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Editorial

Liebe Leser,

herzlich willkommen zur zweiten Ausgabe von VISIONS,
der weltweit erscheinenden Kundenzeitschrift von

Carl Zeiss Meditec, mit der wir Sie (iber die neuesten
Entwicklungen in unserem Unternehmen und im Markt
der Augenheilkunde informieren wollen.

Bereits in der ersten Ausgabe berichteten wir dariiber, dass es auf dem Gebiet
des Gesundheitswesens noch nie so dynamische Entwicklungen und Herausfor-
derungen gab. Eine dlter werdende Bevélkerung, neue regionale Markte und
sich rasch entwickelnde Technologien stellen groRe Aufgaben, bieten aber auch
interessante Mdglichkeiten. Dies wurde auch beim letzten Kongress der American
Academy of Ophthalmology deutlich — wir greifen diese Themen in VISIONS in
einer Vielzahl von Beitragen auf. Ein Blick auf das Inhaltsverzeichnis zeigt Ihnen,
worauf sich Carl Zeiss Meditec konzentriert. Wir engagieren uns dafir, innova-
tive Technologien Uber ein breites Spektrum von Anwendungen hinweg zur
Verfiigung zu stellen. Wir wissen, dass diese Technologien nur dann von Bedeu-
tung sind, wenn dadurch Losungen fir Ihre wichtigsten klinischen Erfordernisse
entstehen. Und wir wissen um die Bedeutung von Weiterbildung und jeglicher
Art von Support, mit deren Hilfe Sie und Ihre Mitarbeiter sich gut auf lhre
Patienten konzentrieren und diese bestens behandeln konnen.

In dieser Ausgabe informieren wir aber nicht nur (iber die neuesten Technolo-
gien, sondern auch tber die Weiterentwicklung einiger unserer ,Goldstandard”-
Produkte und der damit verbundenen klinischen Verfahren und Fallstudien. So
erfahren Sie mehr {iber unsere neuesten refraktiven Lasersysteme wie den

MEL 80™ und die revolutionare VisuMax® Femtosekunden-Laserplattform. Wir
freuen uns berichten zu konnen, dass beide Systeme nun die FDA-Zulassung in
den USA erhalten haben. Und wir hoffen, dass Sie unsere Fortschritte und unser
Potenzial auf diesem Gebiet mit derselben Spannung begleiten, wie wir sie am
Er6ffnungstag der AAO bei der erstmaligen Prasentation und Demonstration
dieser einzigartigen Technologien erleben durften. In weiteren Beitragen be-
leuchten wir die neuesten Fortschritte in der OCT-Bildgebung, einem Verfahren,
das immer mehr an Bedeutung gewinnt angesichts seiner grofen Komplexitat
und der sich standig weiter entwickelnden therapeutischen Maglichkeiten. Sie
kénnen sich auRerdem (ber eine breite Vielfalt weiterer Produkte und Techno-
logien von ZEISS informieren. Und nicht zuletzt zeigen wir Ihnen, wie wir uns
dafir einsetzen, die technischen Maglichkeiten und den klinischen Wert unserer
Losungsangebote kontinuierlich so zu entwickeln und zu erweitern, wie Sie es
zu Recht von einem Produkt aus dem Hause ZEISS erwarten konnen.

Wir hoffen, dass Sie viele interessante und hilfreiche Informationen in VISIONS
finden, und freuen uns auf lhre Kommentare und Vorschlage.

Ulrich Krauss
Sprecher des Vorstands
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News

»VISION 2020: The Right to Sight*
Weltweiter Einsatz offnet die Augen

B Gullapalii N. Rao, MD
Griindungsdirektor, L V Prasad Eye Institute,
Hyderabad, Indien

Im Jahr 2002 waren weltweit 161 Millionen Menschen in ihrer
Sehkraft beeintrachtigt — das besagt ein Factsheet der Weltgesund-
heitsorganisation. Zwar ist die Kataraktchirurgie in den meisten
Industrienationen zu einem Standardeingriff geworden, dennoch
bleibt die Katarakt in allen Regionen der Welt die fuhrende Ursache
fiir Blindheit (47,8 %). Anders ausgedriickt: Der Halfte aller Blinden
kdnnte mit einer Kataraktoperation geholfen werden. Die Katarakt
ist eine sehr einfach zu behandelnde Erkrankung — warum ist sie
dennoch eine haufige Krankheit in Entwicklungslandern und was
wird getan, um vermeidbare Blindheit zu verringern?

Die weltweit bekannteste Initiative zur Ausrottung vermeidbarer
Blindheit ist VISION 2020: The Right to Sight. Es ist eine gemein-
same Aktion der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und der
International Agency for Prevention of Blindness (IAPB) unter
internationaler Mitwirkung von Fachbehdrden, Augenheilkunde-
instituten, Nichtregierungsorganisationen (NGO) und Wirtschafts-
unternehmen. VISION 2020 hat zum Ziel, vermeidbare Blindheit
weltweit bis zum Jahr 2020 zu beseitigen. Carl Zeiss trat dieser
Initiative im Jahr 2002 als erster Firmensponsor bei. Seitdem unter-
stlitzt Carl Zeiss die Ziele von VISION 2020 mit finanziellen und
technischen Mitteln.

Eines der fihrenden Institute von VISION 2020 ist das L V Prasad

Eye Institute in Hyderabad. Es wurde 1987 gegrindet und ist mittler-

weile zu einem Zentrum fur Augenheilkunde und medizinische Aus-
bildung geworden. Das Motiv fiir die Griindung des L V Prasad Eye
Institute war der Eindruck, den die hohe Qualitat amerikanischer
Einrichtungen auf mich machte. Es war mein Traum, allen Indern
vor ihrer Haustir diese Art von Behandlung anzubieten, unabhangig
von ihrem sozialen oder wirtschaftlichen Status. Die finanziellen
Mittel fir den Aufbau der Einrichtung spendete der Filmemacher
L V Prasad, der zum Namensgeber unseres Instituts wurde. Er war
auf der Suche nach einem Projekt fir seinen Wohltatigkeitsfonds.
Neben L V Prasads Spenden aus der Stiftung bot er ein Grundstiick
in bester Lage an.

Im Krankenhaus L V Prasad werden taglich mehr als 600 Patienten
behandelt und 70 Operationen durchgefihrt. Das Angebot deckt
das gesamte Spektrum der Augenheilkunde ab, auch komplizierte
Operationen und Behandlungen. In der Kinderstation, der ersten
Einrichtung dieser Art in einem Entwicklungsland Uberhaupt, erhal-
ten Kinder die gleiche sorgfaltige Behandlung wie Erwachsene. Die
Halfte unserer Patienten wird kostenlos behandelt, dennoch ist unser
Anspruch, dass jeder Patient mit derselben Qualitat versorgt wird.

Doch das L V Prasad Eye Institute ist mehr als ein Krankenhaus. Es

ist auch ein uberregionales Zentrum fir klinische Forschung, an dem
die klinische Praxis von der Forschung profitiert und Erkenntnisse
aus der Praxis wieder in die Forschung einflieen. Ein Beispiel ist

das Prof. Brien Holden Eye Research Center, in dem fiir Patienten

mit einem erkrankten Auge Hornhautgewebe fir die Transplantation
gewonnen wird. Aus dem gesunden Auge des Patienten werden

Stammzellen entnommen und auf einer Membran kultiviert. Daraus
wachst ein durchsichtiges Gewebe, das in das andere Auge trans-
plantiert werden kann. Gegenwartig lauft dazu im L V Prasad Eye
Institute die weltweit groSte Patientenstudie. Da Erblindungen

durch Hornhautschaden in Indien die haufigste Form von Blindheit
sind, kommt dieser Technologie eine herausragende Bedeutung zu.
Hornhauterkrankungen konnen aber auch durch die Transplantation

gesunder Spender-Hornhaut geheilt werden. In der Ramayamma
International Eye Bank, einer weiteren Einrichtung des Instituts,
werden Hornhdute nach den modernsten internationalen Standards
gewonnen, aufbewahrt und transportiert.

Wahrend die Einwohner von Hyderabad sehr guten Zugang zu Augen-
behandlungen in einem erstklassigen Institut haben, sieht das fiir die
Menschen in den landlichen Regionen Indiens anders aus. Dafir gibt
es zwei Hauptgriinde: Unterentwickelte Infrastruktur und zu wenig gut
ausgebildete Fachleute, um hochwertige Augenbehandlungen durch-
zufiihren.

Daher wurde das International Center for the Advancement of Rural

Eye Care ICARE (Internationales Entwicklungszentrum fur landliche

Augenheilkunde) gegriindet. ICARE arbeitet daran, Menschen in land-
lichen Gebieten in Indien und anderen Entwicklungslandern Zugang

zur Augenheilkunde zu erméglichen. Die Augenbehandlungen erfol-

gen in einer Art ,Pyramide”:

L V Prasad Eye Institute in Hyderabad
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News

Praktische Ausbildung in der ZEISS International Academy for Advanced Ophthalmic Education (links),

Kinderaugenheilkunde (oben rechts) und eine typische Augenuntersuchung im Vision Center (unten rechts).

Die sogenannten Village Guardians sind Freiwillige mit genauen
Verantwortlichkeiten. Die ndchste Stufe stellen die Vision Centers
dar. Eine solche Einrichtung verfigt personell iiber einen Techniker,
der aus der Gemeinde stammt und ein Jahr lang ausgebildet wur-
de. Diese Augenzentren sind mit allem fiir die Augenuntersuchung,
Refraktionsbestimmung, Ausgabe von Brillen und die Diagnose von
moglicherweise zur Erblindung fihrenden Krankheiten ausgestat-
tet. Der Techniker ist in der Lage Augenerkrankungen zu erkennen
und Uberweist Patienten an Einrichtungen auf zweiter oder dritter
Ebene. Zwischen Marz 2005 und April 2006 wurden in 20 Vision
Centers 46.133 Patienten behandelt. Die Vision Centers sind mit
der nachsten Stufe, den Service Centers, verbunden. Diese zweite
Ebene der Augenheilkunde sind entweder Niederlassungen des
L V Prasad Eye Institute oder Partnerzentren, die mit Hilfe von ICARE
eingerichtet wurden.

I} VISIONS - Winter/Friihjahr 2007

Das Programm wird von einer Vielzahl verschiedener Schulungskurse
begleitet. Beispielsweise wird in der L V Prasad ZEISS International

Academy for Advanced Ophthalmic Education ein praxisorientiertes

Schulungsprogramm zur Ausbildung in Diagnosetechniken fiir Kornea-,
Retinaerkrankungen und Glaukom angeboten. Die Klassenbesten
erhalten auRerdem ein Stipendium von Carl Zeiss.

Um die aktive Rolle des L V Prasad Eye Institute fur die Ausbildung
von Augenheilkunde-Fachleuten und fir die Verhiitung von Blind-
heit zu ehren, erhielt die Einrichtung viele Preise. Dazu gehort unter
anderem auch der Preis der Carl Zeiss Stiftung 2004. Dieser Preis
wird jahrlich fir Fortschritte in Forschung und Technik und fir so-
ziale Initiativen zur Vermeidung von Blindheit vergeben. Es war der
erste derartige Preis, der nach Indien ging.



Ophthalmologische Laser -

News

eine faszinierende Erfindung und ihre Weiterentwicklung

Carl Zeiss feiert ein Jubilaum: Seit 20 Jahren bietet das Unterneh-

men ophthalmologische Laser an. Trabekuloplastik bei Glaukom,
fokale Koagulation bei diabetischem Makuladdem, panretinale
Photokoagulation bei proliferativer diabetischer Retinopathie und
Kauterisierung neovaskularer Lasionen — Photokoagulationslaser

sind heute Standardgerate in der Behandlung der weltweit haufigs-

ten Ursachen fir Erblindung. Doch unser technisches Erbe, die
Erfindung der Photokoagulation, liegt mehr als 60 Jahre zuriick —
und ist eine faszinierende Geschichte.

