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1 Einfuhrung in Sonalleve MR-HIFU

1.1 Allgemeine Informationen zu Sonalleve MR-
HIFU

Das Therapiesystem Sonalleve MR-HIFU (MR-gesteuerter hochintensiver fokussierter Ultraschall)
eignet sich fir die folgende Therapieanwendung:

¢ die MR-gesteuerte Behandlung von Uterusmyomen und Adenomyosis uteri

¢ die MR-gesteuerte Schmerzbehandlung bei Knochenmetastasen

Sonalleve MR-HIFU wird in Kombination mit Philips MR-Scannern verwendet.
Zur Verwendung von MR-HIFU benétigen Sie Folgendes:

e Achieva 1.5 T/3.0 T oder Ingenia 1.5 T/3.0 T MR-Scanner.
e Sonalleve MR-HIFU-System

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Verwendung des Sonalleve MR-HIFU-Systems.
Dariber hinaus gelten bei der Arbeit mit dem Sonalleve MR-HIFU-System alle Anweisungen und
Sicherheitsbestimmungen fir MR-Scanner. Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des MR-Scanners.

1.2 Zu diesem Handbuch

Dieses Handbuch gilt fur die folgenden MR-HIFU-Systemkonfigurationen:

e SONALLEVE MR-HIFU V2 ACHIEVA 1.5T
e SONALLEVE MR-HIFU V2 ACHIEVA 3T
e SONALLEVE MR-HIFU V2 INGENIA 1.5T
e SONALLEVE MR-HIFU V2 INGENIA 3T

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Informationen zur ordnungsgemafen und sicheren
Verwendung des Sonalleve MR-HIFU-Systems Diese Gebrauchsanweisung soll Bedienern ein
sicheres und effizientes Arbeiten mit dem beschriebenen Produkt erméglichen.

Vor der Inbetriebnahme des Systems miissen Sie diese Gebrauchsanweisung gelesen haben und
alle mit WARNUNG und VORSICHT gekennzeichneten Hinweise zur Kenntnis nehmen und genau
befolgen.

Sie missen besonders alle in 2 Sicherheit enthaltenen Informationen und beschriebenen
Verfahren beachten.

e Das Kapitel 1 Einfiihrung in Sonalleve MR-HIFU enthalt Informationen zum vorgesehenen
Verwendungszweck und zur Normenkonformitat des Sonalleve MR-HIFU-Systems. Dieses
Kapitel erlautert auch die in dieser Gebrauchsanweisung verwendeten Schreibkonventionen.

e Das Kapitel 2 Sicherheit erlautert die bei der Arbeit mit dem Sonalleve MR-HIFU-System
geltenden Sicherheitsbestimmungen und enthalt wichtige Anweisungen zur sicheren
Verwendung dieses Produkts.

e 3 Systemiiberblick enthalt einen Uberblick (iber die Systemkomponenten.
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1 Einfiihrung in Sonalleve MR-HIFU > 1.2 Zu diesem Handbuch

e 4 Behandlungsverfahren enthalt die fur die Arbeit mit Sonalleve MR-HIFU wichtigen
Schliisselbegriffe und -konzepte und bietet einen Uberblick (iber verschiedene
Behandlungsverfahren.

e Das Kapitel 5 Benutzeroberflache erlautert den grundlegenden Aufbau und die Funktionen der
Benutzeroberflache.

e Das Kapitel 6 Arbeitsablauf fihrt Sie durch den gesamten Behandlungsablauf — von der
System- und Patientenvorbereitung bis hin zu Untersuchungen nach erfolgter Behandlung.

e Das Kapitel 7 Wartung enthalt Anweisungen zur Ausfilhrung regelmaRiger taglicher,
wdchentlicher und monatlicher Wartungsmafinahmen, die den zuverlassigen und fehlerfreien
Betrieb des Systems gewahrleisten.

e Die Fehler- und Warnmeldungen werden in 8 Fehler- und Warnmeldungen des Systems
beschrieben.

¢ Informationen zur sicheren und umweltfreundlichen Entsorgung dieses Produkts finden Sie im
Kapitel 9 Produktentsorgung.

e Die 10 Anhédnge enthalten zusatzliche Informationen zu bestimmten Themen.

In dieser Gebrauchsanweisung wird das Produkt in der umfangreichsten Ausfiihrung mit allen
verfliigbaren Optionen und Zubehorteilen beschrieben. Es ist daher mdglich, dass lhr Produkt nicht
alle hier beschriebenen Funktionen unterstutzt.

Wichtig

Neben diesem Handbuch hat Profound Medical auch eine Technical Description erstellt, die
nur in englischer Sprache verfiigbar ist. Diese enthalt zusatzliche, fiir den sicheren Betrieb
erforderliche Daten sowie MaBnahmen und Bedingungen, die fiir die Installation des
Sonalleve MR-HIFU-Systems zur Verwendung mit dem MR-Scanner erforderlich sind.

1.2.1 Anmerkungen

WARNUNG
WARNUNGEN weisen auf moégliche schwerwiegende Folgen, Schaden oder Gefahrdungen
hin.

Die Missachtung von Warnungen kann zu Verletzungen, Gesundheitsschiaden oder zum Tod
fiihren.

VORSICHT
Ein mit VORSICHT gekennzeichneter Hinweis weist auf Situationen hin, in denen
besonderer Wert auf ein sicheres und effizientes Arbeiten mit dem Produkt zu legen ist.

Die Missachtung einer mit VORSICHT gekennzeichneten Information kann zu leichten bis
mittleren Personen- oder Sachschaden sowie in Einzelfillen auch zu schwereren
Folgeverletzungen und/oder Umweltverschmutzung fiihren.

HINWEIS
HINWEISE sollen besondere Aspekte zur Unterstitzung des Bedieners hervorheben.

Mit WARNUNG bzw. VORSICHT gekennzeichnete Hinweise in dieser Gebrauchsanweisung sind
je nach Gefahrdungsursache oder Risikofolge mit einem der folgenden Symbole versehen:
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1 Einfihrung in Sonalleve MR-HIFU > 1.3 Vorgesehener Verwendungszweck

Allgemeines Symbol fir WARNUNG und VORSICHT

Quetschgefahr

Stromschlaggefahr

Laserstrahl

Magnetfeld

>

1.3 Vorgesehener Verwendungszweck

Dieses Profound Medical Produkt darf nur unter Beachtung der in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Sicherheitsverfahren und Anweisungen und nur fiir den vorgesehenen
Verwendungszweck installiert und eingesetzt werden. Der flir dieses Produkt vorgesehene
Verwendungszweck ist weiter unten erlautert. Keine der in dieser Gebrauchsanweisung gemachten
Angaben mindert jedoch die Verantwortung der Bediener fur ein gesundes, fundiertes klinisches
Urteil und das am besten geeignete klinische Verfahren.

Das System darf nur fiir Patienten ohne MR-Kontraindikationen verwendet werden. Die Patienten
missen die in 2.2 Kontraindikationen und Einschrdnkungen aufgefiihrten Behandlungskriterien
erflllen.

Installation, Anwendung und Betrieb dieses Gerates unterliegen dem Gesetz der Rechtsordnung,
in der das Gerat eingesetzt wird. Anwendung und Betrieb dieses Gerates dirfen nicht gegen
geltende Gesetze oder rechtskraftige Vorschriften verstof3en.

Die Verwendung des Produkts fiir andere als die vom Hersteller vorgesehenen und explizit
angegebenen Zwecke sowie die falsche Verwendung oder der unsachgemalie Betrieb kdnnen den
Hersteller (oder seinen Vertreter) von seiner Verantwortung flr daraus entstehende Schaden oder
Verletzungen entbinden.

Der vorgesehene Verwendungszweck unterliegt der gesetzlichen Zulassung und kann je nach
Land ggf. nur unter Einschrankungen gelten.

In der Republik Korea und der Volksrepublik China darf das Sonalleve MR-HIFU-Therapiesystem
nur zur Behandlung von Uterusmyomen verwendet werden. Alle Hinweise zur Behandlung einer
Adenomyose und zur Knochen-Anwendung sind hier unberiicksichtigt zu lassen.

Geb h i 1 ININ 8 (215
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1 Einfihrung in Sonalleve MR-HIFU > 1.3 Vorgesehener Verwendungszweck

N

VORSICHT
USA:

VORSICHT: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf
dessen Anweisung verkauft werden.

HINWEIS

Dieses Sonalleve MR-HIFU-System ist NICHT fir die diagnostische Bildgebung vorgesehen.
Bildqualitat und Leistungskriterien entsprechen nicht den fiir die allgemeine Diagnostik geforderten
Rahmenbedingungen.

1.3.1 Sonalleve zur Uterusbehandlung

Die Anwendung zur Uterustherapie, Sonalleve MR-HIFU, dient zur Ablation von Uterusmyomen
oder adenomyotischem Gewebe bei Frauen vor bzw. wahrend der Menopause, die eine
gebarmuttererhaltende Behandlung winschen.

Frauen, die eine zuklinftige Schwangerschaft planen, sollten arztlichen Rat einholen, bevor sie
eine MR-HIFU-Behandlung anstreben.

HINWEIS
Bitte lesen Sie die Liste der Kontraindikationen in 2.2 Kontraindikationen und Einschrdnkungen.

Nebenwirkungen

Die HIFU-Behandlung kann mit einer spontanen Ablésung oder einem Ausstol} eines gestielten
intra-uterinen Myoms in Zusammenhang gebracht werden. Die Patienten mussen Uber die
Moglichkeit einer Abldsung oder eines AusstoRes informiert und, falls dies klinisch erforderlich ist,
nach der Behandlung Uberwacht werden.

Obgleich die MR-HIFU-Behandlung von Uterusmyomen grundsatzlich sicher und fir die Patientin
nur wenig oder gar nicht schmerzhaft ist, wurde in der Literatur von mdglichen Nebenwirkungen
berichtet. Die meisten dieser Nebenwirkungen sind jedoch voriibergehender Natur und kénnen mit
sorgfaltiger Behandlungsplanung vermieden werden.

Die Liste der Nebenwirkungen und die Einschatzung ihrer Auftrittshaufigkeit basiert auf Berichten
in der Literatur. Genaue Angaben zur relevanten Literatur erhalten Sie auf Anfrage von Ihrer
Profound Medical Vertretung zur Anwendungsunterstiitzung.
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1 Einfiihrung in Sonalleve MR-HIFU > 1.3 Vorgesehener Verwendungszweck

Schweregrad/Dauer Haufigkeit Quelle Nebenwirkungen

des

Auftretens
Leichte und <10% [HIFU e Ubelkeit oder Erbrechen
voriibergehende )
Nebenwirkungen e Hitzegeflhl/Schmerzen

wahrend der Schallexposition
e Schmerzen

e Schmerzen an Beinen und
Gesal

e |schiasschmerzen/Beintaubheit

¢ Nervenverletzungen oder -
schadigungen

e Abdominale
Druckempfindlichkeit oder
Schmerzen

e Hautverbrennungen ersten
Grades

e Schwellung
e Bauchkrampfe

e Warmeverletzung des inneren
Gewebes

e Fieber

e Starke Vaginalblutung

Patientenpositionierung | ¢  Schulter-, Nacken- oder
Ruckenschmerzen
(Verspannungen) durch
Immobilisierung

Katheter e Harnwegssymptome, z.B. Blut
im Urin

e Blasenprobleme

Arzneimittel ¢ Nebenwirkungen wie Ubelkeit,
(Kontrastmittel, Erbrechen, Kopfschmerzen
Schmerzmittel) oder Schwindel
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1 Einfiihrung in Sonalleve MR-HIFU > 1.3 Vorgesehener Verwendungszweck

Mittelschwere und
voriibergehende
Nebenwirkungen

<1%

HIFU

Hautverbrennungen zweiten
Grades

Schmerzen

Schmerzen an Beinen und
Gesal

Ischiasschmerzen/Beintaubheit

Warmeverletzung des inneren
Gewebes

Tiefe Venenthrombose durch
Schallexposition oder
Immobilisierung, die zu
Krampfen und Schmerzen in
den unteren Extremitaten flhrt

Infektion durch vaginale
AusstolRung des Myoms

Katheter

Harnwegssymptome, z.B. Blut
im Urin
Andere Infektionen

Durch Infektion verursachtes
Fieber

Blutung

Schwerwiegende
oder dauerhafte
Nebenwirkungen

<1%

HIFU

Hautverbrennungen dritten
Grades

Warmeverletzung des inneren
Gewebes

Vorzeitige Menopause

<0,01 %

HIFU

Verletzung der Bauch- und
Beckenorgane (z. B. Blase,
Gebarmutter, Darm)

Darmperforation

Nervenverletzungen oder -
schadigungen

Stoffwechselentgleisung
(Tumorlyse-Syndrom)
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1 Einfiihrung in Sonalleve MR-HIFU > 1.3 Vorgesehener Verwendungszweck

1.3.2 Sonalleve zur Knochenbehandlung

Die Anwendung zur Behandlung von Knochenschmerzen, Sonalleve MR-HIFU, dient zur
Behandlung und Linderung von Schmerzen im Zusammenhang mit Knochenmetastasen.

Nebenwirkungen

Obgleich die MR-HIFU-Behandlung von Knochenmetastasen grundsatzlich sicher ist, wurde in der
Literatur von moéglichen Nebenwirkungen berichtet. Die meisten dieser Nebenwirkungen sind
jedoch vorUbergehender Natur und kdnnen mit sorgfaltiger Behandlungsplanung vermieden
werden.

Die Liste der Nebenwirkungen und die Einschatzung ihrer Auftrittshaufigkeit basiert auf Berichten
in der Literatur. Genaue Angaben zur relevanten Literatur erhalten Sie auf Anfrage von lhrer
Profound Medical Vertretung zur Anwendungsunterstiitzung.

Schweregrad/Dauer Haufigkeit Quelle Nebenwirkungen
des
Auftretens
Leichte und <10% [HIFU ¢ Ubelkeit oder Erbrechen
voriibergehende
Nebenwirkungen * Schmerzen

¢ [schiasschmerzen/Beintaubheit

¢ Nervenverletzungen oder -
schadigungen

e Hautverbrennungen ersten Grades
e Schwellung

e Warmeverletzung des inneren Gewebes

Katheter e Harnwegssymptome, z.B. Blut im Urin

e Blasenprobleme

Arzneimittel e Nebenwirkungen wie Ubelkeit,

(Kontrastmittel,|  Erbrechen, Kopfschmerzen oder
Schmerzmittel) Schwindel
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é
U

Gebrauchsanweisung P R F
109510B / 2024-04

C
<



1 Einfihrung in Sonalleve MR-HIFU > 1.4 Bedienerprofil

Mittelschwere und |< 10 % HIFU e Schmerzen
voriibergehende
Nebenwirkungen

<3% HIFU e Hautverbrennungen zweiten Grades

e Warmeverletzung des inneren Gewebes

<1% HIFU e Tiefe Venenthrombose durch
Schallexposition oder Immobilisierung,
die zu Krampfen und Schmerzen in den
unteren Extremitaten fihrt

Katheter e Harnwegssymptome, z.B. Blut im Urin
¢ Andere Infektionen

e Durch Infektion verursachtes Fieber

e Blutung
Schwerwiegende |<1 % HIFU e Hautverbrennungen dritten Grades
oder dauerhafte . .
Nebenwirkungen e Warmeverletzung des inneren Gewebes
<0,01 % |HIFU ¢ Nervenverletzungen oder -

schadigungen
e Fraktur der behandelten Stelle

e Stoffwechselentgleisung (Tumorlyse-
Syndrom)

1.4 Bedienerprofil

Das Sonalleve MR-HIFU-System kann von Personen bedient werden, die eine entsprechende
Qualifikation sowie Erfahrung in der Magnetresonanztomographie besitzen. Alle Bediener, die
Patienten mit Sonalleve MR-HIFU behandeln, missen von Profound Medical im sicheren
Gebrauch des Systems unterwiesen worden sein.

Darliber hinaus kénnen wissenschaftliche Mitarbeiter, medizinisch-technische Assistenten,
Applikationsspezialisten und Mitarbeiter des technischen Kundendienstes, die eine Sonalleve MR-
HIFU-Schulung absolviert haben, am System Tests, Aufristungen, Wartungsarbeiten und
routinemalige MalRnahmen zur Qualitatssicherung (Quality Assurance, QA) ausfihren. Weitere
Informationen finden Sie unter 7 Wartung.

1.5 Kompatibilitat

Das Sonalleve MR-HIFU-System ist fur die Philips Achieva und Ingenia MR-Scanner verfugbar.

Das in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Produkt darf nicht zusammen mit anderen
Produkten oder Komponenten benutzt werden, es sei denn, diese Produkte oder Komponenten
wurden von Profound Medical ausdriicklich als kompatibel eingestuft. Eine Liste solcher Produkte
und Komponenten ist bei Profound Medical erhaltlich.

Fir diese anderen Produkte und Komponenten stehen moglicherweise eigene
Gebrauchsanweisungen zur Verfugung.

Gebrauchsanweisung PR F Y I NI 13 (215)
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1 Einfihrung in Sonalleve MR-HIFU > 1.6 Konformitat

Anderungen und/oder Zuséatze zum Produkt dirfen nur von Profound Medical oder Dritten, die
hierzu ausdrticklich von Profound Medical bevollmachtigt wurden, vorgenommen werden. Solche
Anderungen und/oder Zuséatze missen alle geltenden Gesetze und rechtlich bindenden
Vorschriften innerhalb der betreffenden Rechtsordnung(en) erfillen und fachméannisch
durchgefiihrt werden.

WARNUNG

& Anderungen und/oder Zusitze zum Produkt, die von Personen ausgefiihrt werden, die nicht
entsprechend ausgebildet sind und/oder nicht zugelassene Ersatzteile benutzen, konnen
den Verlust der Garantie von Profound Medical zur Folge haben.

Wie bei allen komplexen technischen Produkten kann die Wartung durch Personen, die
nicht angemessen qualifiziert sind und/oder nicht zugelassene Ersatzteile benutzen, zu
Schdden am Produkt oder zu Personenschéden fiihren.

1.6 Konformitat

Das Profound Medical Sonalleve MR-HIFU-System erflllt alle relevanten internationalen und
nationalen Gesetze und Normen. Informationen zur Konformitat erhalten Sie auf Anfrage von lhrer
Profound Medical Vertretung vor Ort.

1.7 Schulung

Bediener dieses Produkts mussen vor dessen Verwendung flr den sicheren und effizienten
Einsatz des in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Produkts ausreichend geschult werden.
Die Schulungsanforderungen fur diesen Geratetyp sind von Land zu Land unterschiedlich. Der
Betreiber hat sicherzustellen, dass die Bediener in Ubereinstimmung mit den jeweiligen
rechtskraftigen Gesetzen und Vorschriften angemessen geschult werden.

Wenn Sie weitere Informationen zu Schulungen flr den Einsatz dieses Produktes bendtigen,
wenden Sie sich bitte an Ihre Vertretung von Profound Medical vor Ort.

1.8 Installationsanweisungen

Die Installationsanweisungen fiir das Sonalleve MR-HIFU-System werden von Profound Medical in
einer gesonderten Dokumentation bereitgestellt.

Die Installation darf nur von ausreichend geschultem Personal durchgefiihrt werden. Profound
Medical kann nur unter folgenden Bedingungen fir die allgemeine Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Leistungsfahigkeit haftbar gemacht werden:

e Montage, Erweiterungen, Anpassungen oder Reparaturen werden von qualifiziertem Personal
durchgefiihrt.
¢ Die elektrische Installation des Technikraums erfiillt die einschlagigen Anforderungen.

¢ Das Sonalleve MR-HIFU-System wird gemaR der Gebrauchsanweisung eingesetzt.

Gebrauchsanweisung PR F Y I NI 14 (215)
109510B / 2024-04 \JINLS



1 Einfihrung in Sonalleve MR-HIFU > 1.9 Gerateklassifizierung

1.9 Gerateklassifizierung

Klassifizierung gemaf der internationalen/europaischen Norm IEC/EN 60601-1:

GERATEKLASSIFIZIERUNG

Klassifizierung gemaf IEC 60601-1, Medizinische elektrische Gerate

Schutz gegen Stromschlag System: Medizinisches elektrisches Gerat der Klasse
1.

Anwendungsteile: Typ BF.

Schutz gegen schadliches Gewohnliches Gerat (geschlossenes Gerat ohne
Eindringen von Wasser oder Schutz gegen das Eindringen von Wasser, IPX0).
Feinstaub

Sterilisations- oder Nicht sterilisierbar. Nur flissiges Desinfektionsmittel fir
Desinfektionsverfahren Oberflachen verwenden.

Betriebsart Dauerbetrieb

15 (215)
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2 Sicherheit > 2.1 Allgemeine Sicherheit

2 Sicherheit
2.1 Allgemeine Sicherheit

Lesen Sie die Sicherheitshinweise genau durch und befolgen Sie sie bei der Arbeit mit dem
Sonalleve MR-HIFU-System. Die Nichtbeachtung von Sicherheitshinweisen kann zu Verletzungen
des Patienten oder des Personals bzw. Schaden am System flihren.

Alle elektrischen und mechanischen Baugruppen und Teile des Sonalleve MR-HIFU-Systems
missen mit Sorgfalt verwendet und regelmaflig gemal den Anweisungen in dieser
Gebrauchsanweisung tberprift werden.

WARNUNG

& Uberpriifen Sie vor dem Einsatz des Produkts, ob die Routinepriifungen durch den
Betreiber zufriedenstellend durchgefiihrt wurden und das Wartungsprogramm fristgerecht
abgearbeitet wurde. Sollte bekannt sein bzw. der Verdacht bestehen, dass ein Teil des
Produkts defekt oder schlecht eingestellt ist, darf das Produkt so lange NICHT BENUTZT
WERDEN, bis der Defekt repariert wurde.

Durch die Inbetriebnahme des Produkts mit defekten oder schlecht eingestellten
Komponenten kann der Bediener oder der Patient Sicherheitsrisiken ausgesetzt werden.
Das kann zu schweren oder todlichen Verletzungen bzw. zu einer klinischen
Fehlbehandlung fiihren.

Alle Personen, die mit diesem Geréat arbeiten, missen:

¢ in der ordnungsgemafien Verwendung der Hardware und Software dieses Gerates unterwiesen
sein

¢ die fir die Hardware und Software dieses Gerates geltenden Leistungsbeschrankungen kennen

¢ alle in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrten Warn- und Sicherheitshinweise zur Kenntnis
genommen haben und befolgen

¢ sich mit allen in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Sicherheitsaspekten, Anweisungen
und Einschrankungen vertraut gemacht haben

e mit der Gebrauchsanweisung des MR-Scanners und anderen Benutzerunterlagen, die mit den
MR-Bildgebungssystemen geliefert werden, vertraut sein.

Vor der Verwendung des Sonalleve MR-HIFU-Systems mit einem MR-Scanner mussen Sie Uber
grundlegende Kenntnis des MR-Systems und seiner Leistung verfigen.

WARNUNG

& Setzen Sie dieses Produkt erst fiir Untersuchungen ein, nachdem Sie alle die Sicherheit des
Systems betreffenden Informationen, Sicherheitsverfahren und NotfallmaRnahmen im
Abschnitt SICHERHEIT gelesen, verstanden und zur Kenntnis genommen haben.

Die Inbetriebnahme des Produkts ohne genaue Kenntnis dariiber, wie es sicher eingesetzt
wird, kann zu schweren bzw. tédlichen Verletzungen oder auch zu klinischen
Fehlbehandlungen fiihren.
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WARNUNG

Sie diirfen das Produkt nicht einsetzen, wenn Sie nicht ausreichend fiir dessen sicheren
und effizienten Einsatz geschult wurden. Sollten Sie nicht davon liberzeugt sein, dass Sie
dieses Produkt sicher und effizient bedienen kénnen, DURFEN SIE ES NICHT VERWENDEN.

Die Inbetriebnahme dieses Produkts ohne eine korrekte und ausreichende Schulung kann
zu schweren oder todlichen Verletzungen oder auch zu klinischen Fehlbehandlungen
fuhren.

WARNUNG
Dieses Produkt darf nur mit Patienten verwendet werden, wenn Sie die Moglichkeiten und
Funktionen sicher verstanden haben.

Der Einsatz dieses Produkts ohne dieses Wissen kann seine Effektivitat einschrianken
und/oder die Sicherheit des Patienten, des Bedienpersonals und anderer Personen
gefahrden.

WARNUNG
Sicherheitsfunktionen an diesem Produkt diirfen niemals entfernt, gedndert, liberbriickt
oder auBBer Betrieb genommen werden.

Der unbefugte Eingriff in Sicherheitsmerkmale kann zu schweren Personenschaden oder
zum Tod fiihren.

WARNUNG

Setzen Sie dieses Produkt nur fiir den vorgesehenen Verwendungszweck ein. Verwenden
Sie das Produkt nur mit Produkten, die von Profound Medical als kompatibel anerkannt
wurden.

Der Betrieb des Produkts fiir Verwendungszwecke, fiir die es nicht vorgesehen ist, bzw. mit
nicht kompatiblen Produkten kann zu schweren oder tédlichen Verletzungen oder auch zu
klinischen Fehlbehandlungen fiihren.

WARNUNG
Kein Teil des Systems darf wahrend der Verwendung mit einem Patienten instandgesetzt
oder gewartet werden.

Der Versuch einer Instandsetzung oder Wartung des Systems wahrend der Behandlung
kann zu tédlichen oder schweren Verletzungen oder auch zu klinischen Fehlbehandlungen
fuhren.

WARNUNG

Die HIFU-Servicetools enthalten einen Konfigurationseditor, der nur durch entsprechend
geschultes Personal verwendet werden darf, da Konfigurationsanderungen die Sicherheit
der Patienten beeintrachtigen und Probleme bei Betrieb und Leistung des Sonalleve MR-
HIFU-Systems verursachen kénnen. Konfigurationen diirfen niemals ohne vorherige
Konsultation mit der Profound Medical Kundendienstvertretung gedndert werden.
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N

WARNUNG

Probanden diirfen keiner Ultraschallenergie ausgesetzt werden. Schon niedrige
Ultraschallenergie kann zu Gewebeerwarmung oder anderen Schaden fiihren. Um zu
verhindern, dass Probanden in Schulungsstunden versehentlich Ultraschallenergie
ausgesetzt werden, achten Sie darauf, dass entweder das Sonalleve HIFU-System
ausgeschaltet ist oder der Ultraschallpfad mit einem Absorptionskissen oder einem grofRen
Lagerungskissen und einem Handtuch blockiert wird (Einzelheiten dazu siehe 7.5
Ultraschallschutz). Setzen Sie das Absorptionskissen bzw. das groRe Lagerungskissen
nicht absichtlich Ultraschallenergie aus.

Wenn das System fiir Messungen an Probanden verwendet wird, ein weiteres diinnes
Lagerungskissen oder ein dickes Handtuch oder Tuch auf das zum Schutz verwendete grol3e
Lagerungskissen oder Absorptionskissen legen, um Kontakt mit der Haut zu vermeiden. Platzieren
Sie das Absorptionskissen oder das grof3e Lagerungskissen nicht in den Ultraschallstrahl. Die
Kissen kénnen bei Kontakt mit Ultraschall glithend heifd werden.

VORSICHT

Exponieren Sie in Schulungs- und Qualitatssicherungssitzungen nur QA-Phantome oder
andere absorbierende Materialien, die guten Kontakt mit dem Ultraschallfenster haben.

Ultraschallenergie kann von ungeeigneten Zielflichen und Ubergéngen, z.B. von Fliissigkeit
zu Luft, reflektiert werden. Die reflektierte Energie kann die Sonde in Sekundenschnelle
beschadigen. (Siehe auch 7.5 Ultraschallschutz.) Ein Lagerungskissen nicht absichtlich
Ultraschallenergie aussetzen.

2.2 Kontraindikationen und Einschrankungen

Dieses Profound Medical Produkt darf nicht verwendet werden, wenn eine der folgenden
Kontraindikationen vorliegt oder vermutet wird:

e Schwangerschaft
¢ MR-Kontraindikationen gemaf® Gebrauchsanweisung des MR-Scanners

¢ Bei Patientinnen, die den Wunsch einer zuklnftigen Schwangerschaft duRern, sollte die HIFU-
Behandlung nicht auf das Endometrium oder auf andere Teile des Uterus abzielen, bei denen
die klinische Situation der Patientin ein prognostiziertes erhdhtes Risiko fur Gebarunfahigkeit,
Fehlgeburten oder Frihgeburten bedeuten wiirde.

e Der Patient wiegt mehr als 140 kg (308 Ibs).

HINWEIS

Wenn die vorgenannte Bewertung der klinischen Situation der Patientin durch einen Arzt mit
Fachwissen uber HIFU nahelegt, dass die vorhersehbaren Behandlungsvorteile die moglichen
Risiken Uberwiegen, sollte die Patientin Gber die Risiken und den Nutzen informiert und ihre
Zustimmung nach den 6rtlich Gblichen Verfahren festgehalten werden.

Gebrauchsanweisung PR F Y I NI 18 (215)
109510B / 2024-04 \JINLS



2 Sicherheit > 2.3 Warme und spezifische Absorptionsrate (SAR)

N

WARNUNG

Da die Patienten wahrend der Behandlung mehrere Stunden unbeweglich liegen miissen,
sind besonders bei denjenigen Patienten vor der Behandlung Risiken und Nutzen
abzuwagen, bei denen ein hohes Risiko oder eine Anamnese mit tiefer Venenthrombose
bzw. dhnlichen Erkrankungen vorliegen, die durch lange Immobilisation potenziell
verscharft werden.

HINWEIS
Wenn die Bewertung seitens des Arztes darauf hinweist, dass der Patient in die Risikogruppe fallt,
sind die Risiken und Vorteile dem Patienten zu erklaren.

2.3 Warme und spezifische Absorptionsrate (SAR)

WARNUNG
Wihrend der gesamten Behandlung ist ausreichende Abkiihlung vorzusehen. Uberwachen
Sie Patienten mit unzureichender Herzfunktion.

Nichtbefolgung kann zu libermaRiger Erwarmung und Hyperthermie fiihren.

HINWEIS
Wenn die Bewertung seitens des Arztes darauf hinweist, dass der Patient in die Gruppe mit
héherem Risiko fallt, ist die Begriindung fur die Abkiuhlung dem Patienten zu erklaren.

WARNUNG

Wenn die Ultraschallsonde Ultraschallwellen ausstrahlt (Ultraschallleistung abgibt), leuchtet
die Ultraschallkontrolllampe der Fliissigkeitskammer blau. Niemals Korperteile in das
Ultraschallfeld halten, da dies innerhalb weniger Sekunden zur Erwarmung und zu Schaden
am inneren Gewebe fiihren kann.

2.3.1 Spezifische Absorptionsrate (SAR)

Das MR- und Sonalleve MR-HIFU-System erzeugen beide Warmeenergie, die wahrend der
Behandlung vom Patienten aufgenommen wird. Die internationale/europaische Norm

IEC/EN 60601-2-33 (Particular Requirements for the Safety of Magnetic Resonance Equipment for
Medical Diagnosis, Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von medizinischen diagnostischen
Magnetresonanzgeréten) legt Grenzwerte fir die zulassige Erhdhung der Gewebe- und
Kérpertemperatur fest, die von der spezifischen Absorptionsrate verursacht werden (SAR-
Definition siehe: IEEE C.95.1-1999) bestimmt wird. Die SAR ist ein Mal} fur die von einem Objekt
absorbierte HF-Energie pro Masseneinheit. Diese Norm legt Grenzwerte fiir die maximal zulassige
Erhéhung der Korperkerntemperatur eines Patienten fest. Der MR-Scanner halt durch
Uberwachung der spezifischen Absorptionsrate in MR-Protokollen die Bestimmungen dieser Norm
ein.

Die SAR-Grenzwerte des MR-Scanners sind fur eine spezifische Raumtemperatur von 24 °C, eine
relative Luftfeuchtigkeit von 60% sowie minimale Luftzirkulation definiert. Darliber hinaus wird eine
leichte Bekleidung des Patienten vorausgesetzt. In der Norm betragt die durchschnittliche
Zeitdauer zur Ermittlung der spezifischen Absorptionsrate fir alle Gewebearten 6 Minuten. Eine
detaillierte Beschreibung der SAR-Betriebsmodi sowie der entsprechenden Temperatur- und
Feuchtigkeitsniveaus finden Sie in der Gebrauchsanweisung des MR-Scanners und in der Norm
IEC/EN 60601-2-33.
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2.3.2 Spezifische Energiedosis (SED)

Die vom Kérper absorbierte Menge von Hochfrequenz (HF)-Leistung pro Masseneinheit wird
spezifische Energiedosis (SED) genannt. Die SED wird durch die SAR und die Messdauer
bestimmt. Die SED wird in kJ/kg ausgedrickt.

HINWEIS
Bei einigen Magnetresonanztomographie-Protokollen kann die Gesamt-SED so hoch werden, dass
dies die Verwendung des Protokolls einschrankt.

2.3.3 Warmebelastung durch Ultraschall

Auch die an den Patienten abgegebene Ultraschallenergie wird schlief3lich aufgenommen und im
Patienten in Warmeenergie umgewandelt.

Die gesamte auf den Patienten einwirkende Ultraschallenergie wird dem Benutzer auf der Seite
-Behandlungszellenplanung” und auf der Registerkarte ,Neuplanung“ angezeigt.

Neuplanung | Schallexp. | Entscheidungen 'r"a'"ua'g;sel Mess.l

~Behandlungszellen

Gelieferte Gesamtenergie: 374k
Name / Leistung [W] Frequenz [MHz]
= PTV 1

= Gruppe von Behandlu...
= Reguldre Zelle 12 mm 1

- Test-Schallexpositi... 40 1.20
=X Regulire Zelle 12 m...
~ Test-Schallexpositi... 60 1.20
~Therapie-Schallexp... 60 1.20

Abb. 1: Bezeichnung und Wert der gelieferten Gesamtenergie auf der Seite
» I herapie®

Die gesamte Warmeenergie im Verlauf der Behandlung kann durch folgende MaRnahmen
reduziert werden:

e Verwendung von Feedback-Zellen anstelle von reguléren Zellen

e Verwendung gréRerer Behandlungszellen

Eine kurzfristige Warmebelastung tber wenige Minuten kann durch folgende MaRnahmen
reduziert werden:

e Erhohen des Abkuhlintervalls zwischen Schallexpositionen

e Verkleinern der Behandlungszelle

Es ist zu beachten, dass ein Erhéhen des Abkihlintervalls zwischen Schallexpositionen die
Gesamtdauer der Behandlung verlangert.
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N

N

2.3.4 Kuhlen des Patienten

WARNUNG
Sehen Sie zwischen Schallexpositionen stets ausreichend lange Abkiihlintervalle vor.

Nichtbefolgung kann zu Uberhitzungen im Nah- oder Fernfeld und so zu
Hautverbrennungen oder sonstigen unerwiinschten Gewebeschadigungen fiihren.

Das System stellt Temperaturschwankungen zu Beginn jeder Schallexposition und nicht als
absolute Temperatur grafisch dar. Schatzungen der Warmeentwicklung und Vorhersagen der
kumulativen Warme im Nahfeld werden intern berechnet und wirken sich auf Abkiihlzeiten aus.

HINWEIS
Siehe 4.6 Temperaturiiberwachung fir weitere Informationen zur Temperaturmessmethode und
4.6.4 Abklihlzeit fir Einzelheiten zu den Abkuhlzeiten.

Die Sonalleve MR-HIFU-Systeme sind mit einem aktiven DISC-Gerat zur direkten Hautkiihlung
(Direct Skin Cooling) ausgestattet. Der Zweck dieses Gerats ist es, eine schnellere
Gewebekihlung zu erleichtern, indem die Patientenkontakiflache wahrend der gesamten
Behandlung auf einer konstanten Temperatur gehalten wird. Diese Wirkung wird bericksichtigt,
wenn das System die Empfehlungen zur Abkiihlzeit berechnet. In den meisten Fallen verkirzt die
aktive Kihlung die vom System empfohlenen Abkuhlzeiten. So kann die Verwendung des DISC-
Gerats die Gesamtdauer der Behandlung verkiirzen. Der Betriebsstatus des DISC-Gerats wird in
der Systemstatusanzeige angezeigt (siehe 5.9.1 Systemstatusanzeige).

2.3.5 Bekleidung und Umgebungsbedingungen

Siehe Gebrauchsanweisung des MR-Scanners.

WARNUNG
Die Ganzkorper-SAR-Grenzwerte gelten fiir eine Raumtemperatur von maximal 24 °C und
eine relative Luftfeuchtigkeit von hochstens 60%.

2.4 Kontrast- und Arzneimittelgaben

Wenn Vorabbilder mit Kontrastmitteln erforderlich sind, miissen diese ausreichend lange vor der
HIFU-Behandlung gemacht worden sein, da sich Kontrastmittel stdrend auf die HIFU-Behandlung
auswirken.

WARNUNG

HIFU-Behandlungen koénnen sich negativ auf die chemischen und physiologischen
Eigenschaften bestimmter, in Wirkstoffen verwendeter Chemikalien auswirken. Stellen Sie
sicher, dass der Patient auf die Einnahme solcher Chemikalien und Wirkstoffe untersucht
wurde.
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WARNUNG
Verabreichen Sie ihm vor der Behandlung niemals Kontrastmittel, die Gadolinium enthalten.

Einige Verbindungen, die Gadolinium enthalten (z.B. Kontrastmittel), konnen bei der
Schallexposition zerfallen und gefahrliche bzw. toxische Verbindungen freisetzen. Der
genaue Zeitraum, der zwischen einer Messung mit Kontrastmittel und der HIFU-Behandlung
liegen muss, ist nicht definierbar, da er von den jeweiligen Wirkstoffen und dem
Stoffwechsel des Patienten abhéngt.

Folgende MRI-Kontrastmittel enthalten Gadolinium und kdnnen sich bei der Schallexposition
zersetzen. Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

e Gadobenat (MultiHance®)

e Gadobutrol (Gadovist®, Gadavist®)
e Gadocoletat

e Gadodenterat

e Gadodiamid (Omniscan®)

e Gadofosveset (Ablavar®, Vasovist®)
e Gadomelitol (Vistarem®)

¢ Gadopenamid

e Gadopentetat (Magnevist®)

e Gadoterat (Dotarem®)

e Gadoteridol (ProHance®)

e Gadoversetamid (Optimark™)

e Gadoxetat (Eovist®, Primovist®)

2.5 Not-Aus- und Sicherheitsvorrichtungen

Das Sonalleve MR-HIFU-System besitzt drei Not-Aus-Vorrichtungen:

¢ Patienten-Not-Aus-Schalter (PESB) fur den Patienten
e Eine Stopptaste in der Sicherheitsvorrichtung (Safety Device, SD) fiir den Bediener

¢ Not-Aus-Schaltflache auf der Benutzeroberflache der Software

WARNUNG

In Gefahrensituationen sofort die Stopptaste der Sicherheitsvorrichtung bzw. den PESB
betatigen. In nicht bedrohlichen Situationen sollte die Schallexposition mit der Schaltflache
zum Abbrechen der Schallexposition beendet werden (z.B. wenn die Behandlung bereits vor
Ablauf der geplanten Expositionsdauer als erfolgreich beurteilt wird).
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2.5.1 Patienten-Not-Aus-Schalter (Patient Emergency Stop
Button, PESB)

B
R}

Der Patient kann die Behandlung zu einem beliebigen Zeitpunkt durch Betatigen des Patienten-
Not-Aus-Schalters (PESB) abbrechen. Durch Dricken des PESB wird die Schallexposition sofort
abgebrochen. Die Messung der Temperaturverteilung wird jedoch fortgesetzt. Wenn der Patient
den Schalter betatigt, leuchtet im Gerat eine Anzeigelampe auf, ertdnt ein akustisches Signal im
MR-Raum und an der Sicherheitsvorrichtung des Bedieners und auf dem Sonalleve Bedienpult
wird eine Fehlermeldung angezeigt. Instruieren Sie den Patienten vor dem Beginn der Behandlung
stets Uber die korrekte Verwendung des PESB. Wenn der Patient aufgrund von Schmerzen die
Behandlung abgebrochen hat, ist der Grund fir die Schmerzen zu analysieren, bevor die
Behandlung fortgesetzt wird.

Wenn der Patient den PESB driickt, leuchtet die rote Anzeigelampe an der Sicherheitsvorrichtung
auf. Es sind dann keine weiteren Schallexpositionen mehr moglich, bis der Benutzer die griine
Aktivierungstaste an der Sicherheitsvorrichtung betatigt.

Wahrend des Scannens vor der Behandlung und bei nicht eingeschalteter Schallexposition
funktioniert die PESB wie die MR-Schwesternruftaste: Sie gibt ein Tonsignal ab, stoppt aber nicht
das Scannen.

WARNUNG
Bei Verwendung des Sonalleve MR-HIFU-Systems ist nicht die Standard-Schwesterruftaste,
sondern der Patienten-Not-Aus-Schalter (PESB) zu betatigen.

HINWEIS
Informieren Sie den Patienten, wie und wann der Patienten-Not-Aus-Schalter (PESB) zu
verwenden ist. Zu solchen Situationen zahlen:

e pldtzliche Schmerzen wahrend der Behandlung

e Erwarmung der Haut

e Geflihllosigkeit in den Beinen oder anderen Korperteilen
¢ Ubelkeit

e Herzbeschwerden
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2.5.2 Sicherheitsvorrichtung (SD)

Der Bediener kann die Behandlung jederzeit mit Hilfe der Sicherheitsvorrichtung abbrechen. Die
Behandlung mit der Sicherheitsvorrichtung abbrechen, wenn eine gefahrliche Situation wie ein
unerwinschtes Erwarmungsmuster oder eine Fehlfunktion im Gerat festgestellt wird. Die
Sicherheitsvorrichtung verfiigt Gber die folgenden Funktionen:

¢ Audiosignal, um auf Folgendes hinzuweisen:
- Der Patient hat den PESB gedriickt oder
- der PESB wurde getrennt.

e EIN-Akustikmelder flr die Schallexposition: Die Sicherheitsvorrichtung (SD) gibt einen hérbaren
Piepton aus, wenn die Ultraschallsonde Ultraschallenergie abgibt. Unter der Vorrichtung
befindet sich ein Lautstarkeschalter.

e GrunAktivierungTaste — Das Betatigen dieser Taste aktiviert die Ultraschallelektronik. Die

Schallexposition ist nur méglich, wenn diese Taste leuchtet. Die griine Lampe blinkt wahrend
der Schallexposition.

¢ RotStoppTaste — DieStopp-Taste leuchtet, wenn die Ultraschallelektronik ausgeschaltet ist und
keine Schallexposition mdglich ist. DerStopp-Taste kann jederzeit zum Ausschalten der
Ultraschallelektronik und Unterdriicken des Schallsignals verwendet werden.

/.

e —

Abb. 2: Die Sicherheitsvorrichtung.

2.5.3 Schaltflache ,,Schallexposition abbrechen*

Die Sonalleve MR-HIFU-Benutzeroberflache verfiigt tGiber eine Software-TasteSchallexposition
abbrechenzum Beenden der Schallexposition. Verwenden Sie die Software-
TasteSchallexposition abbrechenin Situationen, die keine Gefahrdungen darstellen, z. B. wenn
die Zieltemperatur im Gewebe vor Ablauf der geplanten Expositionsdauer erreicht wurde.
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2.6 NotfallmaRnahmen

Die im Kapitel ,Sicherheit* der Gebrauchsanweisung des MR-Scanners beschriebenen
NotfallmaRnahmen gelten auch fur Sonalleve MR-HIFU.

In einer Gefahrensituation beenden Sie die HIFU-Behandlung mit der rotenStopp-Taste auf der
Sicherheitsvorrichtung und entfernen den Patienten vom Tisch und aus dem Untersuchungsraum.

2.7 Magnetische Sicherheit

Alle im Untersuchungsraum befindlichen Gerate missen MR-vertraglich sein. Bringen Sie niemals
metallische Gegenstande in den Untersuchungsraum.

Die Warnungen in der Gebrauchsanweisung des MR-Scanners lesen und die Anweisungen
befolgen.

Der Sonalleve MR-HIFU Patiententisch ist MR Conditional (bedingt MR-sicher). Ein Patient auf
diesem Tisch kann unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

e Statisches Magnetfeld von 1,5Tund 3,0 T
¢ Maximaler raumlicher Feldgradient von bis zu 4.500 Gauf/cm (45 T/m)

e Maximal zulassiges Patientengewicht bis zu 140 kg (308 Pfund)
MRT-Untersuchungen sollten mit den ausschlieRlich fir den Empfang konzipierten HIFU-Spulen
durchgefiihrt werden, die im Lieferumfang des Sonalleve-Systems enthalten sind. Weitere

Informationen zu den Bedingungen fiir eine sichere Verwendung der HIFU-Spulen finden Sie in der
Beschriftung auf den Spulen.

2.8 Elektrische und mechanische Sicherheit

Flhren Sie an Sonalleve MR-HIFU-Hardwarebaugruppen Sichtpriifungen durch, bevor sie
eingesetzt werden, um sicherzustellen, dass sie nicht beschadigt sind. Insbesondere sind alle
Kabel, Schlauche, Anschliisse und Buchsen zu Uberprifen. Nicht ordnungsgemafies Befolgen
dieser Anweisungen kann zu Verletzungen von Patienten und Bedienpersonal fihren.

Benutzen Sie das Produkt nur in Raumen und Bereichen, die sich gemaf geltender Gesetze und
Vorschriften bezlglich elektrischer Sicherheit fur diesen Produkttyp eignen.

Zusatzliche Sicherheitsinformationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des MR-Scanners.

WARNUNG

& Entfernen Sie weder Gehduseteile noch Kabel von diesem Produkt, auBer die
Gebrauchsanweisung sieht dies ausdriicklich vor. In diesem Produkt sind gefahrliche
elektrische Spannungen vorhanden.

Das Entfernen von Gehauseteilen oder Kabeln kann zu schweren oder todlichen
Verletzungen fiihren.

WARNUNG
Wahrend der Behandlung ist ein Beriihren des Patienten oder von mit ihm verbundenen
Gegenstanden zu vermeiden.

Eine Beriuihrung erh6ht das Risiko, potenziell gefahrlichen Ableitstromen ausgesetzt zu
werden.
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HINWEIS
Wenn sich andere Personen wie eine Beistandsperson des Patienten wahrend der Behandlung im
HF-Raum befinden, ist die Begriindung dem Patienten und den weiteren Personen zu erlautern.

WARNUNG
Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf dieses Gerét nur an ein
Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

2.9 Schutz des Gerats gegen das Einwirken von
Flussigkeiten

Zur HIFU-Behandlung muss zwischen der Gelunterlage und dem Patienten und auf die Membran
eine Ultraschall-Kontaktflissigkeit aufgetragen werden. Verschittete Flissigkeit mit Einwegtlchern
abwischen.

Es durfen keine Flissigkeiten in das Sonalleve MR-HIFU-Gerat eindringen. Den Sonalleve-
Patiententisch vor jeder Behandlung auf Undichtigkeiten Gberprifen.

WARNUNG

Das Sonalleve MR-HIFU-System und den Magneten taglich auf Undichtigkeiten liberpriifen.
Der Sonalleve-Patiententisch enthilt eine Fliissigkeitskammer. Keine Kabel am Sonalleve-
System anschlieBen, wenn Sie ein Leck bemerken. Beim Auftreten von Undichtigkeiten
wahrend der Behandlung miissen Sie:

* Die Schallexposition sofort durch Betatigen der Stopptaste an der Sicherheitsvorrichtung
abbrechen.

* Den Patienten vom Patiententisch entfernen.

* Die Ursache der Undichtigkeit finden.

