enthalt
Fadenkreuz = Ausrichtungsziel

Abbildung 12-6 Vollbildansicht des Fundus-Bildfensters mit 0% Transparenz (undurchsichtig)

Beachten Sie das Fadenkreuzmuster in der Mitte des Ziels. Das Ausrichtungsziel
befindet sich in der Mitte des Fadenkreuzes. Das weife Kreuz definiert den
akzeptablen Bereich der Ausrichtung zwischen dem Fundusbild und dem
OCT-Scanbild, wie nachfolgend erldutert.

@ HINWEIS: Wenn die blauen und magentafarbenen Linien richtig zentriert sind, ist es
moglicherweise schwer zu sehen, wo sie sich kreuzen, da die Scan-Linien nahezu so dick
sind, wie die Linien, die das zentrale Kreuz umfassen.
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12.Bei einer Transparenz von 0% (undurchsichtig), verwenden Sie die Dreiecke, um die
horizontalen und vertikalen Indikatoren der Scanzeilen zu ziehen, bis sie sich genau
in der Mitte Uberschneiden. Auf diese Weise sollten sie sich in der Mitte des Kreises,
der das Ausrichtungsziel ist, iberschneiden.

Abbildung 12-7 Blaue und magentafarbene Linien, auf dem Ausrichtungsziel zentriert

13. Klicken Sie auf Zurlick oben rechts (oder doppelklicken Sie auf eine beliebige Stelle),
um den Vollbildmodus zu beenden.

. Transparenz andern

von 0% bis 100%
- _ ST— = -

s [ primicnien = -

14. Setzen Sie den Transparenz-Schieberegler auf 100% (transparent) und doppelklicken
Sie erneut, um das Fundusbild im Vollbildmodus anzuzeigen. Nun sind Sie bereit,
den Test auszuwerten.
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Bedingung fiir Bestehen
- Erfolgreich: Nachdem Sie die Transparenz auf 100% geandert haben, wenn beide
Indikatoren der Scanzeilen teilweise oder ganz durch die Mitte verlaufen, besteht das
System die Uberpriifung. Dies bedeutet, dass die Ausrichtung des Fundusbildes mit
dem OCT-Scanbild innerhalb des akzeptablen Bereichs liegt. Einige Beispiele einer
erfolgreich bestandenen Uberpriifung sind unten dargestellt.

Erfolgreich - beide Linien zentriert

Erfolgreich - horizontale Linie marginal,

Erfolgreich - vertikale Linie marginal,
aber OK aber OK
Abbildung 12-8 Beispiele fiir erfolgreich bestandene Uberpriifungen

Bedingung fiir Fehlschlag

« Fehlgeschlagen: Nachdem Sie die Transparenz auf 100% geandert haben, wenn beide
Indikatoren der Scanzeilen eindeutig durch den schwarzen Teil der Mitte verlaufen,
besteht das System die Uberprifung nicht. Einige Beispiele einer nicht erfolgreich
bestandenen Uberpriifung sind unten dargestellt.

In der Tat, wenn ein Fehler auftritt, konnen Sie deutlich sehen, dass eine oder beide der

Scanzeilen-Indikatoren nicht innerhalb, nicht einmal marginal durch das weile

Fadenkreuz in der Mitte verlaufen.

Fehlgeschlagen - horizontale Linie eindeutig Fehlgeschlagen - vertikale Linie
im schwarzen Bereich eindeutig im schwarzen Bereich

Abbildung 12-9 Beispiele fiir nicht erfolgreich bestandene Uberpriifungen
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HINWEIS: Die Auswertung ist etwas subjektiv. Die obigen Beispiele werden als Leitlinien
angeboten. Wenn Sie die Scanlinien ziehen, werden Sie feststellen, dass bei einem
Bewegungsbereich von nur zwei oder drei Pixeln die Uberprifung immer noch als
bestanden gilt, wahrend es eine Differenz von einem Pixel zwischen marginal bestanden
und nicht bestanden gibt. Das mittlere Fadenkreuz definiert einen strengen
Toleranzbereich. Deshalb sollten Sie einen Fehler nur dann bestatigen, wenn die
Scanzeilen-Indikatoren ganzlich innerhalb der Mitte des Fadenkreuzmusters liegen.

- Um lhre Beobachtung zu bestatigen, sollten sie die Transparenz auf 0%
zurlickstellen.

« Wenn Sie Ihre Beobachtung zundchst bestatigen, sollten Sie das
Uberpriifungswerkzeug entfernen und erneut montieren, um sicherzustellen, dass
es richtig sitzt, und dann die Prifung erneut durchfiihren.

» Wenn das System den Test immer noch nicht besteht, kontaktieren Sie den
Kundendienst von ZEISS. In den USA, rufen Sie 800—341-6968. AufRerhalb der
USA wenden Sie sich bitte an die ortliche ZEISS-Vertretung.

Wenn Sie  den Test wiederholen mochten, empfehlen wir lhnen, das
Uberprifungswerkzeug zuerst zu entfernen und dann neu zu montieren.
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13 Technische Daten

HD-0CT-Bildgebung

Modell 500 Modell 5000
Methodik Spektralbereich-OCT
Optische Quelle Superlumineszenzdiode (SLD), 840 nm
Optische Leistung Nominal 600+/—60 pW an der Cornea

Sicherheitsabschaltung: maximal 825 pw
an der Cornea

Maximale 68k A-Scans/Sek
Scan-Geschwindigkeit

HD-0CT-Bildgebung fiir Scans posteriorer Segmente

Modell 500 Modell 5000
Tiefe des A-Scans 2,0 mm (in Gewebe), 1024 Punkte
Axiale Auflésung 5 pm (in Gewebe)
Transversale 15 um (in Gewebe)
Aufldsung

HD-OCT-Bildgebung fiir Scans anteriorer Segmente

Modell 500 und Modell 5000
Anteriorer Seg- 5-Zeilen-Raster des Vordere HD-Winkel-Scan HD Cornea/ Weitwinkel-zu-
ment-Wirfel anterioren Segments Augenkammer Pachymetrie-Scan Winkel
512x128

A-Scan-Tiefe 2,0 mm (in Gewebe) | 2,0 mm (in Gewebe) | 5,8 mm (in Gewebe), | 2,9 mm (in Gewebe), | 2,0 mm (in Gewebe), | 2,9 mm (in Gewebe),

1024 Punkte 1024 Punkte 2048 Punkte 1024 Punkte 1024 Punkte 1024 Punkte
Axiale Aufldsung 5 pm (in Gewebe)
Transversale <20 pm <20 pm <45 pm <20 pm <25pm <45 pm
Aufldsung
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m Fundusbildgebung
Fundusbhildgebung

Modell 500 Modell 5000
Methodik Live OCT Ophthalmoskop mit
Fundus-Technologie Linienabtastung
Live-Fundusbild Wahrend der Ausrichtung Wahrend der Ausrichtung und
wahrend des OCT-Scans
Optische Quelle Superlumineszenzdiode (SLD), | Superlumineszenzdiode (SLD),
840 nm 750 nm

Optische Leistung | Nominal: 600+/-60 yW an der | < 1,5 mW an der Cornea
Cornea. Sicherheitsabschaltlei-
stung: maximal 825 uW an der

Cornea
Sichtfeld 36 Grad B x 22 Grad H 36 Grad B x 30 Grad H
Bildrate > 1,7 Hz > 20 Hz
Transversale Aufld- | 45 um (in Gewebe) 25 pm (in Gewebe)
sung
Iris-Bildgebung
Modell 500 und Modell 5000

Methodik CCD-Kamera

Auflésung 1280 x 1024

Live-Iris-Bild Wahrend der Ausrichtung
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Elektrische und physikalische Daten, Umgebungsbhedingungen

Modell 500 Modell 5000
Gewicht 34 kg (76 Pfund) 36 kg (80 Pfund)
MaRe 65 L x 46 B x 53 H(cm)
Fixierung Intern, extern

Fokuseinstellung interne Fixierung

—20 D bis +20 D (Dioptrien)

Eingabegerate

Tastatur, Maus

Elektrische Nennwerte (115 V)

Einphasige Systeme, 100/120 V~:50-60 Hz, 5 A
Phase und Neutralleiter sind abgesichert.

Sicherung =

N/A

Elektrische Nennwerte (230 V)

Einphasige Systeme, 220/240 V~:50-60 Hz, 2,5 A
Phase und Neutralleiter sind abgesichert.

Ausgangsleistung Steckdose

N/A

Temperatur (Transport und Lagerung)

=40 °C bis +70 °C

Relative Luftfeuchtigkeit (Transport und

10% bis 100% (mit Kondensation)

Lagerung)

Atmospharischer Druck (Transport und 500 hPa bis 1060 hPa
Lagerung)

Temperatur (Betrieb) +10 °C bis +35 °C

Relative Luftfeuchtigkeit (Betrieb)

30% bis 75% (ohne Kondensation)

Hohe (Betrieb)

Bis zu 3000 m (iber Normalnull

Atmospharischer Druck (Betrieb)

700 hPa bis 1060 hPa

Computer

Intel® i7-Prozessor

Interner Speicher: > 80.000 Scans
USB-Anschliisse, 6

Integrierter 19-Zoll-Farbbildschirm
Windows 7 Ultimate, 64 Bit

Zimmerbeleuchtung

Standardumgebung der Biro-Innenbeleuchtung mit
Leuchtstofflampen. Nicht zur Verwendung in
direktem Sonnenlicht
(z. B. in Fensternahe) bestimmt.

Wartung

ZEISS empfiehlt die regelmaRige Durchfihrung vorbeugender Wartungsmanahmen.
@ HINWEIS: Die Kalibrierung darf nur von geschultem CZMI-Personal durchgefiihrt werden.

MaReinheiten

Alle Einheiten am CIRRUS HD-OCT werden im SI-Format gemessen. Soweit nicht anders
angegeben, werden Messungen in Mikrometern durchgefiihrt.
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Software Copyright Il

14 Rechtliche Hinweise

Software Copyright

Dieses Softwareprogramm (,Software”) im Lieferumfang des CIRRUS HD-OCT ist ein
urheberrechtlich geschutztes Produkt von ZEISS und enthalt in gewissem Umfang
urheberrechtlich geschiitztes Material der Microsoft Corporation. Diese urheberrechtlich
geschitzten Produkte sind durch das Urheberrechtsgesetz und einen internationalen
Vertrag geschitzt. Sie missen die Software wie jedes andere urheberrechtlich geschiitzte
Material behandeln.

Copyright © 2017 Carl Zeiss Meditec, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Software-Lizenzvertrag

Dieser Software-Lizenzvertrag (,Lizenz") ist ein gesetzlich bindender Vertrag zwischen dem
Kaufer (,Sie”, ,Ihre”, ,Lizenznehmer”) und ZEISS, die lhre Nutzung der Software regelt.
Durch Offnen der versiegelten Verpackung bestétigen Sie, dass Sie die Bedingungen dieses
Lizenzvertrages anerkennen. Wenn Sie Fragen zu dieser Lizenz haben, wenden Sie sich an
folgende Adresse: Carl Zeiss Meditec, Attention: Customer Service, 5160 Hacienda Drive,
Dublin, CA 94568, USA. Telefon: +1 800—-341-6968.

Lizenzbedingungen

1. Als Gegenleistung fir die Entrichtung der Lizenzgebihr, die im Kaufpreis Ihres
CIRRUS HD-OCT-Gerats enthalten ist, und in Anbetracht Ihrer Zustimmung zu den
Bedingungen dieser Lizenz und der beschrankten Garantie, erteilt ZEISS lhnen eine
nicht exklusive, nicht abtretbare und nicht (bertragbare Lizenz zur Nutzung und
Anzeige dieses Softwareprogrammes auf einem einzelnen CIRRUS HD-OCT-Gerat,
vorausgesetzt, dass Sie sich an die Bedingungen der Lizenz halten. Wenn das einzelne
CIRRUS HD-OCT-Gerat, auf dem Sie die Software benutzen, ein Mehrbenutzersystem
ist, gilt die Lizenz fir alle Benutzer dieses einzelnen Systems.

2. Die Lizenz wird ausschlieRlich fiir die Nutzung Ihrer eigenen internen technischen
Anforderungen erteilt und gewahrt Ihnen keinerlei Rechte, Titel oder
Eigentumsverhaltnisse in der lizenzierten Software oder der Dokumentation. Sie sind
Eigentlimer/in des physikalischen Mediums, des CIRRUS HD-OCT, auf dem die
Software urspriinglich oder nachtraglich aufgezeichnet oder repariert wurde. Es ist
jedoch eine ausdrickliche Bedingung dieser Lizenz, dass ZEISS der rechtliche
Eigentlimer der Software bleibt, die auf den Originaldisketten und allen folgenden
Kopien der Software aufgezeichnet ist.
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Anerkennung

Anerkennung

3. Diese Software ist urheberrechtlich geschiitzt. Unbefugtes Kopieren der Software,

einschlieklich von Software, die modifiziert, zusammengefihrt oder in andere
Software integriert wurde, ist ausdrlcklich untersagt. Sie haben keine Erlaubnis und
dirfen auch keiner anderen Person gestatten, (a) die Software zu zerlegen, zu
dekompilieren oder den Quellcode auf andere Weise abzuleiten, (b) an der Software
Reverse-Engineering vornehmen, (c) die Software zu modifizieren oder Ableitungen
der Software zu erzeugen, (d) ahnliche Einsatzmdglichkeiten Dritten online verflighar
zu machen oder (e) die Software auf eine Weise zu verwenden, die die
Eigentumsrechte oder anderen Rechte einer anderen Partei verletzt. Sie konnen fir
alle  Copyright-Verletzungen verantwortlich gemacht werden, die durch die
Nichteinhaltung der Lizenzbedingungen veranlasst oder begiinstigt werden.

. ZEISS hat das Recht, aktualisierte Versionen der Software zu erstellen, die Sie dann

separat erwerben konnen.

. Diese Lizenz beinhaltet nicht das Recht, Kopien der Software zu erstellen, die Software

oder Kopien aus dem/n Produkt/en an Dritte zu Ubertragen, oder einen Teil der
Software oder Quellcode ohne vorherige schriftliche Zustimmung von ZEISS und die
Zahlung von Lizenzgeblihren zu extrahieren, zu andern oder zu ibernehmen. Ferner
darf der Verkauf von CIRRUS HD-OCT-Instrumenten keine Ubertragung der Software
oder der Softwarelizenzen beinhalten. Es ist lhnen nicht gestattet, die Software in
Unterlizenz zu vergeben, zu vermieten oder zu verpachten.

. ZEISS gewahrleistet den Betrieb der Software nur in dem Betriebssystem, fiir das die

Software entwickelt wurde. Gebrauch der Software in anderen Betriebssystemen wird
von ZEISS nicht unterstitzt. ZEISS erhebt nicht den Anspruch, dass die zur Verfiigung
gestellte Software fehlerfrei ist und ist nicht verpflichtet, Software-Upgrades (d.h. neue
Versionen oder neue oder In-Line-Versionen) zur Verfligung zu stellen.

Sie bestatigen hiermit, dass Sie alle Angaben in diesem Kapitel, einschlieRlich dieses
Lizenzvertrags und der beschrankten Garantie, gelesen und verstanden haben und
erkennen ihre Bedingungen als bindend an.
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Anhang A: Normative Datener¢

Uberblick

Dieses Kapitel kann in Verbindung mit den genannten Analysen verwendet werden, um
normative Verweise fiir OCT-Ergebnisse zu liefern.

Normative Datenbanken fiir RNFL und Makula: Diversifiziert

Die CIRRUS HD-OCT normativen RNFL- und Makula-Datenbanken enthalten normative
Daten fur die retinale Nervenfaserschicht (RNFL) und die Makuladicke von gesunden
Probanden im Alter von 19 bis 84 Jahren. Sieben Priifzentren nahmen an der prospektiven,
nicht-randomisierten, multizentrischen Studie teil. Die eingeschlossenen Probanden waren
reprasentativ fur die gesunde Population, ohne Vorgeschichte einer Augenerkrankung, und
wurden sorgfaltig voruntersucht und im Hinblick auf ihre Eignung ausgewertet. Nach einer
allgemeinen ophthalmischen Untersuchung wurden geeignete Probanden, die ihre
Einwilligung erteilt hatten, einem retinalen Scan mit dem CIRRUS HD-OCT-Instrument
unterzogen.

Medizinische und ophthalmische Vorgeschichte wurden vor Einschluss der Probanden in
die Studie aufgenommen. Die Probanden erhielten eine vollstandige ophthalmische
Untersuchung, die die folgenden Tests beinhaltete:

» Sehscharfe.

« Perimetrie mit dem Humphrey 24-2 SITA Standard-Schwellenwerttest, bilateral.
Festgestellte Schaden wurden mit einem zweiten Test Uberprift.

« Applanationstonometrie nach Goldmann.

« Keratometrie.

« Messung der Axiallange mit IOLMaster.

« Spaltlampenuntersuchung des anterioren Segments beider Augen.

« Gonioskopie.

« Erweiterte ophthalmoskopische Untersuchung, bilateral.

« Fundus- und Stereodisc-Fotografie der Makula und Sehnerven beider Augen.
« Messung der Hornhautdicke mittels Ultraschall-Pachymetrie.

Die Probanden wurden ihrem Alter nach in sechs Kategorien eingeteilt: 18—29, 30-39,
40-49, 50-59, 60-69, und 70 und alter. Die Ergebnisse bei 70-jahrigen oder alteren
Patienten sollten mit Vorsicht interpretiert werden, da lediglich drei Probanden, die
80 Jahre oder alter waren, und nur 28 Probanden, die zwischen 70 und 79 Jahre alt waren,
in die normative Datenbank eingeschlossen wurden. Es sollte auch darauf hingewiesen
werden, dass diese normative Datenbank keine Probanden enthdlt, die jinger als
19 Jahre sind.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Einschluss- und Ausschlusskriterien

Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Aufnahme in die Studie waren wie folgt:

Einschlusskriterien

Mannlich oder weiblich, mindestens 18 Jahre alt.

In der Lage und bereit, die erforderlichen Studienbesuche zu absolvieren.

In der Lage und bereit, Einwilligung zu erteilen und die Studienanweisungen zu
befolgen.

Muss in beiden Augen ein normales und glltiges Humphrey 24-2 SITA
Standard-Gesichtsfeld haben.

Ausschlusskriterien

Ophthalmisch

Bestkorrigierter Visus in beiden Augen schlechter als 20/40.

Refraktionsfehler (spharisches Aquivalent) auBerhalb des Bereichs von -12,00 D
bis +8,00 D.

Diagnose von Glaukom oder Glaukomverdacht in einem der beiden Augen.

Vorliegen von oder Vorgeschichte einer okularen Hypertension (IOP > 22 mm Hg) in
einem der beiden Augen.

VerschlieRbarer Winkel oder Vorgeschichte eines Winkelblocks in einem der beiden
Augen.

Vorliegen von oder Vorgeschichte einer Papillenblutung in einem der beiden Augen.
Vorliegen eines RNFL-Schadens in einem der beiden Augen.

Vorliegen einer Amblyopie in einem der beiden Augen.

Vorherige Laser- oder Narbenchirurgie.

Aktive Infektion der anterioren oder posterioren Segmente.

Nachweis von diabetischer Retinopathie, diabetischem Makuladdem, oder anderen
vitreoretinalen Erkrankungen.

Systemisch

Vorgeschichte von Diabetes, Leukamie, AIDS, unkontrollierter systemischer
Hypertonie, Demenz oder multipler Sklerose.

Lebensbedrohliche oder schwachende Krankheit.

Aktueller oder jungster (innerhalb der letzten 14 Tage) Einsatz eines Mittels mit
photosensibilisierenden Eigenschaften, in allen Verabreichungsarten (z.B. Visudyne®,
Ciprofloxacin, Bactrim®, Doxycyclin, usw.).
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Gesunde Probanden wurden von Studienleitern an jedem Studienzentrum nach
Uberprifung der klinischen und Gesichtsfeld-Daten und Beriicksichtigung der Ein- und
Ausschlusskriterien definiert. Das CIRRUS-Instrument wurde bei der Bestimmung der
Normalitat der Probanden nicht verwendet.

Probanden wurden als gesund definiert, wenn sie die folgenden Kriterien erfillten:
« Bestkorrigierter Visus von 20/40 oder besser in beiden Augen.
« |0P kleiner gleich 21 mm Hg.

« Keine Vorgeschichte von okularen, neurologischen oder systemischen Erkrankungen,
die das visuelle System beeintrachtigen kénnten.

« Normales Gesichtsfeld, gekennzeichnet durch einen Glaukom-Halbfeldtest innerhalb
der normalen Grenzen und ein > 5% Wahrscheinlichkeitsniveau bei MD und PSD.

Datenerfassung

284 Probanden wurden als gesund qualifiziert und in diese Studie eingeschlossen. 284
Probanden wurden fir die RNFL-Datenbank, und 282 Probanden fiir die normative
Datenbank flir Makula qualifiziert (Makula-Scans von zwei Probanden wurden auf Grund
der schlechten Scanqualitat disqualifiziert). Fir die normative RNFL-Datenbank wurde
jedes Auge dreimal mit dem 200x200 Papillenwiirfel-Scan gescannt. Fur die normative
Datenbank fiir Makula wurde jedes Auge dreimal mit dem 200x200 Makulawdrfel-Scan
gescannt. Der 512x128 Makulawurfel wurde einmal pro Auge gescannt.

Die  CIRRUS RNFL- und Makula-Datenbanken enthalten keine Patienten mit
Brechungsfehlern auBerhalb des -12,00 D bis 8,00 D-Bereichs. Deshalb sollten die
normativen Grenzen flr Patienten mit Brechungsfehlern auerhalb des -12,00 D bis 8,00
D-Bereichs mit Vorsicht verwendet werden.

Auswahlkriterien fiir Scans

Die Scans wurden auf Bildqualitat iberpruft. Es wurde ein Scan mit der hochsten Qualitat
fur jeden Scantyp und jeden Probanden pro Auge gewahlt. Scans mit den folgenden
Merkmalen wurden aus der normativen Datenbank ausgeschlossen:

« Signalstarke von 5 oder geringer.

« Groe Augenbewegungen wahrend der Bilderfassung, die innerhalb der
zentralen 80% des Scanbereichs zu einer Sakkade flihrten.

« Bereich des Datenverlustes groRer als 10% am Rand des Scanbereichs.

« Vorliegen von  Glaskorpertriibungen, die den  Makularbereich auf den
Makulawiirfel-Scans oder den Berechnungskreis auf Papillen-Scans verdecken.

In der Praxis sollten Arzte und Benutzer die Scans vor dem Vergleich mit den CIRRUS
normativen Datenbanken flir RNFL bzw. Makula quantitativ und qualitativ prifen. Die
normativen Grenzen fir Scans mit schlechter Scanqualitat sollten mit Vorsicht verwendet
werden.
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Datenbank-Population

Datenanalyse

Die CIRRUS normativen Datenbanken fiir RNFL und Makula wurden mit 284 Patienten (im
Alter von 19 bis 84) bzw. 282 Patienten (im Alter von 19 bis 84) entwickelt. Die
Geschlechterverteilung ist bei diesen normativen Datenbanken ahnlich (134 mannlich,
150 weiblich, bzw. 133 mannlich und 149 weiblich). Die Aufschlisselung der CIRRUS
normativen Datenbanken fir RNFL und Makula nach Herkunft ist wie folgt: 43%
Kaukasier, 24% Asiaten, 18% Afroamerikaner, 12% Hispanisch, 1% Inder und 2%
gemischter Ethnizitat.

