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1. Hinweise und Haftungsausschlusse

Wichtig

Der WRI-1 Ultra-Widefield Retinal Imager darf nur von medizinischem Fachpersonal
und/oder qualifizierten, geschulten Fachkraften verwendet werden.

Der Benutzer ist fur die Verwaltung, den Betrieb und die Wartung des
Medizinprodukts verantwortlich. Es wird empfohlen, einer speziell dafiir zustandigen
Person die Verantwortung fir alle Aspekte des Betriebs, der Wartung und der
Verwaltung des Geréats zu Ubertragen, damit dieses effizient und sicher verwendet
werden kann.

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder
Gesundheitsspezialisten oder dessen Anordnung verkauft werden.

Cellview Imaging Inc. Ubernimmt keine Verantwortung fur direkte oder indirekte
Schaden, die aus der Verwendung oder der Unfahigkeit zur Verwendung des WRI-
Systems resultieren. Es besteht kein Anspruch auf Entschadigung fur verlorene
Bilddaten, unabhangig von der Ursache des Bilddatenverlusts.

Cellview Ubernimmt keine Verantwortung flr Schaden, die durch Feuer, Erdbeben,
Uberschwemmungen oder Unfalle, Handlungen Dritter, einschlieRlich Anderungen
am Geréat oder seiner Software, Verwendung unter anormalen Bedingungen,
vorsatzlichen Missbrauch, Fahrlassigkeit oder Experimente des Benutzers entstehen.
Medizinische Untersuchungen liegen in der Verantwortung eines Arztes. Cellview
Ubernimmt keine Verantwortung fir diagnostische Ergebnisse oder klinische
Entscheidungen.

Cellview Ubernimmt keine Verantwortung flr Verletzungen oder Sachschaden, die
gegebenenfalls auftreten, wenn die Sicherheitshinweise nicht berticksichtigt werden
oder das Gerat nicht flr den vorgesehenen Gebrauch verwendet wird.

Der Benutzer ist fur die Wahrung der Vertraulichkeit der Bilddaten verantwortlich und
muss die in seinem Rechtsraum geltenden Gesetze in Bezug auf die Erzeugung,
Verarbeitung, Analyse und Speicherung medizinischer Bilder und medizinischer
Daten einhalten.

Die Informationen in diesem Benutzerhandbuch kénnen ohne vorherige Ankiindigung
geandert werden. Wenn Sie Fragen haben oder eine Bestatigung zum Inhalt dieses
Handbuchs bendétigen, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Cellview
Imaging oder einen lokalen Vertreter.

Gerateklassifizierung

Schutz gegen Stromschlage — Gerate der Klasse | (HC Klasse |, FDA Klasse |l
ausgenommen PJZ und EU MDR 2017/745 Klasse |)

Schutzgrad gegen Stromschlage — Mit dem Patienten in Berihrung kommende
Teile Typ B (Kinnstltze und Stirnstlitze)
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2. Einfuhrung

Funktionen des Systems

¢ Ultra-Widefield Retinal Imaging — Der WRI-1 ist ein nicht-mydriatischer Ultraweitwinkel-
Netzhautbildgeber, der digitale Farbbilder der Netzhaut der Augen des Patienten fur bis zu
133° des Sichtfelds (FOV) erfasst, gemessen von der Augenmitte (90° bei Messung geman
ISO 10940). Das System ermoglicht es dem Benutzer auch, Bilder von bis zu 200° des
FOV der Netzhaut aufzunehmen, gemessen von der Augenmitte (133° bei Messung
gemaf 1SO10940), indem zwei vorab festgelegte interne Fixationsziele verwendet und
zwei sequenzielle Bilder aufgenommen werden, die automatisch zu einem einzigen (bis zu)
200°-Bild der Netzhaut zusammengesetzt werden. Es ist nicht erforderlich, die Pupille zu
weiten oder Mydriatika fur die Aufnahme der Ultraweitwinkel-Netzhautbilder zu verwenden.

¢ Volispektrum-Netzhautbildgebung - Der WRI-1 Ultra-Widefield Retinal Imager nutzt
eine Vollspektrum-Beleuchtung, die die volle sichtbare (Rot, Griin, Blau) und Infrarot-
Wellenlange abdeckt.

¢ Netzhautbildgebung bei kleinen Pupillen - Der WRI-1 kann Bilder der Netzhaut Uber
eine kleine Pupille mit einem Durchmesser von 2,5 mm aufnehmen.

Angaben zur Verwendung des Systems

Dieses Gerat ist fur die Erfassung, Anzeige und Speicherung von Farb- und
Schwarzweil3bildern der Netzhaut des Menschen bestimmt.

e USA: Der WRI-1 Ultra-Widefield Retinal Imager ist eine ophthalmische Kamera, die fiir die
Erfassung, Anzeige und Speicherung digitaler Bilder der menschlichen Netzhaut
vorgesehen ist. Netzhautbilder kénnen in den folgenden Modi aufgenommen werden:
Vollfarbe, Grin, Rot, Blau und Infrarot. Die Netzhautbilder kénnen ohne
Pupillenerweiterung des Patienten aufgenommen werden.

o Europa: Der WRI-1 Ultra-Widefield Retinal Imager ist fiir die Beobachtung und die
Aufzeichnung von Bildern der Netzhaut des Patienten vorgesehen. Die Bilder der
Netzhaut werden ohne Kontakt mit dem Auge des Patienten und ohne die Notwendigkeit
einer Pupillenerweiterung des Patienten aufgenommen.

Gebrauchsanleitungen
Farb- und SchwarzweilRbilder der Netzhaut des Patienten ohne Kontakt mit dem Patienten zu
erfassen, anzuzeigen und zu speichern.

Patientenprofil

Dieses Gerat kann an jedem Patienten verwendet werden, der in der Lage ist, aufrecht zu
sitzen, mit seinem Gesicht in der Kinn- und in der Stirnstitze des Instruments, unabhangig oder
mit Unterstutzung.

Benutzer-Zielgruppe
Dieses Gerat ist nur flr den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal und/oder qualifizierte

eschulte Fachkréafte bestimmt.
h In den USA beschrankt das Bundesgesetz (oder das Gesetz der Vereinigten

Staaten) den Verkauf dieses Systems auf zugelassene medizinische Fachkrafte oder auf deren
Anordnung.

Kontraindikationen
Dieses Gerat ist nicht flir Diagnosezwecke vorgesehen.
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Hardware und Komponenten des Systems
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Abbildung 1: Netzhautbildgeber und Erfassungsstation mit USB3-Anschluss

e Ubersicht iiber die Systemhardware — Die Systemhardware umfasst (1) den
Kamerakopf mit Aufnahmekamera, Optik und Elektronik. (2) Die Kinnstlitze des
Patienten, die die Kopfposition des Patienten sichert. (3) Den Spaltlampensockel mit
Joystick, der fur die Ausrichtung der Kamera und der Linse zum Patienten und zur
Pupille verwendet wird. (4) Der Monitor zeigt die Benutzeroberflache der
Erfassungsstation an, die das Gerat steuert und gespeicherte Netzhautbilder sowie eine
Patientendatenbank anzeigt und tber einen HDMI-Anschluss und ein Monitorkabel (5)
sowie eine Maus und eine Tastatur (6) mit der Kamera verbunden ist.
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Allgemeine Positionierung von Patient und Bediener bei Verwendung des
Systems
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Abbildung 2: Allgemeine Positionierung von Bediener und Patient
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3. Sicherheit, Konformitat und Zertifizierung
Sicherheitssymbole und VorsichtsmaBnahmen

SYMBOLE

BEDEUTUNG

Hersteller

{E

Modellnummer

q
J

Seriennummer

Eindeutige Geratekennung

3 8§ ¢

Herstellungsdatum

N
Mm

CE-Kennzeichnung

Warnhinweis

1< | [>

Entsorgung des Produkts innerhalb der EU: Nicht
Uber ein Hausmillentsorgungssystem oder eine
kommunale Abfallentsorgungseinrichtung
entsorgen.

)
=)

Die Bedienungsanleitung muss gelesen werden.

®

c

Certified

Zertifizierungszeichen von QPS — national
anerkanntes Priflabor fir die USA und Kanada

R

Typ B Mit dem Patienten in Beriihrung kommende
Teile




Bedienungsanleitung

SYMBOLE | BEDEUTUNG
Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft
MD)| | Medizinprodukt
Das Bundesgesetz (oder das Gesetz der
Rx only Vereinigten Staaten) beschrankt den Verkauf

dieses Gerats auf zugelassene medizinische
Fachkrafte oder auf deren Anordnung.

Transportbedingung: Temperatur (-40 °C bis
70 °C)

Trocken halten

Zerbrechlich

@ | a | )

Transportbedingungen: Luftfeuchtigkeit (10 % —
95 %)
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Allgemeine Warnung und Sicherheitshinweise

» NUARNMEEBENE: Kennzeichnet Gefahren, die zu Verletzungen oder Tod
flihren konnen, sowie MaBnahmen, die dazu beitragen, diese Gefahren zu
vermeiden.

m ! VORSICHT: Kennzeichnet Gefahren, die leichte oder mittelschwere
Verletzungen verursachen kdnnen, sowie MaBnahmen, die dazu beitragen,
diese Gefahren zu vermeiden.

m In den USA: Das Bundesgesetz (oder das Gesetz der Vereinigten Staaten) beschrankt
den Verkauf dieses Systems auf zugelassene medizinische Fachkrafte oder auf deren
Anordnung.

m Bediener - Kenntnisse/Fertigkeiten, die flr die Verwendung des Systems
erforderlich sind: Fundus-Fotografie, Bedienung eines Windows-PCs.

m Administrator(en) - Kenntnisse/Fertigkeiten, die fur die Verwendung des Systems
erforderlich sind: Bedienung eines Windows PCs. Der Administrator ist verantwortlich
fur die Verwaltung von: Zugriffsdaten fir die Registrierung von Benutzern, Zugriffsdaten
fur die Registrierung von Bewertern sowie Sicherung und Wiederherstellung von Daten
und Bildern.

» NEEBNBNEE Unqualifizierte Benutzer kdnnen sich selbst oder andere
verletzen und das System beschadigen. Siehe bestimmungsgemalie
Verwendung des Geréats.

m ! VORSICHT: Der ,,Verwendungszweck" dieses Systems ist der Einsatz in einer
professionellen medizinischen Einrichtung oder Umgebung.

o Die Verwendung des Systems in einer anderen Umgebung kann das
System beschadigen, die Garantie verfallen lassen und/oder die Sicherheit
des Patienten und/oder des Bedieners gefdhrden.

o Der WRI erzeugt visuelle Reize, einschliellich Lichtblitz, die dem Patienten
Unbehagen bereiten kdnnen. Es unterliegt der Entscheidung des
verantwortlichen medizinischen Fachpersonals und/oder der qualifizierten,
geschulten Fachkrafte, ob der WRI bei Patienten mit Lichtempfindlichkeit
und/oder Epilepsie angewendet werden sollte.

s NWARNENEE Dic Verwendung dieses Systems in Gegenwart entziindlicher Gase
kann zu Entziindungen und Brandgefahr fiihren. Dieses System darf nicht in
Gegenwart von brennbaren Gasen, z. B. brennbaren Anasthesiemischungen mit Luft,
Sauerstoff oder Lachgas, aufgestellt und verwendet werden.

n NBARNENEE Dicses Gerat darf nicht ohne Genehmigung des Herstellers verandert
werden. Wenn diese Ausristung verandert wird, missen entsprechende Inspektionen
und Prifungen durchgeflihrt werden, einschlieBlich der fiir die Konformitat mit IEC
60601-1 erforderlichen Komponenten, um eine kontinuierliche sichere Verwendung der
Ausrustung zu gewahrleisten.

! HINWEISE: Erforderliche Kenntnisse fiir Betrieb und Administration des Systems:

1.

2.

3.

Das WRI-System von Cellview Imaging Inc. ist konform mit ISO 10940:2009 und ISO
15004-1:2020.
In den USA: Das Bundesgesetz der USA beschrankt den Verkauf dieses Systems auf
zugelassene medizinische Fachkrafte oder auf deren Anordnung.
Bediener - Kenntnisse/Fertigkeiten, die fir die Verwendung des Systems erforderlich
sind: Fundus-Fotografie, Bedienung eines Windows-PCs.
Administrator(en) - Kenntnisse/Fertigkeiten, die fur die Verwendung des Systems
erforderlich sind: Bedienung eines Windows PCs. Der Administrator ist verantwortlich fir
die Verwaltung von Zugriffsdaten fiir die Registrierung von Benutzern, Zugriffsdaten fir die
Registrierung von Bewertern sowie fur die Sicherung und Wiederherstellung von Daten
und Bildern.
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Umgebungsbedingungen fiir Verwendung, Lagerung und Transport:
Fir das WRI-System sollten durchgangig die folgenden Umgebungsbedingungen gelten.

Umgebung Temperatur Feuchtigkeit Luftdruck
. . . o
Verwendung 10 bis 35 °C _ 30 bis 90 % _ 800 bis 1060 hPa
(Keine Kondensation)
i . o . o
Lagerung 10 bis 55 °C _ 10 bis 95 % _ 700 bis 1060 hPa
(Keine Kondensation)
Transport -40 °C bis 70 °C 10 % bis 95 %

(Keine Kondensation) 500 bis 1060 hPa

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen in den Betriebsvorschriften

_ Stellen Sie sicher, dass NUR das von Cellview gelieferte HDMI-
Kabel flr die Verbindung von Kamera und Monitor verwendet wird. Jede Verwendung
eines nicht von Cellview bereitgestellten HDMI-Kabels kann zu einer
Nichtubereinstimmung mit den Anforderungen zur elektrischen Sicherheit von IEC
60601-1 und den Anforderungen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit von IEC
60601-1-2 flhren.

Stellen Sie sicher, dass NUR der von Cellview gelieferte Monitor
als Erfassungsstation verwendet wird, und dass der mitgelieferte Monitor direkt an
den USB-/Netzanschluss am Kamerasockel angeschlossen wird. SchlieBen Sie
keinen anderen Monitor an.

ﬂ_ Stellen Sie sicher, dass NUR die von Cellview bereitgestellten
Kabel fiir das Kameraerfassungssystem, den Monitor, die Netzteile und den
Netzanschluss im Systembetrieb fur die Kamera und die Erfassungsstation
verwendet werden.

SchlieRen Sie keine Gerateteile oder Zubehorteile an, die nicht von Cellview
Imaging bereitgestellt oder nicht von Cellview Imaging autorisiert wurden, und ersetzen
Sie diese nicht. Die Verwendung nicht autorisierter Gerateteile oder Zubehorteile
kann die Sicherheit des Gerats wahrend des Betriebs beeintrachtigen.

Das WRI-System darf nicht zerlegt oder veréandert werden. Die auf der
Erfassungsstation installierte Betriebssoftware (OS) oder andere Software darf weder
erganzt, verandert noch aktualisiert werden.

_ Ziehen Sie den Netzstecker nicht aus der Kamera, wahrend diese in
Gebrauch ist oder eingeschaltet ist (Netzschalter in Position EIN). Schalten Sie den
Netzschalter in die Position AUS, bevor Sie die Kamera von ihrem Netzteil trennen.
Stellen Sie sicher, dass Sie den Strom abschalten, bevor Sie die WRI-
Kamera bewegen, und ziehen Sie die Netzkabel ab.

A Legen Sie nichts auf das Gerat oder den Kamerakopf.

A Stellen Sie keine Flussigkeiten und/oder brennbaren Chemikalien in die
Nahe des Gerdats.

Das Gerat darf nicht an Orten aufgestellt werden, die Flissigkeiten,
Dampf, Feuchtigkeit, starkem Staub oder korrosiven Materialien oder Gasen
ausgesetzt sind.

_ Reinigen Sie das Gerat nicht mit brennbaren Flissigkeiten oder
Lésungsmitteln.

12
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! VORSICHT: Legen Sie lhre Hande oder Finger nicht auf den Sockel in der Nahe
des gleitenden Gerateteils. Heben Sie das gleitende Gerateteil nicht an. Weisen Sie
den Patienten an, seine Hande oder Finger nicht in die Nahe des gleitenden
Geréateteils zu legen. Andernfalls kdnnen der Bediener oder die Patienten eingeklemmt
werden, was zu Verletzungen flhren kann.

! VORSICHT: Um das Risiko zu vermeiden, dass die Frontlinse mit dem Auge des
Patienten in Bertiihrung kommt, stellen Sie sicher, dass Sie die Position des optischen
Messkopfs ohne abrupte Bewegungen anpassen, wenn Sie sich dem Auge des
Patienten nahern.

Fur eine korrekte Bildgebung sollte der Abstand zwischen der Frontlinse und dem Auge
mehr als 10 mm betragen.

In Abbildung 3 und Tabelle 1 sind die Kabelanschlusse fur die Kamera und die
Erfassungsstation beschrieben:

Blockverbindungsdiagramm

WRI-1 System, Release 2.1

IKamera I

Zusatzgerdte
Port 1 (Wechselstrom) Austauschbare FCC-
zugelassene(s) Gerat(e)

Zusatzgerdt 4; Stromrichter
Meanwell GSM120A-24-R7B

Gleichstrom-Leistungsaufnahme
vom Wandler

— — — — — — — — — — — — — — —

Zusatzgerit 1;

Kamera; CellView WRI-1 Monitor, LG 22BK430

Version 2.0

Baseboard I Port 3 (Monitor-
Gleichstromversorgung)
|

Cellview 300956 300956

I Port 4 (HDMI-Video)

Pe- Zusatzgerat 2; Tastatur
Zusatzgerdt 4;  Stremversorgung I Perixx 409U
HDMI , Port 5 (USB-A3.0) Kabelgebundener USB-
- Anschl
Mini-PC, UsB 1 nschiuss
i oo, UsB Port 6 (USB-A 3.0)
Beelink ,,Mini S Netzwerk
o Port 7 (Netzwerk, nur fiir die
- J Nutzung fiir den Service)
—_— —— i i — — —— —— —
~, Bluetooth--“—_h ----------- Zusatzgerit 3; Maus
o T 1 Perixx 802
™ Bluetooth
4
Kunden-WLAN-
Netzwerk
2,4/5,8 GHz

Abbildung 3: Systemanschliisse und Verkabelung
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Gerateteil Funktion
Kamera ME-Gerat Funduskamera
Sockelplatte Bietet mehrere Stromquellen vom Hauptstromwandler
300956
HDMI-Kabel Videoverbindung zum Monitor
301018
Monitor-Netzkabel Netzanschluss zum Monitor
300952
Tastatur Steuerung durch den Benutzer
200685
Maus Steuerung durch den Benutzer
200688
Stromrichter 200650 [MEANWELL GSM120A-24-R7B

ME-Geréate nach IEC 60601-1 mit zwei
Schutzeinrichtungen fir den Patienten; 120 W, 24 V
Gleichstromversorgung.

