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BestimmungsgemaBe Verwendung des Octax LaserShot M und NaviLase

Zur Verwendung bei assistierten Reproduktionsverfahren zur Ablation oder Bohrung der Zona pellucida
eines Oozyten oder Embryos zur Erméglichung von assistiertem Hatching oder der Wiederherstellung von
Zellen fur die Praimplantationsdiagnostik. Das Gerét kann auch bei Embryonen im Blastozystenstadium zur
Biopsie von Throphektodermzellen fiir Praimplantationsdiagnostikverfahren, zum Blastozystenzerfall vor
Vitrifizierungsverfahren und zum Testen der Lebensfahigkeit von Spermien verwendet werden.

Indikationen fiir die Verwendung von Octax LaserShot M und NavilLase

Die Offnung der Zona pellucida von menschlichen Embryonen fiir assistiertes Hatching durch die Verwendung

des Octax LaserShot-M- oder NaviLase-Systems kann bei Patientinnen hilfreich sein, deren Embryonen eine
auBergewohnlich dicke oder harte Zona pellucida aufweisen. Die Biopsie von Polkdrpern von menschlichen Oozyten
oder ausgewihlten Zellen von Embryonen durch Verwendung des Octax LaserShot-M- oder NaviLase-Systems zur
nachtraglichen genetischen Analyse kann bei Patientinnen mit einer vermuteten oder nachgewiesenen genetischen
Stérung und bei Verdacht auf Aneuploidie ihres/r Oozyten hilfreich sein. Blastozystenzerfall mithilfe des Octax
LaserShot-M- oder NaviLase-Systems kann zur Vitrifizierung von Embryonen im Blastozystenstadium hilfreich sein,
die sich in einem expandierten Zustand befinden. Das Testen der Lebensfahigkeit von Spermien mithilfe des Octax
LaserShot-M- oder NaviLase-Systems ermdglicht bei Patienten mit 100%iger Spermienimmotilitét die Identifizierung

von lebensfahigen Spermien, die potentiell in der Lage sind, eine Oozyte zu befruchten.
Kontraindikationen fiir Octax LaserShot M und NavilLase

Derzeit gibt es keine bekannten zellspezifischen Kontraindikationen, d. h. es gibt keine morphologischen oder
anderen Zellenindikatoren fiir Oozyten, Embryonen und Spermien, die Kontraindikationen zur Verwendung

des Octax LaserShot-M- und NaviLase-Systems darstellen. Patientenseitige Kontraindikationen in Bezug auf
assistiertes Hatching oder die Biopsie von Oozyten oder Embryonen werden dem Ermessen des Arztes tberlassen
und beziehen sich auf die Patientin oder die Anzahl an Oozyten oder verfiigbaren Embryonen. Es gibt keine
patientenbezogenen Kontraindikationen fiir das Testen der Lebensfahigkeit von Spermien. Das Octax LaserShot-M-

und NaviLase-System hat keinen Einfluss auf behandlungsbezogene Kontraindikationen.
Nebenwirkungen des Octax LaserShot-M- und NaviLase-Systems

Bei der nicht bestimmungsgemaBen Verwendung der Lasersysteme besteht ein Schadigungsrisiko im
Zytoplasma aufgrund von Hitze und Degeneration der behandelten Zelle. Dies ist insbesondere der

Fall, wenn der Laserstrahl direkt auf eine Zelle fokussiert und appliziert wird. Bei der Verwendung des
NaviLase-Systems im Multi-Puls-Modus und beabsichtigter oder unbeabsichtigter Bewegung des
behandelten Oozyten oder Embryos wzhrend der Applikation des Laserstrahls besteht die Moglichkeit,
dass der Laser mit nicht definierten Bereichen der Zellen interagiert und die Zellen beschadigt werden.

Von einem Medium absorbierte Laserenergie bewirkt einen Temperaturanstieg. Bei der Freisetzung von
zwanzig Laserpulsen bei 10 ms Pulslange mit einem Laserstrahl von 150 mW wird eine berechnete Energie
von 30 mJ auf das Medium Ubertragen. In einem isolierten Trépfchen Medium mit einem Volumen von 20 pl
wiirde diese Energiemenge, gleichmBig tiber das Volumen verteilt, einen Temperaturanstieg von 0,36 °C
verursachen. Wenn die Lasersysteme zum Testen der Lebensfahigkeit von Spermien verwendet werden,
kann bei wiederholter und direkter Verwendung des Laserstrahls am Kopfteil des Spermiums die Funktionalit&t
der Proteine im Spermienkopf beeintrachtigt werden.
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BestimmungsgemaéaBe Benutzergruppe

Medizinisches Fachpersonal, iiblicherweise medizinisch-technische Assistenten (MTA) oder klinische
Embryologen. Der Benutzer muss mindestens tiber Grundkenntnisse in der Arbeit in einem IVF-Labor
verfligen, insbesondere mit einem oder allen Verfahren, in denen die Verwendung eines Lasersystems

potenziell angezeigt ist, z. B. ICS|, laserassistiertes Hatching, Biopsie, Vitrifizierung.
BestimmungsgemaéaBe Patientenzielgruppen

Patientinnen und Patienten in der Altersgruppe unter einem miitterlichen Alter von 60, die nach mindestens
12 Monaten mit regelméBigem ungeschiitztem Geschlechtsverkehr keine klinische Schwangerschaft
erzielen konnten, und/oder Patientinnen und Patienten, die eine spezifische Erkrankung oder eine genetische
Veranlagung aufweisen und kiinstlich befruchtet werden miissen, um eine Praimplantationsdiagnostik der

chromosomalen oder genetischen Konstitution ihrer Oozyten oder Embryonen zu ermdglichen.
BestimmungsgemaBe klinische Vorteile fiir Patienten

Die bestimmungsgemaBen klinischen Vorteile gelten fiir Patienten, die sich mit dem Ziel, eine klinische
Schwangerschaft zu erreichen, einer Behandlung im Bereich der assistierten Reproduktion unterziehen.
Eine Ablation oder ein Bohren der Zona pellucida eines Oozyten oder Embryo erleichtert das

assistierte Hatching des Embryos vor der Implantation und kann das klinische Ergebnis durch bessere
Implantations- oder Lebendgeburtenrate begtinstigen. Hinsichtlich der Wiederherstellung von Zellen
(Polkérper oder Blastomere oder Trophektoderm-Zellen) fiir die Praimplantationsdiagnostik liegt der
Vorteil des Lasers darin, dass er das Verfahren erleichtert, wodurch sich die Expositionszeit der Oozyten
oder Embryos gegentiber ungiinstigen Kulturbedingungen verringert. Bezliglich eines Blastozystenzerfalls
vor der Vitrifizierung unterstiitzt die Anwendung des Lasers bessere Uberlebensraten nach der
Vitrifizierung / Erwarmung, wodurch sich die Gesamtanzahl von Embryonen erh&ht, die in Folge transferiert
werden kénnen. Die Identifizierung von lebensfahigen Spermien unter immotilen Spermien durch die

Lasertechnik wirkt sich vorteilhaft auf Fertilisationsraten aus, die mit dem klinischen Ergebnis verbunden sind.
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DEFINITIONEN

Dieses Symbol kennzeichnet wichtige Informationen in Bezug

auf die richtige Behandlung von Zellen und die ordnungsgeméBe
Verwendung des Lasers. Lesen Sie alle Warnhinweise vor der
Behandlung von Embryonen oder Oozyten sorgfaltig durch,

um eine sichere Anwendung und optimale Ergebnisse zu garantieren.

Dieses Symbol kennzeichnet wichtige VorsichtsmaBnahmen.
1 A CAUTION Lesen Sie alle Sicherheitshinweise vor der Behandlung von
Embryonen oder Oozyten sorgféltig durch, um eine sichere
Anwendung und optimale Ergebnisse zu garantieren.

Dieses Symbol kennzeichnet wichtige Zusatzinformationen in Bezug
_ auf das Lasergerat und die Behandlung von Zellen.

_ UBER DIESES HANDBUCH
Die in diesem Handbuch beschriebenen Vorgehensweisen beziehen

sich auf ein bestimmtes Geréat, das von autorisiertem Personal der
Vitrolife GmbH an einem vorgesehenen Standort installiert wurde.
Die LaserShot-M- oder NaviLase-Geréte miissen von geschultem
Personal gemaB den Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch
betrieben werden.

; LASER

Die Laser des LaserShot-M- und NaviLase-Systems sind als Laser
der Klasse 1M klassifiziert. Laser der Klasse 1M emittieren im
Wellenlangenbereich von 302,5 nm bis 4000 nm.

Laserstrahlung! Nicht direkt mit optischen Instrumenten
hineinschauen.

AUGENSICHERHEIT DES BEDIENERS

Die Augensicherheit des Bedieners ist bei normaler Bedienung
des LaserShot M und des NavilLase garantiert, und in Situationen,
wenn vom Benutzer abnehmbare Teile fehlen. Zerlegen oder
deinstallieren Sie das LaserShot-M- oder NaviLase-System jedoch
nicht, und schauen Sie nicht mit optischen Hilfsmitteln in den
Strahl. Die Installation/Deinstallation von Hard- bzw. Software ist
ausschlieBlich geschultem und zertifiziertem Servicepersonal
vorbehalten, das von der Vitrolife GmbH zugelassen wurde.

Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat
nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.
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INTEGRITAT DES ELEKTROOPTISCHEN SYSTEMS

Wartung von Mikroskopbestandteilen, falsche Handhabung des
Mikroskops oder starke Verschiebung des elektrooptischen Systems,

z. B. durch mechanische Erschiitterung, kann zu einer fehlerhaften Lage
des Strahlenteilersystems, der VergroBerungslinse, der Kamera bzw.
des Revolvers fihren. Infolge des vorstehend Beschriebenen kann

es vorkommen, dass die Ausrichtung des Lasers nicht mehr der im
Videobild dargestellten Fadenkreuzposition entspricht; die Embryonen
konnen Schaden erleiden, wenn der Laser in diesem Zustand
verwendet wird. Nach einer Fehlbedienung des Mikroskops miissen

Sie das Verifizierungsverfahren zur Laserausrichtung wiederholen oder
sich an den technischen Kundendienst wenden.

FALSCHE LASERAUSRICHTUNG

Sollte das Verifizierungsverfahren zur Laserausrichtung nicht befolgt
werden, so kann dies zu falsch platzierten Offnungen fihren und somit
dem behandelten Oozyten oder Embryo Schaden zufligen.

MEHRERE ODER KLEINE OFFNUNGEN

In der Zona pellucida sollte nur eine einzige Offnung vorgenommen
werden. Mehrere Offnungen oder zu kleine Offnungen kénnen

das Schliipfen von Embryonen verhindern bzw. zu einer anormalen
Embryoentwicklung fiihren.

ENTWICKLUNGSSTADIUM

Das laserassistierte Hatching sollte nur an aus 4-8 Zellen
bestehenden Embryonen durchgefiihrt werden. Die Auswirkungen
von laserassistiertem Hatching auf Embryonen in spéteren
Entwicklungsstadien (> 8 Zellen) sind nicht bekannt.

Verwenden Sie mit dem LaserShot M oder NaviLase nur die 25-fache
Laserlinse. Bei Verwendung anderer Objektive fuir Laserbehandlungen

kann der Embryo geschadigt werden.

LANGZEITBEOBACHTUNG

Bisher sind keine Berichte bekannt, die eine groBere Haufigkeit von
groBeren oder kleineren Defekten bei Kindern nach laserassistiertem
Hatching von Embryonen belegen. Langzeitbeobachtungsdaten zu
Kindern, die aus mit laserassistiertem Hatching behandelten Embryonen
stammen, liegen noch nicht vor. Eine Nachbeobachtungsstudie mit

134 dieser Babys ergab keinen Anstieg bei schweren angeborenen
Fehlbildungen, Chromosomenaberrationen oder geringfligigen
angeborenen Fehlbildungen in der Gruppe mit laserassistiertem
Hatching gegeniiber allen Entbindungen in dem betreffenden
Krankenhaus. (Kanyo, K., Konc, J. “A follow-up study of children born
after diode laser assisted hatching.” European Journal of Obstetrics and
Gynecology. 110: 176-180 (2003)).
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INSTALLATION UND WARTUNG

Die Installation und Reparatur des LaserShot M oder NaviLase darf
nur von einer von Vitrolife zertifizierten Person durchgefiihrt werden.
Der LaserShot M muss auf dem Mikroskop und an der Stelle bleiben,
wo er installiert wurde. Wenn ein LaserShot M oder NaviLase ohne
Aufsicht durch eine von Vitrolife zertifizierte Person getrennt bzw.
bewegt wird, ist der LaserShot M oder NaviLase nicht mehr fir die
klinische Anwendung zugelassen und die Garantie kann verfallen.

Bei Veranderungen am LaserShot M, am NaviLase oder an Teilen davon
muss eine von Vitrolife zertifizierte Person eine geeignete Uberpriifung
und Untersuchung durchfiihren, um eine sichere Weiterverwendung

zu gewdhrleisten.

Um eine optimale Leistung des Lasers sicherzustellen, wird eine
vorbeugende Wartung des Lasers alle 12 bis 18 Monate empfohlen.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Der LaserShot M und NaviLase wurden getestet und es wurde
festgestellt, dass sie den Grenzwerten fiir medizintechnische
Gerate gemaB IEC 60601-1-2:2014 / EN 60601-1-2:2014 fur
elektromagnetische Vertraglichkeit entsprechen. Diese Grenzwerte
sollen einen angemessenen Schutz vor schadlichen Interferenzen
bei einer typischen medizinischen Installation bieten.

Dieses Gerat erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann
diese ausstrahlen; wenn es nicht gemé&B den Anweisungen installiert
oder verwendet wird oder wenn es mit nicht von Vitrolife zertifizierten
Geraten verbunden wird, kann es schadliche Interferenzen mit anderen
Geréten in der Umgebung hervorrufen. Es gibt jedoch keine Garantie,
dass Interferenzen bei einer bestimmten Installation nicht auftreten.
Wenn dieses Gerit schiadliche Interferenzen mit anderen Geraten
hervorruft, was durch Aus- und Anschalten des Geriats bestimmt
werden kann, wird der Benutzer aufgefordert, die Interferenz durch eine
oder mehrere der folgenden MaBnahmen zu korrigieren.

= Das Empfangsgeréat neu ausrichten oder Position verandern.
= Den Abstand zwischen den Geraten vergréBern.

* Das Gerit an eine Steckdose eines anderen Stromkreises als
das/die andere(n) Gerit(e) anschlieBen.

Wenn Sie Hilfe benétigen, wenden Sie sich an den Hersteller,
dessen Vertreter oder Handler.

WARNHINWEIS: Die Verwendung von nicht von Vitrolife gelieferten
Zubehorteilen und Kabeln kann zu erhéhten Stéraussendungen
oder einer verminderten Storfestigkeit des ME-Geréts oder des
ME-Systems fuihren.

WARNHINWEIS: Tragbare HF-Kommunikationsgeréte
(einschlieBlich Peripheriegerite wie Antennenkabel oder externe
Antennen) diirfen nur mit einem Mindestabstand von 30 cm (12 Zoll)
zu Teilen des LaserShot M verwendet werden, einschlieBlich der vom
Hersteller spezifizierten Kabel. Andernfalls konnte die Leistung dieser
Gerate vermindert werden.
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ANSCHLUSS AN EXTERNE GERATE

Um die grundlegenden Sicherheit und die Einhaltung der relevanten
EG-Norm (d. h. EN 60601-1 — Teil 1 fiir medizinische elektrische Gerite)
und eine wesentliche Leistung zu garantieren, darf dieses Gerét nur an
von Vitrolife zertifizierte Computerausriistung angeschlossen werden,
und der Anschluss hat nur mit zertifizierten Kabeln zu erfolgen.

EINGESCHRANKTE GARANTIE

Vitrolife garantiert dem Kunden ausschlieBlich die Material- und
Verarbeitungsfehlerfreiheit des LaserShot M oder NaviLase bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch fiir einen Zeitraum von 12 Monaten

ab dem Installationsdatum oder 13 Monaten ab dem Versanddatum,

je nachdem, was friiher eintritt. Der Kunde benachrichtigt Vitrolife

Uber jeden Fehler, der wéhrend dieses Zeitraums auftritt, sofort nach
Entdeckung des Fehlers oder in jedem Fall nicht spéter als 5 Tage danach.

Die eingeschrénkte Garantie erlischt mit sofortiger Wirkung, wenn
die Installation, Wartung, Reparatur oder Positionsveranderung des
Lasersystems von Personal durchgefiihrt wird, welches nicht von
Vitrolife zertifiziert ist.

* Die eingeschrénkte Garantie gilt nicht fir Schéden aufgrund von:

= Versdumter Durchfiihrung der Routinewartung geméB den Angaben in
diesem Benutzerhandbuch;

= Unfall, unsachgem&@Bem Gebrauch oder Fehlbedienung des Gerits;

= Verwendung und Betrieb entgegen den Anweisungen in diesem
Benutzerhandbuch;

= Normalem VerschleiB.

ANSCHLUSSE

Der USB-Kabelstecker darf nur nach Anweisung durch qualifiziertes
Servicepersonal herausgezogen werden.

Der Empféanger und Endnutzer des LaserShot-M- / NaviLase-Systems darf
dieses bei Erhalt nicht auspacken und installieren. Auspacken, Installation,
Einrichtung und Endnutzerschulung der LaserShot-M- / NaviLase-
Systeme miissen von angemessen qualifizierten technischen Mitarbeitern
durchgefiihrt werden, die von der Vitrolife GmbH zugelassen wurden.

TE-MODUS: VERWENDUNGSEINSCHRANKUNGEN

Der TE-Modus darf nur von erfahrenen Nutzern verwendet werden, die in
der Durchftihrung von Trophektoderm-Biopsien geschult sind. Der/Die
Laserpuls(e) kann/kénnen die Freisetzung mechanisch gestreckter
intrazelluldrer Bindungen zwischen Trophektoderm-Zellen zur Biopsie
unterstiitzen. Der TE-Modus darf niemals auf die Zona pellucida
angewendet werden.
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WIEDERHOLTE LASERSCHUSSE

Wiederholte Laserschiisse auf die gleiche Position des Embryos kénnten
zu einem erhohten Risiko einer Schadigung des Embryos flihren.

Sollte ein Risiko zur wiederholten Abgabe von Laserschiissen auf die
gleiche Position des Embryos bestehen, dann kann die Lasertétigkeit
durch Driicken des Not-Aus-Tasters sofort angehalten werden.

EINFLUSS DER TEMPERATUR AUF DIE GROSSE DER BOHROFFNUNG

Bei Verwendung eines beheizten Tisches wahrend der Beeinflussung

der Zona ist darauf zu achten, dass dieser auf die richtige Temperatur
eingestellt ist. Unangemessene Temperatureinstellungen fiihren zu
unerwarteten BohrlochgréBen. Niedrigere Temperaturen fihren zu
kleineren Offnungen, wahrend héhere Temperaturen tibergroBe Offnungen
verursachen, die zu Schadigungen des Embryos fiihren kénnen.

Der Benutzer des Lasersystems sollte alle schweren Zwischenfille,
die im Zusammenhang mit dem Gerét aufgetreten sind, an Vitrolife
und die zustandige Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der Benutzer
ansassig ist, melden.

Mit ,schwerer Zwischenfall” ist jeder Zwischenfall gemeint, der direkt
oder indirekt zu einem der Folgenden flihren oder gefiihrt haben kann:

(a) zum Tod eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person,

(b) zu einer zeitweisen oder permanenten gravierenden Verschlechterung
des Gesundheitszustands eines Patienten, Benutzers oder einer anderen
Person, (c) zu einer ernsten Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit.

VORSICHTSMABNAHMEN

1/\ CAUTION

1/\ cAuTION

1/\ cAuUTION

1/\ CAUTION

EINFLUSS DER Z-POSITION DER OOZYTE / DES EMBRYOS AUF
DIE GROSSE DER BOHROFFNUNG

Eine ungeeignete Z-Positionierung fiihrt zu kleineren Bohrléchern
und einer verminderten Qualitat des Laserstrahls. Es wird empfohlen,
die Zelle wahrend der Laserbehandlung in der Nahe des Bodens der
Kulturschale zu lassen.

Um das Risiko einer Schadigung der Eizelle oder von Embryos zu
minimieren, verabreichen Sie mdglichst wenig Laserpulse mit méglichst
geringer Energie, um die vorgeschriebene Wirkung zu erzielen.

Richten Sie den Laserstrahl auf einen Abschnitt der Zona pellucida,
wo der angrenzende perivitelline Raum am breitesten ist,
oder in der Nahe eines fragmentierten Bereichs.

Waéhrend der Laserbehandlung sollte eine Haltepipette verwendet
werden, um das Risiko einer Embryonenbewegung zu minimieren.
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ELEKTROMAGNETISCHE
VERTRAGLICHKEIT (EMV)

In der folgenden Tabelle sind die fiir CISPR11-Systeme erforderlichen
Informationen angegeben.

Orientierungshilfe und Herstellererklarung — Elektromagnetische
Stéraussendungen

Die Lasersysteme LaserShot M und NaviLase sind fiir den Einsatz in der nachstehend
beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Anwender
der Lasersysteme LaserShot M und NaviLase muss sicherstellen, dass sie in einer solchen
Umgebung zum Einsatz kommen.

EMV-Priifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe
HF-Stoéraussendungen | Klasse A Die Lasersysteme LaserShot M und NaviLase nutzen
EN/CISPR 11 Gruppe 1 HF-Energie nur zur internen Funktion. Daher sind ihre
Abgestrahlte und HF-Stoéraussendungen sehr gering und verursachen
leitungsgefiihrte wahrscheinlich keine Stérungen in der Nahe von
Aussendungen elektronischen Geraten.