Im Friihjahr 1946 gab es in Deutschland eine Sonnenfinsternis. Viele
Menschen zogen sich bei der Beobachtung dieses seltenen Himmels-
phanomens Augenverletzungen zu, weil sie nur mit rugeschwarzten
Glasscheiben in die Sonne blickten. Dr. Gerd Meyer-Schwickerath,
Assistenzarzt fiir Augenheilkunde an der Universitat Hamburg, be-
handelte viele dieser Patienten. Er beobachtete, dass sich bei die-
sen Patienten eine Narbe auf der Netzhaut gebildet hatte. Diese
Narbe bildete eine Art ,SchweiRnaht” zwischen der Netzhaut und

der darunter liegenden Schicht des choroidalen Gewebes. Dr. Meyer-

Schwickerath erkannte, dass dieselbe Energie, die die Sehkraft der
Patienten beschddigte, zur Reparatur von Schaden und Erkran-
kungen genutzt werden kénnte. In Zusammenarbeit mit Carl Zeiss
und unter Nutzung von Prazisions-Vergroerungsoptik verwendete
Dr. Meyer-Schwickerath dann Sonneneinstrahlung zum ,Wiederan-
heften” von Netzhautgewebe. Heutzutage erscheint es fast unglaub-
lich, aber Dr. Meyer-Schwickerath fiihrte die Operationen mit dem
ZEISS Sonnenkoagulator tatsachlich auf dem Dach des Kranken-
hauses aus. Sich auf die Witterung zu verlassen, ist fiir die Medizin
aber keine optimale, langfristige Losung. Die Xenontechnologie
wurde verbessert, und 1956 wurde der Sonnenkoagulator durch
einen ZEISS Lichtkoagulator (Xenon) ersetzt. Xenongerate wurden
1980 durch Argonlaser und diese in den Neunzigern durch Fest-
korperlaser ersetzt.

Abbildung 1: Sonnenkoagulator (links)
VISULAS Argon und ZEISS Lichtkoagulator
(rechts)

Dieses historische Beispiel der Zusammenarbeit zwischen fiihrenden
Arzten und Entwicklern lasst sich bis in die heutige Zeit der Laser-
produktfamilie von ZEISS verfolgen.

Abbildung 2:

ZEISS Laserprodukt-
familie —

VISULAS 532s fur
Photokoagulation (links
oben), VISULAS YAG Il
fur Photodisruption
(oben rechts),

VISULAS YAG Il Combi
fur Photokoagulation
und Photodisruption
(rechts unten),
VISULAS 6907 fiir die
photodynamische
Therapie (unten links)

Zusatzlich zur legendaren Optik enthalt jeder ZEISS Laser einzigarti-
ge technische Losungen, die die Anforderungen der Arzte in Praxis

und Operationssaal erfiillen. Der VISULAS 532s bietet einen elektro-
nischen Mikromanipulator, der sowohl den Laser als auch die Spalt-
lampenbeleuchtung koaxial fihrt und so effizientere Multi-Spot-
Behandlungen und eine bessere Sicht ermaglicht. Der VISULAS YAG |
hat ein fein ausgebildetes SupergauRsches ZEISS Strahlprofil, mit
dem typische klinische Verfahren mit 40 % weniger Energie aus-

geflihrt werden kénnen. Die Augen des Patienten werden dadurch

deutlich weniger Energie ausgesetzt, was die Gefahr moglicher

Hitzeschaden im umgebenden Gewebe verringert.

Abbildung 3: Typischer Multi-Modus (links) gegentiber dem prdzisen
SupergaufSschen ZEISS Strahlprofil (rechts)

Seinen Anfang hat dies alles mit dem Interesse der ,Sonnenanbeter”
und der Genialitat des Dr. Meyer-Schwickerath genommen, aber die

Lasertechnik von Carl Zeiss im Bereich der Optik wird bis heute stan-
dig weiterentwickelt, um auch in Zukunft einen herausragenden Platz
in der Augenheilkunde zu belegen.
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News

FDA erteilt Zulassung fur MEL 80 und VisuMax
fur die USA

Die FDA erteilte im August 2006 die Zulassung fur das Excimerlaser-
System MEL 80™ zur chirurgischen Korrektur von Sehfehlern. Kurz
darauf wurde auch der Femtosekundenlaser VisuMax® von der FDA
fiir die refraktive Hornhautchirurgie zugelassen.

,Die FDA-Zulassung fir den MEL 80 zur Korrektur der Kurzsichtig-
keit ist ein wichtiger Meilenstein auf unserem strategischen Weg,
modernste refraktiv-chirurgische Lasertechnik weltweit anzubieten”,
so Ulrich Krauss, Vorstandsvorsitzender der Carl Zeiss Meditec AG.
,Mit Uber 750 bereits installierten Excimerlaser-Systemen auf der
ganzen Welt ist Carl Zeiss Meditec sehr gut im Markt aufgestellt.
Der MEL 80 hat sich als eines der fuhrenden Excimerlaser-Systeme
bewahrt.”

Die Ergebnisse aus klinischen Studien zeigten, dass der Visus bei
93 % der Patienten nach drei Monaten auf 1,0 oder besser korri-
giert wurde. 41 % erzielten nach sechs Monaten 1,6 oder besser
(siehe dazu den Artikel auf Seite 21).

Der VisuMax verwendet das moderne Femtosekundenlaserverfah-
ren fiir Hornhautinzisionen. In einer klinischen Studie wurde dieses
Verfahren mit einer Excimerlaser-Behandlung durch den MEL 80
kombiniert (siehe dazu den Artikel auf Seite 19).

,Unsere Strategie insgesamt ist es, nicht nur modernste Technologien
anzubieten, sondern auch innovative Systeme, die den Anforderungen
und Erwartungen unserer Kunden optimal entsprechen”, so Jim Taylor,
Prasident und CEO der Carl Zeiss Medite, Inc.
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Technologien und Weiterentwicklungen

Neue Version 4.1 der HFA System Software
mit wichtigen Softwareverbesserungen

Die neue Version 4.1 der HFA Software bietet zusatzlichen Komfort
gegenUber der Version 4.0. Dazu gehort die Méglichkeit, Untersu-
chungsdaten so auf Diskette zu speichern, dass Datenbankverluste
in jedem Fall vermieden werden.

In den Release-Hinweisen fiir die neue Produktversion ist eine voll-
standige Liste aller Softwareerweiterungen enthalten. Auf allen neu
gekauften HFA II-/ Perimetern ist die neue Version 4.1 automatisch
vorinstalliert. Upgrades sind nun fiir Benutzer des HFA II-/ (Serie 700i)
verfugbar, die derzeit mit Version 4.0 arbeiten.

Bitte wenden Sie sich an Ihren ortlichen Vertreter von Carl Zeiss Meditec
und bestellen Sie das kostenlose Softwareupgrade HFA 4.1.

Verbinden Sie HFA Il-i mit dem EMR-System

Das Modul HFA-Net Pro erméglicht eine bidirektionale Kommunika-
tion zwischen den Humphrey Perimetern HFA 1I-/ und einer immer
groRer werdenden Zahl von EMR-Systemen. Durch den Anschluss
an ein EMR-System kénnen Sie die Praxiseffizienz erhohen und den
Workflow verbessern, da die Dateneingabe von Hand und das Hand-
ling von Papierausdrucken verringert werden.

Fragen Sie Ihren EMR-Anbieter, ob er bereits eine Schnittstelle zu
Ihrem HFA anbieten kann. Falls nicht, kann der Anbieter sich an
Carl Zeiss Meditec wenden und erhalt dann ein Software Develop-
ment Kit. Bitte beachten Sie, dass HFA Il-Modelle auf die Serie HFA II-/
aufgertistet werden miissen, damit das EMR-System tber HFA-Net Pro
angeschlossen werden kann.

Im Dezember 2006 konnten die folgenden Hersteller
HFA-Schnittstellen anbieten:

Gesellschaft Produkt

Arztservice Wente GmbH FIDUS

ifa systems AG

OfficeMate Software Solutions

(Tochtergesellschaft von Marchon Eyewear) Examitriter (EMR)

Ophthalmicsuite (EMR)

MedFlow HFA Viewer

Universal Software Solutions (VersaSuite) | VersaSuite (PMS/EMR)

HFA-Net Pro ist in den USA fiir die Perimeter der Serie HFA Il-i
erhdltlich. Inwieweit HFA-Net Pro aufSerhalb der USA verfigbar ist,
erfahren Sie bei lhrer Carl Zeiss Meditec Niederlassung.
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Neues vom OCT

Eine revolutionare Technologie prasentiert sich:

Spectral Domain

Carl Zeiss Meditec prdsentiert
das System Cirrus HD-OCT, sein neuestes Produkt
aus dem Bereich Retinal Imaging

Anlasslich des Kongresses der American Academy
of Ophthalmology in Las Vegas im November 2006
prasentierte Carl Zeiss Meditec erstmals das neue
System Cirrus™ HD-OCT, ein High-Definition-Spectral-
Domain-System fir die Retina. Zu den Planen des
Unternehmens fiir die Markteinfihrung dieser neuen
Technologie interviewte VISIONS Chris Ritter, Marketing Director
von Carl Zeiss Meditec, Inc.

V: Was ist Spectral Domain OCT eigentlich?

CR: Spectral Domain OCT ist eine Variante der Stratus-OCT-Techno-
logie. Diese wurde 1994 von den Entwicklern der Carl Zeiss Meditec
in Zusammenarbeit mit unseren klinischen Partnern eingefiihrt und
seitdem weiterentwickelt. Spectral Domain OCT macht schnellere
und hoher aufgeldste Scans von der Netzhaut im Vergleich zum
Stratus OCT™. Durch die hohere Geschwindigkeit kdnnen mehr
Scans aufgenommen werden, aus denen dann dreidimensionale
Bilder der Netzhautstrukturen zusammengesetzt werden. Diese
Daten kénnen prazise miteinander und mit Fundusbildern abgegli-
chen werden. Der Arzt lasst sich die einzelnen B-Scans aus dem
Wiirfel anzeigen oder die Schnitte in einer animierten ,Fly-Through”
Sequenz zusammensetzen.

V: Wie sieht der Ansatz von Carl Zeiss Meditec fiir die
Entwicklung der Spectral-Domain-OCT-Technik aus?

CR: In enger Zusammenarbeit zwischen Arzten, klinischen Forschern
und den Ingenieuren und Physikern von Carl Zeiss Meditec entstand
das Cirrus HD-OCT; eine ausgezeichnet gestaltete Spectral-Domain-

Plattform, die auf herausragende Bildqualitat und einfache Bedie-

nung im klinischen Alltag optimiert wurde. Das System ist extrem
schnell, Uberraschend einfach zu bedienen und hat einen geringen
Platzbedarf.

Doch was wir aus zehn Jahren Erfahrung in der Konzeption von
0CT-Geréten wissen, ist, dass Arzte Losungen brauchen und keine
Technologien. So haben wir Cirrus-Systeme einem groRen Team aus
international anerkannten klinischen Experten iibergeben. Ihre
Aufgabe ist es zu definieren, wie die Bilder und Messwerte vom
Cirrus HD-OCT optimal in die klinische Praxis integriert werden
konnen. Diese Spezialisten werten die Algorithmen aus, die die
Netzhautschichten definieren, weisen die Reproduzierbarkeit der
Messwerte nach, vergleichen die Ergebnisse mit bekannten Stan-
dards (hier Stratus OCT), sammeln normative Daten und entwickeln
klinische Kriterien fir die Interpretation der Ergebnisse.

I} VISIONS - Winter/Friihjahr 2007

V: Ist Cirrus HD-OCT als Ersatzsystem fiir den Stratus OCT
gedacht?

CR: Nein — Cirrus HD-OCT ist ein neues Angebot in der ZEISS Produkt-
familie fur Retinal Imaging. Der Stratus OCT ist das bewahrte Standard-
gerat in der OCT-Bildgebung. Carl Zeiss Meditec wird weiterhin Appli-
kationen fur die Stratus-OCT-Plattform entwickeln. Die nachste Soft-
wareversion (5.0) fiir den Stratus OCT enthalt Zeichenelemente flr die
Bearbeitung der automatisierten Netzhautdicken-Maps direkt am
Bildschirm. In der Version 5.0 ist auch eine Advanced Serial Analysis
enthalten. Diese Funktion unterst(itzt bei der Identifizierung und
Quantifizierung glaukomatdser Veranderungen.

Carl Zeiss Meditec bietet in seiner Produktreihe flir Netzhaut-Bildge-
bung mit Stratus OCT, GDx™ und Cirrus HD-OCT ein breites Spektrum
fir den diagnostischen Bedarf an. Die Arzte konnen sich die Daten
von beiden OCT-Plattformen (ber eine Bedienoberflache anzeigen
lassen, so dass beide Systeme parallel in derselben Klinik betrieben
werden kénnen.