Die Ergebnisse zeigten, dass die mittlere Differenz in der durchschnittlichen Dicke zwischen
zwei Rassengruppen innerhalb von 6 pm lag. Kaukasier weisen eine dlnnere
durchschnittliche Dicke, einen superioren und inferioren Quadrantendurchschnitt auf.
Asiaten scheinen einen dlnneren mittleren nasalen und einen dickeren temporalen
Quadrantendurchschnitt zu haben. Der grote Unterschied in der RNFL-Dicke zwischen
zwei Rassengruppen wurde fiir den temporalen Quadrantendurchschnitt zwischen Asiaten
und Afroamerikanern mit 16 pm festgestellt.

Bitte beachten Sie, dass die CIRRUS normativen Datenbanken fir RNFL und Makula nur
nach Alter und nicht nach ethnischer Zugehdrigkeit oder anderen Parametern angepasst
sind. Die fiir die Vergleiche der individuellen Daten mit der normativen Datenbank
herangezogenen normativen Grenzen berlcksichtigen nicht die Differenzen, die auf Grund
von Ethnizitat, Axiallange, Refraktion, Papillenbereich oder Signalstarke vorliegen kénnen.

Aus diesen Scans wurden die normativen Datenbanken flr die 512x128 Makulawdrfel-, die
200x200 Makulawiirfel- und die 200x200 Papillenwirfel-Scans erstellt. Der Altersbereich
fur alle Datenbanken war zwischen 18 und 84 Jahren. Das Durchschnittsalter der
Probanden betrug 46,5 Jahre fiir die RNFL normative Datenbank und 46,6 Jahre fir die
Makula normative Datenbank.

Die Regressionsmodell-Analysen wurden verwendet, um die normative Grenze fiir jeden
der CIRRUS HD-OCT RNFL- und Makuladicken-Parameter nach Alter angepasst zu
schatzen. Das Alter des Probanden gilt als klinisch wichtiger Faktor bei Messungen der
RNFL und der Makuladicke.

Fir jedes angepasste Regressionsmodell wurden die Residuen fir jedes Auge durch
Subtraktion der geschatzten erwarteten mittleren Messwerte, ET(age0), von den
gemessenen oder beobachteten Messwerten, Obs(age0) abgeleitet. Mit anderen Worten:
Residuum = Obs(age0) — ET(age0). Der Zweck bestand darin, die 100xa.. Perzentile (NL,
normative limit) der Residuen vorherzusagen, sodass die 100xo %-Grenze der
CIRRUS HD-OCT Parameterwerte wie folgt geschatzt werden konnten:

ET(age0) + NL(100xa %) < Obs(age0) (A)
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Die Perzentile 1, 5, 95 und 99 der Residuen wurden mit Hilfe der empirischen Verteilung
des Residuums geschatzt. Anschliefend wurden die geschatzten 1-, 5-, 95-
und 99%-Normalgrenzen der CIRRUS HD-OCT-Parameter fir einen gesunden Probanden
im Alter von age0 mittels Gleichung (A) festgelegt. Es sollte beachtet werden, dass die
Auswirkung des Studienzentrums bei der Berechnung der normativen Grenzwerte nicht
berlicksichtigt wurde, da das Ziel darin bestand, die normativen Grenzwerte fiir die
allgemeine Bevolkerung festzulegen.

Alterskoeffizient — RNFL-Dicke

Die Analyse der demografischen Aspekte der Probanden ergab, dass die zu erwartende
Dicke altersabhangig war. Deshalb wurde die Alterskorrektur in die berechneten
Ergebnisse eingearbeitet. Zu ihrer ethnischen Zugehdrigkeit machten die Probanden
Eigenangaben in der Population der normativen Datenbank, diese Angabe wurde jedoch
nicht als Variable bei der Konstruktion der normativen Datenbanken fir RNFL und Makula
verwendet.

Abbildung A-1, Abbildung A-2 und Abbildung A-3 zeigen Punktwolken fir die
RNFL-Summenparameter gegentiber dem Alter entlang der angepassten Regressionslinien.
Es zeigt sich, dass die RNFL-Summenparameter mit zunehmendem Alter allmdhlich
abnehmen.

Durchschnittliche RNFL-Dicke
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Abbildung A-1 Durchschnittliche RNFL-Dicke gegeniiber dem Alter
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Durchschnittliche RNFL-Dicke im superioren Quadranten
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Abbildung A-2 Superiorer Quadrant Durchschnittliche RNFL-Dicke gegeniiber dem Alter

Durchschnittliche RNFL-Dicke im inferioren Quadranten
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Abbildung A-3 Inferiorer Quadrant Durchschnittliche RNFL-Dicke gegeniiber dem Alter
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Beschreibung der in CIRRUS HD-OCT verwendeten
Makula-Scan-Parameter

Die CIRRUS Makula-Scan-Parameter wurden vom nachstehenden 'Early Treatment Diabetic
Retinopathy Study (ETDRS) Grid" abgeleitet:

T2

o

|

Tmm

3mm

6mm

Retinadicke  zentrales Teilfeld:  Durchschnittliche Dicke der Retina in einem
scheibenformigen, um die Fovea zentrierten Bereich mit 1 mm Durchmesser (Bereich 1).

Retinadicke inneres Teilfeld: Durchschnittliche Dicke der Retina in jedem inneren
Quadranten eines um die Fovea zentrierten Ringraums mit 1 mm Innen- und 3 mm
AuRendurchmesser.

« Inneres superiores Teilfeld — Bereich 2

« Inneres inferiores Teilfeld — Bereich 4

« Inneres temporales Teilfeld — Bereich 5 bei OD, Bereich 3 bei OS
« Inneres nasales Teilfeld — Bereich 3 bei OD, Bereich 5 bei 0S

Retinadicke auReres Teilfeld: Durchschnittliche Dicke der Retina in jedem duReren
Quadranten eines um die Fovea zentrierten Ringraums mit 3 mm Innen- und 6 mm
AuRendurchmesser (Bereiche 6, 7, 8 und 9).

« AuReres superiores Teilfeld — Bereich 6

« AuReres inferiores Teilfeld — Bereich 8

« AuReres temporales Teilfeld — Bereich 9 bei OD, Bereich 7 bei OS
« AuReres temporales Teilfeld — Bereich 7 bei OD, Bereich 9 bei OS

Dariiber hinaus wurden diese normativen Werte auch fiir die gescannte, 6x6 mm groRe,
quadratische Flache etabliert.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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« Durchschnittliche Retinadicke ILM bis RPE

(durchschnittliche  Dicke des

Makulawdirfels): Gesamte durchschnittliche Dicke fir die ILM - RPE-Gewebeschicht im

gesamten gescannten, quadratischen 6x6 mm-Berei

« Retinales Volumen ILM bis RPE (umbenannt in
Gesamtes durchschnittliches Volumen fiir die ILM -
gescannten, quadratischen 6x6 mm-Bereich.

Alterskoeffizient — Makuladicke

ch.

"Volumen des Makularwirfels'):
RPE-Gewebeschicht im gesamten

Abbildung A-4 zeigt eine Punktewolke fiir die durchschnittliche Retinadicke im mittleren
Teilfeld im Vergleich zum Alter, zusammen mit der angepassten Regressionslinie. In
Abbildung A-5 ist eine Punktewolke fiir die durchschnittliche Makuladicke fiir alle
Teilbereiche zusammen mit der angepassten Regressionslinie dargestellt. Abbildung A-6
zeigt ein Streudiagramm fur das durchschnittliche Makulavolumen fiir alle Teilbereiche
zusammen mit der angepassten Regressionslinie. Diese Abbildungen zeigen, dass das
zentrale Teilfeld nahezu keine Abhangigkeit vom Alter hat, wahrend die anderen Teilfelder

bei zunehmendem Alter allmahlich abnehmen.
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Abbildung A-4 Durchschnittliche Makuladicke gegeniiber dem Alter — Zentrale Region 1
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Fazit
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Abbildung A-5 Durchschnittliche Makuladicke gegeniiber dem Alter — Alle Regionen
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Abbildung A-6 Durchschnittliches Makulavolumen gegeniiber dem Alter — Alle Regionen

Die CIRRUS HD-OCT normativen Datenbanken fiir RNFL und Makuladicke wurden mit
Daten von Probanden, die als reprasentativ fir die gesunde Population galten, erstellt. Mit
der CIRRUS HD-OCT normativen Datenbank fir RNFL-Dicke wurden Referenzwerte fiir den
200x200 Papillenwiirfel-Scan festgelegt. Mit der CIRRUS HD-OCT normativen Datenbank
fur Makula wurden Referenzwerte fiir die 512x128 und 200x200 Makulawiirfel-Scans
festgelegt. Der Arzt kann diese normativen Datenbanken verwenden, um individuelle
Patientenmessungen mit jenen aus der gesunden Bevolkerung zu vergleichen.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Normative Datenbank fiir Sehnervenkopf: Diversifiziert

Methoden

Die CIRRUS HD-OCT normative Datenbank flr Sehnervenkopf wurde erstellt, um normative
Daten fiir die Verwendung mit dem Sehnervenkopf- (ONH) und RNFL-OU-Analysemodul zu
liefern.

Eine Post-hoc-Analyse wurde auf dem 200x200 Papillenwiirfel-Scan, der urspriinglich fiir
die RNFL normative Daten erfasst wurde, durchgefihrt, um die typische Verteilung fir
Sehnervenkopf-Parameter und das neuroretinale Randsaumprofil zu bestimmen. Ein
Beispiel der ONH-Parameter ist in Abbildung A-7 dargestellt. Dieser Nachtrag fasst die
Methodik der Datenerhebung zusammen und beschreibt dariiber hinaus die Analyse und
Eigenschaften der normativen Grenzwerte fir Sehnervenkopf-Parameter.

Datenerfassung

Insgesamt wurden 282 Probanden als gesund qualifiziert und in die NDB-Studie sowie in
die RNFL-Datenbank eingeschlossen. Daten aus den gleichen Scans wurden analysiert und
ausgewertet, um den Normalbereich der ONH-Parameter zu bestimmen. Die normative
Datenbank enthalt keine Patienten mit Brechungsfehlern auRerhalb des -12,00 D bis 8,00
D-Bereichs. Deshalb sollte die nachstehende Analyse bei Patienten mit Brechungsfehlern
auferhalb des -12,00 D bis 8,00 D-Bereichs mit Vorsicht verwendet werden.

Auswahlkriterien fiir Scans

Die Scans wurden im Rahmen der Originalstudie auf Bildqualitat Gberpriift. Es wurde ein
Scan mit der hochsten Qualitat fir jeden Scantyp und jeden Probanden pro Auge gewahlt.
Scans mit den folgenden Merkmalen wurden aus der normativen Datenbank
ausgeschlossen:

« Signalstarke von 5 oder geringer.

« GroBe Augenbewegungen wahrend der Bilderfassung, die innerhalb der
zentralen 80% des Scanbereichs zu einer Sakkade fiihrten.

« Bereich des Datenverlustes groRer als 10% am Rand des Scanbereichs.

« Vorliegen von  Glaskorpertriibungen, die den Makularebereich auf den
Makulawdrfel-Scans oder den Berechnungskreis auf Papillen-Scans verdecken.

Nach Verarbeitung mit dem Analysenalgorithmus fir den Sehnervenkopf wurden die Scans
noch einmal Gberpriift, um sicherzustellen, dass keine Glaskdrpertriibungen den Bereich
des Sehnervenkopfs beeintrachtigten, und dass die Daten des Sehnervenkopfes innerhalb
des axialen Sichtfeldes des Scans waren. Bei drei Augen wurde ein neuer Scan ausgewahlt,
um akzeptable ONH- und RNFL-Ergebnisse sicherzustellen.

In der Praxis sollten Arzte und Benutzer die Scans vor dem Vergleich mit normalen
Bereichen quantitativ und qualitativ priifen.
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Datenanalyse

Die Daten wurden unter Verwendung des proprietaren
Sehnervenkopf-Analysenalgorithmus ausgewertet, um finf wichtige Summenparameter zu
erhalten: Papillenbereich (mm?), Durchschnittliches Cup/Disc-Verhaltnis Ratio (CDR),
Vertikales Cup/Disc-Verhaltnis, Randbereich (mm2), und Cup-Volumen (mm3).

Die deskriptive Statistik fur jeden Sehnervenkopf-Parameter ist in Tabelle A-1 unten
enthalten !

Tabelle A-1: Normalwerte fiir CIRRUS ONH-Messungen in der Populationsstichprobe

Papillenb |Durch- |verti- Cup-
Randbe-r |ereich schnitt  |kal Volumen
eich mm?/mm? CDR CDR mm3
Minimum 0,720 1,003 0,071 0,058 0,000
Maximum 2,272 2,925 0,812 0,762 0,796
Durchschnitt 1,311 1,769 0,458 0,435 0,137
Standardabweichung 0,218 0,340 0173 0,166 0,134

Der Papillenbereich ist von besonderem Interesse. Nur elf Probanden (weniger als 5%)
hatten einen Papillenbereich von iber 2,5 mm? im Studienauge. EIf Probanden (weniger
als 5%) hatten einen Papillenbereich kleiner als 1,3 mm2. Der Papillenbereich zeigte keine
Abhangigkeit vom Alter des Probanden. Eine Klassifizierung der Papillengrofe als small,
medium oder large wurde zuvor vorgenommen (siehe Beispiel, Spaet?). In der Regel
beruhte die GréRenbestimmung auf einem senkrechten Durchmesser, gemessen vor der
Spaltlampe. Beim Messen des Papillenbereichs werden alle Meridiane beriicksichtigt.
Tabelle A-2 dient als ein sehr allgemeiner Leitfaden fir die GroRenklassifizierung,
basierend auf der Drittelung der normativen Daten. Ein Drittel der Datenbank enthielt
Papillen mit 1,58 mm? oder kleiner, ein Drittel Papillen zwischen 1,58 und 1,88 mm?, und
im Rest waren die Papillen groRer als 1,88 mm?

Tabelle A-2: Klassifizierung der PapillengroRe aus der Populationsstichprobe

Klassifizierung |Kleinstes

der (‘Small’) Drittel |MittelgrofRes (‘Medium') |GroRBtes (‘Large’)

PapillengroBe |der Papillen Drittel der Papillen Drittel der Papillen
Papillenbereich < 1,58 mm? 1,58 mm? bis 1,88 mm? > 1,88 mm?

1. Knight, 0J, Oakley, JD, Durbin, MK, Callan, TM, Budenz, DL, Cirrus Normative Database Study Group: Effect of Ethnicity, Age,
and Axial Length on Optic Nerve Head Parameters Measured by Cirrus™ HD-OCT,” ARVO Abstract 2010.

2. Spaeth, GL, Henderer, J, Steinmann, W, The disc damage likelihood scale: its use in the diagnosis and management of glau-
coma,” Highlights Ophthalmol 31: 4-16, 2003.
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Faktoren, die die CIRRUS ONH normativen Bereiche beeintrachtigen

Die oben beschriebenen Bereiche berticksichtigen nicht die Differenzen, die auf Grund von
Alter, Ethnizitat, Axiallange, Refraktion, Papillenbereich oder Signalstarke vorliegen
konnen. In der Mehrfachregressionsanalyse haben wir festgestellt, dass Papillenbereich
und Alter die zwei Parameter mit dem groften Einfluss auf die verbleibenden
ONH-Parameter waren. Basierend auf R2-Werten, erklart der Papillenbereich etwa 40% der
Variabilitat bei einigen Parametern, wahrend das Alter nicht mehr als 5% erklart. Alle
weiteren kontinuierlichen Parameter wie Brechungsfehler und axiale Lange erklaren
weniger als 7% der Variabilitat. Aus diesen Griinden wurden nur Alter und Papillenbereich
bei der Anwendung der normativen Grenzen auf die ONH-Parameter herangezogen.

Alter

Die CIRRUS RNFL normative Datenbank wurde mit 282 Probanden im Alter zwischen 19
und 84 Jahren entwickelt. Papillenbereich und Cup-Volumen zeigten keinen Alterseffekt.
Der Randbereich nimmt im Alter langsam ab (Gefélle = 0,002 mm?2 / Jahr, R? = 0,033,
p = 0,002), wahrend das CDR (durchschnittlich und vertikal) im Alter langsam anstieg
(Steigung = +0,002 pro Jahr, R%= 0,032, p = 0,002 fir durchschnittliches CDR,
Steigung = +0,002 pro Jahr, R2= 0,041, p = 0,001 fiir vertikales CDR). Wie erwartet,
verandert sich der Papillenbereich mit dem Alter nicht (p > 0,05).

Papillenbereich

Die Verteilung des Papillenbereichs fiir die Augen der normativen Datenbank wird im
obigen Absatz erlautert. Bitte beachten Sie, dass die Mehrheit der Papillenbereiche
zwischen 1,3 mm? und 2,5 mm? lag. Daher werden die normalen Grenzen fir diese
Population aulSerhalb dieser PapillengroRen nicht qut definiert und in CIRRUS nicht
angewendet. Samtliche Sehnervenkopf-Parameter steigen mit der PapillengréRe,
einschlieRlich des Randbereiches (Steigung = +0,24 mm? des Randes pro mm? der Papille,
R? = 0,13, p = 0,042), des Cup-Volumens (Steigung = +0,25 mm3 des Cups pro mm? der
Papille, R”=0,39, p = 0,011), und des Cup-Disc-Verhaltnisses (Steigung = +0,35 pro mm?
der Papille, R = 0,35, p = 0,001 fir durchschnittliches CDR, Steigung = +0,29 pro mm?2
der Papille, R2 = 0,34, p = 0,001 fiir vertikales CDR).

Ethnizitat

Die Aufschlisselung der CIRRUS normativen Datenbank flir RNFL nach Herkunft ist wie
folgt: 43% Kaukasier, 24% Asiaten, 18% Afroamerikaner, 12% Hispanisch, 1% Inder und
2% gemischter Ethnizitdt. Wie erwartet, hatten Probanden afrikanischer Herkunft die
groRten Papillen im Durchschnitt (1,93 + 0,33 mm?), wahrend die Papille bei Probanden
europaischer Herkunft am kleinsten war (1,68 + 0,30 mm?, p << 0,001). Es gab keine
statistisch signifikante Differenz zwischen verschiedenen Ethnizitaten im Hinblick auf den
Randbereich (p = 0,16). Das Cup-Disc-Verhaltnis (durchschnittlich und vertikal), sowie das
Cup-Volumen, zeigten Unterschiede zwischen den ethnischen Gruppen (Mittelwertdifferenz
bei ACDR betragt 0,10, p = 0,008, Mittelwertdifferenz bei VCDR ist 0,09, p = 0,027,
Mittelwertdifferenz bei Cup-Volumen ist 0,09 mm3, p = 0,003).
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Berechnung der normalen Grenzen

Die Analyse der ONH-Parameter ergab, dass diese Parameter sowohl vom Papillenbereich
des Studienauges, als auch vom Alter des Probanden abhangig waren. Die Auswirkungen
des Alters werden mittels linearer Anpassung modelliert. Es zeigte sich, dass die Variabilitat
von Parametern wie Randbereich und Cup-Disc-Verhaltnis im Papillenbereich von der
PapillengroRe abhangig war. Aus diesem Grund wurde die Quantilsregression anstelle der
linearen Regression verwendet, um die Grenzen der ONH-Parameter in Bezug auf den
Papillenbereich festzusetzen. Dies ist eine Methode, bei der Steigung und Versatz fiir jede
Grenze unabhéngig angepasst werden. Siehe Artes et al® fiir eine Beschreibung der
Quantilsregression. Fur das durchschnittliche und vertikale Cup-Disc-Verhaltnis wurden
Daten mit einem Cup-Disc-Verhaltnis von weniger gleich 0,25 vor der Durchfiihrung der
Quantilsregression ausgeschlossen.

Darstellung der normativen Grenzen

Abbildung A-7 zeigt die ONH- und RNFL-OU-Analyse mit normativen Grenzen,
angewendet auf die ONH-Parameter des Randbereiches, des Cup-Disc-Verhaltnisses,
vertikalen Cup-Disc-Verhaltnisses und des Cup-Volumens, sowie auf das neuroretinale
Randprofil (NR).

Da jedes Auge einen anderen Papillenbereich aufweisen kann, hangen die hinter dem
NR-Profil gezeigten normalen Grenzen davon ab, welches Auge fiir den Vergleich
ausgewahlt ist. Wenn OU ausgewahlt ist, werden die normalen Grenzen entsprechend dem
durchschnittlichen Papillenbereich angezeigt.

Wenn der Papillenbereich groBer als 2,5 mm? oder kleiner als 1,3 mm? ist, werden die
normativen Grenzen nicht angewendet, da in der Datenbank nicht geniigend Daten zur
Verfugung stehen, um die Grenzen zu bestimmen. In diesem Fall erscheint der Bereich
hinter der Nummer oder der NR-Darstellung in Grau. Dariiber hinaus werden
durchschnittliches und vertikales C/D-Verhaltnis kleiner gleich 0,25 in Grau angezeigt.

Fazit

Die CIRRUS HD-OCT normative Datenbank fiir Sehnervenkopf wurde mit Daten von
Probanden, die als reprasentativ fiur die gesunde Population galten, erstellt. Um
Referenzwerte zu bestimmen, wurden die Scans, die als Teil der CIRRUS HD-OCT
normativen  Datenbanken ~ flr ~ RNFL  erfasst ~ wurden,  mittels  des
Sehnervenkopf-Segmentierungs-Algorithmus analysiert. Der Arzt kann die normative
Datenbank verwenden, um individuelle Patientenmessungen mit jenen aus der gesunden
Bevdlkerung zu vergleichen.

3. Artes, PH and Crabb, DP. ,Estimating normative limits of Heidelberg Retina Tomograph optic disc rim area with quantile
regression,” Invest Ophthalmol Vis Sci. 2010 Jan;51(1):335-61
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A4 Anhang

Bericht

Die im Bildschirm der Analyse in Abbildung A-7 dargestellten Elemente werden in einem
Bericht ebenfalls prasentiert, siehe unten.

Berichtvorschau
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Abbildung A-7 ONH- und RNFL-OU-Analysebericht
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Normative Datenbanken fiir RNFL und ONH

Diiversified:
Digtribution of Mormals

MA  95% 5% 1%

Die ONH- und RNFL-OU-Analyse unterstttzt den Arzt beim Identifizieren von Bereichen der
RNFL, die von klinischer Bedeutung sein konnen. Die Analyse vergleicht die gemessene
RNFL-Dicke mit den altersangepassten Daten in den CIRRUS RNFL normativen
Datenbanken. An das Patientenalter angepasste, normative erscheinen, wenn Sie die
»~ONH- und RNFL-OU-Analyse” auf Seite 8-30 an Patienten, die mindestens 18
Jahre alt sind, durchfihren. Es wurden keine Daten von Probanden, die jinger als 18 Jahre
waren, erhoben.

Es wurden die gleichen Daten, die fir die Entwicklung der RNFL-Datenbank verwendet
wurden, nochmal verarbeitet, um normale Grenzen fiir die Sehnervenkopf-Parameter zu
entwickeln. Wie in ,,Normative Datenbank flir Sehnervenkopf: Diversifiziert”
auf Seite A-10 naher beschrieben, sind die ONH normativen Daten auf den
Papillenbereich des Auges, sowie auf das Alter des Patienten abgestimmt.