Die Aussendungscharakteristika dieses Geréts

Oberschwingungs Klasse A machen es fiir den Einsatz in Industriegebieten
aussendungen und professionellen medizinischen
IEC 61000-3-2 Versorgungseinrichtungen (CISPR 11 Klasse A)

geeignet. Falls es in einer Wohnumgebung
verwendet wird (fiir die normalerweise CISPR 11

Spannungsschw Bestanden Klasse B erforderlich ist), kann dieses Gerat
ankungen moglicherweise keinen angemessenen Schutz
Flickeraussendungen fur Hochfrequenz-Kommunikationsdienste bieten.
IEC 61000-3-3 Der Benutzer kann MilderungsmaBnahmen ergreifen,
wie Positionsverdnderung oder Neuausrichtung
des Gerdts.
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Elektromagnetische Storfestigkeit

Orientierungshilfe und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Lasersysteme LaserShot M und NaviLase sind fiir den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Anwender der Lasersysteme LaserShot M und NaviLase muss sicherstellen,
dass sie in einer solchen Umgebung zum Einsatz kommen.

Storfestigkeitspriifung

Konformitat

Elektromagnetische
Umgebung - Orientierungshilfe

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

Kontakt + 8 kV
Luft £ 2kV,x4kV, £8kV,x15kV

Die Boden miissen aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen.

Wenn die B&éden einen Belag aus Kunststoff
haben, muss die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente
elektrische StérgroBen/
Burst IEC 61000-4-4

Wechselstromnetz +/- 2 kV
Signal +/- 1 kV 100 kHz Wiederhol-frequenz

Die Netzqualitat sollte der einer typischen
Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

StoBspannung
IEC 61000-4-5

Leitungsberiihrung = 0,5 kV, + 1 kV Erdkurzschluss
+ 0,5 kV, =1 kV, £2 kV

Die Netzqualitat sollte der einer typischen
Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche,
kurze Unterbrechungen
und Spannungssch
wankungen an
Stromversorgung
seingangs-leitungen
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 Zyklus

Bei 0°, 45°,90° 135°, 180°, 225° 270° und 315°
0% UT; 1 Zyklus

und

70 % UT; 25/30 Zyklen

Einphasig: bei 0°

und

0 % UT; 250/300 Zyklen

Die Netzqualitat sollte der einer typischen
Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der Nutzer der
Lasersysteme LaserShot M und NaviLase einen
kontinuierlichen Betrieb bei Unterbrechungen
der Stromversorgung benétigt, wird empfohlen,
den Inkubator mit einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer Batterie zu
betreiben. Es wurde keine Verschlechterung
der wesentlichen Leistung festgestellt,

und die EUT bleibt wahrend des Tests sicher.

Netzfrequenz
(50/60 Hz)
Magnetfeld IEC
61000-4-8

30 A/m
50 & 60 Hz

Die Magnetfelder der Netzfrequenz sollten
dem Niveau einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Benutzerhandbuch Lasersysteme Version 7.2
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Die folgenden Tabellen enthalten die erforderlichen geltenden Angaben fiir ein System, das nicht fiir die
Verwendung an einem abgeschirmten Ort und fiir Systeme vorgesehen ist, die nicht lebenserhaltend sind.

Orientierungshilfe und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit
Die Lasersysteme LaserShot M und NaviLase sind fiir den Einsatz in der nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Anwender der Lasersysteme LaserShot
M und NaviLase muss sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung zum Einsatz kommen.

Storfestigkeitspriifung Konformitat Elektromagnetische
Umgebung - Orientierungshilfe

Leitungsgefiihrte HF 3V Es wurde keine Verschlechterung der wesentlichen
IEC 61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz Leistung festgestellt, und die EUT bleibt wahrend des
6 VinISMund Tests unter normalen Betriebsbedingungen und im
Amateurfunkbandern Alarmmodus sicher.
zwischen 0,15 MHz Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte sollten
und 80 MHz bei Betrieb zu allen Teilen der Lasersysteme LaserShot
80 % AM bei 1 kHz M und NavilLase, einschlieBlich der Kabel, mindestens

den empfohlenen Abstand einhalten, der mithilfe der
fur die Frequenz des Senders geltenden Gleichung
berechnet wird.

Abgestrahlte HF 3V/m STORFESTIGKEIT gegentliber Nahfeldern von
IEC 61000 4-3 80 MHz bis 2,7 GHz HF-Drahtloskommunikationseinrichtungen IEC 61000-4-3
28 V/m

450 MHz, £5 kHz FM, 1 kHz Sinus
810 MHz, 50% PM bei 18 Hz
870 MHz, 50% PM bei 18 Hz
930 MHz, 50% PM bei 18 Hz
1720 MHz, 50% PM bei 217 Hz
1845 MHz, 50% PM bei 217 Hz
1970 MHz, 50% PM bei 217 Hz
2450 MHz, 50% PM bei 217 Hz
27 V/im

385 MHz, 50% PM bei 18 Hz
9V/m

710 MHz, 50% PM bei 217 Hz
745 MHz, 50% PM bei 217 Hz
780 MHz, 50% PM bei 217 Hz
5240 MHz, 50% PM bei 217 Hz
5500 MHz, 50% PM bei 217 Hz
5785 MHz, 50% PM bei 217 Hz

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 Diese Orientierungshilfen gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird beeinflusst durch die Absorption und Reflexion von Konstruktionen, Gegensténden und Personen.

2 Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone / schnurlose Telefone)
und mobile Landfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk sowie Fernsehfunk, lassen sich theoretisch

nicht genau vorhersagen. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund ortsfester Sender zu beurteilen,

ist eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht zu ziehen. Wenn die gemessene Feldstérke an

dem Ort, wo der Inkubator der LaserShot-M- und NaviLase-Lasersysteme verwendet wird, den vorstehenden
HF-Konformitatswert tiberschreitet, muss der Inkubator der LaserShot-M- und NaviLase-Lasersysteme tiberwacht
werden, um den normalen Betrieb zu tiberpriifen. Wenn eine anormale Leistung beobachtet wird, sind eventuell
zusétzliche MaBnahmen erforderlich, wie z. B. die Neuausrichtung oder Positionsverdanderung des Inkubators.

Uber den Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstzrken kleiner als 3 V/m sein.
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SYMBOL-GLOSSAR

Symbol

Description

Symbol

Description

Hersteller des
Medizinproduktes

Herstellungsdatum

Hersteller des

Gebrauchsanweisung

Medizinproduktes beachten
Herstellungsdatum,
Jahr-Monat
JJJJ-MM
Seriennummer Bestellnummer

SN

REF

c €0123

Konformitatserklarung
gemall MPV 2017/245
Die Identifikations-
nummer der
benannten Stelle
lautet 0123

MD

Medizinprodukt

Class 1M*

Vorsicht,
Laserstrahlung
Lasergerat der
Klasse 1M

-20°C

Temperaturbegrenzung, °C

Approved
Medical Device

IEC/EN 60601-1
IEC/EN 60601-1-2

i

|

Genehmigungs-
zeichen von SIQ
Bestatigt, dass das
Produkt EN 60601-1:
2006 und A11:2011
und A12:2014
entspricht

Vorsicht, Stromschlag-
gefahr

FWGB

Markenzeichen des
Herstellers der
Laserstromversorgung

Gerat der Schutzklasse I

P40

IP-Kennziffern

ta 40

Nenn-
Umgebungstemperatur

Gleichstrom

Nur fiir den Einsatz im
Innenbereich
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TEILI: EINLEITUNG

Dieses Kapitel bietet einen Uberblick iiber die Hauptmerkmale und
Anwendungen des LaserShot-M-/NaviLase-Systems

Einleitung

Die Lasersysteme fiir Mikrochirurgie werden im Bereich der kiinstlichen Befruchtung
angewendet. Die Lasersysteme kdnnen zur Beeinflussung der Zona pellucida von
Oozyten und Embryonen verwendet werden, um assistiertes Hatching durchzufiihren
oder Polkdrper oder Zellen zur nachfolgenden genetischen Analyse zu extrahieren.

Hauptmerkmale des Systems LaserShot M / NaviLase

Das System LaserShot M / NaviLase basiert auf einer Infrarot-Laserdiode, die mit einer
Wellenlange von 1,48 pm emittiert und mit einem inversen Mikroskop gekoppelt ist.

Der Laserstrahl wird an der optischen Achse des Mikroskops ausgerichtet. Die rdumliche
Anordnung von Linsen und Spiegeln innerhalb der Lasereinheit ermdglicht eine
Fokussierung des Laserstrahls auf die Bildebene des Mikroskopobjektivs. Zusétzlich zu
LaserShot M umfasst NaviLase Bewegungselemente, die die kontrollierte Bewegung des
Laserstrahls zu jeder Position innerhalb des vom Kamerabild aus sichtbaren Arbeitsfelds
ermdglichen. Das Mikroskop sollte mit einer Heizstufe ausgestattet sein, um optimale
Bedingungen fiir Oozyten, Zygoten und Spermien sicherzustellen. Die von der
Laserdiode emittierte Wellenlange von 1,48 um ist nicht mutagen und eignet sich somit
ideal zur Verwendung bei beriihrungslosen Verfahren bei der kiinstlichen Befruchtung.

Arbeiten mit LaserShot M/ NaviLase und EyeWare

Das LaserShot-M- / NaviLase-System bietet fortschrittlichste Lasertechnologie zur
kunstlichen Befruchtung mit digitaler Steuerung und digitaler Video-/Bildverarbeitung in
Kombination mit optischer und elektromagnetischer Spitzenqualitat. Das LaserShot-M- /
NaviLase-System wird mit der EyeWare-Bildgebungssoftware bedient und kann intuitiv
zur taglichen Routine verwendet werden.

Ein Live-Videostream der Zellen wird dank einer hochauflésenden Digitalkamera auf dem
Computermonitor angezeigt. In das Videobild wird ein computergeneriertes Fadenkreuz
eingeblendet, das die Zielposition des Laserstrahls markiert. Ein Laserpuls wird entweder
mit der Maus oder optional mit dem FuBschalter ausgel6st. Die Bestrahlungszeit des
Lasers wird in der Benutzeroberfliche der EyeWare-Software eingestellt.

Mit EyeWare lassen sich nicht nur mikroskopische Gerate, mikroskopische Bildgebung
und Messungen problemlos verwalten, auch die Dokumentation ist sehr praktisch. In dem
Datenbankmodul werden Patientendaten und Schnappschiisse gespeichert und verwaltet.
Die Verbindung mit einer externen Datenbank erméglicht den Import und Export von
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Datensatzen. Ein vorgegebener Bericht mit beliebigen Untersuchungsergebnissen kann mit

wenigen Mausklicks gedruckt werden. Datensétze kdnnen ins PDF-Format zur Weiterleitung
als E-Mail bzw. ins RTF-Format oder CSV-Format zur weiteren Verarbeitung mit einem Text-

oder Tabellenkalkulationsprogramm exportiert werden.

Funktionsprinzip

Laserlinse auswihlen

Fokussierung der Zona pellucida auf Aquatorebene und
Positionierung der Oozyte oder des Embryos

a Arm laser

Laseraktivierung

-¢- Hole
/Hatching
(‘:Zona thinning

Auswabhl des Laserfunktionsmodus
(nur NaviLase)

< = >

Anpassung der Pulszeit / des Lochdurchmessers

Auslosen des Lasers

Beeinflussung der Zona pellucida
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Beeinflussung der Zona pellucida
mit LaserShot M / NaviLase

Der vom LaserShot M / NaviLase

generierte Laserstrahl erzeugt mit einem

stark lokalisierten photothermischen

Prozess, der die Glykoproteinmatrix lysiert,
eine tangentiale Verdiinnung oder Offnung der
Zona pellucida von Oozyten und Embryonen.

Dabei werden grabenzhnliche Offnungen mit
glatten Winden generiert (Abb. 1), die in einer
zweidimensionalen Ansicht kreisférmig
aussehen. Die GréBe der Offnung kann durch
einfache Anderung der Bestrahlungszeit

des Lasers an das entsprechende Verfahren
angepasst werden. Die Reproduzierbarkeit
des Bohreffekts ist sehr hoch.

Das LaserShot-M- / NaviLase-System
verwendet einen Laser, der im Vergleich zu
bspw. UV-Laserverfahren keine potentielle
Mutagenitat aufweist. AuBerdem wurden mit
dem Laser grundlegende Sicherheitsstudien
durchgefiihrt, da dieser eine relativ geringe
Leistung im Fokus (100 mW-250 mW)
aufweist. Bisher wurden keine schadlichen
Auswirkungen der beschriebenen
Laserverfahren dokumentiert. Es wurde eine
Nachbeobachtungsstudie bei 134 Kindern
durchgefiihrt, die nach laserassistiertem
Hatching (LAH) geboren wurden, und diese
zeigte keinen Anstieg bei der wesentlichen
angeborenen Fehlbildungsrate, keinen Anstieg
bei Chromosomenaberrationen und keinen
Unterschied bei der untergeordneten
angeborenen Fehlbildungsrate.

4 ; - T A §
Fotos mit freundlicher Genehmigung von CHUV,
Lausanne, Schweiz

Abb. 1: Scannen von elektronenmikroskopischen
Aufnahmen einer murinen Zygote bei geringer
VergréBerung (A) und starker VergréBerung (B).

Informieren Sie den Patienten tiber Kontraindikationen und
_ Nebenwirkungen von Laseranwendungen (siehe S. 3).
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Anwendungshinweise fir LaserShot M und NaviLase

Assistiertes Hatching (AH)

Das Ziel von AH ist es, die Zona pellucida lokal zu schwéchen, indem ein Graben entlang der
optischen Achse des Laserstrahls erzeugt wird (siehe Abb. 1, S. 17), der bei Betrachtung
durch ein inverses Mikroskop als Loch erscheint.

Um das Risiko einer Schadigung der Blastomere zu minimieren, muss der Anwender
mdoglichst wenig Laserpulse mit moglichst kurzer Pulslange verabreichen, um eine
Durchbohrung der Zona oder eine verdiinnende Wirkung zu erzielen. In der Zona pellucida
sollte nur eine einzige Offnung vorgenommen werden. Mehrere oder zu kleine Offnungen
kdnnten das Schliipfen des Embryos verhindern oder zu einer anormalen Entwicklung
fihren. Der Laserstrahl sollte auf einen Bereich der Zona pellucida gerichtet werden,

wo der angrenzende perivitelline Raum am breitesten ist.

Fur AH sollte die BohrlochgroBe ungeféahr das 1,5-fache der Dicke der Zona pellucida
betragen. Eine minimalinvasive Strategie besteht darin, mittels zwei Lchern mit einem
Durchmesser von 20 um, d. h. etwas gréBer als die Dicke der Zona (bei menschlichen
Embryonen normalerweise 16-18 um), eine Offnung zu erzeugen. Eine Uberlappung von
ungefahr 50 % erzeugt die gewlinschte LochgréBe und fiihrt zur Bildung einer ovalen
Offnung. (siehe Abbildung ¢ nachstehend.) Aufgrund der 50%igen Uberlappung ist dieser
Ansatz in Hinblick auf kleine Abweichungen bei der tatsachlichen Dicke der Zona robust.

Bilder: Universitat Bonn

Alternativ kdnnen die duBeren Schichten der Zona pellucida groBflachig abgetragen werden,
ohne sie jedoch zu durchbrechen. Dieses Verfahren wird allgemein als Zona-Verdiinnung
bezeichnet. Eine Flache von 25-40 % des Umfangs der Zona pellucida sollte durch
zusammenhéngende Laserschisse verdiinnt werden, die Lcher mit einem Durchmesser
von 15-20 um mit einer maximalen Uberlappung von 50 % erzeugen. Die liberlappenden
Laserschiisse sollten so positioniert werden, dass ca. 50-70 % der urspriinglichen Dicke der
Zona pellucida abgetragen werden.

Hinweis: AH wird nicht fur eine routineméBige Anwendung bei allen kiinstlichen
Befruchtungspatientinnen empfohlen.
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Blastomerbiopsie (Furchungsstadium)

Das Ziel einer Biopsie im Furchungsstadium ist die Entnahme von 1 oder 2

Blastomeren aus einem drei Tage alten Embryo zur genetischen Analyse.

Die Pulszeit sollte so gewihlt werden, dass eine Offnung von ca. 20 pm erzeugt wird.

Der Embryo muss gedreht und das/die fiir die Biopsie ausgewihlten Blastomer(e) mit einer
Haltekapillare positioniert werden. Zur Maximierung der Laserleistung sollte der Embryo
nahe am Boden der Schale gehalten werden.

Mit zwei oder drei tiberlappenden Laserpulsen sollte eine ovale Offnung gebohrt

werden, um die Zona pellucida zu &6ffnen, damit das fiir die Biopsie ausgewéhlte einzelne
Blastomer leicht zugénglich ist. Wenn zwei Blastomere fir die Biopsie ausgewahlt wurden,
sollte die Offnung zwischen den beiden Zellen gemacht werden.

Biopsie von Trophektoderm- (TE-) Zellen

Ziel der TE-Biopsie ist es, 2-10 TE-Zellen als Proben zur genetischen Analyse zu
entnehmen. TE-Zellen werden von einem Embryo im Blastozystenstadium getrennt,
ohne die innere Zellmasse (IZM) zu schadigen.

TE-MODUS: VERWENDUNGSEINSCHRANKUNGEN

Der TE-Modus darf nur von erfahrenen Nutzern verwendet werden,
die in der Durchfiihrung von Trophektoderm-Biopsien geschult sind.
Der/Die Laserpuls(e) kann/kénnen die Freisetzung mechanisch
gestreckter intrazellularer Bindungen zwischen Trophektoderm-Zellen
zur Biopsie unterstiitzen. Der TE-Modus darf niemals auf die Zona
pellucida angewendet werden.

15 bis 20 Stunden vor der Biopsie wird das AH durch Erzeugung eines kleinen Lochs

oder Kanals (ca. 5 um breit) in der Zona pellucida des Embryos mit 1-3 Laserpulsen
durchgefiihrt. Die Offnung sollte sich auf der der IZM gegentiberliegenden Seite befinden.
Ublicherweise haben 5-7 TE-Zellen zum Zeitpunkt der Biopsie eine Hernie gebildet, die aus
dem Loch herausragt. Dieser Schritt ist optional, erleichtert jedoch das Biopsieverfahren.

Unter dem inversen Mikroskop wird die Blastozyste mit einer Haltepipette so

positioniert und fixiert, dass die hernierenden TE-Zellen der Biopsiepipette zugewandt
sind. Zur Maximierung der Laserleistung sollte die Blastozyste nahe am Boden der Schale
gehalten werden. Die Biopsiepipette muss einen Innendurchmesser von 20-30 um haben.

Der Laser muss in den TE-Modus geschaltet werden.

Fur die Biopsie sollten 2-10 der hernierten TE-Zellen in die Biopsiepipette gesaugt

werden. AnschlieBend missen die aspirierten TE-Zellen vorsichtig von der Blastozyste
weggezogen werden, um die intrazelluldren Verbindungen zu dehnen und freizulegen und
eine Schadigung der Zellen zu minimieren. AnschlieBend werden zwei oder drei Laserpulse
an den intrazelluldren Verbindungen der Zellen appliziert, die getrennt werden sollen.

Durch vorsichtiges Ziehen werden die intrazelluléren Verbindungen vollstandig unterbrochen,
und die abgetrennten Zellen miissen vorsichtig in die Biopsiekapillare gesaugt werden.
SchlieBlich werden sie in einigem Abstand zum Embryo abgelegt, um spéter zur genetischen
Analyse in ein R6hrchen gegeben zu werden.
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Wenn eine Zellbiopsie an kryokonservierten Blastozysten durchgefiihrt werden soll,

muss der Laser nach dem Auftauen appliziert werden, sobald die IZM lokalisiert werden kann
und bevor sich die Blastozyste wieder vollstédndig ausgedehnt hat. Gegenuiber der IZM muss
ein 15-20 um groBes Loch erzeugt werden. Bei aufgetauten Blastozysten bilden sich nach

2 bis 3 Stunden erneuter Ausdehnung Hernien von TE-Zellen aus der Zona pellucida.

Blastozystenzerfall

Blastozystenzerfall ist ein gdngiges Verfahren zur Entfernung der Fliissigkeit im Blastocoel,
um die Wirksamkeit von Kryoschutzmitteln zu verbessern und die Uberlebensrate wahrend
der Vitrifizierung und Erwarmung zu erhéhen. Der Laser sollte so positioniert werden, dass
er auf die Verbindung zwischen zwei TE-Zellen ausgerichtet ist, die sich weit entfernt von der
IZM befinden. Der Blastozystenzerfall sollte durch Applikation eines (und nur eines) einzigen
Laserpulses von 0,5-1,5 ms ausgeldst werden. Fiir einen erfolgreichen Zerfall muss die Zona
nicht durchbrochen werden. Der vollstandige Zerfall der TE-Schicht kann bis zu 10 Minuten
nach Applikation des Laserpulses dauern. Gelegentlich zerféllt ein Embryo auch nach einiger
Zeit im Inkubator nicht, aber beim Vitrifizierungsvorgang zerfallt er dann.

Ein Zerfall kann bei vollen, ausgedehnten, schliipfenden und vollstédndig geschlipften
Blastozysten durchgefiihrt werden.

Testen der Lebensfahigkeit von Spermien

Bei der Durchfiihrung der ICSl ist es wichtig, lebensfahige Spermien zu verwenden.

Bei Samenproben, die nur immotile Spermien enthalten, ist es schwer zu beurteilen,

welche Spermien lebensfahig sind oder nicht. In solchen Fallen kann die Lebensfahigkeit mit
dem Octax-Laser getestet werden. Nach Abschuss eines Laserpulses auf das Ende der GeiBel
eines Spermiums kringelt sich die Geiel oder schrumpft, wenn das Spermium lebensfahig

ist und flr die Mikroinjektion verwendet werden kann.

1. Verwenden Sie die Laserlinse.

2. Entnehmen Sie einige immotile Spermien mit normaler Morphologie und einer flexiblen
GeiBel (sie sollten frei von Riicksténden sein).