* Die undichte Baugruppe aus dem HF-Raum entfernen, um weitere Schaden zu vermeiden.
* Die Messung bzw. Behandlung einstellen, bis ein qualifizierter Servicetechniker den
Scanner und das Sonalleve MR-HIFU-System untersucht hat.

Die Nichtbefolgung dieser Anweisungen kann den Patienten und den Bediener der Gefahr
eines elektrischen Schlags aussetzen.

2.10 Chemische Sicherheit

Die Ultraschallsonde des Sonalleve-Patiententisches ist in Fliissigkeit getaucht. Die Flissigkeit im
Patiententisch befindet sich in einer abgedichteten Kammer und kommt bei normalem
Systembetrieb nicht mit dem Bediener oder dem Patienten in Kontakt. Informationen zu den
SicherheitsmafRnahmen, die im Falle eines Austretens der Flissigkeit durchgefiihrt werden sollen,
finden Sie im mit dem System bereitgestellten Materialsicherheitsdatenblatt.
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WARNUNG

Die Verwendung eines beschéadigten QS-Phantoms ist nicht zulassig.

Das Sonalleve QS-Phantom, Modell 4510 000 82232, enthélt Riickstinde von Acrylamid
(CAS-Nr.: 79-06-1) in einem hermetisch versiegelten Behilter. Wenn der Behilter beschadigt
ist oder der Inhalt aus dem Behilter austritt, das Phantom und die Fliissigkeiten, die mit
dem freigesetzten Inhalt in Kontakt gekommen sind, entsorgen. Beim Entsorgen des
Materials und der Flissigkeiten Handschuhe aus Nitrilkautschuk tragen. Die
Entsorgungsanweisungen befolgen.

Bei Nichteinhaltung dieser Anweisungen konnen der Bediener, anderes Personal oder
Patienten giftigen Chemikalien ausgesetzt werden und es konnen Umweltschaden
entstehen.

Das Sonalleve QA-Phantom, Modell 4510 000 82232, wird auf der Grundlage der Klassifikation
und der in seiner Fullungsmischung verwendeten Konzentration von Acrylamid als Sondermidill
klassifiziert.

Das QA-Phantom muss gemaf den Anweisungen fur die Handhabung von Sondermiill entsorgt
werden. (Siehe 9.5 Entsorgung des Sonalleve QA-Phantoms.)

2.11 Explosionssicherheit

WARNUNG

* Dieses Produkt darf nicht in der Gegenwart explosionsfahiger Gase oder Dampfe wie z.B.
bestimmter Narkosegase benutzt werden.

* Brennbare und potenziell explosive Desinfektionssprays diirfen nicht verwendet werden.
* Die Verwendung dieses Produkts in einer Umgebung, fiir die es nicht ausgelegt wurde,
kann zu Brénden oder Explosionen fiihren.

2.12 SicherheitsmafRnahmen im Brandfall

Die Verwendung elektrischer Geréte in einer Umgebung, fiir die sie nicht ausgelegt wurden, kann
zu Branden oder Explosionen flihren.

Die fiir den entsprechenden medizinischen Bereich geltenden Brandschutzvorschriften sind in
vollem Umfang anzuwenden, zu befolgen und durchzusetzen. Feuerléscher mussen sowohl fur
elektrische als auch fiir nicht elektrische Brande bereitstehen.

Falls dies ohne Gefahrdungen mdglich ist, sollten Sie das Gerat ausschalten und es von allen
anderen Versorgungsleitungen trennen, bevor Sie mit dem Léschen beginnen. Damit wird das
Risiko von Stromschlagen herabgesetzt.

Weitere Informationen zum Brandschutz und zu MR-vertraglichen Feuerléschern finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des MR-Scanners.

WARNUNG
Im Fall von elektrischen oder chemischen Branden nur Feuerloscher verwenden, die
speziell fur diese Zwecke gekennzeichnet sind.

Die Verwendung von Wasser oder sonstigen Fliissigkeiten zum Léschen elektrischer
Bréande kann zu schweren oder sogar tédlichen Verletzungen fiihren.
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2.13 Batteriesicherheit

Die HP Z4G4 Workstation ist mit dem nachfolgend beschriebenen Batterietyp ausgestattet:

Batterietyp Hersteller Spezifikationen
Lithium- Varta CR 2032 3V, 210 mAh
Mangandioxid- 20 mm x 3,2 mm
Batterie

Primar (nicht
wiederaufladbar)

Die im Lieferumfang des Computers enthaltene Batterie versorgt die Echtzeituhr mit Strom und hat
eine Mindestlebensdauer von etwa drei Jahren.

Die Batterie darf nur von Mitarbeitern des Kundendienstes ausgetauscht werden.

WARNUNG
HP Z4G4-Workstations verwenden Lithium-Batterien.

Ein Austausch durch unzureichend geschultes Personal konnte zu einer GEFAHR fiihren,
z. B. iibermaBigen Temperaturen, Feuer, Explosion oder chemischen Verbrennungen.

2.14 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Das Sonalleve MR-HIFU-System erfordert besondere Vorkehrungen beziiglich EMV und muss
gemal den EMV-Anweisungen im Begleitdokument Technical Description (in englischer Sprache)
installiert und in Betrieb genommen werden. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
kénnen das Sonalleve MR-HIFU-System beeinflussen.

Der Sonalleve Patiententisch darf nur an einem abgeschirmten Ort mit einer HF-
Abschirmungswirkung von mindestens -80 dB verwendet werden.

WARNUNG
& Das Gerat darf nicht neben oder gestapelt auf anderen Geréaten verwendet werden, da dies
zu einem unsachgemaRen Betrieb fiihren konnte. Wenn eine solche Verwendung
erforderlich ist, miissen dieses Gerét und die anderen Geréate beobachtet werden, um

sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

Das Sonalleve MR-HIFU-System wurde gemal dem EMV-Standard fiir medizinische elektrische
Gerate getestet.

Dennoch kénnen andere Gerate unter extremen Bedingungen die Leistung des Sonalleve Systems
beeintrachtigen. Das System Uberwacht kontinuierlich seine Hauptfunktionen und stoppt bei einem
Ausfall dieser Funktionen den Betrieb, um das System unter allen Bedingungen sicher zu halten.
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2.15 Netzwerksicherheit, Datensicherheit und
Vertraulichkeit

Das Sonalleve MR-HIFU ist durch eine Firewall und starke Passwortverschliisselung gegen
unbefugte Zugriffe geschitzt. Dartiber hinaus muss der Betreiber des Systems eine umfassende
Sicherheitsstrategie gegen externen und internen unbefugten Zugriff implementiert haben. Weitere
Informationen finden Sie in der ,, Technical Description® (in englischer Sprache).

Das Sonalleve MR-HIFU-System wird wahrend der Therapiephase aus Sicherheitsgriinden vom
Netzwerk der medizinischen Einrichtung getrennt.

Unbefugte Personen, die Zugang zum System haben, kdnnen relativ einfach die
Zugangskontrollen der Software umgehen, selbst diejenigen des Betriebssystems. Deshalb
missen technische Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden, die unbefugten Personen den
Zugang zu den Patienteninformationen im Gerat verwehren.

Zur Gewahrleistung eines sicheren Systembetriebs und der Vertraulichkeit von Patientendaten sind
bei der Arbeit mit dem Sonalleve-Bedienpult die folgenden Regeln einzuhalten:

VORSICHT
Schutz des Sonalleve MR-HIFU-Systems gegen Computerviren, Malware und unbefugten
Zugriff:

¢ Das Sonalleve-Bedienpult niemals zum Surfen im Intra- oder Internet verwenden.

e Laden Sie niemals nicht autorisierte Software wie z.B. Windows-Sicherheitsupdates und
Updates fiir Antivirensoftware herunter oder installieren sie.

e Verwenden Sie zum Archivieren und Ubertragen von Daten stets leere DVDs.

¢ Verwenden Sie keine nicht zugelassenen austauschbaren Datentrager wie USB-Flash-
Laufwerke oder externe USB-Festplatten.

¢ Andern Sie niemals die Windows-Einstellungen.

¢ Das Passwort fiir das Sonalleve-Bedienpult (Passwort fiir das Windows-Benutzerkonto)
geheim halten. Deaktivieren Sie niemals den Passwortschutz.

e Melden Sie sich am Sonalleve-Bedienpult (Windows-Benutzerkonto) jedes Mal ab, wenn
das System nicht fiir die Therapie verwendet wird.

VORSICHT
Gewabhrleistung der Vertraulichkeit von Patientendaten:

e Geben Sie personenbezogene Daten (zum Patienten, Bediener, Arzt usw.) niemals in
Felder ein, die nicht explizit fiir solche Daten vorgesehen sind. Personenbezogene Daten,
die an anderer, nicht vorgesehener Stelle (z. B. Kommentarfelder, Messbezeichnungen,
Datei- oder Ordnernamen) eingegeben werden, kénnen u. U. offengelegt werden, auch
wenn Sie Datenschutzvorkehrungen ergreifen (z. B. Einsatz des
WerkzeugsAnonymisierter Export).

Das System I6scht den Bildschirm, der Patientendaten enthalten kann, nicht automatisch. Um zu
verhindern, dass nicht autorisiertes Personal absichtlich oder versehentlich Patientendaten sehen
kann, darf das System wahrend der Behandlung nicht unbeaufsichtigt gelassen werden. Zum
Schutz der Vertraulichkeit von Patientendaten sind Anzeigen so zu positionieren, dass sie nicht in
Richtung auf Turen, Flure oder andere 6ffentliche Bereiche zeigen.
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Die Informationen auf dem Bildschirm des Sonalleve-Bedienpults kdnnen zeitweise ausgeblendet
werden, um vertrauliche Patientendaten vor Aufenstehenden zu schutzen.

e Um den Bildschirm auszublenden und die Konsole zu sperren, driicken Sie dieL-Taste,
wahrend die Windows-Taste gedriickt gehalten wird.

¢ Die Sperre des Bedienpults lasst sich durch jede beliebige Taste aufheben. Geben Sie
anschlieRend das Passwort fiir das Windows-Benutzerkonto ein.

WARNUNG
Wahrend der Behandlung diirfen die Informationen auf dem Bildschirm niemals
ausgeblendet oder das Gerat gesperrt werden.

Die Patientensicherheit erfordert, dass der Bediener den Bildschirm des Sonalleve-Bedienpults
wahrend der Behandlung immer sehen kann. Aus dem gleichen Grund blendet das System die
Informationen auf dem Bildschirm nicht automatisch aus oder sperrt sie wahrend einer Behandlung
auch dann nicht, wenn der Bediener das Sonalleve-Bedienpult Iangere Zeit nicht benutzt hat.

Die vorgesehene Verwendung des Systems verhindert die automatische Abmeldung wahrend der
Behandlung. Auf der Standardebene fir den Benutzerzugriff findet die automatische Abmeldung
beim Beenden der Sonalleve-Anwendung statt.

Anleitung zur Abmeldung bei Bedienung des Systems als Power User (siehe 10.7.1 Allgemeine
Informationen zu Benutzerkonten):

1. Die MR-HIFU-Therapieanwendung beenden, falls sie aktiv ist.
2. Drucken Sie gleichzeitig dieStrg-,Alt-undL6schenTasten.
3. AuswahlenAbmelden.

2.15.1 Erkennung von Malware

Das Sonalleve-Bedienpult ist mit einem Antivirenprogramm ausgestattet, das im System
befindliche Viren aufsplrt und den Zugriff auf infizierte Dateien verwehrt, damit diese keinen
Schaden anrichten kdnnen. Profound Medical stellt Sonalleve Sicherheitsupdates zur Verfligung,
die sicherheitsrelevante Updates flr das Windows-Betriebssystem und die Antivirus-Software
enthalten. Die Sicherheitsupdates werden von Profound Medical validiert und missen fir dieses
Produkt kontrolliert werden. Die Updates werden von der Kundendienstvertretung von Profound
Medical bereitgestellt. Eine Ferninstallation von Sicherheitsupdates wird nicht unterstiitzt, da sie
Risiken fir die Patientensicherheit bedeuten kénnte.

Wenn die Antivirensoftware eine Malware-Infektion erkannt hat, keine Dienstprogramme zur
automatischen Problembehebung verwenden, da die Integritat der reparierten Software nicht
garantiert werden kann. Wenden Sie sich an die Kundendienstvertretung von Profound Medical,
um das System Uberprifen und reparieren zu lassen. Sie missen die lokalen Richtlinien in Bezug
auf Malware befolgen, die eine Trennung vom Netzwerk beinhalten kdnnen, bis die Situation
behoben ist.
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2.15.2 Fernzugriff (,,Remote Desktop*)

Der Kundendienst kann per Fernsteuerung Uber die ,Remote Desktop“-Funktion auf das System
zugreifen. Bei einer Sitzung mit ferngesteuertem Desktop ist der aktuelle Benutzer gesperrt, er
kann jedoch durch Driicken einer beliebigen Taste wieder auf das System zugreifen.

WARNUNG

Der lokale Benutzer ist dafiir verantwortlich, die sichere Nutzung des Systems und die
Sicherheit des Patienten sicherzustellen. Sitzungen mit ferngesteuertem Desktop diirfen nur
unter Anwendung der MaBnahmen fiir Sicherheit, Schutz und Vertraulichkeit gemaR den
Richtlinien der medizinischen Einrichtung durchgefiihrt werden. Wahrend einer Sitzung mit
ferngesteuertem Desktop muss der Benutzer vor Ort am Bedienpult des Systems bleiben
und die vom Remotebenutzer durchgefiihrten Aktivitdten liberwachen.

2.16 Meldung von Vorfallen

Unfalle und/oder Verletzungen eines Patienten, eines Bedieners oder eines Wartungstechnikers,
die sich wahrend des Betriebs ereignen, miissen Profound Medical gemeldet werden. Wenden Sie
sich diesbezuglich an lhre Profound Medical Vertretung vor Ort.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, muss an
Profound Medical und die zustandige Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer ansassig
ist, gemeldet werden.

2.17 Sicherheitstechnische Verbesserungen

Sicherheitstechnische Verbesserungen an der Anlage dirfen nur durch Personal von Profound
Medical vorgenommen werden.

2.18 Symbole und Kennzeichnungen am System

In der nachfolgenden Tabelle sind die am Sonalleve MR-HIFU-System angebrachten Symbole
aufgefihrt. Eine vollstédndige Liste der Symbole am MR-System finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des MR-Scanners.

Die Systemkennzeichnung des Sonalleve MR-HIFU-Systems befindet sich seitlich am Sonalleve-
Patiententisch.

Symbol Position Bedeutung

Vorderes Ende des Rollwagens Warnung: Quetschgefahr: Hande

des Sonalleve-Patiententisches Finger kdnnen gequetscht werden, wenn

i sie beim Zurlickziehen der Tischplatte

e aus der Bildgebungsstellung zwischen
= die Tischplatte und das Abstandsstlick
geraten.

Gebrauchsanweisung PR F Y I NI 31 (215)
109510B / 2024-04 \JINLS



2 Sicherheit > 2.18 Symbole und Kennzeichnungen am System

e Neben der Gebrauchsanweisung befolgen

Systemkennzeichnung ¢ Siemiussendie Gebrauchsanweisung

Das Sonalleve QS-Phantom lesen, bevor Sie das Sonalleve MR-
HIFU-System verwenden.

O

DISCHill-Tool

e Siemiissendie Gebrauchsanweisung
und/oder eine getrennt bereitgestellte
Gebrauchsanweisung fir das QS-
Phantom lesen, bevor Sie das QS-
Phantom verwenden.

¢ Sonalleve AUS
Generatorsystemschrank,
Gleichspannungsversorgungs-
Schalter

e zeigt an, dass ein Schalter
ausgeschaltet ist

¢ An der Sicherheitsvorrichtung weist

* SicherheitsvorrichtungStopp- dies darauf hin, dass mit dieser Taste

Taste die Schallexposition gestoppt werden
kann.
Sonalleve EIN

Generatorsystemschrank,
Gleichspannungsversorgungs-
Schalter

zeigt den EIN-Zustand eines Schalters
an

SicherheitsvorrichtungAktivierung- | EIN/Aktivieren

Taste weist darauf hin, dass mit dieser Taste

zwischen dem aktiven und Standby-
Status der Ultraschallgeneratoren
umgeschaltet werden kann

Am Gestell neben dem Die Bewegung des Wagens
Bremspedal des Rollwagens wirdverriegelt,wenn das markierte Ende
des Bremspedals gedriickt wird.

1O-Q-C GO O

Am Gestell neben dem Die Bewegung des Wagens

Bremspedal des Rollwagens istfreigegeben,wenn sich das
Bremspedal in der mittleren Position
befindet.

Am Gestell neben dem Die Bewegung des Rollwagens wird

Bremspedal des Rollwagens freigegeben, aber die Richtung des

mittleren Rads ist gesperrt, wenn das
markierte Ende des Bremspedals
gedruckt wird.
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2 Sicherheit > 2.18 Symbole und Kennzeichnungen am System

Sonalleve
Generatorsystemschrank

Schutzerde

Kennzeichnet den Schutzleiteranschluss
(Masse)

Produktetikett auf der Oberseite
des Sonalleve
Generatorsystemschranks

Dreiphasen-Wechselstrom

Der Generatorsystemschrank erfordert
Dreiphasen-Wechselstrom.

¢ HIFU-Spulen-Produktetikett

¢ Patienten-Not-Aus-Schalter
(Patient Emergency Stop
Button, PESB)

¢ Anschlusspanel der Tischplatte
seitlich am Sonalleve-
Patiententisch

Anwendungsteil des Typs BF

In Bezug auf den Schutz gegen
Stromschlag sind die Teile des
Sonalleve-Patiententisches, der HIFU-
Spule und des PESB, die bei normaler
Verwendung in physischen Kontakt mit
dem Patienten kommen, als
Anwendungsteile des Typs BF (,Body
Floating“) geman der Norm IEC 60601-1
definiert.

e HIFU-Spule

MR Conditional (bedingt MR-sicher)

Bezeichnet ein Objekt, dessen Sicherheit
in der MR-Umgebung unter definierten
Bedingungen nachgewiesen wurde.

Produktetiketten

Gibt an, dass das Medizinprodukt oder
sonstige Produkt nur fir eine
Verwendung mit einem 1.5T MR-
Scanner vorgesehen ist.

Produktetiketten

Gibt an, dass das Medizinprodukt oder
sonstige Produkt nur fir eine
Verwendung mit einem 3T MR-Scanner
vorgesehen ist.

H06/ JMNG

e Systemkennzeichnung
¢ Patiententisch

¢ Produktetikett auf der Oberseite
des Generatorsystems

e DISCFILL-Tool

Zeigt denHerstellerdes Medizinprodukts
oder eines anderen Artikels an.

Gebrauchsanweisung
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2 Sicherheit > 2.18 Symbole und Kennzeichnungen am System

Systemkennzeichnung
QS-Phantom
Planungsbedienpult
Patiententisch

Produktetikett auf der Oberseite
des Generatorsystems

DISCFILL-Tool
Filterbox

Patientenwagen

Herstellungsdatum

Gibt das Datum an, an dem das
Medizinprodukt oder sonstige Produkt
hergestellt wurde.

Fl

Systemkennzeichnung

Zeigt dasHerstellungslanddes
Medizinprodukts oder eines anderen
Artikels an.

REF

Systemkennzeichnung
QS-Phantom
Planungsbedienpult
Patiententisch

Produktetikett auf der Oberseite
des Generatorsystems

DISCFILL-Tool
Filterbox

Patientenwagen

Gibt dieKatalognummerdes Herstellers
fir das Medizinprodukt oder einen
anderen Artikel an.

SN

Systemkennzeichnung
QS-Phantom
Planungsbedienpult
Patiententisch

Produktetikett auf der Oberseite
des Generatorsystems

DISCFILL-Tool
Filterbox

Patientenwagen

Gibt dieSeriennummerfir das
spezifische Medizinprodukt an.

LOT

Verpackungen von
Gelunterlagen

Verpackungen von QuickCover
Ultraschall-Schutzabdeckungen

Gibt den Produktions-
chargencodeoderdie
Chargennummerdes Artikels an.

Gebrauchsanweisung
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2 Sicherheit > 2.18 Symbole und Kennzeichnungen am System

Systemkennzeichnung Zeigt dieeinmalige Produktkennungs-
U D' information an.
Systemkennzeichnung Gibt an, dass es sich bei dem Artikel um
M D einMedizinprodukt handelit.
¢ Verpackungen von Haltbarkeitsdatum
Gelunterlagen Gibt das Datum an, nach dem der Artikel

e Verpackungen von QuickCover nicht mehr verwendet werden darf.
Ultraschall-Schutzabdeckungen

e \erpackungen von Nicht wiederverwenden

Gelunterlagen Kennzeichnet einen Artikel zur

e Verpackungen von QuickCover |€inmaligen Verwendung bei einem
Ultraschall-Schutzabdeckungen einzigen Verfahren oder Patienten.

e Verpackungen von In Gebrauchsanweisung
Gelunterlagen nachschlagen

¢ Verpackungen von QuickCover
Ultraschall-Schutzabdeckungen

e Systemkennzeichnung

E
Systemverpackungsetiketten Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln
Zeigt ein Medizinprodukt an, das
zerbrechen oder beschadigt werden
kann, wenn es nicht vorsichtig behandelt
wird.
d
4
‘ \‘ 'l

Systemverpackungsetiketten Trocken aufbewahren

Zeigt ein Medizinprodukt an, das vor
Feuchtigkeit geschitzt werden muss.

Systemverpackungsetiketten Temperaturgrenzen

Zeigt die Temperaturgrenzen an, denen
das Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann. Die oberen und unteren
Grenzwerte der Temperatur werden
neben den oberen und unteren
horizontalen Linien angezeigt.

Gebrauchsanweisung PR F Y I NI 35 (215)
109510B / 2024-04 \JINLS



2 Sicherheit > 2.18 Symbole und Kennzeichnungen am System

Systemverpackungsetiketten Feuchtigkeitsgrenzwerte

Zeigt den Luftfeuchtigkeitsbereich an,
dem das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann. Die oberen und
unteren Grenzwerte der Luftfeuchtigkeit
werden neben den oberen und unteren
horizontalen Linien angezeigt.

Systemverpackungsetiketten Luftdruckbegrenzung
Zeigt den Luftdruckbereich an, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann.
I

e Das Sonalleve QS-Phantom Oben

e Systempakete Zeigt die korrekte aufrechte Ausrichtung

des QS-Phantoms an. Das Phantom so
ausgerichtet halten, dass der Pfeil nach
oben zeigt.

e Neben der weist darauf hin, dass das Gerat
Systemkennzeichnung seitlich |entsprechend den ortlichen Vorschriften
am Sonalleve-Patiententisch | 2u entsorgen ist Innerhalb der

europaischen Union ist das Gerat als

 DISCHill WEEE (Elektro- und

Elektronikgerateabfall) zu handhaben.

(Siehe 9 Produktentsorgung.)

° Verpackungen von Der Hersteller des Artikels erklart, dass
C € Gelunterlagen der Artikel die entsprechenden
Richtlinien der Europaischen Union
e Verpackungen von QuickCover |grfiillt.
Ultraschall-Schutzabdeckungen
Systemkennzeichnung Der Hersteller des Medizinprodukts
c € 2707 erklart, dass das Medizinprodukt die

Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte erflllt. Die Nummer
identifiziert die benannte Stelle, die an
der Konformitatsbewertung beteiligt war.

EC |REP||® Systemkennzeichnung Autorisierte Vertretung in der
Europaischen Gemeinschaft

e Produktetikett auf der Oberseite
des Generatorsystems

¢ Verpackungen von
Gelunterlagen

e Systemkennzeichnung USA:
only VORSICHT:Nach US-amerikanischem

Recht darf dieses Gerat nur durch einen
Arzt oder auf dessen Anweisung verkauft
werden
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2 Sicherheit > 2.18 Symbole und Kennzeichnungen am System

Neben der Systemkennzeichnung [Kennzeichnung fir den eingeschrankten

n seitlich am Sonalleve- Einsatz von Gefahrstoffen in

e Patiententisch elektronischen und elektrischen
Produkten gemaf der chinesischen
Norm SJ/T 11364—2014.

Neben der Systemkennzeichnung |[Etikett mit dem Gesamtgewicht des
+ g Patiententisches einschlieRlich der

sicheren Betriebslast.
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3 Systemuberblick > 3.1 Wichtigste Systemkomponenten

3 Systemuberblick

Das Sonalleve MR-HIFU-System wird in Kombination mit Philips MR-Scannern verwendet (siehe
1.1 Allgemeine Informationen zu Sonalleve MR-HIFU).

Der Sonalleve-Patiententisch kann auf einfache Weise vom MR-Scanner entfernt werden, sodass
dieser fiir normale, diagnostische MR-Untersuchungen einsetzbar ist.

3.1 Wichtigste Systemkomponenten

Das Sonalleve MR-HIFU-System besteht aus den folgenden Hauptkomponenten:

¢ Sonalleve-Patiententischbaugruppe.
¢ Sonalleve-Generatorsystemschrank

e Sonalleve-Bedienpult

Abb. 3: An den Scanner montierter Sonalleve-Patiententisch
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3 Systemuberblick > 3.1 Wichtigste Systemkomponenten

Abb. 4: Patienten-Tritthocker und Zubehérwagen (optional)

Die Verkabelung des Sonalleve MR-HIFU-Systems wird durch eine spezielle, an der Wand des
Untersuchungsraums angebrachte HIFU-Filterbox in den Untersuchungsraum gefiihrt. Bei
Nichtbenutzung des Sonalleve MR-HIFU-Systems werden die Kabel abgezogen und wenn
verfiigbar im Zubehdrwagen untergebracht.

3.1.1 Patiententischbaugruppe

Abb. 5: Sonalleve-Patiententisch.
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3 Systemuberblick > 3.1 Wichtigste Systemkomponenten

Die Sonalleve-Tischplatte wird auf einem speziell dafiir vorgesehenen Rollwagen in den
Untersuchungsraum hinein- bzw. aus diesem herausgefahren. Im montierten Zustand liegt die
Sonalleve-Tischplatte etwas hoher als die Standardtischplatte und ragt auf der Magnetriickseite
weiter hervor.

Der Sonalleve-Patiententisch umfasst:

¢ Ultraschallsonde

e Positionierungsmechanik

¢ Anschlussfeld der Tischplatte.

e HIFU-Spule.

e Patienten-Not-Aus-Schalter (Patient Emergency Stop Button, PESB)
¢ Polster, Matten und Gurte zur Patientenlagerung

¢ DISC-Geréat zur direkten Hautkuhlung.

DISC-Gerat zur direkten Hautkiihlung

Das Gerat zur direkten Hautkuhlung (Direct Skin Cooling Device, DISC) ist eine Vorrichtung zur
Kihlung der Haut des Patienten wahrend der HIFU-Behandlung, die durch Zirkulieren gekihlten
Wassers in der DISC-Patientenkontaktflache erreicht wird. Das Gerat halt die Wassertemperatur
auf einem konfigurierten Zielwert. Die Wasserzirkulation im DISC-Gerat startet, sobald die
Sonalleve-Anwendung in die Betriebsart Therapie geht und eine fernsteuerbare Messung wie
TemperatureMapping auf dem MR-Scanner gestartet wird (die Meldung ,Ferngesteuert® wird auf
dem Bedienpult des MR-Scanners angezeigt). Die Wasserzirkulation wird angehalten, wenn die
Fernsteuerung endet. Die Wasserzirkulation ist wahrend Schallexpositionen eingeschaltet, kann
aber bei Verwendung anderer Messprotokolle automatisch ausgeschaltet werden.

Die Sonalleve MR-HIFU-Systeme werden mit installiertem DISC-Gerét geliefert. Das DISC-Geréat
kann auch als Upgrade installiert werden.

Um festzustellen, ob ein Sonalleve-Patiententisch mit dem DISC-Gerat ausgestattet ist, suchen Sie
nach zwei Anschlissen fir die DISC-Schlauche, wie in den folgenden Abbildungen dargestellit.

¢ Wenn das DISC-Gerat ab Werk vorinstalliert wurde, befinden sich die Schlauchanschliisse am
Anschlusspanel der Tischplatte.

e Wenn das DISC-Geréat als Upgrade installiert wurde, befinden sich die Schlauchanschliisse in
der Zubehdrbox am vorderen Ende des Patiententisches.

0 (215)
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3 Systemuberblick > 3.1 Wichtigste Systemkomponenten

Abb. 6: Wenn das DISC-Gerat ab Werk vorinstalliert wurde, befinden sich
die Schlauchanschlisse am Anschlusspanel der Tischplatte.

Abb. 7: Wenn das DISC-Gerat als Upgrade installiert wurde, befinden sich
die Schlauchanschlisse in der Zubehdrbox am vorderen Ende des
Patiententisches.

Der Betriebsstatus des DISC-Gerats wird in der Systemstatusanzeige angezeigt (siehe 5.9.1
Systemstatusanzeige).

Fir eine ausreichende Abkiihlung der Haut des Patienten muss das DISC-Gerat mit Wasser gefiillt
werden, damit die Zirkulation im DISC-Gerat gewabhrleistet ist. Das Wasser verdunstet langsam
aus dem DISC-Gerat. Wenn zwischen den beiden Membranen des DISC-Gerats nicht genug
Wasser verbleibt, besteht keine ausreichende Kiihlwirkung, was Hautverbrennungen nach sich
ziehen kann.
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3 Systemuberblick > 3.1 Wichtigste Systemkomponenten

Bremspedal

Abb. 8: Bremspedal des Rollwagens des Sonalleve-Patiententisches.

Die Symbole neben dem Bremspedal am Gestell des Rollwagens zeigen die Bremsfunktionen wie
folgt an:

Symbol Funktion
v GESPERRT X o e
<l :

¢ LINKE Seite des Bremspedals gedrtickt

e Alle vier aulleren Rader sind gesperrt (Bremsen
angezogen)

A ™ e et
9

e Bremspedal in MITTLERER Position

¢ Alle finf Rader sind frei (Bremsen gelost)
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3 Systemuberblick > 3.1 Wichtigste Systemkomponenten

e ) SCHWENKEN

4

O

e RECHTE Seite des Bremspedals gedriickt

¢ Alle finf Rader sind frei (Bremsen gelost)

¢ Die Richtung des mittleren Rads ist verriegelt, was ein
Drehen des Rollwagens einfacher macht.

Entriegelung der Tischplatte

Zum Entriegeln der Tischplatte, um diese in den Magneten zu schieben und wieder
herauszuziehen, einen der beiden Handgriffe zur Entriegelung der Tischplatte, die an beiden
Seiten des Patiententisches angebracht sind, ziehen (siehe Abbildung unten).

HINWEIS

Zusatzlich zu den beiden Handgriffen zur Entriegelung der Tischplatte, die an beiden Seiten der
Tischplatte angeordnet sind, befindet sich in der Zubehdrbox eine Taste zur Notentriegelung der
Tischplatte (siehe Abbildung unten). Wenn ein abnehmbarer Handgriff an der Tischplatte
angebracht wurde, befindet sich an der Seite der Zubehdrbox der Handgriff zur Notentriegelung
der Tischplatte.

Abb. 9: Links: Griff zur Freigabe der Tischplatte. Mitte: Taste zur
Notentriegelung der Tischplatte in der Zubehorbox. Rechts: Der Handgriff
zur Notentriegelung der Tischplatte befindet sich an der Seite der
Zubehorbox.
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3 Systemuberblick > 3.2 Positionierungshilfen

3.1.2 Sonalleve-Bedienpult

Das Sonalleve Bedienpult dient zum Ubertragen der Planungsbilder vom MR-Scanner, zur Planung
der Ultraschallbehandlung und zur eigentlichen Therapie-Schallexposition. Das Sonalleve-
Bedienpult befindet sich im Kontrollraum mit direkter Sichtverbindung zum Untersuchungsraum.
Zum Sonalleve-Bedienpult gehdren ein Monitor und eine Sicherheitsvorrichtung.

Abb. 10: Bediener-Workstation des Sonalleve Bedienpults. Links der MR-
Scanner, rechts das Sonalleve Bedienpult

/.

e —

Abb. 11: Die Sicherheitsvorrichtung.

3.1.3 Sonalleve Generatorsystemschrank

Beim Sonalleve MR-HIFU-System wird ein separater Schrank fir die Stromverteilung und die
Elektronik bendtigt. Das Sonalleve-Generatorsystem befindet sich im Technikraum. Der
Netzhauptschalter des Sonalleve MR-HIFU-Systems befindet sich am Netzverteiler (Power
Distribution Unit, PDU) des Sonalleve-Generatorsystems.

3.2 Positionierungshilfen

Die folgenden Positionierungshilfen werden mit dem Sonalleve MR-HIFU-System mitgeliefert:

o Mattensatz flir Patiententisch.
e Vakuumkissen
e MR-kompatible Luftpumpe

e Fulstitze
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3 Systemuberblick > 3.2 Positionierungshilfen

e HIFU-Spulenauflage und -gurt.

¢ \erschiedene Polster zur bequemen Lagerung der Patienten

¢ Gelunterlagen zur einmaligen Verwendung fir das Ultraschallfenster

e Halterung fir Gelunterlage, verhindert horizontales Rutschen der Gelunterlage.
e |V-Stander (optional).

e Kopfhorer

e Tischplatte

¢ Ultraschallfensterabdeckung

e Tischplattenverlangerung (nur in der Knochen-Anwendung)

HINWEIS
Das mit dem Sonalleve MR-HIFU-System mitgelieferte Vakuumkissen ist nur zur Verwendung bei
MR-HIFU-Verfahren bestimmt, nicht aber fir die diagnostische klinische Bildgebung.

Zusatzliche Verbrauchsartikel wie Gelunterlagen oder Ersatzteile fur Positionierungshilfen, die mit
dem Sonalleve MR-HIFU-System bereitgestellt werden, erhalten Sie Uber Ihre Profound Medical
Vertretung vor Ort.

In der medizinischen Einrichtung missen die folgenden, fiir die HIFU-Behandlung erforderlichen
Gegenstande vorhanden sein:

e Depilationsgerat

¢ Infusionsschlduche

¢ Foley-Katheter, Urinbeutel und 2-Meter-Verlangerungsschlauch

e Ohrstopsel

e Patiententiicher oder -decken

e Thermometer. Die Genauigkeit elektronischer Rektalthermometer liegt normalerweise unter
+ 0,2 °C, was flr diesen Zweck ausreicht. Oral- oder Ohrthermometer sind oft weniger
zuverlassig und werden deswegen nicht empfohlen.

e Saugfahige Tucher zur einmaligen Verwendung werden unter die Matte und den Patienten
gelegt.

e Kompressionsstrimpfe zum Verringern des Risikos von Blutgerinnseln und tiefer
Venenthrombose (TVT) aufgrund der ldanger andauernden Unbeweglichkeit des Patienten sind
optional, werden jedoch empfohlen.

¢ Entgaste Ultraschall-Kontaktfllissigkeit (siehe unten)
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3 Systemuberblick > 3.2 Positionierungshilfen

3.2.1 Ultraschall-Kontaktflissigkeit

Reines Wasser oder ein Gemisch aus Ultraschallgel und Wasser werden als Kopplungsmedium
zum SchlieRen von Luftzwischenrdumen zwischen der Patientenkontaktflache und dem Patienten
verwendet.

Das Wasser in der Ultraschall-Kontaktflissigkeit, das in MR-HIFU-Behandlungen verwendet wird,
muss die folgenden Anforderungen erfillen:

¢ Reines Wasser, vorzugsweise destilliert
e Hartes Wasser (mit hohem Mineralgehalt) sollte vermieden werden.
¢ Mikrobiologische Reinheit

e Die Flussigkeit darf keine Chemikalien bzw. Partikel enthalten, die eine Abschwachung des MR-
Signals, Suszeptibilitatseffekte oder lokale Erwarmung der Haut bzw. des Innenrands der
subkutanen Fettschicht im HF-Feld des MR-Scanners bzw. im Ultraschallfeld verursachen.

Da Luftblasen im Ultraschallpfad unerwiinschte Effekte (z.B. Reflexionen oder lokale Erwarmung)
hervorrufen kdnnen, muss die Ultraschall-Kontaktflissigkeit vor der Verwendung entgast werden,
um Blasenbildung zu vermeiden. Die Menge des geldsten Sauerstoffs muss unter 4 mg/l (ppm,
parts per million) liegen.

Eine Anleitung zur Herstellung von entgastem Wasser bzw. entgaster Wasser-Ultraschallgel-
Mischung finden Sie unter 7.4 Herstellen der entgasten Ultraschall-Kontaktfllissigkeit.

HINWEIS

Zur Zubereitung von entgastem Wasser ist beim Hersteller der speziell entwickelte EasyWater
Degasser erhaltlich. Eine detaillierte Beschreibung finden Sie in der Gebrauchsanweisung zum
EasyWater Degasser.

Abb. 12: EasyWater Degasser
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3 Systemuberblick > 3.3 Andere Werkzeuge

3.3 Andere Werkzeuge

Die folgenden Werkzeuge, die bei der Qualitatssicherung des Sonalleve MR-HIFU-Systems
verwendet werden, werden mit dem System geliefert:

e Abdeckung fir das Ultraschallfenster

¢ Sonalleve QA-Phantom

¢ QA-Phantomplatte

e Halterung fir das SPT (,System Performance Testing“)-Phantom
e DISCHill-Tool

HINWEIS
Das SPT-Phantom gehdrt zum MR-System und wird mit dem Sonalleve MR-HIFU-System nicht
mitgeliefert.

Wenn Sie Ersatzteile fiir das Werkzeug bendétigen, wenden Sie sich an lhre Profound Medical
Vertretung vor Ort.

3.3.1 Das DISCfill-Tool

Das DISCHill-Tool wird fur den Fall, dass DISC zwischen planmafligen Wartungen aufgefiillt werden
muss, zur Verfugung gestellt. Bei DISCill handelt es sich um einen Behalter, von dem aus das
DISC-Geréat beflllt werden kann. Auf dem DISCill wird angezeigt, wenn eine Nachflllung des
DISC-Geréts erforderlich ist.

Das DISCfill vor einer HIFU-Behandlung verwenden, um den Wasserstand im DISC-Gerit zu
priifen, und das DISC-Gerit befiillen, wenn der Wasserstand zu niedrig ist.

Fir den Anschluss des DISCfill an das DISC-Gerat ist ein Fullschlauch im Lieferumfang des
DISCHill enthalten. An beiden Enden des Fullschlauchs befinden sich Schlauchanschlisse. Zudem
gibt es einen Ablaufschlauch mit einem offenen Ende.

8

O N~

Abb. 13: DISCHill (1), Flllschlauch (2), Ablassschlauch (3)
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3 Systemuberblick > 3.4 Technische Spezifikationen

3.4 Technische Spezifikationen

Merkmal Spezifikation

Aktualisierungsintervall der
Temperaturmessung

3,5 s oder weniger

Messgenauigkeit von
Temperaturanderungen

15 °C oder besser, relative Genauigkeit
(Standardabweichung) ist +1 °C oder besser

Positionierungsgenauigkeit fur
Behandlungspunkte

3 mm oder besser

3.4.1 Ultraschall-Feldverteilungen

Die Ultraschallfeldverteilung wurde durch die Durchflihrung von Hydrophonmessungen mit einem

Sonalleve-System beim nominalen Fokus mit 20 W Schallleistung charakterisiert. Die

Hydrophonnadel wurde bewegt, um Driicke sowohl in der koronalen als auch in der axialen Ebene
zu messen. Die y-Achse verlauft parallel zur Strahlachse. Typische Werte fiir die Abmessungen
des Brennflecks sind in der folgenden Tabelle dargestellt. Typische zeitlich gemittelte Intensitaten
sind in den nachfolgenden Abbildungen dargestellt.

Frequenz (MHz)

6 dB x-Achse (mm)

6 dB y-Achse (mm)

6 dB z-Achse (mm)

0,85 2,3 17,5 2,3
1,0 1.9 14,7 1.9
1.2 1.6 12,3 1.6
1,45 1,3 10,0 1,3
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3 Systemuberblick > 3.4 Technische Spezifikationen

0,85 MHz

Temporal-average intensity ITA(x=0,y,z=0) 0.85 Mhz

W/mm?

Temporal-average intensity ITA(x=0,y,z=0) 1.00 Mhz

Abb. 14: Typische zeitlich gemittelte Intensitaten ITA (x =0, y, z = 0) bei

W/mm?
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3 Systemuberblick > 3.4 Technische Spezifikationen

Temporal-average intensity ITA(x=0,y,z=0) 1.2 Mhz
a
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Abb. 16: Typische zeitlich gemittelte Intensitaten ITA (x =0, y, z = 0) bei
1,2 MHz

Temporal-average intensity ITA(x=0,y,z=0) 1.45 Mhz

W/mm?

P . ) LN~
20 -15 - -

15 20

Abb. 17: Typische zeitlich gemittelte Intensitaten ITA (x =0, y, z = 0) bei
1,45 MHz

Die Strahlbreite am Fokus oder die Strahlbreite bei Strahlmaximum Wg 1, ist der gréf3te Abstand
zwischen zwei Punkten auf einer spezifischen Achse senkrecht zur Strahlachse und ZgpTa, wobei
das quadratische Pulsdruck-Integral 6 dB unter sein Maximum auf der angegebenen Achse abfallt

Die fokale Tiefe oder maximale Strahltiefe L6 ist der grofite Abstand zwischen zwei Punkten auf
der Strahlachse, bei dem das quadratische Pulsdruck-Integral 6 dB unter sein Maximum auf der
Strahlachse fallt.
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3 Systemuberblick > 3.4 Technische Spezifikationen

Im Sonalleve-System variieren Strahlbreite, Strahlflache am Fokus und fokale Tiefe je nach
Ultraschallfrequenz.

Frequenz Strahlbreite am Fokus Fokale Tiefe = —6 dB Strahlflache Apg bei Z =

(MHz) (mm) (mm) Zspra (MM?)
0,85 2,3 17,5 2,3
1,0 1.9 14,7 1.9
1.2 1.6 12,3 1.6
1,45 1,3 10,0 1,3

-6 dB STRAHLFLACHE A 4 bei
z= Zspta

FOKALE TIEFE L6

—>

STRAHLBREITE
AM FOKUS wg,,

Abb. 18: Strahlbreite am Fokus oder Strahlbreite bei Strahlmaximum W
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4 Behandlungsverfahren > 4.1 Grundlegende Konzepte

4 Behandlungsverfahren

In diesem Kapitel werden die Begriffe und Konzepte erlautert, die zum Verstandnis des Ablaufs
einer Behandlung mit Sonalleve MR-HIFU erforderlich sind.

4.1 Grundlegende Konzepte

Bei der Behandlung mit hochintensivem fokussiertem Ultraschall (engl. ,High Intensity Focused
Ultrasound®, HIFU) wird ein Ultraschallstrahl auf ein kleines Volumen innerhalb des Zielbereichs
gerichtet. Dies wird Schallexposition genannt und verursacht eine Temperaturerhéhung, durch die
das Gewebe koaguliert. Mit diesem Verfahren kann unerwiinschtes Gewebe ohne chirurgische
Eingriffe zerstort werden.

Die MR-gesteuerte HIFU-Behandlung (MR-HIFU), auch als MR-gesteuerte Therapie mit
fokussiertem Ultraschall (engl. ,MR-guided focused ultrasound therapy®, MRgFUS) bezeichnet,
beruht auf der Uberwachung der relativen Temperaturédnderung wahrend der Schallexposition mit
Hilfe der MR-Tomographie.

Abb. 19: Die HIFU-Grundprinzipien: MR-Scanner (1), MR-Spule (2), Uterus
(3), Fibroid (4), fokussierte Ultraschallwellen (5)

MR-Bilder werden zur Berechnung relativer Temperaturverteilungen verwendet, die am Sonalleve
Bedienpult iberwacht werden. Diese Temperaturverteilungen dienen zur Visualisierung des
Behandlungsverlaufs und kénnen auch zur Steuerung der Dauer der Schallexposition
herangezogen werden. In der folgenden Tabelle sind die grundlegenden Begriffe und Konzepte
erlautert, mit denen Sie vertraut sein missen, wenn Sie das Sonalleve MR-HIFU-System zur
Behandlung von Patienten einsetzen.

Begriff Definition

Autopopulation Automatische Behandlungszellenplanung der Vorgang des
automatischen Versehens eines definierten Bereichs mit
Behandlungszellen.

Verfligbarer Zielbereich Der Bereich, der vom Ultraschallstrahl erreicht werden kann
(Available Target Area, ATA) [und in dem Behandlungszellen platzierbar sind.
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4 Behandlungsverfahren > 4.1 Grundlegende Konzepte

Strahlformung (Beam
Shaping)

Eine Funktion der Sonalleve Software, mit der der Benutzer
die maximale Schallintensitat in einem Teil des Sondenstrahls
selektiv begrenzen kann, der durch ein Risikoorgan verlauft.

Kavitation Interaktion zwischen Ultraschall und mikroskopisch kleinen
Blasen in Wasser oder Gewebe, die das
Behandlungsergebnis bei hohen Ultraschallleistungsdichten
beeinflussen kénnen.

Abkuhlzeit Die Mindestzeit, die flir den Patienten zur Abkihlung

zwischen den Schallexpositionen erforderlich ist. Abkihlung
ist erforderlich, um Gewebeverbrennungen im Nahfeld zu
verhindern.

DISC-Gerat zur direkten
HautkUhlung

Ein Gerat, das zur Kiihlung der Haut des Patienten wahrend
der HIFU-Behandlung verwendet wird. (Siehe 3.1.1.1 DISC-
Gerdét zur direkten Hautklihlung.)

Fernfeld

Der Bereich, den die Schallwellen nach dem Passieren der
Behandlungszelle durchqueren.

Fernfeld-Sicherheitsmarge

Die Fernfeld-Sicherheitsmarge stellt den empfohlenen
Mindestabstand einer Behandlungszelle von empfindlichen
Geweben im Fernfeld visuell dar. Sie wird als Tiefengrenzwert
angezeigt, bis zu dem das Fernfeld reicht.

Feedback-Zelle

Eine Behandlungszelle, bei der die erforderliche Dauer der
Schallexposition anhand des Temperaturanstiegs in der
Behandlungszelle berechnet wird.

Versatz Der Abstand zwischen dem Bereich, der tatsachlich erwarmt
wird, und dem Zentrum der geplanten Behandlungszelle.
Versatzkorrektur Die Korrektur des Versatzes.

Die Korrektur wird auf alle Behandlungszellen in einer Gruppe
von Behandlungszellen angewendet.

Uberwachungsschichten

Die bei der Temperaturiberwachung in der
Schallexpositionsphase verwendeten Schichten.

Nahfeld

Der Bereich, den der Ultraschallstrahl auf dem Weg zur
Behandlungszelle durchquert.

Organausschlieflungsbereich

(Organ Avoidance Region,
OAR)

Ein interessierender Bereich (Region of Interest, ROI), den
der Benutzer zur Markierung eines Risikoorgans fur die
Strahlformung (Beam Shaping) verwendet.

Planungsbilder

Bilder, die firr die Therapieplanung aufgenommen und
verwendet werden. Planungsbilder werden mit dem MR-
System aufgenommen und an das Sonalleve Bedienpult
Ubertragen.

Planungssicherheitsabstand

Der Abstand, der zwischen der Behandlungszelle und
Bereichen, in denen eine Erwarmung vermieden werden
sollte, gehalten werden muss.

Planungszielvolumen
(Planning Target Volume,
PTV)

Das flr die Schallexpositionsplanung verwendete Volumen.
Das PTV wird durch Einzeichnen in die Planungsbilder
definiert. Behandlungszellen werden innerhalb des PTV
platziert.
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4 Behandlungsverfahren > 4.1 Grundlegende Konzepte

Vorbereiten der Elektronik Eine Hardware-Initialisierungsroutine der Sondenelektronik.
Gleicht die Treiberelektronik der Ultraschallsonde elektrisch
auf Sondenkanale ab.