Die RNFL normative Datenbank verwendet eine Weis—Grin—Gelb—Rote Farbcodierung
(siehe Legende links), um die normalen Verteilungsperzentile darzustellen. Der Farbcode
gilt fir jede einzelne A-Scan-Position in den TSNIT-Dickendarstellungen, flir den
Quadranten, Uhrzeit- und Vollkreisdurchschnitte, sowie fur die Spalten 'OD" und '0S" der
Datentabelle. Unter Personen gleichen Alters in der gesunden Bevélkerung gelten die
Perzentile fir jede einzelne RNFL-Dickenmessung entlang des Berechnungskreis wie folgt:

« Der dinnste 1% der Messungen fallt in den roten Bereich. Messungen in Rot gelten
als auRerhalb der normalen Grenzen (Rot < 1%, auRerhalb normaler Grenzen).

- Die dunnsten 5% der Messungen fallen in den gelben Bereich oder darunter
(1% < Gelb < 5%, Verdacht).

+ 90% der Messungen fallen in den griinen Bereich (5% < Grin < 95%).

« Die dicksten 5% der Messungen fallen in den weien Bereich (Weill > 95%).

HINWEIS: Bei der Interpretation der normativen Daten missen Arzte ihre Urteilskraft
anwenden. Fiir bestimmte Messungen beachten Sie bitte, dass 1 von 20 gesunden Augen
(5%) unter Griin fallen wird. Interpretation des ersten Perzentils: Werte, die als ,Erstes
Perzentil” farbkodiert sind, sind niedriger als 99% der Datenbankproben, kénnen jedoch
nicht gut auf die allgemeine Population mit weniger als 300 Probanden in der
Referenzdatenbank extrapoliert werden. Ergebnisse, die in diesen Bereich fallen, sollten
mit Vorsicht interpretiert werden. Interpretation des finften Perzentils: Werte, die als
,Funftes Perzentil” farbkodiert sind, sind niedriger als 95% der Datenbankproben. Der
95% Konfidenzintervall im fiinften Perzentil erstreckt sich vom 2,5-ten Perzentil zum
7,7-ten Perzentil der normativen Datenbank.

Informationssymbole i} auf dem Analyse-Bildschirm bieten zusatzliche Informationen
tber die Grenzen der normativen Datenbank. Fahren Sie mit der Maus Uber ein Symbol, um
einen Tooltip anzuzeigen, und klicken Sie auf das Symbol, um einen Bericht mit den
angezeigten zusatzlichen Informationen zu drucken, indem Sie auf die Schaltflache
‘Druckvorschau' oder 'Fiir DICOM exportieren' klicken. Siehe ,, Detailbericht Normative
Daten” auf Seite 10-16 firr weitere Informationen.

HINWEIS: Die Farben fir normative Daten erscheinen nicht, wenn der Patient jinger als 18
Jahre ist.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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P,

Dviztribution of Marmals

Diivverzified:

95% 6% 1%

Normalwertverteilung

Die graue Farbe (siehe Legende links) steht fir ,Nicht zutreffend”. Werte werden in Grau
angezeigt, wenn die normativen Daten nicht zutreffend sind, weil die Datenbank nicht
iiber gentigend Daten verflgt, die zum Papillenbereich passen.

Das Farbschema der Normalverteilung wird fur die Analysenparameter sowoh!l der RNFL,
als auch des Sehnervenkopfes verwendet. Die nachstehende Tabelle verdeutlicht, wie das
Farbschema fiir die einzelnen Parameter verwendet wird.

Messung Abgeglichen mit | Grau Weil§ Grin Gelb
Normal nach

RNFL

Durchschnittliche | Alter Die Die dicksten 5% | 90% der Die diinnsten 5% | Die diinnsten 1%

RNFL-Dicke. Grauschattierung | der Messungen Messungen fallen | der Messungen der Messungen.

RNFL-Symmetrie, gilt nicht far fallen in den in den griinen fallen in den Messungen in Rot

RNFLin Uhrzeiten, RNFL-Messungen | weiflen Bereich Bereich (5% < gelben Bereich gelten als

RNFL-Quadranten, (Weils > 95%). Griin £95%). oder darunter auRerhalb der

RNFL-Dicke (1% < Gelb £ 5%, | normalen Grenzen

(Grafik) Verdacht). (Rot £ 1%,
aufRerhalb
normaler
Grenzen).

Sehnervenkopf

Dicke des Papillenbereich Die ONH Die groRten 5% | 90% der Die kleinsten 5% | Die kleinsten 1%

Randbereichs und |und Alter normative der Messungen Messungen fallen | der Messungen der Messungen.

des neuroretinalen
Randes (Grafik)

Durchschnittliches
C/D-Verhaltnis,
Vertikales
C/D-Verhaltnis,
Cup-Volumen

Datenbank ist
nicht anwendbar,
wenn:

1) Der
Papillenbereich ist
groRer als 2,5
mm? oder kleiner
als 1,33 mmz,
oder

2) Das
durchschnittliche
oder vertikale
C/D-Verhaltnis ist
unter 0,25, oder
3) Die ONH
normative
Datenbank-Lizenz
wurde nicht
aktiviert.

fallen in den
weiflen Bereich
(WeiR > 95%).

in den grlinen
Bereich (5% <
Griin £95%).

fallen in den
gelben Bereich
oder darunter
(1% < Gelb £5%,
Verdacht).

Messungen in

Rot gelten als
auRerhalb der
normalen Grenzen
(Rot £ 1%,
auRerhalb
normaler
Grenzen).

Die kleinsten 5%
der Messungen
fallen in den
weilen Bereich
(WeiR > 95%).

90% der
Messungen fallen
in den grlinen
Bereich (5% <
Griin £95%).

Die groRten 5%
der Messungen
fallen in den
gelben Bereich
oder darunter
(1% < Gelb £ 5%,
Verdacht).

Die groften 1%
der Messungen.
Messungen in

Rot gelten als
aufRerhalb der
normalen Grenzen
(Rot £ 1%,
aufserhalb
normaler
Grenzen).

®

HINWEIS: Fur Patienten unter 18 Jahren werden Legende und Farbcodierung nicht
angezeigt. Es wurden keine Daten von Probanden, die jinger als 18 Jahre waren, erhoben.
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Es gibt eine Messvariabilitat ~flir ~die retinale  Nervenfaserschicht-  und
Sehnervenkopf-Parameter, die die Farbcodierung der normativen Datenbank
beeintrachtigen kann. Wenn der Realwert in der Nahe der Grenze dessen liegt, den die
Software zur Bestimmung des Farbcodes der normativen Datenbank verwendet, dann ist es
maglich, dass der Farbcode von Untersuchung zu Untersuchung variiert. Wenn mindestens
ein Parameter nahe an einer normativen Grenze ist, erscheint eine blaue
Symbolschaltflache /AN\. Wenn Sie mit der Maus Gber diese Symbolschaltflache fahren,
erscheint der nachstehend dargestellte Tooltip.

N\ oD 0s

Durchschnitiliche RNEL-Dicke TR um A2 um
Mindestens ein Parameter ist nahe einem normativen

RMFL 3
Grenzwert, sodass sich die Farbkodierung bei einem ermeuten

Scan dndern kann. Fur weitere Informationen bitte klicken.

Papillenbereich| 1,56 mm* 1,35 mm* fl" |

Durehschn. C/D-Verhilnis 0,53 03

Vertikales C/D-Verhalinis 0,66 0,33

Cup-Volumen| 0107 mm* | 0,030 mm*

Abbildung A-8 Tooltip fiir Messvariabilitit

Weitere Informationen zur Messvariabilitat finden Sie im Anhang ,, CIRRUS HD-OCT
Wiederholbarkeit in Messungen der zentralen Hornhautdicke” auf Seite B-19.

Wenn Sie auf die Symbolschaltflache klicken, konnen Sie die Option 'Druckvorschau' oder
‘Nach DICOM exportieren' auswahlen. Im Bildschirm der Druckvorschau erscheint der
Detailbericht fiir die normativen Daten, wie in Abbildung A-9 unten dargestellt. Der
Bericht kann vom Druckvorschau-Bildschirm aus gedruckt werden. Jedes Auge wird flr
einen OU-Ausdruck auf ein separates Blatt gedruckt. Siehe ,,Detailbericht Normative
Daten” auf Seite 10-16 flir weitere Informationen.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch 2660021169015 Rev. A 2018-04



Anhang

Berichtvorschau
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Interaktivitait

Bei den Grafiken der RFNL-Dicke und der neuroretinalen TSNIT-Randdicke, wie in
Abbildung A-10 dargestellt, kann der Benutzer zwischen den Daten fiir beide Augen
zusammen oder getrennt fiir rechtes oder linkes Auge wechseln. Dies geschieht durch
Klicken auf die graue Schaltflache in der linken oberen Ecke der Grafik fir die neuroretinale
Randdicke und die RNFL-Dicke, die als ,0U", ,0D" oder ,0S" bezeichnet wird, je
nachdem, was der Benutzer ausgewahlt hat.

Dicke des neuroretinalen Rands

Abtastung: 122
0D Dicke: 439 pm
Hm — 0D --- 05 05 Dicke: 355 pm

0
TEMP SR MNAS IMF TEMP

Abbildung A-10 Grafik fiir die neuroretinale Randdicke

Normative Datenbank fiir Ganglienzellen: Diversifiziert

Die CIRRUS HD-OCT normative Datenbank fir Ganglienzellen wurde erstellt, um normative
Daten fir die Verwendung mit dem Ganglienzellanalysen-Modul zu liefern, und stellt
Informationen uber die Dicke der Ganglienzell- plus der inneren plexiformen Schicht dar.

Eine Post-hoc-Analyse wurde auf dem 200x200 Makulawirfel- und dem 512x128
Makulawirfel-Scan, die urspriinglich fiir die normativen Daten fur makulare retinale Dicke
erfasst wurden, durchgefliihrt, um die typische Verteilung fir Parameter der
Ganglienzellanalyse und die GCL + IPL-Dickendarstellung zu bestimmen. Diese Analyse
vergleicht die Ergebnisse der GCL + IPL-Dicke mit normalen Grenzen, die von einer
Post-hoc-Analyse von Scans, die fir die makulare normative Datenbank verwendet
werden, abgeleitet wurden. Ein Beispiel der Ganglienzellanalyse mit normalen
Grenzen, angewendet auf die Parameter der Ganglienzellanalyse, ist nachstehend in
Abbildung A-11 dargestellt.
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Methoden

Dieser Abschnitt fasst die Methodik der Datenerhebung zusammen (auch im vorherigen
Abschnitt enthalten) und beschreibt dariber hinaus die Analyse und Eigenschaften der
normativen Grenzwerte flir Parameter der Ganglienzellanalyse.
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Abbildung A-11 Typische Ganglienzellanalyse zeigt Vergleich mit normalen Grenzen

Datenerfassung

Die Details der Datenerhebung sind in “Normative Datenbanken fur RNFL und
Makula: Diversifiziert” auf Seite A-1 beschrieben. Insgesamt wurden 282 Probanden
als gesund qualifiziert und in die NDB-Studie sowie in die makulare normative Datenbank
eingeschlossen. Daten aus den gleichen Scans wurden analysiert und ausgewertet, um den
Normalbereich der Parameter der Ganglienzellanalyse zu bestimmen. Die normative
Datenbank enthalt keine Patienten mit Brechungsfehlern auferhalb des -12,00 D bis 8,00
D-Bereichs. Deshalb sollte die nachstehende Analyse bei Patienten mit Brechungsfehlern
auRerhalb des -12,00 D bis 8,00 D-Bereichs mit Vorsicht verwendet werden.

Auswahlkriterien fiir Scans

Die Scans wurden im Rahmen der Originalstudie auf Bildqualitat Gberprft. Es wurde ein
Scan mit der héchsten Qualitat fiir jeden Scantyp und jeden Probanden pro Auge gewahlt.
Scans mit den folgenden Merkmalen wurden aus der normativen Datenbank
ausgeschlossen:

« Signalstarke von 5 oder geringer.

« GroBe Augenbewegungen wahrend der Bilderfassung, die innerhalb der
zentralen 80% des Scanbereichs zu einer Sakkade flihrten.

« Bereich des Datenverlustes groRer als 10% am Rand des Scanbereichs.

- Vorliegen von  Glaskérpertribungen, die den Makularebereich auf den
Makulawirfel-Scans oder den Berechnungskreis auf Papillen-Scans verdecken.
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In der Praxis sollten Arzte und Benutzer die Scans vor dem Vergleich mit normalen
Bereichen quantitativ und qualitativ priifen.

Datenanalyse

Die Daten wurden unter Verwendung des proprietaren Segmentierungsalgorithmus fur die
Ganglienzellanalyse ausgewertet, um sieben wichtige, in Mikrometern ausgedriickte
Summenparameter zu erhalten: Durchschnittliche GCL + IPL-Dicke, sechs sektorale
Dickenwerte, wobei die Sektoren aus 60°-Segmenten eines elliptischen Ringraums mit
einem inneren Nebenachsenradius von 0,5 mm und einem auReren Nebenachsenradius
von 2,0 mm, gedehnt um 20% in horizontaler Richtung, um die Hauptachse zu erhalten,
abgeleitet sind. Die Sektoren sind unten dargestellt:

0S-Sektoren OD-Sektoren
3 1 1 3
4 6 6 4

Abbildung A-12 Schematische Darstellung der Sektoren bei Ganglienzellanalyse

Der siebte Parameter ist der minimale Durchschnittswert aus einem Satz von 360 Speichen,
wobei jeder durchschnittliche Wert den Mittelwert der Pixel entlang dieser Speichen, die
innerhalb des Messringraums liegen, darstellt. Das Minimum wird gewahlt, da vom
dinnsten Teil der Ganglienzellen zuziiglich plexiformer Schichten im perifovealen Bereich
angenommen wird, dass sie eine Beschadigung der Ganglienzellen anzeigen.

Ergebnisse
Die deskriptive Statistik fir jeden Parameter der Ganglienzellanalyse basierend auf 282
gesunden Augen befindet sich in Tabelle A-3 unten.
Tabelle A-3: Normalwerte fir CIRRUS Ganglienzellanalysenmessungen in der
Populationsstichprobe (um)
Durchschnittliche Mindestdurchschnitt
Dicke GCL + IPL Sektor 1 Sektor 2 Sektor 3 | Sektor4 | Sektor5 | Sektor 6 axiale Dicke
Mittelwert 84,7 82,9 86,4 86,8 85,3 83,2 83,8 82,1
Std 71 6,3 79 83 9,0 738 6,5 69
Min 677 68,0 67,0 65,0 62,0 62,0 68,0 53,2
Max 104,2 102,0 113,0 112,0 11,0 109,0 106,0 101,8
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Faktoren, die die normativen Bereiche der CIRRUS
Ganglienzellanalyse beeintrichtigen

Die oben beschriebenen Bereiche berlicksichtigen nicht die Differenzen, die auf Grund von
Alter, Ethnizitat, Axiallange, Refraktion, Papillenbereich oder Signalstarke vorliegen
konnen. In der Regressionsanalyse haben wir festgestellt, dass Signalstarke und Alter die
zwei fortlaufenden Parameter mit dem groRten Einfluss auf die Parameter der
Ganglienzellanalyse waren. Alle Einfliisse waren klein. Basierend auf R2-Werten, erklart das
Alter nur 12% der Variabilitat bei einigen Parametern, wahrend Signalstarke nicht mehr als
4% erklart. Brechungsfehler und axiale Lange erklaren weniger als 2% der Variabilitat. Aus
diesen Grinden wurde nur das Alter bei der Anwendung der normativen Grenzen auf die
Parameter der Ganglienzellanalyse herangezogen.

Alter

Die Ganglienzellanalyse wurde mit 282 Probanden im Alter zwischen 19 und 84
Jahren entwickelt. Alle Parameter nehmen mit zunehmendem Alter allmahlich ab.
Abbildung A-13 zeigt die durchschnittliche Ganglienzellanalyse innerhalb des
Messringraums in Abhangigkeit vom Alter.

120

=1
L

g

£

Durchschnittliche GCA (in Mikrometerm)

Alter (Jahre)

Abbildung A-13 Durchschnittliche Dicke bei durchschnittlicher Ganglienzellanalyse in Abhdngigkeit
vom Alter.

Ethnizitat
Die Aufschlusselung der Ganglienzellanalyse nach Herkunft ist wie folgt:

43% Kaukasier, 24% Asiaten, 18% Afroamerikaner, 12% Hispanisch, 1% Inder und 2%
gemischter Ethnizitat. Es gibt statistisch signifikante Unterschiede bei der GCL + IPL-Dicke,
wie aus der nachstehenden Tabelle fir die durchschnittliche GLC + IPL-Dicke ersichtlich ist.

Tabelle A-4: Aufschliisselung der Ganglienzellanalyse nach Herkunft

Europder Hispanoamerikaner Afrikaner Asiaten

Durchschnittliche Dicke GCL + IPL (in
Mikrometern)

841 (7,8)

88,8 (6,4)

86,3 (7,8)

89,4 (7,2)
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Die Ergebnisse zeigten, dass der mittlere Unterschied in der durchschnittlichen Dicke
zwischen zwei Rassengruppen innerhalb von 4,3 mm lag. Probanden europaischer
Abstammung haben im Durchschnitt eine dinnere Ganglienzell- sowie innere plexiforme
Schichtdicke, wahrend die Dicke der Ganglienzell- und der inneren plexiformen Schicht bei
Probanden spanischer und chinesischer Abstammung gréRer ist (p < 0,001).

Axiale Lange und Brechungsfehler

Abbildung A-14 unten zeigt eine Punktewolke der durchschnittlichen Dicke der
Ganglienzellanalyse gegeniiber der axialen Lange des Studienauges. Es zeigt sich, dass die
GCL + IPL Dicke in Abhangigkeit von der axialen Lange leicht abnimmt. Dies tragt weniger
als 2% zur Gesamtvariabilitat der Parameter der Ganglienzellanalyse bei.
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Abbildung A-14 Axiale Liinge und Brechungsfehler

Datenanalyse

Das gleiche Analysemodell wurde fir die Analyse der normativen Daten fiir Makuladicke
verwendet, siehe ,Normative Datenbanken fur RNFL wund Makula:
Diversifiziert” auf Seite A-1.

Eine Regressionsmodell-Analyse wurde verwendet, um die normative Grenze fir jeden
Parameter der Ganglienzellanalyse dem Alter angepasst zu schatzen. Das Alter des
Probanden gilt als klinisch wichtiger Faktor bei Messungen der Dicke der
Ganglienzellschicht samt innerer plexiformer Schicht.

Fir jedes angepasste Regressionsmodell wurden die Residuen fiir jedes Auge durch
Subtraktion der geschatzten erwarteten mittleren Messwerte, ET(age0), von den
gemessenen oder beobachteten Messwerten, Obs(age0) abgeleitet. Mit anderen Worten:
Residuum = Obs(age0) — ET(age0). Der Zweck bestand darin, die 100xc.. Perzentile (NL,
normative limit) der Residuen vorherzusagen, sodass die 100xo %-Grenze der
CIRRUS HD-OCT Parameterwerte wie folgt geschatzt werden konnten:

ET(age0) + NL(100xaw %) < Obs(age0) (A)
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Fazit

Die Perzentile 1, 5, 95 und 99 der Residuen wurden mit Hilfe der empirischen Verteilung
des Residuums geschatzt. Anschliefend wurden die geschatzten 1-, 5-, 95- und
99%-Normalgrenzen der CIRRUS HD-OCT-Parameter fir einen gesunden Probanden im
Alter von age0 mittels Gleichung (A) festgelegt. Es sollte beachtet werden, dass die
Auswirkung des Studienzentrums bei der Berechnung der normativen Grenzwerte nicht
beriicksichtigt wurde, da das Ziel darin bestand, die normativen Grenzwerte fiir die
allgemeine Bevolkerung festzulegen.

Die CIRRUS HD-OCT normative Datenbank fur Ganglienzellanalyse wurde mit Daten von
Probanden, die als reprasentativ fiur die gesunde Population galten, erstellt. Um
Referenzwerte zu bestimmen, wurden die Scans, die als Teil der CIRRUS HD-OCT
normativen  Datenbanken fir Makuladicke erfasst wurden, mittels eines
Segmentierungsalgorithmus analysiert, welcher die Dicke der kombinierten Ganglienzell-
und inneren plexiformen Schicht identifiziert. Der Arzt kann die normative Datenbank fiir
Ganglienzellanalyse verwenden, um individuelle Patientenmessungen der Parameter der
Ganglienzellanalyse mit jenen aus der gesunden Bevolkerung zu vergleichen.

Normative Datenbank Asiatisch:

Uberblick

Einfithrung

Die Normative Datenbank Asiatisch ist eine lizenzierte Funktion. Es ermdglicht Ihnen, zu
entscheiden, ob bei jedem Patienten die asiatische oder die diversifizierte normative
Datenbank als Teil der Patientenakte angewendet werden soll.

Wenn Sie die Normative Datenbank Asiatisch lizenzieren, werden Sie aufgefordert, eine
Standard-Datenbank auszuwahlen, die auf die Patienten angewendet wird. Nach Auswahl
des Standards werden alle neuen und bestehenden Patienten als Standard angenommen, es
sei denn, Sie wahlen manuell eine andere Datenbank fiir diesen bestimmten Patienten aus.

Siehe Abschnitt “Neuen Patienten hinzufigen” auf Seite 5-3 fir Einzelheiten zum
Auswahlen bzw. Andern der normativen Datenbank.

Die Normative Datenbank Asiatisch wurde an Prifzentren in Japan, China und Indien
entwickelt. Die normativen Daten Asiatisch wurden auf gleiche Art und Weise erhoben und
analysiert, wie die diversifizierten Daten. Die Details sind in diesem Abschnitt beschrieben.

In der Normativen Datenbank Asiatisch sollten normative Daten fir die Nervenfaserschicht
(RNFL) und Makuladicke von gesunden Probanden im Alter zwischen 19 und 79 Jahren
erfasst werden. Eine Post-hoc-Analyse wurde durchgefihrt, um die normativen Grenzen
der Sehnervenkopf-Analyse (ONH) sowie die Ganglienzellanalyse zu bestimmen.

4. Die Normative Datenbank Asiatisch ist eine optionale Funktion, die mdglicherweise nicht auf allen Markten verfigbar ist und,
falls verfiigbar, mdglicherweise nicht auf allen Instrumenten vorhanden ist. Falls Sie ber diese Option nicht verfiigen und
diese erwerben machten, setzen Sie sich bitte mit Zeiss in Verbindung. In den USA rufen Sie unter 1-877-486-7473 an.
AuRerhalb der USA wenden Sie sich bitte an die 6rtliche Zeiss-Vertretung.
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Finf Studienzentren nahmen an der prospektiven, nicht-randomisierten, multizentrische
Studie teil. Daten von einem Prifzentrum in Hong Kong, die in die diversifizierten
normativen Datenbank eingeschlossen wurden, wurden in die Normative Datenbank
Asiatisch ebenfalls aufgenommen.

Die eingeschlossenen Probanden waren reprasentativ fir die gesunde Population, ohne
Vorgeschichte einer Augenerkrankung, und wurden sorgfaltig voruntersucht und im
Hinblick auf ihre Eignung ausgewertet. Nach einer allgemeinen ophthalmischen
Untersuchung wurden geeignete Probanden, die ihre Einwilligung erteilt hatten, einem
retinalen Scan mit dem CIRRUS HD-OCT-Instrument unterzogen. Medizinische und
ophthalmische Vorgeschichte wurden vor Einschluss der Probanden in die Studie
aufgenommen. Die Probanden erhielten eine vollstandige ophthalmische Untersuchung,
die die folgenden Tests beinhaltete:

« Sehscharfe

« Perimetrie mit dem Humphrey 24-2 SITA Standard-Schwellenwerttest, bilateral.
Festgestellte Schaden wurden mit einem zweiten Test Uberpruft.

« Applanationstonometrie nach Goldmann.

+ Keratometrie.

« Messung der Axiallange mit IOLMaster.

