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* Mikroskop

* Stativ

* Licht

* Videodokumentation
* Bildeinspiegelung

* Steuerung
(Hand-/Ful3schalter)
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OP Mikroskop — System

M.DIS for iOCT display
and user setting

M.REC 2 for synchronized
picture-in-picture recording (PiP)

HS Hi-R NEO 900A NIR "=y
optimized for near
infrared light

EIBOS 2

for fundus

observation
Intraoperative
ocT

» Perform live OCT scans
during surgery

» Binocular picture-in-picture
image injection

» Great depth overview due
to the large window depth

» Same focus for iIOCT
and microscope

HS Hi-R NEO 900A NIR
on floor stand FS 2-21/ FS 2-25 Foot switch EF 5001
for hands-free microscope

and iOCT operation
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Vernetzung externer “Gerate”

* Weitere Bildgebungen (iIOCT, %

Endoskop) 5 ‘_
- Navigation I Or

* PACS / DICOM
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Weitere Bildgebungen:
IOCT
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M.REC 2 for synchronized
picture-in-picture recording (PiP)

HSMIOS 5

M.DIS for iOCT display
and user setting

|
HS Hi-R NEO 900A NIR
optimized for near
infrared light

EIBOS 2
for fundus
observation
—_ y Intraoperative
OCT

» Perform live OCT scans
during surgery

» Binocular picture-in-picture
image injection

» Great depth overview due
to the large window depth

» Same focus for IOCT
and microscope
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HS Hi-R NEO 900A NIR
on floor stand FS 2-21/ FS 2-25 Foot switch EF 5001

for hands-free microscope
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neurosurgical OR scenario
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neurosurgical OR scenario
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Medizinproduktegesetz &
Betreiberverordnung

besonders relevant:
 DIN EN 80001-1, Abschnitt 3.5
 DIN EN 60601-1, Abschnitt 14.13

— Zweckbestimmung & Anweisung zur vorgesehenen Vernetzung
— Risiko der vernetzten Gerate

—Verpflichtende Doku (GA, Zweckbestimmung,...)

es fehlen:
 Zusatzlich spezifische Angaben, damit ein Medizinprodukt im

Netzwerk des Betreibers bestimmungsgemal’ arbeiten kann
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“Schengen im OP”
Zulassungsrealisierung

10207 20701 20702

Standard for Domain Standard for Serviceoriented Standard for
Information & Service Model for Medical Device Exchange Medical Device Profile
service-oriented Point-of-Care Architecture & Protocol Binding for Web Services
medical device communication

Bild 1: Einbindung der neuen Normenteile in die DIN EN ISO 11073 Standardfamilie

[Quelle: Weissbuch; Interoperabilitat von Geréaten und Systemen in OP und Klinik; DKE & VDE]
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“Schengen im OP”
Zulassungsrealisierung
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Bild 2: Architektur Uberblick (nach [13])

[Quelle: Weissbuch; Interoperabilitat von Geréaten und Systemen in OP und Klinik; DKE & VDE]
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“Schengen im OP”
Zulassungsrealisierung Herausforderungen

Definition von applikationsspezifischen
Anwendungsszenarien

Geratekombinationen und Systemkonfigurationen als
Gesamtsystem

Konformitat von modularen Teilsystemen mit offenen
Schnittstellen

Einstufung in hohere Risikoklasse

Steuern anderer Gerate

[Quelle: Weissbuch; Interoperabilitat von Geréaten und Systemen in OP und Klinik; DKE & VDE]
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“Schengen im OP”
Projektidee: SiMed4.0

Sichere Medizin 4.0: Hardware-Sicherheitsmodul
zur Absicherung von Geraten im medizinischen
Kontext

qne% LS’K ~ Fraunhofer

Schleswig-Holstein |55T
Das SiMed4.0 HW-Modul:

« kann Netzwerkschnittstellen absichern durch IPsec VPN,
Firewall und Gefahr-Erkennung

« kann bisher nicht vernetzte Medizingerate (MG) loT/Cloud-
fahig machen

« kann MG unter einander sicher vernetzen

Dr.-Ing. Tim Suthau 13.10.2017 Krankenhaus 4.0 t.suthau@moeller-wedel.com
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