Interessierender Bereich Ein Bereich bzw. Volumen fiir einen bestimmten Zweck, der
(Region of Interest, ROI) vom Bediener bzw. automatisch von der Software grafisch
definiert werden kann.

Registrierung Eine Funktion der Sonalleve Software, mit der der Benutzer
anzeigen kann, wie sich der Patient wahrend der Behandlung
bewegte. Mit der Registrierung wird ein raumlicher Versatz
zwischen Bildgruppen definiert.

Schallexposition Ein Ereignis, bei dem die Ultraschallsonde Ultraschallenergie
an eine Behandlungszelle abgibt.

Temperaturkurve Eine Darstellung der Temperatur in einem ausgewahlten Teil
des erwarmten Bereichs als Funktion der Zeit.

Temperaturverteilung Ein einem anatomischen Bild Gberlagertes farbiges Bild, das
den Temperaturanstieg des Gewebes zeigt.

Test-Schallexposition Ein Vorgang, bei dem ein Ultraschallstrahl niedriger Leistung
auf eine Behandlungszelle gerichtet wird, um sicherzustellen,
dass die Erwarmung im gewilnschten Bereich stattfindet.

Therapie Die Aktivitat, mit der die Energieabgabe an den Patienten fir
Behandlungszwecke gesteuert wird. Therapie ist eine
Unterkategorie von Behandlung. In der Therapiephase der
Behandlung flhrt der Benutzer Schallexpositionen auf dem
Sonalleve Bedienpult durch.

Warmedosis Ein MaR fir den Effekt der Gewebeerwarmung.

Warmedosiskonturen Uber ein anatomisches Bild gelegte farbige Konturen, die die
Warmedosis des Gewebes als Isodosiskonturen zeigen.

Warmedosisverteilung Ein Gber ein anatomisches Bild gelegtes farbiges Bild, das die
Warmedosis des Gewebes zeigt.

Gewebegrenze Benutzerdefinierte Gewebegrenze zwischen der Haut und der
Fett-Muskel-Grenze in der Uterus-Anwendung.

Gesamtbehandlungsvolumen [Das Gesamtvolumen aller Behandlungszellen in allen

(Total Treatment Volume, Planungszielvolumina, das wahrend einer einzelnen

TTV) Therapiesitzung behandelt werden soll.

Bahn Der Pfad, der von aufeinander folgenden
Behandlungspunkten wahrend der Schallexposition gebildet
wird.

Sondenstrahl Der Bereich, den die Schallwellen von der Sonde aus

durchqueren. Auch Ultraschallpfad genannt.

Sondenstrahl-Mittellinie Eine Linie von der Mitte der Sondenéffnung zum
Behandlungspunkt.

Zentrieren der Sonde Eine Hardware-Initialisierungsroutine, die die Sonde in ihre
zentrale Position (Ruhestellung) verfahrt.
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4 Behandlungsverfahren > 4.2 Patientenauswahl

Behandlung

1. Das gesamte Verfahren einschlie3lich Patientenversorgung
und Verwendung des Sonalleve MR-HIFU-Systems fiir die
Therapie sowie Aktivitaten vor und nach der Therapie.

2. Im Hinblick auf das Sonalleve Bedienpult: Der gesamte
Prozess, der zur Behandlung eines Patienten erforderlich ist
und aus folgenden Phasen besteht: Planung, Vorbereitung,
Therapie und Berichterstellung.

Behandlungszelle

Ein kleiner Gewebebereich, der infolge einer einzelnen
Schallexposition zerstort werden soll.

Gruppe von
Behandlungszellen

Eine Gruppe von Behandlungszellen in der gleichen
Behandlungsebene.

Sicherheitssaum fiir
Behandlungszelle

Linien, die um eine Behandlungszelle herum angezeigt
werden, um den empfohlenen Mindestabstand von
empfindlichen Geweben visuell darzustellen.

Behandlungsebene

Die Ebene, auf der sich die Behandlungszellen einer Gruppe
befinden. Das Zentrum jeder Behandlungszelle befindet sich
in dieser Ebene.

Behandlungspunkt

Der Punkt, auf den die Ultraschallerwarmung zu einem
bestimmten Zeitpunkt gerichtet ist.

Ultraschallpfad

Der Bereich, den die Schallwellen von der Sonde aus
durchqueren. Auch ,Sondenstrahl® genannt.

4.2 Patientenauswahl

Patienten, auf die folgende Gegebenheiten zutreffen, sind nicht geeignet fur die Behandlung mit
dem Sonalleve MR-HIFU-System:

¢ Kontraindikationen gegen MR-Kontrastmittel

e Schwangerschaft oder positiver Schwangerschaftstest

¢ Narben, die nicht geschitzt werden kénnen, oder Wundklammern, Implantate oder Prothesen
im geplanten Pfad des Ultraschallstrahls (weitere Informationen zu SchutzmafRnahmen finden
Sie unter 6.6.7 Strahlformung (Beam Shaping)).

¢ \erkalkungen um das Myom bzw. im Myom bei Uterusbehandlungen

¢ Verkalkungen um oder in der Adenomyose bei Uterusbehandlungen

e Der Patient wiegt mehr als 140 kg (308 Ibs).
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4 Behandlungsverfahren > 4.3 Arten von Behandlungszellen und Gruppen von Behandlungszellen

HINWEIS

Nach einer Liposuktion kénnen von auf3en nicht sichtbare Narben im Bauchraum zurlickbleiben. In
diesen Fallen muss die Eignung der Patientin fur die Behandlung durch medizinisches
Fachpersonal klinisch beurteilt werden.

HINWEIS

Allgemeine oder lokale klinische Protokolle kdnnen Kriterien zur Patientenauswahl enthalten, die
sich von den hier aufgefiihrten Kriterien unterscheiden und diese ungiiltig machen. Konsultieren
Sie stets die entsprechenden Protokolle, bevor Sie Entscheidungen im Hinblick auf die
Patientenauswahl treffen.

4.3 Arten von Behandlungszellen und Gruppen von
Behandlungszellen

Eine Behandlungszelle ist das Gewebevolumen, das wahrend einer einzelnen Schallexposition
innerhalb eines Planungszielvolumens zerstdrt werden soll. Es gibt zwei Arten von
Behandlungszellen:

¢ Normale Zellen: Die Schallexpositionszeit ist normalerweise konstant. Bei der Anwendung in
der Gebarmutter kann die Schallexpositionszeit fir kleine normale Zellen eingestellt werden.

e Feedback-Zellen: Bei diesen Zellen wird die erforderliche Dauer der Schallexposition anhand
des Temperaturanstiegs in der Behandlungszelle berechnet. Behandlungszellen mit Feedback
sind nur flr die Uterusbehandlung verfligbar.

Fir die Uterusbehandlung sind regulare Behandlungszellen und Feedback-Zellen von 4, 8, 12, 14
oder 16 mm maoglich. Fir Knochenbehandlungen sind regulare Behandlungszellen von 2, 4, 8, 12,
14 oder 16 mm mdglich.

Die GroRe einer Behandlungszelle ist in der Benutzeroberflache auswéhlbar. Die optimale GroRe
einer Behandlungszelle hangt vom Planungszielvolumen ab. Grundsatzlich sollten Sie die
groRtmaogliche Behandlungszelle verwenden. GréRere Behandlungszellen decken das Volumen
besser ab und verkiirzen die Behandlungszeit, da weniger Abkuhlintervalle erforderlich sind.

In der folgenden Tabelle sind die Expositionsdauern fir reguldre Behandlungszellen je nach
Zellgrofie aufgefihrt.

Grolie der Behandlungszelle Anwendung Ungefahre Expositionsdauer
(mm) (Sekunden)
2 Knochen 16
4 Uterus, 16
Knochen
8 Uterus, 20
Knochen

56 (215)
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4 Behandlungsverfahren > 4.4 Schallexpositionsverfahren

12 Uterus, 36
Knochen

14 Uterus, 45
Knochen

16 Uterus, 56
Knochen

Eine Ablation von adenomyotischem Gewebe kann ein hdheres Energieniveau und eine langere
Schallexposition im Vergleich zur Ablation von Uterusmyomgewebe erforderlich machen.

Bei Feedback-Zellen ist die maximale Expositionsdauer 20 s langer als beim entsprechenden
regularen Bereich. Wenn die maximale Expositionsdauer der Feedback-Zelle erreicht ist, bricht das
System die Schallexposition ab.

Als Gruppe von Behandlungszellen werden verschiedene Behandlungszellen bezeichnet, die
normalerweise nebeneinander in der gleichen Behandlungsebene liegen. Sie kénnen in der
gleichen Behandlungsebene mehrere Gruppen von Behandlungszellen definieren. Bei der
Knochenbehandlung behandelt die Sonalleve-Anwendung alle Behandlungszellen in der gleichen
Behandlungsebene als eine einzige Gruppe von Behandlungszellen.

Allgemeine klinische Behandlungsprotokolle kdnnen das Zielbehandlungsvolumen beschranken.
Die Sonalleve-Benutzeroberflache enthalt Funktionen zur ndherungsweisen Messung der
Volumina bzw. Abmessungen.

4.4 Schallexpositionsverfahren

Beim regularen Schallexpositionsverfahren wird der Ultraschall-Behandlungspunkt mit einem
konstanten Energieniveau Uber eine vordefinierte Zeit entlang seines Pfades geflhrt.

Das Feedback-Schallexpositionsverfahren zielt auf die Minimierung der fiir die Behandlungszellen
erforderlichen Expositionsdauer ab. Bei diesem Verfahren wird die Bahn des Behandlungspunktes
in verschiedene kleinere Segmente (Teilbahnen) aufgeteilt, die nacheinander bei konstantem
Energieniveau exponiert werden. Wenn auf einer Teilbahn eine bestimmte vordefinierte Temperatur
und/oder Warmedosis erreicht wurde, bewegt sich der Behandlungspunkt zur nachsten Teilbahn.

Das Feedback-Schallexpositionsverfahren steht nur fir die Uterusbehandlung zur Verfiigung.

4.5 Elektronische Ablenkung

Das Sonalleve MR-HIFU-System kann die Position des Behandlungspunktes innerhalb eines
begrenzten Bereichs um den natirlichen Fokus der Sonde herum elektronisch steuern. Diese
Methode wird elektronische Ablenkung genannt. Das System verwendet elektronische Ablenkung
automatisch, um die Reichweite der Schallexpositionen in die Tiefe entlang der X-
Koordinatenachse der Sonde zu erweitern. Mit positiver elektronischer X-Ablenkung wird es
moglich, Behandlungszellen tiefer zu platzieren, als der mechanische Bewegungsbereich der
Sonde gestattet. Mit negativer elektronischer X-Ablenkung kénnen Behandlungszellen naher an
der Haut des Patienten platziert werden. Das System wahlt elektronische Ablenkung automatisch
auf der Basis der vom Benutzer ausgewahlten Zellposition. Elektronische X-Ablenkung ist bei
Behandlungszellen von 2, 4, 8, 12 und 14 mm mdglich, nicht aber bei Behandlungszellen von

16 mm.
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4 Behandlungsverfahren > 4.6 Temperaturiiberwachung

4.6 Temperaturuberwachung

Das Sonalleve-System zeigt den wahrend der Schallexposition auftretenden Temperaturanstieg,
was die Sicherheit und Vorhersagbarkeit der Behandlung verbessert.

Die Temperaturmessungen basieren auf der Phasenadnderung des MR-Signals. Dies wird als PRF-
Shift-Methode (Protonen-Resonanzfrequenz-Shift-Methode) bezeichnet. Die Temperatur wird aus
der Phasendifferenz von zwei aufeinander folgenden dynamischen Bildern als Bogenmalf} (Ag) und
der Echozeit (tg) des MR-Protokolls in Sekunden berechnet:

Ad
oy Bot:2m

AT =

wobei a = 0,0094 ppm/°C, y = 42,58 MHz/T, Bo=1,5T oder 3,0 T

Mit dieser Methode werden relative Temperaturdnderungen in Relation zur Anfangstemperatur
gemessen. Am Beginn jeder Schallexposition geht die Temperaturberechnung davon aus, dass die
Anfangstemperatur des Gewebes die Referenzkorpertemperatur ist. Eine ausreichende Abkihlzeit
ist einzuplanen, um unerwinschte Warmestaus zu vermeiden.

Unerwiinschte Temperaturdnderungen kénnen bei Anderungen der Phase des gemessenen
Signals auftreten. Solche Anderungen sind durch Bewegungen des Patienten oder Anderungen
des Magnetfelds aufgrund von externen oder internen Stérungen madglich. Die Sonalleve-Software
kann langsame Anderungen (Drift) erkennen und korrigieren, jedoch kénnen plétzliche
Anderungen die Temperaturinformationen beeintrachtigen. Die Sonalleve-Software gibt bei
plétzlichen Anderungen eine Warnmeldung aus.

4.6.1 Grenzwerte fur Warmedosis

Die Sonalleve-Software berechnet die Warmedosis basierend auf der Temperaturverteilung
anhand der folgenden Formel:

t’
— R[T(t) —430C]/CT dt
0

€43

Dabei gilt:

e C1=1"°C, eine Konstante zur dimensionslosen Darstellung des Exponenten

e T(t) = Temperatur (kann mit der Zeit variieren)

o {=Zeit

e t'=Zeit, die erforderlich ist, um die biologische Wirkung bei der Temperatur T zu erzeugen
¢ R =thermische Normalisierungskonstante, gleich 4,0 bei T<43 °C

¢ R =thermische Normalisierungskonstante, gleich 2,0 bei T> 43 °C
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4 Behandlungsverfahren > 4.6 Temperaturiiberwachung

Diese Parameter sind Naherungswerte fir menschliches Weichgewebe.

Die Warmedosis ist ein Mal fiir die biologische Wirkung der Gewebeerwarmung. Die Warmedosis
hangt von der Temperatur und der Dauer der Erwarmung ab. Die Warmedosis wird in Aquivalenz-
Minuten (Equivalent Minutes, EM) bei 43 °C ausgedruckt. Eine Dosis von 240 EM bedeutet, dass
Sie das Gewebe 240 Minuten lang auf 43 °C halten missten, um eine ahnliche Schadigung zu
erreichen.

Anhand der Warmedosis kdnnen Sie den zu erwartenden Gewebeschaden abschatzen. Bei
Gewebe, das eine Dosis von 30 EM oder weniger erhalt, kann man davon ausgehen, dass eine
dauerhafte Schadigung vermieden wird. Gewebe, das eine Dosis zwischen 30 EM und 240 EM
erhalt, konnte 6dematds werden oder einige zerstorte Zellmembranen, Schaden am GefalRsystem
oder andere Beschadigungen aufweisen. Diese Schaden kénnen irreversibel sein. Bei einer
Warmedosis von 240 EM oder mehr ist von irreversibler Koagulationsnekrose im Gewebe
auszugehen.

4.6.2 Warmedosis und Temperaturiiberwachung

Anhand von Grafiken zur Temperaturverteilung werden Temperaturanstiege im Gewebe
dargestellt, wahrend die Warmedosis die resultierende Gewebezerstérung angibt. Beide kdnnen
am Sonalleve Bedienpult als farbige Uberlagerungsbilder (iber Kérperbereichsbildern dargestellt
werden. Wenn eine Gruppe von Behandlungszellen ausgewahlt wird, wird die kumulative
Warmedosis fur diese Gruppe angezeigt.

Das Sonalleve MR-HIFU-System zeichnet die Temperatur in allen Bildebenen auf. Das System
positioniert automatisch einige Stapel in der Position der erwarteten maximalen Erwarmung. Einige
Stapel kdbnnen vom Benutzer frei angepasst und in Positionen gebracht werden, in denen keine
Erwarmung erwartet wird.

Temperaturen unterhalb der Referenz-Kérpertemperatur werden in den
Temperaturiiberwachungsbildern nicht angezeigt: Die Farbkodierungsskala beginnt bei 40 °C. Die
Farben in der Temperaturverteilung sind auferhalb des Ultraschallpfads transparenter und die
Transparenz wird mit dem Abstand vom Strahl verstarkt.

Die Farbskala der Temperaturverteilung weist zwei abrupte Ubergéange auf, um den Anstieg der
physiologischen Wirkung der Erwarmung zu betonen:

Farbe Temperatur Physiologische Wirkung

Blau |unter 47 °C |Auf dieser Stufe verursacht eine Expositionsdauer von wenigen Minuten
wahrscheinlich keine Nekrose.

Gelb (47 °C bis  |Fortgesetzte Exposition auf dieser Stufe flhrt innerhalb von Sekunden
56 °C zu Nekrosen.

Rot [56 °C oder |Fuhrt sofort zu Nekrosen.
hoher
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4 Behandlungsverfahren > 4.6 Temperaturiiberwachung

Abb. 20: Beispiel der Temperaturverteilung

Wenn die Temperatur in anderen Bereichen als dem erwarmenden Zielvolumen (plus Abstand)
signifikant ansteigt, gibt das System Warnmeldungen aus. Die Ursache dafir kann an
Bewegungen oder anderen Artefakten liegen. Diese sind zu ergriinden, bevor die Behandlung
fortgesetzt wird.

Die Sonalleve Software kann Temperaturen nur an Punkten mit einem ausreichend grof3en Signal-
Rausch-Verhaltnis (S/N) berechnen. Pixel mit niedrigem S/N werden in der Anzeige verborgen. Bei
einem niedrigen S/N an der vorgesehenen Erwarmungsstelle wird ein entsprechender
Warnhinweis angezeigt.

HINWEIS

Die Temperaturmessung erfolgt mit Fettunterdriickung. Dadurch tritt dort ein niedriges S/N auf, wo
sich Fett befindet. Via PRF-Methode kann eine Erwarmung des Fettgewebes nicht festgestellt
werden. Wenn Ultraschall Fettgewebe durchquert, findet immer eine Erwarmung statt.
Ruckschlisse auf den Erwarmungsgrad von Fettgewebe kdnnen nur anhand der Erwarmung von
benachbartem Gewebe gezogen werden.

HINWEIS
Rindenknochen hat von Natur aus ein niedriges S/N. Rickschlisse auf den Erwarmungsgrad von
Rindenknochen kénnen nur anhand der Erwarmung von benachbartem Gewebe gezogen werden.

Die Sonalleve-Software berechnet die Warmedosis basierend auf der Temperaturverteilung. Da es
unwahrscheinlich ist, dass sich der Bereich um die vorgesehene Erwdrmungsstelle erwarmt, wird
die Warmedosis dort nicht berechnet. Daher erstellen potenzielle Temperaturartefakte auerhalb
der vorgesehenen Erwarmungsstelle keine grafische Darstellung der Dosis.
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Die Warmedosis wird nicht fir Messungen berechnet, die von der RegisterkarteMessungGestartet
werden. Die Warmedosis wird nur fir Schallexpositionen berechnet, einschlieRlich von
Temperaturverteilungen, die vor und nach der tatsachlichen Schallexposition aufgenommen
wurden.

Die Warmedosis kann dann Rickschllsse auf den zu erwartenden Gewebeschaden liefern. Sie ist
kein Mal3stab fur den tatséchlichen Ausgang der Behandlung. Ziehen Sie zur Beurteilung des
Behandlungserfolgs andere Methoden heran.

Bei der Uterusbehandlung wird der Behandlungserfolg typischerweise durch die Bewertung nicht
perfundierter Volumen auf MR-Bildern (mit und ohne Kontrastmittel) der Volumina nach der
Sonalleve-Behandlung beurteilt. (Siehe 10.3 Vergleichen von Wérmedosisvolumen und nicht
perfundierten Volumen.)

Bei der Knochenbehandlung sagt das nicht-perfundierte Volumen nicht direkt das klinische
Ergebnis voraus. Stattdessen wird die klinische Wirkung durch Nachverfolgung der vom Patienten
gemeldeten Schmerzstufen nach der Behandlung ausgewertet.

4.6.3 Uberwachung von Nahfelderwarmung

Wenn ein Zielvolumen schallexponiert wird, findet eine Erwarmung sowohl im Nahfeld als auch im
Fernfeld in allen Gewebeschichten statt, die der Ultraschallstrahl durchdringt. Dies ist eine
Eigenschaft aller Ultraschallsysteme und ist nicht zu vermeiden. Die Erwarmung im
Nahfeldgewebe, wie Haut und subkutane Fettschicht, ist erheblich geringer als die Erwarmung im
Zielvolumen. Die aufgestaute Warmeenergie wird durch den aktiven Abkihlungsmechanismus des
Korpers (Blutfluss) und durch passive Diffusion in das umliegende Gewebe und in den
Patiententisch abgefiihrt. Zwischen den Schallexpositionen ist eine Abkiihlungsperiode
erforderlich, um gefahrlichen Temperaturaufbau (kumulative Erwarmung) zu vermeiden.

Die kumulative Erwarmung ist ein besonderes Problem in der Haut und der subkutanen Fettschicht
des Patienten und kann mdglicherweise zu schweren Hautverbrennungen fihren. Um den
Bediener bei der Vermeidung von Hautverbrennungen zu unterstiitzen, verwendet die Sonalleve-
Software Informationen iber die Schallexpositionsparameter und Daten aus nach der
Schallexposition durchgefiihrten Fettgewebe-Uberwachungsmessungen (falls vorhanden), um die
Temperatur auf der Haut und in der subkutanen Fettschicht des Patienten zu schatzen. Die
Software schatzt die Warme, die wahrend der gesamten Behandlung im Nahfeldgewebe erzeugt
wurde, und zeigt dem Benutzer diese geschatzten Haut- und Fetttemperaturen an. Wenn die
Schatzung darauf hindeutet, dass die aktuell ausgewahlte Schallexposition dazu flihren wiirde,
dass die Temperatur des Nahfeldgewebes zu stark ansteigt, l1asst die Software den Start der
Schallexposition nicht zu. Wenn die Schatzung ergibt, dass die Schallexposition eine Erwarmung
erzeugen wirde, die nahe der Risikostufe liegt, zeigt die Software einen Warnhinweis an (siehe die
nachfolgende Abbildung) und wird der Benutzer aufgefordert, den Start der Schallexposition zu
bestatigen.
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4 Behandlungsverfahren > 4.6 Temperaturiiberwachung

Gefahr iibermiBiger Erwirmung {ohes Risiko einer inneren Verbrennung

Die Uhrung einer Sc mit der gewshiten

ZeligroBe, -position und Energieniveau ist moghicherweise unsicher, Die gewahiten
Parameter kinnen 2u einer 0 g an der H. oder im subk
Fetgewebe fihren.

Kleinere Zellgrofie. niedrigeres Energieniveau oder eine Zelle an einer anderen Position
verwenden. Nur fortfahren, wenn die weitere Klinische Analyse ein sicheres Fartfahren
signalisiert.

Abb. 21: Wenn die Schatzung ergibt, dass die Schallexposition eine
Erwarmung erzeugen wirde, die nahe der Risikostufe liegt, zeigt die
Software einen der obigen Warnhinweise an (je nach Risikostufe) und der
Benutzer wird aufgefordert, den Start der Schallexposition zu bestatigen.

HINWEIS

Abweichungen der Anatomie und Physiologie des Patienten, der Umweltbedingungen usw. kdnnen
die Erwarmung und Abkihlung des Gewebes beeinflussen. Das System ist nicht in der Lage, alle
moglichen Falle zu erkennen, in denen ein Risiko fiur Hautverbrennungen besteht.
Behandlungsentscheidungen muissen auf Grundlage der klinischen Bewertung potenzieller
Einflussfaktoren getroffen werden.

4.6.4 Abkuhlzeit

Auf jede Schallexposition folgt eine Abkuhlzeit. Abkihlung ist erforderlich, um
Gewebeverbrennungen im Nahfeld zu verhindern. Die Abkihlzeit hdngt von den aktuell
ausgewahlten Parametern fur die ndchste Schallexposition ab, u. a. Zellgré3e, Typ, Leistung,
Frequenz usw. Sie wird auch von der Schallexpositionsanamnese und von den nach der
Schallexposition durchgefiihrten Fettgewebe-Uberwachungsmessungen (falls vorhanden)
beeinflusst. Die vom System empfohlene Abkuhlzeit verlangert sich, wenn sich die geplante
Zellgrofie erhéht, wenn die Leistung hoher ist oder wenn die Zelle naher an der Haut positioniert
wird.

¢ Um eine sofortige Verbrennung durch eine einzige Schallexposition oder durch die nachsten
Schallexpositionen zu vermeiden, erzwingt das System eine obligatorische Abkuhlzeit, die nicht
aulder Kraft gesetzt werden kann.

e Der Benutzer kann die empfohlene Abkiihlzeit auller Kraft setzen, da der behandelnde Arzt
moglicherweise Uber zusatzliche klinische Informationen zur Behandlung oder zum Patienten
verfugt, die den Arzt davon Uberzeugen, dass die Behandlungsgeschwindigkeit ohne
Beeintrachtigung der Patientensicherheit erhéht werden kann.

¢ Bei massiven Korrekturen wird eine Warnung vor hohem Risiko angezeigt, wenn bei einer
einzelnen Schallexposition oder bei mehreren nachsten Schallexpositionen ein hohes
Verbrennungsrisiko besteht.

e Es wird empfohlen, mit der ndchsten Schallexposition erst zu beginnen, wenn die gesamte vom
System empfohlene Abkulhlzeit abgelaufen ist.

¢ Die Temperaturiberwachungsmessung nach der Schallexposition kann nicht von dem
Sonalleve-Bedienpult, sondern nur vom Bedienpult des MR-Scanners gestoppt werden. Ein
Anhalten der Messung wird nicht empfohlen.

Gebrauchsanweisung PR F aYIBINInY 62 (215)
109510B / 2024-04 \JINLS



4 Behandlungsverfahren > 4.6 Temperaturiiberwachung

¢ Nach der Temperaturiberwachungsmessung nach der Schallexposition startet das System
moglicherweise eine Fettgewebe-Uberwachungsmessung, um Informationen fiir die
Verbesserung der Abkihlzeitschatzungen zu sammeln. Diese Messung kann nicht vom
Sonalleve-Bedienpult, sondern nur vom Bedienpult des MR-Scanners gestoppt werden. Ein
Anhalten oder Verhindern der Messung wird nicht empfohlen.

¢ Die Verwendung der Strahlformungsfunktion (Beam Shaping) oder der elektronischen
Ablenkung erhoht die Nahfelderwarmung. In diesen Fallen missen ggf. langere Abklihlzeiten
eingehalten werden als die vom Sonalleve-System empfohlenen.

WARNUNG
Sehen Sie zwischen Schallexpositionen stets ausreichend lange Abkiihlintervalle vor.

Nichtbefolgung kann zu Uberhitzungen im Nah- oder Fernfeld und so zu
Hautverbrennungen oder sonstigen unerwiinschten Gewebeschadigungen fiihren.

Eine abnehmende Statusleiste mit der BezeichnungAbkiihlenund ein Countdown-Zeitschalter
zeigen die vom System empfohlene Abkihlzeit an. Der Teil der Abkuhlzeit, der nicht aulRer Kraft
gesetzt werden kann, wird rot angezeigt. Die empfohlene Abkuhlzeit wird in zwei Orangetonen
dargestellt, wobei die hellere Farbe einem héheren Risiko entspricht.

Abb. 22: Drei Beispiele flur die Abkuhlzeit in der Systemstatusanzeige.
Links: Nahezu ein Drittel der verbleibenden vom System empfohlenen
Abkuhlzeit ist obligatorisch und kann nicht auRer Kraft gesetzt werden.
Mitte: Die AbkUhlzeit kann aulRer Kraft gesetzt werden, da keine Abkuihlzeit
vorgeschrieben ist, aber das System weist auf ein hohes
Verbrennungsrisiko hin. Rechts: Die empfohlene Abkuhlzeit ist noch nicht
verstrichen, die Schallexposition kann jedoch bereits durch
Aulderkraftsetzen gestartet werden.

4.6.5 Temperaturgrenzwerte

Das Sonalleve MR-HIFU-System gibt folgende Temperaturgrenzwerte vor, um eine Gbermalige
Gewebeerwarmung zu vermeiden:

e Warnzonengrenzwert: 47 °C Wenn das System diese Temperatur im Ultraschallpfad in der
Nahfeld-Uberwachungsschlicht oder innerhalb eines vom Benutzer definierten Freihand-
Warnung ROI erkennt, generiert es eine Warnmeldung und muss der Benutzer entscheiden, ob
die Schallexposition fortgesetzt oder angehalten werden soll.

¢ Sicherheitsgrenzwert des Systems: Die hochste Temperatur, die wahrend der
Schallexposition in einer Behandlungszelle zulassig ist, betragt 85 °C. Bei Erreichen dieser
Temperatur innerhalb der Behandlungszelle wird vom System eine Warnmeldung ausgegeben
und die Schallexposition automatisch gestoppt.
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4 Behandlungsverfahren > 4.7 Bewegungsmeldung

4.7 Bewegungsmeldung

Bewegungen des Patienten kdnnen zu fehlgeleiteter Erwarmung fiihren. Achten Sie sorgfaltig
darauf, dass empfindliche Strukturen wie neurovaskulare Bindel und Darmschlingen nicht in den
Strahlengang geraten sind.

Als SicherheitsmalRnahme erkennt das System unbeabsichtigte Patientenbewegungen wahrend
der Behandlung und gibt ggf. eine Warnmeldung aus. Bei gréReren Bewegungen gibt das System
eine Warnmeldung einer héheren Stufe aus.

Wenn sich der Patient wahrend der Behandlung bewegt, tritt auBerhalb des erwarmten Bereichs
eine raumliche Schwankung der gemessenen Temperatur auf. Uberwachen Sie die
Temperaturverteilungen wahrend der Therapie sorgfaltig.

Zusatzlich sollten eine Schnellmessung mit Markierungen durchgefiihrt und die Bilder verglichen
werden, wenn der Verdacht besteht, dass sich der Patient bewegt hat. Wenn Sie auf den Bildern
erhebliche Patientenbewegungen festgestellt haben, missen Sie die Sicherheit der Patientenlage
Uberprifen und die Giiltigkeit der Behandlungsplanung tberprifen. Eine Alternative ist die
Verwendung des Registrierungswerkzeugs. Die Registrierung ist eine Funktion, die die
erforderlichen Korrekturen durchfihren kann, wenn Patienten- oder Organbewegungen wahrend
der Behandlung beobachtet werden. (Siehe 6.8.8 Registrierung.)

Darilber hinaus bietet die Sonalleve-Software grafische Hilfsmittel wie z.B. Markierungen, die zum
Erkennen von Bewegungen anatomischer Orientierungspunkte verwendet werden kénnen. Weitere
Informationen finden Sie unter 6.6.6.1 Wie und warum benutzt man Marker?.

4.7.1 Unterscheiden von Bewegungsartefakten und
unerwunschter Erwarmung

Wenn die Temperatur auBerhalb des zu erwarmenden Zielvolumens signifikant ansteigt, gibt das
System Warnmeldungen aus. Die Ursache dafiir kann an Bewegungen oder anderen Artefakten
liegen. Diese sind zu ergriinden, bevor die Behandlung fortgesetzt wird.

Atmung und Darmbewegungen kdnnen Artefakte erzeugen, die auf den
Temperaturverteilungsbildern wie Erwdrmungen aussehen und Bewegungswarnmeldungen
auslésen kdnnen.

In den folgenden Abbildungen sind Temperaturbilder zu sehen, bei denen die Ultraschallexposition
zwar durchgefiihrt wird, aber Darmbewegungen die Temperaturbildgebung storen.

Abb. 23: Bewegungsartefakte auf Temperaturverteilungsbildern

Brechen Sie die Schallexposition durch Klicken auf die Schaltflache Abbrechen sofort ab, wenn Sie
Zweifel an der Ursache der aufgetretenen Erwarmung haben und fiihren Sie eine
Temperaturmessung ohne Erwarmung durch. Falls die Temperatur nicht zu sinken scheint, beruht
der festgestellte Erwarmungsbereich auf einem Artefakt. In diesem Fall kdnnen Sie die
Schallexposition unter standiger Uberwachung fortsetzen.
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Verfahren zum Unterscheiden von Bewegungsartefakten und unerwiinschter Erwarmung:

e Fihren Sie Messungen der Temperaturverteilung vor demTherapie-Stadium und zwischen den
Schallexpositionen durch.

o Uberpriifen Sie mit Hilfe des Sondenstrahl-Uberlagerungsbildes die Lage der farbigen Bereiche.
Wenn sie sich auRerhalb des Sondenstrahls befinden, handelt es sich hdchstwahrscheinlich um
Bewegungsartefakte.

e Sehen Sie sich den zeitlichen Temperaturverlauf an, um festzustellen, ob die angebliche
Erwarmung wahrend der Schallexposition auftrat.

Im nachfolgenden Beispielbild fand eine tatsachliche Erwarmung im erwarmten Bereich am Fokus
des Ultraschallstrahls statt. Die gelb oder rot gefarbten Bereiche in groRerer Entfernung vom
Sondenstrahl sind Bewegungsartefakte.

| SEERGIEING

Abb. 24: Erwarmung und Artefakte auf dem Bild der Temperaturverteilung
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5 Benutzeroberflache
5.1 Uberblick

Die Sonalleve MR-HIFU-Benutzeroberflache dient zum Planen, Ausfiihren und Uberwachen der
Behandlung mit Hilfe der vom MR-Scanner aufgenommenen Bilder.

Die Benutzeroberflache enthalt vielseitige Werkzeuge zum Anzeigen von Bildern in allen
Bildebenen. Die Art und Weise der Bildanzeige kann fiir jede Behandlungsphase optimiert werden.

I?er zu behandelnde Zielbereich sowie andere interessierende Bereiche kdnnen als
Uberlagerungsbilder Uber den Bildern definiert und visualisiert werden.

Dariiber hinaus kann in der Benutzeroberflache wahrend der gesamten Behandlung eine
konstante Uberwachung fir die Patientensicherheit stattfinden.

5.2 Starten der Sonalleve MR-HIFU-Anwendung

5.2.1 Auswahlen der Konfiguration

Die Sonalleve MR-HIFU-Anwendung kann je nach der von der Anwendung verwendeten
Konfiguration in zwei verschiedenen Betriebsarten gestartet werden.

¢ Therapieist fur die klinische Nutzung bestimmt. Die Anwendung startet mit der
Standortstandardkonfiguration (siehe 5.2.1.1 Standortstandardkonfiguration). Fur normale
Benutzer ist die Sonalleve-Konsole so eingestellt, dass sie die Anwendung in der
BetriebsartTherapiestartet, wenn sich der Benutzer anmeldet.

¢ Forschungist fiir die experimentelle Verwendung durch Forscher und andere qualifizierte
erfahrene Benutzer bestimmt. Die Anwendung startet mit der aktuellen Konfiguration, ohne
zunachst die Standortstandardkonfiguration zu laden.Forschung-Betriebsart ist nur fir HIFU-
Power-User verfiigbar (siehe 10.7 Administrator- und Benutzerkonten der medizinischen
Einrichtung).

Auf dem Windows-Desktop von HIFU-Power-Usern kann die Anwendung in der
BetriebsartTherapiegestartet werden. Verknlpfungen fir beide Startmodi erscheinen im
WindowsStart-Men0.
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Search

Settings

Sonalleve 3.6.nnn.nnn
Application - Sonalleve Therapy =
Log Viewer
Maintenance - Calibration Data...
Maintenance - Canfiguration Edi...
Maintenance - Position Calibrator

R&D - Command Prompt

— R&D - Hifu Controller R&D Tool

e —
d = R&D - Sonalleve Research i

Sonalleve
Therapy

Abb. 25: Verknupfungen fir den Anwendungsstart. Links: Desktop-
Verknipfung. Rechts: Verknipfungen des Startmenis.

Um zwischen denTherapieundForschung-Modi zu wechseln, starten Sie die Anwendung neu.

Standortstandardkonfiguration

Die Standortstandardkonfiguration ist die Konfiguration, die immer dann verwendet wird, wenn die
Sonalleve Anwendung Uber die Verknupfung fir die Sonalleve Therapie gestartet wird. Es handelt
sich hierbei um eine sichere Standardkonfiguration, die immer mit der Sonalleve Hardware
funktioniert und gewabhrleistet, dass stets eine gultige Konfiguration zur Verfliigung steht, selbst
wenn die zuletzt verwendete Konfiguration von Forschern oder erfahrenen Benutzern geandert
wurde. Alle von erfahrenen Benutzern an der aktuellen Konfiguration vorgenommenen Anderungen
Uberschreiben die Standortstandardkonfiguration nur dann, wenn sie explizit als
Standortstandardkonfiguration gespeichert werden.
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5.2.2 Auswahl zwischen den Betriebsarten Therapie und
Eigenstandig

Um zwischen der BetriebsartTherapieund der BetriebsartEigenstandigzu wechseln, wahlen Sie
die Betriebsart in derModus-Liste auf der Startseite der Sonalleve MR-HIFU-Anwendung aus:

Modus -
h
Eigenstandig

Abb. 26: Die Betriebsartenliste auf der Startseite der Anwendung.

Der Text auf der Auswahlschaltflache der Anwendung fiir die Therapiesitzung andert sich je nach
der Betriebsart, in der sich die Sonalleve MR-HIFU-Anwendung befindet:

Datei Werkzeuge Hilfe

Abb. 27: Die Auswahlschaltflachen der Anwendung, wenn die Sonalleve
MR-HIFU-Anwendung in der Betriebsartgestartet wurde undTherapieauf
der Startseite ausgewahlt ist. Um die Therapie mit der
Standortstandardkonfiguration zu starten, klicken Sie aufTherapie.
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5 Benutzeroberflache > 5.3 Beenden von Therapie

Datei Werkzeuge Hilfe

Abb. 28: Die Auswahlschaltflachen der Anwendung, wenn die Sonalleve
MR-HIFU-Anwendung in der Betriebsartgestartet wurde undTherapieauf
der Startseite ausgewahlt ist. Um die Therapie mit der aktuellen
Konfiguration zu starten, klicken Sie aufForschung.

Datei Werkzeuge Hilfe

Abb. 29: Die Auswahlschaltflachen der Anwendung, wennauf der Startseite
der Sonalleve MR-HIFU-Anwendung ausgewahlt ist. Um in der
BetriebsartEigenstandigzu starten, klicken Sie aufEigenstandig.

5.3 Beenden von Therapie

Um die Betriebsart ,Therapie® zu beenden und zur Startseite der Sonalleve MR-HIFU-Anwendung
zurlickzukehren, klicken Sie entweder auf dieTherapie-Anwendungsschaltflache oder
wahlenTherapie beendenimDatei-Menu.

Datei Werkzeuge Hilfe

Therapie beenden

Zustand speichem

Beenden

Abb. 30: Dateimenl wahrend Therapie

Zum Beenden der Betriebsart ,Therapie“ und zum SchlieRen der Sonalleve MR-HIFU-Anwendung
wahlen SieBeendenimDatei-Men(.

Speichern nicht gespeicherter Daten

Beim Verlassen einer Therapiesitzung, die nicht gespeicherte Daten aufweist, zeigt das System
das folgende Dialogfeld ,Zustand speichern® an:
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-

=2 Zustand speichern = B8 =
Name; Testende
Kommentar:
I ' | Spgiec;l:ér;#nd .Abbrechenf

Abb. 31: Das Dialogfeld ,Zustand speichern®.
Wahlen Sie aus den folgenden drei Alternativen aus:

e Geben Sie einen Namen und einen Kommentar fir den gespeicherten Status ein, und klicken
Sie aufSpeichern und beendenzum Speichern der Therapiedaten und Beenden der Sitzung.

Klicken aufAbbrechenum das Beenden abzubrechen und wieder zur Therapiesitzung
zurlckzukehren.

Klicken Sie auf die SchaltflacheOhne Speichern abbrechen(die Schaltflache mit dem
Papierkorbsymbol), um die Sitzung ohne Speichern der Therapiedaten abzubrechen.

Wenn SieOhne Speichern abbrechenauswahlen, missen Sie das Beenden in einem Follow-up-
Dialogfeld bestatigen:

/I\ Ohne Speichern abbrechen EI@

Eine Therapiesitzung wird ohne Speichern abgebrochen. Alle Sitzungsdaten werden verworfen.

|| Abbrechen ohne Speichern aktivieren Abbrechen

Abb. 32: Das Bestatigungsdialogfeld ,Ohne Speichern abbrechen®.

Aktivieren Sie zum Abbrechen der Sitzung ohne Speichern der Therapiedaten das
KontrollkastchenAbbruch ohne Speichern aktivierenund klicken Sie aufOK. Klicken Sie zum
Behalten der Daten und zum Zuriickkehren aufAbbrechen.

HINWEIS

Wenn Sie im Bestatigungsdialogfeld ,Ohne Speichern abbrechen* auf ,OK* klicken, werden die
Therapiedaten verworfen und kdnnen nicht wiederhergestellt werden. Nach dem Abbruch einer
Sitzung ohne Speichern der Therapiegarten kann kein klinischer Ubersichtsbericht erstellt werden.

Weitere Informationen zum Speichern von Therapiedaten finden Sie unter 5.11 Speichern und
Abrufen lhrer Arbeit.

5.4 Beenden der Sonalleve MR-HIFU-Anwendung

Wahlen Sie zum Schlieen der Sonalleve MR-HIFU-AnwendungBeendenimDatei-Menu.
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5.5 Therapieanwendung: Bildschirmaufbau

Der Bildschirm der Anwendungssoftware fir die Sonalleve MR-HIFU-Therapie besteht aus drei
Bereichen:Therapie-Assistent (1),Bildbereich (2)undHardware-Statusbereich (3).

Abb. 33: Bildschirmaufbau der Sonalleve MR-HIFU-Therapieanwendung

5.6 Therapie-Assistent

UnterTherapie-Anwendung fiihrt der Therapie-Assistent den Benutzer durch die folgenden

Phasen:

Phase Navigationstaste Name der Phase

1 Eingabe von Patientendaten
2 Bildgruppenabruf

3 PTV-Kontur
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4 Behandlungszellenplanung
5 Hardware-Initialisierung
6 Therapie

Fihren Sie alle obligatorischen MaRnahmen durch. Andernfalls kann nicht zur nachsten Phase
Ubergegangen werden. Umgekehrt ist es jederzeit mdoglich, mit Hilfe der entsprechenden
Navigationsschaltflachen zu einer friiheren Phase zurtickzukehren.

Das Aussehen jeder Navigationstaste gibt an, ob ein Wechsel in dieser Phase moglich ist:

Die blaue Farbe Ein grelles Orange zeigt eine Eine matte Farbe zeigt eine Phase
zeigt die aktuelle Phase an, in die ein Wechsel an, in die ein Wechsel nicht moglich
Phase an. moglich ist. ist.

Weitere Informationen zu den Behandlungsphasen finden Sie in 6 Arbeitsablauf.
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5 Benutzeroberflache > 5.7 Anzeigen von Bildern

5.7 Anzeigen von Bildern

Der Bildbereich zeigt die vom MR-Scanner aufgenommenen Planungs- und Uberwachungsbilder in
vier separaten Fenstern. Am oberen Rand eines jeden Fensters werden der Protokoliname, Datum
und Uhrzeit der Bildaufnahme sowie die aktuell angezeigte Bildebene angegeben. Die Ebene im
Bild unten rechts kann frei ausgewahlt werden. Dazu mit der rechten Maustaste oben rechts im
Bild auf den Namen der Bildebene klicken.

1

2

~3

Stapel 4
Aaal 5

Sagittal
Koronal

Sonde z
Sonde y
Sonde x
1 vz
f oprvy

Abb. 34: Auswahl der Anzeigeebene: Ebene (1), Zeit (2), Scanprotokoll (3),
Rechtsklicken auf Namen der Ebene (4), eine Ebene auswahlen (5).

Auf ein Bild im Bildbereich klicken, um es zur Anzeige auszuwahlen.

Mit Hilfe der drei Symbolgruppen in der Symbolleiste kdnnen Sie Bilder in verschiedenen Abfolgen
und Richtungen anzeigen.

¢ Basic Viewing-Werkzeuge
¢ Advanced Viewing-Werkzeuge

¢ Uberlagerungswerkzeuge

Die Anzeigewerkzeuge kénnen je nach Behandlungsphase unterschiedlich sein.
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5 Benutzeroberflache > 5.7 Anzeigen von Bildern

5.7.1 Basic Viewing-Werkzeuge

Taste Werkzeug Funktion/Gebrauch

Zoomen VergrofRern/Verkleinern eines Bildes. Auch durch
gleichzeitiges Betatigen der rechten und linken Maustaste
bzw. der Bildlauftasten aktivierbar. Durch Klicken auf diese
Schaltflache mit der rechten Maustaste kénnen Sie
vorgenommene Anderungen riickgangig machen.

Bildes. Auch durch gleichzeitiges Betatigen der linken
Maustaste und der Bildlauftaste aktivierbar. Durch Klicken auf
diese Schaltflache mit der rechten Maustaste konnen Sie
vorgenommene Anderungen riickgangig machen.

Bilder durchsuchen |Dient zum ,Blattern” durch die Schichten eines Bildes. Zum
Ausflihren der Funktion die Schaltflache aktivieren und dann
bei gedrickter linker Maustaste die Maus im Bild ziehen bzw.
einen Bildlauf durchfihren. Durch Klicken auf diese
Schaltflache mit der rechten Maustaste konnen Sie
vorgenommene Anderungen riickgangig machen.

g\ryl Schwenken Dient zum Anzeigen eines Bereiches eines (gezoomten)

Navigationsassistent | Findet automatisch die Stelle, die Sie auf den anderen zwei
Bildausrichtungen anklicken. Dadurch ist weniger Blattern
durch die Schichten erforderlich.

- Fenster Einstellen von Helligkeit und Kontrast der Bilder. Bei
T gedruckter linker Maustaste auf dieser Schaltflache wird die

Anzeige durch Ziehen nach links kontrastarmer bzw. durch
Ziehen nach rechts kontrastreicher; durch Ziehen nach oben
wird das Bild dunkler und durch Ziehen nach unten heller.
Durch Klicken auf diese Schaltflache mit der rechten
Maustaste kénnen Sie vorgenommene Anderungen
rickgangig machen.

@31 Messung Fir Messungen (z.B. Messen des Abstands zwischen
Objekten). Die Maus bei gedriickter linker Maustaste ziehen,
um eine Messung durchzufihren.

Q]__I Bildlauf Anzeigen von Bildern in zeitlicher Reihenfolge.

Die folgenden Werkzeugschaltflachen sind standardmaRig ausgeblendet. Um diese
Werkzeugschaltflachen zur Symbolleiste hinzuzufiigen, wahlen Sie sie im
MenUuWerkzeuge —Symbolleistenoptionenaus.
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5 Benutzeroberflache > 5.7 Anzeigen von Bildern

Taste Werkzeug Funktion/Gebrauch

&n/ul Profillinie |Wird zum Anzeigen der Erwarmung entlang einer Linie anstatt in einer

Behandlungszelle angezeigt. Nur verfugbar in der
RegisterkarteAnalysederTherapie-Phase. Das Ziehen einer Linie am
oberen Bildrand definiert den Bereich, entlang dessen die Erwarmung im
FensterTemperaturkurveder RegisterkarteAnalyseangezeigt wird.

773 || Pixel-Info | Pixel-Infoerméglicht das Anzeigen der Koordinaten, der
Maximaltemperatur sowie der Warmedosis fir ein ausgewahltes Pixel der
Temperaturverteilung. Auf diese Weise kdnnen Ergebnisse der
Schallexposition eingehend analysiert werden.