Stromversorgung fur den
medizinischen Bereich
Kabel
100030

200103

200104

200105

Priméare Verbindung zur Geb&udestromversorgung,
Anderungen basierend auf Region.
NEMAS5-15P; Nordamerika.

BS1363A; UK, Singapur, Malaysia, Hongkong, Saudi-
Arabien, Golfstaaten.

CEIl 2323-16/VII, ltalien.

CEE 7/7 RA; EU.

Tabelle 1: Systemteile, externe Netzteile und Kabel
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m ! HINWEIS: Elektrische Sicherheit: Gerate der Klasse | (gemaf IEC 60601-1)

m Schutzgrad gegen Stromschlage: Typ B Mit dem Patienten in Berlihrung
kommende Teile (Kinnstiitze und Stirnstiitze)

n VNIWERNENSE Zur Vermeidung von Stromschlagen darf dieses Gerat nur an ein Netz
mit Schutzerdung (Steckdosen) angeschlossen werden, und das Netzteil muss
separat an ein Netz (Steckdosen) angeschlossen werden. Verwenden Sie keine
nicht zertifizierte Steckerleiste (tragbare Mehrfachsteckdosen).

» VNWARNENEE Die Verwendung dieses Systems oder des motorisierten
Behandlungstischs mit einem nicht zertifizierten Verlangerungskabel oder einer
Steckerleiste (tragbare Mehrfachsteckdosen) kann zu Stromschlagen fiir den
Patienten oder den Bediener fiihren.

o Verwenden Sie fir dieses System keine Steckerleiste.

o Verwenden Sie flr dieses System keine Verlangerungskabel.

o Schliel3en Sie keine anderen Gerate an dieselbe Wandsteckdose wie das System an.

m ! VORSICHT: Stellen Sie keine Gegenstande in die Ndhe der Netzstecker. Das
Ziehen der Netzstecker ist eine Mdglichkeit, das Gerat vom Stromnetz zu trennen.
Damit das Ziehen des Netzsteckers bei Bedarf so einfach wie moglich ist, vermeiden
Sie es, Hindernisse in der Nahe der Netzsteckdose zu platzieren.

m ! HINWEIS: Dieses System umfasst die Kamera sowie die Erfassungsstation
(siehe Abbildung 1), die fiir die Verwendung in einem Abstand von maximal 1,5
m vom Patienten (Patientenumgebung) vorgesehen ist.

» VNWERNENEE Das Hinzufiigen von Peripheriegeriten oder der Austausch von
Gerateteilen ohne Genehmigung von Cellview Imaging kann zu einer
Nichtkonformitat mit den Sicherheitsanforderungen von IEC 60601-1 fiihren.

o Das verantwortliche Unternehmen muss sicherstellen, dass das gesamte
System IEC 60601-1 entspricht.

o Nur zugelassene Ausriistung nach ihrer jeweiligen IEC/ISO-Norm wie |IEC
60601-1 darf an die Gerateteile fur den Signalein-/ausgang der
Erfassungsstation angeschlossen werden.

o Stellen Sie alle netzbetriebenen Produkte, die keine Medizinprodukte sind,
mindestens 1,5 m vom Patienten entfernt auf (aul3erhalb der
Patientenumgebung) und schlieen Sie sie an eine Trennvorrichtung an, es sei
denn, es wird ein Isolationstransformator verwendet.

o Wenn Sie sich nicht sicher sind, schlielen Sie alle Peripheriegerate an einen oder
mehrere Isolationstransformatoren an.

o Wenn Sie einen Drucker in der USB-Konfiguration verwenden, nutzen Sie
immer eine WLAN-Verbindung/Kommunikation zur Erfassungsstation oder
versorgen Sie den Drucker Uber einen Isolationstransformator mit Strom.

o Die Hauptnetzkabel missen direkt an die Netzsteckdose angeschlossen werden.

» VNWARNENEE Beriihren Sie nicht gleichzeitig leitende Teile von Nicht-
Medizinprodukten oder Peripheriegeraten und den Patienten. Dies kann zu
einem Stromschlag fiihren.

= VNWBARNENESE Fihren Sie wihrend der Verwendung mit Patienten keine
Wartungs- oder Instandhaltungsarbeiten durch, mit Ausnahme der
Reinigung oder Desinfektion von Linse/Kinnstutze.

m ! HINWEIS: Der Anschluss an ein IT-Netzwerk, an das auch andere Geréte
angeschlossen sind, konnte zu bislang unbekannten Risiken fir Patienten, Bediener
oder Dritte fiihren. Nachtréagliche Anderungen am IT-Netzwerk kénnen zu neuen Risiken
fuhren und erfordern zusatzliche Analysen. Das verantwortliche Unternehmen sollte
diese Risiken identifizieren, analysieren, bewerten und Gberwachen.

m  HINWEIS: Die Erfassungsstation muss mit dem Internet verbunden sein, damit
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die Patientendaten und die erfassten Bilder in den Azure Cloud-Diensten
gespeichert werden konnen. Es liegt in der Verantwortung des
Kundenunternehmens, die Verbindung zum Internet bereitzustellen. Cellview
empfiehlt, dass die Erfassungsstation direkt mit dem Netzwerk verbunden ist, um
optimale Upload- und Downloadgeschwindigkeiten zu erhalten.

s VNWARNENEE Ein gleichzeitiger Kontakt mit dem Patienten und einem
Peripheriegerat kann zu einem Stromschlag fiihren. Berlihren Sie nicht
gleichzeitig den Patienten und ein Peripheriegerat.

m ! HINWEIS: Wesentliche Leistungsmerkmale:

e Dieses System ist fir medizinisches Fachpersonal bestimmt, um Farb- und
Schwarzweilbilder der Netzhaut ohne Kontakt zum Auge des Patienten zu
erfassen, anzuzeigen und zu speichern. Da keine chirurgischen oder
therapeutischen Entscheidungen allein auf der Grundlage der vom
System erhaltenen Daten getroffen werden, wurde festgestellt, dass
dieses System keine ,,wesentlichen Leistungsmerkmale®“ gemaf der
Definition in der Norm IEC 60601-1 aufweist.

EMV (Elektromagnetische Vertraglichkeit):

m ! HINWEIS: Die EMISSIONSEIGENSCHAFTEN dieser Ausriustung machen sie fiir
den Einsatz in Industrie-, Klinik- und Patientenbereichen sowie Krankenhdusern
geeignet (CISPR 11 Klasse A).

e Wird sie in einer Wohnumgebung verwendet (fur die normalerweise CISPR 11
Klasse B erforderlich ist), bietet sie mdglicherweise keinen ausreichenden
Schutz fir Funkkommunikationsdienste. Méglicherweise muss der Benutzer
AbhilfemalRnahmen treffen, wie z. B. eine Neuanordnung oder Neuausrichtung
der Ausrichtung.

» NWBARNENEE Das Aufstellen oder die Inbetriebnahme des Gerits ohne
Beachtung der bereitgestellten Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) kann die Garantie verfallen lassen, das System beschadigen
und/oder die Sicherheit des Patienten und/oder Bedieners gefahrden.

o Dieses System erfordert spezielle Vorkehrungen beztglich der EMV und muss
gemal den hier bereitgestellten EMV-Informationen aufgestellt und in Betrieb
genommen werden.

» NMWARNENEE Dic Verwendung dieses Gerits anderen Geriten oder in Stapeln
mit anderen Geraten sollte vermieden werden, da dies zu Fehlfunktionen flihren
kénnte. Falls eine solche Verwendung notwendig ist, sollten dieses System und die
anderen Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie wie vorgesehen
funktionieren.

= VNWARNENEE Die Verwendung von Zubehdr und Kabeln, die nicht von Cellview
spezifiziert oder geliefert werden, kann zu erhdhten elektromagnetischen
Emissionen oder verminderter elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Systems
fuhren und Fehlfunktionen zur Folge haben.

= NWARNENE Mobile HF-Kommunikationsgerite (einschlieBlich Peripherieteile
wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten mit einem Mindestabstand von
30 cm (12 Zoll) zu jedem Teil dieses Systems verwendet werden, einschliellich von
Kabeln, die nicht vom Hersteller spezifiziert sind. Andernfalls kann die Leistung dieses
Systems beeintrachtigt werden.

m Das System erflillt die folgenden Anforderungen an die elektromagnetische
Storfestigkeit, die in Tabelle 2 auf der nachsten Seite aufgeflihrt sind.
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Anforderungen an die elektromagnetische Storfestigkeit:

Phanomen EMV-Grundnorm Immunitatsprifniveaus
und Testmethode

Schnelle transiente IEC 61000-4-4 12 kV, 100 kHz Wiederholfrequenz
elektrische Storgrofen /

Bursts

Uberspannungen IEC 61000-4-5 10,5kV, +1kV

Leitung-Leitung

Uberspannungen IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £1 kV, +2 kV
Leitung-Erde

Durch HF-Felder IEC 61000-4-6 3V, 0,15-80 MHz; 6 V in ISM-Bandern,
verursachte 0,15

leitungsgeflhrte - 80 MHz; 80 % AM bei 1 kHz
Storungen

Spannungseinbriche IEC 61000-4-11 0 % UT, 0,5 Zyklus

- Bei 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 und
315 Grad.

0% UT, 1 Zyklus

und

70 % UT, 25/30 Zyklen

- Einphasig: bei 0 Grad

Spannungsunterbrechu | IEC 61000-4-11 0 %UT; 250/300 Zyklen
ngen

Elektrostatische IEC 61000-4-2 +8kV Kontakt und +2, +4, +8, +15kV Luft
Entladung (ESD)

Nennleistung der IEC 61000-4-8 30 A/m, 50 oder 60 Hz
Netzfrequenz-

Magnetfelder

Naherungsfelder von IEC 61000-4-3 Siehe Tabelle 3

drahtlosen HF-
Kommunikationsgeraten

Tabelle 2: Elektromagnetische Stérfestigkeit
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Testhéufigkeit' Band @) Service 2) Modulation b) Maximale IMMUNITATS
Leistung Abstand | poiENIVEAU
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m)
Impulsmodulation ®)
385 380 -390 TETRA 400 1.8 0.3 27
18 Hz
FM c)
450 430 - 470 zesaﬁ')o' +5 kHz Abweichung 2 0.3 23
1 kHz Sinus
710 Impulsmodulation b)
745 704 - 787 LTE‘B;;'C' 13, 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, b
TETRA 800, Impulsmodulation )
870 800 — 960 iDEN 820, 2 0.3 28
CDMA 850,
930 LTE-Band 5 18 Hz
1,720 GSM 1800;
CDMA 1900; Impulsmodulation ?)
1,845 1,700 - GSM 1900; 2 0.3 28
1,990 DECT; ’
1970 LTE-Band 1, 3, 217 Hz
' 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsmodulation b)
2.450 2;?;30‘ 802.11b/g/n, 2 0.3 28
' RFID 2450, LTE- 217 Hz
Band 7
5,240 Impulsmodulation b)
5,100 - WLAN 802.11
5,500 5 800 o/ . 0.2 0.3 E
5,785 z

Tabelle 3: Testspezifikationen fiir die Unempfindlichkeit des Gehduseanschlusses gegeniiber HF-

Funkkommunikationsgeréten
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4. Systembeschreibung
Allgemeine Warnungen zum System

_ Der Kameraanschluss zur Stromversorgung und das Netzkabel
mussen direkt an die Netzsteckdose angeschlossen werden.
FNIWARNENEE Dic Erfassungsstation zur Stromversorgung und das Netzkabel
missen direkt an die Netzsteckdose angeschlossen werden.
Der Anschluss der Kamera an die Erfassungsstation darf NUR mit
den HDMI- und DC-Netzkabeln erfolgen, die von Cellview bereitgestellt werden.
FNIWARNENEE Das Hinzufiigen von Peripheriezubehdr, das nicht von Cellview
bereitgestellt wird, kann zu einer Nichteinhaltung der Sicherheitsanforderungen der
IEC 60601-1 fUhren.
Der Anschluss des Systems an das Netzwerk des Kunden liegt in der
Verantwortung des Kunden. Aus Grinden der Effizienz wird empfohlen, dass die
Netzwerkgeschwindigkeit mindestens 12 MB betragt.
Der Anschluss des Systems an die WLAN-Umgebung des Kunden liegt in
der Verantwortung des Kunden.
Aus Grinden der Effizienz wird empfohlen, dass die Netzwerkgeschwindigkeit
mindestens 12 MB betragt.
Systeminstallation — Testen und Uberpriifung der

Systemleistung einschliel3lich der Bildqualitat geman der beigefligten
Anleitungen auf Seite 21.
Installation der Software Remote Review auf einem externen (Host-) Computer
(Laptop oder Desktop). Die Mindestanforderungen an den Computer fir die
Review Station sind:

o Betriebssystem: Windows 10

o Prozessor: Core i5 (oder gleichwertig)

o Arbeitsspeicher: 8 GB RAM

o Bildschirmauflésung: 1920 x 1080
! HINWEIS: Anderungen an der Netzwerkverbindung oder eine Neukonfiguration
des Netzwerks zu einem spateren Zeitpunkt im IT-Netzwerk kdnnen dazu fihren,
dass die Capture Station Malware und Viren ausgesetzt ist. Es liegt in der
Verantwortung des Benutzers, die Sicherheit seines eigenen Netzwerks zu
gewahrleisten und sein Netzwerk vor Malware zu schitzen und zu warten. Die
Ubertragung von Daten oder Bildern (iber externe USB-Gerate wie Flash-Laufwerke
oder nicht dafiir vorgesehene externe Festplatten zwischen mehreren Computern
kann das System Malware oder Viren aussetzen. Stellen Sie sicher, dass die
externen USB-Gerate frei von moglicher Malware und Viren sind und dass auf dem
nicht von Cellview Imaging gelieferten Computer Malware-Schutz installiert ist.
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Systemuberblick

e Uberblick iiber die Systemhardware — Die Hardware des Kamerasystems umfasst (1) den
Kamerakopf, der den Aufnahmesensor, die Elektronik, die Beleuchtungsquelle und die Optik
enthalt, mit denen das Gerat die Ultraweitwinkel-Netzhautbilder des Patientenauges
aufnehmen kann. Der Kamerakopf ist mit einer (2) Kinnstltze verbunden, die das Kinn und
die Stirn des Patienten stabilisiert. Die Kinnstitze ist auf (3) dem Schlitzlampensockel
montiert, der den Joystick enthalt, mit dem der Kamerakopf nach vorn und hinten sowie
nach oben und unten und nach links und rechts bewegt werden kann, sodass der
Kamerakopf richtig positioniert und auf das zu erfassende Auge (Netzhaut) ausgerichtet
werden kann. Das System wird Uber ein externes Niederspannungs-Netzteil fur den
medizinischen Bereich mit Strom versorgt. (4) Die Erfassungsstation wird Gber ein (5)
HDMI-Kabel an das Kamerasystem angeschlossen und tber das Monitorkabel mit Strom
versorgt. Die Erfassungsstation dient der Eingabe der Patientendatenbank, der Ausflihrung
der Erfassungssoftware sowie dem Aufzeichnen und Speichern der erfassten
Netzhautbilder. Die Daten der Patientendatenbank und die erfassten Netzhautbilder werden
auch automatisch in der Cloud gespeichert, um sie zu sichern und abrufen zu kénnen.

- - 5

Abbildung 4: Systemiiberblick - Netzhautbildgeber und Erfassungsstation mit USB3-Anschluss
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5. Anweisungen zur Systeminstallation

1.

Auspacken des Systems mit Hauptkameraplattform und Erfassungsstation/Monitor
(einschlieBlich der HDMI- und Monitornetzkabel) sowie
Niederspannungsnetzanschluss und Kabel, Ethernet-Kabel, Maus und Tastatur.
AnschlieBen des Niederspannungskabels an die Hauptkameraplattform, wie in
Abbildung 6 und Abbildung 7 dargestellit.

AnschlieBen des Netzkabels flir medizinische Zwecke an den Stromrichter und
Anschlieen an die Steckdose.

Einrichten der Erfassungsstation/des Monitorsockels und Anschliel3en der HDMI-
und Monitornetzkabel an die Hauptkameraplattform, wie in Abbildung 6 und
Abbildung 7 dargestellt.

AnschlieBen der Tastatur an die Hauptkameraplattform Gber den USB-Anschluss und
an das Ethernet uber den Ethernet-Anschluss, wie in Abbildung 6 und Abbildung 7
dargestellt.

Einschalten des Geréats Uber den Netzschalter.