V: Wie unterscheiden sich die Bilder von Cirrus HD-OCT von
den Bildern des Stratus OCT?

CR: Die Cirrus HD-OCT-Bilder weisen zwar keinen qualitativen Unter-
schied gegeniiber einem Standard-OCT-System auf, aber sie haben
etwa die doppelte axiale Auflosung und brauchen nur 1/75 der Scan-
zeit. Eine bessere Auflosung ermdglicht es uns, mehr Details von der
Glaskorper- und Netzhautbeschaffenheit zu sehen. Eine hohere Scan-
geschwindigkeit wird verwendet, um entweder die Untersuchungszeit
zu verkiirzen oder das Ausmal$ und die Details der Netzhautbilder
deutlich zu erhohen.

V: Welche Schwierigkeiten kénnten Arzte haben, wenn sie
auf Spectral-OCT-Systeme wechseln?

CR: Spectral-Domain-Systeme erzeugen groRe Datensatze, die viel Zeit
fiir den Bildaufbau oder fiir die Datenlibertragung bendtigen. Dreidimen-
sionale Bilder sieht man sich am besten am Bildschirm an, aber viele
Praxen haben keine Bildschir-
me im Behandlungszimmer. Zur RRVRIOVATIONS in Retew |
Speicherung der groen Daten-
warfel konnen auch zusatzliche
Netzinfrastrukturen erforderlich
sein. Es wird auch einige Zeit
dauern, bevor die Programme |
fir Spectral OCT, klinische
Dokumentationen sowie
Datenarchivierungsapplika-
tionen mit dem schon etwas
ausgereifteren Stratus-System
gleichgezogen haben.




V: Fiir wen ist der Cirrus HD-OCT heute die ideale Losung?

CR: Zurzeit passen Spectral-Domain-Systeme am besten zu zwei

Anwendergruppen:

1) Forscher, die die Bedeutung der neuen Datensatze untersuchen
und den Wert der daraus gewonnenen Informationen fir die
klinische Befundung kennenlernen wollen, sowie

2) Netzhautspezialisten, die die hoch auflésenden, hochwertigen
Bilder des Cirrus sofort einsetzen kénnen, um Entscheidungen
in selektiven schwierigen Fallen zu treffen.

V: Und wer benutzt besser den Stratus OCT?

CR: Derzeit eignet sich der Stratus OCT — der bewdhrte Standard
fur die OCT-Netzhautbildgebung — fir die groRe Mehrheit der
Arzteschaft optimal. Stratus OCT ist das einzige OCT-Netzhaut-
Bildgebungssystem mit ausgereiften Support-Tools. Dazu zahlen:
« Validierte Scan Muster und normative Daten
fir Netzhaut- und Glaukomanwendungen
+ Gut verstandliche Messvorgange fiir die klinische Befundung
« Die klare Verpflichtung des Herstellers, weiter in Anwendungen
fiir diese Plattform zu investieren
« Referenztexte, Artikel sowie Seminare mit Experten
und Schulungen zur Unterstiitzung des Arztes
« Ausflhrliches Schulungsmaterial fiir das Personal
« Aufkldrungsvideo und Informationsmaterial fur Patienten
- Weltweiter Kundendienst und technisches Support-Team
zur Verringerung von Ausfallzeiten
+ Mehr als 6.000 weltweit installierte Gerate

V: Sollten Arzte den Stratus OCT noch erwerben oder lieber
auf den Cirrus HD-OCT warten?

CR: In vielen gut besuchten Praxen in den USA und in anderen
Landern rentiert sich der Stratus OCT innerhalb weniger Jahre, oft
sogar weniger Monate. Wenn Ihr Bedarf fir ein Netzhaut-Bildge-
bungssystem akut ist, nitzt ein Stratus-OCT-System lhren Patienten
und Ihrer Praxis sofort. Es ist in klinischer und finanzieller Sicht
eine durchaus solide Investition.

V: Wann ist der Cirrus HD-OCT erhaltlich?

CR: Cirrus HD-OCT erhielt im Februar die FDA-Zulassung. Wir planen
den Systemstart fir den Herbst 2007. Dann wird es eine Reihe von
klinisch relevanten Softwareapplikationen fir Netzhaut und Glaukom
geben, mit Anleitungen klinischer Experten zur besten Anwendung
dieser spannenden neuen Technik fiir die tagliche Befundung.

Neues vom OCT
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Neues vom OCT

6000. Stratus-0OCT-System

in Cleveland Evye Clinic installiert

Im November wurde das sechstausendste Stratus OCT™ System
in der Cleveland Eye Clinic/Bundesstaat Ohio installiert. Mit dem
Stratus OCT, der fiir eine Vielzahl ophthalmologischer Anwen-
dungen bereits zum Behandlungsstandard wurde, fiihren Arzte
allein in den USA taglich mehr als 37.000 Scans durch.

Chuck McVeigh, Verwaltungsleiter der Cleveland Eye Clinic,

John Alberini, Vertreter von Carl Zeiss Meditec, und Dr. Troy Bornhorst,
Dr. William Wiley sowie Dr. Thomas Chester von der Cleveland Eye
Clinic bei der Installation des sechstausendsten Stratus OCT

(von links nach rechts)

Das Geratesystem, das im Januar 2002 die FDA-Zulassung erhielt,
arbeitet nach dem Prinzip der optischen Koharenztomografie und
liefert damit umfassende Bilder und Messwerte zu Glaukom- und
Netzhauterkrankungen.

,Wir haben den Stratus OCT gekauft, weil er ein hohes Niveau an
diagnostischen Informationen liefert, mit deutlich mehr Daten zur
Erhartung unserer Diagnose”, erldutert der Arzt William Wiley,
Medizinischer Direktor der Cleveland Eye Clinic. ,Mit herausragen-
den technischen Losungen wie dem Stratus OCT ist das eine sehr
spannende Zeit."

Thomas Chester, Augenarzt (FAAO) und Klinischer Direktor der
Cleveland Eye Clinic, fiigt hinzu: ,Das System erweitert unsere
Diagnosefahigkeiten bei Patienten mit Glaukom, Diabetes und
anderen retinalen Erkrankungen.”

Stratus OCT - das Fundament fur Lucentis-Behandlungen

von neovaskularer AMD

Die Entwicklung von Anti-VEGF-Wirkstoffen wie Ranibizumab
(Genentech Lucentis™ — primdrer Wirkstoff fir die Behandlung
choroidaler Neovaskularisationen bei der Makuladegeneration)
fuhrte bei den Netzhautspezialisten zu einer wichtigen Frage:

Welches ist die beste Strategie bei der Entscheidung, ob Patien-

ten behandelt werden konnen und wann nach der Erstbehand-
lung die Folgebehandlung eingeleitet werden soll?

Dr. Philip Rosenfeld und seine Kollegen vom Bascom Palmer Eye

Institute schlugen vor, die Entscheidung uber die Nachbehandlung
mit Hilfe von zwei klinischen Parametern zu treffen: 1. Nachlassen
der Sehkraft und 2. Erhéhung der Netzhautdicke, die Uber eine

optische Koharenztomografie (OCT) bei denjenigen Augen diagnos-

tiziert wird, deren retinale Anatomie sich nach der Erstbehandlung
verbessert hat.

Dieser Vorschlag basiert auf dem Ergebnis einer open-label Studie
an 40 Patienten ohne Kontrollgruppe und mit variabler Dosierung,
die am Bascom Palmer Eye Institute durchgefiihrt wurde. In dieser
Zweijahres-Studie wurde der Stratus OCT™ verwendet, um die
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Notwendigkeit einer Nachbehandlung Uber den Zeitraum von zwei
Jahren zu bestimmen. Die Sehkraft- und die OCT-Ergebnisse in der
Studie entstanden nach durchschnittlich 5,6 Injektionen Gber einen
Zeitraum von 12 Monaten gegen(ber 12 aufeinander folgenden
monatlichen Injektionen im Original-Ranibizumab-Protokoll.

,Durch die Verwendung des Stratus OCT als nicht invasiver, quanti-
tativer und qualitativer Bildgebungstechnik zur Kontrolle der Patienten
konnten wir weniger Injektionen verabreichen als bei der monatli-
chen Standarddosierung. Bei den meisten Patienten wurde eine
Verbesserung der Sehkraft gegentber der monatlichen Dosierung
erzielt”, erlautert Dr. Rosenfeld.



Fur Stratus OCT jetzt

Neues vom OCT

Handbuch, Applikationsmaterial und Poster erhaltlich

Fir Stratus OCT™ Anwender gibt es kiinftig — zunachst auf Englisch —
zusatzliche Schulungs- und Informationsmaterialien.

Ein umfassendes
Handbuch fiir
Stratus-OCT-Bediener

ist ,A Practical Operation
Guide” von dem erfahrenen
Ophthalmologie-Techniker
Joel Enderson. Es ist eine
wertvolle Informations-
quelle, die sowohl etablierte
Scan-Protokolle als auch
benutzerspezifische Scans
beschreibt. Das Handbuch
erlautert detailliert, wie
Scans schnell und effizient
durchgeflihrt werden

e wherw T

konnen und gibt Tipps zur Fehlersuche.

JEssential OCT — The

Stratus OCT Primer” e
ist eine Applikationseinfiihrung Essential OCT
und entstand unter Mitwirkung PARU N Sty L)

der beiden Arzte Neil M. Bressler
und lke K. Ahmed. Sie bietet
eine kurze und pragnante Erlau-
terung der Anwendungsmog-
lichkeiten des Stratus OCT im
Bereich Retina und Glaukom.

Mit Hilfe von Bildern
und Fallbeispielen zeigt
,Essential OCT";

Direct Croas-Sectional Retinal Imaging

« wie Scanprotokolle ausgewahlt und verwendet werden

- wie die Scanqualitat optimiert und beurteilt werden kann
- wie Stratus-OCT-Bilder interpretiert werden

« wie geeignete Analyseparameter verwendet werden

Fir jeden OCT-Benutzer — vom Erstanwender bis zum erfahrenen
Spezialisten — ist dieses Buch ein nitzliches Hilfsmittel fir die
klinische Praxis.

Ergdnzt werden die Materialien durch ein Stratus-OCT-Wandposter
— damit konnen Sie Ihren Patienten die Struktur des Auges erldutern
und den Wert einer Stratus-OCT-Untersuchung deutlich machen.
Der Stratus-OCT-Scan einer gesunden Retina zeigt die einzelnen
Netzhautschichten. Reprdsentative Beispiele von pathologischen
Veranderungen verdeutlichen die Auswirkungen von Glaukom und
Retinaerkrankungen.

Die Schulungs- und Informationsmaterialien werden zusammen mit
jedem neuen Gerdtesystem ausgeliefert.
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Losungsangebote

VISUPAC Star: Ein einziges System zur Anzeige
von Blildern, Videos und Daten an allen Arbeitsplatzen

Mit der VISUPAC™ Star Software konnen Sie kinftig Ihre Patienten-
bilder und Testergebnisse vollstandig in einem klaren, einfach zu
handhabenden digitalen Format beurteilen.

Das VISUPAC Storage and Review (Star) System basiert auf dem
Bildarchivierungssystem flir Funduskameras von Carl Zeiss und
nutzt vor allem die Datenmanagement-Fahigkeit dieses Systems.
VISUPAC Star vereint verschiedene Diagnoseergebnisse und erlaubt
deren Anzeige an jedem Arbeitsplatz in der ophthalmologischen
Praxis.

VISUPAC akzeptiert eine Vielzahl an Bild-, Video- und Datenformaten.
Es unterstitzt Darstellung und Vergleich der Daten an einem oder
mehreren Arbeitsplatzen. Die Anwender sind dabei in der Lage, auf
Daten verschiedener Geratesysteme von Carl Zeiss oder ausgewahlter
Gerate anderer Hersteller zuzugreifen und diese anzuzeigen.

Die folgenden ZEISS Geratesysteme konnen mit VISUPAC Star
verbunden werden: FF 450°%, VISUCAM"¢ VISUCAMPRO A
VISUCAM™, Stratus OCT", Visante® OCT, HFA II-/, IOLMaster®,
ATLAS CT and GDx".

