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Optische Biopsie
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Optische Biopsie

Optische Kohdrenztomographie

Morphologie

Epithelium

Bindegewebe
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Optische Biopsie - Optische Koharenztomographie (OCT)

Optische Kohdrenztomographie
Morphologie
Nicht invasive d Schnittbilder / Tiefe C"i Hohe Auflosung (mikrometer)

Hornhaut

F. Lavinsky and D. Lavinsky, Int ]
Retin Vitr 2, 25 (2016).

K. Liang, O. O. Ahsen, Z. Wang, et
al., Optics Letters 42, 3193
(2017).

‘s § S A. Alex et al. JBO 15(2), 026025,
e . =] 2010

D Rectum "t KON AR e S NSRS _— Wojtkowski, M. et al. Applied
s e T R A R ™ e optics 49, D30-D61 (2010).

J. Zhang, T. Nguyen, B. Potsaid, et
al., BOE, 12, 2384-2403 (2021).
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Optische Biopsie - Optische Koharenztomographie (OCT)

Optische Kohdrenztomographie

Morphologie

Cas D

Epithelium

Bindegewebe

/Intraoperativ

Detektion und Charakterisierung
von Blasenkrebs im Frihstadium

Wachstumstiefe (Stage)
4
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Erste Schritte: Ex vivo Tests/Studien

Stage

S

Grade

Gesund
(false positive)
66

high grade

T 12

. . low grade
116 Biopsien 38

44 Patientlnnen

I\
s L I

https://www.europakarte.org/leere-europakarte/
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Ex vivo Tests/Studien

ROYAL SOCIETY

»
AnaIySt ~OF CHEMISTRY

M) Check for updates Morpho-molecular ex vivo detection and grading
of non-muscle-invasive bladder cancer using
forward imaging probe based multimodal optical
coherence tomography and Raman spectroscopy+

Cite this: DOI: 10.1039/c9an01911a

Fabian Placzek, 2 12 Eliana Cordero Bautista,{° Simon Kretschmer,©

Lara M. Wurster,? Florian Knorr,” Gerardo Gonzalez-Cerdas,® Mikael T. Erkkila,?
Patrick Stein,® Caglar Ataman,® Gregers G. Hermann,? Karin Mogensen,®
Thomas Hasselager,® Peter E. Andersen,’ Hans Zappe,© Jirgen Popp,®?
Wolfgang Drexler,? Rainer A. Leitgeb® and Iwan W. Schie (2 *Ph
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Ex vivo Tests/Studien — Herausforderungen

« Orientierung
« Herausschneiden in der Blase
« Aus Blase sptlen

« Sieb zum Auffangen
« Alle Zellschichten noch da?
« Tiefe der Biopsie ungewiss
« Verbrannte Stellen mdglich

« Bilddaten schwer vergleichbar mit
histologischer Befundung

Endoskopische Optische Kohdarenztomographie zur Friiherkennung von Blasenkrebs - eine Pilotstudie
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Klinische Validierung:
System + Endoskop



Multizentrische Studien

Technologie Positive Ethik

Medical Device Regulation
(EU) 2017/745

Erste in vivo Schritte

Automatische Segmentierungs-

Biomarker identifizieren

Screening Programme

Mechanisches, optisches,
elektrisches Design

Phantom & Biopsien Tests

Gebrauchstauglichkeit

Diagnostisch/Vorhersage

Biomarker Patienteneinfluss

Pre-tested System/Prototypen & Klassifizierungsansdtze

@15\\6. b\OM? dwm[ Cb‘V\\\C'&L 'Mp(zwewk&‘ou W
200 Velududaow Murcal houbue

Also discussed in: S. E. Reis, M. C. McDonald, and S. J. Byers, Clin Translational Sci, vol. 1, no. 1, May 2008, doi: 10.1111/j.1752-8062.2008.00021.x.
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Ethikkommission /
Nationale Behorde

)

Klinische Validierung:
System + Endoskop






A road to Klinische Validierung:
Portables & sicheres System fur in-vivo

Technische Dokumentation notwendig
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Intended use
Use specifiation

User requirements

Start of risk managment

Technical requirements

A

Construction of hardware
and mechanics, coding

Prototype, drawings,
instruction for use,...