5.7.2 Advanced Viewing-Werkzeuge

Bilder missen in verschiedenen Behandlungsphasen oft auf unterschiedliche Weise angezeigt
werden. Mit den Advanced Viewing-Werkzeugen andern Sie die Art und Weise, in der Bilder im
Bildbereich angezeigt werden. Eine Ansicht kann durch Auswahlen der gewunschten
Anzeigewerkzeuge angepasst werden. Die Sonalleve MR-HIFU-Anwendung merkt sich die
ausgewahlten Ansichten fur den Fall, dass der Bediener zu einer bestimmten Behandlungsphase
und einer Registerseite innerhalb der Phase zurtickkehrt.

Taste Werkzeug Funktion/Gebrauch

% Orthogonalansicht Zeigt die axiale, sagittale und koronale Ebene sowie
den Bildstapel an. Diese Ansicht ist
~patientenorientiert®, d.h. sie ist nitzlich zum Anzeigen

von Kdrperbereichen, nicht jedoch zum Anzeigen aller
Planungsvorgange.

Sondenansicht zeigt die Ebenen an, die an den X-, Y- und Z-Achsen
der Sonde ausgerichtet sind. Das ist die empfohlene
Ansicht, in der die Position der Sonde in allen drei
Dimensionen angepasst werden kann. Operationen
sind in allen Ebenen mdglich.

& Uberwachungsansicht | Zeigt die bei der Temperaturiberwachung wahrend der
Schallexposition verwendeten Uberwachungsschichten
an.
ﬁ) PTV-Ansicht Zeigt die Ebenen auf die X-, Y- und Z-Achse des
Planungszielvolumens (Planning Target Volume, PTV)

ausgerichtet an. Dies ist die einzige Ansicht, in der das
Planungszielvolumen in allen drei Dimensionen
eingestellt werden kann. Operationen sind in allen
Ebenen mdglich.

Die Werkzeugschaltflachen der folgenden Ansicht sind standardmaflig ausgeblendet. Um diese
Werkzeugschaltflachen zur Symbolleiste hinzuzufigen, wahlen Sie diese im Menu Werkzeuge —
Symbolleistenoptionen aus.
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Werkzeug

Funktion/Gebrauch

B

Vergleichsansicht

Zeigt zwei Bilder der gleichen Ebene nebeneinander an.
Kann z.B. zum Vergleichen von Bildern aus zwei
Protokollen herangezogen werden.

qj

Einzelansicht

Zeigt ein einzelnes groRes Bild an.

5.7.3 Uberlagerungswerkzeuge

Uberlagerungswerkzeuge helfen Ihnen beim Planen und_.Uberwachen der Behandlung. Mit diesen
Werkzeugen kdnnen Sie Objekte, die beim Planen und Uberwachen der Behandlung verwendet

werden (z.B. Behandlungszellen, Sondenpositionen oder Temperaturverteilungen) Gber ein
Planungsbild legen. Einige Uberlagerungen sind grafisch einstellbar. Es konnen mehrere
Uberlagerungsbilder gleichzeitig angezeigt werden.

Taste Werkzeug

Alle Uberlagerungen
ausblenden

Funktion/Gebrauch

Blendet alle Uberlagerungen aus.

PTV-
Uberlagerungsbild

Zeigt das Planungszielvolumen (PTV) und ermdglicht
dessen grafische Anpassung.

69 || || 0

Sondenstrahl-
Uberlagerungsbild

Zeigt den Pfad des Sondenstrahls. Die Visualisierung des
Sondenstrahls hilft beim Umgehen von Organen im Nah-
und Fernfeld. Die Sondenposition kann durch Ziehen der
Griffe von der Sondenstrahl-Mittellinie grafisch angepasst
werden.

[}

ATA-
Uberlagerungsbild

Zeigt den verfugbaren Zielbereich (Available Target Area,
ATA) an, d.h. den Bereich, der vom Sondenstrahl erreicht
werden kann. Der ATA wird fir die Behandlungsebene der
aktuellen Sondenposition angezeigt.

Schichtanzeige-
Uberlagerungsbild

Zeigt die Schichtposition im abzubildenden Volumen an.

2 |2

Temperaturverteilung

Zeigt den Temperaturanstieg als farbiges Uberlagerungsbild
sowie (auf der rechten Seite des Bildfensters) die
farbkodierte Temperaturskala an. Die Werkzeugschaltflache
verfugt Uber ein Kontextmen, liber das Sie zwischen
Temperaturverteilungen aus gefilterten und aus Rohdaten
wahlen konnen.

@

Dosiskontur-
Uberlagerungsbild

Zeigt die Dosis in Form zweier Konturen an, die den
erwarmten Bereich umgeben. Die weife Kontur zeigt den
Bereich, in dem die Warme zum Herbeifiihren einer
Nekrose ausreichend war. Die orangefarbene Kontur zeigt
den Bereich an, der zwar erwarmt wurde, in dem die Warme
aber nicht ausreichte, um Nekrose hervorzurufen.
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%l ROI- Zeigt die in der Planungsphase hinzugefliigten Umrisse des

Uberlagerungsbild interessierenden Bereichs (ROI) sowie die 3D-Markierungen
an. Zeigt auch die mit demMessung-Werkzeug
vorgenommenen Messungen an.

m' | Sichtbarkeit der Mit dieser Funktion legen Sie fest, wie die

Behandlungszellen |Behandlungszellen eingestellt werden. Sie kdnnen alle
Zellen, keine Zellen, die Zellen der aktiven Ebene, die
Zellen im aktuellen Zielvolumen, die aktuelle
Sondenposition oder die aktuelle Gruppe von
Behandlungszellen anzeigen bzw. nur die schallexponierten
oder nicht exponierten Behandlungszellen.

& |

Alle Zellen ausblenden

Anzeigen
Schallexponierte Zellen

i

Nicht schallexponiene Zellen
Position

Uberall

Aktuelles P2V

%

Aktuelle Grupps

Aktive Stufe

Abb. 35: Dropdown-Menu der Sichtbarkeit der Behandlungszelle

Die Werkzeugschaltflachen der folgenden Uberlagerungsbilder sind standardmaRig ausgeblendet.
Um diese Werkzeugschaltflachen zur Symbolleiste hinzuzufiigen, wahlen Sie sie im
MeniWerkzeuge —Symbolleistenoptionenaus.

Taste Werkzeug Funktion/Gebrauch

% Sonden- Zeigt die physische Position der Sonde an.
Uberlagerungsbild

[@E Wirmedosisverteilung | Zeigt die Warmedosis als farbiges Uberlagerungsbild sowie
(auf der linken Seite des Bildfensters) die farbkodierte

Warmedosisskala an. Kann nicht zusammen mit der

Uberlagerung der Temperaturverteilung verwendet werden.
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5 Benutzeroberflache > 5.7 Anzeigen von Bildern

Abb. 36: Uberlagerungsschichten auf der Sondenansicht: Sonden-
Uberlagerungsbild (1), Sondenstrahl-Uberlagerungsbild (2), PTV-
Uberlagerungsbild (3), Schichtanzeige-Uberlagerungsbild (4)

Sondenstrahl-Uberlagerungsbild

=

Das Sondenstrahl-Uberlagerungsbild zeigt die geschatzte Form des Sondenstrahls an. Die Form
des Nahfelds in der Ndhe der Sonde wird in Echtzeit berechnet. Bei dieser Berechnung handelt es
sich um eine Naherung, die OARSs, die Verteilung der Sondenelemente auf der Oberflache der
Sonde und die Position und Angulation der Sonde beriicksichtigt. Die Form des Nahfelds in der
Nahe der Behandlungszelle und die Form des Fernfelds hangen ausschliel3lich von der Grolke der
Behandlungszelle und der Nutzung der elektronischen Ablenkung ab. Mit der Berechnung der
Sondenstrahlform kénnen die mdglichen Auswirkungen aufgrund von anatomischen Variationen im
Gewebe nicht modelliert werden. Aul3erdem werden bei der angezeigten Strahlform keine
Anderungen aufgrund von unterschiedlichen Schallexpositionsenergien beriicksichtigt.

Wenn das System die tiefenmaRig elektronische Ablenkung zur Positionierung einer
Behandlungszelle naher an der Sonde verwendet (negative elektronische X-Ablenkung), kann sich
die Position des schmalsten Teils des Strahls von der Position der Behandlungszelle
unterscheiden, wie im ersten der folgenden Beispielbilder gezeigt wird. Die Verschiebung ist
beabsichtigt, damit Sie die Form des Sondenstrahls besser abschatzen kénnen.
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5 Benutzeroberflache > 5.7 Anzeigen von Bildern

Elektronische X-Ablenkung Angezeigte Strahlform

=10 mm

0 mm

+10 mm

+20 mm
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5 Benutzeroberflache > 5.7 Anzeigen von Bildern

Das Sondenstrahl-Uberlagerungsbild zeigt den Sicherheitssaum fiir die Behandlungszelle und die
Fernfeld-Sicherheitsmarge visuell an:

Abb. 37: Das Sondenstrahl-Uberlagerungsbild zeigt den Sicherheitssaum
fur die Behandlungszelle (1) und die Fernfeld-Sicherheitsmarge (2) visuell
an.

Visualisierung der Behandlungszelle

Der Status jeder Behandlungszelle wird durch verschiedene Farben und Markierungen
gekennzeichnet.

Darstellung der  Status der Behandlungszelle
Behandlungszelle

Nicht exponierte, korrekt positionierte Behandlungszelle. Nicht als mit
dem WerkzeugUmschaltzelle aktiviertmarkiert.

Nicht exponierte, als sicherheitsgeprift markierte Behandlungszelle. Als
mit dem WerkzeugUmschaltzelle aktiviertmarkiert.

Aktuell aktive (ausgewahlte) Behandlungszelle.
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Behandlungszelle fir Test-Schallexposition.

Exponierter Behandlungszelle.

Nicht korrekt positionierte Behandlungszelle. Die Zelle liegt auf3erhalb
des verfligbaren Zielbereichs (Available Target Area, ATA) und muss neu
positioniert werden.

Abb. 38: Behandlungszellen
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5 Benutzeroberflache > 5.8 Hinzufligen, Auswahlen und Entfernen von Objekten

5.8 Hinzufugen, Auswahlen und Entfernen von
Objekten

Mit dieser Werkzeuggruppe kénnen Sie Objekte hinzufiigen, auswahlen und entfernen. Die
Schaltflachen sind nur in den Phasen aktiv, in denen sie verwendet werden konnen.

Taste Werkzeug Funktion/Gebrauch

| Hinzufiigen Fagt ein Objekt (PTV, Behandlungszelle, Markierung,
Freihand-ROlI, Freihand-Warnung ROI, OAR oder kritischer
OAR) hinzu.

¢ PTVs und Behandlungszellen kénnen nur in ihren
jeweiligen Phasen, Markierungen und ROls in allen Phasen
hinzugefligt werden.

¢ Freihand-Warnung ROIs kénnen nur wahrend der
Therapiephase und nur zu Bildern hinzugefiigt werden, die
in der Uberwachungsansicht angezeigt werden.

¢ OARs sind ROI-Bereiche, die zum Schutz von
Risikoorganen im Nahfeld-Strahlenpfad eingezeichnet
werden kénnen.

¢ In einigen Phasen kénnen Sie mehrere Objekttypen
hinzufiigen. Als Standardeinstellung ist zum Hinzuflgen ein
Objekt ausgewahlt, das vor dem Ubergang zur néchsten
Phase eingefligt werden muss. Um eine andere Art von
Objekt auszuwahlen, klicken Sie auf den Abwartspfeil
neben der SchaltflicheHinzufiigenzum Offnen des
Dropdown-Menus.

R Auswahlen Wahlt ein Objekt zum Verschieben bzw. Anpassen aus. PTVs
und Behandlungszellen kédnnen nur in ihren jeweiligen Phasen,
Markierungen und ROls in allen Phasen ausgewahlt werden.

[= Gruppe von Wahlt eine Gruppe von Behandlungszellen aus, so dass diese
c%e Behandlungszellen | verschoben und ihr Winkel verandert werden kann.

hieb . . . .
verschieben ¢ Wenn eine Gruppe exponierte Zellen enthalt, werden diese

Zellen nicht verschoben.

e Wenn samtliche Zellen in einer Gruppe exponiert werden,
wird eine neue Gruppe erstellt.

X Aktuellen Wert Entfernt das ausgewahlte Objekt.

entfernen
Tl Umschaltzelle Markiert die ausgewahlte Behandlungszelle als
aktiviert sicherheitstiberprift oder entfernt die Markierung.

Die als sicherheitstberpruft markierten Zellen werden grin
angezeigt (siehe 5.7.3.2 Visualisierung der Behandlungszelle).

Al Zellentyp Offnet die Dropdown-Liste, aus der die GréRe und der Typ der
= Behandlungszelle ausgewahlt werden kénnen. Wenn Sie
keinen Bereich aus der Liste auswahlen, werden in der Uterus-
Anwendung 4-mm-Feedback-Zellen und in der Knochen-
Anwendung regulare 2-mm-Zellen hinzugefigt.
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Weitere Werkzeuge sind in der Planungsphase der Behandlungszelle des Therapie-Assistenten

verfligbar.
Taste Werkzeug Funktion/Gebrauch
ﬁ Leere Gruppe von Flgt eine neue, leere Gruppe von Behandlungszellen
Behandlungszellen hinzu.
hinzufiigen

Behandlungszellencluster |Kopiert die ausgewahlte Gruppe von Behandlungszellen.
kopieren

Unterobjekte entfernen Entfernt die Unterobjekte des ausgewahlten Objekts.

Autopopulationsbereich [Dient zum Umrei3en eines Bereichs um den Bereich,

==

definieren der automatisch mit Behandlungszellen gefiillt werden
soll.
Autopopulation Fillt den Autopopulationsbereich mit den
@ Behandlungszellen des ausgewahlten Typs. Geeignete

ZellgréRen hangen von der Grolke des
Autopulationsbereichs ab.

5.9 Steuern und Uberwachen der Schallexposition

Der Hardware-Statusbereich am unteren Bildschirmrand dient zum Steuern des Sonalleve MR-
HIFU-Systems in der Schallexpositionsphase sowie zum Uberwachen des Systemstatus und der
Behandlung.

Der Hardware-Statusbereich enthalt die folgenden Funktionen:

e Systemstatusanzeige
e Schaltflachen fir die Schallexposition

¢ Meldungsbereich
Informationen zum Fortschritt der Schallexposition werden auch angezeigt als:

e Temperatur- und Warmedosis-Uberlagerungsbilder

e Temperaturkurve auf den Registerkarten Schallexposition und Analyse
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5 Benutzeroberflache > 5.9 Steuern und Uberwachen der Schallexposition

5.9.1 Systemstatusanzeige

Die Systemstatusanzeige zeigt die Modi des Sonalleve MR-HIFU-Systems an. Sie enthalt die
folgenden Symbole:

Symbol Bedeutung

Scannerstatus (Scanner aktiv/inaktiv)

Status der Sondenpositionierung (in Bewegung/nicht aktiv)

Status der Ultraschallsonde (Ultraschall wird abgegeben/nicht aktiv)

Status des Geréts zur direkten Hautkihlung (DISC) (Wasserzirkulation
ein/aus)

In den Symbolen werden die folgenden Farben und grafisch tberlagerten Symbole verwendet:

Farbe Status Beispiel

Grin |OK,
Inaktiv

Gelb |Aktiv
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5 Benutzeroberflache > 5.9 Steuern und Uberwachen der Schallexposition

Rot Fehler

Grau |Deaktiviert Die Option ist nicht installiert oder fiir die Verwendung

konfiguriert.

Uberlagertes Symbol  Beispiel Bedeutung

Das System trifft Vorbereitungen: So wird zum Beispiel
integrierte Software installiert oder das MR-
Messprotokoll geéndert.

Sich drehende
Zahnradchen uUber
einem gelben Symbol

Andere Animationen in Das System ist aktiv: zum Beispiel Scannen oder
gelben Symbolen Schallexposition.

Kleine Pfeile im blauen
DISC-Symbol

Die Wasserzirkulation ist eingeschaltet.

Es besteht ein Problem mit dem DISC-Gerat zur
direkten Hautkihlung.

Gelbes Warndreieck
Uber dem blauen
DISC-Symbol

Temperatureinstellung 20.0 °C - Zeigt die aktuelle Temperatur des DISC-Geréats an und
DISC-Geréat 200°C 1 ermoglicht durch Klicken auf das Symbol die
Einstellung der Zieltemperatur des DISC-Gerats.

Statusanzeige fir die
Fettliberwachung

Wird angezeigt, wenn die Fettiberwachungsmessung
nicht erfolgreich war.

Eine Statusleiste unter den Symbolen zeigt den Verlauf im aktuell aktiven Modus an
(Vorbeschallungsscannen, Beschallung, Nachbeschallungsscannen oder Abkiihlung). Die Uhren
zeigen die verbleibende Schallexpositionszeit, die Messdauer oder die Abkihlzeit an. Quickinfos
Uber den Uhren zeigen auch die Zeit seit der ersten Schallexposition und die Zeit seit dem Start
der Therapie an. Wenn das System nicht beschallt, zeigt die Temperaturanzeige die geschatzten
Temperaturen der Haut und des Fettgewebes an: Sowohl die aktuellen Werte als auch die
prognostizierten Maximaltemperaturen fur die nachste geplante Schallexposition werden
angezeigt. Das System weist den Benutzer auch auf Probleme der Fettiberwachung hin, die die
Berechnung der Abkiihlzeit verhindern. Durch Klicken auf das Symbol fiir die Statusanzeige der
Fettiberwachung werden weitere Informationen zum Problem angezeigt.
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5 Benutzeroberflache > 5.9 Steuern und Uberwachen der Schallexposition

Abb. 39: Systemstatusanzeige: wahrend der Beschallung (oben) und im
Leerlauf (unten).

hungsdaten
ennt

In den Fettgewebe
Uberwachungsschichten wurde
nicht genigend Fetigewebe
gefunden, Die Fetigewebe-
Oberwachungsschichten lisgen
nicht innerhalb der konturierten
Gewebegrenzen,

Fettgewebe-
Uberwachungsschichten am MR-
Scanner neu positionieren.

Abb. 40: Im Dialogfeld ,Fettiiberwachung“ wird die Position der T2-
Fettiberwachungsmessung im Verhaltnis zu den Gewebegrenzen
angezeigt. Es bietet auch mehr Informationen dariber, warum die
Fettiberwachungsdaten nicht verwendet werden konnten. Das Bild kann mit
den Standardwerkzeugen im Fenster angezeigt werden.

Die Zieltemperatur des DISC-Gerats kann durch Klicken auf das Symbol fir die DISC-Temperatur
eingestellt werden.
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5 Benutzeroberflache > 5.9 Steuern und Uberwachen der Schallexposition

j DISC-Temp.
einstellen

Abb. 41: Einstellen der Zieltemperatur des DISC-Gerats.

5.9.2 Schaltflachen fiir die Schallexposition

%

Schallexposition starten

Schallexposition abbrechen

DerSchallexposition startenundSchallexposition abbrechendienen zum Starten und Abbrechen
der Schallexposition. Sie sind nur in den Phasen aktiv, in denen eine Schallexposition mdglich ist
(d.h. beim Testen der Schallexposition und in der Behandlungsphase).

DerSchallexposition abbrechensollte nur in Situationen verwendet werden, in denen keine
Gefahrdung des Patienten besteht. In anderen Fallen verwenden Sie zum Abbrechen der
Schallexposition bitte die Stopptaste an der Sicherheitsvorrichtung.

AuBerkraftsetzen zulassig

Hochrisiko-Beschallung, AuBerkraftsetzen nicht empfohlen

Ein Warnsymbol wird oben auf der SchaltflacheSchallexposition startenangezeigt, wenn der
Benutzer den verbleibenden Teil der vom System empfohlenen Abklihlzeit Gberschreiben darf
(siehe 4.6.4 Abkiihizeit). Eine orangefarbene Warnung weist auf eine Beschallung mit sehr hohem
Risiko hin. Im Allgemeinen wird empfohlen, mit der nachsten Schallexposition erst zu beginnen,
wenn die gesamte vom System empfohlene Abkuhlzeit abgelaufen ist.
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5 Benutzeroberflache > 5.9 Steuern und Uberwachen der Schallexposition

5.9.3 Temperatur und Warmedosis

Wenn Sie auf die Schaltflache Schallexposition starten klicken, nimmt die Sonalleve Anwendung
vor Beginn der eigentlichen Schallexposition einige Bezugsbilder auf. Zu Beginn der
Schallexposition werden die berechnete Temperatur und Warmedosis als Uberlagerungsbilder
angezeigt. Bei Verwendung des Dosiskontur-Uberlagerungsbildes ist es am giinstigsten,
Temperatur und Warmedosis gleichzeitig anzuzeigen.

v

Abb. 42: Ein Beispiel fir die Temperaturverteilung und die
Warmedosiskonturen einer Schallexposition einer einzelnen Zelle.

Die Dosiskonturen und die Dosisverteilung entsprechen dem ausgewahlten Objekt. Zum Anzeigen
der Dosis einer schallexponierten Behandlungszelle wird diese Zelle ausgewahlt.

Zum Anzeigen der kumulativen Dosis aller schallexponierten Zellen einer Gruppe von
Behandlungszellen wird diese Gruppe ausgewahlt.

Wenn mehrere Schallexpositionen durchgefiihrt wurden, kann die Berechnung der kumulativen
Dosis einige Zeit in Anspruch nehmen.
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5 Benutzeroberflache > 5.9 Steuern und Uberwachen der Schallexposition

Abb. 43: Kontur der kumulativen Dosis einer Gruppe von
Behandlungszellen

WARNUNG

& Beim Treffen von Entscheidungen uiber die Vollstindigkeit der Behandlung verlassen Sie
sich immer auf die Originaldosisverteilung. Die kumulative Dosisverteilung kann sich von
der Originaldosisverteilung unterscheiden.

5.9.4 Temperaturkurve

Sie kénnen die Erwarmung einer Behandlungszelle wahrend und nach der Schallexposition
anhand der Warmekurve auf den RegisterkartenSchallexp.undAnalysederTherapie-Phase
Uberwachen.

¢ Die gelbe Kurve zeigt die Temperatur, die rote Kurve die Warmedosis im Zentrum der
Behandlungszelle an.

e Start- und Endpunkt der Schallexposition sind durch vertikale griine Linien markiert.

¢ Eine vertikale gepunktete Linie zeigt an, wenn die Hochsttemperatur erreicht wurde.

e Die Zeitskalierung beginnt mit dem Start der Schallexposition.

e Weille gepunktete Linien zeigen Zeit und Temperatur an. Wenn der Mauszeiger auf die
Temperaturkurve zeigt, werden durch ein Klicken mit der linken Maustaste die Zeit und
Temperatur an diesem Punkt angezeigt.
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5 Benutzeroberflache > 5.9 Steuern und Uberwachen der Schallexposition

™ Autom. Bereich

Abb. 44: Temperaturkurve

Das Positionieren einer Behandlungszelle im Knochen bei der Knochenbehandlung schrankt die
Warme- und Temperaturiiberwachung ein und kann zu einer flachen Temperaturkurve fihren.

/]

Zudem ist es auch mdglich, die Temperatur und die Warmedosis entlang einer Linie anzuzeigen,
die mit dem WerkzeugProfilliniegekennzeichnet wird. Die Werkzeugschaltflache ist
standardmaRig ausgeblendet, kann aber Uber das
MenuWerkzeuge—Symbolleistenoptionenhinzugefiigt werden. Das Heizprofil ist nur in der
RegisterkarteAnalysenach der Schallexposition zu sehen.

¢ Die gelbe Kurve zeigt die Temperatur, die rote Kurve die Warmedosis in jedem Voxel entlang
der Linie an.

~Temperaturkurve -

¢ Behandlungszelle ¢ Profil ¥ Autom. Bereich

Abb. 45: Warmeprofil (Profillinie)
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5 Benutzeroberflache > 5.10 Berichterstellung und Protokollierung

5.9.5 Meldungsbereich

Im Meldungsbereich in der Mitte des Hardware-Statusbereichs werden die Warn- und
Fehlermeldungen des Systems angezeigt.

Abb. 46: Meldungsbereich

Durch Doppelklicken auf eine Meldung wird ein Benachrichtigungsfenster gedffnet, in dem weitere
Einzelheiten zur betreffenden Meldung sowie Anweisungen zur Behebung des Problems bzw.
Fehlers angezeigt werden. Weitere Informationen zu Fehler- und Warnmeldungen finden Sie in 8
Fehler- und Warnmeldungen des Systems.

5.10 Berichterstellung und Protokollierung

5.10.1 Erstellen von Berichten

Sie sollten einenKlinischer Ubersichtsberichtgenerieren und ihn dort speichern, wo er spater
bequem abgerufen werden kann. Der klinische Ubersichtsbericht ist ein Dokument im PDF-Format
(Portable Document Format) und enthéalt die Patienten- und Behandlungsdaten sowie eventuell
wahrend der Behandlung aufgetretene Fehler. Zudem sollten die Bilder der Nachbehandlung als
Teil des Behandlungsergebnisses ebenfalls gespeichert werden.

Im Bericht kbnnen Kommentare hinzugefugt und die einzufigenden Momentaufnahmen
ausgewahlt werden.

5.10.2 Erstellen von Momentaufnahmen

L]

Mit dem Momentaufnahmewerkzeug kdnnen Sie Momentaufnahmen von Bildern im Bildbereich
erstellen. Durch Klicken auf diese Schaltflache wird ein Kommentar-Dialogfenster tiber dem
Bereich, in dem die Momentaufnahme erfolgt, gedffnet und eine Momentaufnahme des aktiven
Fensters im Bildbereich des klinischen Ubersichtsberichts gespeichert. Neben dem Bildbereich
ermoglicht das Momentaufnahmewerkzeug auch das Erstellen von Momentaufnahmen des
Temperaturkurvenbereichs, der auf den Registerkarten ,Schallexposition® und ,,Analyse“ zu sehen
ist.
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Kommentar zur Momentaufnahme

H

OK Abbrechen

Abb. 47: Dialogfeld ,Momentaufnahme/Kommentar®

5.10.3 Anzeigen und Exportieren von Protokollen

DerWerkzeugeenthalt dieProtokollanzeige, mit der Sie Folgendes kénnen:

¢ Anzeigen von Systemereignissen

¢ Filtern des Protokolls, so dass Ereignisse nach folgenden Parametern angezeigt werden
kénnen:

- Schweregrad (unbekannt, Debug, Info, Warnung, Fehler)

- Zeitraum (letzte Stunde, letzte 24 Stunden oder innerhalb eines anderen angegebenen
Zeitraums)

- Ausldser (Softwarekomponenten des HIFU-Controllers bzw. des Sonalleve-Bedienpults)

e Exportieren des Protokolls, um es beispielsweise fur die Fehlersuche zu verwenden.

E Log Viewer

File View  Filter

Export | 7]

Open Archive

(Got a state change: The
Got a state change: The
I — ftoolbutton.cpp] 216: To

Exit Alt+F4 Therapy buttons selecte

ebug toolbutton.cpp] 216: Tor
Abb. 48: Exportieren des Protokolls

Save Archive

¢ Speichern Sie Protokolle in einem Archiv, das das Offnen der gespeicherten Daten mit der
Protokollanzeige ermoglicht.
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5 Benutzeroberflache > 5.11 Speichern und Abrufen lhrer Arbeit

E Log Viewer

File View  Filter

Export ik
— Description
Open Archive ebug | IdeWatcher ldieWatcher checked user idle time: 0
ebug |dlieWatcher IdleWatcher checked user idle time:

Save Archive
ebug Listener woke up

Exit Alt+F4 ebug Listener spawns a request handler thread
ebug |dlieWatcher IdleWatcher checked user idle time:

Abb. 49: Speichern von Protokollen in einem Archiv

5.11 Speichern und Abrufen lhrer Arbeit

So speichern Sie |hre Arbeit:

¢ Einen klinischen Ubersichtsbericht wie in 5.10.1 Erstellen von Berichtenbeschrieben erstellen.

e Erstellen einer Saved State-Datei. Eine ,Saved State“-Datei ist eine .tar-Datei, die eine
Momentaufnahme der gegenwartigen Behandlungssituation enthalt.

¢ Die Bilder vor und nach der Therapie auf dem MR-Bedienpult speichern.

Eine ,Saved State“-Datei eignet sich fur Forschungszwecke und als Sicherheitskopie.

Solche ,Saved State“-Dateien sind niitzlich, wenn Sie im Planungsverlauf erhebliche Anderungen
vornehmen und spater wieder zum vorherigen Plan zurtickkehren moéchten. Falls die Software
abstlirzt, speichert das System automatisch eine ,Saved State“-Datei des gegenwartigen
Zustands.

Beim Klicken auf die MenUoptionZustand speichernerscheint ein Dialogfeld, in dem der Zustand
benannt und weitere Kommentare hinzugeflgt werden kénnen. Wenn das Namensfeld leer
gelassen wird, generiert die Software einen aus der aktuellen Uhrzeit und dem aktuellen Datum
gebildeten Namen.

Speicherung gespeicherter Zustande

~Saved State“-Dateien werden in der internen Datenbank gespeichert, die jedoch nur eine
begrenzte Speicherkapazitat besitzt. Das System sieht keine dauerhafte Speicherung von ,Saved
State“-Dateien vor. Aus diesem Grund sollten Sie alle bendétigten ,Saved State“-Dateien nach einer
Behandlung stets auf einem permanenten Speichermedium (z. B. einem Netzlaufwerk, einem
USB-Speicher oder einer DVD) abspeichern.

HINWEIS

Die USB-Anschlisse auf der Vorderseite sind aus Griinden der Cybersicherheit deaktiviert. Der
Zugriff auf die USB-Anschlisse auf der Rickseite und die DVD erfordert Administratorrechte (z. B.
Krankenhausadministratorkonto). In einigen Fallen muss der Computer mdglicherweise neu
gestartet werden, um Zugriff auf ein angeschlossenes USB-Laufwerk zu erhalten.
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HINWEIS

Die ,Saved State“-Dateien werden nur 7 Tage lang (bzw. bis der Speicher voll ist) in der internen
Datenbank gespeichert. Mit dem Hinzuflgen neuer ,Saved State“-Dateien werden die altesten
Dateien aus der Datenbank geldscht. Wenn die ,Saved State“-Dateien permanent gespeichert
bleiben sollen, ist sicherzustellen, dass die Informationen schnellstmdglich in ein sicheres
Speichersystem exportiert werden. Die .tar-Datei mit Hilfe der Schaltflache ,Exportieren” auf einem
externen Speichermedium oder auf DVD speichern.

Patientendaten (,Saved State“-Dateien), die auf Wechselmedien wie DVDs geschrieben werden,
sind identifizierbar. Wechselmedien mit Patientendaten sind als vertraulich zu behandeln und
mussen in einer sicheren Umgebung aufbewahrt werden.

Das Schreiben von Patientendaten auf ein externes Speichermedium oder auf DVD wird nur als
temporare Speicherung angesehen, nicht aber als langfristige Datensicherungslésung. Um die
Sicherheit der Patientendaten sicherzustellen, sind Patientendaten zu einem dedizierten DICOM-
Speichermedium zu senden, das als Archiv dienen soll.

Es sind Richtlinien zu erstellen und umzusetzen, mit denen sichergestellt wird, dass
Datensicherungen durchgefiihrt werden und die Datensicherung die Patientendaten schitzt.

Es besteht die Gefahr, Patientendaten zu verlieren, wenn solche Daten auf
Datensicherungsmedien gespeichert werden. Speichermedien kénnen:

e verloren gehen
e veralten
e unlesbar werden

e nicht mehr unterstitzt werden

Sicherstellen von genltigend freiem Festplattenspeicher

Jede ,Saved State“-Datei in der Datenbank verbraucht Speicherplatz auf der Workstation. Fur
ungehinderten Betrieb der Sonalleve MR-HIFU-Anwendung und des Sonalleve Bedienpults
insgesamt muss stets ausreichend Speicherplatz zur Verfigung stehen.

Die Sonalleve MR-HIFU-Anwendung Uiberwacht die Menge des verfigbaren Speicherplatzes.
Wenn der verfligbare Speicherplatz zu Ende geht, erscheint folgende Warnung auf der Startseite
der Anwendung:

Wenig Speicher auf primarem Datentrager verfliigbar

“—— Wenig Speicher auf primarem Datentrager verfiigbar.
Zu wenig Speicher. Alte gespeicherte Zustande auf Archivmedien exportieren und mit dem
Sitzungsmanager |gschen.

Abb. 50: Warnung: Verfligbarer Speicherplatz geht zu Ende.

Wenn der verfligbare Speicherplatz nicht mehr ausreicht, erscheint die nachfolgende
Fehlermeldung auf der Startseite der Anwendung. Dieser Fehler hindert den Benutzer am Aufruf
der Betriebsart Therapie und am Laden von ,Saved-State“-Dateien.

® Zu wenig Speicher auf primdrem Datentriger

Zu wenig Speicher auf primérem Datentrager verflgbar.
Zu wenig Spelicher. Sofort alte gespeicherte Zustande auf Archivmedien exportieren und mit dem
Sitzungsmanager loschen.

Abb. 51: Fehler wegen zu wenig verfligbarem Speicherplatz.
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Auf die Warnung bzw. Fehlermeldung klicken, um den Manager fiir eine eingeschrankte Sitzung zu
starten, mit dem alte ,Saved-State“-Dateien exportiert und geléscht werden kénnen. Im
eingeschrankten Sitzungsmanager ist die Funktion zum Importieren von ,Saved State“-Dateien
deaktiviert. Die Menge des verfigbaren Speicherplatzes wird unten im Dialogfenster angezeigt.

HINWEIS

Es ist zu beachten, dass der Manager fiir eine eingeschrankte Sitzung nur diejenigen ,Saved-
State“-Dateien anzeigt, die in der internen Datenbank gespeichert sind. Wenn der Datentrager mit
anderen Dateien voll ist, muss ein Systemadministrator das System mit normalen Windows-
Werkzeugen bereinigen.

Sitzungsmanager

UnterSitzungsmanagerkdnnen der Inhalt der internen Datenbank angezeigt und Saved State-
Dateien importiert, exportiert und geléscht werden. AuswahlenZusténde verwaltenEinDatei-
Mend, um denSitzungsmanager.

7 sazungamansgar |
FFE %%

Mame  Datem Verslon Anwendung Gerdt  Grofle Status Baschraibung
risdjsdt 14’1"1&’)”]3 10:19:39 AM 55?161921 Knachen 15T 39 MEB  Komprimiert

sidsdsd p
sdf 1).-’18.)m!9?.?1z:\m 357161923 Uterss 15T  12MB Komprimiert

Werligharer Spaicher: 1454 GB e Therapie laden  Eigenstindig laden Schislies

Abb. 52: Sitzungsmanager

Taste Werkzeug Funktion/Gebrauch

|'_-_'| Importieren Wird zum Abrufen zuvor exportierter .tar-Dateien (,Saved State“-
+ Dateien) verwendet.

Exportieren Wird zum Exportieren einer Sitzung in eine separate .tar-Datei
(,Saved State“-Datei) verwendet.

Export (,Saved State“-Datei) verwendet. Patientenname und ID sind in
dieser ,Saved State“-Datei anonym.

IE Anonymisierter | Wird zum Exportieren einer Sitzung in eine separate .tar-Datei
X Léschen Zum Ldschen einer Sitzung.
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% Umbenennen |Andern der Bezeichnung einer Sitzung. Die Umbenennung einer
.k Sitzung kann u.U. lange dauern, wenn viele Daten in der Sitzung
gespeichert wurden.

Alle anzeigen |Wird zum Anzeigen von Sitzungen verwendet, die mit anderen
Versionen der Sonalleve-Software gespeichert wurden. Dieses
Werkzeug steht nur HIFU-Power-Usern sowie dem Kundendienst
und Administratoren zur Verfigung.

Laden einer ,Saved State“-Datei

1. AuswahlenZustande verwaltenEinDatei-Men(. DerSitzungsmanagerwird gedffnet.

2. Die ,Saved State“-Datei aus der Liste auswahlen.

3. Klicken aufTherapie ladenzum Laden des gespeicherten Status in der BetriebsartTherapieoder

klicken aufEigenstandig ladenzum Laden des gespeicherten Status in der
BetriebsartEigenstandig.

HINWEIS

Die ,Saved State“-Funktion kann nur fir eine einzelne Behandlungssitzung genutzt werden. Wenn

Sie den Patienten auf dem Tisch umgelagert haben, kénnen Sie die Planung nicht mit eine

r

vorhandenen ,Saved State“-Datei fortsetzen. Sie miissen dann neue Bilder aufnehmen und die

Behandlung neu planen.

Exportieren einer ,Saved State“-Datei

1. AuswahlenZustande verwaltenEinDatei-Men(. DerSitzungsmanagerwird geoffnet.
2. Die ,Saved State“-Datei aus der Liste auswahlen.

3. Klicken aufExportieren.

4. Das Verzeichnis und den Dateinamen fiir das Ziel des Exportvorgangs wahlen. Das System

kann auch direkt auf eine CD oder DVD exportieren.

Anweisungen zum Brennen von ,Saved State“-Dateien auf DVD finden Sie unter 70.5 Brennen von

Sonalleve MR-HIFU-Behandlungsdaten auf DVD.

Wenn eine ,Saved State“-Datei ohne identifizierbare personenbezogene Daten bendtigt wi

rd,

verwenden Sie das WerkzeugAnonymisierter ExportstattExportieren. Vor der Anwendung

vonAnonymisierter Exportvergewissern Sie sich, dass Namens- und Kommentarfeld der

Sitzung

nicht den Namen des Patienten oder andere personliche Daten enthalten, die Rickschliisse auf
die Person zulassen. Verwenden Sie das WerkzeugUmbenennen, um Namen und Kommentare

bei Bedarf zu bearbeiten. Weisen Sie beim Exportieren der tar-Datei einen Namen zu, der
personenbezogenen Informationen enthalt.

Importieren einer ,Saved State“-Datei

1. AuswahlenZustande verwaltenEinDatei-Men(. DerSitzungsmanagerwird gedffnet.
2. Klicken auflmportieren.
3. Zu importierende Datei wahlen.

keine
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5 Benutzeroberflache > 5.12 Spracheinstellungen

5.12 Spracheinstellungen

Um die Sprache und die Anzeige der Messwerte einzustellen, wahlen Sie die MenioptionSprache
einstellenim MeniWerkzeugeaus.

Textsprache: Englisch (USA)

Temperatureinheit: Celsius w
Langeneinheit: Millimeter -
Volumeneinheit: Milliliter -

Gewichtseinheit: Kilogramm -

Sprache fiir Zahlen- und Zeitformat: Englisch (USA) i
Dezimaltrennzeichen . X
Datumsformat: M/d/yyyy 12/5/2013
Zeitformat: h:mmiss tt 8:31:15 AM

Abb. 53: Dialogfeld ,Sprache auswahlen®

5.13 Tastenkombinationen

OK

Die folgenden Tastenkombinationen konnen verwendet werden, wenn Sie auf den Bildbereich
geklickt haben, der angezeigt werden soll. Die verfigbaren Werkzeuge kdnnen zwischen den
Behandlungsphasen und den Registerkartenseiten innerhalb einer Phase variieren.

Taste Aktion

Bild-Auf |Rlckwartsbildlauf durch Dynamiken in allen Fenstern
Bild-Ab |Vorwartsbildlauf durch Dynamiken in allen Fenstern
B Bilder durchsuchen

P Schwenken

Z Zoomen

BA Fenster (Kontrast/Helligkeit)

S Bildlauf durch Dynamiken

L PTV hinzufiigen

C Behandlungszelle hinzufligen

Gebrauchsanweisung
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M Messung

F Freihand-ROI hinzufligen

A Autopopulationsbereich hinzufligen

X Markierung hinzufiigen

R Textlayout fir Bild mit zusatzlichen Informationen ein- und ausschalten
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6 Arbeitsablauf > 6.1 Uberblick

6 Arbeitsablauf
6.1 Uberblick

Der Sonalleve MR-HIFU-Arbeitsablauf gliedert sich in folgende Hauptphasen:

1. Vorbereiten der Geratetechnik

2. Vorbereiten des Patienten

3. Positionieren des Patienten

4. Aufnehmen der Planungsbilder

5. Therapie

6. Nachbehandlung

Alle MR-HIFU-Therapieanwendungen folgen einem ahnlichen Ablauf. Die Unterschiede sind
anwendungsspezifisch und umfassen Patientenvorbereitung, Positionierung, Grof3e und Art der

Behandlungszellen sowie die angewendeten Energieniveaus. Anwendungsspezifische
Einzelheiten finden Sie im Anwendungshandbuch.

6.2 Vorbereiten der Geratetechnik

Das Sonalleve MR-HIFU-System wird in der Regel gemischt genutzt, d.h. zeitweise als MR-HIFU-
System und zeitweise fir normale MR-Aufnahmen. Eine Person kann das Gerat in 5 bis
10 Minuten von der Standardtischplatte auf die Sonalleve-Tischplatte umrtsten.

6.2.1 AnschlieBen der Sonalleve-Tischplatte

1. Uberpriifen Sie die Sonalleve-Tischplatte auf Anzeichen von Leckagen.
2. Entfernen Sie alle Spulen, Auflagen und Positionierungshilfen von der Standardtischplatte.

3. Bei einigen Ingenia MR-Scannern (siehe die nachfolgende Abbildung): Die diinne Tischplatte fur
die diagnostische Bildgebung entfernen.

Abb. 54: Links: Dieser diinne Tischplattentyp von Ingenia muss entfernt
werden, bevor die Sonalleve-Tischplatte in Position gebracht werden kann.
Rechts: Das schmalere Ende dieses dinnen Tischplattentyps von Ingenia
ermoglicht es, die Sonalleve-Tischplatte ohne Entfernen der diinnen Ingenia
Tischplatte in Position zu bringen.
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N

AN

4. Die MR-Patienten-Lagerungsvorrichtung in die niedrigste Stellung bringen.

VORSICHT

Die Patienten-Lagerungsvorrichtung muss in der niedrigsten Stellung bleiben. Die
Vorrichtungshohe darf nach der korrekten Positionierung der Sonalleve-Tischplatte nicht
angehoben werden.

5. Setzen Sie den Sonalleve-Patiententisch ein. Den Rollwagen so tber der Hebevorrichtung
positionieren, dass die seitlichen Anschlage korrekt mit den Pufferblécken an der Patienten-
Lagerungsvorrichtung ausgerichtet sind.

VORSICHT

Sorgfiltig darauf achten, dass die Patientenschnittstelle beim Manovrieren des Rollwagens
nicht beschadigt wird.

HINWEIS

Die seitlichen Anschlage mussen die Pufferblécke an der Patienten-Lagerungsvorrichtung
berthren.

6. Driicken Sie die linke Seite des Bremspedals nach unten, um alle Rader zu blockieren
(BremseGESPERRT). Der Patiententisch ist jetzt angedockt.

v

WARNUNG

Betdtigen Sie beim Andocken des Patiententisches an die Patientenlagerungsvorrichtung
des MR-Systems immer das Bremspedal, damit alle Rader verriegelt sind. Dies dient zur
Vermeidung unbeabsichtigter Bewegungen der Tischplatte, was zur Erwdarmung
unerwiinschter Korperbereiche und zu Gewebeschaden fiihren kann.

7. Schliefen Sie das Sonalleve-Steuerkabel und das Ultraschallkabel an den Buchsen seitlich des
Patiententisches an. Die Kabel werden im Zubehérwagen aufbewahrt, sofern vorhanden.

Achten Sie darauf, dass die Kabel nicht im Weg des Patienten zum Betreten oder Verlassen des
Raums verlaufen. Auf dem Boden verlaufende Kabel bergen ein potenzielles Sturzrisiko.
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Abb. 55: Anschlussfeld der Tischplatte.
8. Nehmen Sie die Sonalleve-Spulenkabel aus ihren Halterungen am Patiententisch und schlief3en
Sie sie an die jeweiligen Buchsen an.

9. Heben Sie die Abdeckung des Ultraschallfensters vom Ultraschallfenster ab. Die Abdeckung fir
das Ultraschallfenster dient zum Schutz der Membran auf dem Ultraschallfenster, wenn der
Patiententisch nicht in Gebrauch ist.

10. Den Bereich um das Ultraschallfenster auf auslaufende Flissigkeiten Gberprifen.

Abb. 56: Abdeckung fir das Ultraschallfenster

11. Far das Direct Skin Cooling (DISC) Gerat:

- Uberpriifen des korrekten Wasserstands im DISC-Gerét: Oberflache der
Patientenkontaktflache muss eben sein.

- Das DISC-Gerat auf offensichtliche auslaufende Flissigkeiten tberprifen.

- Sicherstellen, dass durch die DISC-Patientenkontaktflache keine groRen Luftblasen zu sehen
sind.

- Die zwei Anschlisse an den DISC-Schlauchen mit den Anschliissen am Sonalleve-
Patiententisch verbinden. Die Steck- und Buchsenteile an den Anschliissen stellen sicher,
dass die Anschlisse korrekt hergestellt werden.

- Achten Sie darauf, dass die Schlauche nicht im Weg des Patienten zum Betreten und
Verlassen des Raums verlaufen. Auf dem Boden verlaufende Schlduche bergen ein
potenzielles Sturzrisiko.
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Abb. 57: Die zwei Anschlisse an den DISC-Schlduchen mit den
Anschlissen am Sonalleve-Patiententisch verbinden.

12. Das Kabel der HIFU-Beckenspule an den Spulenanschluss des Patiententisches anschliefl3en.

6.2.2 Anbringen der Tischplattenverlangerung (nur in der
Knochen-Anwendung)

Die Sonalleve-Verlangerungsplatte ist vorgesehen, wenn die Sonalleve-Tischplatte fir die optimale
Bestrahlungsposition verlangert werden muss.

1. Den abnehmbaren Handgriff durch Driicken der Entriegelungstasten entfernen.

Abb. 58: Abnehmbarer Handgriff

2. Die Tischplatte durch Driicken der Entriegelungstaste entriegeln und so weit in Richtung
Magnet6ffnung schieben, bis die Verlangerungsplatte passt.

3. PESB und Kopfhdérer aus der Zubehérbox nehmen.
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.

Abb. 59: PSB und Kopfhorer

4. Die Verlangerungsplatte auf die Sonalleve-Tischplatte legen und an der richtigen Stelle
verriegeln.

Abb. 60: Verlangerungsplatte

5. Die Tischplatte mit der Verlangerungsplatte nach hinten ziehen, bis sie einrastet.
6. Die Matte auf die Verlangerungsplatte legen.

6.2.3 Vorbereiten des Patiententisches fiir den Patienten

HINWEIS

Vor dem Vorbereiten des Patiententisches fiir den Patienten sicherstellen, dass die Routine zur
Qualitatssicherung (QS) ausgefiihrt wurde. Weitere Informationen zur Qualitatssicherung finden
Sie in 7.2 Sonalleve MR-HIFU-Qualitétssicherungsroutine (Quality Assurance, QA).

Vorbereiten des Patiententisches fir den Einsatz mit einer Gelunterlage

So bereiten Sie den Sonalleve-Patiententisch fur die Behandlungssitzungbei Verwendung einer
Gelunterlage vor:

Gebrauchsanweisung PR F aYIBINInY 103 (215)
109510B / 2024-04 WUINLW/



6 Arbeitsablauf > 6.2 Vorbereiten der Geratetechnik

1. Offnen Sie die Verpackung der Gelunterlage und vergewissern Sie sich, dass die Gelunterlage
nicht beschadigt ist.

Abb. 61: Gelunterlage

2. Etwas entgaste Ultraschall-Kontaktfliissigkeit auf das Ultraschallfenster gieen, bis die Membran
vollstandig mit FlUssigkeit bedeckt ist. Das Wasser moglichst wenig bewegen, um
Luftblasenbildung zu verhindern. Niemals die Flasche schiitteln, in der die Flissigkeit aufbewahrt
wird.