.-r"f-_}_l

VISUPAC Star verbessert den Zugriff auf aktuelle und friihere Daten,
um den Arbeitsablauf zu vereinfachen und die Effektivitat der Patien-
tenkonsultation zu verbessern. Es bietet mit dem offen gelegten SMP
(Small Medical Protocol) auch eine standardisierte Schnittstelle fiir
Anbieter von Praxisverwaltungssystemen, um die ZEISS Diagnose-
daten zu integrieren.

VISUPAC Star erhoht splrbar den Patientendurchsatz:

« Reduzierung der Wartezeit beim Ausdrucken von Berichten
« Reduzierung der Zeit fir Speicherung

und Abruf von Testergebnissen

Es gibt keine verlegten Berichte mehr

Sofortige Verfiigharkeit von Daten

an jedem angeschlossenen Arbeitsplatz

Anstatt nach Informationen in verschiedenen Diagnosesystemen zu
suchen, konnen Sie nun komfortabel in einem einzigen System Ihre
Fundus-Aufnahmen und Testergebnisse beurteilen.

VISUPAC Star bietet einen groBeren Komfort und eine effektivere

Nutzung als bisher existierende Systeme und wird ab Mitte 2007
verflighar sein.

H_H_,.—N_in.-pp_
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Das VISUPAC Star System verarbeitet Bilder und Daten von ZEISS Produkten sowie von Diagnosegerdten anderer Anbieter.
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VISUCAMNMFA:

Ein Schritt in die Zukunft des

Die VISUCAM™* ist eine Funduskamera mit modernem, Workflow-

orientiertem Konzept. Funduskameras werden seit mehr als 60 Jahren
eingesetzt, um Befunde des Augenhintergrundes zu dokumentieren.
In den Anfangen wurden von speziell ausgebildeten Fotografen Klein-
bildfilme verwendet, heute gibt es digitale Kamerasensoren, die auch
von Assistenten ohne spezielle Vorbildung fir die Fotografie genutzt
werden konnen. Das integrierte Konzept fiir die VISUCAM™* hat
Carl Zeiss Meditec weiter entwickelt, die Basis wurde jedoch bereits
2002 mit der VISUCAM™ gelegt.

Was ist dann bei der VISUCAM™" sg zukunftsweisend?

Die VISUCAM"* vereint die Funktionalitat einer klassischen non-
mydriatischen Funduskamera mit jener der mydriatischen Kameras. Der
Anwender nutzt die Vorteile beider Systeme in einem einzigen Gerat.
In der taglichen Praxis bedeutet dies, dass neben der Fluoreszein-
Angiographie mit geweiteter Pupille einfach und schnell Farbauf-
nahmen ohne weit getropfte Pupille angefertigt werden kdnnen.

Losungsangebote

Fundus Imaging

Besondere Bedeutung haben dabei die klassischen Eigenschaften
der ,Non-Myd":

- Unsichtbare IR-Einstellbeleuchtung

- Fokussierhilfe

- Positionierhilfe

Die Einstellhilfen erlauben eine besonders leichte Bedienung der
VISUCAM™ v6llig unabhangig von der gewahlten Anwendung.
Angenehm ist die VISUCAM™* gquRerdem fur Patienten, da das
oft als lastig empfundene Beobachtungslicht durch eine IR-Beleuch-
tung ersetzt ist.

Die VISUCAM™* verbindet einfache Bedienung und Patienten-
freundlichkeit mit dem bekannten All-in-One Konzept der VISUCAM-
Familie und einer guten Bildqualitat. Sie kann vorteilhaft in der
privaten Praxis oder in kleineren Kliniken eingesetzt werden. Durch
ihr Workflow-Konzept, die gute Bildqualitat und den moderaten
Preis schliefst VISUCAM™™ die Liicke zwischen der preiswerten
VISUCAM™ und der High-End Funduskamera FF 450°* mit VISUPAC.
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Losungsangebote

Eine Videokamera fur die Anforderungen der Augenchirurgie

MediLive® Trio Eye™ wurde speziell fiir die hohen Anforderungen « Voreingestellte Konfigurationen fiir den vorderen und hinteren

der Augenchirurgie entwickelt. Das Ergebnis ist eine qualitativ Augenabschnitt ermoglichen mit der Videokamera MedilLive

hochwertige 3-Chip-Videokamera fir ZEISS Operationsmikroskope, Trio Eye schnell und einfach brillante Bilder. Dies erweist sich vor

die detailgetreue, kontrastreiche Bilder in hoher Auflosung liefert. allem beim Wechsel zwischen den zwei Anwendungsgebieten
als Vorteil.

Die Vorteile liegen auf der Hand:

Individuelle Einstellungen konnen gespeichert und jederzeit per

+ Bei Operationen am hinteren Augenabschnitt Knopfdruck wieder abgerufen werden. Auch die verschiedenen
erzeugt die Kamera auch mit wenig Licht ein Kamerakonfigurationen flir Halogen- und Xenonbeleuchtung
helles, kontrastreiches Bild auf dem Monitor. Superlux® Eye kdnnen gespeichert werden. Der Weifabgleich

beim Wechsel zwischen den beiden Beleuchtungsarten wird

« Wird die Kamera fiir den vorderen Augenab- somit dberflussig.

schnitt eingesetzt, geben die Videosequenzen
Details der Sklera ohne Uberstrahlung wieder,

Die MediLive Trio Eye verflgt (ber eine Rotate-Funktion, um

wie es bei zu starker Helligkeit auftritt. Videoaufnahmen zu invertieren. Auf diese Weise konnen Mit-
arbeiter im OP oder Studenten den Eingriff anhand eines
« Das Resultat: perfekte Videoaufnahmen fir Monitorbildes verfolgen, das stets korrekt ausgerichtet ist.

Prdsentationen vor Kollegen oder Studenten.
Wird die Videokamera MediLive Trio Eye mit dem Operations-
mikroskop OPMI® VISU 210, dem Invertertube™ und dem Laser
VISULAS 532s kombiniert, entsteht das ideale System fiir die
Netzhautchirurgie.
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Fallstudie zur Glaukom-Progressionsanalyse

Murray Fingeret, OD

Bei diesem Patienten wurde ein primares Offen-
winkel-Glaukom diagnostiziert. Die Diagnose
F basierte auf einer glaukomatosen optischen
Neuropathie und einem leicht erhohten partiellen bogenférmigen
Skotom. Nach Beginn der Behandlung wurde das Gesichtsfeld des
Patienten nach sechs Monaten und danach jahrlich untersucht.

Erste Untersuchungen lassen Progression vermuten

Im April 2003 zeigte das Gesichtsfeld eine Reihe von Punkten, die
sich oberflachlich verschlechtert hatten, so dass das Gesichtsfeld

beim nachsten Besuch (August 2003) erneut gemessen wurde, um
die Progression zu bestatigen. Im August 2003 konnten nur zwei
dieser Punkte reproduziert werden. Einer davon war dem oberen

Lid zuzuschreiben und nicht auf eine glaukomatdse Veranderung

zuruckzufihren. Die nachsten Gesichtsfeldmessungen erfolgten im
August 2004, wobei zwei Punkte im superio-nasalen Quadranten
zum zweiten Mal markiert wurden, ein weiterer Punkt zum dritten
Mal. Aufgrund der Anordnung der markierten Punkte wurde das

Gesichtsfeld beim nachsten Besuch erneut vermessen, um eine
Veranderung festzustellen.

Spatere Gesichtsfeldmessungen zeigen Variabilitat

Beim Besuch im Januar 2005 wurden keine Punkte gefunden, die

sich bei der Progressionsanalyse verandert hatten. Vermutlich wur-
den aufgrund von Variabilitat bei jedem vorherigen Test jeweils ver-
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schiedene Punkte markiert. Die nachste Gesichtsfeldmessung wurde
im Dezember 2005 durchgefihrt. Erneut wurden verschiedene Punkte
markiert, die sich gegenuber der Erstuntersuchung verandert hatten,
aber keiner davon war in der ersten Gruppe der im August 2003 fest-
gestellten Punkte zu finden. Diese Veranderung wurde nicht als sig-
nifikant betrachtet. Die Gesichtsfelduntersuchung wurde letztmalig
im September 2006 durchgefuhrt. Bei dieser Untersuchung wurden
zwei Punkte erstmalig markiert, die wiederum keinen Hinweis auf
eine Progression ergaben.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass bei diesem Patienten
iber sechs Jahre keine wesentliche Anderung festgestellt werden
konnte. Zwar wurden bei jedem Einzeltest verschiedene Punkte als
Progression gekennzeichnet, aber wenn man sich die gesamten
Gesichtsfeldmessungen aus der Riickschau betrachtet, zeigt sich ein
bestimmtes Muster. Der Standard fiir eine Progression (drei Punkte
in drei aufeinanderfolgenden Tests markiert) konnte bei diesem
Patienten zu keinem Zeitpunkt festgestellt werden. Die Gesichtsfeld-
messungen sind als Anzeichen einer Variabilitat zu werten und
nicht auf glaukomatdse Veranderungen zurlckzufiihren. Dennoch
kann manchmal eine Progression im Friihstadium als Variabilitat
erscheinen. Sechs Jahre mogen fur einige nicht als , frihzeitig” gel-
ten, auf das gesamte Leben gerechnet sind sie es aber durchaus.

a7 -
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Verfolgen von Veranderungen der Makuladicke
ohne chirurgische Unterstutzung -
ein Beispiel fur die Anwendung des Stratus OCT

Robert Raden, MD
Elman Retina Group, Baltimore, USA

Der Patient

Ein 66-jahriger Mann stellte sich mit einem seit vier Wochen einge-
schrankten Sehvermdgen am linken Auge vor. Die Sehscharfe des
linken Auges betrug 20/60. Die Anamnese ergab keine Hinweise auf
Augenverletzungen oder Augenoperationen. Die klinische Untersu-
chung zeigte einen matten Reflex. Das Fluoreszein-Angiogramm und
das Fundusbild waren normal.

Die Diagnose mit dem Stratus OCT

Mittels optischer Koharenztomografie (OCT) lieR sich eine Traktion
und Abhebung der zentralen Makula durch Zug des posterioren
Glaskarpers nachweisen (vitreoretinales Traktionssyndrom). Auf der
Grundlage der Messungen mit dem Stratus OCT™ betrug die Netz-
hautdicke im zentralen Bereich 323 um. Ein Crosshair-Scan zeigte
den Zug des Glaskérpers an der Fovea centralis.

Ergebnis

Da kein offenes Netzhautloch vorlag, entschied ich mich fir eine
Beobachtung des weiteren Verlaufs (ber kurze Zeit. Nach zwei
Monaten stellte sich bei dem Patienten eine spontane Besserung
des Sehvermdgens von 20/60 auf letztendlich 20/20 ein.

Schlussfolgerung

Bei dem Patienten hatte eine erhebliche Glaskorperabhebung und
damit ein Nachlassen der Traktion stattgefunden. Die Messung mit
dem Stratus OCT ergab eine normale Dicke von 180 pm. Der Cross-
hair-Scan der Makula zeigte eine Abflachung der Fovea centralis,
wobei mehrere kleine zystische Hohlraume zurlickblieben. Besonders
interessant war ein kleines, Uber der Fovea schwebendes Operculum,
das von lamellarem Netzhautgewebe gebildet wurde.

Die Entscheidung, den Patienten iiber kurze Zeit zu beobachten und
auf eine spontane Abhebung des Glaskorpers von der Fovea zu hoffen,
wurde mir durch die detaillierte Darstellung des Stratus OCT wesent-
lich erleichtert. Die Traktionsstarke lag selbst bei sorgfaltiger Kontakt-
glasuntersuchung im subklinischen Bereich. In diesem Fall fihrte
wirklich das Stratus OCT zur Diagnose und ermaglichte eine vorsich-
tige konservative Behandlung.

Hinweis: Der Autor hat keine finanziellen Interessen an diesem Beitrag.
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Chirurgische Highlights

Femtosekunden- und Excimerlaser:
Glanzlichter eines ereignisreichen Jahres

2006 war ein sehr wichtiges und ereignisreiches Jahr fir den Bereich
Refraktive Laserchirurgie der Carl Zeiss Meditec. Diese Ausgabe von
VISIONS ist eine perfekte Gelegenheit, Ihnen einen aktuellen Uberblick
ber unsere Aktivitdten und Ziele zu geben.