3. Richten Sie die entnommenen Spermien so aus, dass Sie wirtschaftlich arbeiten konnen.

4. Applizieren Sie 1-2 Laserschiisse auf das GeiBelende jedes Spermiums.

5. Wenn sich das Ende der GeiBel kringelt oder wenn es schrumpft (osmotische Reaktion auf
die Offnung der Plasmamembran), ist das Spermium lebensfahig und kann zur Mikroinjektion
verwendet werden.

Nitzliche Tipps:

Es kann 5-10 Sekunden dauern, bis der/die Laserpuls(e) eine sichtbare Reaktion hervorrufen.
Die zum Testen der Lebensfahigkeit der Spermien verwendete Laserpulslange kann, je nach
individuellem Mikroskopaufbau, variieren. Testen Sie die richtige Pulsldnge aus, beginnen Sie
mit Zeiten von ca. 2-4 ms.

_ TAGLICHE ROUTINE
Fir maximale Sicherheit empfehlen wir vor der Behandlung eines

Patientenembryos die tégliche Bestéatigung der Positionierung und
Ausrichtung des Fadenkreuzes und der richtigen OffnungsgroBe
der Bohrung (siehe Abschnitt Erste Schritte oder Kurzanleitung).

TECHNISCHER SUPPORT

[N

Wenn Sie Hilfe benétigen, konnen Sie sich jederzeit an den technischen
Kundendienst wenden. Die Kontaktdaten finden Sie im Abschnitt
Kundendienst.

Benutzerhandbuch Lasersysteme Version 7.2 21



Einrichten von LaserShot M / NavilLase

Das Gerat darf nach Erhalt nicht vom Empfanger und Endnutzer des Geréts installiert
werden. Auspacken, Installation, Einrichtung und Endnutzerschulung der LaserShot-M- /
NaviLase-Systeme miissen von angemessen qualifizierten technischen Mitarbeitern
durchgefihrt werden, die von der Vitrolife GmbH zugelassen wurden.

AUGENSICHERHEIT DES BEDIENERS

Die Augensicherheit des Bedieners ist bei normaler Bedienung
des LaserShot M und des NavilLase garantiert, und in Situationen,
wenn vom Benutzer abnehmbare Teile fehlen. Eine Demontage
oder Deinstallation der LaserShot-M- / NaviLase-Systems

wird dennoch nicht empfohlen. Installationen/Deinstallationen
von Hard- bzw. Software sind ausschlieBlich geschultem und
zertifiziertem Servicepersonal vorbehalten, das von der Vitrolife
GmbH zugelassen wurde.

INTEGRITAT DES ELEKTROOPTISCHEN SYSTEMS

Wartung von Mikroskopbestandteilen, falsche Handhabung des
Mikroskops oder starke Verschiebung des elektrooptischen Systems,
z. B. durch mechanische Erschiitterung, kann zu einer fehlerhaften
Lage des Strahlenteilersystems, der VergréBerungslinse, der Kamera
bzw. des Revolvers flihren. Infolge des vorstehend Beschriebenen
kann es vorkommen, dass die Ausrichtung des Lasers nicht mehr

der im Videobild dargestellten Fadenkreuzposition entspricht;

die Embryonen kdnnen Schaden erleiden, wenn der Laser in diesem
Zustand verwendet wird.

g LASER

Die Laser des LaserShot-M- und NaviLase-Systems sind als
Laser der Klasse 1M klassifiziert. Laser der Klasse 1M emittieren
im Wellenlangenbereich von 302,5 nm bis 4000 nm und sind bei
normaler Bedienung sicher. Sollte der Nutzer jedoch Optik innerhalb
des Strahls einsetzen, konnten diese Laser gefahrlich sein.

TECHNISCHER SUPPORT

[N

Wenn Sie Hilfe bendtigen, kdnnen Sie sich jederzeit an den
technischen Kundendienst wenden. Die Kontaktdaten finden Sie
im Abschnitt Kundendienst.
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Systemkomponenten

Abbildung 2 zeigt das an ein inverses ,Olympus"“-Mikroskop montierte LaserShot-M- /

NaviLase-System, bestehend aus:

» dem NaviLase-Bewegungsmodul (nur NaviLase)
= dem Lasermodul

= dem Spiegelblock

= der Laserlinse

= der Kamera ,Eye USB 2.0"

llumination

Culture dish

Laser Module

Ty
Laser _ Line of
direction ! sight
MNaviLase
Motion Module /
Eye
USB Camera

Abb. 2: An einem inversen Mikroskop angebrachte Komponenten des Lasersystems. Bewegungsmodul,
nur fir NavilLase.
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Inverse Mikroskope miissen eine CE-Erklarung gemaB IVD 98/79/EG als
Mindestanforderung aufweisen. Die folgenden inversen Mikroskope sind zur Verwendung
mit Lasersystemen zugelassen (diese Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit):

Olympus Corporation IX51 S8F-3
IX53 P1F
IX 71 S8F-3, S1F-3
IX73 P1F, P2F
IX 81 F-3
IX 83 P1ZF, P2ZF
Leica Microsystems DMI 3000 B und mit Fluoreszenzlichtweg
DMI 4000 B und mit Fluoreszenzlichtweg
DMI 6000 B und mit Fluoreszenzlichtweg
DMi8 mit Fluoreszenzlichtweg
Nikon Corporation Ti S,UE
TE-2000 S,U,E
Ti2 AE
Carl Zeiss Microimaging Axio Observer A1,D1, Z1
Axio Observer 3,5,7
Axiovert 200

Inverse Mikroskope, die nicht mindestens IVD 98/79/EG oder MDD 93/42/EWG
entsprechen, sind nicht fiir die Verwendung mit den Versionen MDR 2017/745 von
Lasersystemen zugelassen.

Das LaserShot M und das NaviLase kdnnen in verschiedenen Konfigurationen geliefert
werden, die das folgende Zubehor umfassen:

Target Pointer flr Lasersysteme 19310/4150
Steckplatine zur Installation von Lasersystemen 19310/0141
Olympus IX53/73/83
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Nachstehend finden Sie eine Darstellung des gesamten LaserShot-M- / NaviLase-Systems,
inklusive Computer fiir die Software EyeWare zur Visualisierung des Bildes von der Digitalkamera
Eye USB 2.0 und zur Bedienung des NaviLase mit den zugehérigen Bewegungssteuerelementen.

Culture dish

llumination

ianar Mirror block

Lens

Laser Module
™

Line of
sight

Laser
direction

NaviLase
Motion Module

Eye
\ USB Camera

Foot switch

Abb. 3: Darstellung des vollstéandigen LaserShot-M- / NaviLase-Systems inklusive Computer,
Digitalkamera Eye USB 2.0, Laserlinse und LaserShot-M- / NaviLase-Komponenten Abbildung zeigt nicht das

Installationspaket.

Servicepersonal herausgezogen werden.

ANSCHLUSS AN EXTERNE GERATE

Der USB-Kabelstecker darf nur nach Anweisung durch qualifiziertes

Um die grundlegende Sicherheit und die Einhaltung der
relevanten EG-Norm (d. h. EN 60601-1 — Teil 1 fiir medizinische
elektrische Gerite) und eine wesentliche Leistung zu
garantieren, darf dieses Gerat nur an von Vitrolife zertifizierte
Computerausriistung angeschlossen werden, und der Anschluss
hat nur mit zertifizierten Kabeln zu erfolgen.

Mit einer EyeWare-Lizenz, die auf einem zugehérigen PC lauft,
wird ein Lasersystem gesteuert.
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Die Lasersysteme

Die schematische Darstellung in Abbildung 3 zeigt den Strahlengang des sichtbaren
Lichts (griine Linie) und den Strahlengang des Laserstrahls des LaserShot M / NaviLase
(rote Linie). Der Strahl wird von dem Lasermodul emittiert und kann auf Anfrage durch

das NaviLase-Bewegungsmodul abgelenkt werden. Am Strahlenteiler unterhalb des
Mundstiicks wird das Laserlicht von einer horizontalen zu einer vertikalen Ausrichtung
umgelenkt und durch die Laserlinse auf die Kulturschale fokussiert. Somit zeigt der
Laserstrahl senkrecht nach oben. Der sichtbare Beleuchtungslichtweg verlauft senkrecht
nach unten. Nachdem das sichtbare Licht den Strahlenteiler des Lasers passiert hat,

wird es abgelenkt und durch Mikroskopoptik in zwei Wege aufgeteilt. Ein Teil des sichtbaren
Lichts wird in Richtung des Kameraanschlusses gelenkt, wahrend der restliche Teil des
Lichts in Richtung des Okulars zeigt. Dieses Design gewahrleistet die sichere Verwendung
des Lasers, auch wenn der Benutzer durch die Okulare (blaue Linie) sieht, wihrend ein
Laserimpuls abgegeben wird.

. |||Um|ﬂat|0n

Culture dish #
\ -ens ,

Laser Module

S
Laser Line of
direction sight
NaviLase
Motion Module / .
Eye
USB Camera

Abb. 4: Schematische Darstellung eines mit dem LaserShot-M- / NaviLase-System ausgestattet inversen Mikroskops

AUGENSICHERHEIT DES BEDIENERS

Die Augensicherheit des Bedieners ist bei normaler Bedienung des
LaserShot M und des NavilLase garantiert, und in Situationen, wenn vom
Benutzer abnehmbare Teile fehlen. Eine Demontage oder Deinstallation
der LaserShot-M- / NaviLase-Systems wird dennoch nicht empfohlen.
Die Installation/Deinstallation von Hard- bzw. Software ist ausschlieBlich
geschultem und zertifiziertem Servicepersonal vorbehalten,

das von der Vitrolife GmbH zugelassen wurde.
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Am Lasermodul befinden sich zwei LED-Statusanzeigen und ein USB-Anschluss,

siehe Abbildung 4. Die LED-Statusanzeigen geben den Status des Geréts an,

zusétzlich zu den von EyeWare bei der Bedienung des LaserShot-M- / NaviLase-Systems
angezeigten Mitteilungen/Warnhinweisen. Die LED-Statusanzeigen bedeuten Folgendes:

*«(Blinken) USB-Initialisierung des Gerits (wihrend Hochfahren des Computers,
nachdem das Gerit eingesteckt wurde)

*» Laser eingeschaltet, Laser in Standby-Position

* Laser in entsperrter Position nach Aktivierung durch EyeWare

D

I ce
LED asolife 77 55 A\

USB-Anschluss

Abb. 5: Lasermodul mit Detailansicht der Status-LEDs und des USB-Anschlusses

Bei normalem Betrieb liefern die LED-Statusanzeigen keine

zusétzlichen Informationen. Bitte teilen Sie den Status dieser
LEDs mit, wenn Sie sich aufgrund eines vermuteten Problems
mit lhrem LaserShot M- / NaviLase-System an den technischen
Support wenden.
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TEIL II: ARBEITEN MIT LASER
SHOT M / NAVILASE

Dieses Kapitel enthalt grundlegende Informationen zum Betrieb und zur
Bedienung des LaserShot-M- und NaviLase-Gerats in Verbindung mit der
EyeWare-Software.

Bedienung des Lasers mit der EyeWare-Software

Die EyeWare-Software bietet die Benutzeroberflache zur Ausrichtung, Bedienung und
Aktivierung von Laserpulsen beim LaserShot-M- und NaviLase-System in Kombination

mit einer hochaufldsenden Eye-USB2-Kamera. Softwareanwendungen decken auch
Bilderfassung und -speicherung, Messungen und Dokumentation ab. EyeWare ist eine
multifunktionale Bildgebungs- und Archivierungssoftware basierend auf einem SQL-Server,
die gespeicherte Patientendaten verschliisselt.

CYBERSICHERHEIT
|/\ CAUTION

Verwenden Sie zum Schutz vor einem nicht autorisierten Zugriff

auf den PC, auf dem EyeWare lauft, ein sicheres Windows-Passwort
mit einer L&nge von mindestens 12 Zeichen, das GroB- und
Kleinbuchstaben, Zahlen und Sonderzeichen enthilt.

Verwenden Sie zum Schutz vor nicht autorisierten Anderungen
keinen Administrator-Account, um die EyeWare-Software
auszufihren.
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Installationsanforderungen

Fir den ordnungsgemaBen Betrieb der EyeWare-Software ist ein Computersystem
erforderlich, das die folgenden Mindestanforderungen erfiillt:

* INTEL i5 oder i7 CPU

» Intel Chipsatz (dies ist ein Muss)

* Mindestens 4 GB RAM

= Festplatte mit mindestens 500 GB

= Mindestens 6 USB 2.0-Anschliisse

= Betriebssystem Windows 10, 32 oder 64 Bit

» TFT-Bildschirm mit Full-HD-Auflésung (1920 x 1080)

Systemkomponenten

Die EyeWare-Software wird auf einer DVD oder auf einem USB-Stick geliefert und
funktioniert nur in Verbindung mit einem entsprechenden USB-Dongle (Abb. 7).

EyeWare™

Imaging software for
microscopical and Laser applications.

© 2001-18 Vitrolife EyeWare Version:

Al rights reserved ( V) e
AR | e

Vitrolife T

Abb. 7: Software-DVD und USB-Dongle fiir EyeWare-Software

Die EyeWare-Software bietet die Benutzeroberflache zur Ausrichtung, Steuerung und
Aktivierung von Laserpulsen. In den folgenden Abschnitten werden viele verschiedene
Aspekte von EyeWare beschrieben, wobei das Hauptaugenmerk auf Eigenschaften liegt,
die fUr die Lasersteuerung, Bilderfassung und -verarbeitung relevant sind.
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Set-up der EyeWare-Software

Als integraler Bestandteil des LaserShot-M-/ NaviLase-Systems muss die
EyeWare-Software in Kombination mit der Hardware des LaserShot-M- /

NaviLase-Systems selbst installiert werden.

Der Empfanger und Endnutzer des LaserShot-M- / NaviLase-
_ Systems darf dieses bei Erhalt nicht auspacken und installieren.

Auspacken, Installation, Einrichtung und Endnutzerschulung der

LaserShot-M- / NaviLase-Systeme miissen von angemessen

qualifizierten technischen Mitarbeitern durchgefiihrt werden,
die von der Vitrolife GmbH zugelassen wurden.

Kalibrierungseinrichtung

Die Kalibrierung von Objektiven und der
ZwischenvergréBerung erfolgt wéhrend

der Einrichtung des Lasersystems.

Die voreingestellte Kalibrierung kann jederzeit
verifiziert und gedndert werden. Bei jeder
Anderungen der Kalibrierungseinstellungen
ist ein Neustart von EyeWare erforderlich.

Offnen Sie das Dialogfeld
»Kalibrierungseinrichtung” im Ment DATEI,
und wihlen Sie zuerst die Marke des
Mikroskops aus.

Geben Sie an, ob das Mikroskop

mit einem VergréBerungsglas
ausgestattet ist. Falls ja, mussen Sie das
VergroBerungsverhéltnis definieren.

30

Choose the microscope manufacturer:

<Prev Next > oK Cancel

Abb. 8: Dialogfeld Kalibrierungseinrichtung
von EyeWare

,

Do you have magrification changer on the microscope?

(@) Without magnification changer

(@) with magnification changer

Please choose available magnifications

1,5

[T advanced

o | [omm ]

Abb. 9: Dialogfeld Kalibrierungseinrichtung
von EyeWare
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Geben Sie den Hersteller der Linse und deren Ton NN

VergroBerung fur jede einzelne Nasen-Kopf-Position Hosepece postan 1 o7,

an. Fir jede Nasen-Kopf-Position ohne Linse muss Dhnise

der Haken aus dem Késtchen ,Wird verwendet" [L;H“’WH .
entfernt werden. Nach Festlegung aller 6 Positionen Lens e

[Plan h 4x0.10 -

mussen Sie die Einstellungen bestétigen und
EyeWare neu starten, damit die neuen Einstellungen
wirksam werden. Fadiames (9 s e

(] [tea) [ o | (o)

Abb. 10: Dialogfeld Kalibrierungseinrichtung
von EyeWare

Grundkonzept und Arbeitsablauf

Das Grundkonzept von EyeWare ist die Datenlibertragung zwischen verschiedenen
Bereichen der Software. Ein typischer Arbeitsablauf besteht aus den folgenden Schritten:

1. Aktivieren Sie die Live-Videoanzeige durch Zugriff auf die Video-Seite.
2. Finden Sie das Zielobjekt auf der Live-Videoanzeige durch Anpassen des Mikroskops.

3. Machen Sie einen Schnappschuss durch Driicken der Taste <F10>. So werden die
Bilder automatisch in QuickFile gespeichert.

4. Navigieren Sie zur Quick-File-Seite, um die Bilder auszuwzhlen, die dauerhaft
gespeichert werden sollen.

5. Ein Doppelklick auf das ausgewéhlte Bild 6ffnet die Bild-Seite.
6. Figen Sie einige Messungen hinzu.

7. Kehren Sie zuriick zur Video-Seite. Beim Seitenwechsel fordert Sie der
Speicherassistent auf, Daten in der Datenbank zu speichern. SchlieBen Sie den
Assistenten ab, um die Daten zu speichern; danach wird die Videoseite wieder angezeigt.

Kehren Sie zuriick zu Schritt 1 und wiederholen Sie diesen Vorgang so oft wie nétig.

8. Navigieren Sie schlieBlich zur Datenbank-Seite, wihlen Sie die Patientin und die
Untersuchung aus, wechseln Sie zur Bericht-Seite, erstellen Sie eine Vorschau und
drucken Sie den Bericht.

Um vorher gespeicherte Informationen abzurufen, navigieren Sie zur Datenbank-Seite oder
zur QuickFile-Seite.

Alle hervorgehobenen Aspekte werden im Folgenden genauer erklart.
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Aufbau von EyeWare

Die EyeWare-Software besteht aus mehreren Programmabschnitten, die jeweils als
gesonderte Seiten im Hauptfenster von EyeWare angezeigt werden. In Abbildung 11
sehen Sie die verschiedenen Elemente des Hauptfensters (Meniileiste, Hauptsymbolleiste,
Seiten und Statusleiste).

Meniileiste

/ Hauptsymbolleiste

File Edit View Measure Video Device Data Help

D@ sl q
Il Catabase | & quix Fie | T image | &b conpare Images 08 video [ report|
B« o e »|04ms|532s|e = |& \
™\ Seiten
Statusleiste
U\ﬁdeu: 10243768 Live: 34.01fps, D dropped  OCTAX Eye USE2 QX - 1024 x 768, 33 Hz Olympus / 25% j

Abb. 11: Elemente des Hauptfensters von EyeWare

Meniileiste
Das Hauptmenti von EyeWare ist entsprechend dem Windows-Standard aufgebaut und umfasst:

1. Das Datei-Menii: Aufrufen der Dialoge fiir Bild 6ffnen / speichern, Drucken, Berichtvorlage
andern, Exportieren, Als E-Mail-Anhang schicken und Programmeinstellungen.

2. Das Bearbeiten-Menti: Umfasst die standardméBigen Windows-Funktionen
inklusive der Vorgange Ausschneiden / Kopieren / Einfligen / Léschen. Zusétzlich kann
»Messung einfligen" gewahlt werden.

3. Das Ansicht-Menti: Aktivieren/Deaktivieren der Anzeige des Standard- und
Daten-Symbolleisten und der Statusleiste.

4. Das Messen-Ment: Navigieren zwischen , Typ der Messlinie* und Dialog zur individuellen
Anpassung der Messung.

5. Das Video-Menii: Dieses Menti ist aktiv, wenn die Video-Seite verwendet wird.
Es ermdglicht die Navigation zwischen Schnappschiissen, schnellen Schnappschiissen,
Vollbildmodus, Videoquellen und Kameraeinstellung.

6. Das Gerate-Meni: Dieses Menu erméglicht die Verwaltung des LaserShot-M- /
NaviLase Gerats oder zusétzlicher angeschlossener Geréte.

7. Das Daten-Menu ermdglicht Navigation und Bearbeitung. Innerhalb der Datenbank und
der QuickFile-Seite erméglicht diese Funktion die Navigation in bzw. die Bearbeitung der
aktiven Kategorie und Bilder.

8. Das Hilfe-Menii: Bietet Informationen zur aktuell installierten Version von EyeWare und
ermoglicht die Erzeugung und Ubertragung von Daten zu Supportanfragen.
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Hauptsymbolleiste

Die Hauptsymbolleiste enthélt die wichtigsten Aufforderungen, z. B. Bilddateiverwaltung,
Video-Schnappschuss und die standardmaBigen Zwischenablage-Schaltflachen.

Seiten

Die Software ist auf sechs Seiten aufgeteilt, die jeweils einen Bereich des Programms
darstellen. Beim Wechsel zwischen Seiten werden bestimmte Aktionen ausgelost.

1. Die Datenbank-Seite: Verwaltung von Daten, die Patientendaten und
Untersuchungsberichte enthalten.

2. Die QuickFile-Seite: Bildspeicher fiir die voriibergehende Verwendung in einer
Bildergalerie.

3. Die Bild-Seite: Bearbeitung von Einzelbildern inklusive Messungen und Bezeichnungen
der Messungen. Alle Anderungen kénnen in der Datenbank und in Quick File gespeichert
oder als Bitmap- oder JPEG-Datei exportiert werden.

4. Die Bildervergleich-Seite: M6glichkeit, bis zu 4 Bilder zu vergleichen

5. Die Video-Seite: Live-Videoanzeige, Bedienung unterstiitzter Geréte wie z. B. LaserShot
M / NaviLase, optische Kalibrierungseinstellungen und Bildergalerie

6. Die Bericht-Seite: Vorschau des Untersuchungsberichts, Bericht drucken oder speichern
im PDF-Format

Statusleiste

Die Statusleiste zeigt niitzliche Informationen zum Status des Programms an, einschlieBlich
der aktuellen Auflésung der Videokamera, der Bildwiederholrate, der Anzahl der
durchgefiihrten Messungen, der aktuellen Kalibrierung und der Datenbankinformationen.