<Z> CELLVIEW [MAGING

Abbildung 5: Hauptkameraplattform
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Abbildung 6: (1) Netzschalter, (2) USB -Anschluss (Blockabdeckung nicht entfernen), (3)
Niederspannungsnetzanschluss, (4) Monitornetzkabel, (5) HDMI-Anschluss, (6) Ethernet-Anschluss

|
Abbildung 7: (1) Netzschalter (2) USB-Anschluss (Blockabdeckung nicht entfernen), (3)
Niederspannungsnetzanschluss, (4) Stromversorgung von der Kamera zum Monitor, (5) HDMI-Anschluss, (6)
Ethernet-Anschluss

&> CELLVIEW |VMAGING

ADVANCED OPHTHALMIC IMAGING SYSTEMS —_—

X A=~ =]~~~ =1~ [~~~ == |

, T[]
1 BT

=Pl L L

—

—4

1 1
www.cellviewimaging.com [
Bringing Your World Into Focus | contactus@cellviewimaging.com

Abbildung 8: Maus, Mauspad und Tastatur
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Systembetrieb
Beschreibung der Systemhardware

2

&> CELLVIEW IMAGING

1

Abbildung 9: Kamerasystem - Wichtigste Hardwareteile und -komponenten

Position| Name Erklarung
1 EIN/AUS-Schalter der EIN/AUS-Hauptnetzschalter fir die Kamera
Kamera
2 Kamerakopf (optisch) Optischer Kamerakopf mit Optik und Optoelektronik
3 Externes Externe Fixierung des Patienten zur Unterstitzung der Fixierung des
Patientenfixierungsziel Patienten mit dem anderen Auge
4 Kinnstitze Zur Stabilisierung des Kopfes (Stirn und Kinn) des Patienten
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Abbildung 10: Kamerasystem - Sekundére Hardwareteile und -komponenten

Position| Name Erklédrung
5 Kinnstutzenhalter Stabilisiert das Kinn des Patienten
6 Stirnstitzenhalter Stabilisiert die Stirn des Patienten
7 Ophthalmische Linse (Objektiv) Ophthalmische Hauptlinse, die das Ultraweitwinkelbild
aufnimmt
8 Verriegelungsknopf der Spaltlampe| Verriegelungsknopf zum Verriegeln der Bewegung der
Spaltlampe
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9 "‘ o | |
JE -
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Abbildung 11: Kamerasystem - Sekundére Hardwareteile und -komponenten

Position

Name

Erklarung

9

Spaltlampensockel mit
Joystick

Zum Bewegen der Kamera nach links/rechts, oben/unten, vor/zuriick

10 Positionsregler fur die Zur Anpassung der Kinnstiitze des Patienten durch Drehen (auf/ab)
Kinnstutze
11 Markierung fir Markierung des Auges (Kopfs) des Patienten in Bezug auf die

Augenpositionseinstellung

Kinnstltze
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~—14

SWIVEL

Abbildung 12: Kamerasystem — Bedienung des Joysticks und Schwenken/Drehen des optischen Messkopfs

Position| Name Erklarung
12 Joystick der Zum Bewegen der Kamera nach links/rechts, oben/unten (durch
Spaltlampe Drehung), vorn/hinten
13 Joystick-Auslosertaste| Zum Erfassen des Netzhautbilds

14

Vorrichtung zum
Schwenken/Drehen
des optischen
Messkopfs

Je nach Gesichtsstruktur des Patienten nach Bedarf zu verwenden
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Patientenpositionierung und -ausrichtung

&> CELLVIEW IMAGING

Abbildung 13: Kamerasystem — Ausrichtung von Patientenauge und Kamera

Abbildung 13 zeigt die korrekte Ausrichtung des Patienten beziglich der Kamera. Die
Augenposition des Patienten (B) muss auf die Augenmarkierung (A) der Kinnstiitze und die
Kameralinse (C) ausgerichtet sein, und alle missen auf derselben Hohe sein. Die Stirn des
Patienten muss in der Mitte des Stlitzbandes der ,Stirnstiitze* (2) positioniert werden. Das Auge
des Patienten muss ungefahr auf die Héhe der Augenpositionsmarkierung (A) eingestellt
werden, indem der Kinnstitzenhalter (1) nach oben oder unten eingestellt (gedreht) wird. Der
Kamerakopf mit der ophthalmischen Linse (Objektiv) (C) muss mit dem Joystick der Spaltlampe
in Augenhohe des Patienten positioniert werden, wobei die Linse in der Mitte der Pupille des
untersuchten Auges platziert werden sollte. Der Bediener kann die Feineinstellungen des
Joysticks beobachten, indem er zuerst das Auge des Patienten auf dem Monitor beobachtet.
Wenn sich die Kamera der optimalen Position nahert, wird das vollstandig ausgeleuchtete
Weitwinkelbild der Netzhaut auf dem Bildschirm angezeigt. Vor der Erfassung des
Netzhautbildes muss der Bediener durch Klicken auf die Erfassungstaste am Joystick
sicherstellen, dass das Netzhautbild durch die motorische Fokussierung des Systems richtig
fokussiert wird. Die vom Fokussiermotor eingestellte Refraktionskorrektur wird in Dioptrien auf
dem Bildschirm angezeigt.
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Anweisungen fur die erstmalige Inbetriebnahme und zur Anmeldung

Nach dem Anschliel3en der erforderlichen Stromversorgungs- und Verbindungskabel, wie in den
Abbildungen 6 und 7 gezeigt, und dem Einschalten des Kamera-Netzschalters (1) wie in
Abbildung 9 gezeigt, kdnnen Benutzer diese Schritte ausflihren, um sich beim System fur die
erstmalige Inbetriebnahme sowie flir den taglichen Betrieb (nach dem ersten Anmeldevorgang)
anzumelden:

Anweisungen fiir die erstmalige Verwendung und zur Anmeldung

1. Sobald der Benutzer den Netzschalter der Kamera auf EIN geschaltet hat, wird das
System aktiviert und 6ffnet den Anmeldebildschirm fir das Windows-Konto, wie in
Abbildung 14 unten dargestellt. Bei der erstmaligen Inbetriebnahme muss der Benutzer
das Windows-Konto ,WRI Admin“ auswahlen und das Kennwort fiir die erstmalige
Anmeldung eingeben: Cellview2025.

WRI Admin

w2’ WRI Camera

2, WRI Admin

Abbildung 14: Erstmalige Anmeldung — Anmeldebildschirm fiir das Windows-Konto

2. Internetverbindung und Aktualisierung der Zeitzone:

a. Der Benutzer kann das System dann entweder Uber WLAN oder eine
Kabelverbindung mit dem Internet verbinden. Navigieren Sie flir WLAN-
Verbindungen zum WLAN-Symbol von Windows in der unteren rechten Ecke, wie
in Abbildung 15 dargestellt, oder stellen Sie Uber die Windows-Einstellungen eine
Verbindung zum WLAN her.

b. Dariber hinaus sollte der Benutzer Uberprifen, ob die Zeitzone fir den Standort der
Systeminstallation korrekt ist. Falls die Zeitzone aktualisiert werden muss, navigieren
Sie zu Datum und Uhrzeit in der unteren rechten Ecke, wie in Abbildung 16 auf der
folgenden Seite gezeigt.
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Abbildung 15: Admin — Verbinden des Systems mit dem WLAN
f'.
=2
»
C)

H P Type here to search

Abbildung 16: Admin — Uberpriifung und Aktualisierung der Zeitzone

3. Initiieren der WRI-1-Anwendung:
a. Nachdem das System mit dem WLAN oder Internet verbunden ist, suchen und
offnen Sie die Anwendung ,WRI-1* auf dem Windows-Desktop, wie in Abbildung
17 auf der folgenden Seite dargestellt.
b. Doppelklicken Sie auf die Anwendung, um sie zum ersten Mal auszufihren.
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H L Type here to search

Abbildung 17: Erstmalige Anmeldung — Ausfiihren der Anwendung

4. Anmeldeprozess fur die WRI-1-Anwendung bei der erstmaligen Verwendung:

a. Mit den folgenden Standardanmeldeinformationen kann sich der Benutzer bei der WRI-1-

Anwendung anmelden:
o Benutzername: Admin
o Kennwort: Cellview2025

5. Kennwort/Anmeldeinformationen aktualisieren:

a. Sobald Benutzer die WRI-1-Anwendung zum ersten Mal aufgerufen haben, wird

automatisch das Fenster Kontodetails gedffnet, in dem Benutzer das

Standardkennwort aus Sicherheitsgriinden andern muissen (siehe Abbildung 18 auf
der folgenden Seite). Benutzer mussen das aktuelle Kennwort (d. h. Cellview2025)
eingeben, gefolgt vom neuen Kennwort ihrer Wahl, und dieses Kennwort im Feld
Kennwort bestatigen bestatigen, bevor sie fortfahren kénnen.

Hinweis: Benutzer kdnnen Cellview2025 oder Cellview2024 nicht als neues Kennwort
eingeben, und das System lehnt es automatisch ab, wenn es eingegeben wird.
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Account Details

For security reasons, you are required to change your default password.

Username admin
Name Admin

Email

Current Password

New Password

Confirm Password

Update Password

Abbildung 18: Erstmalige Anmeldung — Standardkennwérter aktualisieren

6. Abmeldung vom Administratorkonto und Wechsel zum Betriebskonto (d. h. WRI Camera):
a. Sobald das Kennwort aktualisiert wurde, kann sich der Benutzer von der WRI-1-

Anwendung abmelden, indem er auf die schwarze Schaltflache ,Abmelden“ in der
unteren linken Ecke des Dashboard-Startbildschirms klickt. Dadurch gelangt der
Benutzer zurlick zum Anmeldebildschirm der WRI-1-Anwendung, wo er die
Anwendung beenden kann, indem er auf das ,X“ in der oberen rechten Ecke des
Anmeldebildschirms klickt, wie in Abbildung 19 auf der folgenden Seite dargestellt.
Auf diese Weise gelangt der Benutzer wieder auf den Windows-Desktop, wo er zum
Kontoabschnitt navigieren kann, um sich vom Windows-Konto WRI Admin
abzumelden und sich beim Betriebskonto (d. h. WRI Camera) anzumelden, wie in
Abbildung 20 und Abbildung 21 dargestellit.
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=

WRI-1

Login to your account

Environment cv2sales Version 2.4.5.4

Abbildung 19: Erstmalige Anmeldung — Beenden der WRI-1-Anwendung

Nachdem der Benutzer den Kontoabschnitt aufgerufen hat, klickt er auf die Schaltflache

~Abmelden®, wie in Abbildung 20 dargestellt. Dadurch gelangt der Benutzer zum
Anmeldebildschirm flir das Windows-Konto, wo er das Konto ,WRI Camera“ auswahlen und
auf die Schaltflache ,Anmelden* klicken kann, wodurch automatisch die WRI-Anwendung

aufgerufen wird, wie in Abbildung 21 dargestellit.

Abbildung 20: Erstmalige Anmeldung — Wechsel zum Betriebskonto (d. h. WRI Camera)
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WRI Camera
f_Sign in

2" WRI Admin

2, WRI Camera

Abbildung 21: Erstmalige Anmeldung — Anmeldung beim Betriebskonto (d. h. WRI-Kamera)

Anweisungen zur taglichen/regelmaBigen Anmeldung

Sobald der Benutzer die ,Anweisungen fir die erstmalige Verwendung und zur Anmeldung
abgeschlossen hat, kann er die folgenden Anweisungen fir die tagliche oder regelmafige
Anmeldung beim WRI-1 Ultra-Widefield Retinal Imager verwenden:

1. Anmeldung am Windows-Konto:

a. Nach Abschluss der Anweisungen fir die erstmalige Anmeldung verwenden
Benutzer das Windows-Konto WRI Camera fir ihre tagliche oder regelmafige
Anmeldung.

b. Sobald der Benutzer den Netzschalter der Kamera auf ,EIN“ geschaltet hat, wird
das System aktiviert und 6ffnet automatisch die WRI-1-Anwendung (d. h. es ist
keine Windows-Anmeldung erforderlich).

2. Anmeldeprozess flr die WRI-1-Anwendung fir die tagliche/regelmaiige Verwendung:
a. Um sich bei der WRI-1-Anwendung anzumelden, verwenden Sie den
Benutzernamen und das Kennwort, die Sie in Schritt #6 der ,Anweisungen fir die
erstmalige Verwendung und zur Anmeldung* erstellt haben.

Wenn Sie Probleme haben oder weitere Unterstiitzung benétigen, wenden Sie sich an unser
Support-Team unter Service@cellviewimaging.com oder an lhren lokalen
Kundendienstmitarbeiter.
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Betrieb des Systems und der Erfassungsstation

1. Nach der Anmeldung 6ffnet das System automatisch (standardmafiig) den Bildschirm der
WRI-1 Cellview Software, wie in Abbildung 22 unten dargestellt.

-

WRI-1

Login to your account

Environment cellviewprod Version 2.4.0.8

Abbildung 22: Startbildschirm — Offnen mit Benutzername und Kennwort

Syncing database w

Abbildung 23: Synchronisierung der Systemdatenbank
Die Systemsoftware synchronisiert die Datenbank automatisch mit dem vom Kunden

angegebenen Microsoft Azure Cloud Server-Konto und initialisiert die Kamera, einschlieBlich
der Uberprifung aller Systemfunktionen und der Leistung.
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Bei der Einrichtung des Systems sollten Organisationen mit mehreren
Standorten/Kliniken und/oder mit mehreren Systemen den Standort (Ort) des

betreffenden Systems auswahlen, wie in Abbildung 24 dargestellit.

Please select clinical site

Abbildung 24: Auswahl von Kilinik/Standort und/oder Mehrere Systeme

Sobald das System die Synchronisierung der Datenbank abgeschlossen hat, ruft die Software
das System-Dashboard auf, wie in Abbildung 25 dargestellit.

User: Admin  Synchronization: Active Version: 2.4.6.3

System-Dashboard-Bildschirm

Camera: Connected Connection: Connected ~ Cellview ID: Cellview Sales ~ Clinic: Default Clinic

Latest Patients

s [5carch by name or patient ID
Last Interaction

@ Image Cloud
Patient ID DoB

K Favorite Folder Name
—

o Support

38 Patient List

Admin
M Deleted Images

2 Deleted Patients
B System Logs
& Manage Users
;h Manage Sites

A5 Share Data

) Duplicate Patients

Manage Account

Settings

Abbildung 25: System-Dashboard mit Verwaltungs- und Betriebsfunktionen (linke Seite)
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Das System-Dashboard ist in zwei Abschnitte unterteilt. (1) Der obere Teil bietet Zugriff auf:
Patienten-Liste, Image Cloud (erméglicht die Uberpriifung aller in der Cloud gespeicherten
Bilddaten fur die schnelle Auswahl bestimmter Bilder), Favoritenordner fir alle Bilder, die
speziell als ,Favorit“ markiert wurden, und die Support-Registerkarte, die Direktzugriff auf
Cellview Support bietet, einschlieRlich Remote-Computerbetrieb fir die Remote-Korrektur der
Systemkonfiguration. (2) Im Bereich ,Admin“ im unteren Teil des System-Dashboards kénnen
Gerateadministratoren Folgendes verwalten:

Geldschte Bilder — Bilder, die absichtlich oder unabsichtlich geléscht werden, werden angezeigt
oder wiederhergestellt.

Patienten I6schen — Patienten, die absichtlich oder unabsichtlich geldscht werden, werden
angezeigt oder wiederhergestellt.

Systemprotokolle — Erméglicht dem Administrator die Uberpriifung und den Abruf aller
Systemprotokolle, unter anderem uber die Systemnutzung und Patientendaten durch
verschiedene Bediener und Prufer der Patientendaten.

Benutzer verwalten — Ermoglicht es dem Administrator, Berechtigungen fiir die

Bedienung zu erteilen oder zu widerrufen und/oder die Daten von Patienten zu
Uberprifen.

Standorte verwalten — Ermoglicht dem Administrator die Verwaltung mehrerer Systeme an
mehreren Standorten von einem einzigen Standort aus.

Daten freigeben — Ermdglicht dem Administrator die Erteilung von Berechtigungen

fur die Datenfreigabe flir andere Standorte oder Standorte, die nicht Teil der

Organisation des Benutzers sind.

Duplizierte Patienten — Identifiziert potenzielle duplizierte Patienten auf der Grundlage der
eingegebenen Benutzerdetails, sodass Benutzer Patientendateien zusammenfihren
kénnen, wenn es sich um Duplikate handelt, oder die Benutzerdatei als ,Nicht dupliziert*
kennzeichnen konnen.

Konten verwalten — Verwaltung des Zugriffs mehrerer Benutzer, einschlief3lich der
Einrichtung neuer Benutzer, der Ausgabe neuer Berechtigungen fir die Anzeige sowie des
Widerrufs von Berechtigungen fiir Benutzer und/oder Prifer.

Andern des klinischen Standorts — Im Falle mehrerer Standorte kann der Benutzer das
Gerat einem/mehreren anderen Standort(en) zuordnen oder den Standortnamen andern.
Einstellungen — Ermoglicht es dem Benutzer und/oder Administrator, das Datumsformat
entweder TT/MM/JAHR oder MM/TT/JAHR auszuwahlen. Benutzer oder Administrator
kénnen auch das Leerlaufzeitlimit des Gerats auf den Zeitraum festlegen, nach dem das
Gerat eine erneute Eingabe von Benutzername und Kennwort fordert, wenn es nicht
verwendet wird.

Abmelden — Fahrt das Kamerabetriebssystem herunter und beendet die Ubertragung auf den
Computer-Desktop.
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System-Dashboard — Systemstatus

h I Camera: Connected  Connection: Connected ~ Cellview ID: Cellview Sales ~ Clinic: Default Clinic  User: Admin ~ Synchr

8§ Patient List Latest Patients
kearch by name or patient ID

@ Image Cloud

% Favorite Folder Name Patient ID DoB Last Interaction

o Support

+2 New Patient

Admin
M Deleted Images
25 Deleted Patients
B System Logs
& Manage Users
i Manage Sites

> Share Data

) Duplicate Patients

Manage Account

Settings

Abbildung 26: Systemstatus und Konnektivitdt (Kamera, Verbindung und Synchronisierung), Kontenhierarchie der
Organisation und Anzeige von Anmeldeinformationen (wie durch den griinen Pfeil oben gekennzeichnet)

Benutzer kdnnen Informationen Uber den Systemstatus und die Konnektivitat, die
Kontenhierarchie der Organisation und Anmeldeinformationen auch in der oberen Leiste des
System-Dashboards ablesen, die Folgendes enthalt:

o Kameraverbindungsstatus — Gibt an, ob die Kamera und das Betriebssystem verbunden
sind und kommunizieren.