Ende 2005 haben wir eine neue Version unseres CRS-Master™ auf
den Markt gebracht, ein System der dritten Generation zur individuel-
len refraktiven Behandlung mit dem MEL 80™ Excimerlaser.

Features wie die Oculign™ Augenregistrierung zur exakten Be-
handlungspositionierung und die Option der topografiegefihrten
Behandlung haben einen neuen Standard fiir die individuelle
Refraktionskorrektur gesetzt; sie weisen auRerdem eine Fiille
von neuartigen Ansatzen zur Korrektur von komplexen Hornhaut-
irregularitaten auf.

Konsequenterweise wurde der neue CRS-Master vom Markt auReror-
dentlich gut angenommen und die Mehrzahl aller MEL 80 Kunden
entscheidet sich auch fur einen CRS-Master.

CRS-Master: Diagnose

Q.

VisuMax: Flapschnitt

Die Carl Zeiss Meditec Systemldsung fur refraktive Laserchirurgen

CRS-Master: Behandlungsplanung

Im August erteilte die amerikanische Zulassungsbehérde FDA unserem
MEL 80 Excimerlaser die Zulassung fur Myopiekorrekturen. Dieses

stellt einen weiteren und auRerordentlich wichtigen Meilenstein inner-
halb unserer Strategie dar, weltweit die fortschrittlichste Technologie
im Bereich refraktiver Laser anzubieten.

Dariiber hinaus unterstreichen die Studienergebnisse die iiberlegene
Leistungsfahigkeit des MEL 80. So haben 41 % der Patienten einen
unkorrigierten Visus von 1,6 oder besser.

In der Zwischenzeit haben wir auch die klinische Phase der FDA Hype-
ropiestudie abgeschlossen. Auf Seite 21 finden Sie eine Zusammen-
fassung der aktuellen Studienergebnisse.

Aktuell planen wir schon die nachsten Studienphasen, um den in den
USA zugelassenen Indikationsbereich kontinuierlich zu erweitern.

Diese Aktivitaten allein unterstreichen bereits unser hohes Engage-
ment im Bereich der refraktiven Laserchirurgie. Doch wir haben
noch weitergehende Plane.
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Oculign: Augenregistrierung
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MEL 80: Refraktionskorrektur
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Chirurgische Highlights

Parallel zur Weiterentwicklung unserer Excimerplattform haben wir
im vergangenen Jahr sehr erfolgreich die ersten klinischen Studien
mit unserem Femtosekundensystem durchgefihrt.

Ein Studienziel war die Untersuchung der Resultate des Kombina-

tionssystems bestehend aus dem VisuMax® fur den Flapschnitt und
dem MEL 80 fir die nachfolgende Refraktionskorrektur. Daneben
haben wir eine zweite Studie durchgefihrt, um die Machbarkeit

einer refraktiven Korrektur nur mittels Femtosekundenlaser zu unter-

suchen.

Auf der zuriickliegenden AAO prasentierte PD Dr. Marcus Blum
(Helios Augenklinik, Erfurt) die klinischen Ergebnisse des Kombi-
nationssystems bestehend aus VisuMax und MEL 80. Wie erwartet
waren diese sehr gut und unterstreichen gleichermalen die Leistungs-
fahigkeit beider Gerate.

Prof. Sekundo von der Universitatsaugenklinik Mainz zeigte die
ersten Fallbeispiele des revolutionaren neuen Verfahrens FLEX
(Femtosecond Lenticule Extraction).

Obwohl es sich hierbei um sehr friihe Ergebnisse einer Machbar-

keitsstudie handelt und wir noch eine intensive Phase klinischer

Forschung erwarten, wird deutlich, welches Potenzial in der Kombi-

nation von langjahriger Erfahrung im Bereich refraktiver Laser und
unibertroffener ZEISS Expertise im Optikbereich liegt. Beide Themen
werden in dem Artikel auf Seite 19 vorgestellt.

Neben den klinischen Ergebnissen haben wir auf der zuriickliegen-
den AAO auch eine Vorschau auf unser VisuMax Femtosekunden-
system prasentiert. Das Feedback hatte nicht positiver sein kénnen
und man kann ohne Ubertreibung sagen, dass dieses eine der
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herausragenden Neuvorstellungen auf der AAO war. Infolgedessen
war unser Innovationssymposium ,Refractive Highlights” ausgebucht.

Wir sind davon Uberzeugt, dass wir gerade erst anfangen, das Poten-
zial der Femtosekundenlaser in der Hornhautchirurgie auszuloten, und
wir erwarten eine rapide Entwicklung dieser Technologie hinsichtlich
Indikationen und kKlinischer Ergebnisse. Die Erweiterung der klinischen
Maglichkeiten ist eines der Hauptziele unserer klinischen Forschung.

Mit der Einfuhrung dieses technologisch iiberragenden Femtosekun-
densystems wird Carl Zeiss Meditec der einzige Anbieter einer wirk-
lich kompletten Systemlosung fir die refraktive Laserchirurgie.

Fir jeden Schritt innerhalb des refraktiven Workflows, von der Dia-
gnose (ber die Behandlungsplanung bis zum Flapschnitt und zur
Refraktionskorrektur, bietet Carl Zeiss Meditec eine Losung an, die
jeweils die Spitzentechnologie in ihrem Bereich darstellt.

Diese Aktivitaten senden ein klares Signal: Unsere Absicht ist es,
einer der weltweit fuhrenden Anbieter refraktiver Lasertechnologie
zu werden.

Stefan Kaiser
Leiter Geschaftsfeld Refraktive Laser
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Premiere auf der AAQO: Die ersten klinischen Ergebnisse
mit dem neuen Femtosekundenlaser von Carl Zeiss Meditec

PD Dr. Marcus Blum, Erfurt und
Prof. Dr. Walter Sekundo, Mainz

Als klinischer Partner der Carl Zeiss Meditec
haben wir die Entwicklung des Femtosekunden-
lasers VisuMax® fir die refraktive Hornhaut-
chirurgie von einem sehr frihen Stadium an
begleitet. Deshalb war es ein besonders span-
nender Moment, nach intensiver Vorarbeit nun
mit den klinischen Ergebnissen der ersten
Patientenbehandlungen vor das Fachpublikum
zu treten und die Moglichkeiten des neuesten
Femtosekundenlasers erstmals zu prasentieren.

PD Dr. Marcus Blum

Die klinischen Resultate wurden in zwei multi-
zentrischen Studien erarbeitet, deren wichtigs-
te Ergebnisse in diesem Artikel berichtet wer-
den. Gemeinsam ist beiden Studien, dass das
neuartige Verfahren des Femtosekundenlasers zur Erzeugung cor-
nealer Schnitte genutzt wurde, wobei die Behandlungen mit einer
Prototypversion des VisuMax durchgefiihrt wurden.

Prof. Dr. Walter Sekundo

VisuMax erzeugt und komprimiert Laserlicht in sehr kurzen Laser-
impulsen und erzielt damit eine auRergewdhnlich hohe Energie-
dichte. Fokussiert man den Laserstrahl extrem genau im Gewebe,
so wird dieses im Fokusvolumen in ein gasférmiges Plasma uber-
fihrt. Es entsteht eine mikroskopisch kleine Gasblase, die eine
Gewebeunterbrechung darstellt. Fiihrt man den Laserstrahl durch
das Gewebe, so entsteht sukzessive eine Trennflache, die man

sich wie einen dichten Blasenteppich vorstellen kann. Aufgrund

der extrem kurzen Dauer der eingesetzten Laserimpulse (1 Femto-

sekunde entspricht 10" Sekunden) bezeichnet man das Verfahren

als Femtosekundenlaser-Schnitt.

In der LASIK-Studie wurde eine kombinierte Behandlung aus Flap-
schnitt mittels VisuMax und anschlieRender Excimerlaser-Behand-
lung mit dem MEL 80™ durchgefiihrt. Die Qualitat der erzielten

VisuMax Femtosekundenlaser

Flapschnitte zeigt sich eindrucksvoll in den Aufnahmen mit dem
Visante™ OCT (Abb. 1). Die nominale Schnitttiefe (hier: 120 um)
wurde vom Operateur eingestellt: Die Variation dber die Schnitt-
breite ist duRerst gering und die Schnittfihrung sehr stetig und

parallel zur Hornhautoberflache.

Abbildung 1: Schnittbild durch die Hornhaut nach Flapschnitt mit
dem VisuMax Femtosekundenlaser. Die Schnittfldiche ist deutlich
zu erkennen. (Kohdrenztomografische Aufnahme mit Visante OCT)

Die Klinischen Ergebnisse waren hinsichtlich post-op Visus, Sicher-
heit und Zielrefraktion in Ubereinstimmung mit den bekannten her-
vorragenden Ergebnissen vergleichbarer LASIK-Studien des MEL 80.

Besonderes Augenmerk lag auch auf der gesamten Laseranwen-
dung. Die Femtosekunden-Flaps lieen sich problemlos éffnen und
die refraktive Korrektur mit dem MEL 80 Excimerlaser konnte
ohne Wartezeit durchgefiihrt werden. Eine Beeintrachtigung der
Eyetracker-Funktion trat nicht auf.

Ein vollkommen neuartiges Applikationsfeld betraten wir mit der

Studie zum neuen Verfahren FLEx. Bei der Femtosecond Lenticule
Extraction (FLEx) wird die Refraktionskorrektur durch das Schneiden
eines intrastromalen Lentikels gefolgt von einer manuellen Entfer-
nung dieses Lentikels erreicht.

Dieses Verfahren erfordert eine extrem prazise dreidimensionale
Schnittfihrung und stabile Positionierung des Gerdtes zum Auge.
Das eigens auf diese Anforderungen abgestimmte Kontaktglas-
prinzip wurde in unseren Studien ebenfalls evaluiert. Dariiber
hinaus ist hervorzuheben, dass die Ansaugung des Auges weder
zu einer signifikanten Erhohung des Augeninnendrucks noch zu
temporarem Visusverlust flihrte. Damit ist die Verbindung des
VisuMax zum Auge im Vergleich zu anderen bekannten Geraten
sehr schonend.

Wir konnen aktuell iber 1-Monats-Ergebnisse von 10 behandelten
Augen berichten. Keines der Augen verlor mehr als 2 Linien im
Visus und damit kann das neue Verfahren als sicher eingestuft wer-
den. Wir méchten nur einen Fall exemplarisch darstellen (Abb. 2).
Sowohl der erreichte post-operative Visus von 1,0 unkorrigiert als
auch die Zielrefraktion sind sehr zufriedenstellend fir diese frihe
Phase der klinischen Erprobung. Auch die Topografie nach der
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Behandlung (Abb. 3) zeigt eine gut ausgepragte optische Zone mit
leicht prolater Form, zusatzliche Wellenfrontmessungen bestatigen
diesen Befund.

Zusammenfassend konnen wir aktuell fur beide Studien feststellen,
dass die Uberfihrung vom Labor in die klinische Praxis reibungslos
funktionierte.

Fiir die neuartige Methode FLEx wurde die prinzipielle Machbarkeit
mit dem VisuMax Femtosekundenlaser nachgewiesen; die ersten
Resultate Uberstiegen die Erwartungen.

Parameter Pra-op Post-op (1 Monat)

Sphare/Zylinder/Achse[-5.50 D/-0.50 D/15° |+0.50 D/-0.75 D/15°

UCVA <20/200 20/20

BSCVA 20/20 20/20

Abbildung 2: Behandlungsergebnis FLEx (Patient mdnnlich, Alter 33 Jahre)

MWEHCITETE [

‘wrrmdmre Feyoad s

Abbildung 3: Hornhauttopografie nach FLEx-Behandlung (4 Wochen post-operativ)
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Aufgrund der vielversprechenden friihen Ergebnisse dieses neuarti-
gen Verfahrens werden wir diese Studie fortfiihren und in Folge Uber
die klinischen Ergebnisse berichten.

LASIK-Flaps wurden prdzise und reproduzierbar geschnitten. In
Kombination mit dem MEL 80 Excimerlaser ergibt sich eine inte-
grierte Behandlung, die sich durch hervorragende Ergebnisse und
effiziente Ablaufe auszeichnet.

Der neue VisuMax Femtosekundenlaser hat sein Potenzial fiir ein
breites refraktiv-chirurgisches Anwendungsspektrum im klinischen
Einsatz bisher eindrucksvoll unter Beweis gestellt.