Video-Seite mit Laserausrichtungsfunktion

Auf der Video-Seite zeigt EyeWare einen von der digitalen Videokamera Eye USB 2.0
aufgenommenen Live-Videostream an. Je nach Einsatz des Lasers im klassischen
,statischen' oder dynamischen ,beweglichen' Modus stehen zwei verschiedene
Erscheinungsformen der grafischen Benutzeroberflache zur Verfligung: die klassische,
Windows'-dhnliche Ansicht und die Vollbildansicht.

Die klassische Ansicht der Videoseite dient als Bedienungsschnittstelle fir

das LaserShot-M-System und den statischen Modus des NaviLase-Systems.

Zur Laserausrichtung, Steuerung und Aktivierung muss die Video-Seite gedffnet
werden. Abbildung 12 veranschaulicht die wesentlichen Elemente der Video-Seite,
inklusive Lasersymbolleiste und Fadenkreuz.

Die Video-Seite bietet die Grundlage fir Schnappschiisse aus der Live-Videoanzeige.
Die Statusleiste liefert Informationen tiber die Kameraauflésung, die Anzahl an
aufgenommenen Bildern pro Sekunde (fps) und die aktuellen Kalibrierungseinstellungen.
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Erscheinungsbild des Fadenkreuzes

In das Videobild kann ein Fadenkreuz eingeblendet werden, das den Zielbereich des
Laserstrahls angibt. Es kann eine Kombination von bis zu zwei Fadenkreuzen und drei
Kreisen gewahlt werden. Die Kreise stellen Durchmesser von 10 um bis 40 um des auf dem
Monitor angezeigten mikroskopischen Bildes dar. Um das Fadenkreuz zu aktivieren oder

zu &ndern, wahlen Sie Video — Einblenden — Fadenkreuz. Das gewlinschte Aussehen kann
aus dem Dropdown-Menii ausgewihlt werden (Abb. 13).

e e File Edit View Messure | Video | Device Data Help
] 4 e | e (ST & DS | @ 05 & Soapshot 3
J : .
w: & quckFie [+ sul(kISnap::t F10 m vées [
me-lapee Snapthot
N« a| -] e, . Oms ~a16um | 437s | e u [

Full Screen all

25L :

. Ot e
e »| ¥ 10um @ Circle

40x T ¥ 2um O Circle

30um @ Crosshair
40pm @ Thin circle

Customize
x1

Calibrate Hole Size Predictor

x15

(00088 U3 g OCTA e 2 050470

Abb. 12: Video-Seite von EyeWare mit Laserstatusleiste Abb. 13: Auswahl des Fadenkreuz-Modus auf der Video-Seite
und Fadenkreuz zur Laserausrichtung

LochgroBenvorhersagefunktion

Die LochgréBenvorhersagefunktion des Lasers wird als griiner Kreis angezeigt, als Teil der
elektronischen Zieleinblendung. Der Kreisdurchmesser der LochgréBenvorhersagefunktion
ist eine komfortable Méglichkeit, die zu erwartende LochgroBe in Beziehung zur

gewdhlten Pulszeit zuverlassig anzuzeigen. Er andert interaktiv seinen Durchmesser

in Abhéngigkeit von der gewihlten Pulszeit (Abb. 13). Umgekehrt ermdglicht die
LochgréBenvorhersagefunktion die Anpassung der Pulszeit an die gewtinschte LochgréBe.

Kalibrierung der LochgroBenvorhersagefunktion

Nach der Installation des Lasersystems oder nach Anderungen des aktuellen
Mikroskopaufbaus (z. B. beheizter Mikroskoptisch) muss die LochgréBenvorhersagefunktion
kalibriert werden, damit sie die LochgréBe fir den aktuellen Mikroskopaufbau zuverléassig
vorhersagt. Das Kalibrierverfahren basiert auf dem tatséchlichen Durchmesser eines mit
definierten Einstellungen gebohrten Lochs (siehe nachstehend in Fettdruck).

Der Durchmesser der LochgroBenvorhersagefunktion kann im Bereich von -70 % bis
+200 % in 5%-Schritten bezogen auf den aktuellen Wert kalibriert werden (Abb. 14).

Befolgen Sie zum Kalibrieren des Durchmessers der LochgréBenvorhersagefunktion die
folgenden Schritte:

1. Wihlen Sie in der EyeWare-Software die Live-Video-Seite, Vollbildmodus (F11).

2. Stellen sie eine angewirmte Schale (37 °C / 98,6 °F) mit einer Zelle,
die fur keine weitere Behandlung verwendet wird, z. B. eine unbefruchtete Eizelle,
auf den erwarmten Mikroskoptisch.
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Die Zelle sollte sich am Boden der Schale befinden.

3. Suchen Sie die Zelle durch die Laserlinse, und fokussieren Sie die Zona pellucida.

4. Entsperren Sie den Laser mit der entsprechenden Schaltflache der Software.

5. Wenn Sie NaviLase verwenden, wihlen Sie ,Loch" als Betriebsmodus aus dem Menii aus.

6. Richten Sie den Kreis zur Anzeige der Laserausrichtung mithilfe der Computermaus und
,Drag & Drop" auf einen Bereich auf der Zona pellucida (NaviLase).

7. Richten Sie bei Verwendung von LaserShot M die Zona pellucida mit dem quer
verschiebbaren Tisch des Mikroskops nach dem Laserziel aus.

8. Stellen Sie die Laserpulsdauer mithilfe der ms-Skala so ein, dass der Durchmesser des
Kreises, der die Position und den Durchmesser der Laserldcher angibt, der Dicke der Zona
pellucida entspricht.

9. Losen Sie den Laser per Klick auf die Schaltflache oder Driicken des FuBschalters aus,
vermeiden Sie dabei Vibrationen des Mikroskops.

10. Beobachten Sie den Durchmesser des gebohrten Lochs: Wenn er mit dem griinen Kreis
der LochgroBenvorhersagefunktion tibereinstimmt, ist keine weitere MaBnahme erforderlich.

11. Falls der Durchmesser der Bohrung nicht mit dem Durchmesser des griinen Kreises
tibereinstimmt, fahren Sie mit dem néchsten Schritt der Kalibrierung fort.

12. Wahlen Sie im Ment Video - Einblendung - LochgréBenvorhersagefunktion kalibrieren, und
stellen Sie die angezeigte LochgroBe ein, indem Sie auf die Pfeile auf der rechten Seite klicken,
damit sie mit dem tatséchlichen Durchmesser des Bohrlochs iibereinstimmt (Abb. 14).

13. Klicken Sie auf OK, um die Anderung zu speichern.

14. Um die Kalibrierung zu tberpriifen, bohren Sie ein neues Loch in einem anderen
Bereich der Zona pellucida, und beobachten Sie den Durchmesser des Bohrlochs und
des griinen Kreises.

Die LochgréBenvorhersagefunktion ist nun so kalibriert, dass sie den Durchmesser von
Bohrungen entsprechend der gewihlten Pulslangen vorhersagt (bei 37 °C / 98,6 °F,
Laserlinse, Zona am Boden der Schale, aktueller Mikroskopaufbau).

Hole Size Predictor Calibration X

Indicator

Hole Size Predictor adjustment

The laser Hole Size Predictor is a tool indicating the
expected hole size in correlation to the selected pulse
time. The target overlay changes the diameter depending
on the pulse time of the laser.

e

Abb. 14: Kalibrierung der LochgréBenvorhersagefunktion auf der Video-Seite
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EINFLUSS DER Z-POSITION DER OOZYTE / DES EMBRYOS
: A CAUTION AUF DIE GROSSE DER BOHROFFNUNG

Eine ungeeignete Z-Positionierung fuihrt zu kleineren

Bohrlochern und einer verminderten Qualitat des Laserstrahls.

Es wird empfohlen, die Zelle wahrend der Laserbehandlung in der
Nahe des Bodens der Kulturschale zu lassen.

Ausrichtung des Fadenkreuzes

Um die Position des Fadenkreuzes auf
die Mitte des Bohrlochs abzustimmen,
wahlen Sie Video — Einblenden —
Individuelle Anpassung aus dem Mendj,
und korrigieren Sie die Position des
Fadenkreuzes in XY-Orientierung durch
Verschieben der Schieberegler.

Alternativ kann ein Schieberegler durch
Anklicken markiert und das Fadenkreuz mit
den Pfeiltasten der Tastatur an die richtige
Position bewegt werden. Dies ermdglicht
eine prazisere Steuerung (Abb. 15).

Eine andere Moglichkeit, das elektronische
Ziel zu positionieren, bestiinde darin, es bei
gedrickter <STRG>-Taste mit der Maus an
seine genaue Position zu ziehen.

Bitte beachten Sie, dass das elektronische
Fadenkreuz nur so lange verschoben
werden kann, wie der Laser in seiner
Ausgangsposition bleibt (nur NaviLase).
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X-Offset y-Offset
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Color: [] vellow -
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Applies to all calibrations
Show only if Laser active

Please move the overlay
using Ctrl+HL.eft mouse button
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Abb. 15: Steuerung der Position des Fadenkreuzes
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Die Video-Symbolleiste

Die Video-Symbolleiste umfasst die Elemente der Benutzeroberflache zur
Q:., Bedienung des Lasers. Durch Driicken der Schaltflache mit dem Schlussel
wechselt der Laser in den aktiven Modus.

Ein Klick auf die Laserausldseschaltfliche 10st einen Laserpuls aus. Alternativ
( kann der Laser durch Driicken der Laserauslosetaste der Computermaus oder
optional mit einen externen FuBschalter ausgelost werden.

Die Home-Funktion fiir NaviLase setzt die Position des beweglichen Laserstrahls
ﬁ zurtick auf die Ausgangsposition des ortsfesten Lasers. LaserShot M befindet
sich immer in der Ausgangsposition.

586 s Der Laserist durch eine Zeitabschaltung nach 600 s Inaktivitéat gesichert und
- schaltet automatisch in einen inaktiven Modus.

Inactive
Die Bestrahlungszeit des Lasers kann mit dem Schieberegler eingestellt
werden. Zusatzlich stehen die beiden Pfeilsymbole neben dem Schieberegler
zur Verfuigung, um die Zeitdauer in Schritten von 0,5 ms zu erhéhen oder zu
verringern. Eine genauere Einstellung der Laserdauer kann mit den Pfeiltasten
der Computertastatur vorgenommen werden.

2.8 ms Die aktuelle Laserbestrahlungszeit wird in griiner Farbe angezeigt.

@ wn  Durch Dricken des Videoaufnahme-Symbols wahrend eines Live-Videostreams
wird die Aufnahme einer Videosequenz gestartet. Die Anzahl und Lénge der
Videodateien von EyeWare-Software sind nicht begrenzt. Lange Videoaufnahmen
(Stunden) kénnen Probleme beim Speichern verursachen und sind nicht
vorgesehen. Nach Beendigung der Sequenz durch Anklicken der Stopp-Taste
startet die Software den Speicherassistenten. Videodateien werden gespeichert
und kénnen auf der Datenbank-Seite im Abschnitt Videoclips abgerufen werden.

Ist der Hostcomputer von EyeWare mit einem lokalen Netzwerk (LAN)

% verbunden, wird die Ubertragungsoption von Livebildern unterstiitzt. Dazu ist
eine TCP- / IP-Netzwerkverbindung zwischen den einzelnen EyeWare-Stationen
erforderlich. Wahrend die Software den Live-Videostream anzeigt, kann die
Ubertragung durch Anklicken des ,Netzwerk“-Symbols aktiviert werden.

Ein erfolgreicher Start wird mit der Meldung ,.on air* [auf Sendung] angezeigt.

Informationen tiber den Status des Lasers werden im Dialogfeld

B Lasereigenschaften angezeigt (Abb. 16), das durch Anklicken des Symbols
aktiviert werden kann. Die Informationen sind niitzlich, wenn Sie den technischen
Support kontaktieren.

Laser Properties Pl
Mame:  OCTAXLaser Shot
Vendor: OCTAX Microscience
Serislk  20130935-LASER-6015
Status:  Ready
Temp.:  243°C Current Sense: 0004
Mode: User Mode CurrentRef: 0240
wee: 6.97V Current Swich:  FUll{USSHMagE)
fa}

Abb. 16: Dialogfeld Lasereigenschaften (die angezeigten
Daten zu Lasereigenschaften sind als Beispiel zu verstehen)
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Ausldsen des Lasers (

Nach Wechseln des Lasers in den aktiven Modus und Auswahl der Bestrahlungszeit kann
LaserShot M / NaviLase durch Anklicken von , durch Driicken der LaserauslOsetaste
der Computermaus oder optional mit einem externen FuBschalter ausgelost werden.

Schnappschiisse machen

Ein Schnappschuss des Live-Videobildes kann durch Anklicken der Kamera-Taste in der
Hauptsymbolleiste, im Video-Meni oder durch Driicken der Taste <F9> aufgenommen
werden. Dadurch wird automatisch die Bild-Seite getffnet. Nun kénnen einige Messungen
hinzugefligt werden. Zum Speichern des Bildes betétigen Sie die Schaltflache oder kehren
Sie zur Video-Seite zurilick. Beim Seitenwechsel fordert Sie der Speicherassistent auf,
Bilddaten in der Datenbank zu speichern.

Die Aufnahme eines Schnappschusses des Live-Videobildes ohne Unterbrechung der
Videoanzeige erfolgt durch Driicken der <F10>-Taste. Der Schnappschuss wird in Quick
File gespeichert, von wo aus er durch Anklicken der Schaltfliche ,Batch Transfer" in der
Datenbank gespeichert werden kann. ﬂ

Schnappschiisse machen

N

o 147

Mit der <F9>-Taste Mit der <F10>-Taste

offnet sich automatisch ~ wird die Live-Videoanzeige

die Bild-Seite, von der nicht unterbrochen.

Bilder in die Datenbank Der Schnappschuss

gespeichert werden wird in der QuickFile
kénnen. gespeichert, von wo aus er

jederzeit in die Datenbank
gespeichert werden kann.
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Kalibrierungs-Seitenleiste

Um einen vordefinierten Kalibrierungssatz durch Wechsel des Objektivs oder der
ZwischenvergroBerung schnell wieder aufzurufen, wahlen Sie die entsprechende
Schaltfliche in der linken Seitenleiste des EyeWare-Fensters (Abb. 17).

File Edit View Messure Video Device Data  Help
DR s@as |

fel] Oatebaze | & Quick Fie | % mage | 8 compars images oo | [ aepent

B<las|«© . =+|04ms|532s|e =

Kalibrierungsein-
stellungen fiir Zwi-

schenvergréBerung

Kameramodus

Videc: 1026368 Live: 30.011ps,0 dropped  OCTAX Eve USE2 QX - 1024 % 168, 33 R Olympus / 5%

Abb. 17: Anzeige der Kalibrierungseinstellungen fiir Objektive, fiir die
ZwischenvergroBerung und den Kameramodus in der linken Seitenleiste
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Aktive Kalibrierungseinstellungen werden mit einer farbigen Schaltflache angezeigt,
die dem Farbcode der Linse entspricht. Ebenso werden die verwendeten
Kameraeinstellungen durch eine aktive Schaltfliche in der linken Seitenleiste
angegeben und in der Statusleiste angezeigt.

Hinweis: Die Kalibrierungswerte werden mit jedem Bild sowohl in der Datenbank als

auch in der QuickFile gespeichert. Jedes Mal, wenn ein Bild von einem der Speicherorte
abgerufen wird, erscheint eine Meldung zur Wiederherstellung der Kalibrierungseinstellung,
die mit dem abgerufenen Bild kompatibel ist (Abb. 18).

= =

e __-al
Confirm
P ) The calibration faor this Frame is different.
- IUpdate calibration #77
| ......... i | | ”~

Abb. 18: Dialogfeld Bestatigen

Beim Zuriickschalten zum Live-Videostream werden die Kalibrierungseinstellungen,
die in der linken Seitenleiste angezeigt werden, wieder aktiv.

Der Empfanger und Endnutzer des LaserShot-M- /
NaviLase-Systems darf dieses bei Erhalt nicht auspacken

und installieren. Auspacken, Installation, Einrichtung und
Endnutzerschulung von LaserShot-M-Systemen miissen von
angemessen qualifizierten technischen Mitarbeitern durchgefuhrt
werden, die von der Vitrolife GmbH zugelassen wurden.
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Bildergalerie-Seitenleiste

Jedes Bild, das mit der Schnellschnappschuss-Funktion durch Driicken der <F10>-Taste
aufgenommen wird, wird in der rechten Seitenleiste auf der Videobild-Seite angezeigt

(Abb. 19). Die Seitenleiste der Bildergalerie bietet eine sofortige Anzeige und einfache
Navigation zwischen den aufgenommenen Bildern, die in der QuickFile gespeichert wurden.

¥
s =

Abb. 19: Video-Seite mit Bildergalerie-Seitenleiste

Vollbildmodus: LaserShot M und dynamischer Betrieb von NaviLase

Die dynamischen Funktionen von NaviLase stehen nur im Vollbildmodus der EyeWare zur
Verfiigung (Abb. 20). Auch LaserShot M kann hier bedient werden. Der Vollbildmodus
kann durch Driicken der <F11>-Taste aufgerufen werden. Durch erneutes Driicken der
<F11>-Taste gelangt man wieder zur klassischen Ansicht zur Bedienung von NavilLase im
statischen Modus zurtick.

Die linke Seitenleiste der Vollbildansicht enthilt Bedienelemente zur Aufnahme von
Schnappschiissen und Videos. Durch Betatigen der ,Arm Laser“-Schaltflache kénnen

alle relevanten Elemente zur Bedienung der LaserShot-M- oder dynamischen NaviLase-
Laserfunktion aufgerufen werden, d. h. Einstellen der Pulszeit, Auswahl des Betriebsmodus
des Lasers (nur NaviLase) und Auslésen des/r (ersten) Laserpulse(s).

Alle Bedienelemente fiir den Kameramodus und die entsprechenden
Kalibrierungseinstellungen fur das verwendete Objektiv und die Zwischenkalibrierung
befinden sich in der linken Seitenleiste.

Abb. 20: Vollbildmodus fiir den dynamischen Betrieb von NaviLase
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Schnappschiisse machen

In der Bildergalerie werden Schnappschiisse angezeigt, die durch Anklicken der
Schaltflache ,Schnappschuss” oder durch Driicken der <F10>-Taste aufgenommen
wurden. Einzelne Schnappschussbilder innerhalb der Galerie kénnen durch Bewegen des
Mauszeigers liber das gewiinschte Bild vergréBert werden (Abb. 21).

Abb. 21: Vollbildmodus mit Zoomfunktion in der Seitenleiste der Bildergalerie

Arm Laser

Durch Anklickenvon @ #m= ] wird der Laser des Laser Shot M oder des NavilLase
aktiviert und der Zugriff auf die entsprechenden Bedienelemente ermdglicht.

Durch Anklicken von ,Start“ [ = ] wird die Lasertatigkeit ausgeldst.

NaviLase-Bedienelemente fiir dynamischen Betrieb
(nicht erhaltlich fur LaserShot M)

Nach Aktivierung des ,Arm Laser“-Feldes ist ein Zugriff auf alle

Bedienelemente moglich, die fiir den dynamischen Betrieb von

NavilLase erforderlich sind (Abb. 22). @ o
-¢—Hu|e

Als erster Schritt muss der Laserarbeitsmodus ausgewahlt / paciog

werden. Wenn Sie den Mauszeiger tiber das Feld ,Loch’ {’m:“

bewegen, wird ein Dropdown-Meni aktiviert. Als Arbeitsmodi B
stehen die Positionierung eines Lochs, einer Geraden oder Abb. 22: Auswahl der
einer gekriimmten Linie innerhalb des Arbeitsbereiches zur :i's'al_:'::r:e" Arbeitsmodi
Verfligung.
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Loch (dynamischer Betrieb bei NaviLase)

Nach Auswahl des Betriebsmodus ,Loch" wird das elektronische Laserziel aktiviert.

Es gibt die aktuelle Position des Laseraufpralls und die erwartete LochgréBe in Abhangigkeit
von der gewahlten Pulszeit an. Mithilfe der Drag-and-Drop-Funktion der Maus kann das
elektronische Ziel an die gewilinschte Position innerhalb des Arbeitsfelds bewegt werden
(Abb. 23). Durch Andern der ,Pulszeit“, entweder durch Verschieben des Schiebereglers,
Anklicken der Pfeile oder Drehen des Mausrads, kann die erwartete LochgréBe

eingestellt werden.

Durch Anklicken von ,Start“[* = |wird die Lasertatigkeit ausgel6st und dieses Feld
wird zu einer Not-Aus-Schaltfliche [IIIIESE , mit der die Laserfunktion jederzeit gestoppt
werden kann.

Abb. 23: NaviLase-Betriebsmodus zum Bohren einzelner Locher an einer beliebigen Position

_ PVS (PERIVITELLINER RAUM) MAX. REGEL i e
Fir maximale Sicherheit und aus minimal-invasiven /(_< j&

Griinden sollten Sie zur Durchfiihrung des N o

Laserbohrens immer den Punkt wahlen, an dem der "

Abstand zwischen Zellmembran und Zona pellucida
am groBten ist.
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Hatching (dynamischer Betrieb bei NaviLase)

Der ,Hatching“-Modus bietet die Méglichkeit, eine bestimmte Anzahl von Laserpulsen entlang
einer Geraden zu applizieren. Er ist ideal zum Bohren von kleinen Offnungen, entweder fiir
assistiertes Hatching oder fiir Biopsien.

Nach Auswahl von ,Hatching” wird die elektronische Laserausrichtung aktiviert. Sie zeigt die
aktuelle Position des Laseraufpralls (angezeigt durch einen roten Punkt in der Mitte) und die
erwartete LochgroBe einschlieBlich einer kurzen Linie an. Mithilfe der Drag-and-Drop-Funktion
fur den roten Startpunkt kann das elektronische Zielobjekt an die gewiinschte Position innerhalb
des Arbeitsfeldes bewegt werden (Abb. 24). Die Lénge der Linie wird durch den Abstand
zwischen dem blauen Start- und dem gelben Stoppunkt definiert. Der Abstand kann durch Ziehen
der einzelnen Punkte zu ihren begrenzenden Positionen angepasst werden. Durch Andern der
,Pulszeit”, entweder durch Verschieben des entsprechenden Schiebereglers, Anklicken der
Pfeile oder Drehen des Mausrads, kann die erwartete LochgréBe eingestellt werden. Die Anzahl
von Impulsen pro Linie ist auf 60 begrenzt. Eine maximale Uberlappung von 50 % zwischen
benachbarten Kreisen ist zuldssig.