¢ Verbindungsstatus — Gibt an, ob das System Uber eine WLAN- oder Ethernet-Verbindung
mit dem Internet verbunden ist.

o Anmeldungsstatus Cellview-ID — Gibt die Organisation an, in der der Benutzer derzeit am
System angemeldet ist.

¢ Kilinik-Anmeldestatus — Gibt an, unter welcher Klinik/welchem Standort der oben genannten
Organisation der Benutzer derzeit am System angemeldet ist.

e Benutzer-Anmeldestatus — Gibt an, welcher Benutzer derzeit am System angemeldet ist.

e Synchronisierungsstatus — Gibt an, ob die Systemsynchronisierung (d. h. Cloud-
Kommunikation) aktiv ist.
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System-Dashboard — Anlegen neuer Patienten

Nachdem Sie auf die Schaltflache Neuer Patient geklickt haben (siehe Abbildung 27A), wird
das Fenster flr die Eingabe von Details Uber den neuen Patienten unten auf dem Bildschirm
angezeigt (siehe Abbildung 27B oben), in dem Benutzer die Details/Informationen zum
Patienten eingeben kénnen. Der Benutzer muss den Vor- und Nachnamen des Patienten, die
Patienten-ID, das Geburtsdatum (DOB) und das Geschlecht eingeben und auf die Schaltflache
,Patienten speichern® klicken, wie durch den griinen Pfeil gekennzeichnet.

ive Version: 2.4.6.3

nnected  Connection: Connected Cellview ID: Cellview Sales  Clinic: Default Clinic User: Admin  Synchronization: Acti

>N\ o

Latest Patients

!i Patient List
Kearch by name or patient ID

@ Image Cloud
Patient ID DoB Last Interaction

Name
W Favorite Folder

O Support
—

Admin
M Deleted Images

2o Deleted Patients
H System Logs
& Manage Users
;!1, Manage Sites

> Share Data

] Duplicate Patients

Manage Account

Settings

Abbildung 27A: Eingabe neuer Patienten-Informationen (klicken Sie auf die Schaltfliche Neuer Patient, wie durch
den griinen Pfeil oben gekennzeichnet)

mnected  Cellview ID: Cellview Sales  Clinic: Default Clinic  User: Admin ~Synchronization: Active Version: 2.4.6.3

ﬁ amera: Connected Connection: Con
B2 patient List Latest Patients
Search by name or patient ID
& Image Cloud
Name Patient ID DoB Last Interaction

Y Favorite Folder

O Support

— G
Admin

M Deleted Images
25 Deleted Patients
B System Logs
2 Manage Users
it Manage Sites
A Share Data

) Duplicate Patients

Manage Account
\ge Cli

Settings

New Patient Details

| © Test © 1234567 © 01/01/1990
—} iﬂ Save Patient

Abbildung 27B: Registerkarte ,Neue Patientendetails”, um neue Eintrége fiir den Patienten zu erstellen (der
Benutzer muss Nachname, Vorname Patienten-ID und Geburtsdatum eingeben und das Geschlecht auswéhlen -
Auf die Schaltfldche ,Patient speichern* licken)

39



Bedienungsanleitung

Wenn ein Benutzer ein Feld nicht ausfiillt (alle Felder sind Pflichtfelder) oder die
Patienteninformationen falsch formatiert sind, wird die Schaltflache ,Patient speichern® nicht
aktiviert, und es wird eine Meldung angezeigt. Nachdem die Patienten-Daten gespeichert
wurden und die Patienten-Datei erstellt wurde, wird das Fenster Patienten-Datei/Daten mit den
eingegebenen Patienten-Informationen auf der rechten Bildschirmseite angezeigt, wie in
Abbildung 28 unten dargestellit.

Das Fenster Patienten-Datei/Daten auf der rechten Seite des Bildschirms zeigt den aktuell
ausgewahlten Patienten an. Dazu gehoren die Patientendaten (Name, Patienten-ID und
Geburtsdatum) und friilhere Untersuchungen sowie Hinweise und Berichte. Die neu erstellten
Patienten-Dateien werden leer angezeigt, da keine Bilder, Notizen oder Berichte erstellt oder

erfasst wurden.

ﬁ Camera: Connected Connection: Connected ~ Cellview ID: Cellview Sales  Clinic: Default Clinic User: Admin ~ Synchronization: Active ~Version: 2.4.63

B3 Patient List Latest Patients
@ image Cloud Search by name or patient ID T:;:’S-Gr::;
S Favorite Folder Name Patient ID DoB Last Interaction 25/01/1990
® support Test, Test 123456789 25/01/1990 Today 147 PM [T
Exams |Notes | Reports

Admin
M Deleted Images

No previous exams

26 Deleted Patients
& System Logs
& Manage Users
;:] Manage Sites
> Share Data

] Duplicate Patients

Manage Account

Settings

Abbildung 28: Fenster Patienten-Datei/Daten mit vorherigen Untersuchungen, Notizen, Berichten und der
Méglichkeit, Patienten-Scans zu starten.

Bilderfassung und -aufnahme

Um mit der Erfassung von Netzhautbildern des ausgewahlten oder neu angelegten Patienten zu

beginnen, klicken Sie auf die Schaltflache ,Scan beginnen®, wie mit dem griinen Pfeil in
Abbildung 29 auf der folgenden Seite gezeigt.
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Version: 2.4.6.3

nnected  Cellview ID: Cellview Sales  Clinic: Default Clinic  User: Admin ~ Synchronization: Active

ﬁ Camera: Connected Connection: Cor

B3 Patient List Latest Patients
Test, Test
123456789

Search by name or patient ID
25/01/1990

@& Image Cloud
Name Patient ID DoB Last Interaction
25/01/1930 Today :47eM I
o

¥ Favorite Folder
Test, Test 123456789

o Support
+& New Patient
Exams | Notes | Reports

Admin
No previous exams

M Deleted Images
26 Deleted Patients
B System Logs
2 Manage Users
it Manage Sites
> Share Data

) Duplicate Patients

Manage Account

Settings

Abbildung 29: Beginn der Bildgebung/des Scans/der Untersuchung der Netzhaut beim Patienten

Nachdem Sie im Fenster ,Patienten-Datei/Daten” auf die Schaltflache ,Scan beginnen® geklickt

haben, wechselt die Software auf den Bildschirm zur Bilderfassung und in den
Bilderfassungsmodus (siehe Abbildung 30 unten). Standardmafig wahlt/aktiviert die Software

vorab die Einzelbilderfassung sowie die Einstellungen ,Autofokus” und ,Automatische
Verstarkung“. Dies ist daran erkennbar, dass die Schaltflachen griin hervorgehoben/markiert

sind, d. h. diese Funktionen sind aktiv/aktiv.

Test, Test
123456789

No images

Single

Auto Focus

Settings

Shortcuts

Q: Quit

C: Cancel

F: Auto Focus On/(

G: Auto Gain On/Of

Space: Action

Arrow Up/Down: Focus Up/I
L, M or H - Gain Low, Med|
Enter: Save & Review

© Save and Return

Abbildung 30: Bilderfassungsbildschirm/-modus
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Klicken Sie auf die Schaltflache ,Start* oder die blaue Taste auf dem Joystick des Systems, um

die Bilderfassung durch die Kamera zu starten oder mit dem Scannen zu beginnen (siehe
Abbildung 31 unten).

Test, Test
123456789
No images
Single Stitch

Auto Focus Auto Gain

Focus: 0.00
Gain: 30
Eye: oD
Macula
Fixation: Dot

Shortcuts

Q@ Quit

C: Cancel

F: Auto Focus On/Off

G: Auto Gain On/Off

Space: Action

Arrow Up/Down: Focus Up/Down

L, M or H - Gain Low, Medium or High
Enter: Save & Review

© Return

Abbildung 31: Scannen beginnen und Bilderfassungsprozess starten

Dadurch wird die Kamera aktiviert, und der Bildschirm wechselt zur Live-Ansicht der Augen des
Patienten, um die Positionierung und Ausrichtung zu ermdglichen, wie in Abbildung 32
dargestellt. Richten Sie die Kamera auf die Pupillenmitte aus, und behalten Sie die Position der

Pupille in der Fadenkreuzmitte und das Fixierungsziel wie durch den griinen Pfeil unten gezeigt
bei.

Test, Test
123456789
No images
Single Stitch

Auto Focus Auto Gain

Focus: 0.00
Gain: 30
Eye: oD
Macula

Fixation: Dot

Shortcuts

Q: Quit

C: Cancel

F: Auto Focus On/Off

G: Auto Gain On/Off

Space: Action

Arrow Up/Down: Focus Up/Down

L, M or H - Gain Low, Medium or High
Enter: Save & Review

© Save and Return

Abbildung 32: Aktivierter Kamerabildschirm mit Infrarot-Live-Ansicht fiir die Positionierung und Ausrichtung
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Behalten Sie die Ausrichtung der Kamera auf die Pupillenmitte weiterhin bei, und halten Sie die
Position der Kamera in der Fadenkreuzmitte und am Fixierungsziel, wahrend Sie das System
mit dem Kameratisch und dem Joystick nach vorn in Richtung des Patienten bewegen, wie in
Abbildung 33A dargestellt, bis das Netzhautbild das gesamte Blickfeld ausfullt, das durch den
blauen Kreis markiert ist, wie in Abbildung 33B unten dargestellt.

Test, Test
123456789

No images
Single Stitch

Auto Focus Auto Gain
7

l""
{

——

Focus: 0.00
Gain: 30
Eye: oD
Macula
Fixation: Dot

Shortcuts

Q: Quit

C: Cancel

F: Auto Focus On/Off

G: Auto Gain On/Off

Space: Action

Arrow Up/Down: Focus Up/Down

L, Mor H - Gain Low, Medium or High
Enter: Save & Review

« Return

5

Abbildung 33aA Das System nch vorn bewegen und die Position in der Pupillemitte mit dem Fadenkreuz und dem
Fixierungsziel beibehalten

” —_— Test, Test
/ ’ 1 . 123456789

Y No images
/ . y s
Single Stitch

Auto Focus Auto Gain

Focus: 0.00
Gain: 30
Eye: oD
Macula
Fixation: Dot

Shortcuts

Q: Quit

C: Cancel

F: Auto Focus On/Off
G: Auto Gain On/Off
Space: Action

Arrow Up/Down: Focus Up/Down
L, M or H - Gain Low, Medium or High
Enter: Save & Review

© Save and Return

Abbildung 33B: Bewegen Sie das System weiter nach vorn und behalten Sie die Position in der Pupillenmitte mit
Fadenkreuz und Fixierungsziel bei, bis das Netzhautbild das gesamte Blickfeld ausfillt, das durch den blauen Kreis
markiert ist
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Sobald das Netzhautbild das gesamte durch den blauen Kreis markierte Blickfeld ausfillt, muss
der Benutzer zunachst auf die blaue Taste auf dem Joystick oder auf die Schaltflache ,Fokus*
auf dem Bildschirm klicken, wenn ,Autofokus® aktiviert ist. Dadurch werden die Einstellungen fir
die Fokussierung und die automatische Verstarkung automatisch kalibriert (siehe Abbildung 34
unten).

Test, Test
123456789

No images

Single Stitch
/
Auto Focus Auto Gain
/

Focus: 0.00
Gain: 30
Eye:

Macula
Fixation: Dot

Shortcuts

Q: Quit

C: Cancel

F: Auto Focus On/Off

G: Auto Gain On/Off

Space: Action

Arrow Up/Down: Focus Up/Down

L, M or H - Gain Low, Medium or High
Enter: Save & Review

© Save and Return

Abbildung 34: Kalibrierung des Autofokus und der automatischen Verstérkung, sobald die Netzhaut das gesamte
durch den blauen Kreis markierte Blickfeld ausftillt

Nach dem Kalibrieren der Einstellungen fur ,Autofokus® und ,Automatische Verstarkung“ kann
der Benutzer unmittelbar auf die blaue Taste auf dem Joystick oder die Schaltflache ,Erfassen®
auf dem Bildschirm klicken (siehe Abbildung 35 auf der folgenden Seite), um das Netzhautbild
zu erfassen. Wenn ,Autofokus” nicht aktiviert ist, muss der Benutzer nur einmal mit dem
Joystick klicken, um das Bild zu erfassen, oder auf die Schaltflache ,Erfassen” (weitere
Informationen zum Deaktivieren sowie zum Erfassen von Bildern im manuellen
Fokussierungsmodus, d. h. ohne ,Autofokus®, auf Seite 55).
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Capture Test, Test
123456789
No images

Single Stitch |

Auto Focus Auto Gain
7

Focus: 0.00

Gain: 30

Eye: oD
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Shortcuts

Q: Quit

C: Cancel

F: Auto Focus On/Off

G: Auto Gain On/Off

Space: Action

Arrow Up/Down: Focus Up/Down

L, M or H - Gain Low, Medium or High
Enter: Save & Review

© Save and Return

Abbildung 35: Erfassen des Netzhautbilds nach der Kalibrierung von Autofokus und automatischer Verstérkung

Das erfasste Farbbild wird dann auf dem Bildschirm angezeigt. Zusatzlich zum Farbbild wird

auch ein Infrarotbild als Teil des Bilderfassungs- oder -aufnahmeprozesses erfasst, wie mit dem
grunen Rechteck in Abbildung 36 gekennzeichnet.

Start 5 /1 Test, Test
123456789

Single Stitch

Auto Focus Auto Gain

Focus: 0.00
Gain: 30
Eye: oD
Macula
Fixation: Dot

Shortcuts

Q: Quit

C: Cancel

F: Auto Focus On/Off

G: Auto Gain On/Off

Space: Action

Arrow Up/Down: Focus Up/Dawn

L, M or H - Gain Low, Medium or High
Enter: Save & Review

< Save and Return

Abbildung 36: Erfasstes farbiges Netzhautbild sowie Infrarot-Netzhautbild
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Das interne Fixierungsziel wird standardmafig in der Mitte festgelegt. Es ist jedoch vom
Benutzer vollstandig einstellbar oder auf jeden beliebigen Ort im Blickfeld ausrichtbar. Der
Benutzer kann die gewlinschte Position des internen Fixierungsziels im Blickfeld des Patienten
einstellen (133°), indem er mit der Maus an der gewilnschten Position klickt, wie in Abbildung

37 unten dargestellt. Die Fixierung des Patienten (Makulaposition) wird auf die ausgewahlte
Fixierungsposition zurickgesetzt.
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Fixation: Dot

Shortcuts

Q: Quit

C: Cancel

F: Auto Focus On/Off
G: Auto Gain On/Off
Space: Action

Arrow Up/Down: Focus Up/Down
L, M or H - Gain Low, Medium or High
Enter: Save & Review

© Save and Return

Abbildung 37: Vom Benutzer angepasste Position des internen Fixierungsziels (auBerhalb der Mitte) (nasal inferior)

Hinweis: Wenn das interne Fixierungsziel an eine auf3ermittige Position zurtickgesetzt wird,
sollte sich die Kamera weit vom Auge des Patienten entfernt oder im Ruhezustand befinden,
damit der Patient seinen Blick (Fixierung) auf das auRermittige Ziel richten kann. Die Pupille
sollte in der Mitte des Fixationsziels positioniert werden, wenn sich die Kamera nach vorn in
Richtung des Auges des Patienten bewegt, um ein Bild der Netzhaut zu erfassen.

Das erfasste Netzhautbild zeigt die Fovea-Position auf dem erfassten Bild entsprechend der

Position, an der die interne Fixierung platziert wurde, wie in Abbildung 38 auf der folgenden
Seite gezeigt.

46



Bedienungsanleitung

Test, Test
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Abbildung 38: Netzhautbild, erfasst mit aul3ermittiger (nasal-inferiorer) Position der Makula.

Wie Sie in Abbildung 39 unten sehen, werden Bilder, die wahrend derselben Scansitzung oder
Untersuchung erfasst wurden, im Fenster Patienten Datei/Daten gespeichert und dokumentiert,
wie durch das grine Rechteck gekennzeichnet.
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Abbildung 39: Bilder, die wéhrend derselben Scansitzung oder Untersuchung erfasst wurden
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Erfassung automatisch zusammengesetzter Bilder

Um ein Bild von bis zu 200° zu erfassen, wahlen Sie die Schaltflache ,Zusammensetzen® in der
oberen linken Ecke, die bei Aktivierung grun wird, wie in Abbildung 40 zu sehen. Bei der
Erfassung eines bis zu 200° automatisch zusammengesetzten Bildes wird das Fixierungsziel
automatisch auf zwei separate voreingestellte Positionen umgeschaltet oder verschoben, wie in

Abbildung 41 dargestellt. Der Benutzer erfasst zwei separate Bilder, die dann zusammengesetzt
werden.
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Abbildung 40: Aktivieren der Funktion fiir automatisches Zusammensetzen, um ein Bild mit bis zu 200 Grad zu
erfassen.
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Abbildung 41: Voreingestelltes Fixierungsziel fiir die Erfassung oder Aufnahme von zusammengesetzten Bildern
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Ahnlich wie bei der Aufnahme von Einzelbildern mit 133° richten Sie die Kamera auf die
Pupillenmitte aus, und behalten Sie die Position der Pupille in der Fadenkreuzmitte und das

Fixierungsziel wie in Abbildung 42 unten gezeigt bei, wahrend Sie die Kamera mit dem
Kameratisch und dem Joystick nach vorn bewegen.
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Abbildung 42: Das voreingestellte Fixierungsziel wird an der Pupillenmitte ausgerichtet, um das erste der beiden fiir
ein zusammengesetztes Bild erforderlichen Bilder zu erhalten.