Glossar:

Flap — Lamelle der vordersten Hornhautschicht
fs — eine Femtosekunde entspricht 10" Sekunden



MEL 80 - Klinische Ergebnisse

Chirurgische Highlights

aus der FDA-Zulassung fur Myopie und Hyperopie

John Dishler, MD
Denver, Colorado, USA

Dr. Dishler ist Spezialist fiir refraktive Chirurgie,
praktiziert in Denver (Colorado, USA) und hat
in den letzten 10 Jahren selbst etwa 40.000
LASIK-Eingriffe durchgefiihrt.

Er war an der urspriinglichen Entwicklung des Excimerlasers im Rahmen
der FDA-Zulassungsstudien beteiligt und trug von Anfang an zur
Entwicklung des Femtosekundenlasers bei. Gegenwartig ist er in
der refraktiven Chirurgie fiir verschiedene Unternehmen als klini-
scher Berater zur Produktverbesserung tatig.

Dr. Dishler halt mehrere Patente auf seinem Spezialgebiet.

Auf der AAO im November 2006 in Las Vegas hielt Dr. Dishler einen
Vortrag auf dem Messestand von Carl Zeiss. Der folgende Artikel ist eine
Zusammenfassung des Vortrags von der AAO.

,Ich stelle Ihnen nachfolgend die hervorragenden klinischen Ergebnisse
vor, die zur Zulassung des MEL 80™ fiir Myopie und Astigmatismus
in den USA fiihrten. AuRerdem machte ich Sie tiber die aktuellen Ergeb-
nisse der Hyperopiestudie informieren.

Ich kann Ihnen berichten, dass mittlerweile auch alle erforderlichen
Hyperopieaugen behandelt wurden. In diesen Fallen muss noch die
Nachverfolgung abgeschlossen werden.

Vorweg sei aber gesagt, dass ich nicht die Absicht habe, Sie mit
Aussagen uber einen weiteren Excimerlaser zu langweilen, sondern
dass ich Sie tber den Klassenbesten informieren mochte.

Der MEL 80 ist einfach zu handhaben und extrem schnell. Ein Feature,
das mir besonders gefallen hat, ist die einfache Art der Kalibrierung.

Die wichtigste klinische Aussage ist aber, dass nach Myopiekorrektur
93 % der Augen einen Visus von 1,0 oder besser erzielten. Uber 40 %
der Augen erreichten einen Visus von 1,6 oder besser, was bisher

sogar bei Studien mit Wellenfrontkorrektur noch nicht erreicht wurde.

Das Ziel der Studie war die Bewertung der Sicherheit und Wirksam-
keit der Korrektur von Myopie bis -10 Dioptrien und Astigmatismus
bis -3,5 Dioptrien sowie Hyperopie in einem Bereich bis +6 Dioptrien
und Astigmatismus bis +3,5 Dioptrien.

Es handelt sich um eine prospektive Multi-Center-Studie mit 360
Augen sowohl fiir Myopie als auch fiir Hyperopie. Der Nachverfol-
gungszeitraum betragt 6 Monate bei Myopie und 24 Monate bei
Hyperopie.

Folgende Studienarzte waren maRgeblich beteiligt:

Dres. Steven Dell, Jon Dishler, John Doane, Howard Fine,
Richard Hoffman, Mark Packer, Roger Steinert (als Medical
Monitor), Steve Schallhorn, David Tanzer und John Vukich.

Die abschlieBenden Ergebnisse der Myopie-Kohorte sind in den
Abbildungen 1-4 dargestellt.

Myopie-Studie

Vaorhersagharkeil der manifesien Refrakidon im sph

Lipuivlend (im dpt.) mach & Monasien

Abbildung 1

Die erste Grafik zeigt die Verteilung aller Daten (angestrebte vs.
erzielte Korrektur) bei der Nachuntersuchung nach 6 Monaten. Sie
sehen bis auf wenige Ausreifer eine exzellent geringe Streuung.
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Myopie-Studie

Siminilation des Hnglcn FIEA-Figclassenci Ssomhir s

Abbildung 2a

Myopie-Studie

Siminilation des Hnglen FIEA-Figclissen SsomehEriiiiEs

Abbildung 2b

Abb. 2a zeigt das refraktive Ergebnis nach 6 Monaten, wobei 77 %
der Augen im Bereich zwischen +/-0,5 Dioptrien liegen. In dieser
Grafik zeigt die Verteilung eine leichte Tendenz zur Uberkorrektur.
Zum Abschluss der Myopiestudie wurde der FDA eine Nomogramm-
anderung um 0,25 Dioptrien sowohl in der Sphare als auch im
Zylinder vorgeschlagen. Die FDA hat diesen Vorschlag angenommen.

In Abb. 2b ist eine Ergebnisverteilung zu sehen, die diese geneh-
migte Nomogrammanderung simuliert. Demzufolge waren nun 87 %
der Augen im Bereich +/-0,5 Dioptrien zu finden, was ein hervorra-
gender Wert ist.
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Myopie-Studie

Wirksambket - L phormigierior Y s |V (s s

Abbildung 3

Viel beeindruckender ist jedoch das Ergebnis beziiglich des unkorri-
gierten Visus, wie in Abb. 3 zu sehen. Bereits in der ersten Woche
nach der Operation wiesen 80 % der Patienten einen unkorrigierten
Visus von 1,0 oder besser auf, was eine enorm schnelle Visuserho-
lung dokumentiert.

Myopie-Studie

wacharheil - Anderang der bestkorrigierien Scheschart
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Abbildung 4

Abb. 4 zeigt die Ergebnisse zur Sicherheit der Behandlung mit Gewinn
und Verlust von bestkorrigiertem Visus. Die meisten Patienten blieben
unverandert, 40 % konnten sich um eine Zeile und manche sogar um
zwei Zeilen verbessern.

Die Studiendrzte fanden dies sehr beeindruckend und die Ergebnis-
se wurden durch das subjektive Empfinden der Patienten bestatigt.

Am 11. August 2006 wurde der MEL 80 fir die Korrektur der Myopie
bis -7 Dioptrien und des Astigmatismus bis -3 Dioptrien mit sphari-
schem Agquivalent bis -7 Dioptrien in den USA zugelassen.



Sowohl fir die Myopie- als auch die Hyperopiekorrektur war zu
bemerken, dass durch die aspharische Gestaltung des Ablations-
profils viele Patienten, die alter als 40 waren, nicht nur einen sehr
guten Fernvisus hatten, sondern sogar noch einen guten Nahvisus.

Eine 53-jahrige Patientin beispielsweise sieht aktuell 1,25 in der
Ferne und gleichzeitig J2 in der Nahe.

Sehen wir uns nun die Ergebnisse der Hyperopiestudie an.
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Abbildung 6

Abbildung 5 zeigt die Streubreite ohne (braun) und mit Nomo-
grammkorrektur 0,75 (gelb) nach einem Monat. Nach 6 Monaten
liegt die Ausgleichsgerade parallel zur Sollkurve mit einer leichten
Uberkorrektur von etwa 0,3 Dioptrien, was aus der Erfahrung

heraus sehr gut ist, um die zu erwartende leichte Regression ab-
zufangen (Abb. 6).
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Hyperopie-Studie
Andleramg der bestkorrigierten Sohscharls
{Visus co)

Sacherheil -

Abbildung 7

Aus Abbildung 7 kann man entnehmen, dass deutlich mehr Augen
Visus gewonnen als verloren haben, was fir eine Hyperopiestudie
ausgesprochen gut ist.

Wir kdnnen also folgendes zusammenfassen:
« Die Ergebnisse bei den planmaRigen post-operativen
Untersuchungen sind sehr gut.
« Es wurde eine schnelle Visuserholung festgestellt.
« Bisher gibt es keine unerwarteten unerwiinschten
Nebenwirkungen.

Ich mochte auch einige Eindrlicke meiner Mitarbeiter aus der Zeit der
Studie wiedergeben. Das Personal fand es einfach, mit dem Laser
umzugehen, insbesondere bei der Kalibrierung. Der Patientendurch-
lauf war sehr schnell. Der Eyetracker verfolgte sowohl Pupille als
auch Limbus und funktionierte wahrend der gesamten Studie ein-
wandfrei.

Aus meiner Sicht ist der MEL 80 einfach zu handhaben, extrem
schnell und zweifelsohne Klassenbester mit herausragenden Ergeb-
nissen.”

Hinweis: Aufgrund der begrenzten Anzahl von Féllen
mit hoheren Dioptrien ist der zugelassene Bereich auf
-7 Dioptrien begrenzt. Die erste Abbildung zeigt jedoch,
dass auch hohe Korrekturen gut vorhersehbare Ergeb-
nisse brachten.

Winter/Friihjahr 2007 « VISIONS



Chirurgische Highlights

VISULAS 532s und Operationsmikroskop
OPMI VISU 210 in einem Gerat kombiniert

Sowohl das Operationsmikroskop OPMI® VISU 210 als auch der
Koagulationslaser VISULAS 532s warten mit einer groRen Zahl
innovativer Losungen fiir die Augenchirurgie auf. Carl Zeiss Meditec
hat diese beiden Gerate nun zu einer einzigen platzsparenden Ein-
heit kombiniert. Méglich wurde dies durch einen neuen Gerate-
trager flir das Bodenstativ S88. Damit kann die Laserkonsole auf
das Stativ des Operationsmikroskops aufgesetzt werden.

Der Vorteil fiir den Chirurgen: Der kompakte, aulergewohnlich leis-

tungsstarke Laser benétigt keine eigene Aufstellflache im OP und
die Kabel zum Arztschutzfilter werden im Stativarm verborgen. Das
Bedienpult kann entweder an der Laserkonsole verbleiben oder
abgenommen und flexibel platziert werden. Durch das 5m lange

FuRschalterkabel erhalt der Anwender aulserdem mehr Bewegungs-

freiheit.

Zusatzlich zu dieser Losung setzten die Spezialisten von Carl Zeiss
ihre Kompetenz im chirurgischen Bereich auch bei der Entwicklung
folgender Eigenschaften bzw. Komponenten ein:
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« Verbesserte Ergonomie mit dem Invertertube

« Festes Arztschutzfilter bei minimaler Gesamthohe

« Ermidungsfreies, sicheres Arbeiten mit dem fir den richtigen
Arbeitsabstand und die typische OP-Beleuchtung optimierten
Display

« Méglichkeit des sterilen Betriebs des VISULAS 532s bei Bedarf

« Operieren mit einem kontrastreichen, detaillierten und farbge-
treuen Mikroskopbild durch die Xenonbeleuchtung Superlux® Eye

Kurz: Die leistungsstarke Kombination von OPMI VISU 210 und
VISULAS 532s bietet die optimale Losung fiir bessere Ergebnisse
im OP.



Aus der Sicht eines Arztes:
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Planung und Aufbau eines ambulanten OP-Zentrums

Paul N. Arnold, MD, FACS
Arnold Vision, Springfield, Missouri, USA

In den letzten 15 Jahren war ich an der
Planung, dem Aufbau und der Ausstat-
tung von zwei ambulanten OP-Zentren
beteiligt und habe mich dabei intensiv
= mit dieser Materie beschaftigt. Daneben

habe ich ein Buch iber die Grundlagen
der Leitung und des Betriebs eines ophthalmologischen chirurgi-
schen OP-Zentrums mit dem Titel ,The ABCs of ASCs” verfasst
und herausgegeben, das von der American Society of Ophthalmic
Administrators (ASOA) veroffentlicht wurde. Dabei hatte ich Gele-
genheit, von vielen Spezialisten auf diesem Gebiet zu lernen. Aus
allen Erfahrungen trat klar hervor, dass jeder Chirurg, der den
Aufbau eines ambulanten OP-Zentrums in Erwagung zieht, sich
zunachst eine Reihe von Fragen stellen muss.