Verification -

"Is the device developed according
to the technical specifications?"

Verfied device

\"EE])]

"Does the device fulfill the user needs?"
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OCT System
OCT Endoskop + OCT Rack




OCT Endoskop — vorwarts gerichtete Bildgebung
Parameter __________[Design

% Lateral Auflésung 19 pm
. Axiale Aufloésung 9 um
‘ Y Arbeitsabstand 500 ym
% Resonanzfrequenz 300 Hz

ra/ Konzept Verkapselung Bildfeld (Durchmesser) 2 mm

G. Gonzalez-Cerdas, et al., J. Optical Microsystems, vol. 3, no. 01, Jan. 2023, doi: 10.1117/1.JOM.3.1.011006.
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Chemo-thermisches Waschen Formaldehyd Sterilisation

Acknowledgments
Zentralsterilisation:

Andrea Foit
Judith Schuran
Irene Richter

Zertifiziert gemaR den Forderungen durch die ONORM EN 15O 9001:2015 und der ¥ < < A
ONORM EN ISO 14001:2015 durch die Quality Austria. 7 A %

A‘duedi“e._'t als Prif- und Inspektionsstelle gemaB AkkG per Bescheid des o ht =
Bundesministeriums fir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft auf Basis Ove/ 00691
ONORM EN ISO/IEC 17025 und OVE/ONORM EN 1SO/IEC 17020, P e

Akkreditiert als Zertifizierungsstelle gemiR AkkG per Bescheid des
Bundesministeriums fir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft auf Basis OVE/
ONORM EN ISO/IEC 17065.
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Sicherheits Schaltung (hardware basiert - ohne software!)

Uberwacht Antriebsspannung

Uberwacht Laserleistung (EN 60825-1:2022)

Elektrische Sicherheit: z.B. Isolations-Transformator

Fabian Placzek, PhD - Fabian.Placzek@meduniwien.ac.at
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OCT Endoskop

Ex vivo Schwelneblase
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Erste Messungen
am Menschen
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Menschen
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/Hypophyse F. Placzek, A. Micko et al.,
0wl W Biomed. Opt. Express, vol. 11, no. 12, p.
* 7003, doi: 10.1364/BOE.409987.

A. Micko, F. Placzek et al.,
Frontiers in Endocrinology, vol. 12, p.
1345, doi: 10.3389/fendo.2021.730100.

Multimodale
Endoskope

G. Giardina et al.,
Cancers, vol. 13, no. 13, p. 3234,
doi: 10.3390/cancers13133234. /
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Klinische Pilotstudie -
to be continued
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Gedanken — Sicherheit

Biokompatibilitat EN ISO 10993-1:2020 X
Qualitatsmanagement EN 15O 13485:2022 X
Riskmanagement EN ISO 14971:2019 X
Symbole EN ISO 15223-1:2021 X
Elektrische Sicherheit (u.a.) OVE EN 60601-1:2023 X
Elektromagnetische Vertraglichkeit EN 60601-1-2:2022 X
Gebrauchstauglichkeit EN 62366-1:2021 X
Software EN 62304:2006 + A1:2015 X
Laser-Sicherheit EN 60825-1:2022 X

Sterilisation validiert (inkl. Tests)
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Aulferhalb der Projektforderung 30-40 k€

1. Notiz Dokumentation Initiale Einreichung (Ethik) Initiale Einreichung (BASG/AGES)
Okt. 2018 Nov. 2022 23.10.2023
Approved (Ethik)
18.10.2023

Start MIB Final Review MIB Approved (BASC/AGES)
Jan. 2016 Mar. 2022 = Jan. 2024
L\
Materialien biokompatibel Validierte Wiederaufbereitung Elektrische Sicherheit 1. Patientin
Q3 2021 (akkreditiert) 30.09.2022 (Team Regulatory) 07.09.2023 15.03.2024

EMV Messung (akkreditiert)
08.08.2023 —

-
L\
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AbschlieBende Gedanken

\
Initiale Phase

+Wir wollen ja, aber kénnen nicht (immer)...."
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Grundlagenforschung
2-3 Messungen an Menschen

Wartezeit / Gehaltszahlungen ohne produktiv / ...

Neues finden - THAT'S CALLED SCIENCE!
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