Bewegen Sie die Kamera weiter nach vorn, ndher an das Auge des Patienten heran, bis das

Bild der Netzhaut das durch den blauen Kreis markierte Blickfeld ausfllt, wie in Abbildung 43
unten gezeigt.
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Abbildung 43: Ausfiillen des Blickfelds, bis die Netzhaut des Patienten den durch den blauen Kreis markierten
Bereich wéhrend der Bildaufnahme oder des Erfassungsprozesses ausfiillt
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Sobald das Blickfeld ausgefilllt ist, klicken Sie auf den Joystick oder die Schaltflache ,Fokus®,
um die Funktion ,Autofokus” zu aktivieren, und dann erneut, um das Bild zu erfassen, wie in
Abbildung 44 dargestellt. Wenn ,Autofokus® nicht aktiviert ist, muss der Benutzer nur einmal auf
den Joystick klicken, um das erste der beiden erforderlichen Bilder zu erfassen, oder auf die
Schaltflache ,Erfassen (Informationen zum Deaktivieren sowie zur Erfassung von Bildern im
manuellen Fokussierungsmodus, d. h. ohne ,Autofokus®, auf Seite 55).
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Abbildung 44: Aufnahme des ersten von zwei Bildern der Netzhaut, sobald das Blickfeld den durch den blauen Kreis
markierten Bereich wéhrend der Aufnahme oder Erfassung des zusammengesetzten Bildes ausfillt

Nachdem das erste von zwei Bildern mit der Funktion oder Option ,Zusammengesetzt* erfasst
wurde, hat der Benutzer die Mdglichkeit, das erste Bild entweder ,anzunehmen® oder
»-abzulehnen®. Wenn das Blickfeld vollstandig ausgeflllt ist und keine Probleme mit dem Bild
bestehen, wird das Bild durch Klicken auf die blaue Schaltflache auf dem Joystick oder die
Schaltflache ,Annehmen® auf dem Bildschirm angenommen. AnschlieRend wird das zweite Bild
aufgenommen, wie im griinen Rechteck in Abbildung 45 auf der folgenden Seite dargestellt.
Wenn es Probleme mit dem ersten erfassten Bild gibt, z. B. wenn ein Patienten blinzelt, kann
der Benutzer das Bild ablehnen, indem er auf die Schaltflache ,Ablehnen auf dem Bildschirm
klickt, und es erneut erfassen, bevor er mit dem zweiten Bild fortfahrt, wie im griinen Rechteck
in Abbildung 45 auf der folgenden Seite dargestellt.

50



Bedienungsanleitung

Accept —— Test, Test
e 123456789
%

Stitch
/
Auto Focus Auto Gain
7

/

Focus: 0.00
Gain: 30
Eye: oD
Macula
Fixation: Dot

Shortcuts

Q: Quit

C: Cancel

F: Auto Focus On/Off

G: Auto Gain On/Off

Space: Action

Arrow Up/Down: Focus Up/Down

L, M or H - Gain Low, Medium or High
Enter: Save & Review

+ Save and Return

Abbildung 45: Annehmen des ersten von zwei Bildern als Teil des Erfassungsprozesses fiir zusammengesetzte

Bilder

Nachdem das erste Bild erfasst wurde, bewegt sich das Fixierungsziel in seine zweite
voreingestellte Position, wie in Abbildung 46 unten dargestellt.
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Abbildung 46: Zweites voreingestelltes Fixierungsziel fiir die Erfassung oder Aufnahme von zusammengesetzten

Bildern und lllustration der beiden voreingestellten Fixierungsziele
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Wenn Sie das zweite Bild wahrend der Erfassung des zusammengesetzten Bildes erfassen,
folgen Sie genau den gleichen Schritten wie beim Erfassen des ersten Bildes, wie in Abbildung
41, 42 und 43 dargestellt. Richten Sie die Kamera auf die Pupillenmitte aus, und halten Sie die
Pupille in der Mitte des Fadenkreuzes und des Fixierungsziels, wahrend Sie sich mit dem
Kameratisch und dem Joystick vorwarts bewegen, wie in Abbildung 47 dargestellt.
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Abbildung 47: Zweites voreingestelltes Fixierungsziel fiir die Erfassung oder Aufnahme von zusammengesetzten
Bildern

Bewegen Sie die Kamera weiter nach vorn, naher an das Auge des Patienten heran, bis das
Bild der Netzhaut das durch den blauen Kreis markierte Blickfeld ausfullt, wie in Abbildung 48
auf der nachsten Seite gezeigt.

Hinweis: Bei der Erfassung des zweiten der beiden Bilder wahrend der Erfassung des
zusammengesetzten Bildes muss der Benutzer nicht mit der blauen Taste auf dem Joystick
klicken, um ,Fokus* zu aktivieren, und dann sofort wieder mit der blauen Taste klicken, um das
Bild zu erfassen, da flir das zweite der beiden Bilder kein , Autofokus” erforderlich ist, da die
Kalibrierung wahrend der Erfassung oder der Aufnahme des ersten Bildes erfolgt ist.
Stattdessen muss der Benutzer die Kamera nur so weit nach vorn bewegen, bis das Bild der
Netzhaut das durch den blauen Kreis markierte Blickfeld ausfillt, und mit der blauen Taste auf
dem Joystick oder auf die Schaltflache ,Erfassen” auf dem Bildschirm klicken (d. h. wahrend
der Erfassung des ersten Bildes wurde das Netzhautbild fokussiert, daher muss man nur
einmal mit der blauen Taste auf dem Joystick klicken, um das zweite Bild zu erfassen), wie in
Abbildung 48 auf der folgenden Seite dargestellt.
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Abbildung 48: Erfassen des zweiten von zwei Bildern der Netzhaut, sobald das Blickfeld den durch den blauen Kreis
markierten Bereich wdhrend der Aufnahme oder Erfassung des zusammengesetzten Bildes ausfiill, ohne dass der
Autofokus aktiv sein muss, da er wahrend der ersten Bilderfassung kalibriert wurde

Nachdem das zweite von zwei Bildern mit der Funktion oder Option ,Zusammengesetzt*
aufgenommen wurde, haben Benutzer die Mdglichkeit, das zweite Bild entweder
»=anzunehmen® oder ,abzulehnen®. Wenn das Blickfeld vollstandig ausgeflllt ist und keine
Probleme mit dem Bild bestehen, wird das Bild durch Klicken mit der blauen Taste auf dem
Joystick oder auf die Schaltflache ,Annehmen* auf dem Bildschirm angenommen. Wenn es
Probleme mit dem zweiten erfassten Bild gibt, z. B. wenn ein Patienten blinzelt, kann der
Benutzer das Bild ablehnen und erneut erfassen, indem er auf die Schaltflache ,,Ablehnen®
klickt, bevor er das Verfahren zum Zusammensetzen der Bilder abschlief3t, wie unten in
Abbildung 49 dargestellt.
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Abbildung 49: Annehmen des zweiten von zwei Bildern als Teil des Prozesses zur Erfassung zusammengesetzter
Bilder
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Sobald der Benutzer das zweite Bild annimmt, werden die beiden Bilder automatisch
zusammengesetzt, um ein Bild von bis zu 200° Nase/Temporal x 133° Superior/Inferior zu
erzeugen, wie in Abbildung 50 unten dargestellt. Das zusammengesetzte Bild wird im Bild und
in der Miniaturansicht der Erfassungsstation horizontal komprimiert angezeigt. Wenn der
Benutzer auf das Bild oder die Miniaturansicht doppelklickt oder alternativ auf die Schaltflache
»Speichern und bewerten“ oben rechts auf dem Bildschirm klickt (Informationen zu Optionen
nach der Bilderfassung auf Seite 57), wird das Bild in voller Grof3e angezeigt, wie in Abbildung
52 auf der folgenden Seite dargestellt.
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Abbildung 50: Fertiges zusammengesetztes Bild in der Erfassungsstation, das horizontal komprimiert angezeigt wird,
aber auf der Bewertungsseite in der vollen Grél3e gespeichert wird

Hinweis: Nach dem Anklicken der Schaltflache ,Speichern und bewerten” in den unteren
rechten Ecke des Bildschirms dauert es einige Augenblicke, bis das Bild in voller Auflésung
heruntergeladen (verarbeitet) werden kann, wie im griinen Rechteck in Abbildung 51 auf der
folgenden Seite dargestellt.
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Abbildung 51: Speichern und Verarbeiten des fertig zusammengesetzten Bildes in der Erfassungsstation
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Abbildung 52: Fertiges zusammengesetztes Bild (200° horizontal x 133° vertikal), wenn es auf der Vorschauseite
gedffnet wird
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Deaktivieren der Autofokus-Funktionen

Der Autofokus ist als Standardeinstellung bei der Erfassung von Bildern aktiviert, aber der
Benutzer kann ihn deaktivieren, um bei Bedarf manuell zu fokussieren. Klicken Sie auf die
grune ,Autofokus“-Schaltflache, um die automatische Fokussierung zu deaktivieren, wodurch
die manuelle Fokussierungsskala angezeigt wird, wie in Abbildung 53 unten dargestellit.
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Abbildung 53: Deaktivieren der Autofokus-Funktion, um eine manuelle Fokussierung zu erméglichen

AnschlielRend muss der Benutzer auf das + oder —Symbol klicken, um die Kamera manuell zu
fokussieren, je nach der ungeféahren Refraktion des Patienten. Wenn die Refraktiondes
Patienten z. B. -1,00 betragt, klickt der Benutzer einmal auf das Zeichen ,—*, wie in Abbildung
54 auf der folgenden Seite dargestellt. Dadurch wird der Fokuswert gedndert, der sich unter
den ,— 0 +,-Schaltflachen in der Metrikliste im oberen linken Abschnitt befindet und als weilder
Text angezeigt wird. Der Benutzer kann die manuelle Fokussierung mit der ,0“-Schaltflache auf
Null setzen, was auch in der Metrikliste angezeigt wird.
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Abbildung 54: Manuelles Fokussieren mit den Schaltfldchen ,— 0 +* auf Grundlage der Refraktion des Patienten

Automatische Verstarkungsfunktionen deaktivieren

Ahnlich wie der Autofokus ist die automatische Verstérkung als Standardeinstellung bei der
Erfassung von Bildern aktiviert, aber der Benutzer hat die Méglichkeit, sie zu deaktivieren, um
die Verstarkung bei Bedarf manuell anzupassen. Klicken Sie auf die griine Schaltflache
»2Automatische Verstarkung“, um die automatische Verstarkung zu deaktivieren, sodass die
Skala fur die manuelle Verstarkung angezeigt wird, wie in Abbildung 55 unten dargestellt.
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Abbildung 55: Deaktivieren der automatischen Verstarkungsfunktion, um eine manuelle Anpassung der Verstérkung

zu erméglichen
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Der Benutzer muss dann auf die Schaltflachen ,N - Niedrig“, ,M - Mittel“ oder ,H - Hoch* klicken,
um die Kameraverstarkung manuell anzupassen.

Einstellungsschaltflache und zuséatzliche Optionen fiir das Fixierungsziel

Der Benutzer hat auRerdem die Moglichkeit, das Fixierungsziel zu andern, das Patienten sehen
kdnnen, wie in Abbildung 56 unten dargestellt, was hilfreich sein kann, wenn Patienten mit
Sehschwache oder anderen Einschrankungen untersucht werden. Um das fiir den Patienten
sichtbare Fixierungsziel zu andern, driicken Sie die Schaltflache ,Einstellungen®, wodurch ein
Dropdown-Men( mit den verfugbaren Fixierungszielen angezeigt wird, die verwendet werden
kdnnen. Zum Beispiel kann der Benutzer die Option ,,Grof3es Kreuz" auswahlen, was fur altere
Patienten vorteilhaft ist, oder die Option ,Blinken®, damit das ausgewahlte Fixierungsziel blinkt, was
es einigen Patienten erleichtert, sich auf das Ziel zu konzentrieren.
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Abbildung 56: Méglichkeit, Fixierungsziele auf der Grundlage der Patientenbed(irfnisse zu &ndern.

Funktionen zum Scan-Verlauf

Wie bereits erwahnt, wird das interne Fixierungsziel standardmafig in der Mitte festgelegt. Es ist
jedoch vom Benutzer vollstandig einstellbar oder auf jeden beliebigen Ort im Blickfeld ausrichtbar.
Der Benutzer kann die gewtlinschte Position des internen Fixierungsziels im Blickfeld des
Patienten einstellen (133° ), indem er mit der Maus an der gewunschten Position klickt, und das
Fixierungsziel automatisch an diese Position verschieben.

Um sicherzustellen, dass zukiinftige Untersuchungen den gleichen Fixierungszielort wie
frihere Untersuchungen verwenden kdnnen, flir genauere Vergleiche und die Beobachtung
des Krankheitsfortschritts unterstitzt das Gerat die Funktion Scan-Verlauf. Klicken Sie auf die
Schaltflache ,Start” oder die blaue Taste auf dem Joystick, um die Bilderfassung durch die
Kamera zu starten oder mit dem Scannen zu beginnen (siehe Abbildung 57). Nach der
Aktivierung wird die Schaltflache ,,Scan-Verlauf‘ angezeigt (siehe Abbildung 58), auf die der
Benutzer klicken kann, um ein Dropdown-Menu mit den vorherigen Untersuchungen
anzuzeigen, die unter dem aktuell ausgewahlten Patienten erfasst wurden. Wahlen Sie aus
dem Dropdown-Menu (wie in Abbildung 59 dargestellt) das gewtinschte zuvor aufgenommene
Bild aus, in dem das Fixierungsziel verschoben wurde, und das System verschiebt das
Fixierungsziel automatisch an die gleiche Position, wie in Abbildung 60 dargestellt.
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Abbildung 58: Aktivierter Scan-Verlauf.
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Abbildung 59: Dropdown-Menti Scan-Verlauf zur Auswahl der Fixierungszielorte basierend auf friiheren
Untersuchungen.
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Abbildung 60: Das Fixierungsziel wird automatisch an dieselbe Stelle wie bei den vorherigen Untersuchungen
verschoben.

Funktionen fiir die Positionsriickmeldung

Das Gerat verfugt Uber Funktionen flr die Positionsriickmeldung, die dem Benutzer wahrend
der Ausrichtung des Patienten und der Bilderfassung eine Echtzeitanleitung und -bestatigung
bieten. Diese Funktion unterstitzt die Netzhautpositionierung im Bildgebungsfeld, wodurch die
Bildqualitat, die Aufnahmeeffizienz und der Patientendurchsatz verbessert werden kénnen.
Diese Funktion ist als Hilfsmittel fiir den Bediener konzipiert und kann au3erdem
Positionierungsfehler reduzieren und die Bildqualitat im ersten Durchgang verbessern.
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Sie ist jedoch nicht dafiir vorgesehen, die klinische Beurteilung oder die manuelle Uberpriifung
zu ersetzen. Bediener sollten die endgiiltige Ausrichtung vor der Bilderfassung immer visuell
bestatigen.

Die Funktion basiert auf einem farbkodierten Ringsystem, das rund um das Live-
Bildgebungsfenster auf dem Bildschirm angezeigt wird. Wahrend der Bediener das
Bildgebungsgerat vorwarts bewegt und die Position feinabstimmt, wechselt der Ring dynamisch
von rot zu gelb zu grun. Dies bietet ein intuitives visuelles Feedback, um maoglichst wenig
Neupositionierungen und Wiederholungen erforderlich zu machen. Die folgenden Anzeigen
bzw. Ringe bieten einen Uberblick Uiber das farbkodierte Ringpositions-Riickmeldesystem:

o Roter Ring — falsch ausgerichtet: Die Pupille wird zwar erkannt, ist aber noch nicht
ausreichend zentriert oder befindet sich noch nicht im optimalen Erfassungsbereich.
Der Bediener sollte das Gerat nach vorn oder zur Seite anpassen.

o Gelber Ring — teilweise Ausrichtung: Die Pupille nahert sich der optimalen
Platzierung, fillt das Blickfeld jedoch noch nicht vollstandig aus. Weitere Anpassungen
sind erforderlich.

o Griner Ring — optimale Ausrichtung: Die Pupille ist gut zentriert und liegt
vollstandig im Bildgebungsfeld. Dies ist die ideale Positionierung fur die Bilderfassung
und fihrt in der Regel zu Netzhautbildern héchster Qualitat.

Um die Funktion ,Positionsriickmeldung“ zu aktivieren, klicken Sie auf die Schaltflache
.Einstellungen®. Damit wird ein Dropdown-Men( angezeigt, in dem Sie
,Positionsrickmeldung“ auswahlen konnen, wie in Abbildung 61 dargestellt.
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Abbildung 61: Aktivieren der Funktion zur Positionsriickmeldung.