Durch Anklicken von ,Start* [# = | wird die Lasertatigkeit ausgeldst und dieses Feld wird zu
einer Not-Aus-Schaltflache [l , mit der die Laserfunktion jederzeit gestoppt werden kann.

Abb. 24: NaviLase-Betriebsmodus zum Bohren von Léchern entlang einer vorgegebenen Gerade

Zona-Verdiunnung (dynamischer Betrieb bei NaviLase)

Der Modus ,Zona-Verdiinnung” bietet die Moglichkeit, eine bestimmte Anzahl an Laserpulsen
entlang einer Kurve zu applizieren.

Nach Auswahl des Betriebsmodus ,Zona-Verdiinnung” wird das elektronische Laserziel aktiviert.
Es zeigt die aktuelle Position des Laseraufpralls (angezeigt durch einen roten Punkt in der Mitte)
und die erwartete LochgroBe einschlieBlich einer Kurve an. Mithilfe der Drag-and-Drop-Funktion
fur den blauen Startpunkt kann das elektronische Zielobjekt an die gewtinschte Position innerhalb
des Arbeitsfeldes bewegt werden (Abb. 25). Die Lénge der Linie wird durch den Abstand zwischen
dem Start- und dem gelben Stoppunkt definiert. Der Abstand kann durch Ziehen der einzelnen
Punkte zu ihren begrenzenden Positionen angepasst werden. Der Radius der Kurve kann an den
Umfang der Zona pellucida angepasst werden, indem der rosa Fleck in die entsprechende Position
bewegt wird. Durch Andern der ,Pulszeit*, entweder durch Verschieben des entsprechenden
Schiebereglers oder durch Anklicken der Pfeile, kann die erwartete LochgroBe eingestellt werden.
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Abb. 25: NaviLase-Betriebsmodus zum Bohren von Léchern entlang
einer vorgegebenen Kurve

Der Grad der Uberlappung benachbarter Kreise und damit die Form der durch den Laser
erzeugten Linie kann durch Anpassung der Pulszahl unter Beibehaltung der Pulszeit

(der LochgréBe) auf einen definierten Wert festgelegt werden (Abb. 26). Die Anzahl von
Pulsen pro Kurve ist auf 60 begrenzt. Eine maximale Uberlappung von 50 % zwischen
benachbarten Kreisen ist zuldssig.

CHEEN S

>

[ [ o] =
—_—

Abb. 26: NaviLase-Betriebsmodus zum Bohren von Léchern entlang
einer vorgegebenen Kurve mit starker Uberlappung einzelner Schiisse

Durch Anklicken von ,Start“[* = ]wird die Lasertatigkeit ausgeldst und dieses Feld
wird zu einer Not-Aus-Schaltfliche Sl , mit der die Laserfunktion jederzeit gestoppt
werden kann.
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TE-Modus (dynamischer Betrieb bei NaviLense)

Der ,TE“- (Trophektoderm-) Modus bietet die Méglichkeit, eine vorausgewihlte Anzahl

von einem bis zu drei Laserpulsen entlang einer geraden, vertikalen Linie zu applizieren.

Er wird verwendet, um einen ausgebildeten Bediener wahrend der Trophectoderm-Biopsie
beim Freisetzen intrazelluldrer Bindungen zwischen mechanisch ausgedehnten
Trophectoderm-Zellen zu unterstiitzen.

_ TE-MODUS: VERWENDUNGSEINSCHRANKUNGEN
Der TE-Modus darf nur von erfahrenen Nutzern verwendet
werden, die in der Durchfiihrung von Trophektoderm-Biopsien
geschult sind. Der/Die Laserpuls(e) kann/kdnnen die Freisetzung
mechanisch gestreckter intrazelluldrer Bindungen zwischen

Trophektoderm-Zellen zur Biopsie unterstiitzen. Der TE-Modus
darf niemals auf die Zona pellucida angewendet werden.

Nach Auswahl des Betriebsmodus ,TE-Modus" wird das elektronische Laserziel aktiviert.
Es zeigt die aktuelle Position des Laseraufpralls (angezeigt durch einen roten Punkt in der
Mitte) und eine Linie, entlang der die vorausgewihlte Anzahl an Schiissen abgegeben wird.

Die Anzahl der im TE-Modus abgegebenen Schisse kann in der klassischen Ansicht von
EyeWare vorgewihlt werden (siehe Abb. 27). Wihlen Sie im Menii Gerit -> NaviLase ->
TE-Modus zur Auswahl von 1, 2, oder 3 Schiissen.

File Edit View Measure Video Device Data Help

DS E| @ QE e > |
m Database 5 Quick File @ Ima Mawvi Lase *! /2% Home Position
XY-Table 4% Reset
4 kL |
@%{|ﬁ|¢| cytoScreen ¥ TE mode 1 shot

20x

Poinker > . 2 chals
3 shots

Abb. 27: Vorauswahl von Laserpulsen bei NaviLase im TE-Modus
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Fur den Betrieb im Vollbildmodus kann die elektronische Ziellinie mithilfe der Drag-and-
Drop-Funktion fiir den roten Startpunkt der Linie an die gewtinschte Position innerhalb
des Arbeitsfeldes bewegt werden (Abb. 28). Durch Andern der ,Pulszeit*, entweder durch
Verschieben des entsprechenden Schiebereglers, Anklicken der Pfeile oder Drehen des
Mausrads, kann der Laseraufprall eingestellt werden.

Abb. 28: Ziellinie bei NaviLase im TE-Modus (siehe Pfeil).

Durch Anklicken von ,Start* ¥ == wird die Lasertétigkeit ausgelost und dieses
Feld wird zu einer Not-Aus-Schaltfliche IS , mit der die Laserfunktion jederzeit gestoppt
werden kann.

TE-Modus beim Verwenden des LaserShot M

Der ,TE“- (Trophektoderm-) Modus bietet die Méglichkeit, eine vorausgewihlte Anzahl von einem

bis zu drei Laserpulsen entlang einer geraden, vertikalen Linie zu applizieren. Er wird verwendet,

um einen ausgebildeten Bediener wihrend der Trophectoderm-Biopsie beim Freisetzen intrazellularer
Bindungen zwischen mechanisch ausgedehnten Trophectoderm-Zellen zu unterstutzen.

TE-MODUS: VERWENDUNGSEINSCHRANKUNGEN
_ Der TE-Modus darf nur von erfahrenen Nutzern verwendet werden,
die in der Durchflihrung von Trophektoderm-Biopsien geschult sind.

Der Laserpuls kann die Freisetzung mechanisch gestreckter intrazellularer
Bindungen zwischen Trophektoderm-Zellen zur Biopsie unterstltzen.
Der TE-Modus darf niemals auf die Zona pellucida angewendet werden.

Um den TE-Modus in der klassischen Ansicht von EyeWare auszuwéhlen:
Wahlen Sie Gerét -> Laser -> Trophektoderm-Modus aus dem Ment

File Edit View Measure Video Device Data Help

Laser >| ® Hatching, Biopsy
Trophectodermn mode

Power

Shot

B AL

Properties
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Nach Auswahl des Betriebsmodus ,Trophektoderm-Modus* &ndert sich die Anzeige der Laserpulslénge
von griin zu rot. Damit wird angezeigt, dass der TE-Modus aktiv ist und die letzte im TE-Modus
verwendete Pulsldnge gespeichert wurde und angezeigt wird. Die LochgréBenvorhersagefunktion (Kreis)
wird automatisch deaktiviert. Das Laserziel wird durch ein Fadenkreuz angezeigt.

File Edit View Measure Video Device Data Help
DEdeon QD

w Database & QuickFile %d Image &I} Compare Images 41 video [&, Report
Q|| | ¥ 2|12ms | 390s| e m|gh

Verwenden Sie den Laser zur Unterstiitzung bei der TE-Biopsie gemaB den Empfehlungen

in den Anwendungshinweisen (S. 19f)

Wechseln Sie nach Beendigung der TE-Zellenbehandlung zuriick in den Hatching-/Blastomerbiopsie-Modus:
Wabhlen Sie Gerat -> Laser -> Hatching, Biopsie aus dem Mend.

File Edit View Measure Video | Device Data Help
Laser >| Hatching, Biopsy
® Trophectoderm mode
&, Power
o« Shot
E&' Properties

Alternativ wird der Laser nach dem Abschalten und erneuten Einschalten des Lasers unter Verwendung des
Schltisselsymbols aus der Laser-Symbolleiste automatisch in den Hatching-Modus zurtickgesetzt.

Vergewissern Sie sich, dass die Anzeige der Laserpulsliange in griiner Farbe, die den Hatching-Modus anzeigt,
angezeigt wird. Die letzte Pulslédnge, die im Hatching-Modus verwendet wurde, wurde gespeichert und wird
angezeigt. Die LochgroBenvorhersagefunktion wird automatisch reaktiviert.

File Edit View Measure Video Device Data Help

D E| @ aim g

] patabase & quickFile % Image &IB CompareImages 41 Video [& Report

<€ & e % |3.1ms ~620um | 303s| @ = | &

_ WIEDERHOLTE LASERSCHUSSE
Wiederholte Laserschiisse auf die gleiche Position des Embryos kénnten

zu einem erh6hten Risiko einer Schadigung des Embryos fuhren. Sollte

ein Risiko zur wiederholten Abgabe von Laserschiissen auf die gleiche
Position des Embryos bestehen, kann die Lasertatigkeit durch Driicken des
Not-Aus-Tasters sofort angehalten werden.

48 Benutzerhandbuch Lasersysteme Version 7.2



QuickFile-Seite zum schnellen und temporaren Speichern von Bildern

QuickFile bietet eine Speicherung von Bildern ohne zugehdrige Messungen, die einer
Zwischenablage gleicht. Dies kann zur schnellen Speicherung eines Bildes nutzlich sein,
ohne die gesamte Vorgehensweise des Speicherassistenten zu befolgen. Zum Aufrufen
eines Bildes aus QuickFile und dessen Anzeige auf der Bild-Seite, z. B. zum Anzeigen von
Messungen oder Speichern in einer Datei oder Datenbank, mussen Sie das gewiinschte

Bild markieren und doppelklicken.

File Edit View Measure Video Device Data Help

'_ & cwore (4 image mcomnm- 2 vieo [ [, keport

Laser
2013.08.06 17.17.28.000

Laser
2013.08.08 17,19, 18,000

Laser :
e SRR IR
213,

Dedaw Q@

FIS0608 74502000 | D080 7102000 | 20090808 1,15,05.000

=

STI0608 7.15,18000 | 301308.08 17.20.20,000 munsnanmzmm mnmml?mamm

zmmosmﬂxsuuu m:uau!mnnm 2013.08.09 10.15.23,

Laser
2014.01.30 11.27,44.000

Laser
BISOL LA | DAL L2000 | BEH0LI 112502000 | 2014013 1131.95.00

® 6o 0 @

0130 132,540

Laser
2014,01.30 11,32.57.000

Image 10245768 Live: no

Messures: 1

Olympus / 25%

Abb. 29: QuickFile-Seite

Die Anzahl der in QuickFile gespeicherten Bilder ist nicht begrenzt. Eine groBe Anzahl
an Bildern erschwert jedoch die Identifizierung eines bestimmten Bildes. Wenn Sie

QuickFile verwenden, ist es empfehlenswert, die QuickFile-Galerie nach abgeschlossener

Speicherung aller erforderlichen Bilder am Ende des Tages zu leeren (Abb. 29).
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Die QuickFile-Symbolleiste

Die QuickFile-Symbolleiste enthalt im Wesentlichen Funktionen, die den Funktionen der
Datenbank-Symbolleiste &hneln. Um Informationen zu einer bestimmten Schaltflache zu
erhalten, bewegen Sie den Mauszeiger tber eine beliebige Schaltfliche, dann erhalten Sie
eine kurze Beschreibung der Funktion, oder sehen Sie im Kapitel Datenbank-Seite nach.
Zusatzliche Funktionen sind:

Loschfunktion fif

Um ausgewdéhlte Elemente von QuickFile zu I6schen, klicken Sie auf das
Papierkorb-Symbol. Halten Sie die [Umschalt]- und / oder [STRG]-Taste gedriickt
und wéhlen Sie alle gewiinschten Bilder aus.

Batch-Transfer auf die Datenbank m

Mit der Schaltflache zum Datenbank-Batch-Transfer kénnen mit dem Speicherassistenten
mehrere Bilder gleichzeitig auf die Datenbank libertragen werden. Mehrere Bilder kdnnen
ausgewihlt werden, indem Sie die [Umschalt]- oder [Strg]-Taste gedriickt halten und alle
gewiinschten Bilder markieren. Nachdem die Ubertragung aller ausgewahlten Bilder in die
Datenbank abgeschlossen ist, werden Sie mit einem Dialogfeld zur Auswahl aufgefordert,
ob gespeicherte Bilder aus QuickFile geldscht werden sollen oder nicht.

Bildervergleich-Seite

Die Bildervergleich-Seite bietet die Moglichkeit,

bis zu vier ausgewahlte Bilder anzuzeigen und zu
vergleichen. Zur Ubertragung von Bildern auf die
Bildervergleich-Seite wahlen Sie Bilder aus der
QuickFile durch Rechtsklick aus und weisen Sie die
entsprechende Position zu, die dieses bestimmte

Bild auf der Bildervergleich-Seite haben soll
(Positionen A, B, C oder D) (Abb. 30). EyeWare wertet
die zum Vergleich ausgewdhlten Bilder nicht aus.

Bild-Seite mit Messfunktion

Die Bild-Seite wird hauptséchlich zum Zuordnen von
Messungen zu neu aufgenommenen Schnappschiissen
verwendet

(Abb. 31). Zusétzlich kénnen vorhandene Bilder entweder
aus der Datenbank (Doppelklick auf das jeweilige

Bild auf der Datenbank-Seite) oder aus Dateien

(Datei > Bild 6ffnen wihlen) geladen und angezeigt
werden. Anderungen kénnen entweder mithilfe des
Speicherassistenten ( ¢’ wihlen oder Bild andern) oder
in einer Datei (Datei > Bild speichern wihlen) gespeichert
werden. Die Messfunktion ermdglicht die Bestimmung
des Zelldurchmessers, des Lochdurchmessers und der
Dicke der Zona pellucida.

50 Benutzerhandbuch Lasersysteme Version 7.2



Messsymbolleiste

Um Informationen zu einer bestimmten Schaltflache zu erhalten, bewegen Sie den Mauszeig
tiber eine beliebige Schaltfliche, dann erhalten Sie eine kurze Beschreibung der Funktion.

Messfunktion

Mit der Messfunktion kénnen neue Messungen durchgefiihrt werden. Um die GroBe eines
Objektes zu bestimmen, klicken Sie an die Stelle, an der die Linie beginnen soll und halten
Sie die Maustaste gedriickt, bis der Endpunkt erreicht ist. Die Lénge der gezeichneten
Linie wird in um angezeigt. Die Messfunktion kann entweder durch Anklicken der
Messschaltflache oder durch Driicken der <Einfg>-Taste aktiviert werden.

Nach der Auswahl der gezeichneten Messlinie durch Anklicken kann diese mit
verschiedenen Arbeitsvorgangen wie z. B. Ausschneiden / Kopieren / Einfligen / Loschen,
GroBenanderung, Verschieben usw. bearbeitet werden. Die Art der Messung kann im
Messen-Meni gedndert werden.

Zur Durchfiihrung von Messungen ist eine Kalibrierung von EyeWare erforderlich.

Die Kalibrierung héngt von der Mikroskopkonfiguration ab und wird unter
,Kalibrierungseinrichtung...” eingestellt. Bitte vergewissern Sie sich vor der Durchfiihrung
von Messungen, dass Sie die richtigen Kalibrierungseinstellungen ausgewahlt haben.

Anderungen in die Datenbank tibernehmen

Mit einem Klick auf J werden Anderungen in die Datenbank Gibernommen,
die dann in der Messkategorie der Datenbankseite angezeigt werden.

Mit einem Klick auf x werden Anderungen geloscht und die zuletzt gespeicherte
Version des Bildes wiederhergestellt.

Navigation

Mit den Pfeilen kdnnen Sie durch die Bildergalerie eines Patienten in einer ausgewéhlten
Untersuchung oder durch die Bildergalerie von QuickFile-Seite blattern, je nachdem,
von welchem Ort aus auf das Bild zugegriffen wurde.
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Typ der Messlinie

Der Typ der Messlinie kann im Messen-Ment
gedndert werden. Es kann entweder eine
vordefinierte Bezeichnung (Zelldurchmesser,
Zelldurchmesser gesamt, Lochdurchmesser,
Dicke der Zona pellucida) ausgewahlt (Abb. 32)
oder mit dem Dialog zur individuellen Anpassung
der Messung ein neuer Messtyp erstellt werden.

Abb. 32: Festlegung des Messtyps im
Messen-Menii

Dialog zur individuellen Anpassung der Messung

Es kann eine neue Messanwendung und eine Liste mit definierten Messungen erstellt
werden (Abb. 33).

Mit einem Klick auf Neue Anwendung wird eine neue Messanwendung erstellt, dann werden
die Messungen folgendermaBen definiert:

= Name - fiir den gedruckten Bericht
= Kurzbezeichnung — fiir die auf dem Bild angezeigten Messlinien
= Langbezeichnung — fiir die Anzeige im Menii

Wird eine Messung mit dem Durchmesser ,TRUE" identifiziert, berechnet das Programm
Flache und Volumen, vorausgesetzt das Objekt ist kugelférmig. Durch Hinzufligen des
»&"“-Zeichens zur Langbezeichnung kdnnen Tastenkirzel erstellt werden, indem das Zeichen
hinter dem ,&" als Tastenkurzel definiert wird. Zum Beispiel: &Zelldurchmesser definiert ,,Z"
als Tastenkiirzel im Messen-Menii (Zelldurchmesser).

Das @-Symbol kann mit den Tastenkiirzeln zum Kopieren (Strg C) und Einfiigen (Strg V)
kopiert werden.

O Measure Customization - ||O ﬁ
Application | Measure Line |
Measurement Application:  Defined Measurements: L T R o
Inpp\icatmn | Measure Shart Label ILong Label IDiamaterI ~
ﬂLaser 4
Cell diarneter Cell g &Cell dismeter True
_|Cell total diameter Celltotal @ | Cell &otal diameter True
_|Hole diameter Huole @ #Hole diameter True
_|Zona pelucida thickness Zana #&Zona pelucida thickness False
Mew App [w]
o | [2 e |

Abb. 33: Dialog zur individuellen Anpassung der Messung, Einrichtung der Messanwendung
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Messlinie

Fur das individuelle Erscheinungsbild der Messlinien kdnnen Farbe, Pfeilfarbe, Pfeilfillfarbe,
Schatten und Schriftart konfiguriert werden (Abb. 34).

— |
O Measure Customization E]@
Application | Measure Line |
Measure Color: [ sky Blue |+
Measure Arrow Color: . Mawy L

Measure arrow Eill Color: | [l Mavy ~
Measure Text Fant: &A Change

‘ Sample measure text

Measure Text Shadows

] (2w

Abb. 34: Dialogfeld Messungsanpassung, Eigenschaften der Messlinie

Speicherassistent zur Zuordnung von Bildern zu Patienten

Um das Speichern eines neuen Bildes in der Datenbank von EyeWare zu vereinfachen,
fuhrt der Speicherassistent durch die Schritte, welche zum Speichern eines Bildes
notwendig sind. Bitte beachten Sie, dass jedes Bild, das behalten werden soll,

in der Datenbank gespeichert werden muss.

1. Den Speicherort des Bildes festlegen

Das Bild kann entweder voriibergehend in QuickFile gespeichert bzw. mit einem Patienten
verknipft werden.

Store Image/Measurements in Database

Chaose where to store the current ImagsfMeasurements:
choose a patiert. .

() Quick File (Image anly)
(‘// (%) New Patient P
. () Existing Patient

| [Full vame |code |[~]

< Back [ % cancel |

Abb. 35: Dialogfeld Bilder speichern

Wenn ein Bild mit einem Patientendatensatz verknlipft werden soll, wahlen Sie entweder
Neuer Patient, um einen neuen Patientendatensatz zu erzeugen (weiter zu Schritt 2),
oder wihlen Sie einen Bestehenden Patienten aus der Liste aus. Bei einer groBen
Patientenanzahl verwenden Sie die Suchfunktion durch Klick auf # % | Jetzt kdnnen Sie
nach der ID, dem Nachnamen, dem Vornamen, dem Geburtstag oder dem Code suchen
(weiter zu Schritt 3).
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2. Hinzufiigen eines neuen Patienten

Beim Hinzufligen einer neuen Patientenakte ermdglicht die Datenbank die Eingabe einer
begrenzten Menge an Informationen tber den Patienten.

* Nachname
= Vorname

= Geburtstag
= Code

Fur das Feld ,Code' kann entweder die ID-Nummer der wichtigsten
Patienten-Tracking-Datenbank oder ein beliebiger anderer eindeutiger Identifikator
ausgewdihlt werden. Patientendaten (Nach- und Vornamen, Geburtsdatum) werden beim
Speichern in der Datenbank verschliisselt und aus Griinden der Cybersicherheit gegen
Auslesen ohne die EyeWare-Datenbankfunktion geschutzt.

Store | /Measurements in Datab

Specify the data for the new patient...
(the ID will be assigned automatically)

Last Mame:  Doe
//y First Name: | Joanna
Bithday: |11.11.1976 [+]

Code: oo1|

[“ Back ” Dext -} [x Cancel I

Abb. 36: Dialogfeld Bilder speichern

3. Auswahl der Untersuchung

Eine Untersuchung ist mit jedem Bild eines Patienten verknipft. Die Untersuchungen

dienen der Organisation der Bilder des jeweiligen Patienten. Ein Patient kann verschiedene

Untersuchungen haben und eine Untersuchung kann verschiedene Bilder enthalten.