« Spaltlampenuntersuchung des anterioren Segments beider Augen.

« Gonioskopie.

« Erweiterte ophthalmoskopische Untersuchung, bilateral.

« Fundus- und Stereodisc-Fotografie der Makula und Sehnerven beider Augen.

« Messung der Hornhautdicke mittels Ultraschall-Pachymetrie.

Die Probanden wurden ihrem Alter nach in sechs Kategorien eingeteilt: 18-29, 30-39,
40-49, 50-59, 60-69, und 70-80. Es sollte auch darauf hingewiesen werden, dass
diese normative Datenbank keine Probanden enthalt, die jlnger als 19 oder alter als
79 Jahre sind.

Einschluss- und Ausschlusskriterien

Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Aufnahme in die Studie waren wie folgt:

Einschlusskriterien

« Mannlich oder weiblich, mindestens 18 Jahre alt.

« In der Lage und bereit, die erforderlichen Studienbesuche zu absolvieren.

« In der Lage und bereit, Einwilligung zu erteilen und die Studienanweisungen zu
befolgen.

« Muss in beiden Augen ein normales und glltiges Humphrey 24-2 SITA
Standard-Gesichtsfeld haben.
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Ausschlusskriterien

Ophthalmisch:

« Bestkorrigierter Visus in beiden Augen schlechter als 20/40.

« Refraktionsfehler (spharisches Aquivalent) auRerhalb des Bereichs von -12,00 D bis
+8,00 D.

« Diagnose von Glaukom oder Glaukomverdacht in einem der beiden Augen.

« Vorliegen von oder Vorgeschichte einer okuldaren Hypertension (IOP =22 mm Hg) in
einem der beiden Augen.

« VerschlieBbarer Winkel oder Vorgeschichte eines Winkelblocks in einem der beiden
Augen.

« Vorliegen von oder Vorgeschichte einer Papillenblutung in einem der beiden Augen.

« Vorliegen eines RNFL-Schadens in einem der beiden Augen.

« Vorliegen einer Amblyopie in einem der beiden Augen.

« Vorherige Laser- oder Narbenchirurgie.

- Aktive Infektion der anterioren oder posterioren Segmente.

« Nachweis von diabetischer Retinopathie, diabetischem Makuladdem, oder anderen
vitreoretinalen Erkrankungen.

Systemisch:

« Vorgeschichte von Diabetes, Leukamie, AIDS, unkontrollierter —systemischer
Hypertonie, Demenz oder multipler Sklerose.

« Lebensbedrohliche oder schwdchende Krankheit.

- Aktueller oder jiingster (innerhalb der letzten 14 Tage) Einsatz eines Mittels mit
photosensibilisierenden Eigenschaften, in allen Verabreichungsarten (z.B. Visudyne®,
Ciprofloxacin, Bactrim®, Doxycyclin, usw.).

Gesunde Probanden wurden von Studienleitern an jedem Studienzentrum nach
Uberprifung der klinischen und Gesichtsfeld-Daten und Bericksichtigung der Ein- und
Ausschlusskriterien definiert. Das CIRRUS-Instrument wurde bei der Bestimmung der
Normalitdt der Probanden nicht verwendet.

Probanden wurden als gesund definiert, wenn sie die folgenden Kriterien erfillten:

« Bestkorrigierter Visus von 20/40 oder besser in beiden Augen.

« |OP kleiner gleich 21 mm Hg.

« Keine Vorgeschichte von okularen, neurologischen oder systemischen Erkrankungen,
die das visuelle System beeintrachtigen konnten.

« Normales Gesichtsfeld, gekennzeichnet durch einen Glaukom-Halbfeldtest innerhalb
der normalen Grenzen und ein > 5% Wahrscheinlichkeitsniveau bei MD und PSD.
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Datenerfassung

Insgesamt wurden 315 Probanden als gesund qualifiziert und in diese Studie fiir die RNFL-
sowie die makulare normative Datenbank eingeschlossen.

Fir die normative RNFL-Datenbank wurde jedes Auge dreimal mit dem 200x200
Papillenwirfel-Scan gescannt. Fir die normative Datenbank flir Makula wurde jedes Auge
dreimal mit dem 200x200 Makulawiirfel-Scan und dreimal mit dem 512x128
Makulawirfel-Scan gescannt.

Die CIRRUS RNFL- und Makula-Datenbanken enthalten keine Patienten mit
Brechungsfehlern auBerhalb des -12,00 D bis 8,00 D-Bereichs. Deshalb sollten die
normativen Grenzen flr Patienten mit Brechungsfehlern auerhalb des -12,00 D bis 8,00
D-Bereichs mit Vorsicht verwendet werden.

Auswahlkriterien fiir Scans

Die Scans wurden auf Bildqualitat uberpruft. Es wurde ein Scan mit der hochsten Qualitat
fir jeden Scantyp und jeden Probanden pro Auge gewahlt. Scans mit den folgenden
Merkmalen wurden aus der normativen Datenbank ausgeschlossen:

« Signalstarke von 5 oder geringer.

« GrofRe Augenbewegungen wahrend der Bilderfassung, die innerhalb der zentralen
80% des Scanbereichs zu einer Sakkade flhrten.

« Bereich des Datenverlustes groRer als 10% am Rand des Scanbereichs.

« Vorliegen von  Glaskorpertriibungen, die den  Makularbereich auf den
Makulawirfel-Scans oder den Berechnungskreis auf Papillen-Scans verdecken.

In der Praxis sollten Arzte und Benutzer die Scans vor dem Vergleich mit den CIRRUS
normativen Datenbanken fir RNFL bzw. Makula quantitativ und qualitativ prifen. Die
normativen Grenzen fir Scans mit schlechter Scanqualitat sollten mit Vorsicht verwendet
werden.

Der asiatische Datensatz

Die CIRRUS normativen Datenbanken Asiatisch und Makula wurden mit 315 Patienten (im
Alter von 19 bis 79 Jahren) entwickelt. Die Geschlechterverteilung ist bei diesen normativen
Datenbanken ahnlich (159 mannlich, 156 weiblich). Die Aufschlisselung der CIRRUS
normativen Datenbanken Asiatisch RNFL und Makula Asiatisch nach Herkunft ist wie folgt:
44% japanisch, 44% chinesisch und 12% indisch. Die normativen Daten fir die
Ganglienzellanalyse wurden mittels einer Post-hoc-Analyse mit dem gleichen, hier
beschriebenen Analysendesign entwickelt. Die normativen Daten fiir den ONH wurden
mittels einer Post-hoc-Analyse mit einem anderen, in einem spater Abschnitt
beschriebenen Analysendesign entwickelt.

Die Ergebnisse zeigten, dass die mittlere Differenz in der durchschnittlichen RNFL-Dicke
zwischen zwei Rassengruppen innerhalb von 5 pm lag. Chinesen weisen eine grofSere
durchschnittliche Dicke, einen superioren und inferioren Quadrantendurchschnitt auf,
wahrend bei Indern flr diese Parameter die groRte Dicke gemessen wurde. Der grofRte
Unterschied in der RNFL-Dicke zwischen zwei Rassengruppen wurde fir den temporalen
Quadrantendurchschnitt zwischen Chinesen und Indern mit 15 pm festgestellt.
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Bitte beachten Sie, dass die CIRRUS normativen Datenbanken fir RNFL, Makula Asiatisch
und Ganglienzellanalyse Asiatisch nur nach Alter und nicht nach ethnischer Zugehérigkeit
oder anderen Parametern angepasst sind. Die fiir die Vergleiche der individuellen Daten
mit der normativen Datenbank herangezogenen normativen Grenzen berucksichtigen nicht
die Differenzen, die auf Grund von Ethnizitat, Axiallange, Refraktion, Papillenbereich oder
Signalstarke vorliegen konnen.

Normative Datenbankanalysen

Aus diesen Scans wurden die normativen Datenbanken fir RNFL, Makuladicke und GCL +
IPL Dicke erstellt. Der Altersbereich fiir alle Datenbanken war zwischen 19 und 79 Jahren.
Das durchschnittliche Alter der Probanden betrug 47 Jahre.

Regressionsmodell-Analysen wurden verwendet, um die normative Grenze fiir jeden der
CIRRUS HD-OCT RNFL, Makuladicken- und Ganglienzellanalysenparameter dem Alter
angepasst zu schatzen. Fur jedes angepasste Regressionsmodell wurden die Residuen fir
jedes Auge durch Subtraktion der geschatzten erwarteten mittleren Messwerte, ET(age0),
von den gemessenen oder beobachteten Messwerten, Obs(age0) abgeleitet. Mit anderen
Worten: Residuum = Obs(age0) — ET(age0). Der Zweck bestand darin, die 100xa.
Perzentile (NL, normative limit) der Residuen vorherzusagen, sodass die 100 x 1%-Grenze
der CIRRUS HD-OCT Parameterwerte wie folgt geschatzt werden konnten:

ET (age 0) + NL(100 x 1%) < Obs (age0) (Gleichung A)

Die Perzentile 1, 5, 95 und 99 der Residuen wurden mit Hilfe der empirischen Verteilung
des Residuums geschatzt. Anschliefend wurden die geschatzten 1-, 5-, 95- und
99%-Normalgrenzen der CIRRUS HD-OCT-Parameter fir einen gesunden Probanden im
Alter von age0 mittels Gleichung (A) festgelegt. Es sollte beachtet werden, dass die
Auswirkung des Studienzentrums bei der Berechnung der normativen Grenzwerte nicht
beriicksichtigt wurde, da das Ziel darin bestand, die normativen Grenzwerte fiir die
allgemeine Bevolkerung festzulegen.

Beschreibung der RNFL-Parameter

Die RNFL-Parameter, die mit den normalen Grenzen verglichen werden, umfassen:

« Durchschnittliche RNFL-Dicke um einen Messkreis mit 3,46 mm Durchmesser.

« Durchschnittliche RNFL-Dicke in 4 Quadranten, gleichmaRig um den Messkreis verteilt
(Superior, Temporal, Inferior, und Nasal).

« Durchschnittliche RNFL-Dicke in 12 Uhrzeiten (30°-Segmente des Messkreises).

« Dicke in einem TSNIT-Profil um den Messkreis (255 Punkte gleichmaRig um den
Messkreis verteilt, beginnend beim temporal hochsten Punkt und weiter zu superior —
nasal — inferior und zurick zu temporal, oder TSNIT).

« RNFL-Symmetrie: Korrelationskoeffizient zwischen dem TSNIT-Profil des linken und
dem TSNIT-Profil des rechten Auges
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Alterskoeffizient — RNFL-Dicke

Die Analyse der demografischen Aspekte der Probanden ergab, dass die zu erwartende
Dicke altersabhdngig war, obwohl der Effekt klein und manchmal positive war (leicht
zunehmende Dicke mit Alter). Deshalb wurde die Alterskorrektur in die berechneten
Ergebnisse eingearbeitet. Zu ihrer ethnischen Zugehérigkeit machten die Probanden
Eigenangaben in der Population der normativen Datenbank, diese Angabe wurde jedoch
nicht als Variable bei der Konstruktion der normativen Datenbanken fiir RNFL und Makula
verwendet.

Abbildung A-15 unten zeigt eine Punktwolke fir die durchschnittliche RNFL-Dicke
gegeniber dem Alter entlang der angepassten Regressionslinie.

Dicke
1304

Alter
Abbildung A-15 Durchschnittliche RNFL-Dicke (in Mikrometern) gegeniiber dem Alter

Alterskoeffizient — Makuladicke

Fir die Normative Datenbank Asiatisch wurden die gleichen Makulaparameter wie fiir die
diversifizierte normative Datenbank berechnet. Die vollstandige Beschreibung der
Makulaparameter finden Sie in ,,Normative Datenbanken fir RNFL und Makula:
Diversifiziert” auf Seite A-1.

Abbildung A-16 zeigt eine Punktewolke fir die durchschnittliche Retinadicke im
mittleren Teilfeld im Vergleich zum Alter, zusammen mit der angepassten Regressionslinie.
In Abbildung A-17 ist eine Punktewolke fur die durchschnittliche Makuladicke fir alle
Teilbereiche zusammen mit der angepassten Regressionslinie dargestellt. Diese
Abbildungen zeigen, dass das zentrale Teilfeld nahezu keine Abhangigkeit vom Alter hat,
wahrend die anderen Teilfelder bei zunehmendem Alter allmahlich abnehmen.
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Abbildung A-16 Dicke der asiatische makularen zentralen Teilfeldes (in Mikrometern) gegeniiber
dem Alter
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Abbildung A-17 Durchschnittliche Dicke der asiatischen Makula (in Mikrometern) gegeniiber
dem Alter

Normalwerte fiir Ganglienzellanalysen

Eine Post-hoc-Analyse wurde auf dem 200x200 Makulawirfel- und dem 512x128
Makulawrfel-Scan, die urspringlich fur die normativen Daten fir makulare retinale Dicke
erfasst wurden, durchgefihrt, um die typische Verteilung fur Parameter der
Ganglienzellanalyse und die GCL + IPL-Dickendarstellung zu bestimmen. Diese Analyse
vergleicht die Ergebnisse der GCL + IPL-Dicke mit normalen Grenzen, die von einer
Post-hoc-Analyse von Scans, die flr die asiatische makulare normative Datenbank
verwendet werden, abgeleitet wurden.
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Die  Daten wurden unter Verwendung des proprietaren  CIRRUS 6.0
Segmentierungsalgorithmus fir die Ganglienzellanalyse ausgewertet, um sieben wichtige,
in Mikrometern  ausgedriickte ~ Summenparameter zu erhalten: Die sieben
Summenparameter waren: durchschnittliche GCL + IPL-Dicke und sechs sektorale
Dickenwerte eines auf der Makula zentrierten, elliptischen Ringraums. Die schematische
Darstellung des Ringraums finden Sie in Abbildung A-12.

Samtliche Ganglienzellanalysenparameter nehmen mit dem Alter allmahlich ab.
Abbildung A-18 unten zeigt die durchschnittliche GCL + IPL-Dicke innerhalb des
Messringraums in Abhangigkeit vom Alter.

Dicke
100 -

.
.
. . o - - 2 -
o * 8" . % 4 i w L
- T Al T R L "
— SRS 5 A Pl b &
A S e V05 .
“ =Y e s
e T LT i e o
80 = ~y Lol e T L - ——
. - .
o . .
o A B L -
T "
. . “ea
70 ”
. .
60
10 20 30 40 50 60 70 80 90

Alter

Abbildung A-18 Durchschnittliche GCL + IPL-Dicke (in Mikrometern) gegeniiber dem Alter

Es ist erwahnenswert, dass obwohl der Alterseffekt statistisch signifikant war, war R?
(Determinationskoeffizient) des einfachen Regressionsmodells klein fir jeden Parameter.
Diese Erkenntnis zeigt, dass, obwohl Alter die GCL + IPL-Dicke signifikant beeinflusst, kann es
nur einen geringen Prozentsatz der Variation der Ganglienzellanalysenparameter erkldren.

Die in Tabelle A-5 dargestellten Summenparameter fiir asiatische Studienaugen zeigen,
dass die GCL + IPL-Dicken, die in einem Ringraum um die Fovea gemessen werden, eine
homogene Verteilung haben. Die durchschnittlichen Dicken der sechs Zonen im Ringraum
lagen zwischen 80,7 und 85,8 um. Diese Erkenntnis ist konsistent mit der Erwartung, dass
in einem gesunden Auge die retinalen Nervenfasern gleichférmig in einem radialen Muster
um die Fovea herum verteilt sind.

Tabelle A-5: Summenparameter der CIRRUS Ganglienzellanalyse fiir normale asiatische
Studienaugen (Mikrometer)

Parameter Mittelwert SD Minimum | Maximum
Durchschnittliche Dicke 83,2 53 67,8 99,5
Mindestdicke 80,9 5,4 63,8 95,2
Dicke temporal-superior 82,2 5,6 65,0 99,0
Dicke superior 84,6 59 62,0 102,0
Dicke nasal-superior 85,8 59 70,0 103,0
Dicke nasal-inferior 83,0 5,9 66,0 105,0
Dicke inferior 80,7 6,0 65,0 98,0
Dicke temporal-inferior 82,8 5,5 70,0 102,0
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Normalwerte fiir asiatische ONH-Messungen

Die CIRRUS ONH-Parameter sind in ,Normative Datenbank flr Sehnervenkopf:
Diversifiziert” auf Seite A-10 beschrieben. Sie umfassen:

« Randbereich (in mm?)
« Durchschnittliches  Cup-Papillen-Verhaltnis  (Verhaltnis des Cup-Bereichs zum
Papillenbereich).
« Vertikales Cup-Papillen-Verhaltnis (Verhaltnis der Cup-Hoéhe zur Papillenhohe auf
Cup-Mitte)
« Cup-Volumen (in mm3)
Bitte beachten Sie, dass der Papillenbereich berechnet und dargestellt, jedoch nicht mit
normalen Grenzen verglichen wird.

Zusatzlich wird die Punktewolke der Dicke des neuroretinalen Randes (NR) um die Papille
herum mit normativen Grenzen verglichen.

Die deskriptive Statistik fiir jeden Sehnervenkopf-Parameter ist in Tabelle A-6 unten
enthalten.

Tabelle A-6: CIRRUS ONH Summenparameter fiir normale asiatische Studienaugen

Randbe- | Papillen- [Durchschnitt-| Vertikales | Cup-Volu-
reich (mmz) bereich liches C/D-Verhalt|men (mm3)
(mmz) C/D-Verhalt- nis
nis
Minimum 0,75 1,15 0,06 0,05 0,00
Maximum 2,27 3,14 0,78 0,77 0,73
Durchschnitt 1,29 1,87 0,51 0,48 0,16
Standardabweichung 0,21 0,36 0,15 0,15 0,14

Der Papillenbereich ist von besonderem Interesse. Nur dreizehn Probanden (weniger als
5%) hatten einen Papillenbereich von iber 2,5 mm? im Studienauge. Zehn Probanden
(weniger als 5%) hatten einen Papillenbereich kleiner als 1,3 mmZ. Der Papillenbereich
zeigte keine Abhangigkeit vom Alter des Probanden. Eine Klassifizierung der PapillengroiSe
als small, medium oder large wurde zuvor vorgenommen (siehe Beispiel, Spaeth). In der
Regel beruhte die GroRenbestimmung auf einem senkrechten Durchmesser, gemessen vor
der Spaltlampe. Beim Messen des Papillenbereichs werden alle Meridiane beriicksichtigt.
Tabelle A-7 dient als ein sehr allgemeiner Leitfaden fur die GroRenklassifizierung,
basierend auf der Drittelung der normativen Daten. Ein Drittel der Datenbank enthielt
Papillen mit 1,7 mm? oder kleiner, ein Drittel Papillen zwischen 1,7 und 2,0 mmz, und im
Rest waren die Papillen groRer als 2,0 mm%
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Tabelle A-7: Klassifizierung der PapillengroRe aus der Populationsstichprobe

Klassifizierung der Kleinstes (‘Small’) |, Mlttellgrofﬁes GroRtes (‘Large’)
. . . . ('Medium') Drittel der . ‘
PapillengroRe Drittel der Papillen . Drittel der Papillen
Papillen
Papillenbereich <17 mm?2 1.7 mm? > 2,0 mm?
bis 2,0 mm?

Faktoren, die die ONH normativen Bereiche beeintrachtigen

Die oben beschriebenen Bereiche beriicksichtigen nicht die Differenzen, die auf Grund von
Alter, Ethnizitat, Axiallange, Refraktion, Papillenbereich oder Signalstarke vorliegen
konnen. In der Regressionsanalyse haben wir festgestellt, dass Papillenbereich und Alter
die zwei Parameter mit dem groRten Einfluss auf die verbleibenden ONH-Parameter waren.
Basierend auf R>-Werten, erklart der Papillenbereich etwa 40% der Variabilitit bei einigen
Parametern, wahrend das Alter nicht mehr als 5% erklart. Alle weiteren kontinuierlichen
Parameter wie Brechungsfehler und axiale Lange erklaren weniger als 7% der Variabilitat.
Es wurden nur Alter und Papillenbereich bei der Anwendung der normativen Grenzen auf
die ONH-Parameter herangezogen.

Alter

Die CIRRUS RNFL Normative Datenbank Asiatisch wurde mit 315 Probanden im Alter
zwischen 19 und 79 Jahren entwickelt. Papillenbereich und Cup-Volumen zeigten keinen
Alterseffekt. C/D-Verhaltnis (durchschnittlich und vertikal) nahm im Alter allmahlich zu
(Steigung = +0,002 pro Jahr, R?= 0,0133, p = 0,0409 fir durchschnittliches
C/D-Verhaltnis, Steigung = +0,0011 pro Jahr, R?= 0,011, p = 0,03 fiir vertikales
C/D-Verhaltnis).

Papillenbereich

Die Verteilung des Papillenbereichs fiir die Augen der normativen Datenbank wird im
obigen Absatz erldutert. Bitte beachten Sie, dass 90% der Papillenbereiche zwischen
1,3 mm? und 2,5 mm? lagen. Daher werden die normalen Grenzen fiir diese Population
auRerhalb dieser Papillengrofsen nicht gut definiert und werden nicht angewendet (grau
steht flr ‘'nicht anwendbar' anstelle der ublichen Farbcodierung. Samtliche
Sehnervenkopf-Parameter steigen mit der PapillengroRe, einschlieRlich des Randbereiches
(Steigung = +0,24 mm? des Randes pro mm? der Papille, RZ = 0,13, p = 0,042),
des Cup-Volumens (Steigung = +0,25 mm?> des Cups pro mm? der Papille, R? = 0,39,
p=0,011), und des Cup-Disc-Verhaltnisses (Steigung = +0,35 pro mm? der Papille,

R? = 0,35, p < 0,001 fiir durchschnittliches CDR, Steigung = +0,29 pro mm? der Papille,
R? = 0,34, p < 0,001 filr vertikales CDR).
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Ethnizitat

Die Aufschlisselung der CIRRUS normativen Datenbank flir RNFL nach Herkunft ist wie
folgt: 44% chinesisch, 44% japanisch und 12% indisch. Nur dreizehn Probanden (weniger
als 5%) hatten einen Papillenbereich von uber 2,5 mm? im Studienauge. Zehn Probanden
(weniger als 5%) hatten einen Papillenbereich kleiner als 1,3 mm?. Es gab keine statistisch
signifikante  Differenz zwischen verschiedenen Ethnizitdten im Hinblick auf den
Randbereich (p = 0,16) oder den Papillenbereich (p = 0,38).

Das Cup-Disc-Verhaltnis (durchschnittlich und vertikal), sowie das Cup-Volumen, zeigten
Unterschiede zwischen den ethnischen Gruppen (Mittelwertdifferenz bei ACDR und VCDR
betrug 0,06). p = 0,012, die durchschnittliche Differenz bei Cup-Volumen betrug
0,04 mm?, p = 0,03).

Die Ergebnisse zeigten, dass die mittlere Differenz in der durchschnittlichen GCL +
IPL-Dicke  zwischen zwei Rassengruppen innerhalb von 2,5 um lag. Inder
haben durchschnittlich weniger GCL + IPL-Dicke, wahrend dieser Wert bei Chinesen hoher
ist (p = 0,02).