Beginnen Sie mit dem Gerét in einer Neutralstellung und weisen Sie den Patienten an, sich auf
das innere Ziel zu fixieren. Beobachten Sie die Farbe des Positionierrings:

o Bei rot bewegen Sie das Gerat nach vorn oder zur Seite, um die Ausrichtung zu verbessern,
wie in Abbildung 62 dargestellt.

o Bei gelb passen Sie die Position weiter an, wie in Abbildung 63 dargestellit.

o Bei griin Uberprifen Sie die Ausrichtung und bereiten Sie die Erfassung des Bilds
vor, wie in Abbildung 64 dargestellit.
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Hinweis: Das System zur Positionsriickmeldung ist ein Hilfsmittel zur Steigerung von Effizienz
und Konsistenz. Es kann die Bildqualitat im ersten Durchgang verbessern, ist aber kein Ersatz
fur eine klinische Beurteilung oder manuelle Uberpriifung. Bediener miissen die Ausrichtung vor
der Aufnahme immer durch visuelle Inspektion des Live-Bildfeeds bestatigen.
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Abbildung 62: Positionsriickmeldung — roter Ring, der anzeigt, dass das Gerétzur Verbesserung der Ausrichtung
nach vorn oder seitlich verschoben werden muss
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Abbildung 63: PositioanCkmeldung — gelber Ring, der die Notwendigkeit einer weiteren Korrektur der
Positionierung anzeigt
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Abbildung 64: Positionsriickmeldung — griiner Ring, der die korrekte Ausrichtng anzeigt und die Erfassung des
Bildes vorbereitet

Optionen nach der Bilderfassung - Speichern und zuriick oder Speichern und bewerten
Nach der Erfassung der erforderlichen Netzhautbilder des Patienten stehen dem Benutzer je
nach Arbeitsablauf oder Bedarf zwei Optionen zur Verfiigung. (1) Klicken Sie auf die
Schaltflache ,Speichern und zurlick“ auf dem Bild-Dashboard fir den Patienten, das unten
rechts auf dem Bildschirm angezeigt wird, wie in Abbildung 65 auf der folgenden Seite
dargestellt. Dadurch gelangt der Benutzer zuriick zum System-Dashboards oder zur Startseite,
wie in Abbildung 66 auf der folgenden Seite dargestellt. (2) Klicken Sie auf die Schaltflache
~opeichern und bewerten®, die auch in Abbildung 65 auf der folgenden Seite dargestellt ist. Der
Benutzer gelangt damit zum Lightbox-Bildschirm, auf dem alle zuletzt aufgenommenen Bilder
sowie altere gespeicherte Bilder des Patienten angezeigt werden, wie in Abbildung 67 auf Seite
64 dargestellt.
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Abbildung 66: System-Dashboard oder Startseite - Nach ,,Speichern und zuriick” nach der Bildaufnahme
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Abbildung 67: Der Lightbox-Bildschirm, der die zuvor und friiher erfassten Bilder anzeigt

Bilder auswahlen, I6schen und vergleichen

Wenn Benutzer mit der Maus Uber ein Bild fahren, werden die Schaltflachen ,Léschen® oder
~LAuswahlen® Uber dem Bild angezeigt, wie in Abbildung 68 unten dargestellt. Der Benutzer kann
Bilder einzeln I16schen oder mehrere Bilder auswahlen und alle ausgewahlten Bilder 16schen.
Wie in Abschnitt 7, Einstellungen und Funktionen fir den Administrator, beschrieben, kénnen
geldschte Bilder Uber die Registerkarte ,Geléschte Bilder” wiederhergestellt werden, auf die
Uber das System-Dashboard oder die Startseite zugegriffen werden kann.
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Abbildung 68: Mdglichkeit zum Léschen oder Auswéhlen zuvor erfasster Bilder
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Wenn der Benutzer auf die Schaltflache ,,Auswahlen® klickt, werden am unteren Bildschirmrand
zusatzliche Optionen angezeigt, z. B. die Funktionen ,Exportieren” oder ,Bericht, die im
nachsten Abschnitt dieses Benutzerhandbuchs behandelt werden, wie in Abbildung 69
dargestellt. Das ausgewahlte Bild wird auch auf dem unteren Bildschirm angezeigt.
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Abbildung 69: Auswéhlen eines einzelnen zuvor erfassten Bildes

Wenn Benutzer mehrere Bilder auswahlen (mindestens zwei Bilder), werden zusatzliche
Funktionen zur Bearbeitung nach der Erfassung von Bildern angezeigt, z. B. die Funktion
.vergleichen®, wie in Abbildung 70 unten dargestellt. Die beiden ausgewahlten Bilder werden im
unteren Bildschirm angezeigt, wie in Abbildung 71 auf der folgenden Seite dargestellt.
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Abbildung 70: Auswahl mehrerer Bilder und zusétzliche Funktionen nach der Bildaufnahme
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Abbildung 71: Mit der Funktion ,Vergleichen® werden die ausgewéhlten Bilder nebeneinander verglichen.

Wenn der Benutzer auf die Schaltflache ,Vergleichen® klickt, die hellgriin angezeigt wird, wird
die Vergleichsseite angezeigt, die einen einfachen direkten Vergleich der ausgewahlten Bilder
ermdglicht, wie in Abbildung 72 unten dargestellt. Bei Bedarf kann der Benutzer die Helligkeit
und den Kontrast der beiden ausgewahlten Bilder mithilfe der Schieberegler am oberen
Bildschirmrand anpassen.

Test, Test
123456789
25/01/1990
Selected Images Clear Selection
Share Link " Toansferimage |
o 3 Delete
© Return =

e

Abbildung 72: Méglichkeit, Helligkeit und Kontrast ausgewéhlter Bilder anzupassen.
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Favoritenordner-Funktion

Der Favoritenordner ist eine praktische Funktion, mit der Benutzer ausgewahlte Bilder
markieren und an einem zentralen Ort speichern kdnnen, um den Zugriff und die Referenz zu
erleichtern. Dies ist besonders hilfreich, um wichtige klinische Befunde, Lehrfalle oder
Bildmaterial hervorzuheben, die zu einem spateren Zeitpunkt noch einmal angesehen werden
sollen — ohne dass der Name des Patienten abgerufen oder einzelne Datensatze durchsucht
werden mussen.

Um dem Favoritenordner Bilder hinzuzufligen, navigieren Sie einfach zu dem gewinschten Bild
in der Datei des Patienten. Wie in Abbildung 73 zu sehen, wird ein Sternsymbol (5¥) in der
oberen linken Ecke des Bildes angezeigt, wenn der Benutzer mit der Maus Uber eine
Miniaturansicht des Bildes fahrt. Klicken Sie auf das Sternsymbol, um das Bild als Favorit zu
markieren. Der Benutzer wird dann in der linken unteren Ecke dartber informiert, dass das
ausgewahlte Bild dem Favoritenordner hinzugefiigt wurde, und der Stern wird auch nach dem
Verschieben der Maus weiter angezeigt.
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Abbildung 73: Hinzuftigen von Bildern zum Favoritenordner

Um auf Bilder zuzugreifen, die im Favoritenordner gespeichert sind, navigieren Sie zum
System-Dashboard oder zur Startseite und wahlen Sie die Registerkarte ,,Favoriten®, wie in
Abbildung 25 auf Seite 35 dargestellt. Dadurch wird der Favoritenordner gedffnet, in dem alle
als Favoriten markierten Bilder fur alle Patienten und Sitzungen angezeigt werden, wie in
Abbildung 74 auf der folgenden Seite dargestellt. Der Benutzer kann diese Seite verwenden,
um wichtige Bilder noch einmal anzusehen, darzustellen oder zu exportieren, ohne nach
einzelnen Patientendatensatzen suchen zu mussen.

Hauptvorteile
e Zentraler Zugriff auf wichtige oder interessante Bilder
e Zeitersparnis bei der klinischen Prifung, Schulung oder Dokumentation
o Es ist nicht mehr erforderlich, sich bestimmte Namen oder Daten von Patienten zu merken
e Vereinfachung der Verwaltung und des Abrufs von Bildern
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Hinweis: Wenn Sie ein Bild als Favorit markieren, wird die Zuordnung des Originalbilds zur
Patientenakte oder Studie nicht geandert. Es handelt sich um eine zerstérungsfreie Aktion auf
Benutzerebene, die ausschlielich auf Benutzerfreundlichkeit und Workflow-Effizienz
ausgerichtet ist.

Abbildung 74: Im Favoritenordner gespeicherte Bilder

Wie in der Abbildung oben gezeigt, bietet der Favoritenordner auch die Moglichkeit, einen
sicheren Link zu erstellen, der freigegeben werden kann, um die Zusammenarbeit zu
erleichtern. Diese Funktion ist besonders nutzlich, wenn der Ordner verwendet wird, um
wichtige klinische Befunde, Lehrfalle, Forschungsmaterialien und andere wichtige Bilder zu
organisieren.

Um ein Bild aus dem Favoritenordner zu entfernen, klicken Sie einfach auf das Sternsymbol
(3%). Der Stern verschwindet, woran erkennbar ist, dass das Bild aus dem Ordner entfernt
wurde. Bitte beachten Sie, dass das Bild weiterhin in der Originaldatei des Patienten verbleibt,
um die Unversehrtheit des Patientendatensatzes zu gewahrleisten.
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Funktionen fiir Uberlappung, Bildiibertragung und Freigabe-Links

Zusétzlich zur Vergleichsfunktion haben Benutzer Zugriff auf die Funktionen ,Uberlappung®,
,Bild Ubertragen® und ,Freigabe-Link®, wie in Abbildung 70 dargestellt. Die
Uberlappungsfunktion, die in gelb angezeigt wird, erméglicht es Benutzern, die beiden
ausgewahlten Bilder Ubereinander zu transponieren, mit der Mdglichkeit, die Deckkraft mithilfe
der Schieberegler auf der linken Seite des Bildschirms anzupassen, um Veranderungen der
Netzhaut und den Krankheitsfortschritt effektiver zu visualisieren, wie in Abbildung 75 unten
dargestellt.

Hinweis: Dieses Feature wird am besten verwendet, wenn das Fixierungsziel in der Mitte der
beiden ausgewahlten Bilder an derselben Position festgelegt ist, sodass die Uberlappung einen
direkten Vergleich erlaubt.

Brightness

—_—

Contrast

Reset © Return To Screen

Abbildung 75: Uberlappungsfunktion, mit der der Benutzer zwei ausgewéhite Bilder (ibereinander transponieren kann

Die Funktion ,Freigabe-Link®, die in hellrot angezeigt wird, ermdglicht es dem Benutzer, ein
bestimmtes Bild oder mehrere Bilder auszuwahlen und sicher tber (1) einen URL-Link zu
teilen, oder (2) per E-Mail, indem die E-Mail-Adresse der Person eingegeben wird, der der
Benutzer die Bilder bereitstellen mdchte, wie in Abbildung 76 auf der folgenden Seite
dargestellt. Der Benutzer kann Bilder auf diese Weise problemlos mit Kollegen oder innerhalb
eines Uberweisungsnetzwerks teilen, ohne diesen Personen Zugriff auf alle Patientenbilder
und -daten gewahren zu missen.

Hinweis: Das System umfasst ,Unlimited Remote Review Stations®, die Benutzern Remote-
Zugriff auf Patientenbilder und -daten Uber ein sicheres, webbasiertes Portal bieten. Der
Benutzer kann Anmeldeinformationen flr diese webbasierten Remote-Priifstationen flr alle
Benutzer bereitstellen, die Zugriff auf alle Patientenbilder und -daten benétigen, aber auch die
Funktion ,Freigabe-Link“ verwenden, um bestimmte Bilder gemeinsam zu nutzen, ohne Zugriff
auf alle Patientenbilder und -daten zu gewahren.
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Abbildung 76: Mit der Funktion Freigabe-Link kann der Benutzer ausgewéhlte Bilder sicher freigeben

Die Funktion ,Bildibertragung®, die violett angezeigt wird, ermdglicht es dem Benutzer,
Patientenbilder von einem Patienten zu einem anderen zu verschieben oder zu Gbertragen.
Dies ist vorteilhaft in Situationen, in denen Benutzer versehentlich ein Bild eines Patienten unter
der falschen Patientendatei erstellt hat, und es nicht méglich ist, das Bild zu I6schen, in die
richtige Patientendatei zu wechseln und das Bild erneut zu erfassen (z. B. wenn der Patient die
Klinik oder den Standort bereits verlassen hat). Wie in Abbildung 77 unten zu sehen ist, missen
Benutzer, um ein Bild von einem Patienten zu einem anderen zu Ubertragen, drei Initialen des
Patienten eingeben, unter dem die Ubertragung durchgefiihrt wird, und dann den gewiinschten
Patienten auswahlen, bevor sie auf die Schaltflache ,Bildibertragung” klicken.
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Abbildung 77: Mit der Funktion zur Bildiibertragung kénnen Benutzer ausgewéhlte Bilder sicher freigeben
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Exportieren und Berichte generieren

Der Benutzer kann einzelne Bilder oder mehrere Bilder exportieren, indem er die gewtinschten

Bilder auswahlt, sodass das untere Fenster angezeigt wird. Sobald das untere Fenster
angezeigt wird, kann der Benutzer auf die Schaltflache ,Exportieren” klicken, wie in Abbildung
78 unten dargestellt.
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Abbildung 78: Exportieren ausgewéhlter Bilder
Nach dem Klicken auf die Schaltflache ,Exportieren® dauert es einen Moment, bis der
Bildschirm ,Exportieren” angezeigt wird, wie in Abbildung 79 dargestellt. Der Benutzer kann
dann das gewtlinschte Dateiformat fir den Export mit Optionen wie BITMAP, DICOM, JPEG
und PDF auswahlen. Nach Auswahl des Dateiformats wird ein Fenster angezeigt, in dem der
Benutzer entscheiden kann, wohin die ausgewahlten Bilder exportiert werden sollen.
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Abbildung 79: Méglichkeit zum Exportieren von Bildern basierend auf dem erforderlichen Dateiformat
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Ahnlich wie beim Exportieren ausgewahlter Bilder kann der Benutzer Berichte (iber ausgewahlte
Bilder erstellen, indem er auf die Schaltflache ,Bericht® klickt, wie in Abbildung 80 unten

dargestellt.
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Abbildung 80: Generieren von Berichten (ber ausgewéhlte Bilder
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Wenn auf die Schaltflache ,Bericht* geklickt wird, dauert es einen Moment, bis der
Berichtsbildschirm angezeigt wird, wie in Abbildung 81 unten dargestellt. Der Benutzer kann
dann im Abschnitt ,Kommentare® des Berichtsbildschirms Kommentare zum Bericht hinzufligen,
falls erforderlich. Nach Abschluss kann der Benutzer ,Speichern und Exportieren” fir den
Bericht wahlen, womit der Bericht in der Benutzerdatei auf dem System gespeichert wird und
der Benutzer den Bericht auf eine externe Festplatte oder EMR exportieren kann (siehe
Abbildung 82). Mit ,Speichern und Drucken® wird der Bericht in der Patienten-Datei auf dem
System gespeichert und gedruckt (siehe Abbildung 83). Mit ,Bericht speichern® wird der Bericht
in der Patienten-Datei auf dem System gespeichert (siehe Abbildung 84).
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Abbildung 81: Berichtsbildschirm mit der Méglichkeit zum Speichern, Drucken oder Exportieren von Berichten
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Abbildung 82: Speichern und Exportieren von Berichten auf eine externe Festplatte oder ein EMR-System
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Abbildung 83: Berichte speichern und drucken
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Abbildung 84: Gespeicherte Berichte, die in der Patientendatei im System abgelegt sind
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Nachdem die Berichte gespeichert wurden, kénnen die Benutzer auf der Registerkarte Berichte
in der Benutzerdatei auf das Augensymbol klicken, um den gespeicherten Bericht anzuzeigen,

wie in Abbildung 85 dargestellt.
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Abbildung 85: Zugriff auf zuvor gespeicherte Berichte

Das System bendtigt einen Moment, bis der Bericht angezeigt wird, wie in Abbildung 86 unten
dargestellt. Zuvor gespeicherte Berichte kdnnen jederzeit Gber die Schaltflachen ,Exportieren®
und ,Drucken® in der unteren rechten Ecke exportiert oder gedruckt werden. Wenn Sie auf die
Schaltflachen klicken, wird ein Fenster angezeigt, in dem der Benutzer auswahlen kann, wohin

er den Bericht exportieren oder drucken mochte, wie in Abbildung 87 dargestellt.
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Abbildung 86: Den Berichtsbildschirm mit der Méglichkeit zum Exportieren oder Drucken von B
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Abbildung 87: Den Speicherort flir das Exportieren oder Drucken von zuvor gespeicherten Berichten auswéhlen

Der Benutzer kann der Patientendatei auch Notizen hinzufligen, die am gleichen Speicherort
wie vorherige Untersuchungen und vorherige Berichte gespeichert werden, wie in Abbildung 88

unten dargestellt.
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Abbildung 88: Hinzufiigen von Notizen zu Patienten-Dateien
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Der Benutzer kann zuvor gespeicherte Notizen auch jederzeit I16schen, indem er auf das
Papierkorb-Symbol auf der rechten Seite der Notiz klickt, wie in Abbildung 89 unten dargestellt.
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Abbildung 89: Léschen von zuvor gespeicherten Notizen aus Patienten-Dateien

Bewerten der erfassten Bilder
Neue und zuvor erfasste Bilder werden unter ,Frihere Untersuchungen® gespeichert. Um ein

bestimmtes Bild zu bewerten, platzieren Sie die Maus Uber dem gewtinschten Bild und
doppelklicken Sie darauf. Auf diese Weise gelangt der Benutzer zum Bildschirm

.Bildbewertung®.
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Abbildung 90: Neue und zuvor erfasste Bilder.
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Nachdem der Benutzer den Bildschirm ,Bildbewertung® aufgerufen hat (siehe Abbildung 91
unten), dauert es einige Momente, bis das Bild in voller Auflésung heruntergeladen (verarbeitet)
wird. Dies wird in der oberen rechten und unteren rechten Ecke des Bildschirms angezeigt.
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Abbildung 91: Verarbeitung des Bildes mit voller Auflésung im Bildschirm ,Bildbewertung*

Sobald das Bild in voller Auflédsung verarbeitet wurde, kann der Benutzer das Bild vergréRern
und verkleinern, verschieben und bearbeiten. Um in einen bestimmten Bereich zu verkleinern
oder zu vergrofiern, verwenden Sie einfach die Scroll-Funktion der Maus. Auf3erdem werden
die Informationen Uber den Patienten in der rechten oberen Ecke angezeigt, einschliellich des
Namens und bildspezifischer Informationen, wie z. B. Fokus, Verstarkung, Augenhéhe sowie
Datum und Uhrzeit der Bilderfassung, wie in Abbildung 92 unten dargestellt.
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Abbildung 92: Bildspezifische Informationen
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Wie auf der linken Seite zu sehen ist, kann der Benutzer eine Vielzahl von Filtern basierend auf
seinem speziellen Interesse und der potenziellen Pathologie auswahlen. Bilder mit
angewendeten Filtern kénnen auch nebeneinander mit nicht gefilterten Bildern verglichen
werden. Sie kénnen auch exportiert oder in Berichte mit den gefilterten Bildern aufgenommen
werden. Klicken Sie dazu auf die Schaltflache ,Bild auswahlen® in der unteren rechten Ecke,
wie in Abbildung 93 dargestellt.