3. Per Sichtprufung sicherstellen, dass sich keine Luftblasen in der Kontaktflissigkeit befinden.
Falls sich Blasen im Wasser befinden, missen Sie diese zum Rand des Ultraschallfensters
bewegen.

4. Legen Sie die Gelunterlage auf das Ultraschallfenster, indem Sie die Unterlage von einer Seite
aus vorsichtig auf das Fenster ,rollen” und andriicken, bis das ganze Fenster bedeckt ist. Dabei
darf keine Luft eingeschlossen werden.

5. Ein saugfahiges Tuch um das Ultraschallfenster auf dem Patiententisch legen, um verschittete
Kontaktflissigkeit aufzunehmen. Das Tuch mit Klebeband befestigen.

6. Die Halterung um die Gelunterlage legen.

7. Geeignete Matten, zum Beispiel die Fulstlitze und andere Polster, auf dem Patiententisch
platzieren.

Wenn das Sonalleve MR-HIFU-System mit einem als Upgrade installierten DISC-Gerat
ausgestattet ist, stets eine Matte verwenden, um Hautkontakt mit den DISC-Anschlissen und -
Schlauchen zu verhindern.

8. Schiitzen Sie die Matten mit Einwegtlichern.

9. Uberpriifen Sie vor Behandlungsbeginn, dass der Patienten-Not-Aus-Schalter (Patient
Emergency Stop Button, PESB) ordnungsgemal funktioniert.

10. Eine Aufnahme zur Membran-Luftblasenerkennung machen (eine neue Untersuchung starten
und die Sonalleve-ExamCard ,Uberprifungen vor dem Patienten® wahlen). Sicherstellen, dass sich
keine Luftblasen zwischen der Membran und der Gelunterlage befinden.

Vorbereiten des Patiententisches mit DISC-Gerat ohne Gelunterlage
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So bereiten Sie den Sonalleve-Patiententisch fur die Behandlungssitzungbei Verwendung von
DISC ohne Gelunterlage vor:

1. Etwas entgaste Ultraschall-Kontaktfliissigkeit auf die Membran des DISC-Fensters gielRen, bis
die Membran vollstandig mit Fllissigkeit bedeckt ist. Das Wasser méglichst wenig bewegen, um
Luftblasenbildung zu verhindern. Niemals die Flasche schitteln, in der die Flussigkeit aufbewahrt
wird.

2. Per Sichtprifung sicherstellen, dass sich keine Luftblasen in der Kontaktflissigkeit befinden.
Falls Blasen zu sehen sind, diese zum Rand des DISC-Patiententischfensters bewegen.

3. Ein saugfahiges Tuch um das DISC-Patiententischfenster auf dem Patiententisch legen, um
verschittete Kontaktflissigkeit aufzunehmen. Das Tuch mit Klebeband befestigen.

4. Geeignete Matten, zum Beispiel die Ful3stiitze und andere Polster, auf dem Patiententisch
platzieren.

Wenn das Sonalleve MR-HIFU-System mit einem als Upgrade installierten DISC-Gerat
ausgestattet ist, stets eine Matte verwenden, um Hautkontakt mit den DISC-Anschlissen und -
Schlauchen zu verhindern.

5. Schitzen Sie die Matten mit Einwegtlchern.

6. Uberpriifen Sie vor Behandlungsbeginn, dass der Patienten-Not-Aus-Schalter (Patient
Emergency Stop Button, PESB) ordnungsgemaf funktioniert.

6.3 Vorbereiten des Patienten

Die Vorbereitung des Patienten umfasst normalerweise Depilation, Katheterisierung und schwache
Schmerzmedikation. Einzelheiten sind dem Anwendungshandbuch zu entnehmen.

WARNUNG

& Uberpriifen, ob der Patient Medikamente bzw. Kontrastmittel erhalten hat oder ob
Kontraindikationen fiir MR vorliegen. Uberpriifen, ob der Patient Medikamente fiir eine
zugrundeliegende Erkrankung erhilt.

HINWEIS

Dem Patienten sollte der Grund fiir diese Uberprifung erklart werden.

WARNUNG
Der Katheter darf nur mit Fliissigkeit befillt werden. Befiillen Sie den Katheter nie mit Luft,
da diese den Ultraschallstrahl ablenken kann.
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N

6.3.1 Positionieren des Patienten auf dem Tisch

Mit dem Sonalleve-Patiententisch darf der Patient nur Uiber kirzere Distanzen transportiert werden,
beispielsweise vom Vorbereitungszimmer in den HF-Raum. Fur langere Distanzen ist ein
Krankenhausbett zu verwenden.

WARNUNG

Ein Sturz von der Hohe des Sonalleve-Patiententisches kann gefahrlich sein. Stiitzen Sie
den Patienten, sodass er nicht herunterfallen kann, und verwenden Sie ggf. Gurte. Darauf
achten, dass die GliedmaRBen des Patienten nirgends iiber den Patiententischrand
hinausragen. Sie konnten sonst eingeklemmt werden. Den Patienten anweisen, wahrend
des Transports auf dem Sonalleve MR-HIFU-Patiententisch stillzuliegen. Seien Sie bei
Bodenschwellen besonders vorsichtig.

HINWEIS
Dem Patienten sollte der Grund dieser VorsichtsmaRnahmen erklart werden.

Dem Patienten das sichere Auf- und Absteigen auf den/von dem Sonalleve-Patiententisch zeigen.
Ein Sturz von der Hohe des Sonalleve-Patiententisches kann gefahrlich sein. Halten Sie den
Patienten und seien Sie darauf vorbereitet, ein Herunterfallen zu verhindern. Der Patient darf sich
nicht mit den Handen bzw. Knien auf dem Ultraschallfenster aufstitzen, da eine Gbermafige
Krafteinwirkung das Ultraschallfenster beschadigen kann.

1. Den Patienten so auf dem Patiententisch positionieren, dass sich der Behandlungsbereich in der
Mitte iber dem Behandlungsfenster befindet. Je nach Anwendung und Behandlungsbereich kann
sich der Patient auf den Riicken oder den Bauch legen oder angewinkelt hinlegen.

2. Achten Sie auf mdglichst guten Hautkontakt. Es darf sich keine Kleidung bzw. kein
absorbierendes Material zwischen dem Patienten und der Gelunterlage oder dem DISC-Gerat
befinden.

WARNUNG
Eine nicht angeschlossene Spule darf mit dem Patienten niemals in Beriihrung kommen.

3. Den Infusionsbeutel und die Infusionsschlauche befestigen und ggf. den Urinkatheterbeutel in
der korrekten Position sichern.

4. Helfen Sie dem Patienten dabei, eine bequeme Position fir Kopf und Arme zu finden.

5. Zur Stabilisierung des Patienten und seiner bequemeren Lagerung kénnen Luftkissen,
Vakuumkissen, Gurte oder ahnliche MR-kompatible Stiitzhilfen verwendet werden.

6. Die HIFU-Spule auf dem Patienten positionieren. Die Flex-Spule kann Uber die Zielanatomie
gebogen werden. Die Kanten der Flex-Spule dirfen nicht weniger als 15 cm voneinander entfernt
sein.

7. Fixieren Sie die Spule mit den Bandern. Isolieren Sie das Spulenkabel vom Patienten.
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Abb. 62: Flex-Spulen

WARNUNG

& Das Spulenkabel darf niemals mit Haut in Beriihrung kommen, da durch HF-Strahlung
verursachte Erwdarmungen Hautverbrennungen verursachen kénnen. Platzieren Sie
zwischen der Haut und dem Spulenkabel Polster.

8. Geben Sie dem Patienten den PESB und weisen Sie ihn in die Bedienung ein. (Siehe 2.5.1
Patienten-Not-Aus-Schalter (Patient Emergency Stop Button, PESB).)

9. Geben Sie dem Patienten Ohrenstdpsel und ein Headset.

10. Die Tischplatte durch Betatigen der silbernen Taste 16sen und in den Magneten hineinschieben,
bis ein Klick und ein kurzer Signalton zu hoéren ist.

WARNUNG
Wenn Sie den Patienten in den Magneten hineinschieben, darf auf den Katheter bzw. die
Infusionsschldauche keine Zugbelastung ausgeiibt werden.

Die Missachtung dieser Anweisung kann fiir den Patienten schmerzhaft sein und
Patientengewebe beschadigen.
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Abb. 63: Positionierung des Patienten.

6.3.2 Uberpriifen der Patientenlage

1. Am MR-Bedienpult eine neue Untersuchung starten. Die obligatorischen Patientendaten
eingeben.

2. Wahlen Sie den Sonalleve-Ordner und die ExamCard ,Therapie” aus, die der gewahlten
Patientenposition und -ausrichtung entsprechen:

- Wahlen Sie die Patientenposition.
- Schalten SieAutopush.

- Die automatische Ubertragungsfunktion sendet alle Bilder automatisch an das Sonalleve
Bedienpult.

- Gehen Sie zum KontextmeniMessungund wahlen SieAn Workstation senden.
- AuswéhlenJain der ExamCard ,Ubertragungsknoten“fiir das Element Sonalleve.

Allgemeines Ubertragungsknotenl

Abb. 64: Einstellung fiir ExamCard-Ubertragungsknoten.
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l@'l’herapy EI

| Survey |
| FH_RL Offsets NoSc.. |
| Skin bubble Skin |
| Scar cor |
| T2w Planning SAGID |
| Tiw Bowel SAGID |
|§*\Tém_peratureﬁi1&ippihg 45ta. . |
| FatMonitaring FatCor |
| CellCheck Facus |
I%TH'RI\?‘E post treatment Post... |

Abb. 65: ExamCard , Therapy*.

3. Fiihren Sie eine Ubersichtsmessung aus.
4. Aktivieren Sie die Offset-Messung.
5. Offnen Sie die Offsets-Seite (offc/ang).

REas
b=

Stack exc. AP (P=+mm)
RL (L=+mm)
VH (H=+mm)
Kant. AP (grdn)
RL (grdn)
VH (grdn)

oo O o o ol

Abb. 66: Offsets-Seite.

6. Positionieren Sie die Schichtmitte in der Mitte des zu behandelnden Korperbereichs.

Abb. 67: Positionierungsbilder.

7. Uberprifen Sie die Offsets, um zu sehen, um wie viel der Patient in jede Richtung bewegt
werden muss:
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Richtung +/- Patient bewegen
R-L + nach rechts
- nach links
H-F + in den Scanner hinein
- aus dem Scanner heraus

Stack exc. AP (P=+mm) 0
RL (L=+mm) 12.64 (0)
VH (H=+mm) -22.07 (0)

Kant. AP (grdn) 0

RL (grdn) 0

VH (grdn) 0

Abb. 68: Ein Beispiel fir Offsets.

8. So bewegen Sie den Patienten gemaf den Messungen:
- Die Tischplatte entriegeln und diese aus dem Magneten herausziehen.

- Die Sonalleve-Spule l16sen bzw. entfernen und den Patienten bitten, sich gemaf den
Messungen zu positionieren. Bei Bedarf Hilfestellung leisten.

- Die obere Spule wieder festziehen und den Tisch in den Magneten hineinschieben. Die
Offsets auf 0 zuriicksetzen. Eine neue Ubersichtmessung ausfiihren und diese Messung
erneut analysieren. Wiederholen Sie diesen Schritt so lange, bis sich der zu behandelnde
Korperbereich in der Mitte des Ultraschallfensters befindet.

9. Fiihren Sie Kontrollimessungen zur Uberpriifung auf Luftblasen und optional auch auf Narben
durch. Die automatische Ubertragungsfunktion (,Autopush“) sendet alle Bilder automatisch an das
Sonalleve Bedienpult. Narben und Hautfalten (siehe die folgenden Beispielbilder), die nicht
geschutzt werden kénnen, sowie Wundklammern oder Luftblasen sollten sich nicht im
Behandlungsbereich befinden.

Gebrauchsanweisung PR F aYIBINInY 110 (215)
109510B / 2024-04 WUINLW/



6 Arbeitsablauf > 6.4 Aufnehmen der Planungsbilder

Abb 70: Von Wundklammern (1), Luftblasen (2) und Hautfalten (3)
verursachtes Artefakt.

10. Gdf. die Tischplatte herausziehen und den Patienten neu positionieren. Die Tischplatte dann
wieder hereinschieben und erneut eine Ubersichtsmessung sowie die
Luftblasen-/Narbentberprifung durchfiihren.

WARNUNG

& Das System zeigt die Meldung ,, Tischplatte richtig positionieren und
Patientenpositionierung priifen* an, wenn die Tischplatte nicht in der korrekten Position
verriegelt ist. Vergewissern Sie sich, dass die Tischplatte ordnungsgemaR in der
vorgesehenen Position gesperrt ist. Das Nichterkennen einer unbeabsichtigten
Tischplattenbewegung kann zur Erwarmung unerwiinschter Kérperbereiche und zu
Gewebeschaden fiihren.

6.4 Aufnehmen der Planungsbilder

WARNUNG

& Achten Sie auf die ausgewahlte Patientenausrichtung auf den MR- und Sonalleve-
Bedienpulten. Eine inkorrekte Ausrichtung kann zur Erwarmung einer falschen Stelle fiihren
und dadurch zu Schmerzen oder Verletzungen.

HINWEIS
Um unerwartete Anderungen in der Bildqualitét zu vermeiden, testen Sie alle Protokollanderungen
auf negative Auswirkungen auf die Bildqualitat, bevor Sie die Protokolle in der Praxis einsetzen.

1. Nehmen Sie die Planungsbilder auf.

2. Positionieren Sie die Schichten iber dem Behandlungsbereich gemaf den Anweisungen im
Anwendungshandbuch.

3. Wenn Sie fertig sind, senden Sie die Bilder an das Sonalleve Bedienpult mitAutopushoder als
DICOM-Netzwerkexport. AuswahlenPatient — Verwaltung, wahlen Sie die Bilder aus, und klicken
Sie aufExportieren.
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> B>

6.5 Vorbereiten der Uberwachungsmessung

WARNUNG

Bei Verwendung von REST-Schichten miissen diese auBerhalb des zu erwdrmenden
Zielvolumens platziert werden, so dass das Signal nicht von Objekten (im Nah- oder
Fernfeld) gesattigt wird, die fiir die Temperaturiiberwachung vorgesehen sind.

WARNUNG
Verwenden Sie zur Darstellung der Temperaturverteilung stets nur die voreingestellten und
getesteten ExamCards und Protokolle fiir die Temperaturmessung.

Die Verwendung anderer Protokolle kann die Bildqualitit beeintrachtigen bzw. zu
ungeniigender Temperaturerkennung filhren, was eine iibermaBige Gewebeerwarmung,
nicht ausreichende Behandlung, Erwarmung an unerwiinschten Stellen und
Gewebeschéaden verursachen kann.

WARNUNG
Verwenden Sie zur Messung der Temperaturverteilung stets nur die voreingestellten und
getesteten Spulenkombinationen.

Die Verwendung anderer Spulen kann die Bildqualitit beeintrachtigen bzw. zu einer hohen
SAR oder ungeniigender Temperaturerkennung fiihren, was eine libermaRige
Gewebeerwidrmung, unzureichende Behandlung, Erwdarmung an unerwiinschten Stellen und
Gewebeschaden verursachen kann.

HINWEIS

Wenn die Nahfeld-Uberwachungsschicht innerhalb der subkutanen Fettschicht positioniert wird,
werden Temperaturveranderungen im Nahfeld durch die Uberwachungsmessung u.U. nicht richtig
ermittelt. Dies kénnte Folgendes nach sich ziehen:

e Anzeige einer niedrigeren Temperaturverteilung im Nahfeld als tatsachlich gegeben
¢ Anzeige von niedrigeren thermalen Dosiskalkulationen als die tatsachliche Dosis im Nahfeld

e Keine oder verzogerte Warnmeldungen Uber eine Ubermalige Erwarmung in der Nahfeld-
Warnzone

Die falsche Positionierung von Stapeln erhoht das Risiko fir Verbrennungen, da die Haut oder der
Muskel hinter der subkutanen Fettschicht erwarmt werden konnte, ohne dass dies bemerkt wird.

HINWEIS

In der Anwendung zur Uterusbehandlung kann eine Freihand-ROI in den Fernfeldstapel platziert
werden.

HINWEIS

Die Test-Schallexposition muss wiederholt werden, wenn das Protokoll zur Messung der
Temperaturverteilung in irgendeiner Weise verandert wird, z.B. wenn eine REST-Schicht
verschoben oder ihre Grofe angepasst wird.
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HINWEIS

Auf dem MR-Scanner mussAn Workstation sendenaktiv sein, um sicherzustellen, dass die Bilder
an das Sonalleve Bedienpult Gbertragen werden. Stellen Sie auRerdem sicher, dass
dieAutomatisches Starten des Scans aktivierenoder bei der MR-Software R3 oder R4Scan
automatisch startenaufAuseingestellt ist, um sicherzustellen, dass die Schichten richtig
positioniert sind.

Dynamiken ; Scan au
Chemische Verschiebungen "

Diffusion J

Automatische Ubertragung
= an die Workstation aktivieren

'~ Ubertragung
" Absteigende Schichtreihenfolge

Ausblenden

Abb. 71: ,Automatische Ubertragung“ muss aktiv sein, um sicherzustellen,
dass die Bilder an das Sonalleve Bedienpult Gbertragen werden. Links: In
der MR-Software R5 befindet sich die Einstellung unter ,Erweiterte
Eigenschaften...“. Darauf kann Uber das mit der rechten Maustaste
aufgerufene Dropdown-Menu zugegriffen werden. Rechts: Die Einstellung in
der MR-Software R3 und R4.

can automatisch starten

Abb. 72: Das automatische Starten einer Messung muss deaktiviert sein,
um sicherzustellen, dass die Schichten korrekt positioniert sind. Links: Die
Einstellung ,Automatisches Starten der Messung aktivieren“ ist im Men(
,Untersuchung® der MR-Software R5 ist deaktiviert. Rechts: Die Einstellung
»Scan automatisch starten“ in der MR-Software R3 und R4 ist deaktiviert.

Vor dem Starten der Messung der Temperaturverteilung missen am MR-Bedienpult die
Patientendaten eingegeben und die Schichten der Temperaturverteilung positioniert werden.
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1. Wahlen Sie das voreingestellte Temperaturverteilungsprotokoll aus.
2. Positionieren Sie die Uberwachungsschichten.
In der Uterus-Anwendung:
- Stapel C an den Bauchmuskeln hinter der subkutanen Fettschicht
- Stapel D an der am nachsten liegenden zu vermeidenden Struktur im Fernfeld
In der Knochen-Anwendung:
- Stapel D zum Muskel im Nahfeld

Abb. 73: Ein Beispiel fiir die Positionierung der Uberwachungsschichten in
der Uterus-Anwendung.
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Abb. 74: Ein Beispiel fir die Positionierung der Uberwachungsschichten in
der Knochen-Anwendung.

HINWEIS
Details finden Sie in den Anwendungshandbtichern.

3. CLEAR muss auf Ja gesetzt sein. Dies ermoglicht die Berechnung der Temperaturverteilung.
4. Das Protokoll zur Fettgewebe-Uberwachung wahlen.

5. Die Mitte des Schichtenstapels Uber der subkutanen Fettschicht in der koronalen Ebene
positionieren. Nicht anwinkeln. Wenn die Fettschicht dick ist, die Schichten so positionieren, dass
sie innerhalb des Fettgewebes liegen, in dem die Fettgewebe-Temperatur Uberwacht werden soll.
Wenn das Protokoll zur Fettgewebe-Uberwachung fir die Messung bereit ist, wird es automatisch
nach der Messung der Temperaturverteilung nach der Schallexposition erfasst. Die Messung wird
allerdings nicht nach Schallexpositionen mit niedriger Energie, z.B. nach Test-Schallexpositionen,
ausgefihrt. Das System warnt bei Problemen mit der Fettiberwachung, die die Berechnung der
Abkuhlzeit verhindern.

Abb. 75: Durch Klicken auf das Symbol fir die Statusanzeige der
Fettiberwachung, werden weitere Informationen zum Problem angezeigt.
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Abb. 76: Ein Beispiel fur die Positionierung der Schichten zur Fettgewebe-
Uberwachung in der Uterus-Anwendung.

6. Starten Sie die Messung der Temperaturverteilung. Der Scanner wird jetzt ferngesteuert.

WARNUNG

& Den ferngesteuerten Betrieb des MR-Bedienpults stets so friih wie moglich aktivieren, damit
das Wasser im DISC-System mindestens 5 Minuten lang vor der ersten Therapie-
Schallexposition zirkulieren kann. Nichtbeachtung kann das Risiko der Blasenbildung im
Ultraschallkontakt erh6hen. Siehe die Warnungen und Anweisungen zu Luftblasen.

Ferngesteuert

Abb. 77: Ferngesteuerter Scanner.
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6.6 Therapieplanung

6.6.1 Starten der Therapie in der Sonalleve MR-HIFU-Anwendung

Datei Werkzeuge Hilfe

Anwendung e

Klinisch &

@_.
System

Gerat >

3.0T

Modus L
@—»

Eigenstandig

Abb. 78: Starten der Therapie.

1. Wahlen Sie auf der Startseite der Sonalleve MR-HIFU-Anwendung die entsprechende klinische
Anwendung in der ListeAnwendungaus.

2. AuswahlenTherapiein der ListeModusaus.
3. Klicken Sie auf die AuswabhlschaltflacheTherapie.

HINWEIS

DerAnwendungzeigt nur die klinischen Anwendungen an, die installiert und fir den Einsatz
konfiguriert sind.

HINWEIS
Wahlen Sie fiir die Ablation von adenomyotischem GewebeUterusin der ListeAnwendungaus.

6.6.2 Eingeben von Patientendaten

Die Kérpertemperatur des Patienten eintragen und aus dem Dropdown-MenU die korrekte Dicke
der Gelunterlage wahlen. Danach zur nachsten Seite wechseln.
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Die Verwendung der tatsachlichen Korpertemperatur des Patienten als Referenzwert ist von
aulderordentlicher Wichtigkeit. Messen Sie die Kérpertemperatur des Patienten unmittelbar vor
Therapiebeginn mit einem genauen Thermometer und Uberprifen Sie diese gegebenenfalls in
regelmafigen Zeitabstanden.

WARNUNG
Falsche Korpertemperaturen konnen sich negativ auf die Behandlung auswirken. Geben Sie
als Referenzwert stets die tatsdchliche Kérpertemperatur ein.

WARNUNG

Die Dicke der Gelunterlage in der Sonalleve-Benutzeroberfliche stets so einstellen, dass sie
mit der Dicke der tatsdchlich bei der Behandlung verwendeten Gelunterlage iibereinstimmt.

Nichtbeachtung kann das Risiko von Verbrennungen auf der Haut und in anderen Geweben

im Nahfeld erh6éhen.

Wenn Sie ein DISC-Gerat ohne Gelunterlage verwenden, wahlen SieKeine Gelunterlage.

Patient

Patientenkennung:  * |30122013

Name: * | Patient Name

Geburtsdatum: *11963-12-30

Gewicht [kg]: * |65

Kérpertemperatur [*C]:*|37.1

Dicke der Galunterlaga:| -
Neulssen | e Cetimeriese l

35 mm (1,38 Zoll)

Abb. 79: Fenster zur Eingabe von Patientendaten.

HINWEIS
Die verfligbaren Optionen fir dieDicke der Gelunterlagekonnen in verschiedenen Anwendungen
und fiir unterschiedliche Systemhardware unterschiedlich sein.

6.6.3 Abrufen der Bildgruppen

Rufen Sie die Planungsbilder vom MR-System ab.
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Patientenkennung | Behandiung K3

Patientenname |“MR-HIFU-SCHULUNG

Patientent Studien gefund

Patientenkennung " | Datum & Zeit Beschreibung

MR-HIFU-SCHULUNG (Behandlung K3) 3.2.2010 8:43:29
3.2.2010 9:09:11  Hautblasenerkennung

3.2.2010 9:10:30  T2W 3D-Planung

Kl
Abfrage |UK
Ahrul’enl

Abruf

Abb. 80: Fenster zum Abrufen von Bildgruppen.

1. Um kurzlich exportierte Bildgruppen anzuzeigen, klicken Sie auf Abfrage. Die Bilder werden
gemal der Patientennummer gefiltert, d.h. es werden nur die Bilder des zurzeit behandelten
Patienten abgerufen.

2. Doppelklicken Sie auf eine Bildgruppe oder wahlen Sie mehrere Bildgruppen aus und klicken
Sie aufAbrufen. Automatisch werden die neuesten Bilder angezeigt. Gehen Sie zur nachsten
Seite.

3. Klicken Sie zur Auswahl einer anderen Bildgruppe mit der rechten Maustaste auf eins der vier
Fenster im Bildbereich, um die gewlinschten Bilder anzuzeigen.

HINWEIS
Es ist jederzeit moglich, zur Phase des Abrufens von Bildgruppen zuriickzukehren.

HINWEIS

Ein Abruf der Phantom- oder Patientenbilder, bevor der Patient auf dem Tisch positioniert ist, kann
zu Ungenauigkeiten in den vom System empfohlenen Abkihlzeiten fiihren.
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6.6.4 Festlegen des Planungszielvolumens

Das Planungszielvolumen durch Einzeichnen in die Planungsbilder festlegen.

X ] 6 D9 0)
Datei  Werkzeuge Hilfe

PROFGUND

Therapie

PTV-Konturierung |* Gewebegrenze | Registrierung

Gesamtvolumen: 59 ml

Gesamtbehandlungsvolumen (TTV): 000ml 0%

E PTV 1 58.68ml

Abb. 81: Kontur des Planungszielvolumens.

1. Fugen Sie PTV hinzu, indem Sie auf die SchaltflacheHinzufiigenklicken.
4]

2. Zeichnen Sie das Planungszielvolumen in die Bilder ein. Bei Verwendung mehrerer
Planungszielvolumina kénnen Sie diesen beschreibende Namen geben.

3. Blattern Sie durch die Bilder, um das Planungszielvolumen in allen Schichten anzuzeigen.
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6.6.5 Definieren der Gewebegrenze

Wechseln Sie zur Registerkarte Gewebegrenze und definieren Sie die Gewebegrenze, indem Sie
die erste Linie so verschieben, dass sie der Hautposition entspricht, und die zweite Linie so, dass
sie der Fett-Muskel-Grenze entspricht.

v ) |
Linien anpasien
ch Anpassen der Linken defi & #
#
Haupasiion: Zurlicksetzen :
Fett-Muskel-Grenze: s - — Furlicksetzen

Ansicht auf PZV 2entrieren

Gewebegrenzen bestitigen
I Akzeptieren

SEIOTL L Eih |
ARt ol e

COOL®O

Abb. 82: Definieren der Gewebegrenze

1. Beginnen Sie mit der Bearbeitung der Gewebegrenzen, indem Sie eine der Linien auswahlen.

2. Gewebegrenzen werden durch Verschieben der Ziehpunkte verschoben. Fligen Sie bei Bedarf
Ziehpunkte hinzu oder entfernen Sie sie, indem Sie auf die Linie doppelklicken. Um die
Begrenzungslinien des Gewebes auf die Standardposition zuriickzusetzen, klicken Sie
aufZuriucksetzen.

3. Priifen Sie, ob sich gentigend Wasser im DISC-Gerat befindet. Eine gekrimmte
Haut-/Membrangrenze kann auf einen zu niedrigen Wasserstand hinweisen.

4. Die Linien der Gewebegrenzen missen so lang sein, dass der Wandlerstrahl bei allen
zuklnftigen Beschallungen im konturierten Bereich liegt. Ggf. die Lange der Linie durch Ziehen am
Endziehpunkt andern.

HINWEIS
Gewebegrenzen durfen sich nicht Gberschneiden. Zudem gibt es einige Einschrankungen bei der
Positionierung. Wahrend der Bearbeitung der Linien zeigt ein rotes Kreuz eine unglltige Position
der Grenze an.
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Abb. 83: Anzeige einer ungultigen Position fiir die Gewebegrenze

5. Blattern Sie durch die Bilder, um die Hautposition und die Fett-Muskel-Grenze auf allen
Schichten zu uberprifen. Die aktuelle Bildschicht wird in der rechten unteren Ecke angezeigt.

Abb. 84: Schicht-Navigationsansicht

6. Zentrieren Sie die Ansicht auf alle PTVs, um alle Grenzen zu prufen.
7. Bestatigen Sie die Grenzen durch Akzeptieren.

WARNUNG
Uberpriifen Sie samtliche Bilder, um alle UnregelmiBigkeiten im Gewebe aufzudecken.
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6.6.6 Positionieren des Behandlungsbereichs

WARNUNG
Positionierung:

¢ Lassen Sie beim Einzeichnen von Planungszielvolumen bzw. Behandlungszellen stets
ausreichende Sicherheitsabstande zu empfindlichen Organen bzw. anderen
empfindlichen Strukturen.

¢ Vermeiden Sie es, Behandlungszellen néher an der Wirbelsaule oder an anderen
empfindlichen Strukturen zu platzieren, als von der Fernfeld-Sicherheitsmarge
angegeben. Wenn dies aufgrund anatomischer Einschrankungen nicht moglich ist,
tiberwachen Sie die Schallexposition sorgfiltig, und seien Sie darauf vorbereitet, diese
bei Bedarf sofort zu stoppen.

¢ Vermeiden Sie es, Behandlungszellen naher an der Uterus-Serosa oder anderem
auszusparendem Gewebe zu platzieren, als vom Zellensicherheitssaum angegeben. So
muss beispielsweise das Erhitzen des Uterus-Endometriums ggf. bei Patientinnen
vermieden werden, die in der Zukunft moglicherweise eine Schwangerschaft planen.
Wenn dies aufgrund anatomischer Einschrankungen nicht moglich ist, iiberwachen Sie
die Schallexposition sorgfiltig, und seien Sie darauf vorbereitet, diese bei Bedarf sofort
zu stoppen.

¢ Achten Sie besonders auf Objekte, die direkt im Bereich des Sondenstrahls liegen.
Beriicksichtigen Sie dabei auch das Fernfeld.

- Luftgefiillte Strukturen und Knochen kénnen u.U. unerwartete Reflexionen
hervorrufen.

- Darmbereiche sollten niemals im Nahfeld-Strahipfad liegen. Erwdarmung von
Darmbereichen kann zu Darmperforation fiihren.

- Erwdarmung im Fernfeld kann zu Schaden am Ischiasnerv/Peritonitis fiihren.

- Einige Strukturen absorbieren Ultraschallwellen vollstindig, was zu einer stiarkeren
Warmeentwicklung fiihrt. Dazu gehoren Knochen, Darm, Klammern, Narben oder
andere feste Strukturen oder Luftiibergédnge.

e Zur Verhinderung von Schéaden sollte eine Schallexposition durch Narbengewebe,
Hautfalten oder den Nabel vermieden werden. Die Strahlformungsfunktion (Beam
Shaping) kann zu deren Schutz verwendet werden. QuickCover-Ultraschallschutzstreifen
kénnen zum Schutz von Narben verwendet werden.

¢ Die Planungsbilder zeigen den Hauptabschnitt des dreidimensionalen fokussierten
Sondenstrahls. Sie miissen jedoch beriicksichtigen, dass Grenzen wie luftgefiillte
Strukturen und Knochen unerwartete Reflexionen verursachen kénnen.

WARNUNG

& Beim angezeigten Sondenstrahl werden Leistung und Dauer der Schallexposition nicht
beriicksichtigt. Im Falle der h6chsten Expositionsenergien (groBe Zellen und hohe Leistung)
sollte mindestens ein Abstand von einigen Millimetern zwischen dem angezeigten
Sondenstrahl und lebensnotwendigen Organen eingerdumt werden — mit oder ohne
Strahlformung.

HINWEIS
Wahrend der tatsachlichen Therapie-Schallexpositionen sollte die Warmedosiskontur von 30 EM
als weiterer Parameter flir den wahrscheinlich betroffenen Bereich verwendet werden.
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Schallexposition mit elektronischer X-Ablenkung erfordert héhere Energieniveaus und
entsprechend gréRere Sicherheitsabstande.

HINWEIS

Die Ausrichtung der Bilder auf dem Bildschirm entspricht nicht immer der radiologischen
Konvention des MR-Bedienpults. Sie wird durch die Indikatoren fiir die anatomische Ausrichtung
angezeigt.

Die Spitze des Foley-Katheters keinem Ultraschall aussetzen, wenn diese Kontakt zur Blasenwand
hat. Dies konnte lokale Erwarmung, Reizung, Schmerzen, Hamaturie oder eine Schadigung der
Blasenwand zur Folge haben.

WARNUNG

& Platzieren Sie in der Anwendung zur Knochenbehandlung die Behandlungszellen so, dass
der Sondenstrahl rechtwinklig zur Knochenoberflache liegt. Andernfalls kann es zu
unerwiinschter Erwarmung der angrenzenden Gewebe aufgrund von Ultraschallreflexionen
kommen. Uberwachen Sie aufmerksam die Temperaturverteilung auf solche Situationen
wahrend der Schallexposition.

Positionieren Sie Behandlungszellen innerhalb des Planungszielvolumens (Planning Target
Volume, PTV).
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1. Wahlen Sie eine Sondenposition grafisch aus. Die Behandlungszellen werden auf der von der
Sondenposition geschaffenen Behandlungsebene platziert. Wenn die erste Behandlungszelle
positioniert ist, wird die Sondenposition verriegelt und eine Gruppe erstellt. Die Sondenposition
wird als Quickinfo angezeigt, wenn der Mauszeiger tUber das Cluster bewegt wird.

Abb. 85: Wenn die erste Behandlungszelle positioniert ist, wird die
Sondenposition verriegelt und eine Gruppe erstellt.

2. Wahlen Sie aus der Dropdown-Liste die GroRe und den Typ der Behandlungszelle aus.

- Wenn Sie mehr als einen Cluster fiir eine einzelne Sondenposition hinzufigen méchten,
klicken Sie auf die SchaltflacheLeere Gruppe von Behandlungszellen hinzufiigen.

- Wenn Sie keine Bereichsgruppen hinzufligen, werden alle Behandlungsbereiche zur gleichen
Bereichsgruppe hinzugefigt.
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@

Feedback-Zelle 4 mm
Feedback-Lelle & mm

B i
Feedback-Zelle 14 mm
Feedback-Zelle 16 mm
Reguldre Behandlungszelle 4 mm
Reguldre Behandlungszelle & mm
Reguldre Behandlungszelle 12 mm
Regulare Behandlungszelle 14 mm

Regulare Behandiungszelle 16 mm
Abb. 86: Auswahl der Behandlungszelle.

3. Uberpriifen Sie den Strahl einer jeden Zelle. Der Strahl darf nicht durch Luft oder empfindliche
Strukturen verlaufen und es durfen sich keine ungeschitzten Narben im Ultraschallpfad befinden.
Vergewissern Sie sich, dass die Sicherheitsabstande eingehalten werden. Siehe die folgende

Abbildung.

Abb. 87: Uberpriifen des Sondenstrahlverlaufs.

4. Sie kdnnen Zellen in einem Cluster verschieben, indem Sie die
SchaltflacheAuswahlenverwenden.
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%

5. Sie kdnnen das Behandlungscluster mit Zellen mit der SchaltflacheGruppe von
Behandlungszellen verschiebenverschieben.

g

Hinweise und Tipps zur Platzierung von Behandlungszellen finden Sie im Anwendungshandbuch.

Wenn die von lhnen platzierte Behandlungszelle mit der aktuellen Sondenposition nicht behandelt
werden kann, wird sie mit einem Kreuz gekennzeichnet und das System gibt eine Warnmeldung
aus. In dem Fall die Behandlungszelle auswahlen und an eine andere Position verschieben.

Wie und warum benutzt man Marker?

Hinzufligen von grafischen Markierungen zu anatomischen Orientierungspunkten in
Planungsbildern.

¢ Bei der Sondenpositionierung und jederzeit danach kénnen Markierungen hinzugefiigt werden.
AuswahlenMarkierungaus dem Dropdown-Meni der WerkzeugschaltflacheHinzufiigen.

¢ Die Positionen der Markierungen und der anatomischen Orientierungspunkte vergleichen, um
Bewegungen und Bildverzerrungen zu erkennen.

¢ Die Markierungen sind in allen Ebenen sichtbar.

¢ Orientierungspunkte auswahlen, die auch auf Temperaturverteilungsbildern (,TempMap®)
erkennbar sind.

¢ In der folgenden Abbildung wurden die Markierungen um das zu behandelnde Myom herum

- .-[mw st
\

angeordnet.

Abb. 88: Markierungen auf sagittalen und koronalen Bildern.

6.6.7 Strahlformung (Beam Shaping)
s [+

S
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Mit der Funktion zur Strahlformung kénnen die Benutzer die Intensitat des Ultraschallfeldes in
ausgewahlten Bereichen im Nahfeld reduzieren. Diese Bereiche sollten sich in der Nahe der Haut
befinden und kdnnen beispielsweise Luftblasen, Narbengewebe und Hautfalten beinhalten. Den
Bereich, fir den eine reduzierte Ultraschallintensitat gewiinscht wird, kennzeichnen, indem ein
OAR-Objekt darum gezeichnet wird. Alle gezeichneten OARs werden in der Listelnteressierende
Bereicheauf der SeiteBehandlungszellenplanungund auf der RegisterkarteNeuplanungder
SeiteTherapieangezeigt.

In der folgenden Abbildung ist dargestellt, wie ein OAR-ROI zur Verhinderung der Erwarmung einer
Narbe eingezeichnet wird.

Abb. 89: Gezeichnete OAR-ROI zur Verhinderung der Erwarmung einer
Narbe.

Die Reduktion der Ultraschallintensitat wird dadurch erreicht, dass einige der Sondenelemente, die
zum Ultraschallfeld im OAR-Bereich beitragen, deaktiviert werden. Um sicherzustellen, dass die
Ultraschallintensitat in der Behandlungszelle nicht betroffen ist, wird die Gber die verbleibenden
Elemente abgegebene Ultraschallintensitat entsprechend erhéht. Diese Kompensation fiihrt zu
einer entsprechenden Erhdhung der Ultraschallintensitat in den Bereichen, die nicht von einem
OAR geschutzt sind.

Die Verwendung der Strahlformungsfunktion (Beam Shaping) oder der elektronischen Ablenkung
erhdht die Nahfelderwarmung. In diesen Fallen missen ggf. Iangere Abkuhlzeiten eingehalten
werden als die vom Sonalleve-System empfohlenen.

Es sollten OARs eingezeichnet werden, die die Form des Bereichs genau wiedergeben, in dem
eine Intensitatsreduktion gewlinscht wird. Zur Sicherstellung eines ausreichenden Schutzes sollten
die OARs stets mindestens 2 mm uber die Rander des Bereichs hinausgehen, der geschitzt
werden soll. Es kbnnen mehrere OARs eingezeichnet werden, z.B. um 3D-Objekte zu schiitzen.
Allerdings leidet die Geschwindigkeit der Softwareberechnung mit zunehmender Anzahl oder
GrolRe von OARs. Deshalb wird davon abgeraten, mehr oder grofere OARs einzuzeichnen als
notig.
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Abb. 90: Darstellung des Strahlenpfads und des ATA bei aktivem OAR.

Nutzen Sie die Strahlformung nur auf der Nahfeldseite des Sondenstrahls.

OARs sollten auf der koronalen Ebene eingezeichnet werden. Kontrollieren Sie nach dem
Einzeichnen von OARs stets die resultierende Form des Sondenstrahls visuell in einer sagittalen
oder transversalen Schichtgruppe. Achten Sie darauf, dass der angezeigte Sondenstrahl nirgends
in den OAR eindringt. Vergewissern Sie sich bei Verwendung eines OAR zum Schutz eines
Bereichs mit Narbengewebe aullerdem, dass das tiefer liegende Narbengewebe vom Strahl
ausgeschlossen ist. Wenn der Sondenstrahl mit Bereichen Uberlappt, wo kein Schutz gewtinscht
wird, starten Sie die Ultraschallexposition nicht. Positionieren Sie die Behandlungszellen so, dass
OrganausschlieBungsbereiche (OARs) auerhalb des Sicherheitssaums fiir die Behandlungszelle
bleiben.

Wenn ein hoherer Gewebeschutzgrad als normal angestrebt wird, sollte ein kritischer OAR
verwendet werden. Ein solcher OAR reduziert die Ultraschallintensitat mehr als ein normaler OAR,
bietet sonst jedoch die gleiche Funktionalitat.

QuickCover-Ultraschallschutzabdeckung

Narben und andere oberflachliche Objekte kdnnen vor der Schallenergie auch geschitzt werden,
indem eine QuickCover-Ultraschallschutzabdeckung auf das zu schiitzende Objekt aufgebracht
wird. Diese Schutzabdeckungsstreifen sind wasserfest und in den MR-Bildern sichtbar. Die
Ruckseite der Streifen ist selbstklebend, um sicherzustellen, dass sich die Abdeckung wahrend der
Behandlung nicht verschiebt.

Sofern durchfiihrbar, stets Strahlformung (Beam Shaping) zusammen mit der QuickCover-
Ultraschallschutzabdeckung verwenden, um das Narbengewebe optimal zu schitzen.

QuickCover-Ultraschallschutzabdeckungen sind mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich.
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N

F o\
Abb. 91: Die richtige Anwendung von QuickCover.

WARNUNG

¢ QuickCover schiitzt nur die Schicht des Oberflaichengewebes, die unmittelbar hinter dem
Abdeckungsstreifen liegt.

e Wenn Schutzabdeckungsstreifen nebeneinander verwendet werden, kann dies aufgrund
des groBen Bereichs, in dem die Ultraschallstrahlen blockiert sind, zu Verzerrungen bei
der Erwdrmung fiihren.

¢ Wenn Schutzabdeckungsstreifen nebeneinander verwendet werden, kann dies aufgrund
der hohen Intensitét des reflektierten Ultraschalls zu Schaden an der Sonde fiihren.

¢ Luftblasen, die auf der Haut am Rand eines Schutzabdeckungsstreifens eingeschlossen
werden, kdnnen zu einer lokalen Hautverbrennung fiihren. Das Risiko ist besonders
hoch, wenn Schutzabdeckungsstreifen mit iiberlappender Anordnung verwendet werden.

¢ Wenn QuickCover-Streifen unter einem Gewicht gelagert werden, kénnen sie
zusammengedriickt werden und ihre Schutzeigenschaften dauerhaft verlieren.

6.7 Vorbereiten des Systems fur die
Schallexposition

6.7.1 Hardware-Initialisierung

&

Die Behandlung kann erst nach einer erfolgreichen Initialisierung der Hardware gestartet werden.
Planung ist wahrend der Hardware-Initialisierung maoglich.

HINWEIS

Sobald die Netzwerkisolierung lauft, kann der MR-Scanner keine Bilder mehr an das Netzwerk der
medizinischen Einrichtung exportieren. Vergewissern Sie sich also vor Initialisieren der Hardware,
dass auf der MR-Workstation keine Bildexportaufgaben ausgefiihrt werden oder sich in der
Warteschlange befinden.
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1. Druicken Sie die griine SchaltflacheAktivierungan der Sicherheitsvorrichtung, um die
Ultraschallgeneratoren einzuschalten.

2. Fuhren Sie die Hardware-Tests aus. Falls einer dieser Tests fehlschlagt, sollten Sie das
Meldungsprotokoll auf Systemprobleme Uberprifen. Flihren Sie die Tests erneut aus, bis sie
erfolgreich abgeschlossen wurden.

~ Initialisieren der Hardware

Hardware-Tests Fertig gestellt
Schritt Zustand | Status |
Taste an Sicherheitsvorrichtung dricken Erfolgreich
Starten Stopp

Abb. 92: Initialisieren der Hardware.

WARNUNG

& Wenn das System einen Fehler bei der Sondenbewegung erkannt hat, bricht es die
Behandlung ab und gibt eine Fehlermeldung aus. Sie miissen die Hardware-Initialisierung
erneut durchfiihren.

6.7.2 Messen der Temperaturverteilung

Das Protokoll zur Messung der Temperaturverteilung ausfihren:

e Zur Uberpriifung der Bildqualitat und méglicher Artefakte

e Zum Uberpriifen der Position der REST-Schicht, sofern verwendet.
e Zur Platzierung von Freihand-Warnung ROls

e Zur Uberpriifung der Sichtbarkeit von Markierungen

e Zur Uberpriifung der Position von Uberwachungsschichtstapeln im Nahfeld (und Fernfeld).
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1. Gehen Sie zur RegisterkarteMessungder PhaseTherapie.

2. Wahlen Sie das voreingestellte Temperaturverteilungsprotokoll aus der Dropdown-Liste mit
Messprotokollen aus.

3. Fuhren Sie die Messung aus.
4. Beenden Sie die Messung, wenn mehrere Temperaturverteilungen erfasst wurden.

wlmmw ke u—qF

Verfigbare Messprolokode

Slaren I Stopp

Abb. 93: Die Registerkarte ,Messung®.

6.7.3 Test-Schallexposition

WARNUNG

& Falls die Liege aus irgendeinem Grund entriegelt wurde, muss immer eine Test-
Schallexposition durchgefiihrt werden, nachdem die Tischplatte wieder in die
Behandlungsposition gebracht wurde.

Es wird empfohlen, die Test-Schallexposition immer zu wiederholen, wenn die Bremsverriegelung
der Tischplatte oder des Rollwagens geldst und danach wieder verriegelt wurde. Eine Test-
Schallexposition ist eine kurze Schallexposition bei niedrigem Energieniveau, bei der das Gewebe
normalerweise nur um einige wenige Grad erwarmt wird. Die Test-Schallexposition erfolgt
automatisch mit der regularen Behandlungszelle von 4 mm.

Bevor mit der eigentlichen Ultraschalltherapie in einem Cluster begonnen werden kann, muss eine
Test-Schallexposition in jeder dieser Gruppen von Behandlungszellen durchgefihrt werden.

Die Durchfiihrung einer Test-Schallexposition wird auch nach einer Anderung der Schallfrequenz
empfohlen. Die Test-Schallexposition dient dazu, den tatsachlichen Erwarmungsbereich so zu
korrigieren, dass er mit der geplanten Behandlungszelle tbereinstimmt. Der tatsachliche
Erwarmungsbereich wird mit einer Offset-Markierung (einem griinen Kreuz) gekennzeichnet. Die
Test-Schallexposition ist auch sinnvoll, um das geeignete Energieniveau fur die jeweilige GréRe
der Behandlungszelle festzulegen. Sie liefert die erforderlichen Informationen fur die Auswahl des
geeigneten Energieniveaus.

HINWEIS

Bei Knochen-Anwendungen dient die Test-Schallexposition nicht der Korrektur der Offsets. In der
Knochen-Anwendung sollte der Benutzer sich vergewissern, dass die Erwarmung in dem
erwarteten Bereich stattfindet.
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Bahancurgroeten
Aktive Gruppe
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S PTVL
= Behandlungszellencluster 1 © Test P Thetige
Feedback-Zelle 12 mm 1 Schallexpositon
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Abb. 94: Auswahlen der Zelle und des Energieniveaus fur eine Test-
Schallexposition (GUI-Darstellung und Parameterwerte kdnnen je nach
Version des Anwendungsgerats variieren).

1. Wahlen Sie eine Gruppe von Behandlungszellen und eine Behandlungszelle aus. Bei der Test-
Schallexposition wird eine Behandlungszellengrdfe von 4 mm angenommen, unabhangig davon,
welche GroRRe und welcher Typ fur die Behandlungszelle ausgewahlt wurden.