Fur eine neue Untersuchung wihlen Sie Neue Untersuchung. Andernfalls wéhlen
Sie eine bestehende Untersuchung aus und fahren direkt mit Schritt 5 fort. Beim Speichern
eines Bildes bei einem neuen Patienten sind zunachst keine Untersuchungen vorhanden.
Daher muss eine neue Untersuchung gemaB Schritt 4 hinzugefligt werden.
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4. Hinzufligen einer neuen Untersuchung

Eine Untersuchung wird im Wesentlichen durch den Zeitpunkt ihrer Durchfiihrung bestimmt.
Zusatzlich kann der Name des Untersuchenden und des Untersuchungslabors hinzugeftigt

werden, um alle relevanten Priifungsdaten zu erfassen.

Store Image/Measurements in Database
The data is organized according to examinations.
choose an examination:
(%) Mew Examination 4
// Existing Examination
/ |0 [pate Exanminer JLab|
Y
am B
[« sk [wor »] [X cancel |

Abb. 37: Dialogfeld Bilder speichern

5. Beenden

Eine Untersuchung wird im Wesentlichen durch den Zeitpunkt ihrer Durchfiihrung bestimmt.
Zusétzlich kann der Name des Untersuchenden und des Untersuchungslabors hinzugefiigt

werden, um alle relevanten Priifungsdaten zu erfassen.

Store Image/Measurements in Database

‘ou are now ready to save the imagefmeasuremeants
to the database.

/ Click Finish ko complete the procedure.

I < Back H Finish JI [x Cancel l

Abb. 38: Dialogfeld Bilder speichern
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Die Datenbank-Seite zur Verwaltung von Datenséatzen

Die Datenbank-Seite ermdglicht den Abruf und die Verwaltung von Datensétzen auf
der Grundlage von Patientendaten und Untersuchungsaufzeichnungen. Die Navigation
durch Patientendatensatze und Untersuchungsdatensétze kann liber die jeweilige
Navigationsleiste der einzelnen Abschnitte erfolgen. (Abb. 39).

Die Datenbank von EyeWare ist fiir die medizinische Routineanwendung strukturiert.
Deshalb bildet eine Patientenliste den Mittelpunkt der Datenbank. Die entsprechenden
Untersuchungen werden jedem Patienten zugeordnet. Jede Untersuchung kann ein oder
mehrere Bilder oder Videos enthalten, die mit einer oder mehreren Messungen verknupft
sind (Abb. 40).

Patient
Examination Examination Examination
Image Image Image Image Image Image Image Image Image

Abb. 39: Aufbau der Datenbank

Wenn ein Schnappschuss mithilfe des Speicherassistenten in der Datenbank gespeichert
wird, wird er sowohl mit Patienten- als auch mit Untersuchungsdaten verkniipft.
Der Assistent ermdglicht auch die Eintragung neuer Patienten- / Untersuchungsdaten.

Unter bestimmten Umstanden, wie bei einem nicht patientenbezogenen Verfahren,

kann es wiinschenswert sein, den Speicherassistenten zu umgehen und das Bild schnell
in QuickFile zu speichern. Bitte beachten Sie, dass bei Verwendung von QuickFile keine
Messungen gespeichert werden.

Um ein Bild von der Datenbank-Seite abzurufen und auf die Bild-Seite zu laden
(z. B. zum Uberpriifen von MaBnahmen oder Speichern in einer Datei), doppelklicken
Sie auf ein beliebiges Bild der aktiven Untersuchung.

Jedem gespeicherten Bild kann ein Kommentar hinzugeftigt werden. Klicken Sie auf ,
um den mehrzeiligen Editor zu 6ffnen. Die Software versieht jedes Bild automatisch zum
Zeitpunkt der Speicherung in der Datenbank mit einem Zeitstempel.

vien e
Lock jn: | 3 Img o2 m- (768:578)

(Ch1197eze
(2412003
(19430343
(3200509291422
(5200509300957
(200509301103
(S)Maus

. 40 kapparh-1

Flepame: |40 kappahi-1

Fles of ype: | Alimages

Abb. 40: Datenbank-Seite
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Die Datenbank-Symbolleiste ¥ < b Bl % = & + x ©

Fur Informationen zu einer bestimmten Schaltfliche bewegen Sie den Mauszeiger tiber
eine beliebige Taste, dann erhalten Sie eine kurze Beschreibung der Funktion:

Datennavigation < <« B ki

Durch Anklicken der Pfeile konnen Sie durch die markierte Kategorie bléttern oder direkt
zum ersten oder letzten Objekt gelangen.

Funktion einfligen / I6schen & =

Das aktive Objekt kann eingefiigt oder geléscht werden.

Datenrevision (Bearbeiten, Veroffentlichen, Léschen, Aktualisieren) a + x

Nach Auswahl einer Kategorie kann ein bestimmter Datensatz bearbeitet werden.
AnschlieBend kdnnen Anderungen entweder tibernommen oder gel6scht werden.
Ein Klick auf die Aktualisierungsschaltflache aktualisiert den Datensatz.

Suchfunktion &

Die Suchfunktion bietet die Auswahl verschiedener Suchkriterien in Abhangigkeit der
aktiven Kategorie, die durch einen fettgedruckten Titel gekennzeichnet ist (Patient @ )

Untersuchungen , Bilder oder Messungen ).

Zunichst muss die Suchkategorie durch Anklicken des entsprechenden Symbols
ausgewahlt werden. Dann muss der entsprechende Suchbegriff eingegeben werden.
Ein Klick auf <=, startet die Suche (Abb. 41).

Andrey - = |[2]H]E) =
D Mame Time Info =
3 141  Blastomere Biopsy 2 Videos ++ 02.05.2008 L
& 177 air aspiration 17.09.2012
2 150 alex 30.03.2011
2183 Andrey 18.09.2012
2156 aus Amman 01.04.2011
ionsy 01,03,2007 52
Patients count: 60

8 v,

Abb. 41: Datenbanksuchfunktion

Das Symbol fiir die Suchfunktion wird auch im Speicherassistenten unter Schritt 1 und 3
angezeigt. Die Suchfunktion bei Schritt 1 entspricht ,Suchen unter [Patient]“, bei Schritt 3
»Suchen unter [Untersuchung].
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Bericht-Seite zum Drucken von Untersuchungsergebnissen

Mit EyeWare kdnnen beliebige Untersuchungsergebnisse schnell ausgedruckt werden.
Die verfuigbaren Berichtslayouts sind vordefiniert. Auf der Bericht-Seite wird unten

eine Vorschau des auf der Datenbank-Seite ausgewahlten Untersuchungsberichts
angezeigt. Dieser Bericht wird wie in der Vorschau beim Ausfiihren des Druckbefehls nach
Bestéatigung des Dialogfeldes Drucken ausgedruckt.

Examination Report

Name: Lastname, Firstname Vitrelife GmbH
10 i Or. Pauling Str_ 9
Date of Bith: /11870 D-a"-ﬂ;glafugl%!;ags G;ng"gﬂun!uu’
al. +49 | ] -
S L Fax +49 (8765) 93950-70
Examination |D Examiner Lab Date of Examination
1 DCTAY R&D DCTAX Lab 61615999

Frame: |
Timastamp 15212001 33712 PY

Comment
Mo, Measure-Lobel e e Ares WVolurme
1 Cell diameter T840 um 4,827.85 pm? 252,344,886 pr*
2 Zona pelucida thickness 2041 pm
3 Zona pelicda thicknzss 2014 pm

Verfligbare Berichtslayouts

Vier verschiedene vorgefertigte Berichte stehen zur Verfligung. Um die Art des
Berichtslayouts zu &ndern, wéhlen Sie im Meni Datei - Bericht - Vorlage das gewiinschte
Seitendesign aus.

Export von Berichten

Der Bericht kann als PDF-, RTF-, DOCX- oder HTML-Datei gespeichert werden. Die oben
rechts im Bericht angezeigte Adresse kann tber Datei > Einstellungen > Benutzerdaten
angepasst werden.
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Die Symbolleiste der Bericht-Seite

Fir Informationen zu einer bestimmten Schaltfliche bewegen Sie den Mauszeiger tiber eine
beliebige Taste, dann erhalten Sie eine kurze Beschreibung der Funktion.

Navigationsfunktion 4 4 F M

Bei einem mehrseitigen Bericht ist die Navigation tber die Pfeiltasten mdglich.

Zoom-Funktion [

VergréBert die Vorschau auf die gesamte Seite, auf 100 % bzw. auf die maximale Breite.

Vollbild (=]

Zeigt den Bericht im Vollbildmodus an. Durch Bewegen der Maus an den obersten
Rand des Bildschirms wird die Bericht-Symbolleiste dort angezeigt und ermdglicht das
Navigieren zwischen den Seiten. Um zur Normalansicht zu wechseln, driicken Sie die
<ESC>-Taste oder klicken Sie auf das Tiirsymbol in der Symbolleiste.

TECHNISCHER SUPPORT

[N
Wenn Sie Hilfe benotigen, kdnnen Sie sich jederzeit an den technischen
Kundendienst wenden. Die Kontaktdaten finden Sie im Abschnitt Kundendienst.
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Erste Schritte

Vor der ersten Inbetriebnahme des LaserShot-M- oder NaviLase-Systems oder
= bei jeder Bewegung des gesamten Mikroskopaufbaus

= wenn das LaserShot-M- / NaviLase-System langere Zeit nicht benutzt wurde
= nach der Mikroskopwartung

= nach anderen gréBeren Ereignissen, die Bewegungen und starke Vibrationen am gesamten
Mikroskop- und Lasersystem hervorgerufen haben kdnnten

sollte die Position des Laseraufpralls bestéatigt und die Laserbestrahlungszeit bestimmt
werden, um eine sichere Behandlung von Oozyten und Embryonen zu gewahrleisten.

Starten der EyeWare-Software

Starten Sie die EyeWare-Software per Doppelklick auf das folgende Symbol auf dem
Computer-Desktop. Bestétigen Sie die Meldung, und wahlen Sie die Video-Seite,
um die Live-Videoanzeige zu initialisieren.

Verifizierungsverfahren zur Laserausrichtung

Nehmen Sie eine Zelle, die nicht fiir eine weitere Behandlung verwendet wird,

z. B. ein Oozyt, der nicht befruchtet werden konnte. Die Zelle selbst muss nicht intakt sein,
ihre Zona pellucida hingegen jedoch schon. Durch Starten der EyeWare-Software und
Auswahlen der Video-Seite wird der Live-Videobildschirm aufgerufen. Aktivieren Sie den
Laser per Klick auf %, . Wahlen Sie eine Zelle aus und schalten Sie auf die zugehérige
Laseroptik um. Der Laseraufprallbereich befindet sich in der Mitte des Sichtfeldes und wird
durch ein Fadenkreuz angezeigt. (Falls der Fadenkreuz-Modus inaktiv ist oder zum Andern
des Designs des elektronischen Ziels wahlen Sie Video — Einblenden — Fadenkreuz und
das bevorzugte Design im Menii.) Bewegen Sie die Zona pellucida der Reservezelle in den
Fadenkreuzbereich, und I16sen Sie einen einzelnen Laserpuls per Klick auf <€ , Driicken der
Laserauslosetaste der Computermaus oder optional durch einen externen FuBschalter aus.

Das Fadenkreuz auf dem Bildschirm sollte sich direkt in der Mitte der Offnung befinden,
die von dem Laser erzeugt werden soll (Abb. 42). Ist dies nicht dgr Fall, muss die Position des
Fadenkreuzes zur exakten Position innerhalb der lasergebohrten Offnung bewegt werden.

Abb. 42: Richtige Ausrichtung des elektronischen Laserziels
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Um die Position des Fadenkreuzes auf die Mitte des Bohrlochs abzustimmen, wahlen Sie
Video — Einblenden — Individuell anpassen aus dem Mend, und korrigieren Sie die Position
des Fadenkreuzes in XY-Orientierung durch Verschieben der Schieberegler.

Uberpriifen Sie nach der Kontrolle/Ausrichtung des Fadenkreuzes in der Ausgangsposition
die Zielposition auch im dynamischen Modus des NaviLase, und zwar folgendermaBen:
Positionieren Sie die Reservezelle in einer Ecke des NaviLase-Arbeitsbereichs, bewegen
Sie das Laserziel in die Zona und I6sen Sie einen einzigen Laserpuls aus. Uberpriifen

Sie die Position der Zielanzeige. Sie sollte sich in der Mitte der gebohrten Offnung
befinden. Wenn dies nicht der Fall ist, dokumentieren Sie die Abweichung durch einen
Schnappschuss. Wiederholen Sie die vorstehenden Schritte, nachdem Sie die Reservezelle
nacheinander in die verbleibenden drei Ecken bewegt haben.

Vorsicht: Falls die Zielanzeige in einem oder mehreren Féllen nicht

A CAUTION mit der Mitte der gebohrten Offnung tibereinstimmt, beenden Sie die
Verwendung von NavilLase im dynamischen Modus. Wenden Sie sich an

den Kundendienst und stellen Sie Schnappschiisse der Abweichung(en)

zur Verfiigung. Verwenden Sie NaviLase nur in der tiberpriiften

Ausgangsposition, bis der Fehler behoben ist.

INTEGRITAT DES ELEKTROOPTISCHEN SYSTEMS
_ Falsche Handhabung des Mikroskops oder starke Verschiebung des

elektrooptischen Systems, z. B. durch mechanische Erschutterung,

kann zu einer fehlerhaften Lage des Strahlenteilersystems,

der VergroBerungslinse, der Kamera bzw. des Revolvers fiihren.

Infolge des vorstehend Beschriebenen kann es vorkommen,

dass die Ausrichtung des Lasers nicht mehr der im Videobild

dargestellten Fadenkreuzposition entspricht; die Embryonen kénnen
Schaden erleiden, wenn der Laser in diesem Zustand verwendet wird.

FALSCHE LASERAUSRICHTUNG

Sollte das Verifizierungsverfahren zur Laserausrichtung nicht befolgt
werden, so kann dies zu falsch platzierten Offnungen fiihren und somit
dem behandelten Oozyten oder Embryo Schaden zuftigen.

WIEDERHOLTE LASERSCHUSSE

Wiederholte Laserschiisse auf die gleiche Position des Embryos
kénnten zu einem erhohten Risiko einer Schadigung des Embryos
fuhren. Sollte ein Risiko zur wiederholten Abgabe von Laserschiissen
auf die gleiche Position des Embryos bestehen, dann kann

die Lasertéatigkeit durch Driicken des Not-Aus-Tasters sofort
angehalten werden.
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Zusammenhang zwischen Bestrahlungszeit und OffnungsgroBe

Je nach Bohrstrategie muss ein einzelner Laserpuls ein Loch in der entsprechenden GréBe
erzeugen. Das Verhaltnis zwischen der Laserbestrahlungszeit und der OffnungsgréBe wird
von verschiedenen Faktoren wie dem Mikroskoptyp, der Art des beheizten Mikroskoptisches
(Glas oder Metall), dem Heizsystemtyp, der Temperatur, der Kulturschale, dem Ndhrmedium
und schlieBlich der Dicke, Art und Harte der Zona pellucida beeinflusst.

Der einzige steuerbare Parameter zur Bestimmung der OffnungsgroBe ist die
Laserbestrahlungszeit. Die Laserenergie ist eine Funktion der Laserleistung und

der Bestrahlungszeit. Da die Laserleistung festgelegt ist, wird durch Variation der
Laserbestrahlungszeit die Gesamtenergie des Lasers angepasst, sodass ein Bohrloch
in die Zona pellucida eingebracht wird.

Aufgrund der Variabilitdt zwischen der Laserbestrahlungszeit und der erhaltenen
BohrlochgroBe kann die geeignete Bestrahlungszeit zur Erzeugung eines Lochs mit
einer definierten GroBe nicht genau vorhergesagt oder von Labor zu Labor tibertragen
werden. Stattdessen muss sie durch ein kurzes Experiment an einer Reservezelle

fir jeden einzelnen Mikroskopaufbau bestimmt werden. Diese Vorgehensweise fiihrt
schlieBlich zu einer zuverldssigen elektronischen LochgréBenangabe, die von der
LochgréBenvorhersagefunktion des LaserShot M / NaviLase angezeigt wird.

Ermittlung der ,Standardpulsldngeneinstellung® und Uberpriifung der
Kalibrierung der LochgroBenvorhersagefunktion

Die elektronische Einblendung (griiner Kreis) der LochgréBenvorhersagefunktion zeigt bei der
Auswahl oder Anderung einer Laserpulsdauer interaktiv den erwarteten Offnungsdurchmesser
an. Vor der Verwendung des Lasers muss die Kalibrierung der LochgréBenvorhersagefunktion
wie nachstehend beschrieben tiberpriift werden. Auf diese Weise kénnen Sie sich mit der
,Standardpulslangeneinstellung” an Ihrem Mikroskop vertraut machen. Das ist die Pulslénge,
die einen Offnungsdurchmesser der Dicke der Zona pellucida erzeugt (wie z. B. beim
assistierten Hatching oder bei der Zona-Verdiinnung zum Einsatz kommt).

1. Wihlen Sie in der EyeWare-Software die Live-Video-Seite, Vollbildmodus (F11).

2. Stellen sie eine angewirmte Schale (37 °C / 98,6 °F) mit einer Zelle, die fiir keine
weitere Behandlung verwendet wird, z. B. eine unbefruchtete Eizelle, auf den erwarmten
Mikroskoptisch. Die Zelle sollte sich am Boden der Schale befinden.

3. Suchen Sie die Zelle durch die Laserlinse, und fokussieren Sie die Zona pellucida.
4. Entsperren Sie den Laser mit der entsprechenden Schaltflache der Software.
5. Wenn Sie NavilLase verwenden, wihlen Sie ,Loch* als Betriebsmodus aus dem Menii aus.

6. Richten Sie den Kreis zur Anzeige der Laserausrichtung mithilfe der Computermaus und
,Drag & Drop*“ auf einen Bereich auf der Zona pellucida (NaviLase).

Richten Sie bei Verwendung von LaserShot M die Zona pellucida mit dem quer
verschiebbaren Tisch des Mikroskops nach dem Laserzielring aus:

7. Stellen Sie die Laserpulsdauer mithilfe der ms-Skala so ein, dass der Durchmesser
des griinen Kreises, der die Position und den Durchmesser der Laserl6cher angibt,
der Dicke der Zona pellucida entspricht.
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8. Losen Sie den Laser per Klick auf die Schaltflache oder Driicken des FuBschalters
aus, vermeiden Sie dabei Vibrationen des Mikroskops.

9. Uberpriifen Sie, dass der Durchmesser des neuen Lochs mit dem Durchmesser des
Kreises Ubereinstimmt, der die Position und den Durchmesser der Laserlécher angibt.

Sollten Sie eine Abweichung der beiden Durchmesser feststellen, iberpriifen Sie
erneut, ob alle folgenden Einstellungen zutreffen: die Temperatur der Schale und

des Mikroskoptisches betrug 37 °C/ 98,6 °F, es wurde die Laserlinse verwendet,
die Zona befand sich am Boden der Schale.

Lesen Sie auch die folgenden Kapitel tiber den Einfluss der Temperatur und der
Z-Position der Zona pellucida auf die GroBe des Bohrlochs.

Wenn die vorstehenden Behandlungsbedingungen korrekt waren, lesen Sie
das Kapitel Kalibrierung der LochgréBenvorhersagefunktion und fiihren Sie eine
Neukalibrierung durch.

Wichtige Hinweise zur Laserbestrahlungszeit
Temperatur

Entsprechend der guten Laborpraxis sollte das Mikroskop, auf dem das LaserShot-M- /
NaviLase-System installiert ist, mit einem beheizbaren Tisch ausgestattet sein, der wahrend
des gesamten Vorgangs eine gleichbleibende Temperatur der Zellen und des Nahrmediums
von 37 °C gewidbhrleistet.

Der Zusammenhang zwischen Bestrahlungszeit und OffnungsgréBe hangt von der
Temperatur ab. Wenn unangemessene Temperatureinstellungen gewahlt wurden oder der
Temperaturregler nicht eingeschaltet wurde, so fiihrt dies zu unerwarteten OffnungsgréBen.

EINFLUSS DER TEMPERATUR AUF DIE GROSSE DER
BOHROFFNUNG

Bei Verwendung eines beheizten Tisches wahrend der
Beeinflussung der Zona ist darauf zu achten, dass dieser

auf die richtige Temperatur eingestellt ist. Unangemessene
Temperatureinstellungen fihren zu unerwarteten BohrlochgréBen.
Niedrigere Temperaturen fiihren zu kleineren Offnungen,

wihrend hohere Temperaturen tibergroBe Offnungen verursachen,
die zu Schadigungen des Embryos fiihren kdnnen.
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Vertikale (Z)-Positionierung

Die Verwendung einer Haltepipette zur Positionierung des Embryos wahrend der
Laserbehandlung kann von Vorteil sein, bringt aber auch einen zusétzlichen Parameter mit
sich, welcher der Aufmerksamkeit des Benutzers bedarf. Fiir optimale Ergebnisse sollte
die vertikale (2)-Position der Haltepipette immer so gewihlt werden, dass die Zelle beim
Laserbohren in der Nahe des Bodens der Kulturschale bleibt.

Die Beziehung zwischen Bestrahlungszeit und OffnungsgroBe ist abhiangig von der
vertikalen Position (Z-Richtung) der Zelle im Verhéltnis zum Boden der Kulturschale. Eine
VergroBerung des Abstandes zwischen der Zelle und dem Boden der Kulturschale fiihrt
zu einer erhdhten Absorption der Laserenergie durch das Nahrmedium. Somit fihrt eine
falsche Z-Positionierung zu unerwarteten OffnungsgroBen.