Test, Test
Focus: -0.94
Gain: 23

28/03/2024 1:54 PM

Brightness
Select Image

Contrast

© Return To Screen

Abbildung 93: Anwenden von Filtern, Exportieren gefilterter Bilder oder Generieren von Berichten mit gefilterten
Bildern

Gefilterte Bilder, die zum Vergleichen, Exportieren oder Erstellen von Berichten ausgewahlt wurden,
werden mit einem gelben Gefahrenzeichen markiert, das lediglich darauf hinweist, dass das
Originalbild bearbeitet und ein Filter angewendet wurde, wie in Abbildung 94 unten dargestellt.

P
‘€5
Test, Test
123456789
Selected Images. Clear Selection
:
Export

Abbildung 94: Gefahrensymbol, das angibt, dass ein Filter auf ein Bild angewendet wurde
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6. Einstellungen und Funktionen fur Administratoren
Geloschte Bilder und Patienten

Administratoren haben Zugriff auf zusatzliche Einstellungen und Funktionen, wie z. B. das
Wiederherstellen geléschter Bilder und Patienten-Dateien, wie in Abbildung 95 dargestellt. Dies
kann erforderlich sein, wenn Bilder oder Patienten versehentlich geléscht werden. Bilder und
Patienten werden lokal auf dem System fir einen Zeitraum von 30 Tagen gespeichert, bevor sie
endglltig geléscht werden.

Um bestimmte Bilder wiederherzustellen, klickt der Administrator auf die Schaltflache ,Bild
wiederherstellen“ rechts neben dem Bild, das er wiederherstellen mochte. Der Administrator hat
aulRerdem die Mdéglichkeit, alle geléschten Bilder wiederherzustellen, falls erforderlich, oder
gegebenenfalls alle geldéschten Bilder dauerhaft aus dem System zu I6schen.

Deleted Images
B potient Li
B3 Patient List
Image Name Patient ID DoB Date Deleted Deleted By  Days Until Delete
@ Image Cloud
W Favorite Folder i Review, Test 123 02/02/1990  27/03/202411:41AM  Admin 28
& support 2
Admin [ Review, Test 123 02/02/1990  27/03/202411:41AM  Admin 28
— M Deleted Images
25 Deleted Patients
— Review, Test 123 02/02/1990 27/03/202411:41 AM Admin 28 Restore Image
H System Logs
& Manage Users
o Manage Sites Review, Test 123 02/02/1990  27/03/202411:41AM  Admin 28 m
A Share Data
Eﬂ Duplicate Patients N Review, Test 123 02/02/1990 27/03/202411:41 AM Admin 28 m
bj Review, Test 123 02/02/1990 27/03/2024 11:40 AM Admin 28 m
Settings
Review, Test 123 02/02/1990  27/03/202411:40 AM  Admin 28
‘ Review, Test 02/02/1990  15/03/2024 9:32 AM Restors imag

Abbildung 95: Wiederherstellen zuvor gel6schter Bilder oder Patientendateien
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Systemaktivitatsprotokolle

Alle Aktivitaten und Interaktionen im System werden im Abschnitt ,Systemprotokolle” der

administrativen Funktionen protokolliert, wie in Abbildung 96 unten dargestellt. Auf diese Weise
kann der Administrator Informationenuber Aktivitdten wie An- und Abmeldungen, die Erstellung

von Patientendateien, die Erstellung von Berichten, den Abschluss von Untersuchungen usw.
abrufen. DarlUber hinaus kann der Administrator Daten nach Benutzername, Patientenname
oder Patienten-ID filtern.

G

== Patient List
& Image Cloud
Y Favorite Folder

@ support

Admin
M Deleted Images

2s Deleted Patients
B System Logs
2 Manage Users
;h Manage Sites
> Share Data

] Duplicate Patients

Manage Account

Settings

System Logs

Username Action

admin Patient Note Created

admin Patient Note Created

admin Report Created

admin Exam done.

admin New Patient Created

Bearch by Username, Patient Name or Patient ID

Date

28/03/2024 2:11 PM

28/03/2024 2:10 PM

28/03/2024 2:02 PM

28/03/2024 1:57 PM

28/03/2024 1:47 PM

admin User logged in with Camera 28/03/2024 1:44 PM

admin User logged out

28/03/2024 1:39 PM

admin User logged in with Camera  28/03/2024 12:08 PM

admin User logged out

admin User logged in

admin Exam done.

admin PHI read

28/03/2024 9:43 AM

28/03/2024 9:42 AM

27/03/2024 4:48 PM

27/03/2024 4:48 PM

Description Patient Name

Patient Note Created Test, Test

Patient Note Created Test, Test

Report Created Test, Test

Exam done. Test, Test

New Patient Created Test, Test

User logged in with Camera

User logged out

User logged in with Camera

User logged out

User logged in

Exam done Test, Test

PHI read Test, Test

Abbildung 96: Systemaktivitatsprotokolle

Patient ID

123456789

123456789

123456789

123456789

123456789

Review-sk

Review-sk
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Verwalten von Benutzern und Standorten

Auf der Registerkarte ,Benutzer verwalten® hat der Administrator die Méglichkeit, neue Benutzer
anzulegen und vorhandene Benutzerkonten zu verwalten. Um neue Benutzer anzulegen,
klicken Sie auf die Schaltflache ,Neuen Benutzer anlegen in der oberen rechten Ecke, wodurch
das Popup-Fenster ,Kontodetails* angezeigt wird, wie in Abbildung 97 unten dargestellt. Im
Popup-Fenster ,Kontodetails* muss der Administrator einen ,Benutzernamen®, einen ,Namen*
(die dem neuen Konto zugeordnete Person) und ein ,Kennwort” erstellen. Der Administrator hat
aulerdem die Mdglichkeit, Berechtigungen fir den Zugriff auf zusatzliche Standorte zu erteilen,
wenn es mehrere Standorte innerhalb der Organisation gibt, wie in Abbildung 98 dargestellt. Flr
bestehende Benutzer kann der Administrator Konten bearbeiten oder bei Bedarf auch

deaktivieren.

User Management
Search by name
B3 Patient List e
& Cloud Name Username
mage Clou
% Favorite Folder Admin admin
& Ssupport
User user
Admin

M Deleted Images User Two user2
25 Deleted Patients
B System Logs
& Manage Users
;h Manage Sites
A Share Data

] Duplicate Patients

Manage Account

Settings.

Abbildung 97: Neue Benutzer anlegen und Verwalten vorhandener Benutzerkonten

User Management
& Image Cloud Nam : e
Account Details Permissions
Y Favorite Folder Adm
& Ssupport Username Clinic 1 Select S
User
Admin Clinic2  Select

Name
M Deleted Images User

Show Select
2o Deleted Patients Password
B System Logs
2 Manage Users
£h Manage Sites

> Share Data

[£) Duplicate Patients

Create
Settings

Abbildung 98: Neue Benutzerkontodetails erstellen
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Auf der Registerkarte ,Standort verwalten® hat der Administrator die Mdglichkeit, neue
Standorte anzulegen und bestehende Standorte bei Orten mit mehreren Praxen und mehreren
Geraten zu verwalten. Auf diese Weise kdnnen die Bediener zwischen den Standorten
wechseln. Um einen neuen Standort zu erstellen, klicken Sie auf die Schaltflache ,Neuen
Standort erstellen®, wie in Abbildung 99 dargestellt, womit das Popup-Fenster ,Standortdetails*
geodffnet wird. Geben Sie im Popup-Fenster Standortdetails einfach einen Namen fir den
neuen Standort ein, der angelegt wird, um neue Standorte hinzuzuftigen, wie in Abbildung 100

dargestellt.

D) Sites Management

Search by name

B3 Patient List
@ Image Cloud

W Favorite Folder

Name

Clinic 1

@ support Clinic 2

Admin

B Deleted Images Show

25 Deleted Patients
B System Logs

2 Manage Users
.I’:I. Manage Sites.
A Share Data

() Duplicate Patients

Settings
Abbildung 99: Verwalten vorhandener Standorte und Erstellen neuer Standorte
) .
Sites Management
B3 patient List Search by name
& Image Cloud Name
Y Favorite Folder Clinic1
@ Support
Clinic 2
Admin . .
M Deleted Images Show Site Details

2o Deleted Patients
B System Logs
& Manage Users
&fa Manage Sites

A Share Data

) Duplicate Patients

Settings

Abbildung 100: Neue Standorte erstellen
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Datenfreigabe und Zugriff

Benutzer haben die Moéglichkeit, Daten, die in der Cloud gespeichert sind, Uber zwei
Mechanismen gemeinsam zu nutzen: indem sie Einzelpersonen Zugriff auf die Software der
Prufstation gewahren, oder indem sie die Registerkarte ,Daten freigeben® verwenden, wie in
Abbildung 101 dargestellt. Um einen gesicherten Freigabe-Link zu erstellen, klicken Sie auf die
Schaltflache ,Link erstellen® in der oberen rechten Ecke, wodurch das Popup-Fenster ,Link-
Details freigeben® angezeigt wird, wie in Abbildung 102 dargestellt. Um Daten freizugeben,
geben Sie einfach den Namen der Personen ein, mit denen die Daten geteilt werden, und
erstellen Sie einen Benutzernamen und eine Organisations-ID. Klicken Sie nach Abschluss auf
die Schaltflache ,Link erstellen®, um eine sichere URL zu erstellen, die Personen bereitgestellt

werden kann, die auf Patientenbilder zugreifen mussen.

i Share Data Link

kearch by username

B3 Patient List
& Image Cloud

w Favorite Folder

(o] izati Since

U

admin cellviewqa2 22/02/2024 2:08 PM

& support
04/03/202410:54 AM

admin cellviewqa3

Admin
M Deleted Images

2 Deleted Patients
=] System Logs
& Manage Users
;h Manage Sites

A Share Data

] Duplicate Patients

Manage Account

Settings

Abbildung 101: Freigabe von Patientenbildern

()

B3 Patient List
& Image Cloud
H Favorite Folder

O support

Admin
M Deleted Images

2y Deleted Patients
B System Logs

2 Manage Users
h Manage Sites
> Share Data

[&] Duplicate Patients

Manage Account

Settings

Share Data Link
Search by username
Since

v

22/02/20242-08 PM

Share Link Details

Username

Organization Id

Create link

Abbildung 102: Erstellen von sicheren Freigabe-Links
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Wechsel zwischen klinischen Standorten

Wie unter ,Verwalten von Benutzern und Standorten“ auf Seite 82 beschrieben, konnen
Benutzer neue Standorte anlegen und vorhandene Standorte fir Orte mit mehreren Praxen mit
mehreren Geraten verwalten. Um zwischen den Standorten zu wechseln, konnen Benutzer auf
die orangefarbene Schaltflache ,Klinischen Standort wechseln® klicken, die sich unter den
administrativen Funktionen auf der linken Seite befindet, wie in Abbildung 103 dargestellt.

N Sites Management

Search by name

B3 Patient List
=m Patient List Name

& Image Cloud
Clinic 1
W Favorite Folder

& support Clinic 2

Admin

Show

Deleted Images

2o Deleted Patients
B System Logs

A Manage Users

;:-. Manage Sites
> Share Data

E"] Duplicate Patients

Manage Account

Settings

Abbildung 103: Wechsel zwischen klinischen Standorten

Sobald auf die Schaltflache ,Klinischen Standort wechseln® geklickt wurde, muss der
Benutzer aus einem Dropdown-MenU auswahlen, zu welchem klinischen Standort er
springen moéchte, wie in Abbildung 104 unten dargestellt.

Please select clinical site

Clinic 2

Abbildung 104: Dropdown-Men(i zur Auswahl des gewiinschten klinischen Standorts
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Einstellungen — Datumsformat und Leerlaufzeit

Uber die Schaltflache ,Einstellungen® unter ,Administrative Funktionen® auf der linken Seite
kann der Benutzer das erforderliche Datumsformat, die Zeitbeschrankung fur einen Leerlauf
des Systems, die Aktivierung und Deaktivierung der Systemsynchronisierung sowie die
Anderung des Unternehmens-/Organisationsnamens auswahlen, wie in Abbildung 105
dargestellt. Klicken Sie nach der Aktualisierung auf die Schaltflache ,Speichern®, um
sicherzustellen, dass die Anderungen (ibernommen werden. Fiir das Datumsformat haben
Benutzer die Wahl zwischen TT/MM/JJJJ oder MM/TT/JJJJ. Die Standardeinstellung fur die
Synchronisierung ist ,EIN“. Benutzer kdnnen jedoch den Synchronisierungsschalter
verwenden, um die Synchronisierung zu deaktivieren, wodurch die Mdglichkeit des Systems

deaktiviert wird, Bilder und Daten in die Cloud hochzuladen und daraus herunterzuladen. Wenn

Sie den Firmennamen andern, wird die Organisation in der oberen Navigationsleiste
aktualisiert, die Cellview-ID wird jedoch nicht geandert.

B3 Patient List Latest Patients

@& Image Cloud Search by name or patient ID

Y Favorite Folder Name Patient ID _ Last Interaction
Review, Test

o Support
Test, Test -
. Settings
Admin iis, Test 9

M Deleted Images Fix, Date

Test2, Test2 Date Format 02/1 5/2024 ’

Neto, Salvador

2 Deleted Patients

In minutes

Idle Timeout 60

B System Logs

& Manage Users

%2 Manage Sites

Synchronization

A Share Data

[ Duplicate Patients

Manage Account

Company Name Tutorial

Settings

Abbildung 105: Andern des Datumsformats und der Zeitbeschrénkung fiir den Leerlauf auf der Registerkarte
Einstellungen
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7. Reinigung, Desinfektion und Wartung des Systems

! VORSICHT: Reinigung der ophthalmischen Linse - Wischen Sie die ophthalmische
Linse (Objektiv) nicht mit rauem Material oder scharfen Lésungen ab. Dies kann die Linse
beschadigen oder verkratzen und/oder die Beschichtung der Linse entfernen. Blasen Sie
zuerst Staub von der Linse weg, bevor Sie eine zugelassene Reinigungslésung auftragen.
Verwenden Sie NUR alkoholfreie Reinigungslésungen und
Reinigungstlicher/Linsenpapiere, die von Cellview Imaging Inc. empfohlen oder
bereitgestellt werden. Beginnen Sie immer in der Mitte der Linse und wischen Sie die Linse
in kreisenden Bewegungen zur Kante der Linse hin sauber. Vermeiden Sie eine haufige
Reinigung der ophthalmischen Linse und Uberprifen Sie vor dem Reinigen oder Abwischen
der Linse, ob sich Schmutz auf der Linse befindet.

! VORSICHT: Reinigen der Kinnstiitze und der Stirnstiitze — Wischen Sie die
Kinnstltze und die Stirnstlitze zwischen Patientensitzungen immer mit Ethanollésung oder
Desinfektionstlichern ab, um ein Infektionsrisiko zu vermeiden. Es wird empfohlen,
Kinnstltzenpapier zu verwenden, um eine Kontamination zwischen den Patienten zu
vermeiden. Uberpriifen Sie wahrend der Reinigung, ob mechanische Schaden vorliegen.

! VORSICHT: Um das Kinnstiitzenpapier fir diese Arbeitsschritte auszutauschen,
ziehen Sie die beiden Haltestifte heraus. Setzen Sie die Haltestifte in das Kinnstitzenpapier
ein. Setzen Sie die Haltestifte mit dem Papier in die Lécher an der Kinnstitze ein.
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8. Wartung und Storungssuche

Die folgende Liste bietet einen Uberblick fiir den Fall, dass beim Betrieb des Systems

bestimmte Szenarien auftreten.

Szenario

Lésung

LED-Stromversorgung niedrig

Wenden Sie sich an den technischen Support
vor Ort oder an den Kundendienst von Cellview.
Beachten Sie, dass das System fiir Tests oder
Wartung per Fernzugriff mit dem Internet
verbunden sein muss, damit Tests und
Uberpriifungen durchgefiihrt werden kénnen.

Kameraerkennungsfehler: Im Live-
Aufnahmemodus wird kein Bild auf
dem Bildschirm angezeigt.

Wenden Sie sich an den technischen Support vor
Ort oder an den Kundendienst von Cellview.

Timing-/Verschlussfehler der Kamera

Wenden Sie sich an den technischen Support
vor Ort oder an den Kundendienst von Cellview.
Beachten Sie, dass das System fiir Tests oder
Wartung per Fernzugriff mit dem Internet
verbunden sein muss, damit Tests und
Uberpriifungen durchgefiihrt werden kénnen.

Fehler der Stromverteilungskarte:
Im Live-Aufnahmemodus wird kein
Bild oder ein verzerrtes Bild auf dem
Bildschirm angezeigt

Wenden Sie sich an den technischen Support
vor Ort oder an den Kundendienst von Cellview.
Beachten Sie, dass das System fiir Tests oder
Wartung per Fernzugriff mit dem Internet
verbunden sein muss, damit Tests und
Uberpriifungen durchgefiihrt werden kénnen.

WeilRe Flecken oder horizontale,
verschwommene weilde Linien
erscheinen auf dem Bild

Dies ist auf Schmutz, Schmierflecken oder Staub
auf der Objektivvorderlinse zurtickzufiihren.
Reinigen Sie die Linse des Objektivs gemal den
Anweisungen zur Reinigung der Linse. Die
Reinigung iiberpriifen.