2. AuswahlenTest-Schallexposition.

3. Mit dem SchieberLeistungwahlen Sie ein Energieniveau aus, das niedrig genug ist, dass keine
Warmedosis im Gewebe erzeugt wird. Weitere Tipps finden Sie im Anwendungshandbuch.

4. Klicken Sie auf die SchaltflacheSchallexposition startenzum Starten der Test-Schallexposition.

Die Temperaturmessung wird automatisch gestartet.

5. Zeigen Sie die Temperaturdarstellungen in der RegisterkarteEntscheidungenan, um zu
Uberprifen, ob die Erwarmung an der vorgesehenen Stelle erfolgt ist. Die Offset-Markierung
(griines Kreuz) sollte automatisch in der Mitte der Erwarmung sowohl in den koronalen als auch in
den sagittalen Ebenen erscheinen. In den seltenen Fallen, in denen das nicht zutrifft, die Offset-
Markierung manuell ins Zentrum des erwarmten Bereichs ziehen. Den Offset im koronalen Bild in
RL- und FK-Richtung und im sagittalen Bild in AP-Richtung korrigieren.
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6 Arbeitsablauf > 6.7 Vorbereiten des Systems fiir die Schallexposition

Offsat-Markierung

Abb. 95: Test-Schallexposition.

Abb. 96: Wenn die Offset-Markierung nicht im Zentrum des erwarmten
Bereichs erscheint, die Offset-Markierung manuell ins Zentrum des
erwarmten Bereichs ziehen.

| Offset-Markierung

E; I Offset-Markierung
WS stemn berachinete SciiEE

Vam System berechnete Sl

Abb. 97: Beim Bewegen der Offset-Markierung wird an der Stelle, an der
die vom System berechnete Schatzung liegt, eine weitere Markierung
angezeigt.

6. Nehmen Sie die Offset-Korrektur an, indem Sie auf das KastchenMit Therapie-
Schallexpositionen fortfahrenklicken.

Meuplanung| Schallexp. Entscheidungen  Ansbyse | Messung |
 Bestitigung des Test- Schallexposition

Abb. 98: Annehmen der Offset-Korrektur.

7. Falls der Offset in einer Richtung mehr als 5 mm (mehr als 2 Pixel) abweicht, die Test-
Schallexposition nach dem Annehmen der Offset-Korrektur wiederholen.
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8. Den Vorgang wiederholen, bis der Offset akzeptabel ist, und dann mit den Therapie-
Schallexpositionen fortfahren.

HINWEIS

Bei Bedarf kbnnen Sie auch jederzeit wahrend der Therapiephase Test-Schallexpositionen
durchfiihren. Wahlen Sie zum Testen der SchallexpositionTest-Schallexpositionund eine niedrige
Energieleistung aus. Die Offset-Korrektur kann auch nach einer Therapie-Schallexposition
durchgefiihrt werden. Dazu ziehen Sie die Offset-Markierung entsprechend oder klicken auf die
SchaltflacheVom System berechnete Schitzung verwenden.

Fehlschlagen der Test-Schallexposition

Therapie-Schallexpositionen kénnen erst gestartet werden, nachdem die Test-Schallexposition
erfolgreich war. Wenn die Software das Zentrum des erwarmten Bereichs aufgrund von
unzureichender Erwarmung nicht finden kann (die Maximaltemperatur liegt unter 42 °C, wird in der
RegisterkarteEntscheidungendie folgende Warnung angezeigt:

Neuplanung '" { i ! Analyse IMnsslmgI

~ Bestatigung der Test-Schallexposition

Erwarmung zum E der Er g lle nicht ichend

& Die Test-Schallexposition mit mehr Energie wiederholen oder die Offset-Markierung manuell
in die Mitte des beobacht: Er bereichs setzen.

[T mit Therapi positionen for

Abb. 99: Erwarmung zum Erkennen der Erwarmungsstelle nicht
ausreichend.

In einem solchen Fall die Test-Schallexposition mit mehr Energie wiederholen. Alternativ die griine
Offset-Markierung manuell ins Zentrum des beobachteten erwarmten Bereichs ziehen und dann
eine neue Test-Schallexposition durchfiihren, um die Korrektur zu Uberprifen. Falls die Test-
Schallexposition fehlschlagt, miissen Sie die folgenden Schritte ausfiihren, um den Grund fir das
Fehlschlagen zu ermitteln:

1. Falls innerhalb von 2 cm des beabsichtigten Erwarmungsbereichs keine Erwarmung erkennbar
ist, Uberprifen, ob das aktuellste Bild angezeigt wird. Dadurch wird ausgeschlossen, dass
mogliche Probleme mit der Bildaktualisierung auftreten.

2. Uberpriifen, dass sich der Scanner-Tisch in der tiefstmdglichen Position befindet.

3. Wenn keine Erwarmung an der gewlinschten Position festzustellen ist, auf Erwarmung
aulderhalb der gewlinschten Stelle achten. Wenn eine gewisse Erwarmung feststellbar ist, die
Offset-Markierung ins Zentrum der beobachteten Erwarmung ziehen.

4. Wenn das aktuellste Bild angezeigt wird und im Erwarmungsbereich einige erwarmte Bildpunkte
sichtbar sind, sollte die Test-Schallexposition mit einem héheren Energieniveau durchgefuhrt
werden. Erhéhen Sie das Energieniveau mit den kleinstmdglichen Schritten. Stoppen Sie, bevor
eine Stufe erreicht wird, die eine Warmedosis im Gewebe erzeugen kénnte. Wenn bei Test-
Schallexpositionen mit sicheren Energieniveaus keine Erwarmung stattfindet, die Behandlung
abbrechen und den Patienten zum Verlassen des Tischs auffordern. Ermitteln Sie die Ursache des
Leistungsverlusts mit Hilfe eines Phantoms.
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6.8 Therapie

Fur die Phase Therapie sind finf Registerkarten flr verschiedene MaRnahmen wahrend der
Behandlung verfugbar:

Die Registerkarte Neuplanung erméglicht das Auswahlen, Hinzufligen oder Entfernen von
Behandlungszellen und Hinzufiigen von Markierungen, die bei der Uberwachung helfen.

Die Registerkarte Schallexp. erméglicht das Starten, Stoppen und Uberwachen der
Schallexposition.

Mit der Registerkarte Entscheidungen kann die Erwarmungsstelle akzeptiert oder angepasst
werden.

Auf der Registerkarte Analyse werden die Temperaturkurve fiir einen Bereich oder ein Profil und
die Schallexpositions-Statistik der gewahlten Behandlungszelle angezeigt.

Auf der Registerkarte Messung kénnen Sie zum Uberwachen des Behandlungsverlaufs
intermediare Messprotokolle angeben.

Dariiber hinaus muss die Reihenfolge der Schallexposition geplant und fir jeden
Behandlungszellentyp das Energieniveau festlegt werden.

6.8.1 Neuplanung

Diese Phase ist nicht obligatorisch, kann jedoch vor dem Beginn der Ultraschallbehandlung
durchgefiihrt werden.

Bei Bedarf kénnen Sie Behandlungszellen hinzufligen, verschieben oder entfernen.

Zum Uberwachen von Patientenbewegungen kénnen Sie auch Kérperbereiche mit grafischen
Markierungen versehen. (Siehe 6.6.6.1 Wie und warum benutzt man Marker?.)

Sie kénnen Uberwachungsschichten ein Objekt ,Freihand-Warnung ROI“ hinzufiigen. Markieren
Sie die anatomischen Strukturen, in denen ein Temperaturanstieg nicht erwlnscht ist. Der
Grenzwert fiir die Temperatur kann geandert werden.

OARs koénnen hinzugefliigt werden.
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N

6.8.2 Planen der Reihenfolge der Schallexposition

Mit dem Sonalleve MR-HIFU-System kénnen Behandlungszellen in beliebiger Reihenfolge
exponiert werden. Fir die Schallexpositionsreihenfolge gelten jedoch die folgenden allgemeinen
Richtlinien:

e Zum Vermeiden GbermaRiger Erwarmungen im Nahfeld (Haut, Innenrand der subkutanen
Fettschicht, Abdomen) sollte die Behandlung mit den Behandlungszellen beginnen, die auf der
am tiefsten im Korper liegenden Behandlungsebene liegen.

e Behandeln Sie alle Behandlungszellen in einer Behandlungsebene, bevor Sie zur nachsten
Ebene Uibergehen.

e Gruppen von Behandlungszellen kénnen beim Planen der Reihenfolge der Schallexposition als
Hilfe herangezogen werden.

e Zur Vermeidung von Erwarmungen der Haut bzw. des Innenrands der subkutanen Fettschicht
sollten Sie niemals aufeinander folgende Schallexpositionen in der gleichen Gruppe von
Behandlungszellen durchfiihren. Stattdessen bei der Schallexposition zwischen verschiedenen
Gruppen von Behandlungszellen/Zielvolumina in unterschiedlichen Bereichen des
Gesamtbehandlungsvolumens wechseln. Dies ermoglicht eine bessere Abkuhlung und eine
gleichmafigere Warmeverteilung im Volumen.

6.8.3 Festlegen des richtigen Frequenzniveaus fur eine
Behandlungszelle

Die Ultraschalldampfung ist eine Funktion der Ultraschallfrequenz in biologischen Geweben.

e Zur Vermeidung einer Nahfelderwarmung sind die niedrigeren Frequenzen zu verwenden.

¢ Verwenden Sie die niedrigeren Frequenzen auRerdem, wenn eine héhere
Ultraschalldurchdringung in den Knochen erforderlich ist.

e Verwenden Sie die hoheren Frequenzen, wenn eine Nahfelderwarmung kein Problem ist, aber
eine Fernfelderwarmung vermieden werden soll.

6.8.4 Festlegen des richtigen Energieniveaus flir eine
Behandlungszelle

Damit sich ein Behandlungsvolumen ausreichend, aber nicht iibermaig erwarmt, missen Sie fir
jede BehandlungszellengréRe ein geeignetes anfangliches Energieniveau festlegen. Nach der
Schallexposition der ersten Behandlungszellen mit diesem Energieniveau missen Sie die
Ergebnisse begutachten und das Energieniveau aufgrund dessen entsprechend anpassen.

WARNUNG

Beginnen Sie die Behandlung mit niedrigen Energiedosen und kontrollieren Sie sorgfiltig
die Temperaturverdanderungen zu Beginn der Schallexposition. Anderenfalls ist es moglich,
dass sich Warme auBerhalb des Behandlungsbereichs ausbreitet und unerwiinschte
Gewebeschdden und Schmerzen verursacht.
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WARNUNG
Verwenden Sie die hohen Leistungen iiber 250 W in der Uterus-Behandlungsanwendung nur

dann, wenn niedrigere Leistungen nicht zu einer fiir die Ablation ausreichenden

Temperaturerh6hung fiihren. Beriicksichtigen Sie bei der Verwendung hoher Leistungen
das Risiko unbeabsichtigter Schiaden an nahe gelegenen empfindlichen Organen und
Strukturen. Uberwachen Sie die Erwiarmung im Nahfeld, im Fernfeld und in der Nihe
empfindlicher Organe sorgfaltig und stellen Sie sich darauf ein, die Schallexposition bei
Bedarf sofort zu stoppen.

Die Energieniveaus in den folgenden Tabellen bieten eine Ubersicht zur Auswahl des korrekten
Energieniveaus basierend auf dem Temperaturanstieg wahrend Test-Schallexpositionen (in der
Anwendung zur Uterusbehandlung).

Temperaturanstieg bei

Toat

Max. Temp. bei
Test.

Emrgisnl\ruudor
ition  Test.

i°c
4°C
5°C
6°C
7°C
8°C
9°C
10°C
11°C
12°C
13°C
14°C
15°C
16 °C
17°C

Abb. 100: Energiepegel einer Schallexposition fir 4 mm-Behandlungszellen
(bei einer angenommenen Kdérpertemperatur von 37 °C).

40 °C
41 °C
41°C
43°C
44°C
45 °C
46 °C
47 °C
48 °C
49 °C
50°C
51°C
52°C
53°C
54°C

20 W 0w 40 W 50w 60 W T0W 80W
Energieni fiir die ei h itil B dl
130 200 270
100 150 200 250 300
80 120 160 200 240 280
70 100 130 170 200 230 270
60 90 10 140 170 200 230
50 BO 100 130 150 180 200
70 90 110 130 160 180
60 80 100 120 140 160
50 70 20 110 130 150
50 70 80 100 120 130
50 60 80 90 110 120
60 70 20 100 110
50 70 BO 0 110
50 60 80 90 100
50 60 70 80 90

90 W

300
260
230
200
180
160
150
140
130
120
110
110

100 W

290
250
220
220
180
170
150
140
130
130
120

110w

280
240
220
200
180
170
160
150
140
130

Bei Behandlungszellen, die groRer als 4 mm sind, erhdht sich bei langerer Schallexpositionsdauer

das Risiko einer Erwarmung im Nahfeld. Deswegen empfiehlt sich eine Erhéhung des

Energieniveaus nur fir Feedback-Zellen und nicht fir reguldre Behandlungszellen.
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AN

Temperaturanstieg bei Max. Temp. bei Energieniveau der

Test Test: it Test.

0w iow 0w 50w 60 W T0W sow 0w 100w 110w

g far die eig Schall ition (Beh von 8, 12, 14 und 16 mm)

3°C 40°C 230

4°C 41°C 170 260

5°C 42°C 140 200 270

6°C 431°C 110 170 230 280

7°C 44°C 100 150 190 240 290

8°C 45°C 90 130 170 210 260 300

9°C 46 °C 80 110 150 190 230 260 300

10 °c 47°C 70 100 140 170 200 240 270

11°C 48°C 60 90 120 150 190 220 250 280

12°C 49°C 60 90 110 140 170 200 230 260 280

13°C 50°C 50 80 100 130 160 180 210 240 260 290
14°C 51°C 50 70 100 120 150 170 190 220 240 270
15°C 52°C = 70 90 110 140 160 180 200 230 250
16 °C 53°C - 60 90 110 130 150 170 190 210 230
17°C 54°C = 60 80 100 120 140 160 180 200 220

Abb. 101: Energieniveau der Schallexposition fur Behandlungszellen von 8,
12, 14 und 16 mm (bei einer Kérpertemperatur von 37 °C).

In der Anwendung zur Knochenbehandlung muss bei Behandlungszellen in anderen Bereichen als
denen der Test-Schallexposition das zu verwendende Energieniveau proportional zur Grofke der
erwarmten Oberflache angepasst werden. Wenn z.B. der Durchmesser der erwarmten Oberflache
doppelt so grol® wie der Durchmesser der erwarmten Oberflache bei der Test-Schallexposition
ware, musste das Energieniveau mit 4 multipliziert werden. Aus diesem Grund ist es
empfehlenswert, eine ahnliche erwarmte Oberflache fir alle Zellen zu verwenden. Beginnen Sie
mit niedrigeren Energieniveaus, und erhéhen Sie die Leistung schrittweise, bis die an der
Knochenoberflache gemessene Temperatur die Zieltemperatur erreicht.

WARNUNG

Verwenden Sie die hohen Leistungen bei der Knochen-Anwendung nur dann, wenn der
Temperaturanstieg bei niedrigeren Leistungen nicht hoch genug ist und wenn keine
groBeren Sicherheitsbedenken bestehen (z. B. iibermaRige Nahfelderwarmung).

6.8.5 Einstellen der Schallexpositionsdauer fiir eine normale
Behandlungszelle

Die Schallexpositionsdauer von regularen Zellen von 4 mm, 8 mm und 12 mm kann in der
Uterusanwendung angepasst werden. Eine Erhéhung der Dauer kann in Situationen hilfreich sein,
in denen die Nenndauer nicht genligend Energie an das Zielgewebe abgibt. Es ist zu beachten,
dass eine Erhéhung der Dauer die Nahfelderwarmung und damit auch die Abkuihlzeit deutlich
erhoht.

WARNUNG

Eine hohere Dauer sollte nur bei stark perfundierten oder vaskularen Geweben verwendet
werden, bei denen die Nenndauer nicht ausreicht, um ein ausreichendes Ablationsvolumen
zu erzeugen. Wenn die Dauer bei nicht perfundierten Geweben erh6ht wird, sind die
Sicherheitssdume moglicherweise unzureichend/beeintrachtigt.
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6.8.6 Schallexposition

1. Informieren Sie den Patienten, dass Sie mit der Behandlung beginnen.

2. Wahlen Sie auf der RegisterkarteNeuplanung. Beginnen Sie mit den Behandlungszellen, die
auf der am tiefsten im Korper liegenden Behandlungsebene liegen.

3. Gehen Sie zur RegisterkarteSchallexp.und wahlen SieTherapie.

4. Wahlen Sie die Schallfrequenz aus und legen Sie mit dem SchiebereglerLeistungden

Energiepegel fest.

Behandiungszaiien

G

||

Hame [Loisung ()  [Froquens fuars)

S PTV1
= Behandiungszalienciuster 4
Feagback-Zele 12 mm 1
Fradback-Zale 12 mm 2
Feedback-Zele 12 mm 3
Feadback-Zelle 12 mm 4
Feadback-Zelle 12 mm &
Feadback-Zolie 12 mm &

Test Schallenposition | 30

-

1.2

Name | Amriguiname: Wiert

OAR 1

Neuplanung Sr:hi!ﬂrp.‘ techeid | Anaiee | Mess |

Aktive Gruppe:

|Grupps ven Benandlungseeilen 1 [Regualare zelle & mm 1
Schallexpositionsparameter
1 Teat-5 challexposition & Thetapie

C086MHz © 100MHz F 120MHz 144 MHz

5 20 35 50 BS BO 95 120 160 200 240 280

Dauer sl 20

fox o]

[ Temperaturkurve

T Autom. Bereich

Abb. 102: Registerkarten ,Neuplanung“ und ,Schallexposition (die
Darstellung und Parameterwerte auf der Benutzeroberflache kénnen je
nach Anwendung und Gerateversion variieren).

5. Wahlen Sie die Dauer der Schallexposition mit dem SchiebereglerDaueraus (die Einstellung der
Dauer ist fUr einige regulare Zellen in der Uterusanwendung verfugbar).

6. Klicken Sie auf die SchaltflacheSchallexposition startenzum Starten der Schallexposition.

Die Temperaturiberwachungsmessung wird automatisch gestartet.

Die Schallexposition wird automatisch beendet, wenn die vorgesehene Zeitdauer fur die

Behandlungszelle abgelaufen ist.

Sie kdnnen die Schallexposition manuell abbrechen, indem Sie auf die

SchaltflacheSchallexposition abbrechenklicken.
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N

Uberwachen Sie die Temperaturkurve und Temperaturverteilung wahrend der gesamten
Schallexposition. Beim Auftreten von plétzlichen Temperaturanderungen die Schallexposition sofort
abbrechen. Achten Sie speziell auf unerwiinschte, markante Temperaturanstiege in der Nahe des
behandelten Bereichs. Eine Beschreibung der Anzeigen und grafischen Darstellungen finden Sie in
5.9 Steuern und Uberwachen der Schallexposition.

Nach dem Abbruch der Schallexposition folgt automatisch eine Temperaturiiberwachungsmessung
nach der Schallexposition. Das System kann im Anschluss an die Temperaturiiberwachung nach
der Schallexposition auch automatisch eine Fettgewebe-Uberwachungsmessung starten.

7. Analysieren Sie die Schallexposition (siehe 6.8.7 Auswerten der Ergebnisse der
Schallexposition wéhrend der Abkiihlzeit) und gehen Sie zur nachsten Behandlungszelle.

WARNUNG

Beobachten Sie die Temperaturverteilung in den Uberwachungsschichten wihrend der
Schallexposition. Brechen Sie beim Auftreten plotzlicher Temperaturanderungen die
Behandlung sofort mit der Schaltfliche Abbrechen oder der Stopptaste an der
Sicherheitsvorrichtung ab. Die Behandlung darf erst dann fortgesetzt werden, wenn die
Ursache fiir die plétzliche Anderung ermittelt wurde. Plétzliche Temperaturanderungen
konnen von folgenden Faktoren hervorgerufen werden:

¢ libermaRige Erwarmung aufgrund einer Fehlfunktion der Ultraschallsonde bzw.
mangelhafter Ultraschallkopplung

¢ durch Patientenbewegung verursachte Artefakte

¢ Anderungen des internen bzw. externen Magnetfelds

WARNUNG

Patientenbewegungen wihrend der Behandlung kénnen zur Erwdarmung unerwiinschter
Korperbereiche und zu Gewebeschéaden fiihren. Kontrollieren Sie die sichtbaren
anatomischen Orientierungspunkte standig, um Bewegungen auszuschlieBen.

Die Sonalleve-Software bietet grafische Hilfsmittel wie z.B. Markierungen, die zum Erkennen von
Bewegungen anatomischer Orientierungspunkte verwendet werden kénnen.

WARNUNG

Brechen Sie die Schallexposition ab, wenn aus der Warmekurve und der
Temperaturverteilung keine Erwdrmung ersichtlich ist. Dies kann auf eine falsche
Ausrichtung, auf ein Problem mit der Bildaktualisierung oder auf erhebliche Reflexionen an
Gewebeiibergiangen hindeuten. Priifen Sie die Zeitangaben auf den angezeigten Bildern.
Durch Ausfiihren von Test-Schallexpositionen beginnend mit niedrigem Energieniveau
sicherstellen, dass eine ausreichende Ultraschallkopplung besteht. Die Missachtung dieser
Anweisung kann zu unerwiinschten Gewebeerwdarmungen, Gewebeschaden oder
Schmerzen fiihren.

WARNUNG

Die Uberwachung von unerwiinschten Erwarmungen in gesundem Knochenmark ist
aufgrund dessen hohen Fettgehalts nicht méglich. Setzen Sie deshalb ausreichend groRe
Sicherheitsabsténde fiir die Bereiche, die vor iibermaBiger Erwdrmung geschiitzt werden
miussen. Nichtbeachtung kann zu Gewebeschéaden in unvorhergesehenen Bereichen fiihren.
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WARNUNG

Bei der Behandlung von Knochenmetastasen kann es zur Erwdrmung an unerwiinschten
Stellen kommen, wenn der Knochen so stark geschadigt ist, dass er den Ultraschallstrahl
nicht vollstandig absorbiert.

WARNUNG

Eine mehrmalige Behandlung des gleichen Volumens kann das Risiko einer
Warmeentwicklung erhéhen, die u.U. zu unvorhersehbaren Gewebeschaden auBerhalb der
geplanten Behandlungszelle fithren kann. Es wird davon abgeraten, dasselbe
Gewebevolumen mehr als einmal zu exponieren.

6.8.7 Auswerten der Ergebnisse der Schallexposition wahrend
der Abkuhlzeit

1. Uberpriifen Sie auf der RegisterkarteAnalyse, ob die Schallexpositionsdauer und die
Maximaltemperatur in einem annehmbaren Bereich lagen. Nach einer erfolgreichen
Schallexposition auch die empfohlene Leistung kontrollieren, um das Energieniveau fir die
nachste Schallexposition zu optimieren.

2. Beurteilen Sie die Temperaturverteilungen, um sicherzustellen, dass im Nah- bzw. Fernfeld
keine unbeabsichtigten Warmestaus auftraten. Normalerweise sind einige farbige Pixel auerhalb
des erwarmten Bereichs sichtbar. Weitere Informationen finden Sie unter 4.7.1 Unterscheiden von
Bewegungsartefakten und unerwiinschter Erwdrmung.

3. Fir eine genauere Analyse der Anzeichen auf eine Erwarmung des Nahfelds kdnnen verwendet
werden:

- Das WerkzeugPixel-Info.
127

_+_

- DerProfilliniezum Anzeigen eines Temperaturprofils im derTemperaturkurveauf der
RegisterkarteAnalyse.

87

In der Nahfeld-Uberwachungsschicht darf die Temperatur 47 °C nicht tibersteigen. Bei
wiederholtem Auftreten hoher Temperaturen im Bauchmuskel die Behandlung nicht fortsetzen.

Die Werkzeugschaltflachen furPixel-InfoundProfilliniesind standardmaRig ausgeblendet, Sie
koénnen sie aber Uber das MeniiWerkzeuge—Symbolleistenoptionenhinzufiigen.
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~Temperaturkurve

¢ Behandlungszelle ¢ Profil ¥ Autom. Bereich

Abb. 103: Temperaturprofil.

4. Uberpriifen Sie bei nach wie vor ausgewahlter RegisterkarteAnalyse, ob Warnmeldungen im
Zusammenhang mit der Schallexposition vorliegen (im Meldungsbereich in der Mitte des
Hardware-Statusbereichs). Wenn Warnmeldungen vorliegen, analysieren, ob sie die nachste(n)
Schallexposition(en) betreffen.

WARNUNG
Sehen Sie zwischen Schallexpositionen stets ausreichend lange Abkiihlintervalle vor.

Nichtbefolgung kann zu Uberhitzungen im Nah- oder Fernfeld und so zu
Hautverbrennungen oder sonstigen unerwiinschten Gewebeschadigungen fiihren.

6.8.8 Registrierung

Die Registrierung ist eine Funktion, die die erforderlichen Korrekturen durchflihren kann, wenn
Patienten- oder Organbewegungen wahrend der Behandlung beobachtet werden. Dazu muss der
Benutzer die korrekte Positionierung des PTV in zwei verschiedenen Bildgruppen ermitteln, von
denen eine vor der Bewegung und die andere nach der Bewegung aufgenommen wurde.

Bei Auftreten einer Patientenbewegung:

1. Neue Planungsbilder aufnehmen.
2. Wahlen Sie diePTV-Kontur.
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6 Arbeitsablauf > 6.8 Therapie

PTV-Kontur Registrierung
Gesamtvolumen: 42 ml
Gesamtbehandlungsvolumen: 251 ml 6%
Name }' Volumen
S8 |=__'TV 1 42,34 ml
= Behandlungszellencluster 1 2,51 ml

& Feedback-Zelle 8 mm 1
' Messung 1 Temperaturvertellung

Abb. 104: PTV—Konturphase (GUI Darstellung und Parameterwerte kénnen
je nach Anwendung variieren).

3. Das PTV wabhlen, das fir die Registrierung genutzt werden soll.
4. Wahlen Sie die neue Bildgruppe aus.

5. Wahlen Sie dieRegistrierung. Eine neue, leere Registrierung wird erstellt. Das ausgewahlte
PTV wird gelb hervorgehoben.

6. Innerhalb eines beliebigen Darstellungsfelds auf das hervorgehobene PTV klicken und dieses so
verschieben, dass es wieder der anatomisch korrekten Positionierung entspricht. Die Registrierung
erscheint in der Liste mit dem Zeitstempel der Bildgruppe.

Nach dem Loslassen der Maustaste werden die Positionen aller grafischen Objekte (Zellen, PTVs,
ROIs, OARs, Markierungen usw.) entsprechend aktualisiert und das Registrierungselement in der
Liste wird mit dem aktuellen Verschiebungswert aktualisiert.

Abb. 105: Hervorgehobenes PTV verschoben.
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6 Arbeitsablauf > 6.8 Therapie

7. Kontrollieren Sie, ob die OARs, Markierungen und anderen grafischen Objekte korrekt
positioniert sind, bevor Sie mit der Behandlung fortfahren. Korrigieren Sie ggf. die Positionen
fehlplatzierter OARs und anderer grafischen Objekte manuell. Darauf achten, dass die neuesten,
aktuellen Bildgruppen verwendet werden!

/M Positionen von OAR und ROI prifen

Abb. 106: Warnmeldung zur Uberpriifung der OAR- und ROI-Positionen.

8. Bei der Anwendung Uterusmyom muss die Gewebegrenze nach der Registrierung bestatigt
werden. Passen Sie die Linien an, und bestatigen Sie die Grenzen durch akzeptieren. Uberpriifen
Sie samtliche Bilder, um alle UnregelmaRigkeit im Gewebe zu finden.

WARNUNG

& Wenn OARs mit Bildern verglichen werden, die vor der Registrierung erfasst wurden,
konnen die OARs weiterhin fehlplatziert sein. Wenn OARs nicht korrekt positioniert sind,
besteht die Gefahr von Hautverbrennungen.

Die Registrierung kann nach Bedarf neu eingestellt werden, bis die Registerkarte oder die Phase
gewechselt werden. Durch das Wechseln der Registerkarte oder der Phase wird die Position der
hinzugefugten Registrierung bestatigt. AnschlieBend kann die Registrierung geadndert werden,
indem Sie zur RegisterkarteRegistrierungzuriickkehren und auf die SchaltflacheAnderndriicken.
Die in der Liste ausgewahlte Registrierung kann mit der SchaltflacheLéschenentfernt und mit der
SchaltflicheAndernbearbeitet werden. Durch Klicken auf die SchaltflicheLéschenwerden alle
Objekte wieder auf die Positionen vor der Registrierung gesetzt. Nur die letzte Registrierung in der
Liste kann bearbeitet oder entfernt werden.

Wenn die Registrierung den vordefinierten Grenzwert lberschreitet, ist eine neue Schallexposition
erforderlich. Der Benutzer wird in der Registrierungsliste unverziglich informiert, sobald die
Bewegung in der hinzugeflgten Registrierung tber den konfigurierten Grenzwert hinausgeht.

Therapie Bericht Wartung

PTV-Kontur Registrierung I

Zeit Verschiebung | Kommentar

14:08:... 71,8 mm UbermaRig. Test-Schallexposition...

Abb. 107: UbermaRige Bewegung, Test-Schallexposition erforderlich.
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6 Arbeitsablauf > 6.9 Nachbehandlung

6.8.9 Messen anderer Protokolle uber das Sonalleve-Bedienpult

Mit dem Sonalleve-Bedienpult lassen sich auch andere Protokolle messen. Diese Messungen
missen mit dem MR-Bedienpult kompatibel sein und die Sonalleve-spezifischen Parameter
enthalten.

Messung eines Protokolls:

1. Gehen Sie zur RegisterkarteMessung.
2. Wahlen Sie das entsprechende Protokoll aus der Dropdown-Liste mit Messprotokollen aus.

3. Fuhren Sie die Messung aus.

Die Messung wird automatisch vorbereitet und dann ausgefuhrt. Ein gelbes Symbol wird fiir den
Scannerstatus wahrend der Vorbereitung der Messung angezeigt.

&

4. Wenn die gewuinschte Menge an Dynamiken erfasst wurde, die Messung stoppen.

6.8.10 Speichern der Behandlungsdaten

Klicken Sie auf die AnwendungBerichtzum Erstellen eines klinischen Ubersichtsberichts. Der
klinische Ubersichtsbericht ist ein Protokoll der wahrend der Behandlung ergriffenen Mainahmen.
Er muss zusammen mit Protokollen, die das Behandlungsergebnis Gberprifen (z.B. MR-Bilder
nach der Behandlung) in den Patientenakten archiviert werden.

UnterDateikdnnen SieZustand speichernzum Speichern des vollstdndigen Behandlungsverlaufs
auswahlen.

HINWEIS

Um Saved States ohne Patientendaten zu exportieren, verwenden Sie das
WerkzeugAnonymisierter ExportimSitzungsmanager(MenulelementZustidnde verwaltenim
MenuDatei).

Power-User (siehe 10.7 Administrator- und Benutzerkonten der medizinischen Einrichtung) kénnen
auchDaten exportierenim MenuDateizum Exportieren numerischer Daten aus der Behandlung in
eine CSV-Datei (durch Komma getrennte Werte) auswahlen.

6.9 Nachbehandlung

1. Dricken Sie die roteStopp-Taste an der Sicherheitsvorrichtung, um die Ultraschallgeneratoren
auszuschalten.

2. Beenden Sie am MR-Bedienpult die Temperaturmessung.

3. Gdf. die Nativaufnahme nach der Behandlung auf der ExamCard ,Therapy“ auswahlen und
durchfihren.
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6 Arbeitsablauf > 6.10 Wiederherstellung des Systembetriebs nach Fehlersituationen

4. Verabreichen Sie dem Patienten ein MR-Kontrastmittel.
5. Die gewtinschten kontrastverstarkten Messungen durchfiihren.

6. Die Bildaufnahmen nach der Behandlung auf dem Sonalleve-Bedienpult abrufen und eine
,~Saved State“-Datei erstellen.

7. Die Tischplatte entriegeln und aus dem Magneten herausziehen. Helfen Sie dem Patienten vom
Tisch herunter.

8. Entfernen Sie die Katheter.
9. Befragen Sie den Patienten nach Schmerzen oder andere Nebenwirkungen der Behandlung.

6.10 Wiederherstellung des Systembetriebs nach
Fehlersituationen

Das System speichert den aktuellen Behandlungsstand automatisch in einer Saved State-Datei.

WARNUNG

& Wenn die Saved State-Datei nicht geladen werden kann, warten, bis sich das Gewebe
abgekiihlt hat, bevor Sie mit der Behandlung fortfahren. Ohne die Daten der Saved State-
Datei kann das System die Auswirkungen von friiheren Erwdarmungen nicht einschatzen,
wenn es Empfehlungen fiir Abkiihlzeiten zur Vermeidung von Verbrennungen erteilt.

Fihren Sie folgende Schritte aus, falls die Software absturzt:
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6 Arbeitsablauf > 6.11 Entfernen der Sonalleve-Tischplatte

1. Starten Sie die Anwendung Therapie neu.

2. DerZustand speichernwird angezeigt, in dem gefragt wird, ob die Daten der vorherigen
Behandlungssitzung erneut geladen werden sollen. Antworten Sie mitJa.

E

Es wurden Daten von einer friiheren Sitzung gefunden. Méchten
Sie die Daten wiederherstellen und die Sitzung fortsetzen?

Nein Ja Abbrechen

Abb. 108: Dialogfeld ,Zustand speichern®.

3. Wenn das Dialogfeld nicht automatisch angezeigt wird, wahlen SieZustande verwaltenaus dem
Hauptmeni und den letzten Zustand aus demSitzungsmanager.

4. Fuhren Sie eine Test-Schallexposition mit niedriger Energie durch, bevor Sie die Behandlung
nach der Wiederherstellung des Normalbetriebs fortsetzen.

Wenn die Saved State-Datei nicht geladen werden kann, warten, bis sich das Gewebe abgekiihlt
hat, bevor Sie mit der Behandlung fortfahren. Ohne die Daten der Saved State-Datei kann das
System die Auswirkungen von fritheren Erwarmungen nicht einschatzen, wenn es Empfehlungen
fur Abkuhlzeiten zur Vermeidung von Verbrennungen erteilt.

6.11 Entfernen der Sonalleve-Tischplatte

Vor Verwendung des MR-Systems flir die diagnostische Bildgebung die Sonalleve-Tischplatte
gegen die Standardtischplatte austauschen.

1. Driicken Sie die roteStopp-Taste auf der Sicherheitsvorrichtung, um die Generatoren zu
deaktivieren.

2. Wenn die Tischplattenverlangerung verwendet wird, die Platte durch Dricken der
Entriegelungstasten I6sen und entfernen. Den abnehmbaren Griff wieder einsetzen. Sicherstellen,
dass der Giriff richtig verriegelt ist.

3. Das (die) Sonalleve-Spulenkabel und das Kopfhérerkabel von ihren Buchsen abziehen. Die
Kabel in ihre Halterungen am Sonalleve-Patiententisch einhangen.

4. Das Kabel der HIFU-Spule abziehen. Wenn das Sonalleve MR-HIFU-System mit einem
Zubehorwagen ausgestattet ist, die Spule und das zugehdrige Kabel in die Halterung am
Zubehdrwagen hangen.

5. Das Sonalleve Steuerkabel und das Ultraschallkabel herausziehen. Die Kabel in ihre
Halterungen am Zubehérwagen hangen. Die Kabel um den Zubehdrwagen wickeln.

6. Die Schlauche des DISC-Gerats trennen.

7. Losen Sie das Bremspedal und fahren Sie den Rollwagen an seinen Aufbewahrungsort.
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6 Arbeitsablauf > 6.12 Aufbewahrung des Sonalleve-Patiententisches

8. Nehmen Sie alle Polster und Positionierungshilfen von der Tischplatte herunter und reinigen Sie
die Tischplatte. Informationen zu empfohlenen Reinigungsmitteln finden Sie in 7.3 Reinigung und
Desinfektion.

9. Decken Sie das Ultraschallfenster mit der Ultraschallfensterabdeckung ab, um die Membran vor
Beschadigungen zu schiitzen.

10. Mit Ingenia MR-Scannern: Die diinne Tischplatte fir die diagnostische Bildgebung wieder
anbringen, wenn diese fiir die Positionierung der Sonalleve-Tischplatte entfernt wurde.

11. SchlieRen Sie die MR-Schwesterruftaste an und Uberpriifen Sie, ob sie ordnungsgemaf
funktioniert.

Abb. 109: MR-Schwesterruftaste.

6.12 Aufbewahrung des Sonalleve-
Patiententisches

Der Sonalleve-Patiententisch, die Gelunterlagen und das mit dem Sonalleve MR-HIFU V2-System
verwendete QS-Phantom missen Uber Gefriertemperatur gehalten werden, um Schaden durch
Bildung und/oder Ausdehnung von Eis zu vermeiden.

Lagerbedingungen

Temperatur +5 °C bis +50 °C

Feuchtigkeit 5 % bis 95 % relative Feuchtigkeit, nicht kondensierend
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7 Wartung > 7.1 RegelmafRige Wartungsmafinahmen

7 Wartung

7.1 RegelmaRBige WartungsmafRnahmen

Zur Gewahrleistung eines sicheren, effektiven und zuverlassigen Betriebs sind ordnungsgemafe
Bedienung, Routineprifungen und planmafRige Wartung unerlasslich.

7.1.1 PlanmaRige Wartung

Die planmaRige Wartung darf nur von qualifizierten und autorisierten Servicetechnikern ausgefuihrt
werden. Die Wartungsmafnahmen sind in der Servicedokumentation ausfuhrlich beschrieben.
Profound Medical bietet einen umfassenden Wartungs- und Reparaturkundendienst auf Abruf und
Vertragsbasis. Ausfihrliche Informationen hierzu erhalten Sie von lhrer Profound Medical
Kundendienstvertretung.

7.1.2 Routinepriufungen durch den Betreiber

Der Betreiber dieses Produkts hat die Ausfiihrung der in der folgenden Tabelle aufgeflihrten
Routineprifungen sicherzustellen. Der Betreiber dieses Produkts muss vor dem Einsatz dieses
Produkts fir seinen Verwendungszweck gewéhrleisten, dass alle Uberpriifungen und MaRnahmen
zufriedenstellend ausgefihrt wurden.

Prifung Haufigkeit

Taglich Vor jeder
Behandlung

Sichtprifung des Sonalleve-Patiententisches auf Undichtigkeiten N4

Qualitatssicherungsroutine mit dem QA-Phantom V4

Sichtpriifung von Kabeln, Schlauchen, Steckern und Buchsen auf N4
Beschadigungen

Sichtpriifung des Ultraschallfensters auf Risse oder andere v
Schaden

Test der ordnungsgemafien PESB-Funktion v
Uberpriifen des korrekten Wasserstands in DISC: Ablesen der v

Messanzeige auf dem DISCHill

Sicherstellen, dass durch die DISC-Patientenkontaktflache keine N4
grofden Luftblasen zu sehen sind

Uberpriifen des korrekten Wasserstands in DISC: Oberflache der v
Patientenkontaktflache muss eben sein

Das DISC-Gerat auf offensichtliche auslaufende Flussigkeiten J
Uberpriifen
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AN

WARNUNG

Das Sonalleve MR-HIFU-System und den Magneten taglich auf Undichtigkeiten iiberpriifen.
Der Sonalleve-Patiententisch enthalt eine Fliissigkeitskammer. Keine Kabel am Sonalleve-
System anschlieRen, wenn Sie ein Leck bemerken. Beim Auftreten von Undichtigkeiten
wiahrend der Behandlung miissen Sie:

* Die Schallexposition sofort durch Betatigen der Stopptaste an der Sicherheitsvorrichtung
abbrechen.

* Den Patienten vom Patiententisch entfernen.

* Die Ursache der Undichtigkeit finden.

* Die undichte Baugruppe aus dem HF-Raum entfernen, um weitere Schaden zu vermeiden.
* Die Messung bzw. Behandlung einstellen, bis ein qualifizierter Servicetechniker den
Scanner und das Sonalleve MR-HIFU-System untersucht hat.

Die Nichtbefolgung dieser Anweisungen kann den Patienten und den Bediener der Gefahr
eines elektrischen Schlags aussetzen.

Das System lGberwacht die Feuchtigkeitssensoren in der Ultraschallsonde automatisch. Die
Sensormesswerte werden automatisch protokolliert und das System gibt eine Warnmeldung aus,
wenn zu hohe Feuchtigkeitswerte gemessen wurden. Wenn die Feuchtigkeit weiter ansteigt,
verstandigen Sie den Profound Medical Kundendienst.

Wenn die Feuchtigkeit einen kritischen Wert erreicht hat, bricht das System die Schallexposition ab
und gibt eine Fehlermeldung aus. Ultraschallsonde auswechseln. Profound Medical Kundendienst
kontaktieren.

Wenn das Gerat zwei Monate nicht benutzt wird, sammelt sich Feuchtigkeit im Inneren der Sonde
an. Den Sonalleve-Patiententisch anschlieRen, die Sicherheitsvorrichtung aktivieren und tber
Nacht aktiviert lassen, damit die Sonde trocknen kann.
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7 Wartung > 7.1 RegelmafRige Wartungsmafinahmen

RegelmaRige DISC-Wartung durch den Benutzer

Den Wasserstand im DISC-Gerat liberpriifen

1. Sollte sich der DISCill noch nicht auf dem Ultraschallfenster befinden, den DISCHill dort
platzieren. Darauf achten, dass der DISCHill gleichmaRig auf dem Rahmen des Ultraschallfensters
aufliegt.

4

HINWEIS

Kein nicht-flissiges Material zwischen dem DISCHill, dem Ultraschallfenster und dem Rahmen des
Ultraschallfensters zuriicklassen. Matten, Laken oder eine Gelunterlage kdnnen z. B. dazu fiihren,
dass der DISCill nicht seine vorgesehene Position erreicht und die Kontrolle des Wasserstands in
DISC unzuverlassig wird.

2. Die Messanzeige auf dem DISCill ablesen.
- Wenn sich die Anzeigennadel innerhalb derweiBZone befindet, ist genug Wasser im DISC.

- Wenn die Anzeigenadel dierotZone erreicht, fullen Sie DISC vor der nachsten HIFU-
Behandlung mit Wasser auf.
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7 Wartung > 7.1 RegelmafRige Wartungsmafinahmen

Abb. 110: (1) Solange sich die Anzeigenadel im weif3en Bereich befindet,
ist ausreichend Wasser im DISC-Gerat vorhanden. (2) Erreicht die
Anzeigenadel den roten Bereich, das DISC-Gerat vor der nachsten HIFU-
Behandlung mit Wasser auffullen.

HINWEIS

Wenn Sie den DISCfill vom Ultraschallfenster entfernen, sollte die Anzeigenadel in das untere
Ende der Skala abfallen. Sollte sich die Anzeigenadel nicht bewegen, den Kundendienst
verstandigen.

Wasser in das DISC-Gerat geben

1. Den Wasserstand im DISC-Gerat priifen, wie im vorhergehenden Kapitel beschrieben. Den
DISCHill oben auf dem Ultraschallfenster belassen.

2. Wenn die DISC-Kuhlschlauche an den Sonalleve-Patiententisch angeschlossen sind, die
Schlauche vom Patiententisch trennen.

3. Den Fillschlauch mit dem DISCHill verbinden.
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7 Wartung > 7.1 RegelmafRige Wartungsmafinahmen

4. Das andere Ende des Flllschlauchs an die Schlauchanschlussbuchse am Sonalleve-
Patiententisch anschlieRen.

Abb. 111: (1) Wenn das DISC-Gerat ab Werk vorinstalliert wurde, befinden
sich die Schlauchanschliisse am Anschlusspanel der Tischplatte. (2) Wenn
das DISC-Gerat als Upgrade installiert wurde, befinden sich die
Schlauchanschlisse in der Zubehérbox am vorderen Ende des
Patiententisches.

5. Nach Anschluss des Fillschlauchs startet die Beflillung des DISC-Gerats automatisch. Der
Anzeigenadel folgen.

Wenn die Befullung nicht binnen 1 Minute startet:
- Darauf achten, dass der DISCHill ordnungsgemaf auf dem Ultraschallfenster platziert ist.
- Darauf achten, dass der Fllschlauch an beiden Enden vollstéandig eingesteckt ist.

- Darauf achten, dass Wasser im DISCfill vorhanden ist. Falls notwendig, gemaf der Anleitung
in Kapitel 10.9.1 Wasser in den DISCfill geben destilliertes Wasser in den DISCHill geben.

Wenn immer noch keine Beflillung erfolgt, kdnnte sich Luft im Fllschlauch befinden, die den
Wasserfluss verhindert. Luft, wie unter 70.9.2 Luft aus dem Flillschlauch entfernen beschrieben,
entfernen und erneut versuchen.

6. Die Befullung stoppt automatisch, wenn das DISC-Gerat voll ist. Die Befiillung dauert in der
Regel weniger als 3 Minuten. Darauf achten, ob sich die Anzeigenadel im weiflen Bereich befindet.
Nach dem Befiillen des DISC-Gerats den Fullschlauch vom Sonalleve-Patiententisch trennen.

7. Bei der Vorbereitung des Sonalleve-Patiententisches fiir eine HIFU-Behandlung den DISCHill von
der Oberseite des Ultraschallfensters entfernen und die DISC-Schlauche erneut anschlief3en.
Befolgen Sie die Anweisungen in 6.2.1 Anschliel3en der Sonalleve-Tischplatte.

Sollte das DISC-Gerat versehentlich Uberflllt werden, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.
Handhabung des DISCfill-Tools

Es wird empfohlen, den DISCill stets auf der Oberseite des Ultraschallfensters aufzubewahren,
wenn der Sonalleve-Patiententisch nicht in Gebrauch ist. Oben auf dem Ultraschallfenster platziert,
schitzt der DISCHill die Membran vor Beschadigungen und sorgt dafiir, dass das im DISC-Gerat
befindliche Wasser nicht durch Licht beeintrachtigt wird.

Der Fullschlauch kann entweder angeschlossen oder abgetrennt vom DISCHill aufbewahrt werden.
Richtig:
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7 Wartung > 7.1 Regelmafige WartungsmalRnahmen

e Wird die Matte auf dem Sonalleve-Patiententisch aufbewahrt, muss der DISCfill unter der Matte
platziert werden. Die Kanten der Matte miissen sich Uber der Grundplatte des DISCHill befinden.

e Der an den DISCHill angeschlossene Fillschlauch verlauft unterhalb der Matte.

Falsch:

¢ Die Kanten der Matte befinden sich unter der Grundplatte des DISCHill.

¢ Der an den DISCill angeschlossene Fullschlauch verlauft Gber der Matte.

Um den DISCHill zu transportieren, diesen gemal} der nachfolgenden Abbildung an den Griffen

anheben.
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7.2 Sonalleve MR-HIFU-Qualitatssicherungsroutine
(Quality Assurance, QA)

HINWEIS
Wenn das Direct Skin Cooling (DISC) Gerat installiert ist: Vor Durchfiihrung der Qualitatssicherung
muss der DISC-Wasserstand mit dem DISCfill-Tool Uberprift werden.

Weitere Informationen finden Sie unter 7.1.2.1.1 Den Wasserstand im DISC-Gerét (iberpriifen.

Die Qualitatssicherungsroutine dient zur Sicherstellung der Prazision und des Energieniveaus des
Sonalleve MR-HIFU-Systems.