1. Warum sind so viele Augenarzte am Aufbau bzw. an der
Teilhaberschaft eines ambulanten OP-Zentrums interessiert?

Die Zahl der Augenarzte, die in ambulanten OP-Zentren operieren,

nimmt Jahr fur Jahr stetig zu. Der haufigste ambulant durchgefiihr-
te Eingriff, dessen Kosten von den 6ffentlichen Kostentragern tber-
nommen werden, ist die Kataraktoperation. Selbst im Bereich vitreo-
retinale Chirurgie tatige Arzte streben eine Verlagerung von Eingriffen
am hinteren Augenabschnitt in das ambulante OP-Zentrum an. Fiir

diesen Trend sind meiner Meinung nach drei Faktoren ausschlagge-

bend: Die Befahigung zu einer starker am Patienten orientierten
und qualitativ hoherwertigen Versorgung, eine wesentlich starkere
Einflussnahme auf das Operationsumfeld und nicht zuletzt wirtschaft-
liche Aspekte.

Die wirtschaftlichen Rahmenbedingungen fir Augenarzte, die von
der offentlichen Krankenversicherung der USA Medicare gestellt wer-
den, erzwingen geradezu den Besitz eines ambulanten OP-Zentrums.
Der Medicare-Erstattungsbetrag fir Kataraktoperationen mit intra-
okularer Linsenimplantation ist in den letzten 15 Jahren real (infla-
tionsbereinigt) um 72 % gesunken. Im selben Zeitraum sank in den
USA die flir ambulante OP-Zentren anrechenbare Vergitung fir den
CPT-Code 66984 (extrakapsulare Kataraktentfernung) nur um 15 %.
Anders gesagt: 1990 generierten sich nur 30 % meines Nettover-
dienstes aus meinem ambulanten OP-Zentrum; 2005 werden unter
Zugrundelegung desselben Operationsvolumens 70 % meines Ein-
kommens durch diese Einrichtung erzielt. Dies verdeutlicht den wirt-
schaftlichen Wandel, der sich durch den Besitz eines ambulanten
OP-Zentrums ergibt.

2. Warum sollte ich an einem eigenen ambulanten OP-
Zentrum interessiert sein?

Beginnen Sie mit einer Praxisuntersuchung — vergleichbar mit der
Untersuchung eines Patienten. Als Hilfsmittel konnen Sie das Doku-
mentationsschema SOAP (Subjective, Objective, Assessment, Plan)
anwenden.

S flr Subjective: Worin bestehen die subjektiven Beanstandungen

oder Probleme in der Praxis? Stagniert die Zahl der Chirurgiepatienten?
Beklagen sich die Patienten dartber, dass sie fiir den chirurgischen

Eingriff ein Krankenhaus aufsuchen miissen?

O fur Objective: Wie lautet der objektive Befund? Wird Ihr Netto-
einkommen trotz konstantem Operationsvolumen von Jahr zu Jahr
geringer? Treffen Sie im Krankenhaus-OP auf haufig wechselndes,
nicht-ophthalmologisches Personal? Werden Ihre Augenoperationen
zugunsten anderer ,Notfalle” abgesagt?

A fiir Assessment (dt. Uberprifung): Wie beurteilen Sie diese Situ-
ation? ,Meine Praxis ist krank und bendtigt eine Therapie.” Oder viel-
leicht: ,Meine Praxis ist in Ordnung, ich wiirde sie aber gerne verbes-
sern.” Daraus schlieRen Sie, dass sich ein ambulantes OP-Zentrum
glinstig auf Ihre Praxis und Ihren Reingewinn auswirken konnte.

P wie Plan: Wie lautet Ihr Plan? Aufbau oder Ubernahme einer
Teilhaberschaft eines ambulanten OP-Zentrums!

Das ist ein groles Projekt, und Sie mlssen von Ihrer Motivation fur
dieses Unterfangen absolut iiberzeugt sein. Haben Sie bei diesem
Plan die Unterstitzung lhrer medizinischen Kollegen und Ihrer
Familienangehorigen? Miissen Sie eine neue Einrichtung aufbauen,
oder konnen Sie ein bestehendes ambulantes OP-Zentrum ganz
oder teilweise Ubernehmen? Verfligen Sie Uber die psychischen
Voraussetzungen als Unternehmer aufzutreten? Investoren miissen
auf finanzielle Verluste vorbereitet sein, auch wenn wir alle hoffen,
dass sich Probleme vermeiden lassen.

3. Kann ich mir den Aufbau oder die Ubernahme eines
ambulanten OP-Zentrums leisten?

Sind Sie finanziell fur die Jahre geristet, die es dauern wird, bis die
neue Einrichtung aufgebaut und die Gewinnzone erreicht ist? Fur die
Finanzierung dieses Unternehmens bendtigen Sie ausreichende Erspar-
nisse und laufende Einnahmen. Als Eigentiimer missen Sie diese
,Maschine” so lange mit den Einkiinften aus Ihrer Praxis futtern kon-
nen, bis sie kostendeckend arbeitet und schlieRlich Gewinne abwirft.

Wenn wir bei der richtigen Frage angelangt sind, liegt die Antwort schon ganz nahe. — Ralph Waldo Emerson, 1852
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4. Wie soll ich den Aufbau eines ambulanten OP-Zentrums
angehen?

Machen Sie Ihre Hausaufgaben, bevor Sie mit dem Aufbau beginnen!
Ich empfehle, der 00SS (Outpatient Ophthalmic Surgery Society) bei-
zutreten und an deren Konferenzen teilzunehmen. Beschaffen Sie sich
die staatlichen und bundesstaatlichen Vorschriften (fur die USA) fir
ambulante OP-Zentren und studieren Sie diese grindlich. Erkundigen
Sie sich bei Kollegen nach ausreichend sachkundigen und erfahrenen
Beratern auf diesem Gebiet, und bitten Sie um Empfehlungen. ,The
ABCs of ASCs" ist ein hervorragendes Nachschlagewerk fur viele dieser
Experten.

Unser ambulantes OP-Zentrum wurde 2005 im Video Journal of
Ophthalmology (Band 21 Nr. 1) vorgestellt. Es wurde ein toller Film
gedreht, und ich bekam die Gelegenheit, unsere Uberlegungen in
Bezug auf die Ausgestaltung und Ausstattung zu erlautern. Eine
der wertvollsten Erfahrungen ist der Besuch verschiedener ambulan-
ter OP-Zentren in Ihrer Gegend. Nutzen Sie das Fachwissen Ihrer
Kollegen und fragen Sie nach, was diese richtig gemacht haben
oder anders machen wirden.

Versuchen Sie sich eine maglichst genaue Vorstellung von Ihrer
Einrichtung zu machen, bevor Sie die Dienste der Fachleute in
Ihrem Team in Anspruch nehmen. Es mag Sie zunachst erschre-
cken, aber Sie werden im Laufe dieses Projektes mindestens 10
verschiedene Berufsgruppen beschaftigen — sofern Sie sich nicht
dazu entschlieBen, alles komplett zu vergeben. Dies ist jedoch
nicht zu empfehlen (siehe Punkt 6).

Erfolgreiches Business — Ein Blick auf das ambulante OP-Zentrum des Autors Paul N. Arnold

5. Was brauche ich in meinem ambulanten OP-Zentrum
wirklich?

Werden Sie sich mit Ihrer Einrichtung auf die Augenheilkunde
beschranken oder mehrere Spezialgebiete anbieten? Wie viele
Chirurgen werden dort arbeiten? Und ganz wichtig: Wie groR ist
das voraussichtliche Operationsvolumen? An wie vielen Tagen der
Woche wird operiert? Muss die Maglichkeit einer Vollnarkose
geschaffen werden? Machten Sie in dem ambulanten OP-Zentrum
auch refraktive Chirurgie mit dem Excimerlaser anbieten? Anhand
der Antworten auf diese Fragen konnen Sie feststellen, welche
GroRe Ihre geplante Einrichtung haben muss.

Wie viele Operationssale bendtigen Sie? Ein OP kann sehr effizient

genutzt werden, wenn pro Tag weniger als 20 Eingriffe am vorde-
ren Augenabschnitt geplant sind. Man kann in einem OP gut vier
Kataraktoperationen pro Stunde durchfiihren und benétigt dafr

nur ein OP-Team. Dabei ist zu berlcksichtigen, dass die Personal-
kosten der grolte Posten unter den Betriebsausgaben sind. Wird

jedoch von einem groReren Operationsvolumen oder von mehreren
Chirurgen ausgegangen, ist ein weiterer OP erforderlich.

Ziehen Sie die zusatzlichen Kosten in Betracht, die fir die Ausstat-
tung und Besetzung eines weiteren OPs entstehen.

Wie viel Personal wird benotigt? All diese Berechnungen richten
sich nach dem Operationsvolumen. Fiir den Patientenkontakt wer-
den mindestens zwei Sprechstundenhilfen/Betreuungspersonal fur
Patienten und Familienangehdrige benétigt. Hinzu kommt eine
ausgebildete Krankenschwester flir die pra- und post-operative
Phase, solange sich nicht mehr als vier Patienten im Raum befin-

VISIONS « Winter/Frithjahr 2007



den (sollten sich dort regelmaRig 3-4 Patienten aufhalten, wird
ein/e Assistent/in fir die Krankenschwester benétigt). Im OP wer-
den ein operationstechnischer Assistent und eine OP-Schwester
bendtigt; ein Andsthesist (CRNA - Certified Registered Nurse
Anesthetist, Fachschwester/Fachpfleger der Anasthesie) ist zur
Betreuung des Patienten wahrend der Operation aulerordentlich
wertvoll. Insgesamt sind das also mindestens sechs Personen.

Durch einen weiteren Mitarbeiter, der bei der Sterilisation und der
Raumvorbereitung hilft, lasst sich die Durchsatzzeit halbieren. Zwei
technische Operationsassistenten, die sich bei den Operationen
abwechseln, waren ideal. Dies ist sehr zu empfehlen, wenn mehr
als 8-10 Operationen pro Tag vorgesehen sind.

6. Kann ich samtliche Details handhaben?

Alle Aufgaben zu vergeben ware unklug, aber hiten Sie sich auch
vor dem Gegenteil — versuchen Sie nicht, dieses Projekt im Allein-
gang anzugehen. Sie tragen die Verantwortung, also ist es lhre
Aufgabe, Ihr Expertenteam anzuleiten. Bei so vielen Einzelaufgaben
weifs die linke Hand gelegentlich nicht mehr, was die rechte gerade
tut. lhnen kommt die Rolle der ,Steuerzentrale” zu, die dafr sorgt,
dass jeder Experte die von lhnen festgelegte Richtung einschlagt.

Nachfolgend finden Sie eine Liste der Berater, die Sie bei der Errei-
chung lhres Zieles unterstiitzen konnten.

a. Unternehmensberater fir ambulante OP-Zentren — Diese Leute
kennen sich normalerweise mit den geltenden Vorschriften, Anfor-
derungen und den wesentlichen Elementen eines erfolgreichen

ambulanten OP-Zentrums aus. Sie konnen aulerdem auf einen Pool
von Experten zuriickgreifen, die in der Lage sind, einige der nachfol-

Chirurgische Highlights

gend genannten Aufgaben zu erfillen. Lassen Sie sich unbedingt von
mehreren Kollegen einen erfahrenen Berater empfehlen.

b. Steuerberater — Ihr Steuerberater wird Ihnen dabei helfen, die
notwendigen Finanzinformationen fiir eine Machbarkeitsstudie

zusammenzustellen. AuRerdem ist ein Businessplan fir die ersten
Betriebsjahre zu erstellen. Diese Art von Vorschau ist unerlasslich.