Schwarze Flecken erscheinen auf
dem Bild

Dies ist auf Schmutz oder Staub auf der
Objektivvorderlinse zuriickzufiihren. Reinigen
Sie die Linse des Objektivs gemal den
Anweisungen zur Reinigung der Linse. Die
Reinigung uberpriifen.

Ausfall der Verbindung zum Monitor

Uberpriifen Sie, ob das Monitornetzteil und die
HDMI-Kabel an das System angeschlossen
sind. Wenn Kabel beschadigt sind, wenden Sie
sich an den technischen Support vor Ort oder
an den Kundendienst von Cellview.

Das System lasst sich nicht
einschalten.

Uberpriifen Sie, ob der
Niederspannungsnetzanschluss an das System
angeschlossen ist. Wenn das Kabel beschadigt
ist, wenden Sie sich an den technischen
Support vor Ort oder an den Kundendienst von
Cellview.

Wenn die Probleme weiterhin bestehen und nicht behoben werden kbnnen, wenden Sie sich
bitte an |hr lokales technisches Supportteam oder die Serviceabteilung von Cellview unter

Service@cellviewimaging.com
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9. Empfohlene Reinigungsprodukte

Reinigungsburste fiir ophthalmische Linsen

Reinigungsldsung fur ophthalmische Linsen [ :1

e

K2

Reinigungspapier fiir ophthalmische Linsen

oLvmPus

LENSS =T
CLEANING TISSUES

—

Staub-Druckluftgeblase - &

<Gm

R0 A

et
e | e

(U P—

aqg LAY

Das oben genannte Zubehor ist bei Cellview Imaging Inc. erhaltlich. Fir weitere Informationen
wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertriebsmitarbeiter oder das Vertriebsteam von Cellview

unter Sales@cellviewimaging.com
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10. Systemspezifikationen

Bildgebungsmodi

Farbe, Infrarot, Rot, Griin

Blickfeld Bis zu 133° im Auge (90° extern)
Fokusanpassungen -15D bis +15D

Notwendiger Pupillendurchmesser 2,5 mm (min.)

Arbeitsabstand 4-10 mm

Beleuchtungsquelle

LED-Array (Chip) mit Rot, Grin, Blau und IR

Erfassungskamera

Digital (IR und sichtbar)

Stromversorgung (extern —
Niederspannung)

Eingangsspannung: 100 — 240 V AC
Ausgangsspannung:
Ausgangsspannung: 24V DC
Netzteil: 120 W max

Fregenz: 50/60 Hz

Elektrische Gerategruppe

Klasse 1

Anforderungen an die
Betriebsumgebung

Temp.: 10 °C bis 35 °C
Feuchtigkeit: 30 — 90 % (nicht kondensierend)
Atmospharendruck: 800 hPa bis 1060 hPa

Gewicht

14 kg

Abmessungen (T x B x H):

400 mm x 325 mm x 535 mm
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11. Garantie und Reparatur

o Betriebslebensdauer — die Betriebslebensdauer dieses Gerats betragt 5 Jahre, wenn
alle spezifischen Wartungs- und Inspektionsarbeiten durchgefiihrt werden
(ausgenommen die Erfassungsstation, die durch ein anderes, aktuelleres
Monitormodell ersetzt werden kann)

o Zeitbegrenzung fiir die Lieferung von Teilen fiir den Service — Wichtige Teile fur
Reparatur und Wartung des Gerats werden flr 5 Jahre nach der Produktion der WRI-

1 gelagert

e VerschleiB von Verbrauchsteilen — das externe USB-3-Kabel und/oder seine
Anschlisse sowie die Beleuchtungsquelle kdnnen aufgrund ihrer haufigen Verwendung
verschleilen. Wenn der Benutzer feststellt, dass diese Teile ersetzt werden mussen,
stellen Sie sicher, dass Sie diese Gerateteile bei Cellview bestellen, da diese Gerateteile
Auswirkungen auf die Systemsicherheit haben kdénnten, wenn sie durch einen
generischen Ersatz ausgetauscht werden.

e Cellview garantiert die Leistung seiner Produkte NUR, wenn Service- und
Wartungsarbeiten von Technikern von Cellview oder von Cellview
autorisierten Servicemitarbeitern durchgefiihrt werden.

Fir weitere Informationen zu Service und Gewahrleistung wenden Sie sich bitte an lhr
lokales technisches Supportteam oder die Serviceabteilung von Cellview unter
Service@cellviewimaging.com
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Transport

Flhren Sie vor dem Transport des Gerats die folgenden Schritte durch:

Stellen Sie sicher, dass das Gerat ausgeschaltet ist. Trennen Sie das Netzkabel

und das USB-3-Kabel vom Gerat

Stellen Sie mit dem Joystick sicher, dass sich der Spaltlampensockel in der untersten Position
befindet.

Verriegeln Sie den Spaltlampensockel, um eine Bewegung wahrend des Transports zu
verhindern

Schitzen Sie den Kamerakopf

Stellen Sie sicher, dass das Gerat immer und NUR in aufrechter Position transportiert

wird. (Nie auf der Seite oder auf dem Kopf stehend)
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12. Entsorgung des Systems

)74

Die WRI-1 enthélt elektronische Bauteile und es ist eine ordnungsgemafe Entsorgung
gemal den nationalen Rechtsvorschriften und Richtlinien erforderlich.

Das Gerat darf nicht von regularen Unternehmen zur Hausmiuillentsorgung entsorgt werden.
Gemal den geltenden EU-Richtlinien sollten NUR Entsorgungsunternehmen, die sich auf die
Entsorgung von elektronischen Geraten und elektronischen Komponenten spezialisiert haben,
mit der Entsorgung des Geréats beauftragt werden.
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The complete user manual is available on a web space in PDF format. To access it, please scan the QR code below
using a dedicated tool or application. Please make sure that your device is suitable and has an appropriate software
to display the electronic Instructions for use.

Le manuel utilisateur complet est disponible sur un espace web au format PDF. Pour y accéder, veuillez scanner le
QR code ci-dessous a l'aide d'un outil ou d'une application dédié(e). Veuillez vous assurer que votre appareil est
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Kompletni uzivatelsky navod je k dispozici na webovém prostoru ve formatu PDF. Chcete-li k nému ziskat pfistup,
naskenujte prosim nize uvedeny QR kdéd pomoci specialniho nastroje nebo aplikace. Ujistéte se prosim, ze
pouzivate vhodné zafizeni, které ma vhodny software pro zobrazeni elektronického uzivatelského navodu.
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en passende software il at vise de elektroniske brugsanvisninger.

Die vollstdndige Bedienungsanleitung ist auf einem Webspace im PDF-Format verfligbar. Flr den Zugriff scannen
Sie bitte dep untenstehenden QR-Code mit einem spezjellen Tool oder einer Anwendung. Bitte vergewissern Sie
sich, ass?ﬂr Eergttf%r cﬂe %\nzelge dere etktronlscﬁgn ebrauchsanweisungen geelgne? ist und SBger eine
entsprechende Software verfligt.

To TARPEG yxeIpidio xpAong eival diaBéoiuo ae évav 1I0Toxwpo oe popery PDF. MNa va atmmoktioeTe Tpoécfacn og el
auTo, OKavApETE TOV KWwdIKO QR TTapakdTw XeNnoIuoTrolwvTag £va 10IKO epyaAeio i epapuoyn. BeBaiwbeite 611 n
ouokeun oag eival KAaTGAANAN Kai €xel TO KATAAANAO AOYIOUIKO yia TNV TTPOROAR TwV NAEKTPOVIKWY 00NYIWV XPrRong.

El manual de uso completo esta disponible en un espacio web. en formato PDF. Para acceder a él, escanee el es
cédigo QR debajo utilizando una herramienta o aplicacion dedicada. Asegurese de que su dispositivo sea adecuado
y tenga el software apropiado para mostrar las Instrucciones de uso electrénicas.

Taielik kasutusjuhend on saadaval veebis PDF-vormingus. Juurdepaasuks palun skannige allolevat QR-koodi, et
kasutades selleks vastavat tooriista voi rakendust. Veenduge, et teie seade sobib ja et selles on elektroonilise
kasutusjuhendi kuvamiseks sobiv tarkvara.

Taysi kayttdopas on saatavana verkosta PDF-muodossa. Saat paasyn siihen skannaamalla alla olevan QR-koodin
kayttaen siihen tarkoitettu tydkalua tai sovellusta. Varmista, etta laitteesi on sopiva ja sisaltda asianmukaisen
ohjelmiston sdhkéisten kayttéohjeiden esittdmiseen.

0NII9] LINVI'X NXA |'AT WNNWNY? X770 N PDF n Tig X 7007 w19 nwa ' QR-IX 70 niyxnxa nun?
JDIMNLVPIRN WIN'YN NIRIIN NAXN7 NN'RNN NN 7921 D'RNA Y7¢ 1WONNY KT 21IWN .0 TIVY Y7 79K
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Potpun korisni¢ki priruénik dostupan je na mreznom prostoru u PDF formatu. Da biste mu pristupili, skenirajte QR
kdd u nastavku pomocéu odgovarajuceg alata ili aplikacije. Provjerite je li vas uredaj prikladan i ima li odgovarajuci
softver za prikaz elektroni¢kih uputa za upotrebu.

A teljes felhasznaloi kézikdnyv elérhetd az interneten PDF formatumban. Eléréséhez olvassa be az alabbi QR-koédot
egy erre szolgéalé eszkdzzel vagy alkalmazéssal. Ellenérizze, hogy eszkdze képes és rendelkezik a megfeleld
szoftverrel az elektronikus hasznalati utmutaté megjelenitésére.

Panduan pengguna lengkap tersedia di ruang web dalam format PDF. Untuk mengaksesnya, silakan pindai kode id
QR di bawah ini menggunakan alat atau aplikasi khusus. Pastikan peranti Anda sesuai dan memiliki perangkat
lunak yang layak untuk menampilkan petunjuk penggunaan elektronik.

Il manuale utente completo € disponibile in formato PDF su uno spazio Web. Per accedervi, leggere il codice QR it
sottostante mediante un apposito strumento o un'applicazione dedicata. Assicurarsi che il dispositivo sia adatto e
che disponga di un software appropriato per visualizzare le istruzioni per I'uso in formato elettronico.

TBEha—HF =227k, PDFIER T 2 7 AR—ANBAETEE T, 772 AT 210 HEOY—L &
RE77 ) 75—y av AL T, UFOQRI—FEAx vy L TLE &L, BEOOT AL ARETHY . &
FHPELRRTIEY LY 7 M T2 7R VAPV ENTOLE AL TR0,
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ISsamaus naudotojo vadovo PDF formatu ieSkokite interneto svetainéje. Kad jj atvertuméte, specialiu jrankiu arba It
programéle nuskaitykite toliau pateiktg QR koda. Jsitikinkite, kad jasy jrenginys yra tinkamas ir turi tinkama
programing jrangg elektroninéms naudojimo instrukcijoms rodyti.

Pilna lietotaja instrukcija ir pieejama timeklT PDF formata. Lai tai pieklatu, [0dzu, noskenéjiet talak redzamo Iv
kvadratkodu, izmantojot tam paredzétu riku vai lietojumprogrammu. Ladzu, parliecinieties, vai jasu ierice ir
piemérota un vai tai ir atbilstoS8a programmatira elektroniskas lietotaja instrukcijas attéloSanai.

Manual pengguna yang lengkap boleh didapati di ruang laman dalam format PDF. Untuk mengaksesnya, sila imbas
kod QR di bawah menggunakan alat atau aplikasi khusus. Sila pastikan yang peranti anda adalah serasi dan
mempunyai perisian yang sesuai untuk memaparkan Arahan elektronik untuk tujuan penggunaan.

Il-manwal tal-utent shih huwa disponibbli fuq il-web fformat PDF. Biex taccessah, jekk joghgbok skennja I-kodi¢i QR
thawn taht permezz ta’ ghodda jew applikazzjoni apposta. Jekk joghgbok zgura li I-apparat huwa xieraq u ghandu s-
software adattat biex juri |-Istruzzjonijiet ghall-Uzu elettronici.

De volledige gebruikershandleiding is in PDF-formaat beschikbaar op een website. U kunt de handleiding bereiken
door de QR-code hiernaast te scannen met een geschikte applicatie. Uw apparaat moet geschikt zijn en over de
juiste software beschikken om de elektronische gebruiksaanwijzing weer te geven.

Den komplette brukerhandboken er tilgjengelig pa et webhotell i PDF-format. For a fa tilgang til den, skann QR-no
koden nedenfor ved hjelp av et dedikert verktay eller applikasjon. Serg for at enheten din er egnet og har en
passende programvare for & vise den elektroniske bruksanvisningen.

Kompletna instrukcja uzytkownika jest dostepna na stronie internetowej w formacie PDF. Aby uzyska¢ dostep, pl
zeskanuj ponizszy kod QR przy uzyciu dedykowanego narzedzia lub aplikacji. Upewnij sie, ze urzadzenie jest
zgodne i wyposazone w odpowiednie oprogramowanie pozwalajgce wyswietla¢ elektroniczng Instrukcje obstugi.

O manual do utilizador completo esta disponivel num espago online no formato PDF. Para aceder a este, queira pt
digitalizar o QR Code abaixo usando uma ferramenta ou uma aplicagédo dedicada. Certifique-se de que o seu
dispositivo € compativel e possui um software apropriado para exibir as instruges eletrénicas de utilizagao.

O manual do usuario completo esta disponivel em um espaco online no formato PDF. Para acessar a este, por favor,
digitalizar o QR Code abaixo usando uma ferramenta ou um aplicativo dedicado. Seu dispositivo deve ser compativel
e possuir um software apropriado para exibir as instrugdes eletronicas de utilizagéo.
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Manualul de utilizare complet este disponibil online in format PDF. Pentru a-l accesa, scanati codul QR de mai jos
folosind un instrument sau o aplicatie dedicata. Asigurati-va ca dispozitivul dumneavoastra este potrivit si are un
software adecvat pentru afisarea Instructiunilor de utilizare in format electronic.

MonHoe pykoBOACTBO NONb30BaTeNsl AOCTYNHO B MHTEPHET-NPOCTpaHcTBe B oopmaTte PDF. UToGbl NonyynTb kK Hemy
[OCTyn, oTcKaHUpyiiTe QR-KOA HUXKE C NMOMOLLbIO CNieLmanbHOro MHCTPYMEHTA UIW NPUINOXeHUs. YoeanuTech, YTo
Balle YCTPOWCTBO NOAXOANT U MMEET COOTBETCTBYHOLLEE NPOrpaMMHOoe obecneyeHne aAnst oTobpaxeHns
3MEKTPOHHbBIX MHCTPYKLMIA NO 3KCNIyaTaLmu.

Cely pouzivatelsky manuadl je dostupny vo webovom priestore vo formate PDF. Ak chcete ziskat pristup, naskenujte
niz8ie uvedeny QR kod pomocou Specidlneho nastroja alebo aplikacie. Uistite sa, Ze mate vhodné zariadenie s
vhodnym softvérom na zobrazenie elektronického navodu na pouzitie.

Celoten uporabniski priro¢nik je na voljo kot dokument PDF na spletnem mestu. Za dostop opti¢no preberite spodnjo
kodo QR z namenskim orodjem ali aplikacijo. Prepriajte se, da je vasa naprava primerna in ima ustrezno
programsko opremo za prikaz elektronskih navodil za uporabo.

Kompletno uputstvo za korisnike je dostupno na veb prostoru u PDF formatu. Da biste mu pristupili, skenirajte QR
kdd u nastavku pomoc¢u namenske alatke ili aplikacije. Proverite da je va$ uredaj odgovarajuci i da li ima potreban
softver za prikaz elektronskog Uputstva za upotrebu.

Den fullstdndiga bruksanvisningen finns tillganglig pa ett webbutrymme i PDF-format. For att komma at den, sv
vanligen skanna QR-koden nedan med ett dedikerat verktyg eller program. Se till att din enhet ar [amplig och har en
passande programvara for att visa de elektroniska anvandningsinstruktionerna.

snsnduas Zanle o Susmysatlustuuy PDF Tod wnounf sikilaslumaan® &1 Tsamunaued ;ilad m® umc s03 iafadion’o
wedwataiiamne lusaasrameuluwiduiland adnsaivesaniil tisnean uasdmenausimunanlal® umsiaasns
uvethms s w 3wi naefing | ad it wnad 3

Kullanim kilavuzunun tamami web alaninda, PDF formatinda mevcuttur. Buna erismek igin Iltfen uygun bir arag tr
veya uygulama kullanarak asagidaki QR kodunu okutun. Litfen cihazinizin uyumlu ve elektronik kullanim
talimatlarini gériintiilemek igin uygun bir yazilima sahip oldugundan emin olun.

MoBHa Bepcia NocibHMKa kopucTyBaya A0CTynHa B iHTepHeTi B hopmati PDF. LLo6 oTpumaTn 4o Hboro goctyn, uk
ckaHyiTe QR-KoA HWXYe 3a AOMOMOrOK CrneLianbHOro goaatky. [ina nepernsagy enekTpoHHOro nocibHmka
KOpucTyBa4a Ha BalLOMY NPUCTPOI BiH MOBMHEH MaTuW BiAMNOBIAHI XapakTepUCTUKN Ta NporpamMHe 3abe3neyeHHs.

Hu’é’ng‘dén st dung day dd co san trén khong gian web & dinh dang PDF.\Dé truy cap, vui long quét ma QR bén vi
dwdi bang cong cu chuyén dung hodc bang (rng dung. Vui long dam bao rang thiét bi clia ban phu hgp va c6 phan
mém phu hgp dé hién thi Hwéng dan s&r dung dién tor

STEMPRIEF L POF AL iR, WL AL T TESM AR 77 QR %14
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