Fahren Sie die Qualitatssicherungsroutine vor dem ersten Patienten des Tages durch. Sie
bendtigen dazu Folgendes:

e Sonalleve QA-Phantom
e Platte fir das QS-Phantom

e Entgastes Wasser

Die Qualitatssicherungsroutine muss mit der Anwendung durchgefiihrt werden, die anschliefiend
fur die Behandlung verwendet wird.

Nehmen Sie keine Phantombilder mit der Patientenkennung auf.

Bringen Sie den Patiententisch entsprechend der Anweisungen in 6.2.1 Anschlie8en der
Sonalleve-Tischplatte an.

Die Phantomeigenschaften beeinflussen das Ergebnis. Deswegen sind die Anweisungen zur
Handhabung und Lagerung des Phantoms strikt einzuhalten. Wenn das Phantom beschadigt wird,
ein neues Phantom bestellen.
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N

WARNUNG

Die Verwendung eines beschadigten QS-Phantoms ist nicht zulédssig.

Das Sonalleve QS-Phantom, Modell 4510 000 82232, enthélt Riickstdnde von Acrylamid
(CAS-Nr.: 79-06-1) in einem hermetisch versiegelten Behilter. Wenn der Behilter beschadigt
ist oder der Inhalt aus dem Behilter austritt, das Phantom und die Fliissigkeiten, die mit
dem freigesetzten Inhalt in Kontakt gekommen sind, entsorgen. Beim Entsorgen des
Materials und der Fliissigkeiten Handschuhe aus Nitrilkautschuk tragen. Die
Entsorgungsanweisungen befolgen.

Bei Nichteinhaltung dieser Anweisungen kénnen der Bediener, anderes Personal oder
Patienten giftigen Chemikalien ausgesetzt werden und es konnen Umweltschaden
entstehen.

Das Sonalleve QA-Phantom, Modell 4510 000 82232, wird auf der Grundlage der Klassifikation
und der in seiner Fillungsmischung verwendeten Konzentration von Acrylamid als Sondermill
klassifiziert.

Das QA-Phantom muss gemaf den Anweisungen flr die Handhabung von Sondermiill entsorgt
werden. (Siehe 9.5 Entsorgung des Sonalleve QA-Phantoms.)

7.2.1 Vorbereiten des QA-Phantoms fir die Verwendung

1. Entfernen Sie die Abdeckung fiir das Ultraschallfenster.

2. Fillen Sie den Raum zwischen der Membran des Ultraschallfensters und der Platte flir das QA-
Phantom mit entgastem Wasser. Verwenden Sie eine grolte Spritze und halten Sie die Spritze in
der Nahe der Membran, um Luftblasen zu minimieren. Achten Sie darauf, die Membran nicht zu
durchstol3en.

-

a
Abb. 112: Vorbereiten des Sonalleve-Patiententisches mit entgastem
Wasser fur das Phantom.

3. Wenn sich entgastes Wasser auf der Membran befindet, setzen Sie die Platte fir das QS-
Phantom so in einem Winkel auf den Patiententisch auf, dass eine Blasenbildung unterhalb der
Platte minimiert wird.
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Abb. 113: Die Platte fiir das QS-Phantom.

Abb. 114: Aufsetzen der Platte flir das QS-Phantom auf das
Ultraschallfenster.

4. Absetzen einer Kante des QS-Phantoms auf der Phantomplatte. Das Membranende des
Phantoms muss nach unten zeigen.

5. Lassen Sie das QS-Phantom vorsichtig auf die Phantomplatte ab, um Luftblasen zu minimieren.
Die Platte fur das QS-Phantom zentriert das QS-Phantom auf dem Ultraschallfenster.
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7 Wartung > 7.2 Sonalleve MR-HIFU-Qualitatssicherungsroutine (Quality Assurance, QA)

Abb. 115: Absetzen einer Kante des QS-Phantoms auf der Phantomplatte.
Vorsichtiges Ablassen des QS-Phantoms auf die Phantomplatte.

6. Nachdem das QA-Phantom auf die Phantomplatte aufgesetzt wurde, fiillen Sie verbleibende
Lufttaschen unter dem Phantom mit Hilfe einer Spritze mit entgastem Wasser auf.

Abb. 116: Aufflllen verbleibender Lufttaschen mit entgastem Wasser.

7. Befestigen Sie das QS-Phantom mit der HIFU-Spule.
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Abb. 117: QS-Phantom bereit zur Schallexposition.

8. Die Sonalleve-Tischplatte in den Magneten hineinschieben, bis sie einrastet.

9. Kontrollieren Sie mit Hilfe der Aufnahme zur Luftblasenerkennung auf dem MR-Bedienpult, dass
sich keine Luftblasen zwischen Sonde und Phantom befinden, bevor Sie mit dem
Qualitatssicherungstest fortfahren. Wenn grof3e Luftblasen gefunden werden, das QS-Phantom
prifen und neu positionieren, danach eine erneute Kontrolle auf Luftblasen durchfiihren.

Abb. 118: Luftblasenerkennung mit Hilfe der MR-Messung: Grolke
Luftblasen, die die Schallexposition verhindern, werden durch Pfeile
angezeigt.
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Abb. 119: Luftblasenerkennung mit Hilfe der MR-Messung: Akzeptabel.
7.2.2 Durchfuhren des Qualitatssicherungstests

HINWEIS
Vor Durchfiihrung einer Qualitatssicherungstest-Schallexposition muss der DISC-Wasserstand mit
dem DISCfill-Tool Gberprift werden.

1. Wahlen Sie die ExamCard ,Automatic QA Sonication* (Automatische QS-Schallexposition).

2. Fiihren Sie die Ubersichtsmessung durch und platzieren Sie die Messschichten fiir die
Membran-Luftblasen auf der Membran-Phantom-Schicht.

3. Fihren Sie die Membran-Luftblasenmessung durch und kontrollieren Sie, dass keine groRen
Luftblasen vorhanden sind. Falls doch, entfernen Sie diese und wiederholen Sie den Vorgang.

4. Starten Sie die Messung der Temperaturverteilung.
5. AuswahlenWartung—Kalibrierungstests.
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7 Wartung > 7.2 Sonalleve MR-HIFU-Qualitatssicherungsroutine (Quality Assurance, QA)

Datei  Werkzeuge Hilfe

PROFGUNNE
MEDICAL

Kalibrierungstests

Uberpriifung des Wasserstands des DISC-Systems

Qualitatssicherungstest v

CO0O®

6. Wenn die Uberpriifung des Wasserstands im DISC-System langere Zeit zuriickliegt, muss
zunachst der Wasserstand Uberprift werden. Eine Anleitung hierzu finden Sie in 7.1.2.1.1 Den
Wasserstand im DISC-Gerét liberpriifen. Um zu bestatigen, dass die Prifung erfolgreich
abgeschlossen wurde, aktivieren Sie das KontrollkdstchenDer Wasserstand des DISC-Systems
ist akzeptabel.. Um diesen Schritt abzuschlie3en, klicken Sie aufFertig stellen.

OFGUND
MEDICAL

Kalibrierungstests

Uberpriifung des Wasserstands des DISC-Systems:

OO

\e

Verwenden Sie das DISCfill-Tool, um zu iiberpriifen, ob sich eine ausreichende
Menge an Wasser im DISC-System befindet.

Wenn sich die Nadel im roten Bereich befindet, befiillen Sie das DISC-System
gemaR der Gebrauchsanweisung.

Benutzerbestitigung:

Der Wasserstand des DISC-Systems ist akzeptabel.

Fertig stellen
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7. Klicken aufStartzum Starten des QS-Tests.

Datei

PROFGUINE
MEDICAL

Kalibrierungstests

Uberpriifung des Wasserstands des DISC-Systems 30-11-2017 09:09:04 v

Qualitatssicherungstest

CO0O®

8. Ein kleiner Pfeil zeigt die gerade ausgefiihrte Phase des Qualitatssicherungstests an. Das
Symbol wird durch ein griines Hakchen ersetzt, sobald diese Phase erfolgreich abgeschlossen ist.
Wenn der Test fehlschlagt, wird das Symbol der fehlgeschlagenen Phase durch ein rotes
kreisférmiges Fehlersymbol ersetzt (siehe die folgenden Abbildungen).

Um Details zu einer Phase des Qualitatssicherungstests anzuzeigen, auf die kleine nach unten
zeigende Pfeilspitze (auf der rechten Seite) klicken.

Datei Werkzeuge Hilfe

Kalibrierungstests

Qualitatssicherungstest:

ynchronisierung

[L_'J Tischplatte verriegeln

[[j Sicherheitsvorrichtung aktivieren

[[_'J Hardware-Initialisierung
(L] zette 1
(L zelle 2
(L] zelle3
(L] zelle a

ClClee] |

)
l
]
l
]
l
]
J

Abb. 120: Der automatische Qualitatssicherungstest hat die ersten drei
Phasen erfolgreich bestanden und fihrt nun die
Systemzeitsynchronisierung durch.
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9. Das System prift zuerstVerbindung zu MR-Scanner. Danach wirdTemperaturverteilung
startengeprift. Wenn die Messung der Temperaturverteilung auf dem Scanner nicht gestartet
wurde, zum Fortfahren diese Messung starten.

10. Wenn die Messung der Temperaturverteilung aus der Ferne erfolgt, wirdInitialisierung des
HIFU-Controllersgestartet.

11. Systemzeitsynchronisierungstimmt die Zeit des Sonalleve-Bedienpults und des Sonalleve-
Generatorsystems mit der Zeit des MR-Scanners ab. AuRerdem wird der NTP-Dienst (Network
Time Protocol) von Windows deaktiviert, um Abweichungen zwischen den Uhren zu vermeiden.

12. Verriegeln Sie die Tischplatteund prifen Sie deren Position. Zum Fortfahren muss die
Tischplatte im Isozentrum verriegelt werden.

13. Nachdem der Pfeil zuSicherheitsvorrichtung aktivierenbewegt wurde, driicken Sie die griine
SchaltflacheAktivierungauf der Sicherheitsvorrichtung.

14. Hardware-Initialisierungpriift auch den Status des DISC-Gerats zur direkten Hautkihlung.

15. Warten, wahrend das System die Test-Schallexpositionen ausfiihrt. Eine Behandlungszelle
auswahlen, um die Ergebnisse des Qualitatssicherungstests anzuzeigen.

Folgende Parameter werden wahrend des Qualitatssicherungstests analysiert:
- Korrekte Positionierung des QA-Phantoms

- Querschnittsform des Erwarmungsmusters

Maximale Temperatur

Durchmesser des Erwarmungsbereichs

Lange des Erwarmungsbereichs
- Erwarmungsstelle

Abb. 121: Qualitatssicherungstest bestanden. Anzeigen der Ergebnisse von
Zelle 1.

0 Zele1 ~

Falsches Messprotokoll

Die empfangenen Uberwachungsbildattribute stimmen nicht mit den konfigurierten
erwarteten Werten {iberein.

Korrektes Messprotokoll am MR-Bedienpult auswihlen,

Abb. 122: Qualitatssicherungstest fehlgeschlagen: Test-Schallexposition in
Zelle 1 fehlgeschlagen.
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16. Mit der Netzwerkisolierungsprifung wird Gberpruft, ob das Sonalleve-System vom
Krankenhausnetzwerk isoliert werden kann.

17. Es wird empfohlen, die Ergebnisse der Schallexposition in die Ergebnistabelle fur den
Qualitatssicherungstest (siehe 10.4 Ergebnistabelle des Qualitdtssicherungstests) aufzunehmen.

18. Klicken aufFertig stellenzum Beenden des QS-Tests.

Nach der erfolgreichen Durchfiihrung der Qualitatssicherungsroutine ist das Sonalleve MR-HIFU-
System bereit fiir die Behandlung.

Bringen Sie die Abdeckung flir das Ultraschallfenster wieder an, wenn Sie das QA-Phantom
entfernen.

VORSICHT

& Entfernen Sie das QA-Phantom immer am Ende des Qualitidtssicherungs- oder
Testzeitraums. Lassen Sie das QS-Phantom nicht iiber Nacht auf der Patiententisch. Mit der
Zeit verdunstet das Wasser zwischen Phantom und Membran. Wenn ein Phantom auf dem
Patiententisch platziert ist, gehen andere Mitarbeiter womdoglich davon aus, dass es
einsatzbereit ist. Wenn nicht ausreichend Wasser vorhanden ist, verursacht eine
Schallexposition moglicherweise eine Reflexion von Ultraschallenergie, die die Sonde
beschadigen kann.

7.2.3 Fehlerbehebung des Qualitatssicherungstests

Problem Fehlerbehebungsschritte

Der QS-Test schlagt wahrend der

PhaseVerbindung zu MR-Scannerfehl. 1. Kontrollieren, ob das Sonalleve-

Generatorsystem eingeschaltet ist.

2. Kontrollieren, ob die Kabel
angeschlossen sind.

3. MR-Anwendungssoftware am MR-
Scanner neu starten.

4. Den Qualitatssicherungstest
wiederholen.

Der QS-Test wird in der Sicherstellen, dass die Messung der
PhaseTemperaturverteilung startenangehalten. |Temperaturverteilung am MR-Scanner
gestartet ist.

Derlnitialisierung des HIFU-Controllersschlagt |[Es besteht keine Verbindung zwischen
fehl mit der Meldung ,Zeitliberschreitung bei dem Sonalleve-Bedienpult und dem
Initialisierung HIFU-Controller®. Sonalleve-Generatorsystem.
Sicherstellen, dass die Kabel
angeschlossen sind und der Sonalleve-
Generatorsystemschrank eingeschaltet
ist. Kundendienst verstandigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.

Der QS-Test wird in der PhaseDie Tischplatte Sicherstellen, dass die Tischplatte
verriegelnangehalten. verriegelt ist.
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Der QS-Test schlagt wahrend der
PhaseHardware-Initialisierungfehl.

1. Kontrollieren, ob das Sonalleve-
Generatorsystem eingeschaltet ist.

2. Kontrollieren, ob die Kabel des
Sonalleve-Patiententisches
angeschlossen sind.

Der Qualitatssicherungstest schlagt fehlt mit der
Meldung ,Problem mit QA-Phantom*

1. Kontrollieren, dass das Phantom ein
Schallexpositionsphantom von Profound
Medical ist.

2. Kontrollieren, ob das QA-Phantom
richtig auf der QA-Phantomplatte sitzt.

3. Kontrollieren, ob die Hebevorrichtung
des MR-Scanners vollstandig abgesenkt
ist.

4. Im QA-Phantom darf es keine
Schallexpositionslécher geben. Wenn

das Phantom beschéadigt ist, das
Phantom ersetzen.

5. Den Qualitatssicherungstest
wiederholen.

Der Qualitatssicherungstest schlagt aufgrund
folgender Ursachen fehl: ,Uberpriifung der
Erwarmungsstelle fehlgeschlagen®, ,Uberpriifung
der Maximaltemperatur fehlgeschlagen®,
,Uberpriifung der Form des Erwarmungsbereichs
fehlgeschlagen® oder ,Uberpriifung der Erhéhung
der Erwarmung fehlgeschlagen® oder aus anderen,
unbekannten Grinden

Den Qualitatssicherungstest
wiederholen.

Die QS schlagt wahrend der Phase der
Netzwerkisolierungsprifung fehl.

Kundendienst kontaktieren, um die
Netzwerkisolierung des Krankenhauses
zu aktivieren.

Wenn die Wiederholung des Qualitatssicherungstests keinen Erfolg zeigt oder wenn der Tests
standig/wiederholt fehlschlagt, den Kundendienst verstandigen.

WARNUNG
Einen Patienten nur behandeln, wenn die Ursache fiir einen fehlgeschlagenen
Qualitidtssicherungstest bekannt ist und sicher ist, dass kein erhdhtes Risiko fiir den

Patienten besteht.

7.2.4 Lagern des QA-Phantoms

Die Eigenschaften des Phantoms fiir die Qualitéatssicherung beeinflussen die Testergebnisse. Ein

beschadigtes Phantom kann die Messergebnisse verfalschen. Deswegen sind die Anweisungen

zur Handhabung und Lagerung des Phantoms strikt einzuhalten. Bestellen Sie ein neues Phantom,

falls dies erforderlich ist.

Die Platte fiir das QA-Phantom dient als Ablageflache fiir das QA-Phantom. Durch die Platte fiir

das QS-Phantom wird das QS-Phantom angehoben, damit die Membran nirgendwo aufliegt. Damit

soll eine Beschadigung der empfindlichen Membran verhindert werden.
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1. Stellen Sie die Platte flr das QS-Phantom auf einer harten, flachen, ebenen Flache ab. Achten
Sie darauf, dass sich innerhalb der Offnung der Platte keine Gegenstande befinden, die die
Membran des Phantoms durchstof3en konnten.

2. Das QS-Phantom mit nach unten zeigender Membran auf der Platte fir das QS-Phantom
aufsetzen.

Abb. 123: Das QS-Phantom mit nach unten zeigender Membran auf der
Platte fir das QS-Phantom lagern.

Achten Sie beim Entfernen des QS-Phantoms von der Platte flir das QA-Phantom immer darauf,
dass das QS-Phantom so abgestellt wird, dass die Membran keine Flache berthrt.

Bewahren Sie das QS-Phantom bei normaler Raumtemperatur auf.

7.3 Reinigung und Desinfektion

WARNUNG

Reinigen, trocknen und desinfizieren Sie alle Komponenten des Systems, die mit dem
Patienten in Beriihrung kommen, nach jeder Behandlung gemaB den folgenden
Anweisungen. Entsorgen Sie Zubehor zur einmaligen Verwendung, wie z.B. Gelunterlagen.
Die Missachtung dieser Anweisungen kann die Gefahr von Infektionen bzw. schweren
Erkrankungen fiir Patienten, Bediener und Kundendienstmitarbeiter erh6hen.

Reinigungs- und Desinfektionstechniken sowohl fiir das Produkt als auch den Raum miissen alle
jeweiligen rechtskraftigen Gesetze und Vorschriften erflllen.

Verwenden Sie zur Reinigung aller Oberflachen des Systems die folgenden
Reinigungs-/Desinfektionsmittel:

¢ ein mildes Reinigungsmittel mit Wasser
e eine Losung aus 70% Ethanol und 30% Wasser
e eine Losung aus 70% Isopropanol und 30% Wasser

¢ 0,1% Hypochlorit in Wasser gelost
Die Membran und die Membranringe kénnen mit starkeren Mitteln gereinigt werden:

e 100%-iges Ethanol

* 100%-iges Isopropanol

VORSICHT
Bitte nur die oben aufgefiihrten Reinigungsmittel verwenden, da andere Reinigungsmittel
das System beschadigen kénnen.
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Keine Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden, deren Eigenschaften nicht bekannt sind.

WARNUNG
Benutzen Sie keine brennbaren oder potenziell explosiven Desinfektionssprays.

Solche Sprays erzeugen Dampfe, die sich entziinden und dadurch zu tédlichen oder
schweren Verletzungen fithren kénnen.

VORSICHT

Es wird davon abgeraten, einen Raum mit medizinischen Geraten mit Hilfe eines Sprays zu
desinfizieren, da Dampfe in das Produkt eindringen und dadurch elektrische Kurzschliisse,
Metallkorrosion oder andere Schiaden am Gerat verursachen konnten.

Wenn nicht entflammbare, nicht explosionsfahige Sprays dennoch verwendet werden sollen, muss
das Gerat zuerst ausgeschaltet werden und abgekuhlt sein. Dies verhindert, dass
Konvektionsstrome Spriihnebel in das Gerat ziehen. Das Gerat muss sorgfaltig mit Kunststofffolie
abgedeckt werden, danach kann mit dem Spriihen begonnen werden.

Wenn keine Dampfspuren mehr zu erkennen sind, kdnnen die Kunststofffolien entfernt werden.
Nun kann das Gerat selbst mit den weiter oben empfohlenen Verfahren desinfiziert oder sterilisiert
werden.

Wenn ein Spray verwendet wurde, muss sichergestellt sein, dass keine Dampfspuren mehr
vorhanden sind, bevor das Gerat erneut eingeschaltet wird.

7.3.1 Reinigung des Systems

1. Wischen Sie Wasserrtickstédnde auf dem Ultraschallfenster mit einem saugfahigen Tuch ab.

2. Saubern Sie die Membran und die Ritzen des Ultraschallfensters mit einem starken
Reinigungsmittel.

3. Reinigen Sie die Systemoberflachen mit einem milden Reinigungsmittel, um Fleckenbildung
oder Ausbleichen der Oberflachen zu vermeiden. Fleckenbildung ist lediglich ein visueller Aspekt
und verursacht keine anderen Probleme.

4. Reinigen Sie die Matten mit einer Losung aus Wasser und einem mildem Reinigungsmittel.
5. Trocknen Sie die Matten mit einem Tuch ab.

6. Uberpriifen Sie das Ultraschallfenster regelmaRig auf Spriinge und andere Schaden, die die
Desinfektionswirkung beeintrachtigen kénnen. Stellen Sie sicher, dass auch Ritzen und Ecken
ausreichend gereinigt werden.

7.3.2 Reinigen des Vakuumkissens

Die Uberziige des vakuumgeformten Positionierungshilfen wie z. B. Kissen bestehen aus einem
mit Polyurethan beschichteten Stoff. Das Kissen mit Wasser und Seife oder einem anderen
gangigen Reinigungsmittel abwischen, das keine biologisch aktiven Bestandteile enthalt.
Verwenden Sie keine Bleichmittel. Lassen Sie den Stoff vor der Einlagerung vollstandig trocknen.

7.3.3 Reinigung des DISCfill-Tools

Der DISCHill kann auf die gleiche Weise wie die Oberflache des Sonalleve-Patiententisches
gereinigt werden, wobei ein Universalreinigungsmittel verwendet werden kann.
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7.4 Herstellen der entgasten Ultraschall-
Kontaktflussigkeit

Als Ultraschall-Kontaktflissigkeit in MR-HIFU-Systemen wird entgastes Wasser oder ein entgastes
Gemisch aus Ultraschallgel und Wasser verwendet. Da Luftblasen im Ultraschallpfad
unerwinschte Effekte (z.B. Reflexionen oder lokale Erwarmung) hervorrufen kénnen, muss die
Ultraschall-Kontaktflissigkeit entgast werden. Die Menge des geldsten Sauerstoffs muss unter

4 mg/l (ppm, parts per million) liegen.

Entgastes Wasser

HINWEIS

Zur Zubereitung von entgastem Wasser ist beim Hersteller der speziell entwickelte EasyWater
Degasser erhaltlich. Eine detaillierte Beschreibung finden Sie in der Gebrauchsanweisung zum
EasyWater Degasser.

In Anhang D der Norm IEC 61161 ist Kochen zur Herstellung entgasten Wassers zugelassen.
Kochen ist eine geeignete Methode zum Herstellen kleiner Mengen entgasten Wassers, wenn kein
EasyWater Degasser verfugbar ist.

Sie bendtigen zur Herstellung entgasten Wassers Folgendes:

e destilliertes Wasser oder durch Filterung entionisiertes Wasser

¢ Glasflaschen mit metallischen Schraubverschliissen

¢ einen Kessel mit Deckel, der die Flaschen stehend aufnehmen kann
e einen Trichter

e Silikonhandschuhe

¢ eine Kunststoffschirze

e geschlossene Schutzbrille
Arbeitsablauf

1. Wasser in den Kessel gielen und mit aufgelegtem Deckel 20 Minuten lang kraftig kochen. Die
Wassermenge muss zum Fullen und Bedecken der Glasflaschen ausreichend sein.

2. Schiitzen Sie sich mit einer Kunststoffschirze, einer geschlossenen Schutzbrille und
Silikonhandschuhen.

3. GielRen Sie das heile Wasser durch einen Trichter in die Glasflaschen. Lassen Sie an den
Flaschenhalsen etwas Luft.

4. Bringen Sie das restliche Wasser wieder zum Kochen und stellen Sie die gefiillten Flaschen
ohne Verschluss in das Wasser. Unter einem Deckel 15 Minuten lang kochen.

5. Heben Sie die Flaschen dann vorsichtig aus dem kochenden Wasser heraus und schrauben Sie
sofort die Verschlisse auf.

6. Lassen Sie die Flaschen einige Stunden lang abkiihlen und stellen Sie sie dann in den
Kihlschrank.
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7. Mit einem Sauerstoffmessgerat (falls vorhanden) nachprifen, dass der Sauerstoffgehalt des
Wassers unter 4 ppm liegt.

HINWEIS
Das Wasser darf niemals geschittelt werden, da sich dadurch Luftblasen bilden kénnen.

Entgastes Gemisch aus Ultraschallgel und Wasser

Auch ein Gemisch aus entgastem Wasser und Ultraschallgel kann als Kopplungsmedium
verwendet werden. Stellen Sie das Gemisch her, indem Sie zehn Teile entgasten Wassers mit
einem Teil Ultraschallgel mischen. Das Mischungsverhaltnis ist richtig, wenn Luftblasen an die
Oberflache steigen.

7.5 Ultraschallschutz

Wenn Sie die Positionierung mit Probanden oder Tieren Gben, verwenden Sie ein
Absorptionskissen oder ein groRes Lagerungskissen auf dem Ultraschallfenster, damit der Proband
von der Ultraschallenergie abgeschirmt ist.

Vorgehensweise zum Positionieren des zum Schutz verwendeten Absorptions- oder
Lagerungskissens:

1. Platzieren Sie das Absorptionskissen bzw. ein grof3es Lagerungskissen auf die Membran des
Ultraschallfensters, so wie Sie die Gelunterlage platzieren wiirden.

2. Legen Sie ein diinnes Lagerungskissen oder ein dickes Tuch oder Handtuch auf das
Absorptionskissen bzw. das Lagerungskissen, um Kontakt mit der Haut zu vermeiden. Die Kissen
kénnen heifld werden, wenn sie Ultraschallenergie ausgesetzt werden.

HINWEIS

Das Absorptionskissen und das grof3e Lagerungskissen sind Sicherheitszubehér. Exponieren Sie
die Kissen nicht absichtlich. Warme kann das Kissen und mdglicherweise auch die Sonde
beschadigen. Inspizieren Sie das Absorptionskissen bzw. das grof3e Lagerungskissen vor jedem
Gebrauch. Ersetzen Sie das Kissen, wenn es beschadigt ist.

Abb. 124: Das Absorptionskissen

Das Absorptionskissen (451000082712) ist fir die Sonalleve MR-HIFU-Knochen-Anwendung
erhaltlich. Der Zweck des Kissens besteht darin, den Ultraschallstrahl bei versehentlicher
Exposition wahrend der Bilderfassung eines Probanden zu absorbieren.
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Abb. 125: Die grofden Lagerungskissen, die als Ultraschallschutz verwendet
werden kénnen.

Die Kissen, die als Ultraschallschutz verwendet werden kénnen, sind mit einem Etikett mit der
Bezeichnung ,Lagerungskissen 2¢, Teilenummer 4510 000 82791, gekennzeichnet. Die GroRRe des
Kissens betragt 32 cm x 40 cm.

7.6 Lebensdauer

Die erwartete Lebensdauer des Sonalleve MR-HIFU-Systems betragt 10 Jahre. Die Lebensdauer
setzt eine geplante Wartung und Instandhaltung durch qualifiziertes Servicepersonal sowie den
Austausch von Teilen am Ende ihrer normalen Lebensdauer voraus. Es wird nicht davon
ausgegangen, dass sich die grundlegende Sicherheit und die wesentliche Leistung wahrend der
erwarteten Lebensdauer des Gerats verschlechtern.

Wenn sich das Ende der Lebensdauer nahert, wenden Sie sich bitte an Profound Medical oder an
ein qualifiziertes Servicezentrum, um eine Vorabinspektion des Produkts durchzufiihren und die
Verfligbarkeit von Ersatzteilen zu erfragen.

Nach Ablauf dieser Frist kann Profound Medical mdglicherweise keine technische Unterstitzung
und/oder Reparatur mehr garantieren, weil Teilkomponenten veraltet sind oder weil es nicht mehr
maoglich ist, die fir die Wartung des Gerats erforderliche Technologie und/oder Teile zu beschaffen.
Bitte wenden Sie sich an Profound Medical oder an ein qualifiziertes Servicezentrum fir weitere
Anweisungen.
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8 Fehler- und Warnmeldungen des
Systems

Das System gibt Meldungen aus, um auf Situationen aufmerksam zu machen, die Probleme im
System oder Behandlungsablauf verursachen kénnen. Die Meldungen werden im Meldungsbereich
des Hardware-Statusbereichs angezeigt. Durch Klicken auf eine Meldung wird ein Fenster
geoffnet, in dem weitere Einzelheiten zu der Situation sowie Anweisungen zur Behebung des
Problems angezeigt werden. Die Meldungen sind auch im Systemprotokoll abrufbar.

Die Meldungen werden unterteilt in

e Fehlermeldungen
e Warnmeldungen

¢ Informationsmeldungen

In den folgenden Kapiteln werden die drei Meldungstypen beschrieben und wird erlautert, wie sie
in der Benutzeroberflache voneinander unterschieden werden kdnnen. Eine vollstandige Liste der
Fehler- und Warnmeldungen finden Sie in Kapitel 10.70 Fehler- und Warnmeldungen.

8.1 Fehlermeldungen

Fehlermeldungen brechen die aktuelle Aktivitdt ab und halten die Benutzeroberflache an. Nach der
Ausgabe einer Fehlermeldung werden alle Funktionen der Benutzeroberflache mit Ausnahme des
Meldungsbereichs und der Schaltflache zum Abbrechen der Schallexposition gesperrt.

Fehlermeldungen werden nach hoher, mittlerer und niedriger Prioritat unterschieden. Die Prioritat
hangt vom Schweregrad der Auswirkungen (auf eine Person, normalerweise den Patienten) ab
und auch davon, wie schnell der Bediener reagieren muss.

Konsequenz des Nichtreagierens Auslésung: Auslésung: Ausldsung: verzogert
direkt prompt

Tod bzw. irreversible Verletzungen HOCH HOCH MITTEL

Reversible Verletzungen HOCH MITTEL GERING

Geringfligige Verletzungen bzw. MITTEL GERING GERING / nicht

Beschwerden zutreffend

Die folgende Tabelle zeigt, wie die verschiedenen Fehlermeldungsarten angezeigt werden.
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8 Fehler- und Warnmeldungen des Systems > 8.2 Warnmeldungen

Symbol

HOCH

Fehlerprioritat Anzeigemodus

(4 Hz) des Symbols
und des
Meldungsbereichs

Schnelles Blinken

Bedeutung

Operation wird abgebrochen. Wird in
ihrer Auswirkung auf den Patienten
stets als kritisch betrachtet, auch wenn
sie wahrend der Planung oder Wartung
auftritt.

MITTEL Mittelschnelles Fehlermeldung, bei der der Bediener
Blinken (1 Hz) des entscheiden muss, ob fortgefahren
Symbols, schnelles |werden soll oder nicht.
Blinken (4 Hz) des MITTELGROSSE Gefahr fir den
Meldungsbereichs Patienten.

GERING Mittelschnelles Fehlermeldung, bei der der Bediener

Blinken (1 Hz) des
Symbols, schnelles
Blinken (4 Hz) des
Meldungsbereichs

entscheiden muss, wie fortgefahren
wird, oder bei der er die Fehlermeldung
bestatigen muss. GERINGE Gefahr fur
den Patienten.

8.2 Warnmeldungen

Warnmeldungen informieren den Bediener Uber einen Ausfall im System. Einige Warnmeldungen
mussen vom Bediener bestatigt werden und erfordern das Einleiten von MalRnahmen; bei anderen
Meldungen ist dies nicht der Fall.

Anzeigemodus

Bedeutung

Nicht blinkendes Symbol und
mittelschnelles Blinken (1 Hz) des
Meldungsbereichs (falls keine Fehler
gemeldet wurden).

Warnmeldung, bei der der
Bediener entscheiden muss, ob
fortgefahren werden soll oder
nicht.

Warnmeldung, die vom Bediener
bestatigt werden muss.

Nicht blinkendes Symbol, kann
automatisch verschwinden, wenn die
Fehlerursache beseitigt wurde.

Warnmeldung, die vom Bediener
keine Aktionen erfordert.

Warnmeldungen, die sich auf eine Schallexposition beziehen, sind nur im Kontext dieser
Schallexposition sichtbar, wenn dem Bediener die
RegisterkartenAnalyseoderEntscheidungenangezeigt wird. Der Bediener muss die
Warnmeldungen von vorhergehenden Schallexpositionen beurteilen, bevor er die Behandlung
fortsetzt. Warnungen, die sich auf eine Schallexposition beziehen, werden automatisch geléscht,
wenn der Bediener mit der Planung der nachsten Schallexposition beginnt.

Warnungen im Zusammenhang mit einem Scan, der von der RegisterkarteMessunggestartet
wurde, werden automatisch geléscht, wenn der Benutzer die RegisterkarteMessungverlasst oder
einen neuen Scan startet.
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8.3 Informationsmeldungen

1

Informationsmeldungen erfordern vom Bediener keine Aktionen. Sie werden mit dem
Informationssymbol angezeigt. Sie informieren den Benutzer Uber die erforderliche Aktion und
werden ausgeblendet, wenn die Aufgabe durchgefiihrt wurde. Sie kénnen mit der rechten

Maustaste in den Meldungsbereich klicken undGeringfiigige Fehler 16schenzum Léschen von
kleineren Meldungen auswahlen.
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9 Produktentsorgung > 9.1 Einleitung

9 Produktentsorgung
9.1 Einleitung

Profound Medical ist bemiiht, einen aktiven Beitrag zum Schutz der Umwelt zu leisten und durch
Serviceleistungen, Wartung und Schulung einen kontinuierlich sicheren und effizienten Betrieb
dieses Produkts zu gewahrleisten. Produkte von Profound Medical werden daher so ausgelegt und
hergestellt, dass sie den relevanten Richtlinien zum Umweltschutz entsprechen. Solange das
Produkt korrekt bedient und gewartet wird, verursacht es keine Umweltgefahren. Es ist jedoch
mdglich, dass das Produkt Stoffe enthalt, die fir die Umwelt schadlich sein kdnnten, wenn sie nicht
richtig entsorgt werden. Die Verwendung solcher Stoffe ist flr die Funktion des Produkts und die
Erflllung gesetzlicher und sonstiger Anforderungen unbedingt erforderlich.

Dieser Abschnitt der Gebrauchsanweisung richtet sich in der Hauptsache an den Betreiber/Eigner
des Produkts.

9.2 Weitergabe des Produkts an einen anderen
Betreiber

Wenn dieses Produkt an einen anderen Betreiber weitergegeben werden soll, muss es im
vollstdndigen Zustand einschlieflich der gesamten Produktdokumentation Gbergeben werden.
Weisen Sie den neuen Betreiber auf die Supportleistungen hin, die Profound Medical fir die
Installation, Inbetriebnahme und Wartung des Produkts anbietet.

Bevor Sie das Produkt weitergeben oder auRer Betrieb nehmen, miissen alle Patientendaten im
Produkt (ggf. auf einem anderen Datentrager gesichert und) unwiderruflich geléscht werden.

Alle derzeitigen Betreiber sollten daran denken, dass die Ubergabe eines medizinischen
elektrischen Gerates an neue Betreiber ernste technische, medizinische und juristische Risiken
(z.B. bezlglich des Datenschutzes) mit sich bringen kann. Solche Risiken kdnnen sogar entstehen,
wenn das Produkt verschenkt wird. Derzeitigen Betreibern empfehlen wir nachdriicklich, sich vor
einer Weitergabe eines Produkts von der zustandigen Profound Medical Vertretung beraten zu
lassen. Sie kénnen sich diesbezliglich auch an den Hersteller wenden.

Auch nachdem das Produkt an einen neuen Betreiber ibergeben wurde, erhalt der vorherige
Betreiber moglicherweise weiterhin wichtige Sicherheitsinformationen wie z.B. Merkblatter und
Hinweise zu technischen Anderungen und Verbesserungen (FCO). In vielen Rechtsordnungen hat
der vorherige Betreiber die eindeutige Pflicht, solche sicherheitsbezogenen Informationen an neue
Betreiber weiterzuleiten. Vorherige Betreiber, die nicht in der Lage oder gewillt sind, dies zu tun,
sollten Profound Medical (iber den neuen Betreiber informieren, damit Profound Medical dem
neuen Betreiber mit sicherheitsbezogenen Informationen behilflich sein kann.

9.3 Endgultige Entsorgung des Produkts

Die endgultige Entsorgung besteht darin, dass der Betreiber das Produkt so entsorgt, dass es nicht
mehr fir seinen vorgesehenen Verwendungszweck benutzt werden kann.

Profound Medical unterstiitzt Betreiber:

¢ bei der Ruckgewinnung wiederverwendbarer Teile
e beim Recycling brauchbarer Materialien durch Entsorgungsfirmen

e bei der sicheren und effizienten Entsorgung des Produkts
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Weitere Hinweise und Informationen erhalten Sie bei lhrer Profound Medical
Kundendienstvertretung oder vom Hersteller.

HINWEIS

Das Produkt enthalt sensible Daten bzw. vertrauliche Informationen, die ordnungsgemaf entfernt
werden missen. Es wird empfohlen, diesbezlglich vor der Entsorgung des Produkts mit lhrer
Kundendienstvertretung von Profound Medical Verbindung aufzunehmen.

WARNUNG
Das Produkt oder Teile davon diirfen nicht mit Industrie- oder Hausmiill entsorgt werden.
Dieses Produkt enthalt gefahrliche Stoffe, die eine besondere Entsorgung erfordern.

Die unsachgemaRBe Entsorgung dieser Stoffe kann zu schweren Umweltschaden fiihren.

Beryllium

Einige Komponenten der Sondenbaugruppe im Sonalleve-Patiententisch enthalten
Berylliumkupfer.

Blei
Einige Komponenten im Sonalleve-Patiententisch enthalten Blei.
Quecksilber

Dieses Produkt besteht aus Bauteilen, die méglicherweise Quecksilber enthalten. Sie missen
daher gemaR den jeweils am Ort auf den malRgeblichen Ebenen giiltigen Gesetzesbestimmungen
dem Recycling zugefiihrt oder entsorgt werden. (In diesem System enthalten die Lampen der
Monitor-Hintergrundbeleuchtung Quecksilber.)

Perchlorathaltige Stoffe

In diesem Produkt sind perchlorathaltige Stoffe in Lithium-Knopfzellen und/oder -Batterien
enthalten. Fir die Entsorgung dieser Stoffe gelten ggf. besondere Vorschriften. Weitere
Informationen finden Sie unter: www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/perchlorate.

Die CPU-Platine in der Workstation des Sonalleve Bedienpults enthalt eine Lithium-Knopfzelle.

Die Flussigkeit im Patiententisch

Die Flussigkeit im Sonalleve-Patiententisch erfordert moglicherweise eine besondere Entsorgung.
Informationen zu der besonderen Entsorgung der Flussigkeit finden Sie im mit dem System
bereitgestellten Materialsicherheitsdatenblatt.

9.4 Entsorgung von Patientenpositionierungshilfen

Die Materialien, aus denen die Patientenpositionierungshilfen fir HIFU-Behandlungen bestehen,
erfordern keine besondere Entsorgung und kénnen mit dem normalen Krankenhausabfall entsorgt
werden.

Werfen Sie Gelunterlagen weder ganz noch teilweise in die Toilette. Entsorgen Sie Gelunterlagen
weder ganz noch teilweise in die Biomdlltonne.
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9.5 Entsorgung des Sonalleve QA-Phantoms

Die Modellnummer auf dem Gerateetikett des QS-Phantoms priifen, um festzustellen, um welches
Phantommodell es sich handelt.

Phantommodell Entsorgung

4510 000 Das Phantom erfordert keine besondere Entsorgung und kann mit dem

82231 normalen Krankenhausabfall entsorgt werden.

4510 000 Das Phantom erfordert eine besondere Entsorgung und muss als

82232 Sondermiill entsorgt werden. Weitere Informationen finden Sie im nachsten
Kapitel.

Sonstige Die mit dem Phantom bereitgestellten Anweisungen beachten. Wenn die
Anweisungen fehlen, wenden Sie sich an lhre Profound Medical
Kundendienstvertretung.

Wichtig

Wenn nicht festgestellt werden kann, um welches QS-Phantom es sich handelt, ist zur
Sicherheit anzunehmen, dass das Phantom als Sondermiill entsorgt werden muss. Den
Entsorgungsanweisungen fiir das Sonalleve QS-Phantom, Modell 4510 000 82232, folgen.

Entsorgung des Sonalleve QS-Phantoms, Modell 4510 000 82232

Das Sonalleve QS-Phantom, Modell 4510 000 82232, ist ein Behalter aus Polymethylmetacrylat
(PMMA), der mit einem Polymergemisch (Zerdine® Filllgel) gefiillt ist. Nach dem Befiillen verfestigt
sich das Polymergemisch im Innern des Phantoms und kann nicht mehr aus dem Behalter entfernt
werden. Das QS-Phantom wird deshalb als zusammengehdrige Einheit entsorgt. Dieses Kapitel
enthalt ausfihrliche Hinweise, wie das QS-Phantom sicher entsorgt wird.
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9 Produktentsorgung > 9.5 Entsorgung des Sonalleve QA-Phantoms

Abb. 126: Sonalleve QS-Phantom, Modell 4510 000 82232, auf der Platte
fur das QS-Phantom.

WARNUNG

& Das Sonalleve QS-Phantom, Modell 4510 000 82232, enthélt Riickstinde von Acrylamid
(CAS-Nr.: 79-06-1) in einem hermetisch versiegelten Behilter. Wenn der Behilter beschadigt
ist oder der Inhalt aus dem Behilter austritt, das Phantom und die Fliissigkeiten, die mit
dem freigesetzten Inhalt in Kontakt gekommen sind, entsorgen. Beim Entsorgen des
Materials und der Fliissigkeiten Handschuhe aus Nitrilkautschuk tragen. Die
Entsorgungsanweisungen befolgen.

Bei Nichteinhaltung dieser Anweisungen konnen der Bediener, anderes Personal oder
Patienten giftigen Chemikalien ausgesetzt werden und es konnen Umweltschaden
entstehen.

Nach dem Befiillen verfestigt sich das Polymergemisch im Innern des Phantoms und kann nicht
mehr aus dem Behalter entfernt werden. Das QS-Phantom wird deshalb als zusammengehdrige
Einheit entsorgt. Dieses Kapitel enthalt ausfihrliche Hinweise, wie das QS-Phantom sicher
entsorgt wird.

Das Sonalleve QA-Phantom, Modell 4510 000 82232, wird auf der Grundlage der Klassifikation
und der in seiner Fullungsmischung verwendeten Konzentration von Acrylamid als Sondermidill
klassifiziert. Das QS-Phantom muss gemaf den fur die Entsorgung von Sondermdill
bereitgestellten Anweisungen entsorgt werden.
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HINWEIS

Bei der Entsorgung von Sondermdll missen die ortlichen und im jeweiligen Land glltigen
Gesetzesbestimmungen eingehalten werden. Die ortlichen und im jeweiligen Land gultigen
Gesetzesbestimmungen zur Entsorgung von Sondermiill haben stets Vorrang vor den folgenden
Richtlinien.

Entsorgungsrichtlinien in den Vereinigten Staaten von Amerika:

NICHT IN ABWASSERKANALE, DAS ERDREICH ODER GEWASSER GELANGEN
LASSEN.Bei der Entsorgung missen alle Gesetze und Vorschriften auf der Ebene des Bundes,
des Bundesstaates/der Provinz sowie des jeweiligen Ortes eingehalten werden.

Entsorgungsrichtlinien flr den Europaischen Wirtschaftsraum (EWR):
e Das QS-Phantom muss getrennt von anderen Materialien zur Entsorgung gesammelt werden
(Mischen unterschiedlicher Sondermiillarten ist untersagt).

e Das QS-Phantom muss bei einer Stelle abgegeben werden, die rechtmafig zur
Entgegennahme und Behandlung von Sondermiill zugelassen ist.

e Der QS-Phantom-Abfall muss wie folgt gekennzeichnet werden:

R45 Kann Krebs verursachen

R46 Kann vererbbare genetische Schaden verursachen
S53 Exposition vermeiden — vor der Verwendung besondere Anweisungen einholen
S45 Bei Unfall oder Unwohlsein sofort arztlichen Rat einholen (wenn mdglich, Etikett vorzeigen)

¢ Uber die Mengen des QS-Phantom-Abfalls miissen Aufzeichnungen gefiinrt werden. Die
Aufzeichnungen missen drei Jahre aufbewahrt werden.

e Wenn ein QS-Phantom innerhalb von EWR-Mitgliedstaaten verbracht wird, muss ein
Begleitformular mitgeflihrt werden, das auch in elektronischer Form vorliegen kann. Es muss
die in Anhang IB der Verordnung (EG) Nr. 1013/2006 festgelegten Angaben enthalten.
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10 Anhange > 10.1 Verwenden der Luftpumpe mit Luftkissen und Vakuumkissen

10 Anhange

10.1 Verwenden der Luftpumpe mit Luftkissen und
Vakuumkissen

Zu den Positionierungshilfen gehort eine Luftpumpe mit zwei Ventilen zum Ablassen der Luft aus
Vakuumkissen bzw. zum Aufblasen von Luftkissen.

Vakuumkissen sind im aufgeblasenen Zustand weich. Sie kénnen bequem dazu eingesetzt
werden, den Patienten in einer komfortablen Position zu lagern oder ggf. schrag zu positionieren.
Im nicht aufgeblasenen Zustand ist das Kissen hart und eignet sich zum Immobilisieren des
Patienten.

Anstelle der normalen Kopfauflage kbnnen Vakuumkissen verwendet werden, um dem Patienten
zusatzliche Abstitzung und Komfort zu bieten. Die Kissen kénnen in jeder Phase der Behandlung
aufgeblasen oder abgelassen werden, weil sich dies nicht auf die Position des Patienten auswirkt.

Einsetzen der Pumpe

Abb. 127: Luftpumpe. Rechts: Luftschlauch, an der Seite ,Deflate”
(Ablassen) des Handgriffs angeschlossen.

1. SchlieRen Sie den Luftschlauch an den Handgriff der Pumpe an.

- Zum Ablassen der Luft aus einem Vakuumkissen den Schlauch an der mitAblassen
gekennzeichneten Seite anschlieRen.

- Zum Aufblasen eines Luftkissens den Schlauch an der mitAufblasen gekennzeichneten
Seite anschlieBen.

2. Sicherstellen, dass das durchsichtige Kunststoffrohrstiick am Vakuumkissen/Luftkissen sicher
am Ventil befestigt ist. Eine der beigefiigten Disen mit dem Ende des Luftschlauchs verbinden und
in das Rohr stecken, wie in den folgenden Abbildungen dargestellit.

Abb. 128: AnschlielRen des Luftschlauchs.
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3. Die Luft aus dem Vakuumkissen bzw. in das Luftkissen pumpen.

4. Wenn das Vakuumkissen/Luftkissen ausreichend abgelassen/aufgepumpt ist, auf den dunklen
Knopf driicken, der in der folgenden Abbildung durch einen Pfeil gekennzeichnet ist. Dabei das
durchsichtige Kunststoffrohrstiick aus dem Ventil ziehen. Wenn das Rohr entfernt ist, ist das Ventil
geschlossen.

Abb. 129: Losen des Rohrs aus dem Ventil.

5. Den Luftschlauch vom Rohr abziehen.

6. Zum Aufblasen des Vakuumkissens nach der Behandlung das Ventil 6ffnen. Dazu das Rohr
wieder einsetzen. Das Kissen beginnt sich mit Luft zu fillen. Normalerweise wird die Luftpumpe
daflr nicht benétigt. Wenn ein Vakuumkissen tber die SeiteAufblasender Luftpumpe aufgepumpt
wird, darauf achten, dass nicht zu viel Luft in das Kissen gepumpt wird.