Berechnung der normalen Grenzen

Fazit

Wie bei der Post-hoc-Analyse der urspringlichen normativen Datenbanken, ergab die
Analyse der ONH-Parameter fiir die asiatischen normativen Daten, dass diese Parameter
sowohl vom Papillenbereich des Studienauges, als auch vom Alter des Probanden
abhangig waren. Die Auswirkungen des Alters werden mittels linearer Anpassung
modelliert. Es zeigte sich, dass die Variabilitat von Parametern wie Randbereich und
Cup-Disc-Verhaltnis im Papillenbereich von der PapillengroRe abhangig war. Aus diesem
Grund wurde die Quantilsregression anstelle der linearen Regression verwendet, um die
Grenzen der ONH-Parameter in Bezug auf den Papillenbereich festzusetzen. Dies ist eine
Methode, bei der Steigung und Versatz fiir jede Grenze unabhangig angepasst werden.
Siehe Artes and Crabbsub-RPP fiir eine Beschreibung der Quantilsregression.

Die CIRRUS HD-OCT normativen Datenbanken flir RNFL Asiatisch, Makuladicke, ONH und
Ganglienzellenanalyse wurden mit Daten von Probanden, die als reprasentativ fir die
gesunde Population galten, erstellt. Mit der CIRRUS HD-OCT normativen Datenbank
Asiatisch fir RNFL-Dicke wurden Referenzwerte flir den 200x200 Papillenwiirfel-Scan
festgelegt. Mit der normativen Datenbank Asiatisch fiir Makula wurden Referenzwerte fir
die 512x128 und 200x200 Makulawiirfel-Scans festgelegt. Eine Post-hoc-Analyse wurde
verwendet, um Referenzwerte fur die Ganglienzellanalyse und den ONH zu entwickeln. Der
Arzt kann diese normativen Datenbanken verwenden, um individuelle Patientenmessungen
mit jenen aus der gesunden Bevolkerung zu vergleichen.
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Studie 1: Retinale Segmentierung und Analyse

Einfithrung

ZEISS hat mit angesehenen Mitgliedern der akademischen und klinischen Gemeinschaft
zusammengearbeitet, um die Genauigkeit und Prazision des CIRRUS retinalen
Segmentierungsalgorithmus zu studieren, und um die Ubereinstimmung zwischen dem
CIRRUS HD-OCT und Stratus OCT, der der Pflegestandard fiir die Diagnose und Behandlung
von Netzhauterkrankungen ist, zu bewerten. Die Studiengruppe Retinale Segmentierung
bestand aus Fakultaten, Stipendiaten und Arzten an:

» Medizinische Universitat Wien (MUW)

- Bascom Palmer Eye Institute (BPEI) — University of Miami Miller School of Medicine
« Wilmer Eye Institute (WEI) — Johns Hopkins Universitdt School of Medicine

« Northern California Retina—Vitreous Associates (NCRVA)

Vorlaufige Ergebnisse wurden auf Konferenzen berichtet (siehe Referenzen auf
Seite B-8), und sind in diesem Bericht zusammengefasst. Endgiiltige Ergebnisse werden
zur Veroffentlichung eingereicht.

Zweck

Der primdre Zweck der ,Spectral Domain OCT (SD—OCT) Evaluation Study of Retinal
Segmentation and Analysis” (,Spectral-Domain OCT [SD-OCT] Evaluierungsstudie der
retinalen Segmentierungsanalyse”) war: 1) Die Bewertung der Genauigkeit und Prazision
des CIRRUS HD-OCT retinalen Dickensegmentierungs-Algorithmus und 2) Die Bewertung
der Ubereinstimmung zwischen den resultierenden Messungen und &hnlichen Messungen,
die auf dem Stratus OCT durchgefihrt wurden. Sekundares Ziel der Studie war die
Bewertung der Effektivitat der Datenregistrierung bei der Wiederholbarkeit.

Methoden

Datenerfassung

Dies war eine prospektive, nicht-randomisierte, multizentrische Studie. Probanden, die
mindestens 18 Jahre alt und bereit und in der Lage waren, ihre Einwilligung zu geben und
die Studienanweisungen zu befolgen, wurden aus den Kliniken von vier Studienzentren
(WEI, BPEI, MUW, NCRVA) vom Marz 2007 bis Oktober 2007 im Anschluss an einen
Aufklarungs- und Zustimmungsprozess einschlielich der Unterzeichnung einer vom IRB
der jeweiligen Klinik genehmigten schriftlichen Einwilligungserklarung rekrutiert.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Beide Augen der Probanden wurden gescannt, wobei ein Auge gemaR Leitlinien fir die
Eignung als das Studienauge gewahlt wurde. Waren beide Augen geeignet, so wurde ein
Auge vom Studienleiter als das Studienauge festgelegt. Die Probanden wurden in sechs
Gruppen je nach ihrer Primardiagnose, die die meisten pathologischen Anomalien im
Studienauge verursacht hat, wie folgt eingeteilt:

Gruppe 1 — Altersbedingte Makuladegeneration (AMD),

Gruppe 2 — Diabetische Retinopathie (DR),

Gruppe 3 — Anomalien des vitreoretinalen Interface (einschlieBSlich Makulalocher),
Gruppe 4 — Sonstige retinale Pathologie,

Gruppe 5 — Makulaodem, bei dem eine Behandlung geplant war,

Gruppe 6 — Keine retinale Pathologie.

Probanden, die auf Grund ihrer Primardiagnose in Gruppen 1 bis 4 eingeteilt wurden, und
fir die eine Behandlung des Makuladdems geplant war, wurden Gruppe 5 zugewiesen.

Es wurden zwei (2) 200x200-Scans und zwei (2) 512x128-Scans des Studienauges und des
anderen Auges mit dem CIRRUS HD-OCT-Instrument wahrend eines einzigen Besuchs
erfasst. Die Retinadicke wurde in jedem Teilfeld (basierend auf dem ETDRS 6-mm-Raster,
zentriert um die Fovea; siehe ,ETDRS-Position” auf Seite 8-8) mit Hilfe der
CIRRUS 3.0 Software in jedem Scan berechnet. Die Scans wurden gepruft, um Scans mit
schlechter Bildqualitat auf Grund schlechter Signalstarke, schlechte Platzierung des Scans
innerhalb des axialen Bildfeldes des Gerates, das zu fehlenden Daten fiihrte, und
Veranderungen in der Position zwischen Scans vor der Auswertung der Daten zu
Wiederholbarkeit oder Reproduzierbarkeit, zu identifizieren. Scans, bei denen mehr als
10% der Daten fehlte, oder bei denen Daten aus der Mitte fehlten, sowie Scans mit sehr
groRRen Veranderungen (groRer als 3 mm), und sehr schlechter Bildqualitat wurden aus der
Analyse ausgeschlossen, da diese Faktoren die genaue Bewertung der Wiederholbarkeit
zwischen Scans verhindert hatten.

AuBerdem wurde bei jedem Probanden ein Stratus Schneller Makula-Scan des
Studienauges erfasst.

Datenanalyse

Die Genauigkeit wurde von 14 ausgebildeten Arzten mittels manueller Segmentierung von
B-Scans, ausgewahlt aus einem einzigen Scan, von jedem Auge jedes Probanden beurteilt.
Die von CIRRUS HD-OCT segmentierten Schichten wurden mit den Hand-Segmentierungen
verglichen.

Die Ubereinstimmung der CIRRUS HD-OCT-Analyse mit der Stratus OCT wurde durch
Vergleich der durchschnittlichen Retinadicke in neun retinalen Teilbereichen beurteilt.

Die Wiederholbarkeit der Durchschnittsmessungen fiir jeden der neun Teilbereiche wurde
mittels Varianzanalyse bewertet. Die Wiederholbarkeit wurde mit und ohne Verwendung
eines Algorithmus beurteilt, der einen wiederholten Scan auf einem vorherigen Scan
registriert, sowie mit und ohne Ausrichtung der Teilbereiche an die Fovea des Probanden
bei jedem Scan. Beide Funktionen wurden mit der CIRRUS-Software, Version 4.0
eingefihrt.
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Ergebnisse und Diskussion

Genauigkeit

Die CIRRUS HD-OCT Innere Grenzmembran- (ILM) und Retinales Pigmentepithel- (RPE)
Segmentierungen wurden als genau bewertet, wenn Software-Segmentierungen und
Handsegmentierungen Ubereinstimmten, fir 100% der A-Scans, die ausgewertet wurden,
wobei Ubereinstimmung als innerhalb von 16 pm vom mittleren 1 mm des Scans und
innerhalb von 32 pm in anderen Teilen des Scans definiert war. Die Genauigkeit von
Segmentierungen war von der Kategorie der Schicht (RPE oder ILM) und der Krankheit
abhangig, und wird nachstehend in Tabelle B-1 und Tabelle B-2 zusammengefasst.

Tabelle B-1: Genauigkeit von Segmentierungen fiir RPE-Schicht nach

Pathologie-Kategorie

Kategorie

200x200

512x218

n/N (%)

95% CI

n/N (%)

95% Cl

AMD

60/70 (85,7%)

(77,5%, 91,3%)

62/72 (86,1%)

(78,1%, 98,5%)

Diabetische Retinopathie

40/42 (95,2%)

(86,6%, 98,4%)

41742 (97,6%)

(90,0%, 99,5%)

Erkrankung des VRI

27128 (96,4%)

(85,5%, 99,2%)

25/28 (89,3%)

(76,0%, 95,5%)

Sonstige retinale Erkrankung

44/51 (86,3%)

(76,5%, 92,4%)

46/52 (88,5%)

(79,2%, 93,9%)

Makuladdem

27128 (96,4%)

(85,5%, 99,2%)

27129 (93,1%)

(82,2%, 97,7%)

Keine retinale Erkrankung

37/37 (100,0%)

(93,2%, 100%)

40/40 (100,0%)

(93,7%, 100%)

Tabelle B-2: Genauigkeit von Segmentierungen fiir ILM-Schicht nach

Pathologie-Kategorie

Kategorie

200x200

512x218

n/N (%)

95% Cl

n/N (%)

95% Cl

AMD

68/70 (97,1%)

(91,7%, 99,1%)

73174 (98,6%)

(94,2%, 99,7%)

Diabetische Retinopathie

40/42 (95,2%)

(86,6%, 98,4%)

40/42 (95,2%)

(86,6%, 98,4%)

Erkrankung des VRI

26/28 (92,9%)

(80,6%, 97,6%)

26127 (96,3%)

(85,0%, 99,2%)

Sonstige retinale Erkrankung

50/51 (98,0%)

(91,7%, 99,6%)

51/52 (98,1%)

(91,8%, 99,6%)

Makuladdem

28/28 (100,0%)

(91,2%, 100%)

28/29 (96,6%)

(85,9%, 99,2%)

Keine retinale Erkrankung

37/37 (100,0%)

(93,2%, 100%)

40/40 (100,0%)

(93,7%, 100%)

Ubereinstimmung mit Stratus OCT

Sowohl die CIRRUS HD-OCT als auch die Stratus OCT bieten Schatzungen der Retinadicke
an, und es gibt eine gute Korrelation zwischen ihnen, wie aus Tabelle B-3 ersichtlich ist.
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Tabelle B-3: Vergleich der CIRRUS HD-OCT durchschnittlichen Dicke im mittleren
Teilfeld mit Stratus OCT fiir die sechs Kategorien
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Die Segmentierungsalgorithmen in CIRRUS HD-OCT sind so konzipiert, dass sie nach
anderen Grenzen als die in Stratus OCT suchen. Stratus OCT lokalisiert insbesondere die
Oberseite der hellen, reflektierenden Schicht, die die Verbindung zwischen inneren und
duReren Segmenten auf den Photorezeptoren als die untere Grenze der Retina fur deren
Dickenberechnungen reprasentieren; wahrend CIRRUS die hellste Schicht im RPE / duReres
Segment-Komplex findet, die dem RPE entspricht. Abbildung B-1 zeigt ein Beispiel der
Schichten identifiziert fir ein normales Auge durch Stratus OCT, und Abbildung B-2 zeigt
das gleiche Auge, gescannt und segmentiert auf CIRRUS HD-OCT. Obwohl das retinale
Gewebe in beiden Bildern die gleiche vertikale Ausdehnung (Dicke) aufweist, ist die
Identifizierung der Schichten unterschiedlich, sodass der CIRRUS HD-OCT vermutlich eine
dickere Messung als der Stratus OCT liefern wird.
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Abbildung B-1 Stratus OCT B-Scan mit Positionen der RPE- und ILM-Schichten

Abbildung B-2 CIRRUS HD-OCT B-Scan mit Positionen der RPE- und ILM-Schichten

Auf Grund dieses Unterschiedes in der Segmentierungsstrategie liegt ein durchschnittlicher
Unterschied in der Retinadicke bei beiden Instrumenten vor. Da sich ferner die Integritat
der gesuchten Schichten mit der Pathologie andert, andert sich auch die mittlere Differenz
zwischen den Instrumenten mit der Pathologie, wie aus Tabelle B-4 ersichtlich ist. Selbst
nach Beriicksichtigung der durchschnittlichen Differenz liegt immer noch eine Restdifferenz
vor, die in der Standardabweichung der in der letzten Spalte von Tabelle B-4
ausgewiesenen Differenz dargestellt ist. Wegen der Restdifferenz ist es besser, Scans
zwischen Stratus OCT und CIRRUS HD-OCT qualitativ zu vergleichen, indem nach
Veranderungen in der Netzhautmorphologie gesucht wird, anstatt Entscheidungen auf
Grund einer quantitativen Auswertung zu treffen.
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Tabelle B-4: Differenz zwischen CIRRUS HD-OCT und Stratus OCT in der
durchschnittlichen Dicke im mittleren Teilfeld fiir alle sechs Kategorien.

Durchschnittliche (SD) Differenz CIRRUS — Stratus (um)

N CIRRUS Stratus Differenz
1—AMD 63 271,3 (60,6) 2177 (54,2) 53,6 (35,0)
2—-DR 39 356,6 (118,7) 316,6 (135,8) 40,0 (47.0)
3—VRI 45 386,3 (128,0) 342,5 (125,0) 43,8 (35,9)
4 — Andere 53 310,6 (99,5) 268,9 (101,6) 41,7 (47.0)
5-ME 35 351,1 (140,3) 305,7 (127,9) 45,5 (45,3)
6 — Normal 48 256,1 (18,6) 196,7 (18,6) 59,4 (11,7)

Wiederholbarkeit

Die Wiederholbarkeit von CIRRUS HD-OCT Retinadickenmessungen variiert je nach
Pathologie.

Tabelle B-5 zeigt die  Wiederholbarkeit der Standardabweichung fir jede
Krankheitskategorie fir die durchschnittliche Dicke im mittleren Teilfeld. Dies ist
die erwartete Standardabweichung zwischen zwei Scans, erfasst und analysiert mit
CIRRUS 3.0.

Die Wiederholbarkeit kann verbessert werden, indem sichergestellt wird, dass zwei Scans
aufeinander registriert sind, wie wenn die Makulaveranderungs-Analyse verwendet wird.
Die Wiederholbarkeit kann auch durch die Verwendung der Makula-Dickenanalyse in
CIRRUS 4.0 verbessert werden, wenn die Fovea korrekt identifiziert und als Referenzpunkt
fir Berechnungen der durchschnittlichen Dicke im Teilfeld herangezogen wird. Diese
Verbesserungen der Wiederholbarkeit sind in Tabelle B-6 dargestellt. Es ist wichtig,
anzumerken, dass der Algorithmus zum Auffinden der Fovea bei bestimmten
Krankheitsfallen, wie in Tabelle B-7 dargestellt, moglicherweise nicht funktioniert. Der
Benutzer sollte die Position der Fovea immer Uberprifen und gegebenenfalls anpassen
(siehe , Position der Fovea” auf Seite 8-8 fiir Anweisungen).

Werden Registrierung und Fovea-Platzierung vorgenommen, ist die Wiederholbarkeit
besser als 9 pm fiir alle Pathologien, was einen Variabilitatskoeffizienten
(Standardabweichung der Wiederholbarkeit dividiert durch die durchschnittliche Dicke) von
3,3% oder besser impliziert. Der Variabilitatskoeffizient ist besser als 1% bei normalen.
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Tabelle B-5: Standardabweichung der Wiederholbarkeit in Mikrometern fiir
Messungen des mittleren Teilfeldes mit CIRRUS 3.0 fiir den 200x200 und den
512x128 Scan.

CSMT Standardabweichung der Wiederholbarkeit? (um)
N 200x200 N 512x128
AMD 17 17,5 66 11,6
DR 51 16,8 50 13,7
VRI 44 14,4 44 8,4
Anderes 62 10,1 61 9,5
ME 41 13,5 39 27,2
Keine Erkrankung 44 4,8 47 3,6

a. Die Wiederholgrenze ist die obere Grenze fir 95% der Differenz zwischen wiederholten Ergebnissen. Fiir
diese Studie wurden zwei Scans pro Probanden wahrend eines Besuches auf einem System mit einem
Benutzer an einer von vier Priifzentren erfasst. 1SO 5725-1 und I1SO 5725-6, Wiederholgrenze = 2,8 —
SD-Wiederholbarkeit.

Tabelle B-6: Standardabweichung der Wiederholbarkeit® in Mikrometern fiir
Messungen des mittleren Teilfeldes auf dem 200x200 Scan mit CIRRUS 3.0
Makula-Dickenanalyse (MTA), CIRRUS 4.0 MTA mit der Moglichkeit, die
Fovea-Position anzupassen, und CIRRUS 4.0 Makulaverdnderungs-Analyse,
die Registrierung und Fovea-Platzierung verwendet.

CSMT Wiederholbarkeit
Standardabweichung (ym)
Durchschnitt +SD
CSMT (pm) CIRRUS 4.0 MTA rf]lif[{rf{{gsijt.ge'\rﬂuﬁll-\
N | firCRRUS4.0 | CIRRUS 3.0 MTA mit g g
. und
MTA Fovea-Platzierung :
Fovea-Platzierung
AMD 77 255 +65 17,5 6,3 8,7
DR 51 335 +£109 16,8 9,8 8,1
VRI 44 360 +£128 14,4 5,4 4,3
Anderes 62 303 114 10,1 7,5 4,5
ME 41 339 £141 13,5 7.9 7,0
Keine Erkrankung 44 256 +21 4,8 2,2 2,5
a. Die Wiederholgrenze ist die obere Grenze fir 95% der Differenz zwischen wiederholten Ergebnissen. Fir diese Studie wurden zwei Scans
pro Probanden wahrend eines Besuches auf einem System mit einem Benutzer an einer von vier Priifzentren erfasst. 1SO 5725-1 und
ISO 5725-6, Wiederholgrenze = 2,8 — SD-Wiederholbarkeit.
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Tabelle B-7: Fehlerquote des Foveafinder-Algorithmus nach Krankheitskategorie

Prozent von Scans mit Foveafehlern

N Fovea nicht gefunden Fovea nicht korrekt
AMD 77 1% 6%
DR 51 19% 10%
VRI 44 24% 5%
Anderes 62 10% 6%
ME 41 18% 6%
Keine Erkrankung 44 0% 0%

Fazit

Die CIRRUS HD-OCT Retinadickenmessungen sind prdzise und wiederholbar. Mehr als 85%
aller Scans sind korrekt segmentiert, selbst bei Vorliegen von Pathologie. Funktionen, die
mit der CIRRUS 4.0 Software eingefihrt wurden, verbessern die Wiederholbarkeit der
Standardabweichung auf 2,5 um bei normalen und auf mehr als 9 pm bei Probanden mit

einer Vielzahl an Pathologien.
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Studie 2: Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von Messungen des
Beleuchtungsbereichs unter dem retinalen Pigmentepithel

Der Zweck dieser Studie war, die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit der
CIRRUS HD-OCT-Messung der Beleuchtungsbereiche unter dem retinalen Pigmentepithel
(RPE) zu bestimmen. Fiir Phase 1, die Analyse zwischen unterschiedlichen Geraten, waren
49 Augen von 37 Probanden fir den Einschluss geeignet. Wahrend Phase 1 des Protokolls
wurden alle Scans von einem Benutzer durchgefiihrt. Fiir Phase 2, die Interoperator-Phase,
waren 53 Augen von 39 Probanden fur den Einschluss in die Analyse von Scans von einem
CIRRUS HD-OCT, erfasst von drei Benutzern, geeignet. In jeder Phase der Studie wurden
Probanden den folgenden Reihen von CIRRUS HD-OCT-Scans unterzogen:

Phase 1: Variabilitiat zwischen Geréten

« Drei akzeptable 200x200 Makulawirfel-Scans auf einem Auge von drei
CIRRUS HD-OCT Instrumenten fir insgesamt 9 Scans

« Drei akzeptable 512x128 Makulawtirfel-Scans auf dem anderen Auge von drei
CIRRUS HD-OCT Instrumenten fir insgesamt 9 Scans

Phase 2: Variabilitat zwischen Benutzern

« Drei akzeptable 200x200 Makulawiirfel-Scans auf einem Auge von einem
CIRRUS HD-OCT-Instrument, erfasst von drei Benutzern, fur insgesamt 9 Scans

« Drei akzeptable 512x128 Makulawirfel-Scans auf dem anderen Auge vom gleichen
CIRRUS HD-OCT-Instrument, erfasst von drei Benutzern, fir insgesamt 9 Scans

Die Standardabweichung (SD) bei der Wiederholbarkeit ist die Quadratwurzel aus der
Zufallsvarianzkomponente. Die Standardabweichung bei der Reproduzierbarkeit ist die
Quadratwurzel der Summe aller Beitrage zur Varianz, mit Ausnahme der
Probandenvarianz. Die Wiederholgrenze betragt 2,8x SD-Wiederholbarkeit. Die
Reproduziergrenze betragt 2,8x SD-Reproduzierbarkeit. Von den zwei Studienphasen
wurde der groRere Zufallsfehler-Abweichung als Zufallsfehler-Variation des entsprechenden
Endpunktes (und Scantyps) ausgewahlt und verwendet, um die Reproduzierbarkeit zu
berechnen. Die Reproduzierbarkeit schliet Variationen auf Grund von Zufallsfehlern,
Benutzer, Gerat, Interaktion zwischen Proband und Gerat und Interaktion zwischen
Proband und Benutzer mit ein.

Tabelle B-8 zeigt die Wiederholbarkeits- und Reproduzierbarkeits-SD und die Grenzen
der Messungen der Sub—RPE Beleuchtungsbereiche, sowie die Geringste Distanz zur
Fovea, wie vom automatisierten Algorithmus fiir 200x200 und 512x128 Scans bestimmt.
Fir die Bereichsmessungen war die Wiederholgrenze der 200x200 gegenlber den
512x128 Scans sehr ahnlich (2,4885 bzw. 2,4313 mmz). Die Vergleichsgrenze der 200x200
Scans war kleiner im Vergleich zu jener der 512x128 Scans (2,6460 bzw. 2,8889 mm?).
Wiederhol- und Vergleichsgrenzen werden die Maglichkeit, zu bestimmen, wann sich
Messungen auf Grund einer Veranderung in der Pathologie verandert haben, im Gegensatz
zur Zufallsvariabilitat beeintrachtigen.
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Der Variationskoeffizient (CV) wird als das Verhaltnis der Standardabweichung (SD) zum
Mittelwert definiert. Der Variationskoeffizient ist nitzlich, da die Standardabweichung der
Daten immer im Zusammenhang mit dem Mittelwert der Daten verstanden werden muss.
Fir die 200x200 Scans betrug der CV fir die Sub-RPE-Beleuchtung 12,5%. Fir die
512x128 Scans lag der CV bei 15,8%.