1/\ CAuTION
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EINFLUSS DER Z-POSITION DER OOZYTE / DES EMBRYOS
AUF DIE GROSSE DER BOHROFFNUNG

Eine ungeeignete Z-Positionierung fiihrt zu kleineren Bohrléchern
und einer verminderten Qualitdt des Laserstrahls. Es wird
empfohlen, die Zelle wéhrend der Laserbehandlung in der N&he
des Bodens der Kulturschale zu lassen.
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Variation der Laserbohrposition und -starke

Nach einer starken Verschiebung des gesamten elektrooptischen Systems, z. B. bei

einer mechanischen Erschiitterung, muss die Qualitat der Bohrung anhand der zuvor
eingestellten Parameter (Bestrahlungszeit und Ausrichtung des Lasers) tiberpriift werden.
Die lasergebohrten Locher und Offnungen sind qualitativ hochwertig, wenn sich der
Laseraufprall in der Ndhe des Zentrums des Live-Videobildes auf dem Monitor befindet.
Diese Position kann je nach verwendetem Monitor und Linsenkombination leicht von der
Mitte des Monitors abweichen.

SchlieBen der EyeWare-Software

SchlieBen Sie die EyeWare-Software durch Auswahl von Datei > Beenden im Hauptmenti
oder per Klick auf

==

INTEGRITAT DES ELEKTROOPTISCHEN SYSTEMS

Falsche Handhabung des Mikroskops oder starke Verschiebung des
elektrooptischen Systems, z. B. durch mechanische Erschiitterung,
kann zu einer fehlerhaften Lage des Strahlenteilersystems, der
VergroBerungslinse, der Kamera bzw. des Revolvers fuihren.

Infolge des vorstehend Beschriebenen kann es vorkommen,

dass die Ausrichtung des Lasers nicht mehr der im Videobild
dargestellten Fadenkreuzposition entspricht; die Embryonen kénnen
Schaden erleiden, wenn der Laser in diesem Zustand verwendet wird.

_ ZWEIFEL AN DER EIGNUNG DES LASERS

Sollten Sie daran zweifeln, ob sich der Laser fir die Bohrung von
qualitativ hochwertigen Offnungen eignet, darf der Laser nicht
weiter verwendet werden, da sich das Risiko einer Schadigung des
Embryos erhohen kénnte. Lassen Sie lhr System durch autorisiertes
Hilfspersonal tiberpriifen oder wenden Sie sich an den technischen
Service. Die Kontaktdaten finden Sie im Abschnitt Kundendienst.
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TEIL lll: ZUSATZLICHE
INFORMATIONEN

Erweiterte Funktionen von EyeWare, erweiterte Datenbankfunktionen,
Programmeinstellungen und Kameraeinstellungen sind in diesem Kapitel
aufgelistet. AuBerdem werden Informationen tiber Wartung, Fehlerbehebung und
Kundendienst zur Verfligung gestellt.

Erweiterte Bildbearbeitungsfunktionen

Dialogfeld Bild 6ffnen und Bild speichern

EyeWare ermoglicht den Import von Bildern und deren Speicherung in Dateien.
Unterstiitzte Dateiformate sind Windows Bitmap-Dateien (*.bmp) und JPEG
(*.jpg oder *.jpeg). Die Dialogfelder Bild 6ffnen und Bild speichern (Abb. 43, 44)
sind standardmaBige Windows-Funktionen.

Bild 6ffnen ﬁ"

In dem Dialogfeld Bild 6ffnen wird eine Vorschau des ausgewahlten Bildes angezeigt.
Eine vergroBerte Vorschau kann durch Anklicken des Lupensymbols angezeigt werden.

Open @
Look in: | (3 Img x| O * 2 [E- (76EXETE)

1197528
(2412093

() 19430343
[C)zo0s09291422
([T 200509300957
(CT)200509301103

File: narne: |4D-kappa-hf-1 [v] I Open l

Filez of type: |ﬁll images [v] [ Cancel l

Abb. 43: Dialogfeld Bilder 6ffnen
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Bild speichern E

Klicken Sie auf der Datenbank- oder Quick-File-Seite auf ein Bild, markieren Sie es und

wiahlen Sie Bild Speichern.

Mit Messungen speichern
Bilder, zu denen Messungen hinzugeftigt wurden, kénnen zusammen mit den Messlinien von
der Bild-Seite gespeichert werden.

Save As

Save jn: | 1 Img

[V] Q 5 il Pickure:

C)z412093
(C)19430343

() z00509291422
(£ 200509300957
(£ 200509301103
@Maus

C;L 40-kappa-hf-1

({Mone)

File name: |

[v] [ Save ]

Save as lwpe: | Bitmap [*.bmp]

[v] [ Cancel ]

Abb. 44: Dialogfeld Bild 6ffnen und Bild speichern

Drucken %

Um einen Bericht aus EyeWare zu drucken, muss zundchst der Drucker ausgewahlt
werden. Vergewissern Sie sich, dass ein Drucker installiert und konfiguriert ist, damit
diese Funktion ordnungsgemaB funktioniert. Wenden Sie sich gegebenenfalls an Ihren

Systemadministrator.

Das Dialogfeld Drucken (Abb. 45) ist ein standardméBiges Dialogfeld bei Windows.
Weitere Informationen finden Sie in der Windows-Hilfe.

Print

Priniter

Name: Dell Phota AID Printer 922

["l [ Properties... ]

Stabus: Ready

Type: Dell Photo AI0 Printer 922
Where:  USBOOT

Commet:

Frint range

@al
(O Pages  from: 0 to O

Copies

Mumber of copies: 1 {v]

Abb. 45: Dialogfeld Drucken

Fotodruck

Wahlen Sie Fotodruck, um einen Schnappschuss von der Bild-Seite zu drucken.
Fur diese Funktion empfiehlt sich der Einsatz eines Fotodruckers.
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Bilder als E-Mail-Anhang senden

EyeWare startet automatisch das E-Mail-Programm, erzeugt eine neue

E-Mail und hangt die ausgewihlte Bilddatei an (der Computer, auf dem EyeWare l4uft,
muss Microsoft Outlook® unterstiitzen).

I Untitled - Message (Plain Text) =Jo&d

! Flle Edit Wiew Insert Format Tools  Actions  Help

=N R A -lAB 2 U |

Subject:

Attach... Ltﬂ[maue From OCTAX Eyeware. PG (68 KB) Attachment Options. ..

Abb. 46: Ein Bild als E-Mail-Anhang senden

BITTE BEACHTEN

Ihre E-Mail-Software muss richtig konfiguriert sein, um E-Mails auf diesem
Computer senden und empfangen zu kénnen.

Programmeinstellungen

Verschiedene Aspekte von EyeWare sind individuell konfigurierbar. Somit kann der Benutzer
einige Funktionen der Software an spezifische Bediirfnisse anpassen. Das Dialogfeld
Programmeinstellungen ermdglicht die Anderung folgender Funktionen:

Benutzerdaten %
In diesem Bereich konnen die - |
Kontaktinformationen des Endnutzers S E |
eingegeben werden. In bis zu 6 Zeilen sind il = }

]

Informationen wie Name und Adresse,
Telefonnummern, E-Mail-Adresse usw.
einzutragen (Abb. 47).

Mehrere Sprachoptionen stehen zur Verfligung. et =] b=

Abb. 47: Dialogfeld Programmeinstellungen
zur Eintragung der Benutzerdaten
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Maus

In diesem Dialogfeld kdnnen die Eigenschaften
der Computermaus konfiguriert werden.
Wahrend sich der Mauszeiger im Testbereich
befindet, zeigt ein Klick auf eine der
Maustasten an, welche Maustaste welcher
Tastennummer entspricht. Markieren Sie

das Kontrollkdstchen, um die Maustaste
auszuwahlen, die den Laserpuls auslost.
Zusatzlich kann eine Maustaste zur Aufnahme
eines Schnappschusses ausgewahlt werden
(Abb. 48).

AuBerdem kann eine Taste auf der Tastatur
zum Auslosen des Lasers bestimmt werden.

Der FuBschalter zum Ausldsen des Lasers

Program Settings

& userpata [ Mouse ! sound

Mouse Buttons for Laser Shot
[Csutton 1 [sutton 2

Button 4 Button 5

Mouse Buttons for Quick Snapshot
[Butten 1 [JButton 2

Mouse Wheel for Shot Duration
@ Off

() Free Mode (+/- changes)
() Preset Mode (predefined steps)

Q Export Registry to File

[utton 3

[Ceutton &

[1Butten 3

[Jeutton &

ls2] ok

Test Area

Keyboard
Shot Key
Fi2

B cancel

Mauseigenschaften

muss mit der Schusstastenfunktion F12
aktiviert werden.

Alle Einstellungen in REG-Datei sichern

Alle Einstellungen von EyeWare kdnnen in einer Sicherungsdatei im EyeWare-

Abb. 48: Dialogfeld Programmeinstellungen fir

Systemordner gespeichert werden. Es wird automatisch ein Dateiname generiert,
der den Computernamen, das Datum und die Uhrzeit der Speicherung enthélt (Abb. 49).

ﬁ Export Registry to File 7

Information

==

| The program settings stored in the registry have been

backed up to the file
C:4Program Files
(BEMNOCTAL \settings_OCTAX-PC_20140310 145949 req

Abb. 49: Die Programmeinstellungen werden im EyeWare-Systemordner gespeichert.

Um die vorherigen Einstellungen wiederherzustellen, wahlen Sie im Windows Explorer

die entsprechende Datei aus, doppelklicken Sie und bestatigen Sie die Eingabe der
gespeicherten Informationen in der Registrierung. Nun werden lhre bisherigen Einstellungen
einschlieBlich der Einstellungen dieses Dialogs wiederhergestellt und konnen im Dialogfeld

Programmeinstellungen liberpriift werden.
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Kameraeinstellungen

Das NaviLase-System wird mit einer Kamera Eye USB 2.0 geliefert. Abb. 50A, B zeigen
beispielsweise die Kameraeigenschaften einer Kamera Eye USB 2.0 (1280 x 1024, 15 Hz).
Normalerweise sollten Belichtung, Gamma- und WeiBabgleich auf Automatik eingestellt
sein, wahrend Helligkeit und Kontrast manuell eingestellt werden kénnen.

Cmera Properts ﬁ

i Camera Control i V.dm Proc Amp |

Exzposure 3 _21I] .

Defauk Auto

I oK Il Cancel I Apply

Abb. 50A: Dialogfeld Kameraeigenschaften einer Kamera Eye USB 2.0

(Camara Propartis |

3 'l]
e 127

i 1]
¥ 490
Default Auta

Lok J[ Concel J[ ooy |

Abb. 50B: Dialogfeld Kameraeigenschaften einer Kamera Eye USB 2.0
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Erzeugung von Supportanfrage-Daten

EyeWare erleichtert technischen Support. Offnen Sie das Hilfe-Menii und klicken

Sie auf Info... und dann auf Supportanfrage (Abb. 51) und wihlen Sie die Informationen
aus, die der Supportanfrage beigefligt werden sollen. Alternativ kénnen auch die
Standardeinstellungen verwendet werden. Geben Sie immer die Adressdaten des
Absenders und eine Kurzbeschreibung des Problems an (Abb. 52). Dann entscheiden Sie,
wie die Datei versendet werden soll.

About OCTAX EyeWare e Send Support Request - [m] *
Information
You need to select at least one Element and fil in a short description, before you can send the
e a re report. If unsure about the information that should be included, contact your distributor or Vitrolife
suppart.
Tech Package
Data for St t Re it
Laser Shot™ e
- EyeWare Data
polarAIDE [ patabase available
CVLGSC rean™ Registry selected
[ Bug Reperts not available
XY-Stage Dongle selected
Adaptive Electronic Condenser Applcation Fie List selected
. [ setting Files (=.ini) available
Target Pointer [ Report Templates available
MNavilLase Log Files selected
Hardware Information
TE Mode Computer Overview selected
SyncBox USB Device List selected
[] complete Hardware Device List available
Software Information
Windows Installation Overview selected
Version 2.2.2.318 en_US (HKLM) [ Windows Event Logs available
Copyright {c) 2000-2014 - OCTAX Microscience GmbH [ Active Directory Overview (upon Request by OCTAX) not available
[ tnstalled Software available
Portions utilize Microsoft Windows Media Technologies. Running Processes selected
Copyright (c) 1999-2014 Microsoft Corporation.
All Rights Reserved
Please, add a Short Description about your Prablem:
Windows MT 10,0 de_DE (Build 10538) Plezss enter comments hare
Direct 9
Memory Available to Windows: 2.097.151 KB
. Support Request Cancel Send as E-Mai HTTP Upload Save to Ele
Abb. 51: Supportanfragen Abb. 52: Supportanfrage-Optionen

» Als E-Mail senden (der Computer, auf dem EyeWare |4uft, muss Microsoft Outlook®
unterstiitzen): EyeWare startet automatisch das E-Mail-Programm, erzeugt eine neue E-Mail und
fugt die Support-Dateien im ZIP-Format an. SchlieBen Sie die E-Mail ab und verschicken Sie diese.

= In einer Datei speichern: Wahlen Sie aus, wo die Systemdaten gespeichert werden
sollen und warten Sie, bis die Daten kopiert sind. Hédngen Sie die Datei an eine E-Mail an,
oder senden Sie einen Datentrager mit den Systemdaten an die Vitrolife GmbH.

Siehe Abschnitt Technischer Service fiir Kontaktdaten.

= HTTP-Upload: Die Systemdaten werden Uber Internetverbindung automatisch auf den
Server hochgeladen. Vor dem Hochladen der Daten kénnen einige Kommentare zum
Problem hinzugefiigt werden. Bitte informieren Sie Ihren Vertriebspartner vor Ort oder die
Vitrolife GmbH tber weitere Details.

_ BITTE BEACHTEN
Ohne Administratorrechte kdnnen einige Systemdaten der

Supportanfrage-Datei nicht beigefiigt werden. Wenden Sie sich
gegebenenfalls an lhren Systemadministrator, um diese Daten beizufligen.
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Wartung

Das LaserShot-M-System weist eine auBergewdhnliche mechanische und optische
Prézision auf, sodass die Neuausrichtung wahrend der routinemaBigen Anwendung nicht
notwendig ist.

LaserShot M und NaviLase sind wartungsfreie Systeme. Beim statischen LaserShot M
missen keine Teile in bestimmten Intervallen ausgetauscht werden, und es gibt keine
storanfilligen beweglichen Teile. Bei den Bewegungsmodulen von NaviLase ist ein
vorbeugender Austausch nach fiinfjahriger Verwendung obligatorisch.

Um eine optimale Leistung des Lasers sicherzustellen, wird eine vorbeugende Wartung des
Lasers alle 12 bis 18 Monate empfohlen.

Systemaktualisierungen werden innerhalb kurzer Reaktionszeiten von den technischen
Mitarbeitern der Vitrolife GmbH Deutschland zur Verfligung gestellt. Kontaktdaten erhalten
Sie beim Kundendienst.

Optische Komponenten, d. h. der Spiegelblock bzw. die Laserobjektivlinse diirfen nicht
beriihrt werden.

Reinigung und Desinfektion

Laser und ihre Komponenten kommen bei bestimmungsgemaBem Gebrauch nicht mit
menschlichen Eizellen oder Embryonen in Kontakt, und werden bei der Behandlung nicht
kontaminiert, wenn sie gemaB Bedienungsanleitung verwendet werden. Eine Kontamination
kann nur in Form einer leichten Staubansammlung durch die Umgebungsluft oder einer
versehentlichen Kontamination der Laserlinse mit Medien oder Ol fiir die Embryokultur
auftreten. In Hinblick auf die Wiederaufbereitung kdnnen die Laser daher als unkritische
Gerate eingestuft werden. Eine Aufbereitung am Einsatzort nach jeder Behandlung sowie eine
grundliche Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation sind nicht erforderlich. Die Reinigung und
einfache Desinfektion kann in einem Schritt erfolgen, wie nachstehend beschrieben.

Demontieren Sie zur Reinigung auf keinen Fall eine der

& CAUTION Laserkomponenten vom Mikroskop! Niemals die Position oder

Ausrichtung &ndern oder Druck austiben!

Spriihen Sie niemals Desinfektionsmittel oder andere Reinigungsmittel
& CAUTION auf die Laserkomponenten! Verwenden Sie niemals scheuernde
Reinigungsmittel!

Reinigen Sie die Oberflachen der Laserkomponenten, wenn sich Staub angesammelt

hat. Eine Reinigung der optischen Komponenten auBerhalb der vorbeugenden
Wartungsintervalle ist nur nach einer versehentlichen Kontamination der Laserlinse mit
Medien oder Ol fiir die Embryokultur oder nach einer auBergewdhnlichen Staubablagerung
erforderlich. Wenn die Reinigung und Desinfektion (unabhéngig von der Haufigkeit) gemaB
den folgenden Anweisungen erfolgt, hat dies keine Auswirkungen auf die Lebensdauer
der Laser.
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1. Reinigung und Desinfektion von Metall- und Kunststoffoberfldchen von Komponenten
des LaserShot M und des NavilLase. Befeuchten Sie ein fusselfreies Reinigungstuch mit
einem nichtfliichtigen Desinfektionsmittel auf Basis von quaterndrem Ammonium, das fiir
Zellkulturumgebungen gebrauchsfertig ist. Das Tuch sollte leicht angefeuchtet sein,
nicht nass. Wischen Sie die Oberflichen der Laserkomponenten ab, und lassen Sie das
Desinfektionsmittel trocknen.

2. Reinigung und Desinfektion von optischen Komponenten von LaserShot M und NaviLase
(Frontlinse des 25-fachen Laserobjektivs, dichroitischer Spiegel): Nur reinigen, wenn

die Laserlinse mit Ol oder Medien fiir Embryokulturen kontaminiert wurde, fusselfreies
Tuch oder Linsenreinigungspapier verwenden, um zunéchst alle sichtbaren Flussigkeiten
aufzusaugen. AnschlieBend ein fusselfreies Tuch oder Linsenreinigungspapier mit kleinen
Mengen 70%igem Isopropylalkohol anfeuchten. Stellen Sie sicher, dass die Reinigung

am Ende des Arbeitstages in einer gut beltfteten Umgebung erfolgt, wenn sich alle
Embryokulturschalen in Inkubatoren befinden, um zu verhindern, dass die Embryonen
Isopropyl ausgesetzt werden. Das Reinigungstuch muss auBerhalb des IVF-Labors
entsorgt werden. Wischen Sie die Frontlinse des Laserobjektivs oder den dichroitischen
Spiegel vorsichtig ab. Nicht mit den Fingern beriihren und nicht zu viel Druck austiben.
Der Spiegel darf nur in eine Richtung abgewischt werden.

Lassen Sie das Reinigungsmittel trocknen und fiihren Sie eine Sichtkontrolle der optischen
Oberflachen auf eventuelle Restverunreinigungen oder Spuren von getrocknetem
Reinigungsmittel durch.
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Fehlerbehebungsanleitung

Sollten wihrend des Betriebs von LaserShot M / NaviLase technische Probleme auftreten,
Uberprifen Sie bitte die moglichen Fehlerursachen anhand der folgenden Liste, bevor Sie sich
an den technischen Support wenden.

Problem Mogliche Ursache Empfehlung
Fehlausrichtung = der gesamte Aufbau wurde
Fehlausrichtung bei verschoben
der ,Home"- oder = LaserShot M / NaviLase wurde
JJarget Pointer“-Position:  einige Zeit nicht verwendet
Fadenkreuz auf dem = Mikroskopwartung 1. Starten Sie EyeWare neu,
Bildschirm befindet sich = gréBere Ereignisse, die das 2. Uberpriifen Sie die Laserausrichtung
nicht direkt in der Mitte gesamte Mikroskop- und in der ,Home"- oder ,Target Pointer*-
der von lhnen gebohrten Lasersystem Bewegungen und Position
Offnung starken Vibrationen ausgesetzt 3. Korrigieren Sie die
haben kénnten Einblendungseinstellungen

Goldenes Laserobjektiv ist nicht in a. Stellen Sie sicher, dass das Objektiv
der richtigen Position korrekt und an der richtigen Stelle sitzt
(eingespannt)

1,5 x/ 1,6 x Lupe befindet sich b. Zusétzliche VergréBerung ist
nicht in korrekter Position ausgeschaltet (1x) und eingespannt

Wahlhebel des Lichtwegs befindet c. Strahlenteiler befindet sich in
sich nicht in korrekter Position korrekter Position und ist eingespannt

Kamera oder C-Mount ist locker ~ d. Kamera ist gut befestigt
(nicht bewegen, nur tiberpriifen)

4. Wenn das Problem weiterhin
besteht und die Fehlausrichtung

auf dem Bildschirm weniger als 2

cm betrégt, verschieben Sie die
Einblendung gemaB der Beschreibung
im Abschnitt Verifizierungsverfahren zur
Laserausrichtung

Fehlausrichtung an anderen 1. Starten Sie EyeWare neu

Stellen Fadenkreuz auf .

dem Bildschirm befindet 2. Uberpriifen Sie die Ausrichtung in
sich nicht direkt in der der ,Home"- oder ,Target Pointer-

Mitte der von lhnen Position

hrten Off
gebohrten Offnung 3. Wenden Sie sich an den technischen

Support, falls sich das Problem nicht
beheben lasst

74 Benutzerhandbuch Lasersysteme Version 7.2



Unerwartet kleine Glastisch ja / nein
BohrgréBen Verwendetes Ndhrmedium
Bohr&ffnung ist plotzlich

kleiner als erwartet

UnverhaltnisméBige Z-Position

Temperatur zu niedrig

PolarAIDE-Schieberegler
(nicht im Lasersystem enthalten) im
Strahlengang (je nach Mikroskoptyp

und Position des PolarAIDE-
Schiebereglers)
Bohrlocher werden Optik des Lasers wird staubig
allmahlich kleiner, wahrend
die Bestrahlungszeit
konstant bleibt
Fadenkreuz nicht * Fadenkreuz-Modus ist inaktiv
angezeigt oder = Erscheinungsbild des
unerwartetes Fadenkreuzes wurde geéndert
Erscheinungsbild des
Fadenkreuzes

Laser kann nicht aktiviert  Laser nicht korrekt initialisiert
werden

(Schliisselsymbol oder

,Arm Laser")

NaviLase bewegt sich nicht

Benutzerhandbuch Lasersysteme Version 7.2

Die Laserbestrahlungszeit muss

wie im Abschnitt Festlegung der
Laserbestrahlungszeit fiir Offnungen
in angemessener GroBe beschrieben
eingestellt werden

Fir optimale Ergebnisse sollte die
vertikale (2)-Position der Haltepipette
immer so gewahlt werden, dass die
Zelle beim Laserbohren in der Ndhe des
Bodens der Kulturschale bleibt.