¢. Immobilienmakler — Ein professioneller Immobilienmakler kann
Sie am besten bei der Suche nach einem Grundstiick unterstitzen,
das sich fur die speziellen Erfordernisse eines erfolgreichen ambu-
lanten OP-Zentrums eignet.

d. Anwalt — Neben den gesetzlichen Vorschriften fiir die Zertifizie-
rung eines ambulanten OP-Zentrums mussen staatliche und ortliche
Sachverhalte geprift und bearbeitet werden.

e. Architekt — Dies konnte die wichtigste Person in Ihrem Team sein.
Ihr Architekt Ubernimmt die Planung und Ausfiihrung. Er muss alle
Regelungen des Staates und der Kostentrager bertcksichtigen, da-
mit Ihre Einrichtung genehmigt wird. Ein spezialisierter Unterneh-
mensberater kann bei der Planung unterstiitzend mitwirken, doch
muss der Architekt die Einzelelemente zusammenfiigen.

f. Bankfachmann — Fir den Bau einer Einrichtung, die eine Million
Dollar (oder auch mehr) kosten kann, brauchen Sie einen Finanz-

partner. Die Darlehensbedingungen sind genauso wichtig wie der
Zinssatz. Wahrend der Laufzeit des Darlehens kommt der Kommu-
nikation mit Ihrer Bank grofSse Bedeutung zu.

g. Bautrager — Das sind die Leute, die Ihre Einrichtung tatsachlich
bauen. Ihr Architekt und Ihr Unternehmensberater kénnen lhnen
bei der Suche nach dem besten Bauunternehmen fir medizinische
Einrichtungen in lhrer Gegend helfen.

h. Einkaufer fiir die Einrichtung — Diese Person unterstiitzt Sie bei
der Beschaffung der erforderlichen Ausriistung, der Medikamente
und der Gerate zum giinstigsten Preis und nach lhren Vorstellungen.

i. Leiter/Geschaftsfiihrer des ambulanten OP-Zentrums — Wenn der

Bau kurz vor der Fertigstellung steht, brauchen Sie diese Person fur
die Zusammenstellung des Mitarbeiterteams: Krankenschwestern,

operationstechnische Assistenten, Sprechstundenhilfen usw. AuRer-
dem miissen Sie Liefervereinbarungen mit den Herstellern von Intra-
okularlinsen und Chirurgiebedarf aushandeln. Fir derartige Aufga-

ben sollte diese Person zustandig sein.

Die Quintessenz lautet: Setzen Sie sich mit allen diesen Fragen aus-
einander, bevor Sie diesen Weg einschlagen. ,Klug fragen kénnen
ist die halbe Weisheit." Und die Antworten sind die Wegweiser zu
einem erfolgreichen ambulanten OP-Zentrum.
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ESCRS Spotlight

Carl Zeiss Meditec auf der ESCRS: Gut besuchte Symposien
und interessante Produktentwicklungen

Der 24. Kongress der European Society of Cataract and Refractive
Surgeons (ESCRS) fand vom 9. bis 13. September 2006 in London
statt.

Carl Zeiss Meditec organisierte zwei Symposien mit hochrangigen

und international anerkannten Referenten: Das Carl Zeiss Innova-

tionssymposium mit einer refraktiven und einer Katarakt-Veranstal-
tung und das Glaukom Symposium ,Struktur und Funktion”. Beide
Symposien wurden von (iber 400 Gdsten besucht.

In der Fachausstellung zeigte Carl Zeiss Meditec Systeme und Losun-
gen fir die vier Hauptkrankheitsbilder des Auges. Die Prasentation
konzentrierte sich dabei auf die Neuentwicklungen des Unterneh-
mens: Visante™ OCT, MEL 80™ mit dem neuen CRS-Master™,
[OLMaster®, MediLive® Trio Eye™, ETHOS®, XL Stabi ZO® und
INVENT ZO®. Das Interesse und der Zulauf am Stand waren auler-
ordentlich groK.

Mit 4.000 Mitgliedern aus dber 90 Landern ist die ESCRS die fuh-
rende internationale Organisation fir die Katarakt- und Refraktiv-
chirurgie. Insgesamt nahmen 180 Aussteller teil.
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Exklusiv von der AAO

Carl Zeiss Meditec Prasentation

Die ,American Academy of Ophthalmology” schloss ihren Jahres-
kongress in Las Vegas mit einer Rekordbesucherzahl. Auch der
Messestand und die Veranstaltungen von Carl Zeiss Meditec waren
auRerordentlich gut besucht. Das Unternehmen prasentierte erst-
mals das neue Geratekonzept Femtosekundenlaser VisuMax® und
den Excimerlaser MEL 80™. Carl Zeiss Meditec stellte weiterhin
Neuentwicklungen in der optischen Koharenztomografie, moderne
Softwarelosungen fir die Glaukom-Verlaufsanalyse und fur das
Monitoring und die Analyse von Daten verschiedenster CZM-
Diagnosegerate vor.

Fiir ZEISS OCT-Plattformen wurden neueste klinische Anwendungen
gezeigt. AuRerdem gab es eine Vorschau auf das neue High-Defini-
tion-OCT-System Cirrus™ HD-OCT. Die hohe Informationsdichte und
axiale Auflésung dieser Spectral-Domain-OCT-Plattform ermdglicht

auBergewohnlich brillante Bilder der Netzhautschichten und ihrer

Erkrankungen. Neue OCT-Anwendungen werden gegenwartig ent-
wickelt und erprobt, um den klinischen Nutzen der Cirrus-HD-OCT
Daten weiter auszuloten.

Vielversprechende neue Studienergebnisse fur das Visante™ OCT,
das erste hochauflésende Stand-alone-OCT-System fir den vorderen
Augenabschnitt, wurden in einem Abendseminar vorgestellt. In einer
Kundenstudie unter Federfiihrung des Fachberaters Shareef Mahdavi
von SM2 Consulting erwies sich das Visante OCT als wertvolles Sys-
tem flr Anwendungen in der refraktiven Chirurgie. Die Teilnehmer
waren von den Bildern beeindruckt, die in dieser Qualitat im klini-
schen Alltag bisher noch nicht erreicht wurden.

,Die Visante-OCT-Technologie hat das Potenzial, die chirurgische
Planung und Behandlung im Bereich der Hornhaut und ihrer umge-
benden Strukturen zu revolutionieren”, erlauterte Mahdavi.

Carl Zeiss Meditec zeigte weiterhin Tools zur Guided Progression
Analysis™ (GPA) fir den Humphrey® Field Analyzer (HFA) und das
Stratus OCT™. (GPA unterstiitzt Arzte bei der Verlaufskontrolle von
Glaukom Friihformen, bevor eine Entscheidung fiir eine Behand-
lung des Patienten getroffen wird.)

Fi .
VISUPAC™ Star und andere
Vernetzungslosungen
waren am zweiten Stand
von Carl Zeiss Meditec
(Standnummer 3534)

und in der Ausstellung
.Integrating the Health-
care Enterprise” (IHE) zu
sehen, die gemeinsam von
der American Academy of
Ophthalmology und der American Academy of Ophthalmic
Executives gesponsert wurde.

Geratesysteme wie HFA, Stratus OCT und GDx™ konnen mit der

VISUPAC Star Software arbeiten. Die speziell fiir die Ophthalmologie
entwickelte Software verwaltet Bilder, Videos und Daten zur Anzeige
an den entsprechenden Untersuchungsplatzen.

Carl Zeiss Meditec sponserte 49 Vortrage und vier Schulungsveran-
staltungen auRerhalb des Kongresszentrums. Die sehr interessanten
Veranstaltungen zu den Themen OCT-Technologien, Glaukom-Verlaufs-
analyse und Innovationen in der refraktiven Chirurgie sowie das erste
Stratus-OCT-Anwendertreffen in den USA zogen viele Arzte und
Journalisten an.

Die Vortrage und Prasentationen dieser Veranstaltungen kdnnen unter
www.zeiss.com/aao abgerufen werden.
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Exklusiv von der AAO

Quantifizierung des Glaukomverlaufs mit Bildgebung

und Gesichtsfeldmessung

Progressionsanalyse ist ein anerkannt wichtiges diagnostisches Thema
fir die Verlaufskontrolle von Glaukom, um korrekte Behandlungsent-
scheidungen je nach Struktur- und Funktionsverlust zu treffen.

Auch beim Kongress der American Academy of Ophthalmology in
Las Vegas war Glaukomprogression erstmals ein Schwerpunkt-
Thema, wie das groRe Interesse an Seminaren und Schulungsver-
anstaltungen zeigte.

Die Carl Zeiss Meditec ist seit mehr als zwanzig Jahren innovativ
in der Progressionsanalyse tatig und demonstrierte ihre flihrende
Position auch auf der AAO. Das Know-how, das das Unternehmen
mit der GPA™ Software (Glaucoma Progression Analysis) im Projek-
tionsperimeter HFA erworben hat, wird kiinftig auf weitere Gerate-
systeme ubertragen. Ein Carl Zeiss Meditec Seminar wahrend der
AAO zum Thema ,Quantifizierung der Glaukomprogression in Bild-
gebung und Gesichtsfeldmessung” zog mehr als 300 Teilnehmer an
und war damit vollstandig ausgebucht.

GPA Tools bringen klinische Vorteile, weil sie nicht nur bei der

Findung konsistenter Entscheidungen helfen, sondern auch die

Patientenbehandlung individualisieren. Diese Tools unterstitzen

den Arzt bei der Befundung von Glaukompatienten und bei der

Unterscheidung verschiedener Patientengruppen:

- Patienten, die stabil sind und wahrscheinlich keine Therapie-
anderung benétigen

« Patienten, deren Progression langsam verlduft und die von
einer Therapieanderung profitieren konnten

« Patienten, deren Krankheit rasch verlduft und die dringend
eine starkere Therapie bendtigen

Dr. Robert Weinreb moderierte das Seminar mit Prasentationen der
Progressions-Tools anhand von Bildern und Gesichtsfeldmessungen
von Dr. Don Budenz und Dr. Joel Schuman. Dr. Weinreb prasentierte
auch jiingste Entwicklungen seiner Arbeit im Bereich der Glaukom-
progressionsalgorithmen am GDx™. Die vortragenden Fachleute und
die intensive Diskussion zu den Fragen der Teilnehmer trugen zu
einer sehr anregenden Veranstaltung mit nachhaltiger Wirkung bei.

Der Erfolg dieser Weiterbildungsveranstaltung zeigt, wie wichtig
Progressionsanwendungen sind, um rechtzeitig auf Struktur- und
Funktionsanderungen reagieren zu konnen. Carl Zeiss Meditec
widmet sich der Entwicklung kombinierter Analysen fur Struktur
und Funktion mit hoch entwickelten mathematischen Modellen.
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Abbildung 1: GDx-Ausdruck eines in der Entwicklung befindlichen Progressions-Tools. Das
Progressions-Tool enthalt drei unabhdngige Algorithmen zur Bewertung verschiedener Arten
von RNFL-Defekten.
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Abbildung 2: Ein Ausdruck aus einem Bericht mit der Stratus OCT Advanced Serial Analysis
(im Entwicklungsstadium). Es vergleicht neueste RNFL-Scans mit vorherigen Scans und fasst
die Ergebnisse auf einer Seite zusammen.
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Methode fiir die Messung des Gesichtsfeldverlustes enthalt — den Visual Field Index.

Bevorstehende internationale Veranstaltungen

5.- 9. Mai 2007 Society of French Ophthalmology SFO Paris, Frankreich
9.-13. Mai 2007 Society of Ophthalmology Europe SOE Wien, Osterreich
17. - 20. Mai 2007 European Society of Retina Specialists EURETINA Monte Carlo, Monaco
17. - 20. Mai 2007 Kongress der Deutschen Ophthalmo-Chirurgen DOC Nirnberg, Deutschland
8. - 12. September 2007 Furopean Society of Cataract and Refractive Surgeons ESCRS Summer, USA
15. - 18. September 2007 European Vitreo Retinal Society EVRS Venedig, Italien

Feedback Ihre Meinung ist uns wichtig. Bitte nehmen Sie sich einen Augenblick Zeit und sagen Sie uns, wie Ihnen
VISIONS gefallen hat. Am besten iber das Internet unter www.meditec.zeiss.com/visions.
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. Tumor” von Allan Connor, Ocular Oncology,
Princess Margaret Hospital, University Health
Network, Toronto, Ontario, Kanada. Fotografiert
mit einer Funduskamera FF 450°* und dem
VISUPAC Digital Imaging and Archive Management
System von Carl Zeiss.

LAltersbedingte Makuladegeneration” von

Fred Hanamoto, Bay Area Retina Associates,
Walnut Creek, Kalifornien, USA. Fotografiert mit
der non-mydriatischen digitalen Funduskamera
VISUCAM™ ™ von Carl Zeiss.

© Carl Zeiss Meditec AG, 2007
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JZilioretinale Arterie” von Gene Saldana, Loma
Linda University Health Care Center, Loma Linda,
Kalifornien, USA. Fotografiert mit einer Fundus-
kamera FF 450° und dem VISUPAC Digital Imaging
and Archive Management System von Carl Zeiss.

.CSR” von Hoang Nguyen, CRA, Retinal Alliance,
PC, Denver, Colorado, USA. Fotografiert mit einer
Funduskamera FF 450°* und dem VISUPAC Digital
Imaging and Archive Management System von
Carl Zeiss.