Tabelle B-8: Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit des automatisierten
Algorithmus fiir den Bereich der Sub-RPE-Beleuchtung

Wiederholbarkeit Reproduzierbarkeit
S Wiederholbarkeit | Wiederholgrenze® | Reproduzierbarkeit Reproduzierbar- cve
SD (mmz) (mmz) SD (mm2) keitsgrenzeb (mmz) %
200x200 Scan 0,8887 2,4885 0,9450 2,6460 12,5%
512x128 Scan 0,8683 2,4313 1,0317 2,8889 15,8%

a. Die Wiederholgrenze ist die obere Grenze fir 95% der Differenz zwischen wiederholten Ergebnissen. Nach 1SO 5725-1 und 1SO 5725-6, Wieder-
holgrenze = 2,8 x SD-Wiederholbarkeit

b. Vergleichsgrenze ist die obere 95%-Grenze, berechnet fiir die Differenz zwischen den mit verschiedenen Benutzern auf verschiedenen Instrumen-
ten durchgefiihrten Messungen. Nach 1SO 5725-1 und I1SO 5725-6, Reproduzierbarkeitsgrenze = 2,8 x SD-Reproduzierbarkeit.

. CV = Coefficient of variation (Variationskoeffizient) = SD + Mittelwert.

Die manuelle Bearbeitung der 200x200 Scans wurde in Fallen, in denen der Algorithmus
die Kontur der Lasion nicht prazise gefunden hat, von geschultem klinischen Personal
durchgeflihrt. Jeder Scan wurde ausgewertet, und die Entscheidung, ob eine manuelle
Bearbeitung notwendig war oder nicht, wurde vom entsprechenden klinischen Personal
getroffen. Tabelle B-9 zeigt, dass bei den manuellen Bereichsmessungen die
Wiederholgrenze der 200x200 Scans erheblich niedriger war, als bei den automatisierten
Messungen (0,6365 bzw. 2,4885 mm?). Bei den manuell bearbeiteten Scans wies der
Bereich der Sub-RPE-Beleuchtung einen Variationskoeffizienten von 4,3% auf, der sehr viel
niedriger war im Vergleich zu jenem des automatisierten Algorithmus.

Tabelle B-9: Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit des Bereichs der
Sub-RPE-Beleuchtung, manuell bearbeitet

Wiederholbarkeit Reproduzierbarkeit
Scan Wiederholbarkeit | Wiederholgrenze® | Reproduzierbarkeit Reproduzierbar- cve
SD (mmz) (mmz) SD (mm2) keitsgrenzeb (mmz) %
200x200 Scan 0,2273 0,6365 0,3823 1,0705 4,3%

a. Die Wiederholgrenze ist die obere Grenze fiir 95% der Differenz zwischen wiederholten Ergebnissen. Nach 1SO 5725-1 und 1SO 5725-6, Wieder-
holgrenze = 2,8 x SD-Wiederholbarkeit
b. Vergleichsgrenze ist die obere 95%-Grenze, berechnet fir die Differenz zwischen den mit verschiedenen Benutzern auf verschiedenen Instrumen-
ten durchgefiihrten Messungen. Nach 1SO 5725-1 und I1SO 5725-6, Reproduzierbarkeitsgrenze = 2,8 x SD-Reproduzierbarkeit.
¢. CV = Coefficient of variation (Variationskoeffizient) = SD + Mittelwert.
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Fir die Messungen der Geringsten Distanz zur Fovea mit Hilfe des automatisierten
Algorithmus war die Wiederholbarkeitsgrenze der 200x200 Scans hoher, als jene der
512x128 Scans (0,2070 bzw. 0,3492 mm). Ebenso war die Reproduzierbarkeitsgrenze
der 200x200 Scans war kleiner im Vergleich zu jener der 512x128 Scans (0,2133 bzw.
0,3520 mm), wie in Tabelle B-10 dargestellt.

Tabelle B-10: Automatisierter Algorithmus fiir Wiederholbarkeit und
Reproduzierbarkeit der Geringsten Distanz zur Fovea

Wiederholbarkeit Reproduzierbarkeit
Scan Wiederholbarkeit | Wiederholgrenze® | Reproduzierbarkeit Reproduzierbar-
SD (mm) (mm) SD (mm) keitsgrenze® (mm)
200x200 Scan 0,0739 0,2070 0,0762 0,2133
512x128 Scan 0,1247 0,3492 0,1257 0,3520

a. Die Wiederholgrenze ist die obere Grenze fiir 95% der Differenz zwischen wiederholten Ergebnissen. Nach ISO 5725-1 und
ISO 5725-6, Wiederholgrenze = 2,8 x SD-Wiederholbarkeit.

b. Vergleichsgrenze ist die obere 95%-Grenze, berechnet fir die Differenz zwischen den mit verschiedenen Benutzern auf verschie-
denen Instrumenten durchgefiihrten Messungen. Nach 1SO 5725-1 und 1SO 5725-6, Reproduzierbarkeitsgrenze = 2,8 x
SD-Reproduzierbarkeit.

Vor der manuellen Bearbeitung des Algorithmus wurde jeder Scan Uberprift, um
sicherzustellen, dass sie mit Hilfe der Werkzeuge in der Makula-Dickenanalyse korrekt auf
der Fovea zentriert wurden. Tabelle B-11 zeigt die Wiederholbarkeit und
Reproduzierbarkeit der Geringsten Distanz zur Fovea nach manueller Bearbeitung der
200x200 Scans. Bitte beachten Sie, dass es bei diesen Messungen eine signifikante
Verbesserung in den Wiederholbarkeits- und Reproduzierbarkeitswerten gab.

Tabelle B-11: Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit der Geringsten Distanz zur
Fovea, manuell bearbeitet

Wiederholbarkeit Reproduzierbarkeit
Scan Wiederholbarkeit | Wiederholgrenze® | Reproduzierbarkeit | Reproduzierbar-
SD (mm) (mm) SD (mm) keitsgrenze® (mm)
200x200 Scan 0,0354 0,0990 0,0439 01229

a. Die Wiederholgrenze ist die obere Grenze fiir 95% der Differenz zwischen wiederholten Ergebnissen. Nach 1SO 5725-1 und

ISO 5725-6, Wiederholgrenze = 2,8 x SD-Wiederholbarkeit.

b. Vergleichsgrenze ist die obere 95%-Grenze, berechnet fiir die Differenz zwischen den mit verschiedenen Benutzern auf verschie-
denen Instrumenten durchgefihrten Messungen. Nach 1SO 5725-1 und 1SO 5725-6, Reproduzierbarkeitsgrenze = 2,8 x

SD-Reproduzierbarkeit.
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Studie 3: Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit der Messungen der Abhebung des
makularen retinalen Pigmentepithels

Der Zweck dieser Studie war, die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit der
CIRRUS HD-OCT-Messungen der Abhebung des makularen retinalen Pigmentepithels
(RPE). Es waren insgesamt 50 Augen von 44 Probanden flir den Einschluss in die Analyse
geeignet. Es gab 26 geeignete Augen in Phase 1 und 24 geeignete Augen in Phase 2.
Probanden wurden in jeder Phase der Studie einer Reihe von CIRRUS HD-OCT-Scans
unterzogen:

Phase 1: Variabilitat zwischen Geraten

An Probanden, die der Phase 1 der Studie zugewiesen wurden, wurden die folgenden
Reihen von CIRRUS HD-OCT-Scans mit drei CIRRUS-Einheiten durchgefihrt: Wahrend
Phase 1 des Protokolls wurden alle Scans von einem Benutzer, Benutzer A, durchgefiihrt.
Folgende Studienmessungen wurden durchgefihrt:

« Drei akzeptable 200x200 Makulawurfel-Scans auf einem Auge von drei
CIRRUS HD-OCT Instrumenten fir insgesamt 9 Scans

« Drei akzeptable 512x128 Makulawdrfel-Scans auf dem anderen Auge von drei
CIRRUS HD-OCT Instrumenten fir insgesamt 9 Scans

Phase 2: Variabilitat zwischen Benutzern

An Probanden, die der Phase 2 der Studie zugewiesen wurden, wurden die folgenden
Reihen von CIRRUS HD-OCT-Scans mit nur einer CIRRUS-Einheiten durchgefiihrt. Drei
Benutzer erfassten die Scans von jedem Probanden. Folgende Studienmessungen wurden
durchgefihrt:

« Drei akzeptable 200x200 Makulawirfel-Scans auf einem Auge von einem
CIRRUS HD-OCT-Instrument, erfasst von drei Benutzern, fir insgesamt 9 Scans

- Drei akzeptable 512x128 Makulawiirfel-Scans auf dem anderen Auge vom gleichen
CIRRUS HD-OCT-Instrument, erfasst von drei Benutzern, fir insgesamt 9 Scans

Die  Wiederholbarkeits- und  Reproduzierbarkeits-SD  und  die  Grenzen  des
RPE-Abhebungsbereiches werden in Tabelle B-12 unten dargestellt. Die Wiederholgrenze
der Bereichsmessungen innerhalb des 3 mm-Kreises war hoher als jene des 5 mm-Kreises
in den 200x200 Scans (0,3626 bzw. 0,2834 mm?). Das Gegenteil war der Fall fiir den
512x128 Scan (0,2343 bzw. 0,4304 mmz). Die Reproduzierbarkeitsgrenze der
Bereichsmessungen innerhalb des 3 mm-Kreises war nahezu gleich mit jener des
5 mm-Kreises in den 200x200 Scans (0,4389 bzw. 0,4073 mmz). Fir den 512x128 Scan
war die Reproduzierbarkeitsgrenze flir den 5 mm-Kreis doppelt so hoch, wie jene fir den
3 mm-Kreis (0.5422 vs. 0.2794 mmz). Wiederhol- und Vergleichsgrenzen werden die
Maglichkeit, zu bestimmen, wann sich Messungen auf Grund einer Veranderung in der
Pathologie verandert haben, im Gegensatz zur Zufallsvariabilitat beeintrachtigen.
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Tabelle B-12: Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit des Bereichs von

RPE-Abhebungen
Wiederholbarkeit Reproduzierbarkeit
Wiederholbarkeit | Wiederholgrenze® | Reproduzierbarkeit | Reproduzierbar- cve
SD (mmz) (mmz) SD (mmz) keitsgrenzeb (mmz) %
200x200 Scan
3-mm-Kreis 0,1295 0,3626 0,1568 0,4389 10,1%
5-mm-Kreis 0,1012 0,2834 0,1455 0,4073 4,9%
512x128 Scan
3-mm-Kreis 0,0837 0,2343 0,0998 0,2794 7,5%
5-mm-Kreis 0,1537 0,4304 01936 0,5422 9,6%

a. Die Wiederholgrenze ist die obere Grenze fiir 95% der Differenz zwischen wiederholten Ergebnissen. Nach ISO 5725-1 und ISO 5725-6, Wieder-

holgrenze = 2,8 x SD-Wiederholbarkeit.

b. Vergleichsgrenze ist die obere 95%-Grenze, berechnet fiir die Differenz zwischen den mit verschiedenen Benutzern auf verschiedenen Instrumen-

ten durchgefiihrten Messungen. Nach 1SO 5725-1 und I1SO 5725-6, Reproduzierbarkeitsgrenze = 2,8 x SD-Reproduzierbarkeit.
¢. CV = Coefficient of variation (Variationskoeffizient) = SD + Mittelwert.

Die Wiederholbarkeits- und Reproduzierbarkeits-SD und die Grenzen des Volumens der
RPE-Abhebungen werden in Tabelle B-13 unten dargestellt. Die Wiederholgrenze der
Volumenmessungen innerhalb des 3 mm-Kreises war hoher als jene des 5 mm-Kreises in
den 200x200 Scans (0,0327 bzw. 0,0275 mm3). Das Gegenteil war der Fall fir den
512x128 Scan, wenngleich die Differenz geringer war (0,0206 bzw. 0,0245 mm>). Die
Reproduzierbarkeitsgrenze der Volumenmessungen innerhalb des 3 mm-Kreises war hoher
als jene des 5 mm-Kreises in den 200x200 Scans (0,0341 bzw. 0,0298 mm?). Fiir den
512x128 Scan war die Reproduzierbarkeitsgrenze fir den 5 mm-Kreis héher als jene fir den
3 mm-Kreis (0,0288 vs. 0,0235 mm?). Wiederhol- und Vergleichsgrenzen werden die
Méglichkeit, zu bestimmen, wann sich Messungen auf Grund einer Veranderung in der
Pathologie verandert haben, im Gegensatz zur Zufallsvariabilitat beeintrachtigen.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch
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Tabelle B-13: Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit des Volumens von
RPE-Abhebungen

Wiederholbarkeit Reproduzierbarkeit
Wiederholbarkeit Wiederholgrenze® Reproduzierbarkeit Reproduzierbar- Ve
SD (mm3) (mm3) SD (mm3) keitsgrenzeb (mm3) %
200x200 Scan
3-mm-Kreis 0,0117 0,0327 0,0122 0,0341 15,2%
5-mm-Kreis 0,0098 0,0275 0,0106 0,0298 8,3%
512x128 Scan
3-mm-Kreis 0,0074 0,0206 0,0084 0,0235 12,0%
5-mm-Kreis 0,0088 0,0245 0,0103 0,0288 11,4%
a. Die Wiederholgrenze ist die obere Grenze fiir 95% der Differenz zwischen wiederholten Ergebnissen. Nach ISO 5725-1 und 1SO 5725-6, Wieder-
holgrenze = 2,8 x SD-Wiederholbarkeit.
b. Vergleichsgrenze ist die obere 95%-Grenze, berechnet fiir die Differenz zwischen den mit verschiedenen Benutzern auf verschiedenen Instrumen-
ten durchgefiihrten Messungen. Nach 1SO 5725-1 und ISO 5725-6, Reproduzierbarkeitsgrenze = 2,8 x SD-Reproduzierbarkeit.
¢. CV = Coefficient of variation (Variationskoeffizient) = SD + Mittelwert.

Fir den Bereich der RPE-Abhebungen war der Variationskoeffizient (CV) am niedrigsten fir
die Messungen im 5 mm-Kreis des 200x200x Scans (4,9%) und am hochsten fiir die
Messungen im 3 mm-Kreis des 200x200 Scans (10,1%).

Fiir das Volumen der RPE-Abhebungen war der Variationskoeffizient (CV) am niedrigsten
fir die Messungen im 5 mm-Kreis des 200x200x Scans (8,3%) und am hochsten fir die
Messungen im 3 mm-Kreis des 200x200 Scantyps (15,2%).
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Studie 4: Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit der GCA- und ONH-Parameter

Eine Studie wurde durchgefiihrt, um die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit der
Parameter der Ganglienzellanalyse (GCA) und des Sehnervenkopfes (ONH) zu bestimmen.
63 Probanden waren in die Studie eingeschlossen, welche in zwei Phasen durchgefihrt
wurde. In Phase 1 wurden Interoperabilitatsprifungen durchgeflihrt, bei denen vier
Benutzer (A, B, C und D) Messwerte auf einer CIRRUS HD-OCT-Einheit (C1) erfassten. Die
Reihenfolge der zum Scannen jedes Probanden verwendeten Benutzer wurde mit Hilfe
einer Randomisierungstabelle bestimmt. Fir jeden Probanden wurde eine Reihe von zwélf
(12) RNFL/ONH-Scans von einem Auge und zwolf (12) Makuladicken-Scans vom anderen
Auge, somit insgesamt 24 Scans, erfasst. Jeder der vier Benutzer erfasste 3 Scans pro Auge
auf einer CIRRUS 4000-Einheit. In Phase 2 wurden Prifungen auf unterschiedlichen
Geraten durchgefiihrt, bei denen ein einziger Benutzer (A) Messwerte auf vier
CIRRUS HD-OCT-Einheiten (C1, C2, C3 und C4) erfasste. Die Reihenfolge der fiir jeden
Probanden verwendeten Gerate wurde randomisiert.

Tabelle B-14 stellt die Wiederholbarkeits- und Reproduzierbarkeits-SD und die Grenzen
fur den CIRRUS HD-OCT dar. Bei den GCA-Parametern hatte die Mindestdicke die hochste
Wiederhol- und Reproduzierbarkeitsgrenze (8,0165 pm bzw. 8,1018 um) und die
durchschnittliche Dicke die niedrigsten Werte (1,6348 pm bzw. 2,0942 pm). Die
Wiederholbarkeit der Mindestdickenmessung war deutlich niedriger als fiir die restlichen
Parameter. Dies war zu erwarten, da die Mindestdicke eine von Probanden zu Probanden
variablere Messung ist, je nach Schwere der Erkrankung.

Bei den ONH-Parametern hatte die Papillenflachenmessung die hochste Wiederholgrenze
(0,1506 mmz). Die niedrigste Wiederholgrenze wurde bei der Messung des
Exkavationsvolumens festgestellt (0,0181 mm?). Die Reproduzierbarkeitsgrenze war bei der
Papillenflache am hochsten (0,0942 mmz) und bei der Messung des Exkavationsvolumens
am niedrigsten (0,0102 mm?). Wiederhol- und Vergleichsgrenzen werden die Moglichkeit,
zu bestimmen, wann sich Messungen auf Grund einer Veranderung in der Pathologie
verandert haben, im Gegensatz zur Zufallsvariabilitat beeintrachtigen.

Der Sehnervenkopf-Algorithmus kann bei bestimmten anatomischen Varianten eine
erhohte Variabilitat aufweisen. Bei geneigten Papillen und Papillen mit groen Clustern
von Blutgefalen kann die Abschattung des zugrunde liegenden RPE und der
Bruch-Membran die Identifizierung des Papillenrandes erschweren. Auch die Variabilitat
kann auf Grund von Ambiguitaten bei der Platzierung der Exkavationsmarker bei kleinen,
tberfiillten Papillen mit flachen Exkavationen und Papillen mit groRen Clustern von
BlutgefdBen erhoht sein. Bei Cups mit Exkavationen oder embryonalen Geweberesten
konnen die Cup-Volumenmessungen variabel sein.

Der Variationskoeffizient (CV) wurde fir die CIRRUS HD-OCT GCA- und ONH-Parameter
ebenfalls bestimmt. Bei den GCA-Parametern hatte die Mindestdicke mit 2,5% den
hochsten, und die durchschnittliche Dicke mit 0,7% den niedrigsten CV. Bei den
ONH-Parametern hatte die Cup-Volumenmessung mit 7,8% den hochsten, und der
Randbereich mit 4,7% den niedrigsten CV.
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Tabelle B-14: CIRRUS Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit der GCA- und
ONH-Parameter - normale Probanden

Wiederholbarkeit Reproduzierbarkeit
W:)e:ri:;fl' Wiederhol- Reproduzierbar- | Reproduzierbar- Ve
SD grenze® keit SD keitsgrenze® %

GCA-Parameter (um)
Durchschnittliche Dicke GCL + IPL 0,5839 1,6348 0,7479 2,0942 0,7%
Mindestdicke GCL + IPL 2,8630 8,0165 2,8935 81018 2,5%
GCL + IPL Dicke temporal-superior 0,8394 2,3502 0,9496 2,6590 1,0%
GCL + RNFL-Dicke superior 0,9115 2,5522 1,0723 3,0024 1,1%
GCL + IPL Dicke nasal-superior 0,9198 2,5753 1,0412 2,9154 1,0%
GCL + IPL Dicke nasal-inferior 1,6735 4,6857 1,7330 4,8525 1,5%
GCL + IPL Dicke inferior 0,9962 2,7894 1,1907 3,3339 1,2%
GCL + IPL Dicke temporal-inferior 0,8196 2,2948 0,9177 2,5696 1,0%
ONH-Parameter
Durchschnittliches Cup-Papillen-Verhaltnis 0,0136 0,0380 0,0242 0,0679 5,4%
Vertikales Cup-Papillen-Verhaltnis 0,0243 0,0681 0,0302 0,0846 1%
Papillenbereich (mm?) 0,0538 0,1506 0,0942 0,2637 5,4%
Randbereich (mm?) 0,0420 01177 0,0619 0,1733 4,7%
Cup-Volumen (mm?) 0,0065 0,0181 0,0102 0,0287 7,8%

a. Die Wiederholgrenze ist die obere Grenze fiir 95% der Differenz zwischen wiederholten Ergebnissen. Nach 1SO 5725-1 und 1SO 5725-6, Wiederholgrenze =
2,8 x SD-Wiederholbarkeit.

b. Vergleichsgrenze ist die obere 95%-Grenze, berechnet fiir die Differenz zwischen den mit verschiedenen Benutzern auf verschiedenen Instrumenten durch-
geflihrten Messungen. Nach 1SO 5725-1 und 1SO 5725-6, Reproduzierbarkeitsgrenze = 2,8 x SD-Reproduzierbarkeit.

¢. CV = Coefficient of variation (Variationskoeffizient) = SD + Mittelwert.
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Eine klinische Studie wurde mit 55 Glaukom-Patienten durchgefiihrt, um die
Wiederholbarkeit der CIRRUS HD-OCT Sehnervenkopf-Parameter innerhalb eines Besuches
und zwischen Besuchen zu bestimmen. Die Studie wurde in zwei Phasen durchgefiihrt.
Phase 1 der Studie war darauf ausgelegt, die Variabilitat innerhalb eines Besuches zu
bestimmen, wobei jeder Proband wahrend eines Besuches von einem Benutzer auf einem
CIRRUS HD-OCT dreimal gescannt wurde. Phase 2 der Studie war darauf ausgelegt, die
Variabilitdt zwischen Besuchen zu bestimmen, wobei jeder Proband wahrend vier
aufeinander folgenden Besuche von einem Benutzer gescannt wurde.

Die Probanden waren zwischen 46 und 87 Jahre alt, das Durchschnittsalter betrug 70,7 +
11,1 Jahre. Bei den Glaukom-Patienten gab es 26 milde, 11 moderate und 18 schwere Falle. Die
Wiederholbarkeit und Variabilitat von Besuch zu Besuch-SD sowie die Grenzen der
ONH-Parameter sind in Tabelle B-15 dargestellt.

Tabelle B-15: Wiederholbarkeit und Variabilitiat der ONH-Parameter von Besuch zu
Besuch — Glaukom-Patienten

SD Wiederhol- |  Wiederhol- | SD Besuch-zu-Be- | SD Besuch-zu-Be-
barkeit grenze? suchs-Variabilitit | suchs-Variabilitat® V¢

Papillenbereich 0,084 mm? 0,233 mm? 0,084 mm? 0,233 mm? 4,4%
Randbereich 0,045 mm? 0,125 mm? 0,045 mm’ 0,125 mm? 6,6%
Durchschnittliches 0,009 0,025 0,009 0,025 1,2%
Cup-Papillen-Verhaltnis
Vertikales Cup-Papillen-Ver- 0,014 0,039 0,015 0,042 1,9%
haltnis
Cup-Volumen 0,032 mm? 0,089 mm? 0,063 mm? 0,175 mm? 11.7%
a. Die Wiederholgrenze ist die obere Grenze fiir 95% der Differenz zwischen wiederholten Ergebnissen. Nach I1SO 5725-1 und 1SO 5725-6,

Wiederholgrenze = 2,8 x SD-Wiederholbarkeit.
b. Besuch-zu-Besuchs-Variabilitdtsgrenze ist die obere 95%-Grenze, berechnet fiir die Differenz zwischen einzelnen Messungen.

Nach ISO 5725-1 und ISO 5725-6, Besuch-zu-Besuchs-Variabilitdtsgrenze = 2,8 x SD-Besuch-zu-Besuchs-Variabilitat.
¢. Variabilitatskoeffizient (Coefficient of Variability, CV) = SD dividiert durch den Mittelwert.
Hinweis: Benutzer- und Geratevariabilitat wurden bei dieser Studie nicht beriicksichtigt.

Es wurden insgesamt 119 Probanden mit Glaukom in die an vier Zentren durchgefiihrte
klinische Studie eingeschlossen. 94 Probanden mit jeweils zwei geeigneten Scans wurden
in die Analyse inkludiert, wobei 45 Glaukome als mid, 20 als moderat und 19 als schwer
kategorisiert wurden. Das Durchschnittsalter der Probanden betrug 66,9 Jahre, im Bereich
von 43 bis 89 Jahren. Die SD-Wiederholbarkeit und die Grenzen der GCA-Parameter sind in
Tabelle B-16 dargestellt.