Erhohung der Temperatur der Kulturzellen
und des Nahrmediums auf 37 °C

PolarAIDE-Schieberegler aus dem
Lichtstrahlweg ziehen

Rufen Sie den technischen Kundendienst

Wihlen Sie Video — Einblenden -
Fadenkreuz und das gewtinschte
Design aus dem Menti.

Uberpriifen Sie die LEDs am goldenen

Lasermodul.

Falls rot:

1. SchlieBen Sie EyeWare

2. Trennen Sie das USB-Kabel vom
Lasermodul

3. SchlieBen Sie es nach 5 s wieder an

4. Starten Sie EyeWare neu

Uberpriifen Sie die LEDs an der

NaviLase-Steuereinheit.

Falls rot:

1. SchlieBen Sie EyeWare

2. Trennen Sie das silberne USB-Kabel
und das schwarze ,5V*“-Kabel von der
Steuereinheit

3. SchlieBen Sie beide nach 5 s wieder an

4. Starten Sie EyeWare neu
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AuBerbetriebnahme von LaserShot M / NaviLase

Zur AuBerbetriebnahme des LaserShot-M- / NaviLase-Systems senden Sie dieses bitte
zuriick an Vitrolife. Die Kontaktdaten finden Sie im nachfolgenden Abschnitt Kundendienst.

Kundendienst

TECHNISCHER SUPPORT

=)
Wenn Sie Hilfe benétigen, kénnen Sie sich jederzeit an den technischen
Kundendienst von Vitrolife wenden.

~ Vitrolife GmbH

“ Roedersteinstrasse 6

84034 Landshut

Germany
Telefon: +49 (0)871 4306570

E-Mail: support.de@vitrolife.com
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TEIL IV: KURZANLEITUNG

Die Kurzanleitung beschreibt wichtige und haufige Vorgange knapp und kompakt.

Verifizierungsverfahren zur Laserausrichtung

Starten Sie die EyeWare per Doppelklick auf das Symbol auf Ihrem Desktop,
lesen und bestétigen Sie die Meldung und wihlen Sie die Video-Seite.

= Aktivieren Sie den Laser per Klick.

= Bewegen Sie die Zona pellucida der Reservezelle in den Fadenkreuzbereich.

= Lésen Sie den Laserpuls aus.

= Das Fadenkreuz auf dem Bildschirm sollte sich direkt in der Mitte der in der Zona pellucida

entstandenen Offnung befinden (52A). Ist dies nicht der Fall (523.), muss die Position des
Fadenkreuzes zur exakten Position innerhalb der lasergebohrten Offnung gebracht werden.

Abb. 52A / B: Positionierung des Fadenkreuzes
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Korrigieren Sie gegebenenfalls die Position des Fadenkreuzes in XY-Richtung.

Wihlen Sie dafiir Video — Einblenden — Individuell anpassen aus dem Menii (Abb. 53A),
und bewegen Sie die Schieberegler. Alternativ kénnen Sie auch einen Schieberegler
anklicken und markieren und das Fadenkreuz mit den Pfeiltasten der Tastatur zu der
richtigen Position bewegen. Dies erméglicht eine prézisere Steuerung (Abb. 53B).

© OCTAX Eyeiare

File Edf View Mesre [Videa| Dewce Data Mein
0w mfE O Snapshot )

] ootsbsss | @) pewws  Quick Snapshot F10

|| - &0 LiveVideo

Full Screen Fi1
Overlay

o |3 Assart

ive |-
v Crosshair
¥ 10pm @ Circle
¥ 20pm @ Circle
v
v

30um @ Crosshair
40um @ Thin circle

Customize

Quick Calis 25 pA

Video: S40480__Live: 15001ps. 0 drupped _ polarAIDE Demo - Telophase

Video Overlay

Overlay Setup

#-Offset Y-Offset

[] Applies to al calibrations
[ 5how only if Laser active

Einstellung der LochgroBenvorhersagefunktion

Die LochgréBenvorhersagefunktion des Lasers ist eine komfortable Moglichkeit,

die zu erwartende LochgroBe in Beziehung zur gewahlten Pulszeit zuverlassig anzuzeigen.
Sie wird als griiner Kreis angezeigt, als Teil der elektronischen Zieleinblendung, und &ndert
je nach der gewahlten Pulszeit interaktiv ihren Durchmesser. Umgekehrt erméglicht die
LochgroBenvorhersagefunktion die Anpassung der Pulszeit an die gewtinschte LochgréBe

Um den Durchmesser der LochgréBenvorhersagefunktion anhand des tatséchlichen
Durchmessers eines Bohrlochs zu einer definierten Pulszeit zu kalibrieren, wiahlen Sie Video
— Einblenden — LochgroBenvorhersagefunktion kalibrieren aus dem Meni und passen Sie
die angezeigte LochgréBe durch Anklicken der Pfeile auf der rechten Seite an (Abb. 54).
Der Durchmesser der LochgréBenvorhersagefunktion kann im Bereich von -70 % bis

+200 % in 5%-Schritten bezogen auf den aktuellen Wert kalibriert werden.

Hole Size Predictor Calibration

Indicator

Hole Size Predictor adjustment

b B
The laser Hole Size Predictor is a tool indicating the
expected hole size in correlation to the selected pulse

time. The target overlay changes the diameter depending
on the pulse time of the laser,

Cancel

Abb. 54: Einstellung der LochgréBenvorhersagefunktion
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NavilLase zuriicksetzen

Mit jedem Start der EyeWare werden die NaviLase-Motoren automatisch in die
Ausgangsposition gebracht. Eine Neupositionierung kann unter Verwendung der
Zurticksetzfunktion von NaviLase erzwungen werden.

Diese kann nach einer langeren Pause des Lasers verwendet werden, wahrend EyeWare lauft.

Klicken Sie auf Geréat -> NavilLase -> Zuriticksetzen, um den Vorgang zu starten.

File Edit View Measure Video Device Data Help

D Ed @@ QO Laser > |
m Database 5 Quick File tg Imas Navi Lase . Home Position
@ ol _on el . o -Table %% Reset

Mit jedem Start der EyeWare werden die
_ NaviLase-Motoren automatisch in die Ausgangsposition

gebracht. Eine Neupositionierung kann unter Verwendung

der Zurticksetzfunktion von NaviLase erzwungen werden.

Diese kann nach einer langeren Pause des Lasers verwendet
werden, wahrend EyeWare |auft.
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Funktionsprinzip LaserShot M - NaviLase

Laserlinse einsetzen

'

LaserShot M / NavilLase
Statischer Modus

Video-Seite 6ffnen

#A video l

Zona pellucida auf Aquatorebene
fokussieren und Oozyte oder
Embryo positionieren

l

Eg Laser aktivieren

—

2.8 ms

Pulszeit entsprechend der
angegebenen LochgroBe einstellen

—

<« Laserpuls auslosen

—

<F10> Einen Schnappschuss machen

NaviLase

Dynamischer Modus

<F11> Vollbildmodus 6ffnen

l

Zona pellucida auf Aquatorebene
fokussieren und Oozyte oder
Embryo positionieren

Laser aktivieren
‘Ho\e
[/ wacting Arbeitsmodus auswahlen
[ zonatinning I
< - b Pulszeit entsprechend der

angegebenen LochgroBe einstellen

.

Laserpuls auslésen

l

N

Einen Schnappschuss machen
€4 Einige Messungen hinzufligen
|
# Mit dem Speicherassistenten in der Datenbank speichern

!

[d] patabase  Einen Patienten und eine Untersuchung in der Datenbank auswahlen

|

El Report  Zur Bericht-Seite wechseln; Untersuchungsbericht ansehen und ausdrucken
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Schnappschiisse machen

Schnappschiisse machen

N

e 47

Mit der <F9>-Taste Mit der <F10>-Taste

offnet sich wird die
automatisch die Live-Videoanzeige
Bild-Seite, von nicht unterbrochen.

der Bilderin Der Schnappschuss

wird in der QuickFile
gespeichert, von wo
aus er jederzeit in die
Datenbank gespeichert
werden kann.

die Datenbank
gespeichert werden
konnen.

TECHNISCHER SUPPORT

[N
Wenn Sie Hilfe benétigen, kdnnen Sie sich jederzeit an den technischen
Kundendienst wenden. Die Kontaktdaten finden Sie im Abschnitt Kundendienst.
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TEILIV: ANHANG

Der Anhang enthalt weitere Dokumentationen

Target Pointer

Der Target Pointer ist eine optionale Vorrichtung fiir den LaserShot M und den NaviLase,

die zur Lokalisierung des Laserziels verwendet werden kann, durch Positionierung

eines roten LED-Punktes beim Blick durch die Okulare des inversen Mikroskops.

Der Target Pointer verfligt auch tber ein aus vier roten LED-Punkten bestehendes

optisches Signalmuster. Dieses quadratische Muster gibt den Zeitpunkt der Auslésung eines
Laserpulses an.

Haupteigenschaften des Target Pointer

Neben der Zieleinblendung der EyeWare-Software bietet der Target Pointer eine optionale
Anzeige des Laserziels. Wahrend die digitale Einblendung nur auf dem Bildschirm zu sehen
ist, sendet der Target Pointer rotes LED-Licht aus, das sowohl auf dem Bildschirm als auch
durch die Okulare des inversen Mikroskops sichtbar ist.

In den Spiegelblock des Lasersystems ist ein aus fiinf roten LEDs bestehendes
statisches LED-Modul eingebaut. Vier LED-Leuchten sind in einem quadratischen Muster
angeordnet, und eine LED-Leuchte befindet sich in der Mitte des quadratischen Musters.
Das LED-Modul des Target Pointer ldsst sich manuell mit zwei Schrauben einstellen
(siehe Abb. 55). Durch Drehen der Schraube(n) wird die Position der LEDs des Target
Pointer auf dem Bildschirm in X bzw. Y-Richtung verschoben. So wird die Position des
zentralen roten LED-Punkts des Target Pointer mit der digitalen Laserzieleinblendung auf
dem Bildschirm tiberlagert, um das Laserziel des LaserShot M und des NaviLase in der
Ausgangsposition anzuzeigen.

Arbeiten mit dem Target Pointer

Die Target-Pointer-Funktion wird im Geréate-Men, Abschnitt Pointer aktiviert oder
deaktiviert. Markieren Sie zum Aktivieren An und sichtbar; I6schen Sie die Markierung in
dem Késtchen, um die Target-Pointer-Funktion zu deaktivieren. Wenn die Target-Pointer-
Funktion aktiv ist, wird die rote LED des Target Pointer automatisch eingeschaltet, wenn die
LaserShot-M- / NaviLase-Funktion mit dem Schliisselsymbol aktiviert wird.

Vergewissern Sie sich, dass der zentrale LED-Punkt des Target Pointer

& CAUTION von der digitalen Laserzieleinblendung auf dem Bildschirm tberlagert
wird, und Uiberpriifen Sie die ausgewahlte LochgréBe, bevor Sie den

Target Pointer zur Laserausrichtung verwenden.

Funktionszusténde der LED-Leuchten des Target Pointer beim Arbeiten mit dem Laser
(siehe auch Abbildungen a-c):

a. Die zentrale LED ist eingeschaltet und gibt die Laserzielposition an,
wenn der Laser aktiviert wird. Die zentrale LED leuchtet so lange,
wie der Laser aktiviert bleibt, ohne ausgeldst zu werden.
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b. Beim Ausldsen eines Laserpulses geht gleichzeitig die zentrale LED aus und das
quadratische Muster aus vier LED-Punkten geht fiir 2 Sekunden an. Dieses optische
Muster zeigt den Zeitpunkt des Laseraufpralls an und ermdglicht eine ungehinderte
Sicht auf den Zielbereich des Lasers.

c. Nach dem 2-Sekunden-Intervall unter b geht die zentrale LED wieder an
(nun in der Mitte der durch den Laser verursachten Offnung).

Funktionszustédnde der LED-Punkte des Target Pointer: a, c: zentraler LED-Punkt zeigt Laserzielposition an;
b: quadratisches Muster aus vier LED-Punkten, aktiviert fiir ein 2-Sekunden-Intervall, wenn ein Laserpuls
ausgelost wurde.

gt

,,_;:2—1 D

“‘__f‘l-

OCTAX

Abb. 55: Target Pointer

1. USB-Anschluss

2. Status-LED

3.Y — Anpassung (Innensechskantschliissel 1,5 mm erforderlich)

4. X — Anpassung (Innensechskantschliissel 1,5 mm erforderlich)

5. Fokussierung des roten Punktes (Innensechskantschliissel 1,5 mm erforderlich)
6. Schalter
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Anpassungsverfahren

Priifen Sie zunéchst, ob die Dioptrien fiir beide Okulare auf NULL eingestellt sind (Abb. 56).
Entsprechende Anzeigen sind an jeder Linse eines Okulars zu sehen.

o |
d P Ses

Abb. 56: Dioptrienanpassung (Beispiel: Inverse Olympus-Mikroskope)

Uberprufen Sie dann, ob die Position des Laserschusses mit dem Fadenkreuz auf dem
Bildschirm tUbereinstimmt. Andernfalls miissen Sie die Positionierung des Kreuzlasers
anpassen. Siehe Kapitel ,Ausrichtung des Fadenkreuzes”. Aktivieren Sie den Laser und
das Fadenkreuz erscheint. Wenn das Fadenkreuz nicht mit dem roten Punkt tbereinstimmt,
bewegen Sie den roten Punkt mit der X- und Y-Einstellung in die Fadenkreuzposition,

bis der rote Punkt mit dem Fadenkreuz tibereinstimmt. Verwenden Sie den
Innensechskantschliissel mit 1,5 mm. Stecken Sie das Werkzeug in das kleine Loch und
drehen Sie den Schlussel im Uhrzeigersinn oder gegen den Uhrzeigersinn, bis sich der rote
Punkt in die gewtlinschte Position bewegt. Beginnen Sie mit der Korrektur der X-Position
des roten Punktes (Abb. 57) und fahren Sie mit der Y-Position fort (Abb. 58)

Korrigieren Sie die Y-Position des roten Punktes

Abb. 57: Anpassung der X-Position Abb. 58: Anpassung der Y-Position
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Ist der rote Lichtstrahl sehr schwach oder weit gestreut (Abb. 59), miissen Sie den Fokus
des Strahls korrigieren. Verwenden Sie Innensechskantschliissel mit 1,5 mm (Abb. 61),
drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn und tiberpriifen Sie, wie sich die Position des Punktes
andert. Wenn der Punkt kleiner wird, drehen Sie die Fokusschraube solange weiter, bis
der rote Punkt scharf eingestellt ist. Wenn sich der Punkt weiter streut, drehen Sie in die
entgegengesetzte Richtung, bis der rote Punkt scharf ist (Abb. 60).

Abb. 60: roter Punkt fokussiert

Abb. 59: weit gestreuter roter Punkt

Wenn das LED-Licht tiberhaupt nicht sichtbar ist, schalten Sie zuerst das Licht des
Mikroskops aus oder verringern Sie das Licht soweit, dass Sie das rote Licht durch das
Okular sehen. Wenn das rote Licht schwach sichtbar oder breit gestreut ist, miissen Sie das
rote Licht biindeln, siehe Kapitel oben.

Abb. 61: Anpassung des Fokus des roten Punktes bei Target Pointer
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Wenn der rote Punkt immer noch nicht sichtbar ist (Abb. 62), miissen Sie die X- und
Y-Ausrichtung tberpriifen. Fokussieren Sie die Proben am Boden der Schale. Beobachten
Sie den Punkt durch das Okular und drehen Sie die Schrauben fiir LINKS / RECHTS und
AUF / AB langsam aber kontinuierlich mehrmals, bis das rote Licht wieder im Sichtfeld ist.

Abb. 62: Target Pointer

Passen Sie den roten Punkt schlieBlich an die gewiinschte [~
Helligkeit an. Die Helligkeit wird automatisch auf dem T e
Bildschirm korrigiert, aber die Helligkeit des Strahls, ez
der durch das Okular zu sehen ist, hangt von den

Benutzereinstellungen ab. Offnen Sie dafiir das Meni
GERAT / POINTER, und klicken Sie auf INDIVIDUELL
ANPASSEN. Bewegen Sie den Schieberegler nach
links, um die Helligkeit zu verringern, und nach rechts,
um die Helligkeit zu erhdhen.

uuuuu

_ AUGENSICHERHEIT DES BEDIENERS
Die Augensicherheit des Bedieners ist gewéhrleistet, da sich das
sichtbare Licht im Bereich des sichtbaren Lichts befindet.
o TECHNISCHER SUPPORT
Wenn Sie Hilfe benétigen, kdnnen Sie sich jederzeit an den

technischen Kundendienst wenden. Die Kontaktdaten finden
Sie im Abschnitt Kundendienst.
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Technische Daten des Lasermoduls / Kennzeichnung

Laserstrahlung! Mit optischen Instrumenten nicht direkt in den Strahlengang blicken

Laser:

Leistung im Fokus:

Pulszeit:
Laserausrichtung:

Videoanzeige:

Statusanzeige:
Laserbestrahlungsauslosung:
Laserbestrahlungsangabe:
Externe Anschliisse:

Stromversorgung:
Abmessungen:

Betriebsbedingungen:

3x
Transportbedingungen:

Lagerbedingungen:

Objektiv:

Kompatibilitat:

Etikettierung:

1,48 pum Infrarot-Diodenlaser, Klasse 1M. Definition eines
Lasers der Klasse 1M gemé&B DIN EN 60825-1:2014:
Laser der Klasse 1M emittieren im Wellenlangenbereich von
302,5 nm bis 4000 nm.

100-250 mW (je nach Mikroskop, Optik, beheiztem Tisch
und Betriebsart)

0,1 - 10,0 ms, in Schritten von 0,1 ms (CPU-Takt +/- 1,5 %)
Live-Videoanzeige mit Fadenkreuz und kalibrierter
Messraster-Einblendung

mit EyeWare auf Computermonitor

LED an LaserShot-M-Modul, EyeWare-Benutzeroberflache
per Maus oder externem FuBschalter

LED an Lasermodul, EyeWare-Benutzeroberflache
Lasermodul ist mit dem Computer tiber USB-Kabel
verbunden

tber USB, NaviLase-Option umfasst PS 5V/2A
Lasermodul: 11,5x 11,5 x 9,8 cm (+/- 10 %)

10 °C—-+35 °C Umgebungstemperatur relative
Luftfeuchtigkeit 20 %—-80 %

(nicht kondensierend), 735—1060 hPa

-20 - 70 °C, relative Luftfeuchtigkeit 20 %-
(nicht kondensierend), 735—1060 hPa

-20 - 70 °C, relative Luftfeuchtigkeit 20 %-80 %
(nicht kondensierend), 735-1060 hPa

25-faches ELWD-Biopsieobjektiv fuir gleichzeitige

80 %

Mikromanipulation und Lasernutzung, kompatibel mit
Hoffman-Modulationskontrast

Kompatibel mit allen groBen Marken und Modellen fiir inverse
Mikroskope entsprechend mindestens IVD 98/79/EG
Dieses System trégt das Kennzeichnungsmuster € €
-Kennzeichen

Octax LaserShot M System

Tel. +49 (0)871/430 6570 bruckberg@uvitrolife.com

2021-02

20200609-LASER-6990
Siehe Symbol

735 -1060

in der

Vitrolife 7

Vitrolife GmbH, Rédersteinstr. 6, 84034 Landshut / Deutschland

19310/0148 M - ‘ c€ &

0123 Klasse 1M*

Nennwerte 5V 0,5A
“EN 60825-1:2014/AC:2017

[

(01)04260604170011(11)210201(21)20200609699000

Octax NaviLase System

Vitrolife 7T

Vitrolife GmbH, Rodersteinstr. 6, 84034 Landshut / Deutschland
Tel. +49 (0)871/430 6570 bruckberg@uvitrolife.com

19310/0146 C€ &

0123  Kiasse 1M*
20200609 LASER-6990

735-1060 hPa
Siehe Symbol-Gl g “EN 60825-1:2014/AC:2017

Nennwerte 5V - 0,5A

(01)04260604170028(11)210201(21)20200609699000

2021-02

hPa

inder
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Ahnliche Produkte

VERKAUF

Vertriebsinformationen erhalten Sie bei lhrem Vitrolife-Handler vor Ort oder bei

[N
Vitrolife GmbH
Roedersteinstrasse 6
' 84034 Landshut
Germany

Telefon: +49 (0)871 4306570

E-Mail: support.de@vitrolife.com

Das folgende Zubehor ist optionaler Bestandteil der Versionen MDD 93/42/EWG von
Lasersystemen:

19310/4150 Target Pointer fiir Lasersysteme

19310/0141 Steckplatine zur Installation von Lasersystemen an Olympus IX53/73/83

19310/1148 FuBschalter zum Ausldsen des Lasers oder zur Aufnahme von
Schnappschtissen

19360/0001 Adaptiver elektronischer Kondensator

19311/2001 & 2002  SyncBox flir Linsen und ZwischenvergréBerung
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Vitrolife Sweden AB
Box 9080

SE-400 92 Goteborg
Schweden

Tel.: +46-31-721 80 00

Vitrolife GmbH
Roedersteinstrasse 6
84034 Landshut

Germany

Tel.: +49 (0)871 4306570

E-Mail
support.de@uvitrolife.com

Internet
http://www.vitrolife.com
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