1. Von Mwanza, JC, Chang, RP, Budenz, DL, Durbin, MK, Gendy, MG, Ski, W, Feauer, WJ. Reproducibility of Peripapillary Retinal
Nerve Fiber Layer Thickness and Optic Nerve Head Parameters Measured with Cirrus HD-OCT in Glaucomatous Eyes. I0VS
2010; 51:5724-5730.

CIRRUS HD-OCT Benutzerhandbuch 2660021169015 Rev. A 2018-04



Anhang

Tabelle B-16: Wiederholbarkeit der gemessenen GCA-Parameter —
Glaukom-Patienten

Wiederholbarkeit
GCA-Parameter (um) Wiederholbar- Wiederhol- b
kSeI;t grenze? %
Insgesamt
Durchschnittliche Dicke GCL + IPL 0,6274 1,7567 1,0%
Mindestdicke GCL + IPL 1,5246 4,2689 2,6%
GCL + IPL Dicke temporal-superior 1,2204 3,4171 1,8%
GCL + RNFL-Dicke superior 1,2653 3,5429 1,8%
GCL + IPL Dicke nasal-superior 0,8219 2,3013 1,2%
GCL + IPL Dicke nasal-inferior 1,1204 3,1371 1,7%
GCL + IPL Dicke inferior 1,0569 2,9593 1,7%
GCL + IPL Dicke temporal-inferior 1,2160 3,4049 2,0%
Mildes Glaukom
Durchschnittliche Dicke GCL + IPL 0,5099 1,4277 0,7%
Mindestdicke GCL + IPL 0,9000 2,5200 1,4%
GCL + IPL Dicke temporal-superior 0,8062 2,2574 1,2%
GCL + RNFL-Dicke superior 1,0198 2,8555 1,4%
GCL + IPL Dicke nasal-superior 0,8367 2,3426 11%
GCL + IPL Dicke nasal-inferior 11489 3,2170 1,6%
GCL + IPL Dicke inferior 1,0677 2,9896 1,6%
GCL + IPL Dicke temporal-inferior 1,0488 2,9367 1,6%
Moderates Glaukom
Durchschnittliche Dicke GCL + IPL 0,7661 21352 1,2%
Mindestdicke GCL + IPL 11132 3,1169 2.1%
GCL + IPL Dicke temporal-superior 1,3433 3,7611 2.1%
GCL + RNFL-Dicke superior 1,8238 5,1065 2,9%
GCL + IPL Dicke nasal-superior 0,8209 2,2986 1,2%
GCL + IPL Dicke nasal-inferior 0,8341 2,3354 1,4%
GCL + IPL Dicke inferior 11325 31711 2,0%
GCL + IPL Dicke temporal-inferior 0,8723 2,4424 1,5%
Schweres Glaukom
Durchschnittliche Dicke GCL + IPL 0,7071 1,9799 1,2%
Mindestdicke GCL + IPL 2,6682 7,4708 5,3%
GCL + IPL Dicke temporal-superior 17728 4,9639 2,9%
GCL + RNFL-Dicke superior 1,0235 2,8659 1,6%
GCL + IPL Dicke nasal-superior 0,7868 2,2030 1,2%
GCL + IPL Dicke nasal-inferior 1,3093 3,6661 21%
GCL + IPL Dicke inferior 0,9386 2,6281 1,6%
GCL + IPL Dicke temporal-inferior 1,7795 4,9826 3,3%
a. Die Wiederholgrenze ist die obere Grenze fir 95% der Differenz zwischen wiederholten Ergebnissen. Nach 1SO 5725-1
und SO 5725-6, Wiederholgrenze = 2,8 x SD-Wiederholbarkeit.
b. CV = Coefficient of variation (Variationskoeffizient) = SD + Mittelwert.
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Studie 5: Genauigkeit, Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit des anterioren
Segments

Genauigkeit, Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von
Benchtop-Scans

Die Genauigkeit, Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von Scanvorgangen im
CIRRUS HD-OCT wurden in Benchtop-Studien gemessen. Tabelle B-17 unten fasst die
Ergebnisse fiir axiale Dimensionen in der Grundgeometrie des Bildes zusammen.

Genauigkeit wurde als 95% Konfidenzintervall fur die absolute Differenz zwischen einem
gemessenen und  tatsachlichen  Abstand  berichtet. ~ Wiederholbarkeit  und
Reproduzierbarkeit werden beide als Schatzungen der Standardabweichung (SD) sowie als
Schatzungen fir die 95%-0bergrenze der Differenz zwischen zwei Messungen angegeben.
Die Wiederholgrenze betragt 2,8x SD-Wiederholbarkeit. Die Reproduziergrenze betragt
2,8x SD-Reproduzierbarkeit.

Tabelle B-17: Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit der axialen Distanz in

Gewebe
Messung Genauigkeit SD Wiederhol- Reproduzierbar | Reproduzierbar | Durchschnittli-
(pm) Wiederholbar- | grenze? (um) keit SD (pm) keitsgrenzeb che Messung
keit (um) (um) (um)
Axiale Distanz in Gewebe 6,2 2,6 7.1 2,7 76 1165,6

a. Die Wiederholgrenze ist die obere Grenze fiir 95% der Differenz zwischen wiederholten Ergebnissen. Nach 1SO 5725-1 und 1SO 5725-6, Wiederholgrenze =
2,8 x SD-Wiederholbarkeit.

b. Vergleichsgrenze ist die obere 95%-Grenze, berechnet fiir die Differenz zwischen den mit verschiedenen Benutzern auf verschiedenen Instrumenten durch-
gefiihrten Messungen. Jeder Proband wurde dreimal von zwei Benutzern auf jedem der finf Instrumente gescannt. Nach I1SO 5725-1 und 1SO 5725-6,
Reproduzierbarkeitsgrenze = 2,8 x SD-Reproduzierbarkeit.

CIRRUS HD-OCT Wiederholbarkeit in Messungen der zentralen
Hornhautdicke

Eine Studie wurde durchgefuhrt, um die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit der
CIRRUS HD-0CT-Messungen der zentralen Hornhautdicke (Central Corneal Thickness, CCT)
zu bestimmen. Phase 1 der Studie, an der 28 Probanden beteiligt waren, war darauf
ausgelegt, die Variabilitat zwischen Geraten zu bestimmen, wobei jeder Proband wahrend
eines Besuches von einem Benutzer auf jedem von drei CIRRUS HD-OCT-Instrumenten
dreimal gescannt wurde. Phase 2 der Studie, an der 22 Probanden beteiligt waren, war
darauf ausgelegt, die Variabilitat zwischen Benutzern zu bestimmen, wobei jeder Proband
wahrend eines Besuches von allen drei Benutzern dreimal gescannt wurde. Es wurden
unterschiedliche Probanden fiir Phase 1 und Phase 2 rekrutiert.

Die CIRRUS HD-OCT Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit werden in Tabelle B-18
dargestellt. Durchschnittliche Dicke fir jede Phase und insgesamt (Phasen 1 und
2 kombiniert) werden ebenfalls ausgewiesen. Nachdem die zufallige Fehlervariabilitat der
Phase 2 der Studie groRer war, als jene der Phase 1, wurden die Varianzkomponenten der
Phase 2 verwendet, um die zufdllige Messvariabilitat und die Standardabweichung der
Wiederholbarkeit zu schatzen.
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Tabelle B-18: Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit der zentralen
Hornhautdicke

CIRRUS HD-OCT Wiederholbarkeit CIRRUS HD-OCT Reproduzierbarkeit Durchschnittliche Dicke (pm)
Wiederholbarkeit | Wiederholbarkeit | Reproduzierbarkeit | Reproduzierbarkeit Phase Phase Insgesamt
SD (um) Grenzen? (um) SD (um) Grenzen? (um) | ]
4,08 11,42 4,23 11,84 544,25 532,25 538,25

QO

= 2,8 x SD-Wiederholbarkeit

o

SD-Reproduzierbarkeit.

. Die Wiederholgrenze ist die obere Grenze fiir 95% der Differenz zwischen wiederholten Ergebnissen. Nach I1SO 5725-1 und ISO 5725-6, Wiederholgrenze

. Vergleichsgrenze ist die obere 95%-Grenze, berechnet fir die Differenz zwischen den mit verschiedenen Benutzern wiederholten Ergebnissen. Jeder Pro-
band wurde wahrend eines Besuchs dreimal von jedem der drei Benutzer gescannt. Nach ISO 5725-1 und 1SO 5725-6, Reproduzierbarkeitsgrenze = 2,8 x

Vergleich zwischen CIRRUS HD-OCT und Ultraschall-Pachymetrie in Messungen
der zentralen Hornhautdicke

Tabelle B-19 zeigt die durchschnittliche Differenz zwischen CIRRUS HD-OCT und
Ultraschall-Pachymetrie bei Messungen der zentralen Hornhautdicke. Eine negative
Differenz  bedeutet, dass die CIRRUS CCT-Messung diinner ist, als die
CCT-Ultraschall-Messung. Diese Daten wurden an insgesamt 50 Augen an einem
Studienzentrum von einem einzigen Benutzer an beiden Geraten erfasst.

Tabelle B-19: Differenz zwischen CIRRUS HD-OCT und Ultraschall-Pachymetrie bei
Messungen der zentralen Hornhautdicke

95% Cl der Differenz

CCT (um)

Durchschnittliche SD Untere Obere
Differenz
CIRRUS CCT— —9,06 5,63 —10,66 —71,46

Ultraschall-Pachymetrie

OCT-Gerdte messen generell diinnere Werte als die Ultraschall-Pachymetrie. Im Visante
Benutzerhandbuch wird eine durchschnittliche Messdifferenz von 15,1 Mikrometern
berichtet. In der Literatur sind die berichteten Differenzen zwischen OCT und
Ultraschall-Pachymetrie im Bereich zwischen 11,64 und 49,4 Mikrometern angesiedelt
(siehe Referenzen unten).
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Anhang X1

Leistung der CIRRUS HD-OCT RNFL-Analyse

Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit

CZMI hat eine interne Studie an normalen Probanden durchgefihrt, um die
Wiederholbarkeit der CIRRUS RNFL-Dickenmessungen zwischen Besuchen und an
unterschiedlichen Geraten zu bestimmen. Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit
(einschlieBlich  der Auswirkungen mehrerer Besuche und Gerdte), sowie der
Variabilitatskoeffizient, werden in Tabelle “B-20 auf Seite B-22 dargestellt. Ahnliche
Ergebnisse wurden auch in einer unabhangigen Studie, in der ein Variationskoeffizient von
1,5% bei normalen Teilnehmern und 1,6% in Patientenaugen berichtet wurde, gefunden?.

2. Vizzeri, G, Weinreb, RN, Gonzalez-Garcia, AO, Bowd, C, Medeiros, F, Sample, PA, Zangwill, LM: Agreement between
spectral-domain and time-domain OCT for measuring RNFL thickness, Br J Ophthalmol, March 2009.
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Vergleich mit Stratus OCT3

In einer Stude des Sub-RPE in normalen Probanden und Probanden mit Glaukom (N = 130)
wurde festgestellt, dass obwohl es zwischen Stratus und CIRRUS Differenzen gab, betrug
der Pearson-Korrelationskoeffizient fiir die durchschnittliche RNFL-Dicke 0,953, was auf
eine gute Korrelation hindeutet. Es wurde jedoch auch eine systematische Differenz
zwischen CIRRUS und Stratus-RNFL-Messungen festgestellt. CIRRUS mift dicker als Stratus
bei dinneren RNFL-Werten und dunner bei dickeren (normaleren) RNFL-Werten.
Messungen von beiden Systemen sollten nicht abwechselnd verwendet werden.

Tabelle B-20 Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von CIRRUS RNFL-Messungen fiir siebzehn Sektoren, einschlieRlich
der gesamten durchschnittlichen Dicke, vier Quadranten (temporal, superior, nasal, und inferior), und zwélf Sektoren,
gekennzeichnet durch Uhrzeiten, wobei 9 Uhr als am meisten temporal gilt, gemessen an 32 normalen Probanden.

Durch- Wiederholbarkeit Reproduzierbarkeit Wiederholbarkeit? Reproduzierbarkeit®
schnittliche SD SD Grenze Grenze
Dicke (um) (pm) (um) (um) (pm)
Durchschnitt 93,1 1,33 1,35 3,72 3,78
Temporal 64,6 2,03 2,05 5,68 5,74
Superior 118,8 3,42 3,45 9,58 9,66
Nasal 68,6 2,19 2,24 6,13 6,27
Inferior 123,6 3,01 3,14 8,43 8,79
Uhrzeit 1 113,6 4,84 5,05 13,55 14,14
Uhrzeit 2 84,3 4,7 4,74 13,16 13,27
Uhrzeit 3 56,4 2,43 2,56 6,80 7
Uhrzeit 4 63,0 3,25 3,37 9,10 9,44
Uhrzeit 5 102,5 4,35 4,37 12,18 12,24
Uhrzeit 6 133,5 4,93 5,21 13,80 14,59
Uhrzeit 7 134,7 5 5,01 14,00 14,03
Uhrzeit 8 66,1 3 3 8,40 8,40
Uhrzeit 9 53,0 17 1,78 4,79 4,98
Uhrzeit 10 76,3 3,53 3,53 9,88 9,88
Uhrzeit 11 125,2 4,75 4,77 13,30 13,36
Uhrzeit 12 121,6 6,43 6,51 18,00 18,23
a. Die Wiederholgrenze ist die obere Grenze fiir 95% der Differenz zwischen wiederholten Ergebnissen. Nach 15O 5725-1 und 15O 5725-6, Wiederholgrenze = 2,8 x SD-Wiederholbarkeit.
b. Vergleichsgrenze ist die obere 95%-Grenze, berechnet fiir die Differenz zwischen den mit verschiedenen Betreibern auf verschiedenen Instrumenten wiederholten Ergebnissen. Jeder Teilnehmer wurde
dreimal jeweils wahrend drei Besuche auf einem Gerat (Phase 1) oder zweimal wéhrend eines einzigen Besuchs auf fiinf Instrumenten (Phase 2) abgebildet. Nach im Haupttext genanntem ISO,
Reproduzierbarkeitsgrenze = 2,8 x Reproduzierbarkeit.

3. Knight 0J, Chang RT, Feuer WJ, Budenz DL. ,Comparison of retinal nerve fiber layer measurements using time domain and
spectral domain optical coherent tomography.” Ophthalmology. 2009 Jul;116(7):1271-7.
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Studie 6: CIRRUS OCT-Angiografie

Es wurde eine Reihe von Fallstudien, in denen CIRRUS OCT 3x3 mm und 6x6 mm
Angiografie-Wirfelscans  mit ~ Fluoreszenzangiografie-Bildern  verglichen  wurden,
durchgefiihrt. Die Ergebnisse zeigen, dass die OCT-Angiografie in Kombination mit der OCT
intensitatsbasierten Information (B-Scans und En Face-Bilder) bei einer Vielzahl von
retinalen Erkrankungen nicht-invasive, dreidimensionale Informationen iiber die retinalen
Mikrogefale liefert.

HINWEIS: Die CIRRUS OCT-Angiografie ist nicht als Ersatz fiir die Fluoreszenzangiografie

@ gedacht.
(]

HINWEIS: Vaskulare Befunde in der Fluoreszenzangiografie konnen in der CIRRUS
OCT-Angiografie fehlen, schlecht oder unterschiedlich definiert sein. Zusatzlich gehoren
Leckage, Staining, und Pooling nicht zu den Merkmalen der CIRRUS OCT-Angiografie.
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Anhang C: Wiederholbarkeit und
Reproduzierbarkeit von

Messungen des anterioren Scans

Studie 1: Durchfiihrung von Pachymetrie und Messungen der Scans der vorderen Augenkammer
in normalen Hornhauten und bei Probanden mit cornealer Pathologie, und Durchfiihrung
von Pachymetrie in Probanden nach LASIK, einschlieBlich Wiederholbarkeit,
Reproduzierbarkeit und des Vergleichs mit Visante

Zweck

Eine klinische Studie mit nicht signifikantem Risiko wurde durchgefihrt, um die
Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit des CIRRUS HD-OCT bei der Messung der
zentralen Hornhautdicke (CCT), der Winkel-zu-Winkel Entfernung (ATA), der Tiefe der
vorderen Augenkammer (ACD) und der Pachymetrie zu bestimmen. Zusatzlich wurde die
Vergleichbarkeit dieser Messungen der vorderen Augenkammer mit den entsprechenden
Messungen des Visante OCT ausgewertet.

Datenerfassung

In die Studie wurden Probanden aus drei Populationsgruppen eingeschlossen. Gruppe 1
bestand aus 48 Probanden mit gesunder Cornea. In Gruppe 2 waren 40 Probanden, die
zuvor einer LASIK unterzogen wurden. Gruppe 3 bestand aus 49 Probanden mit cornealer
Pathologie. Die Probanden waren zwischen 25 und 69 Jahre alt.

Es wurden CIRRUS HD-OCT Scans der vorderen Augenkammer erfasst, um CCT, ATA und
ACD zu messen, und Pachymetrie-Scans wurden in den Gruppen 'Normale Cornea' und
'Corneale  Pathologie' aufgenommen. Fir die Post-LASIK-Gruppe wurden nur
Pachymetrie-Scans, die neun Messzonen ergaben, erfasst.

Visante OCT Einzelscans der vorderen Augenkammer wurden in den Gruppen ‘Normale
Cornea' und 'Corneale Pathologie' aufgenommen. Pachymetrie-Scans wurden von jedem
Probanden in jeder Gruppe erfasst. Optimierte, hochauflosende Cornea-Scans wurden nur
bei Probanden in der Post-LASIK-Gruppe aufgenommen.

Einschlusskriterien

Gemals den Einschlusskriterien der Studie mussten erwachsene Manner und Frauen, die in
der Lage und bereit waren, die erforderlichen Studienbesuche zu absolvieren, ihre
Einwilligung erteilen und die Studienanweisungen befolgen. Zusatzlich waren die
gruppenspezifischen Einschlusskriterien wie folgt:

Gruppe ‘Normale Cornea’
Probanden mit normalen Hornhauten.
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Gruppe ‘Corneale Pathologie’

Probanden, die eine pathologische Diagnose des vorderen Segments erhielten,
die die Cornea betraf oder beeintrachtigte. Solche Diagnosen enthielten, waren jedoch
nicht  beschrankt auf die folgenden:  Keratokonus, pelluzide  marginale
Degeneration, Hornhautnarben, ~ Hornhautdegeneration, ~ Hornhautdystrophie  und
Hornhautveranderungen in Folge der Krankheit oder Operation.

Gruppe 'Post-LASIK'

Probanden, die innerhalb von 2-24 Wochen vor ihrer Teilnahme an der Studie einem
unkomplizierten LASIK-Eingriff auf Grund einer Myopie oder Hyperopie unterzogen
wurden.

Ausschlusskriterien

Die Ausschlusskriterien der Studie betrafen Probanden mit einer Vorgeschichte
von Leukdmie, AIDS, unkontrollierter systemischer Hypertonie, Demenz oder multipler
Sklerose. Die normale Cornea- und Post-LASIK Gruppen schlossen Probanden mit
Blindheit, Sehschwache und/oder schwer kranken Augen aus, wahrend aus der
Hornhaut-Pathologie-Gruppe auch Probanden mit Blindheit oder Sehbehinderung, die es
dem Probanden nicht erméglichte, den Blick zu fixieren, um ihn fir die Bilderfassung ruhig
genug zu halten, ausgeschlossen wurden. Es galten die folgenden Ausschlusskriterien fir
die jeweiligen Gruppen:

Gruppe ‘Normale Cornea’
« Probanden, die sich zuvor einem Eingriff oder Verfahren, der bzw. das die Hornhaut im

Studienauge betraf, unterzogen hatten.
« Vorliegen einer cornealen Pathologie, entzindlich oder nicht-entziindlich, im
Studienauge.

Gruppe ‘Corneale Pathologie’
« Probanden mit normalen Hornhauten im Studienauge.
« Probanden, die im Studienauge eine LASIK hatten.
« Blindheit oder Sehschwache, die es dem Probanden unméglich machte, den Blick zu
fixieren, um ihn fir die Bilderfassung ruhig genug zu halten.

Gruppe 'Post-LASIK'

« Probanden, die sich zuvor einem refraktiven und cornealen Eingriff, mit Ausnahme von
LASIK, im Studienauge unterzogen hatten.

« Probanden, die in weniger als 2 oder mehr als 24 Wochen vor dem Tag der
Datenerfassung eine LASIK hatten.

« Vorliegen einer cornealen Pathologie, entzindlich oder nicht-entziindlich, im
Studienauge.

« Vorgeschichte eines komplizierten LASIK-Eingriffs, die eine Nachbehandlung und
Verbesserungen erforderlich machte.
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Datenanalyse

Die Daten wurden von einem einzigen Benutzer auf dem Visante OCT und von drei
Benutzern auf drei CIRRUS HD-OCT 4000- und drei CIRRUS HD-OCT 5000-Geraten erfasst
und analysiert. Die Messungen wurden zwischen dem CIRRUS HD-OCT 4000 und dem
Visante OCT sowie zwischen dem CIRRUS 5000 und dem Visante OCT verglichen. Der erste
geeignete Visante OCT-Scan wurde fiir den Vergleich mit dem ersten geeigneten
CIRRUS 4000- und CIRRUS 5000-Scan von einem der drei Gerate herangezogen.

Die Ergebnisse der Analysen der Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit fir das
CIRRUS HD-OCT Modell 5000 von allen drei Gruppen sind in den Tabellen 1 (Normale
Cornea), 2 (Corneale Pathologie) und 3 (Post-LASIK) angefuhrt.

Tabellen C-4 und C5 zeigen die mittlere Differenz bei CCT, ATA, ACD und
Pachymetriemessungen zwischen dem CIRRUS HD-OCT Modell 5000 und dem Visante OCT
fur die Gruppen 'Normale Cornea' und 'Corneale Pathologie'.

Tabelle C-6 enthalt die Pachymetriemessungen der Post-LASIK-Gruppe und vergleicht die
Ergebnisse des CIRRUS HD-OCT Modell 5000 mit jenen des Visante OCT.
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Tabelle C-1: Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von CIRRUS HD-OCT 5000
Gruppe ‘Normale Cornea’

Scantyp Wiederholbarkeit Reproduzierbarkeit
Parameter Mittel- SD Grenze | CV% SD Grenze | (V%
wert
Vordere Augenkammer
cc 549,5 9,749 | 27,297 1,774 11,897 | 33,311 2,165

Winkel-zu-Winkel | 12,030 | 0,171 0,479 1,423 0,300 | 0,840 | 2,494

ACD 2,858 | 0,034 | 0,096 | 1199 | 0,046 | 0128 | 1,601
Pachymetrie

Mitte 528,3 1197 | 3,350 | 0,226 | 1,628 | 4557 | 0,308

Nasal innen 5528 | 2,674 | 7486 | 0484 | 3,218 | 9,0M 0,582

Superior innen 557,9 3,399 9,518 0,609 4,261 11,930 | 0,764

Inferior innen 541,9 2,714 7,598 0,501 3,306 9,257 0,610

Temporal innen 532,5 1,870 5,237 0,351 2,085 5837 | 0,392

Nasal aulSen 5889 | 4,061 11,370 | 0,690 | 4,739 | 13,268 | 0,805

Superior auen 599,7 4786 | 13,402 | 0,798 6,897 | 19,312 1,150

Inferior auken 572,4 3,511 9,830 0,613 5,326 | 14,912 | 0,930

Temporal aufen 554,8 3,170 8,875 0,571 3,430 | 9,603 0,618

Alle Statistiken werden vom zweifachen ANOVA-Modell mit den zufalligen Effekten Benutzer/Gerat, Auge
und Interaktion zwischen Benutzer/Gerat und Auge geschatzt.

Mittelwert = Achsenabschnitt des ANOVA-Modells
Wiederholbarkeit SD = Quadratwurzel aus der Varianz der Residuen.

Reproduzierbarkeit SD = Quadratwurzel der Summe der Varianz Benutzer/Gerat, der Interaktionsvarianz
und der Varianz der Residuen.

Wiederholgrenze = 2,8x SD-Wiederholbarkeit.

Reproduziergrenze = 2,8x SD-Reproduzierbarkeit.

CV % Wiederholgrenze = (SD Wiederholbarkeit)/Achsenabschnitt x 100%.

CV % Reproduzierbarkeit = (SD-Reproduzierbarkeit)/Achsenabschnitt x 100%.
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Tabelle C-2: Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von CIRRUS HD-OCT 5000
Gruppe 'Corneale Pathologie’

Scantyp Wiederholbarkeit Reproduzierbarkeit
Parameter Mittel- SD Grenze | CV% SD Grenze | CV %
wert
Weitwinkel-zu-Winkel
cc 5321 12,061 | 33,772 | 2,267 | 18,951 | 53,061 3,561
Winkel-zu-Win- | 12,363 | 0,175 0,491 1,418 0,247 0,693 2,002
kel
ACD 3,060 | 0,040 0,113 1,321 0,061 0,171 1,991
Pachymetrie
Mitte 521,0 2,739 7,670 0,526 2,788 7,807 0,535
Nasal innen 553,4 | 3,928 | 11,000 | 0,710 4,394 | 12,303 | 0,794

Superior innen 558,3 | 4346 | 12169 | 0,779 | 4,884 | 13,677 | 0,875

Inferior innen 534,0 3,115 8,723 0,583 4,325 12,109 0,810

Temporal innen 5279 | 2,867 | 8,027 | 0,543 | 3,837 | 10,742 | 0,727

Nasal aufSen 594,3 | 4,496 | 12,589 | 0,756 5298 | 14,835 | 0,891

Superior aulRen 606,5 5534 | 15,495 | 0,912 6,185 17,319 1,020

Inferior aulen 572,5 4,233 | 11,851 0,739 8,945 | 25,046 | 1,563

Temporal auBen | 556,2 3,821 | 10,699 | 0,687 4,792 | 13,418 | 0,862

Alle Statistiken werden vom zweifachen ANOVA-Modell mit den zufalligen Effekten Benutzer/Gerat, Auge
und Interaktion zwischen Benutzer/Gerat und Auge geschatzt.

Mittelwert = Achsenabschnitt des ANOVA-Modells
Wiederholbarkeit SD = Quadratwurzel aus der Varianz der Residuen.

Reproduzierbarkeit SD = Quadratwurzel der Summe der Varianz Benutzer/Gerat, der Interaktionsvarianz
und der Varianz der Residuen.

Wiederholgrenze = 2,8x SD-Wiederholbarkeit.

Reproduziergrenze = 2,8x SD-Reproduzierbarkeit.

CV % Wiederholgrenze = (SD Wiederholbarkeit)/Achsenabschnitt x 100%.

CV % Reproduzierbarkeit = (SD-Reproduzierbarkeit)/Achsenabschnitt x 100%.
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Tabelle C-3: Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von CIRRUS HD-OCT 5000
Gruppe 'Post-LASIK'

Scantyp Wiederholbarkeit Reproduzierbarkeit
Parameter Mittel- SD Grenze | CV% SD Grenze | (V%
wert
Pachymetrie
Mitte 465,1 1,784 4,994 0,383 2,068 5,791 0,445
Nasal innen 514,8 6,912 19,355 1,343 6,912 19,355 1,343

Superior innen 508,8 | 4,785 | 13,398 | 0,940 5749 | 16,098 | 1,130

Inferior innen 500,8 | 4,557 | 12,759 | 0,910 5919 | 16,572 1182

Temporal innen 481,8 4,657 13,040 | 0,967 4,657 13,040 | 0,967

Nasal auRen 583,7 9,104 | 25,492 | 1,560 9197 | 25752 | 1,576

Superior aufen 580,2 6,972 | 19,522 | 1,202 8915 | 24,963 | 1,537

Inferior aufen 560,4 5,560 | 15,568 | 0,992 9,557 | 26,760 | 1,705

Temporal aufen | 530,0 7,294 | 20,424 | 1,376 7,382 | 20,670 | 1,393

Alle Statistiken werden vom zweifachen ANOVA-Modell mit den zufalligen Effekten Benutzer/Gerét, Auge
und Interaktion zwischen Benutzer/Gerat und Auge geschatzt.

Mittelwert = Achsenabschnitt des ANOVA-Modells
Wiederholbarkeit SD = Quadratwurzel aus der Varianz der Residuen.

Reproduzierbarkeit SD = Quadratwurzel der Summe der Varianz Benutzer/Gerat, der Interaktionsvarianz
und der Varianz der Residuen.

Wiederholgrenze = 2,8x SD-Wiederholbarkeit.

Reproduziergrenze = 2,8x SD-Reproduzierbarkeit.

CV % Wiederholgrenze = (SD Wiederholbarkeit)/Achsenabschnitt x 100%.

CV % Reproduzierbarkeit = (SD-Reproduzierbarkeit)/Achsenabschnitt x 100%.
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Tabelle C-4: Mittlere Differenz zwischen dem CIRRUS HD-OCT 5000 und dem
Visante OCT fiir die Gruppe 'Normale Cornea’

Scantyp CIRRUS Visante Differenz 95% Cl 95% LOA
Parameter N | Mittelwert (SD) | Mittelwert (SD) | Mittelwert (SD) | Durchschnittliche | p-Wert | Durchschnittli-
Differenz che Differenz
Vordere Augenkammer
ca 46| 551,5(33,9) 537,8 (33,8) 13,7 (16,7) 8,7,18,6 <,001 -19,8, 47,1
Winkel-zu-Winkel | 46| 12,004 (0,538) | 11,638 (0,480) | 0,365 (0,371) 0,255, 0,476 <,001 —0,376, 1,107
ACD 46| 2,860 (0,448) | 2,948 (0,459) | —0,088 (0,064) —0,107, —0,069 <,001 | -0,215, 0,039
Pachymetrie
Mitte 45| 528,3(32,7) 5273 (32,3) 1,0 (4,9 -0,4,2,5 0,168 -8,8,10,8
Nasal innen 45| 552,7(33,2) 554,0 (33,6) -1,39,1) -4,0, 1,4 0,347 -19,5, 16,9
Superior innen 45| 5587 (36,4) | 558,0(354) 0,7 (11,6) -2,8,4,2 0,692 -22,5,23,9
Inferior innen 45| 541,9(32,6) 542,8 (34,9) —0,9 (6,8) =29, 11 0,372 —-14,5,12,6
Temporal innen | 45| 533,0(32,9) 537,9 (32,4) 4,9 (6,9) —6,9,-2,8 <,001 -18,7, 8,9
Nasal aulen 45| 589,2 (33,8) 598,2 (36,3) 9,1 (13,8) —=13,2,-4,9 <,001 —-36,6, 18,5
Superior auRen | 44| 6017 (39,4) 606,3 (41,3) -4,6 (22,7) -11,5,2,3 0,183 -50,1, 40,8
Inferior aufRen 45| 574,2(33,1) 583,7 (38,7) 9,6 (12,5) -13,3,-5,8 <,001 -34,6, 15,5
Temporal auBen | 45| 555,8(33,5) 571,3 (33,7) -15,5(11,3) 18,9, —12,1 <,001 -381,72

N ist die Anzahl Augen mit Messungen.

Differenz = CIRRUS — Visante.

ACD von Visante wurde durch CCT (d.h. ACD = urspriingliche ACD — CCT/1000) angepasst.
Der 95% Konfidenzintervall (Cl) fir die mittlere Differenz basiert auf der t-Verteilung.

Der p-Wert basiert auf dem gepaarten t—Test.

95% Limits of Agreement (LOA) = mittlere Differenz + 2 x SD-Differenz.
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Tabelle C-5: Mittlere Differenz zwischen dem CIRRUS HD-OCT 5000 und dem
Visante OCT fiir die Gruppe 'Corneale Pathologie’

Scantyp CIRRUS Visante Differenz 95% Cl 95% LOA
Parameter N | Mittelwert (SD) | Mittelwert (SD) | Mittelwert (SD) | Durchschnittli- | p-Wert | Durchschnittli-
che Differenz che Differenz
Vordere Augenkammer
ca 36| 538,2(53,4) 511,4 (55,0) 26,8 (26,9) 17,7, 35,9 <,001 -27,0, 80,7
Winkel-zu-Winkel 36| 12,293(0,473) | 11,939(0,467) | 0,353(0,382) 0,224, 0,482 <,001 =0,411, 1117
ACD 33| 3,049 (0,306) 3,144 (0,320) | —0,095 (0,089) | —0,126, -0,063 | <,001 | —0,272, 0,083
Pachymetrie
Mitte 30| 521,0(66,4) 520,8 (65,7) 0,2(81) -2,9,3,.2 0,911 -16,1, 16,4
Nasal innen 30| 553,2(58,7) 557,2 (59,0) -4,0 (10,1) -7,8,-0,2 0,038 =24.1,16,1
Superior innen 30| 559,4(672) 563,2 (71,0 -3,9(14,9) -9,4,17 0,165 -33,6,25,9
Inferior innen 30| 534,6(62,7) 536,3 (58,9) -1,8(13,5) -6,8, 3,3 0,479 =287, 25,2
Temporal innen 30| 528,9(63,7) 535,1 (64,8) —6,2 (8,6) -9,4,-3,0 <,001 -23,4,11,0
Nasal aulSen 29| 593,9(59,6) 607,7 (63,6) 13,8 (14,1) -191,-8,4 <,001 —42,0,14,4
Superior aufen 29| 6071 (85,1) 618,8 (85,5) =117 (13,9) -17,0, -6,4 <,001 -39,5, 16,1
Inferior aulen 29| 5743 (675) 583,6 (64,2) -9,3(231) -18,0,-0,5 0,039 | -55,4,369
Temporal auRen 29| 5576(59,2) 573,2 (66,9) -15,6 (14,0) -20,9,-10,2 | <,001 —43,6, 12,5

N ist die Anzahl Augen mit Messungen.
Differenz = CIRRUS — Visante.

ACD von Visante wurde durch CCT (d.h. ACD = urspriingliche ACD — CCT/1000) angepasst.

Der 95% Konfidenzintervall (Cl) fur die mittlere Differenz basiert auf der t-Verteilung.
Der p-Wert basiert auf dem gepaarten t—Test.
95% Limits of Agreement (LOA) = mittlere Differenz + 2 x SD-Differenz.
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Tabelle C-6: Mittlere Differenz zwischen dem CIRRUS HD-OCT 5000 und dem
Visante OCT fiir die Gruppe 'Post-LASIK’

Scantyp CIRRUS Visante Differenz 95% Cl 95% LOA
Parameter N | Mittelwert (SD) | Mittelwert (SD) | Mittelwert (SD) | Durchschnittli- | p-Wert | Durchschnittli-
che Differenz che Differenz
Pachymetrie
Mitte 40 |  465,6 (44,3) 463,7 (44,8) 1,8 (6,1) -0,1,3,8 0,064 -10,3, 13,9
Nasal innen 40 | 515,8(39,8) 515,8 (38,9) 0,0 (14,7) —4,7, 4,7 1,000 -29,4,29,4
Superior innen 40 | 509,5 (39,6) 515,6 (39,4) —6,2 (13,6) -10,5,-1,8 0,007 33,4, 211
Inferior innen 40| 500,6 (39,1) 499,2 (39,2) 1,4 (10,8) =2,1,4,9 0,418 20,2, 23,0
Temporal innen 40 | 4817 (39,0) 490,7 (38,5) —9,0(9,5) -12,0,-6,0 <,001 -28,0,10,0
Nasal aufen 40 | 584,8 (35,3) 591,9 (36,1) -7,2(19,3) -13,3,-1,0 0,024 —45,7, 31,4
Superior aulRen 40| 580,7 (35,3) 595,9 (35,6) -15,3 (18,5) -21,2,-9,4 <,001 -52,2, 21,6
Inferior auRen 40| 562,5(35,1) 569,1 (37,2) —6,6 (17,9) -12,3,-0,9 0,025 42,5, 29,3
Temporal auRen 40| 529,8(33,6) 552,0 (34,9) 22,3 (16,4) =27,5,-17,0 <,001 -55,0, 10,5
N ist die Anzahl Augen mit Messungen.
Differenz = CIRRUS — Visante.
ACD von Visante wurde durch CCT (d.h. ACD = urspriingliche ACD — CCT/1000) angepasst.
Der 95% Konfidenzintervall (Cl) fiir die mittlere Differenz basiert auf der t=Verteilung.
Der p-Wert basiert auf dem gepaarten t—Test.
95% Limits of Agreement (LOA) = mittlere Differenz + 2 x SD-Differenz.

Wie aus diesen Tabellen hervorgeht, ist die Wiederholbarkeit der Messung der zentralen
Hornhaut mit dem Pachymetrie-Scan, wie auch die Ubereinstimmung mit dem Visante OCT
viel besser, als jene der zentralen Hornhautdicke mit dem Scan der vorderen
Augenkammer. Die verbesserte Performance beruht vermutlich auf der Tatsache, dass die
pachymetrische Messung durchschnittlich iber einem zentralen 3 mm-Bereich liegt,
wahrend der Scan der vorderen Augenkammer von der subjektiven Platzierung des Scans
unmittelbar oberhalb der zentralen Hornhaut fiir eine einzelne Messung abhangt. Aus
diesem Grund empfehlen wir, den Pachymetrie-Scan zu verwenden, um die bestmdgliche
Schatzung der zentralen Hornhautdicke zu erhalten.

@ HINWEIS: Mit den CIRRUS HD-OCT Scans der vorderen Augenkammer durchgefihrte
Messungen sollten mit Visante OCT-Messungen nicht direkt verglichen werden.
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Studie 2: Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von Weitwinkel-zu-Winkel- und
HD-Winkel-Scan-Messungen bei Probanden mit Glaukom, einschlieBSlich der
Wiederholbarkeit, Reproduzierbarkeit und des Vergleichs mit Visante

Zweck

Eine klinische Studie mit nicht signifikantem Risiko wurde durchgefihrt, um die
Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit der mit dem CIRRUS HD-OCT durchgefiihrten
Messungen des vorderen Augenkammerwinkels (ACA), des trabekularen Iris-Raums (TISA),
der Distanz des Offnungswinkels (AOD) und des Skleralspornwinkels (SSA) zu bestimmen.
Ein weiteres Ziel der Studie war die Auswertung der Vergleichbarkeit des CIRRUS HD-OCT
mit Visante OCT.

Datenerfassung

Die Probanden wurden von drei Benutzern an drei CIRRUS HD-OCT Modell 5000
(CIRRUS 5000) Geraten untersucht, wobei jeder Benutzer einem bestimmten CIRRUS
5000-Gerdt zugewiesen wurde. Bei jedem Probanden wurde das Studienauge mit drei
nasalen und drei temporalen HD-Winkelscans auf drei CIRRUS 5000-Geraten gescannt. Bei
jedem Probanden wurde das zweite Studienauge mit drei Weitwinkel-zu-Winkel-Scans auf
drei CIRRUS 5000-Geraten gescannt. Das Visante OCT Modell 1000 wurde von nur einem
Benutzer benutzt. Die mit dem CIRRUS erfassten Messungen wurden getrennt mit den
entsprechenden Messungen des Visante OCT verglichen.

Es wurden 27 Probanden im Alter zwischen 43 und 77 Jahren in die Studie eingeschlossen;
das Durchschnittsalter betrug 62 Jahre. Die Studienpopulation bestand aus Probanden mit
Glaukomverdacht und Probanden mit ausgepragtem Glaukom. Der Schweregrad der
Erkrankung reichte von mild bis schwer. Alle eingeschlossenen Teilnehmer hatten eine
Vielzahl von Winkelkonfigurationen von Grad Il zu Grad IV, wie mittels Gonioskopie nach
der Methode von Shaffer' zur Einteilung der Kammerwinkelweite beurteilt wurde.

Einschlusskriterien

GemadlS den Einschlusskriterien der Studie mussten erwachsene Mdnner und Frauen, die
mit einem Glaukom egal welchen Schweregrades und welchen Typs oder einem
Glaukomverdacht diagnostiziert wurden, und die in der Lage und bereit waren, die
erforderlichen  Studienbesuche zu absolvieren, ihre Einwilligung erteilen und die
Studienanweisungen befolgen.

Ausschlusskriterien

Die Ausschlusskriterien der Studie umfassten Erkrankungen, die es dem Probanden
unmoglich machten, den Blick fiir die Bilderfassung gut genug zu fixieren. Das Fehlen
einer aktiven Infektion des vorderen Segments des Studienauges des Probanden galt
ebenfalls als Ausschlusskriterium.

1. Shaffer RN. Primary glaucomas. Gonioscopy, ophthalmoscopy, and perimetry. Trans
Am. Acad Ophthalmol Otolaryngol. 1960;64:112-127.
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Datenanalyse

Alle Bilder wurden von dem jeweiligen Benutzer, der sie erfasst hat, Uberprift. Die
Studienmessungen wurden durch manuelle Platzierung von Software-Werkzeugen
(Winkelwerkzeug; TISA-Werkzeug) sowohl bei den CIRRUS-, als auch bei Visante
OCT-Gerdten generiert.

Daten wurden an insgesamt 26 Augen erfasst fir den Weitwinkel-zu-Winkel-Scan und an
27 Augen fir den HD-Winkelscan, gemessen von drei Benutzern auf drei CIRRUS
5000-Gerdten und von einem einzigen Benutzer auf dem Visante OCT. Der erste geeignete
CIRRUS-Scan von einem der drei CIRRUS 5000-Geraten wurde fiir den Vergleich mit dem
ersten geeigneten Visante-Scan verwendet.

Tabelle C-7 zeigt die Ergebnisse der Analysen der Wiederholbarkeit und
Reproduzierbarkeit fiir den CIRRUS 5000. Tabelle 8 zeigt die mittlere Differenz zwischen
CIRRUS 5000 und Visante OCT. Negative Differenzen deuten an, dass die Messung auf
dem CIRRUS kleiner ist, als auf dem Visante OCT.
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Tabelle C-7: Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von CIRRUS HD-OCT 5000

Scantyp Wiederholbarkeit Reproduzierbarkeit

Parameter Mittel- SD Grenze V% SD Grenze V%
wert

Weitwinkel-zu-Winkel

TISA 500 Nasal 0,151 0,025 0,07 16,801 0,030 | 0,083 19,614
TISA 750 Nasal 0,263 | 0,028 | 0,080 | 10,827 0,037 0,103 14,053
AOD 500 Nasal 0,439 | 0,075 | 0,209 17,012 0,081 0,226 | 18,365
AOD 750 Nasal 0,570 | 0,055 0,153 9,598 0,084 | 0,236 | 14,783
SSA Nasal 37,696 | 3,774 | 10,569 | 10,013 4,552 | 12,746 | 12,076

AC-Winkel Nasal 36,165 | 3,427 | 9,595 9,475 4,861 13,612 | 13,442

TISA 500 Temporal 0,150 | 0,027 | 0,076 18,169 0,032 | 0,090 | 21,368

TISA 750 Temporal | 0,275 | 0,041 0,115 14,946 | 0,045 0,126 16,353

AOD 500 Temporal | 0,445 | 0,080 | 0,223 17,893 0,090 0,252 | 20,243

AOD 750 Temporal | 0,586 | 0,076 0,213 12,972 0,085 0,237 | 14,434

SSA Temporal 37846 | 4,442 | 12,438 11,737 5,024 14,068 | 13,276
AC-Winkel Temporal | 35,951 3,725 10,430 | 10,361 5,184 14,514 | 14,418
HD-Winkel

TISA 500 Nasal 0158 | 0,017 | 0,048 | 10,764 | 0,022 | 0,061 13,786
TISA 750 Nasal 0,281 | 0,023 | 0,065 8,305 0,034 | 0,095 | 12,085
AOD 500 Nasal 0,461 0,053 0,148 11,496 0,066 0,185 14,332
AOD 750 Nasal 0,621 0,054 0,151 8,699 0,075 0,211 12,162
SSA Nasal 39,186 | 2,772 7,762 7,074 3,638 10,188 9,285

AC-Winkel Nasal 38,282 | 2,517 7,048 6,575 3,433 9,612 8,968

TISA 500 Temporal 0,161 0,020 | 0,057 12,685 | 0,026 | 0,072 | 16,033

TISA 750 Temporal | 0,270 | 0,028 | 0,078 10,319 0,032 | 0,090 | 11,950

AOD 500 Temporal | 0,475 | 0,064 0,179 13,415 0,075 0,209 | 15,699

AQOD 750 Temporal | 0,576 | 0,062 0173 10,750 0,072 0,202 | 12,534

SSA Temporal 38,440 | 3,478 9,738 9,048 4,197 11,751 10,918

AC-Winkel Temporal | 37,209 | 2,868 | 8,031 7,708 3,630 | 10,164 | 9,756

Alle Statistiken werden vom zweifachen ANOVA-Modell mit den zufalligen Effekten Benutzer/Gerat, Auge
und Interaktion zwischen Benutzer/Gerat und Auge geschatzt.

Mittelwert = Achsenabschnitt des ANOVA -Modells

Wiederholgrenze = 2,8 x SD -Wiederholbarkeit.

CV % Wiederholgrenze = (SD Wiederholbarkeit)/Achsenabschnitt x 100%.

Reproduzierbarkeit SD = Quadratwurzel der Summe der Varianz Benutzer/Gerat, der Interaktionsvarianz und
der Varianz der Residuen.

Reproduziergrenze = 2,8 x SD -Reproduzierbarkeit.

CV % Reproduzierbarkeit = (SD -Reproduzierbarkeit)/Achsenabschnitt x 100%.
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Tabelle C-8: Mittlere Differenz zwischen dem CIRRUS HD-OCT 5000 und dem
Visante OCT

Scantyp CIRRUS Visante Differenz 95% Cl 95% LOA
Parameter N | Mittelwert (SD) | Mittelwert (SD) | Mittelwert (SD) | Durchschnittli- | p-Wert | Durchschnittli-
che Differenz che Differenz
Weitwinkel-zu-Winkel
Nasal 26 (36,054 (18,137) |38,831 (18,272)|-2,777 (5,665) |-5,065, —0,488(0,019  |-14,107, 8,554
Temporal 26 35,255 (18,767)|38,573 (18,385)(-3,318 (6,493) |-5,940, —0,695/0,015 |-16,304, 9,669
HD-Winkel
Nasal 27| 37,677 (17,408) | 39,974 (19,074) | —2,297 (8,411) | —5,625, 1,030 | 0,168 | —19,119, 14,525
Temporal 27| 37,41 (19,649) | 36,767 (18,295)| 0,374 (5,934) | —1,974,2,722 | 0,746 |—11,495, 12,243

N ist die Anzahl Augen mit Messungen.

Differenz = CIRRUS — Visante.

Der 95% Konfidenzintervall (Cl) fiir die mittlere Differenz basiert auf der t-Verteilung.
Der p-Wert basiert auf dem gepaarten t—Test.

95% Limits of Agreement (LOA) = mittlere Differenz + 2 x SD-Differenz.
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