Einsatz mit einem anderen Ventiltyp

Valve open Valve closed

Abb. 130: Anderer Ventiltyp. Links: Ventil ist offen; Mitte: Luftschlauch ist
angeschlossen; rechts: Ventil ist geschlossen und Luftschlauch wurde
abgezogen.

Einige Luftkissen und Vakuumkissen sind ggf. mit einem anderen Ventiltyp ausgestattet, wie in den
obigen Abbildungen dargestellt. Bei diesem Ventiltyp:

1. SchlieRen Sie den Luftschlauch an den Handgriff der Pumpe an.

- Zum Ablassen der Luft aus einem Vakuumkissen den Schlauch an der mitAblassen
gekennzeichneten Seite anschliefen..

- Zum Aufblasen eines Luftkissens den Schlauch an der mitAufblasen gekennzeichneten
Seite anschlieBen.

2. Eine der Disen am Ende des Luftschlauchs aufsetzen und diesen am Kunststoffschlauch am
Vakuumkissen/am Luftkissen anschlie®en. Sicherstellen, dass das Ventil gedffnet ist.
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3. Die Luft aus dem Vakuumkissen bzw. in das Luftkissen pumpen.

4. Wenn das Vakuumkissen/das Luftkissen ausreichend abgelassen/aufgeblasen ist, das Ventil
durch Eindricken des Knopfs schnell schlief3en.

5. Den Luftschlauch vom Schlauch am Vakuumkissen/am Luftkissen abziehen.

6. Zum Aufblasen des Vakuumkissens nach der Behandlung das Ventil 6ffnen. Dazu das andere

Ende des Knopfes eindriicken. Das Kissen beginnt sich mit Luft zu flllen. Normalerweise wird die
Luftpumpe daflr nicht benétigt. Wenn ein Vakuumkissen Uber die SeiteAufblasender Luftpumpe

aufgepumpt wird, darauf achten, dass nicht zu viel Luft in das Kissen gepumpt wird.

10.2 Temperaturumwandlung

Der Erfolg einer HIFU-Behandlung hangt von der richtigen Starttemperatur ab.
Umwandlungsformeln und -tabellen fir andere Temperaturskalen werden hier angegeben.

Umwandlung von Fahrenheit in Celsius:

T,=(T.-32)x5/9

Umwandlung von Celsius in Fahrenheit:

T.=(T,x9/5)+32

Umwandlung von Temperaturdifferenzen von Fahrenheit in Celsius:
Ty ™ Toy =Ty = Tp) 579

Umwandlung von Temperaturdifferenzen von Celsius in Fahrenheit:
Tpy= Ty =Ty = Tgy) X975

Umwandlung von Kelvin in Celsius:

T,=T,+273

In der folgenden Tabelle sind einige firr die HIFU-Behandlung wichtige Temperaturgrenzwerte
aufgefihrt:

Temperatur Celsius  Fahrenheit Kelvin
Gefrierpunkt von Wasser 0 32 273
Normale Korpertemperatur 37 99 310
Reversibler Gewebeschaden in 1 Minute 47 117 320
Gewebenekrose in weniger als 3 Sekunden 55 131 328
Proteinzerfall 70 158 343
Maximal zuldssige Behandlungstemperatur 85 185 358
Siedepunkt von Wasser 100 212 373
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10.3 Vergleichen von Warmedosisvolumen und
nicht perfundierten Volumen

10.3.1 Schatzen von Warmedosisvolumen

Die Software schatzt automatisch die Warmedosisvolumen und Abmessungen des
Erwarmungsbereichs. Das Warmedosisvolumen und die Abmessungen des Erwarmungsbereichs
einer einzelnen Behandlungszelle kdnnen Sie auf der RegisterkarteAnalysetberprifen.

10.3.2 Berechnen nicht perfundierter Volumen (NPV)

Ein nicht perfundiertes Volumen zeigt Behandlungszellen ohne Blutfluss und daher ohne
Kontrastmittel an.

1. Offnen Sie die DICOM-Bildgruppen mit den C+-Bildern der Nachbehandlung an Tag 0 mit Hilfe
des DICOM-Betrachters auf dem MR-Bedienpult.

2. Mit der Funktion ,Bildalgebra“ aus den Nativaufnahmen und den kontrastverstarkten Bildern
Differenzbilder erstellen. Wenn keine Differenzbilder verfliigbar oder brauchbar sind, verwenden Sie
die kontrastverstarkten Bilder zur Analyse der Nativaufnahmen, um vorher bestehende NPV
auszuschliefden.

3. So schatzen Sie das nicht perfundierte Volumen unter der Annahme einer ellipsoiden Form ein:
- Messen Sie die Lange a des NPV mit Hilfe des mittleren (Iangsten) SAG- (oder KOR-)Bildes.

- Messen Sie die beiden Durchmesser b und ¢ des NPV (Ellipse) mit Hilfe des mittleren
(grofdter Durchmesser) KOR- (oder SAG-)Bildes.

- Das Volumen berechnen mit
V=axbxcxm/6.

Tipp

Wenn das mittlere Bild eine schlechte Schitzung des NPV ist, beispielsweise aufgrund einer
unregelmaBigen Form des NPV, versuchen Sie mehrere Ellipsen einzufiigen und wahlen Sie
die charakteristischsten Schichten aus.

Alternativer Schritt 3:Manuelle Kontursegmentierungsmethode:

e Zeichnen Sie eine Kontur um jedes nicht zusammengefihrte NPV mit 2D-
Modellierungswerkzeugen und lassen Sie den Gesamtbereich in jeder Schicht vom Werkzeug
berechnen.

e Das Volumen ist der Gesamtbereich multipliziert mit der Schichtdicke.

Schritte 2 und 3 fir alle NPVs wiederholen und die NPVs addieren.
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10 Anhange > 10.3 Vergleichen von Warmedosisvolumen und nicht perfundierten Volumen

10.3.3 Abschatzen des NPV am Sonalleve-Bedienpult

1. Gehen Sie zur PhasePTV-Kontur.

2. Mit der rechten Maustaste in den Bildbereich klicken und die kontrastverstarkte Bildgruppe
THRIVE wahlen.

3. Ein neues PTV einzeichnen oder ein vorhandenes PTV um den nekrotischen Bereich in drei
Ebenen andern.

Abb. 131: PTV um nekrotischen Bereich in drei Ebenen.

4. Das Volumen des PTV wird in der obersten Zeile angezeigt alsGesamtvolumen. Es dient zur
Abschatzung des NPV.

‘Gesambuclumen 142 ml
G q 15841 ml 112%

Abb. 132: Gesamtvolumen auf der PTV-Konturseite
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10 Anhange > 10.4 Ergebnistabelle des Qualitatssicherungstests

10.4 Ergebnistabelle des Qualitatssicherungstests

QA TEST CELL 1

DATE

[YYYY-MM-DD]

& User's Initials

Acceptable values

AP

HEATING OFFSETS [mm]
LR FH Total

<5

MAX
TEMP
ra

43/75

HEATING
DIAMETER
[mm]

5/10

HEATING
LENGTH
[mm]

15/30

REASON
IF FAILED

© 2018 Korirkdijioe Philips N.V. All rights are reserved

10.5 Brennen von Sonalleve MR-HIFU-

Behandlungsdaten auf DVD

10.5.1 Brennen von DICOM-Bildern

Anweisungen zum Kopieren von behandlungsbezogenen DICOM-Bildern auf der MR-Konsole

finden Sie in der Gebrauchsanweisung des MR-Scanners.
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10 Anhange > 10.5 Brennen von Sonalleve MR-HIFU-Behandlungsdaten auf DVD

10.5.2 Brennen von gespeicherten Statusdaten

Fihren Sie zum Brennen von gespeicherten Statusdaten auf DVD Uber das DVD-RW-Laufwerk die
folgenden Schritte auf dem Sonalleve-Bedienpult aus:

1. AuswahlenZustande verwalten..

.(im MenUDatei).

2. Wahlen Sie die zu kopierenden Statusdaten aus.

3. Klicken Sie auf die SchaltflachenExportierenoderAnonymisierter Export.
4. UnterSpeichern unterwahlen SieDVD-RW-Laufwerk (E:).

Beachten Sie, dassAnonymisierter Exportnicht automatisch jeden potenziell identifizierenden
Text inNameundBeschreibungdes Saved State oder den Namen der Exportdatei andert.

” - i ] B =
el e s, rsnp— M
Save in: l | Documents lj 4= £ EB-
i i Rocees B ate modified Type
- Bl Desktop
= ﬁ“‘ Network 11.2009 10:08 File folder
Recent Places B .
4 Libraries 1.201015:31 File folder
" & Documents £201010:20 TAR File “I
Seskton é E’L:ii‘:”"e 8201012:20 TAR File .
&L, Windows (C) 8.2010 12:06 TAR File '
:JJ i Data (D} 8.2010 9:23 TAR File
Libraries I DVD RW Drive (E)JE |
P h = REmovable Disk (F:)
= L% images (\\130.138.102.43) (K})
Cnanikir g Hifu (1\130.138.103.71) ()
t , intensity_comection
Network
LI I - p
File name: IJohnDoeiar :] Save I
Save as type: |Saved States ("tar) _] Cancel ]

Abb. 133: Dialogfeld ,Speichern unter®.

5. UnterAuf Datentrager brennenwahlen SieMit einem CD/DVD-Playerund klicken dann

aufWeiter.
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10 Anhange > 10.5 Brennen von Sonalleve MR-HIFU-Behandlungsdaten auf DVD

How do you want to use this disc?

VI SIN06 July 2010]

() Like a USB flash drive

Save, edit, and delete files on the disc anytime. The disc will work
on computers running Windows XP or later. (Live File System)

@ With a CD/DVD player <@l

Burn files in groups and individual files can't be edited or
removed after burning. The disc will also work on most
computers. (Mastered)

—

Which one should [ choose?

[ Next ][ Cancel

Abb. 134: Dialogfeld ,Auf Datentrager brennen®.

6. UnterSpeichern untergeben Sie dem gespeicherten Status einen Dateinamen und klicken dann
aufSpeichern.

7. Warten Sie, bis der Export im DialogfeldSitzungsmanagerabgeschlossen ist und schlieRen Sie
dann das Dialogfeld.

8. Driicken Sie auf dieWindows-Taste auf der Tastatur, um das Windows-Startmeni zu 6ffnen.
9. Klicken aufComputer. Doppelklicken Sie aufDVD-RW-Laufwerk (E:).
10. Klicken aufAuf Datentrdager brennen.

| % » Computer » DVD RW Drive (E:)

Organize « I Burn to disc ! Delete temporary files

. Favorites
B Desktop 4
Abb. 135: Schaltflache ,Auf Datentrager brennen®.

11. Weisen Sie dem Datentrager einen Namen zu und klicken Sie aufWeiter.
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10 Anhange > 10.6 Sicherheits- und Datenschutzfunktionen

) Lﬂ, Burn to Disc

Prepare this disc

Disc title:

Recording speed:

I W

Mew files being burned to the disc will replace any files already on the disc if they have the
same name.

[T Close the wizard after the files have been burned

[ Next ]I Cancel

Abb. 136: Dialogfeld ,Auf Datentrager brennen®.

12. Warten Sie, bis der Brennvorgang abgeschlossen ist. Der Brennvorgang dauert in der Regel
einige Minuten.

Mit einem ahnlichen Verfahren kénnen gespeicherte Zustande auch auf Netzlaufwerke und
Wechselmedien kopiert werden. Beachten Sie, dass fur den Zugriff auf das DVD-Laufwerk und die
USB-Anschliisse auf der Rickseite Administratorrechte erforderlich sind. Die USB-Anschliisse auf
der Vorderseite sind aus Griinden der Cybersicherheit deaktiviert.

10.6 Sicherheits- und Datenschutzfunktionen

Bei Profound Medical gilt der Grundsatz, dass alle erforderlichen Normen und Vorschriften
eingehalten werden. Zur Unterstiitzung der medizinischen Einrichtung wurden folgende Funktionen
implementiert:

10.6.1 Zugriffskontrolle

Sie soll den Zugriff auf das System auf dazu befugte Personen beschranken:
¢ Benutzerdefinierbarer Start/Zugriff, Anmelde-/Abmeldeverfahren fir den Zugriff auf das System
erforderlich.

e Der Zugriff auf das System wird gemaR einer benutzerdefinierbaren Liste autorisierter Benutzer
gewahrt.

e Unterstitzt wird nur die Authentifizierung mit Benutzername/Passwort. Zusatzliche Methoden
wie eine Zwei-Faktoren-Authentifizierung mit Smartcards usw. werden nicht unterstutzt.

e Das System bietet keine Funktionen zur Synchronisation mit zentralen Benutzerkonten-
Verwaltungssystemen von Kunden (LDAP usw.).
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10 Anhange > 10.6 Sicherheits- und Datenschutzfunktionen

e Vom System werden nur Einzelbenutzer-Sitzungen unterstutzt. AuRer Uber
Anmeldung/Abmeldung gibt es keine Funktion zur gleichzeitigen Registrierung mehrerer
Benutzer oder zur Umschaltung zwischen Benutzern.

e Das System unterstitzt kein Single Sign-on, wenn das System mit anderen (optionalen)

Systemen zusammenarbeitet oder Teil eines anderen Systems, z.B. zusatzlicher Workstations,
ist.

HINWEIS
Die DatenlUbertragung auf austauschbare Datentrager kann nicht unterbrochen werden.

10.6.2 Prufprotokoll (,,Audit Trail®)

Diese Funktion dient der Protokollierung sicherheitskritischer Aktivitadten von Benutzern:

e Sie betrifft Anmeldung, Lesen und/oder Andern klinischer Informationen.

¢ Die Funktion nutzt das lokale Protokoll fiir sicherheitsrelevante Ereignisse (Security Event Log),
auf das nur Kundendiensttechniker und Systemadministratoren Zugriff haben.

¢ Die Verwendung eines externen ,Syslog“-Standardservers wird nicht unterstutzt.
Anwendungsspezifische Zugriffsinformationen werden im RFC-3881-Format gespeichert,
Anmelde-/Abmeldeinformationen im Ereignisformat von Windows.

Anzeigen des lokalen Prufprotokolls

Zum Anzeigen des lokalen Prufprotokolls wie folgt vorgehen:

1. Am Sonalleve-Bedienpult als Administrator anmelden.

2. Offnen Sie das WindowsStart-Meni.

3. Wahlen Sie dieAdminstratorwerkzeuge von Windows aus.,Lumbar®.
4. Klicken Sie unterAdminstratorwerkzeugeaufEreignisanzeige.

Anmelden, Abmelden und andere sicherheitskritische Ereignisse finden Sie unterWindows-
Protokolle—Sicherheit.
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10 Anhange > 10.6 Sicherheits- und Datenschutzfunktionen

10.6.3 Netzwerkzeitsynchronisierung

Das Sonalleve MR-HIFU V2-System synchronisiert seine Zeit mit dem MR-Scanner und stellt
sicher, dass seine Uhr nicht von anderen Synchronisierungsdiensten beeinflusst wird. Der MR-
Scanner kann so konfiguriert werden, dass seine Systemzeit mit einem externen Zeitstandard
synchronisiert wird:

e Zur Synchronisierung der Systemzeit verwendet der MR-Scanner ein NTP-Standardprotokoll
(Netzwerkzeitprotokoll).

¢ Die Implementierung eines externen Zeitstandards auf dem Scanner kann vom Philips-
Kundendienst wahrend der Installation des MR-Scanners konfiguriert werden.

Das MR-HIFU-System deaktiviert seinen eigenen NTP-Dienst und synchronisiert seine Zeit mit der
Systemzeit auf dem MR-Scanner wahrend des QS-Tests (siehe 7.2.2 Durchfiihren des
Qualitétssicherungstests).

WARNUNG
Es ist nicht zuldssig, andere Zeitsynchronisationsdienste im Sonalleve-Bedienpult zu
implementieren.

10.6.4 Weitere beriicksichtigte Sicherheits- und
Datenschutzfunktionen

Der ,Health Insurance Portability and Accountability Act® (HIPAA) definiert eine Reihe physischer
und technischer Sicherheitsvorkehrungen, die entweder verbindlich gefordert sind oder
berucksichtigt werden kdnnen. Einige Merkmale zur Implementierung dieser Funktionen wurden
aus den nachstehenden Griinden in anderer Weise oder gar nicht implementiert.

In diesem Abschnitt werden auch weitere Informationen zu Sicherheitsmerkmalen aufgefiihrt, die
nicht implementiert sind und Uber die der Eigner des Systems Bescheid wissen sollte.

Abharten (,Hardening“) von System und Anwendung
Nicht bendtigte Dienste wurden auf dem Sonalleve-Bedienpult nicht entfernt oder deaktiviert.

e Das Konto ,HIFU Administrative” ist fur Administrationsaufgaben der medizinischen Einrichtung
vorgesehen, diesen Benutzern ist die klinische Nutzung des Systems jedoch nicht méglich.

¢ Das Sonalleve-Bedienpult nutzt fur Passworter die Standard-Komplexitatsregeln von Windows.
Der ,Admin“ der medizinischen Einrichtung kann diese Regeln jedoch andern.

¢ Das Sonalleve-Bedienpult verfugt Uber zwei logische Laufwerke. Dabei gibt es keine klare
Trennung von Betriebssystem, Anwendungssoftware und Datenspeicherung auf diesen
Laufwerken.

¢ Beim Anmelden am Sonalleve-Bedienpult als normaler HIFU-Benutzer wird i.d.R. die
Anwendung gestartet, Benutzer kénnen jedoch zur Oberflache des Betriebssystems (Windows-
Desktop) wechseln. Beim SchlieRen der Anwendung wird der Benutzer automatisch
abgemeldet.

Die automatische Wiedergabefunktion (,Autoplay“) des Sonalleve-Bedienpults ist deaktiviert; in das
System eingelegte DVDs oder USB-Speichermedien werden also nicht automatisch gedffnet.

Automatische Abmeldung
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10 Anhange > 10.6 Sicherheits- und Datenschutzfunktionen

Eine automatische Abmeldefunktion ist nicht implementiert, denn sie widerspricht dem
vorgesehenen Verwendungszweck des Systems. Die manuelle Abmeldung Uber eine
Tastenkombination ist dokumentiert (siehe 2.15 Netzwerksicherheit, Datensicherheit und
Vertraulichkeit).

Datensicherungsverfahren

Das System sieht keine dauerhafte Speicherung von Behandlungsdaten vor. Das System ist nicht
zur dauerhaften Speicherung (sensibler) personenbezogener Informationen vorgesehen.
Informationen sollten schnellstmdglich auf ein sicheres Speichermedium exportiert werden.

Das System erstellt nachts eine automatische, vollstandige Sicherheitskopie auf der zweiten
internen Festplatte. Die Systemkonfiguration wird zusammen mit der Sicherheitskopie gespeichert
und kann vom Kundendienst wiederhergestellt werden.

Notfall-Zugriffsverfahren

Das System ermoglicht das Anlegen mehrerer Benutzerkonten. Es ist moglich, ein Benutzerkonto
fur einen allgemeinen Zugriff in Notfallsituationen anzulegen. Um einen unbefugten Zugriff auf
Patientendaten zu verhindern, muss jedoch sichergestellt werden, dass die Kenntnis von diesem
allgemeinen Konto und der Zugriff auf das System beschrankt werden.

Das System kennzeichnet eine Datenausgabe nicht als Notfallnutzung, z.B. wenn Daten wahrend
des Zugriffs in einer Notfallsituation auf dem Bildschirm angezeigt, gedruckt oder exportiert
werden.

Das System lasst nicht zu und erzwingt auch nicht, dass die Benutzer eines allgemeinen
Benutzerkontos ihre tatsdchlichen Namen eingeben.

VerschlUsselung

Das System flhrt keine Verschlisselung der Patientendaten durch, die auf der Festplatte
gespeichert oder auf externe Datentrager (DVD, USB-Speichermedium usw.) exportiert werden.
Auch die Datenibertragung erfolgt ohne Verschlisselung.

Konfiguration der Netzwerk-Firewall

Das System ist durch eine externe Firewall geschiitzt, die Zugriffe auf die Sonalleve MR-HIFU-
Systemports vom Netzwerk der medizinischen Einrichtung aus verhindert.

Physischer Zugang zum System

Multi-Faktor-Authentifizierung fur alle Benutzer wird nicht unterstitzt. Die Kontrolle der
Authentifizierung muss durch die Kontrolle des physischen Zugangs zum System erfolgen.
Sicherstellen, dass nur befugte Personen Zugang zu dem System haben.

Einige Teile der Systeme sind im Technikbereich eines Systems untergebracht. Es wird davon
ausgegangen, dass der Zugang zu diesen Radumen beschrankt ist. Ublicherweise sind die
Komponenten im Bediener- oder Untersuchungsraum leichter zuganglich. Deshalb sind im Hinblick
auf Systembetrieb und Zugriffskontrolle folgende Punkte zu beachten:

e Das Computergehause ist ,wartungsfreundlich“: Das Offnen und Ausbauen der Festplatte z.B.
ist evtl. ohne Werkzeug maoglich; das Computergehause kann verschlossen werden (z.B. mit
einem Kabelschloss); es gibt keine an bzw. von der Vorderseite her zuganglichen Laufwerke
usw.

¢ Die Boot-Reihenfolge des Systems ist Festplatte, USB, DVD. Das System kdnnte auch durch
Einlegen einer bootfahigen CD/DVD oder AnschlieRen eines bootfahigen USB-
Speichermediums gestartet werden, was Zugriff auf das System und gespeicherte Daten
ermdglicht.

¢ Es gibt keine Erkennungsmaoglichkeit fiir einen unbefugten physischen Zugang zum System,
z.B. Uber manipulationssichere Siegel.

e Der groBte Teil der Anwendungssoftware von Profound Medical wird beim Systemstart auf
Integritat gepruft. Die Integritéat der Daten wird dagegen nicht beim Systemstart gepruft.
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¢ Das System-BIOS ist nicht passwortgeschitzt. Ein (unbefugter) Zugriff auf das System-BIOS ist
also beim Systemstart mdglich.

e FUr den Zugriff auf das DVD-Laufwerk und die USB-Anschlisse auf der Rickseite sind
Administratorrechte erforderlich. Die USB-Anschlisse auf der Vorderseite sind aus Griinden der
Cybersicherheit deaktiviert.

Sicherheit und Knoten-Authentifizierung

Das Sonalleve MR-HIFU-System tauscht klinische Daten nur mit dem (internen) MR-System aus,
nicht mit anderen externen Knoten. Deshalb wurde auch kein Mechanismus zur Knoten-
Authentifizierung implementiert.

Berichterstellung zu sicherheitsrelevanten Ereignissen

Eine automatisierte Berichterstellung zu sicherheitsrelevanten Ereignissen ist nicht im System
implementiert.

10.7 Administrator- und Benutzerkonten der
medizinischen Einrichtung

10.7.1 Allgemeine Informationen zu Benutzerkonten

Das Standardbenutzerkonto ,HIFU User“ kann von verschiedenen Systembedienern genutzt
werden, ermdglicht aber keine personenbezogene Protokollierung der von Bedienern ausgefiihrten
Aktionen. Persénliche Benutzerkonten, die eine Protokollierung der von jedem Benutzer
ausgefihrten Aktionen ermdglichen, sind u.U. gesetzlich vorgeschrieben, beispielsweise durch den
,Health Insurance Portability and Accountability Act” (HIPAA). Jeder dieser Benutzer verfugt Gber
dieselben Berechtigungen und Rechte wie der Standard-Systembenutzer, es sei denn, der
Administrator weist dem Benutzerkonto andere Rechte zu. So ist es beispielsweise moglich,
bestimmte Benutzerkonten als Power-User zu konfigurieren. Power-User besitzen folgende
zusatzliche Rechte:

e Sie kdnnen die Systemkonfiguration bearbeiten.
e Sie haben Zugriff auf alle Wartungswerkzeuge in der Software.

e Power-User haben Zugriff auf zusatzliche Betriebsarten der Sonalleve MR-HIFU-Anwendung,
wie in 10.8.1 Partiell eigensténdige Betriebsarten beschrieben.

e Power-User kénnen die FunktionDaten exportierennutzen, wie in 6.8.10 Speichern der
Behandlungsdaten beschrieben.

Der IT-Administrator der medizinischen Einrichtung oder der Profound Medical-Kundendienst
mussen die lokalen Benutzerkonten flir das Sonalleve-Bedienpult (Windows-Anmeldung)
definieren. Benutzerkonten sollten vom Administrator der medizinischen Einrichtung verwaltet
werden. Es ist auch mdglich, mehrere Administatorkonten anzulegen.

Das Standardkonto umbenennen. Starke Passworter verwenden. Konten nicht gemeinsam nutzen:
Jeder Benutzer sollte ein eigenes persdnliches Konto haben. Wenn dies nicht méglich ist,
geeignete SicherheitsmaRnahmen fiir die Verwaltung der Konten treffen, z.B. Andern der
Passworter, wenn Benutzer ihre Rollen wechseln.
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10.7.2 Anlegen eines neuen Benutzer-/Administratorkontos

1. Hierfir mit dem Benutzernamen ,HospitalAdmin“ (Grof3-/Kleinschreibung unerheblich)
anmelden.

Das Passwort des ,HospitalAdmin®“ bei der ersten Anmeldung ist ,Hospital“ (Grof3-/Kleinschreibung
beachten!). Dieses Passwort muss bei der ersten Anmeldung geandert werden.

2. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Windows Start-Meni und wahlen
SieComputerverwaltung.

3. AuswahlenSystemtools —Lokale Benutzer und Gruppen —Benutzer.
4. AuswahlenAktion —Neuer Benutzer...

5. Einen persdnlichen Benutzernamen, einen vollstdndigen Namen und eine Kontobeschreibung
eingeben. Fur den neuen Benutzer ein Passwort mit mindestens 7 Zeichen eingeben und
bestatigen. Klicken aufErstellenund dann aufSchlieBen.

6. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf den neu erstellten Benutzer in der Liste und wahlen
SieEigenschaften.

7. UnterMitglied vonwahlen SieHinzufiigen...

- Geben Sie fir normale Benutzerkonten ,HIFU Users” (ohne Anfiihrungszeichen) ein und auf
klicken SieNamen iiberpriifen. Der eingegebene Text sollte erweitert werden zu
,HIFUCONSOLE\HIFU Users*. Klicken aufOK.

- Geben Sie fur Power-User-Benutzerkonten ,HIFU Power Users® (ohne Anflihrungszeichen)
ein und klicken Sie aufNamen uberpriifen. Der eingegebene Text sollte erweitert werden zu
,HIFUCONSOLE\HIFU Power Users". Klicken aufOK.

- Geben Sie fur Administratorkonten ,HIFU Administrator Users; Administrators® (ohne
Anflihrungszeichen) ein und klicken Sie aufNamen iiberpriifen. Der eingegebene Text sollte
erweitert werden zu ,HIFUCONSOLE\HIFU Administrator Users;
HIFUCONSOLE\Administrators®. Klicken aufOK.

8. Klicken aufOK.
9. Schliefen Sie das FensterComputerverwaltung.

HINWEIS
Bei der ersten Anmeldung wird jeder neue Benutzer bzw. Administrator zum Andern seines
Passworts aufgefordert.

10.7.3 Loschen eines Benutzerkontos

1. Offnen Sie das Windows-Startmenii, klicken Sie mit der rechten Maustaste aufComputerund
wahlen SieVerwalten.

2. AuswahlenSystemtools —Lokale Benutzer und Gruppen —Benutzer.
3. Den zu I6schenden Benutzer in der Liste auswahlen.
4. AuswahlenAktion —Loschen.

5. Auswahlenda. Wenn Sie ein Administratorkonto 16schen, missen Sie auRerdemOKauswahlen,
um den Léschvorgang zu bestatigen.

HINWEIS
Das System bietet keine Mdglichkeit zur Synchronisation mit zentralen Benutzerkonten-
Verwaltungssystemen von Kunden.
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10.8 Funktionen fur erfahrene Benutzer und
Administratoren

10.8.1 Partiell eigenstandige Betriebsarten

UnterTherapiebendtigt die Sonalleve MR-HIFU-Anwendung eine Verbindung sowohl zum MR-
Scanner als auch zur Hardware des Sonalleve MR-HIFU-Systems. UnterEigenstandigwerden
beide Verbindungen in der Software emuliert.

Power-User, Service-Benutzer und andere qualifizierte erfahrene Benutzer kbnnen zusatzlich unter
zwei partiell eigenstandigen Betriebsarten wahlen:

e UnterScanner emuliertwird die Verbindung zum MR-Scanner emuliert, die Verbindung zur
Hardware des Sonalleve MR-HIFU-Systems (einschlieRlich Generatorsystem und
Patiententisch) ist dagegen aktiv.

e UnterUltraschallsonde emuliertwird die Verbindung zur Hardware des Sonalleve MR-HIFU-
Systems emuliert, die Verbindung zum MR-Scanner ist dagegen aktiv.

[ Modus N
Therapie

Scanner emuliert
Ultraschallsonde emuliert

Abb. 137: D|e Betriebsartenliste auf der Startseite der Anwendung — fur
erfahrene Benutzer.

Beachten Sie, dass der Text in der Anwendungsauswahlschaltflache nur fir die
TherapiesitzungEigenstandigNur in der VollbetriebsartEigenstandiglautet. UnterScanner
emuliertundUltraschallsonde emuliertist der Text in der SchaltflacheTherapieoderForschung, je
nachdem, in welcher Betriebsart die Anwendung gestartet wurde.

10.8.2 Andern der Standortstandardkonfiguration

HINWEIS

Die Standortstandardkonfiguration soll gewahrleisten, dass normalen Benutzern des Systems eine
glltige, funktionierende Konfiguration zur Verfligung steht, selbst wenn erfahrene Benutzer die
aktuelle Konfiguration geéndert haben. Jede Anderung der Standortstandardkonfiguration bringt
auRer den ublichen Sicherheitsrisiken einer Anderung der Konfiguration auch das Risiko einer
Stérung des normalen Arbeitsablaufs mit sich (siehe 2.7 Allgemeine Sicherheit).

Der Konfigurationseditor verfugt tber Menielemente im MentuDateizum Laden und Speichern der
Standortstandardkonfiguration.
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[ i

Configuration Repository Editor

File | Tools
Export Selected... Ctrl+E
Import... Ctrl+I
| Save Site Defaults
Load Site Defaults...
--DE::SE: er
E-[Jeur

Abb. 138: MenUeintrage fur die Standortstandardkonfiguration.

Standortstandardwerte speichernspeichert die aktuelle Konfiguration als
Standortstandardkonfiguration. Die Software speichert auch automatisch eine Sicherungskopie der

vorherigen Standortstandardkonfiguration. Bestatigen Sie die Anderung, indem Sie aufJaim
DialogfeldServicebetriebklicken:

This operation will change the site default configuration. Are you sure

__l;\ to proceed?

Abb. 139: Das Dialogfeld zum Bestatigen der Anderung der
Standortstandardkonfiguration.

Standortstandardwerte laden...|adt eine Standortstandardkonfiguration in den
Konfigurationseditor. Im Dialogfeld zum Hochladen der Datei die aktuelle
Standortstandardkonfiguration oder eine friihere Version aus den Sicherungskopien auswahlen.

P b
Load Site Defaults from File [
e ® : ol e
o*® [ || « 350876540 » SiteDefaults » v| + | Search SiteDefautts ol

Organize » Mew folder = » i .@
Y Eavorites ig_l Name Date modified Type
B Desktop [ . SiteDefaultBackups 2542012 13:31 File felder|
& Downloads | SiteDefaultConfiguration 25420121331 XML Docy
| Recent Places
. Verification_Lists
.. verification
= Libraries
& Documents
rJ‘ Music
| Pictures - —
B Videns [l i ikl
File name: - l)(ml files Y]
[ Open jv] ’ Cancel ]

Abb. 140: Laden einer Standortstandardkonfiguration aus einer Datei.
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10.8.3 Automatische Sicherung von Konfigurationsanderungen in
der Betriebsart ,,Forschung”

Wird der Konfigurationseditor geschlossen, speichert der Editor automatisch eine Sicherung der
aktuellen Konfiguration in einem Sicherungsordner. Der Sicherungsordner befindet sich unter
“C:\ProgramData\Profound
Medical\Hifu\1.1\InstallationData\XX.XX.XX.XX_X\Backups\ResearchConfigurations”. Dabei andert
sich XX XX.XX.XX_X* je nach aktivem Software-Build, z.B. ,3.5.987.654_0".

10.9 Erweiterte WartungsmafRnahmen

Wichtig

Die nachfolgend beschriebenen Verfahren werden normalerweise vom Kundendienst
durchgefiihrt. Benutzer sollten diese Verfahren nur dann selbst durchfiihren, wenn kein
Kundendienst moglich ist.

10.9.1 Wasser in den DISCfill geben

1. Die weille Kappe vom DISCHill abschrauben.

2. Den DISCHill mit destilliertem Wasser flllen. DISCfill nimmt ca. 1,2 Liter (0,3 US-Gallonen)
Wasser auf.

3. Die Kappe wieder aufschrauben.

In der Regel muss der DISCHill zwischen den planmafigen Wartungen nicht befiillt werden. Muss
der DISCHill haufiger befiillt werden, wenden Sie sich an den Kundendienst.
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10.9.2 Luft aus dem Fiillschlauch entfernen

Wenn Sie vermuten, dass sich Luft im Fllschlauch befindet, die den Wasserfluss behindert, die
Luft wie folgt entfernen. Sie bendétigen den Ablaufschlauch und einen Behalter flir Wasser (z.B. ein
Waschschissel).

1. Den DISCHill oben auf dem Ultraschallfenster belassen.

2. Den Fllschlauch vom Sonalleve-Patiententisch trennen. Den Fillschlauch an DISCHill
angeschlossen lassen.

3. Den Behalter an der Seite des Sonalleve-Patiententisches unterhalb des DISC-Gerats
positionieren.

4. Das offene Ende des Ablaufschlauchs im Behalter platzieren.
5. Den Fllschlauch mit der Schlauchbuchse des Ablaufschlauchs verbinden.

6. Die Schlauche so positionieren, dass zwischen dem DISCfill und dem Behalter zu keinem
Zeitpunkt Wasser nach oben flieRen muss.

7. Etwas Wasser durch die Schlauche flieen lassen.
8. Den Fllschlauch vom Ablaufschlauch trennen.

>,

10.10 Fehler- und Warnmeldungen

Symbol Bedeutung

Fehler, hohe Prioritat

Fehler, mittlere Prioritat

Fehler, niedrige Prioritat

CO LI L
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Warnung, erfordert Eingriff des Bedieners

Warnung, erfordert Bestitigung des Bedieners

[ | i | A B

Warnung, sonstige

Fehler / Warnung

Ungewohnlich niedrige
Wassertemperatur der
Tischplatte

Bedeutung

Die Temperaturwerte am
Patiententisch sind
unverhaltnismaRig niedrig.

Aktion

Die Sonalleve-Anwendung schlielen,
die Kabelanschllisse am
Patiententisch Gberpriifen und die
Anwendung neu starten.
Kundendienst verstandigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.

UnverhaltnismaRig niedrige
Sondentemperatur

Die Temperaturwerte der
Sonde sind unverhaltnismaRig
niedrig.

Die Sonalleve-Anwendung schlieRen,
die Kabelanschllisse am
Patiententisch Gberpriifen und die
Anwendung neu starten.
Kundendienst verstandigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.

Algorithmus-Datenspooler
nicht verfiigbar

Die Software kann nicht auf
den Algorithmenspeicher
zugreifen; Bilddaten kénnen
nicht verarbeitet werden.

Einige Sekunden warten und Vorgang
erneut ausfiihren. Software neu
starten, falls Fehler erneut auftritt.

Ausfiihrung des Algorithmus
fehlgeschlagen

Softwarefehler bei der
algorithmischen Verarbeitung
der Uberwachungsbilder.
Weitere Informationen finden
Sie im Systemprotokoll.

Anwendung neu starten. Wenn das
Problem bestehen bleibt, den
Kundendienst kontaktieren, um eine
korrekte Systemkonfiguration
sicherzustellen.

Ausfiihrung des Algorithmus
fehlgeschlagen

Softwarefehler bei der
algorithmischen Verarbeitung
der Uberwachungsbilder.

Schallexposition abbrechen und
Vorgang wiederholen. Anwendung
neu starten, wenn der Fehler
weiterhin auftritt.

Algorithmus-Ausgabe nicht
verfligbar

Keine Verarbeitung der
Bilddaten méglich, da die
Software nicht auf die
Algorithmen fir die
Verarbeitung der
Uberwachungsbilder zugreifen
kann.

Schallexposition abbrechen.
Anwendung neu starten, wenn die
Softwarefunktion nicht innerhalb von
30 Sekunden wiederhergestellt wird.

Algorithmen kénnen zum
Messen nicht vorbereitet
werden

Die Algorithmen eignen sich
nicht fir eine Messung mit dem
eingestellten Messprotokoll.
Aktuelles Messprotokoll ist
ungeeignet oder Algorithmen
sind fehlerhaft.

Messprotokoll am MR-Scanner neu
starten. Falls das Problem weiterhin
auftritt, Systemzustand speichern,
Therapie abbrechen und Zustand neu
laden.
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10 Anhange > 10.10 Fehler- und Warnmeldungen

Fettgewebe-
Uberwachungsmessung in
angewinkelter Position nicht
zulassig

Eine Fettgewebe-
Uberwachungsmessung in
angewinkelter Position kann
nicht zur Berechnung der
Abkulhlzeit verwendet werden.
Dies kann die Therapiedauer
verlangern.

Neue Fettgewebe-
Uberwachungsmessung am MR-
Scanner vorbereiten. Die Lagewinkel
AP, RL und FK auf der Registerkarte
LIsoztr.abst./Winkel auf Null setzen,
damit keine angewinkelte Position
vorliegt.

Anwendung ausgelastet

Die Anwendung ist ausgelastet.
Wenn die Situation anhalt,
kénnen Daten verloren gehen.

Vor dem Fortfahren eine Minute lang
warten. Den Zustand speichern und
die Anwendung neu starten, wenn
das Problem weiterhin auftritt.

Wenig Speicher auf primarem
Datentrager verfiigbar

Wenig Speicher auf primarem
Datentrager verfligbar.

Zu wenig Speicher. Alte gespeicherte
Zustande auf Archivmedien
exportieren und mit dem
Sitzungsmanager l6schen.

Zu wenig Speicher auf
primdrem Datentrager

Zu wenig Speicher auf
primarem Datentrager
verfugbar.

Zu wenig Speicher. Sofort alte
gespeicherte Zustande auf
Archivmedien exportieren und mit
dem Sitzungsmanager l6schen.

Wenig Speicher auf
sekunddrem Datentrager
verfiigbar

Wenig Speicher auf
sekundarem Datentrager
verfligbar.

Sekundaren Datentréger bereinigen.

Zu wenig Speicher auf
sekunddrem Datentrager

Zu wenig Speicher auf
sekundarem Datentrager
verfugbar.

Sekundaren Datentréger bereinigen,
um Speicherplatz freizugeben.

Sonde kann nicht gedandert
werden

Zur Datendefinition wurde
bereits eine andere Sonde
verwendet.

Zuerst Planungsdaten l6schen.

Patientenpositionsdaten
konnen nicht entfernt werden

Die Patientenpositionsdaten
kénnen nicht entfernt werden,
da noch eine Messung bzw.
Schallexposition lauft.

Auf den Abschluss der Messung
warten und Vorgang wiederholen.

Planungszielvolumen kann
nicht entfernt werden

Das Planungszielvolumen kann
nicht entfernt werden, da noch
eine Messung bzw.
Schallexposition lauft.

Auf den Abschluss der Messung
warten und Vorgang wiederholen.

Behandlungszelle kann nicht
entfernt werden

Die Behandlungszelle kann
nicht entfernt werden, da noch
eine Messung bzw.
Schallexposition lauft.

Auf den Abschluss der Messung
warten und Vorgang wiederholen.

Gruppe von Behandlungszellen
kann nicht entfernt werden

Die Gruppe von
Behandlungszellen kann nicht
entfernt werden, da noch eine
Messung bzw. Schallexposition
lauft.

Auf den Abschluss der Messung
warten und Vorgang wiederholen.

= BB B BB B BARE

Entfernen der
Behandlungszellen nicht mgl.

Einer Schallexposition
unterzogene/gemessene
Behandlungszellen diirfen nicht
entfernt werden.

Auf ,Abbrechen” klicken, um die
Daten zu behalten. Neue
Planungsbilder aufnehmen, wenn Sie
die Schallexposition erneut
durchfiihren oder Behandlungszellen
verschieben mdchten.

A,

Behandlungsebene kann nicht
entfernt werden

Die Behandlungsebenendaten
kénnen nicht entfernt werden,
da noch eine Messung bzw.
Schallexposition lauft.

Auf den Abschluss der Messung
warten und Vorgang wiederholen.
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=

Positionen von OAR und ROI
prufen

Die Registrierung hat die
Ultraschallpfade verandert.
OARs und ROIs wurden
mdoglicherweise verschoben.
Deren Positionen in den letzten
Bildern tberprufen.

Die zu vermeidenden
OrganausschlieBungsbereiche
(OARs) und Warnungs-ROls visuell
inspizieren.

Kommunikationsfehler

Ein Kommunikationsfehler
wurde festgestellt.

Das Sonalleve Bedienpult neu
starten.

Diskrepanz bei
Komponentenabfrage

Der Qualitatssicherungstest
wurde mit anderen
Hardwarekomponenten als den
derzeit verwendeten
durchgefiihrt.

Qualitatssicherungstest durchfiihren.

A

Verwerfen der alten
Patientendaten bestatigen

Alte Patientendaten werden
geléscht. Mochten Sie wirklich
fortfahren?

Auf ,Weiter” klicken, um die alten
Patientendaten zu verwerfen. Auf
LAbbrechen” klicken, um die Daten zu
behalten.

1 [=

Uberschreiben der alten
Sondendaten bestatigen

Die ausgewahlte
Patientenposition enthalt
bereits sondenbezogene
Daten. Méchten Sie wirklich
fortfahren und die alten Daten
entfernen?

Auf ,Weiter* klicken, um die alten
Daten zu entfernen. Auf ,Abbrechen”
klicken, um die Daten zu behalten.

1 [=

Entfernen der
Patientenposition bestatigen

Sie sind im Begriff, die
Patientenposition und die
zugehorigen Positionsdaten zu
entfernen. Mdchten Sie wirklich
fortfahren?

Auf ,Abbrechen” klicken, um die
Daten zu behalten. Auf ,\Weiter”
klicken, wenn sicher ist, dass diese
Daten nicht mehr bendtigt werden.

i [=

Entfernen des
Planungszielvolumens
bestatigen

Sie sind im Begriff, das
Planungszielvolumen mit den
zugehorigen Daten zu
entfernen. Méchten Sie wirklich
fortfahren?

Auf ,Weiter” klicken, um die Daten zu
entfernen. Auf ,Abbrechen” klicken,
um die Daten zu behalten.

1 [=

Die Freigabe eines
Freiheitsgrades bestatigen

Durch die Freigabe eines
Freiheitsgrades werden
vorhandene
Behandlungsebenen entfernt.
Méchten Sie wirklich
fortfahren?

Auf ,Weiter” klicken, um den
Freiheitsgrad freizugeben und die
Behandlungsebenen zu entfernen.
Auf ,Abbrechen” klicken, um die
Daten zu behalten.

=

Entfernen der Gruppe der
Behandlungszellen bestatigen

Durch das Entfernen einer
Gruppe von Behandlungszellen
werden auch alle zugehdérigen
Daten wie z.B. Positionen von
Behandlungszellen entfernt.
Méchten Sie wirklich
fortfahren?

Auf ,Weiter* klicken, um die Daten zu
entfernen. Auf ,Abbrechen” klicken,
um die Daten zu behalten.

0 [=

Entfernen der
Behandlungsebene bestitigen

Durch das Entfernen einer
Behandlungsebene werden
auch die zugehorigen Gruppen
von Behandlungszellen
entfernt. Mochten Sie wirklich
fortfahren?

Auf ,Weiter” klicken, um die Daten zu
entfernen. Auf ,Abbrechen” klicken,
um die Daten zu behalten.

9

Zu bestéatigender Testfehler

Dieser Fehler wird nur fiir R&D
angezeigt. Bei normaler
Verwendung sollte er nie
angezeigt werden.

Auf ,Weiter” klicken. Software nicht
mehr verwenden und Kundendienst
verstandigen, falls das Problem
weiterhin auftritt.
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=

DISC-Gerat-Kiihlschldauche
anschlieBen

Die DISC-Gerat-Kuhlschlauche
mussen angeschlossen sein,
um die Behandlung fortsetzen
zu kénnen.

Sicherstellen, dass die Schlauche
richtig angeschlossen sind.

L

Verbindung unterbrochen.
Schallexposition mit
Sicherheitsvorrichtung
abbrechen

Die Software kann keine
Verbindung mit den
Komponenten des HIFU-
Controllers herstellen.
Schallexposition und
Sondenbewegung kénnen nicht
gesteuert werden.

Eventuelle unkontrollierte
Bewegungen mit Hilfe der
Sicherheitsvorrichtung unterbinden.
30 Sekunden warten, ob die
Verbindung hergestellt werden kann.
Anwendung neu starten, falls die
Verbindung nicht hergestellt werden
kann.

Steuerkabel nicht
angeschlossen

Das Sonalleve-Steuerkabel
wurde vom Patiententisch
getrennt.

Zum Fortsetzen der Behandlung
Steuerkabel erneut anschliel3en.

Steuerkabel wieder
angeschlossen

Das Sonalleve-Steuerkabel
wurde wieder an den
Patiententisch angeschlossen
und die Hardware muss neu
initialisiert werden.

Anwendung neu starten.

Kiihlwasserdurchfluss niedrig

Der Kuhlwasserdurchfluss ist
zu gering.

Kundendienst verstandigen.

Versatz konnte nicht korrigiert
werden

Der geschatzte Versatz konnte
nicht korrigiert werden. Sie
Ubersteigt den maximal
zulassigen Grenzwert.

Versatz manuell korrigieren bzw.
Ultraschallkopplung und
Hardwarefunktionalitat Gberprifen.

| B bk | A AP

Wiederherstellung des
Normalbetriebs derzeit nicht
moglich

Die Wiederherstellung des
Normalbetriebs nach
Fehlfunktionen ist
vorubergehend nicht méglich.
Daten kdnnen verloren gehen
bzw. Uberschrieben werden.

60 Sekunden warten. Software neu
starten, wenn das Problem weiterhin
auftritt.

DISC-Gerét zur direkten
Hautkiihlung: Fehler

Das System hat einen Fehler
beim Betrieb des DISC-Geréts
zur direkten Hautkihlung
festgestellt.

Sonalleve Anwendung schlieen und
dann erneut starten. Kundendienst
verstandigen, falls das Problem
weiterhin auftritt.

Simulationsmodus fiir DISC-

Gerat zur direkten Hautkiihlung

wird verwendet

Die Verwendung des DISC-
Gerats zur direkten
Hautklhlung wird von der
Software simuliert. Eine echte
HautkUhlung findet nicht statt.

Den Simulationsmodus mit Hilfe des
Konfigurationseditors ausschalten.

Das DISC-Gerit zur direkten
Hautkiihlung wird noch
gestartet.

Das DISC-Gerat zur direkten
Hautkihlung Ubt den korrekten
Betriebsdruck aus.

Warten Sie, bis sich das DISC-Gerat
zur direkten Hautkihlung aktiviert hat,
bevor Sie mit der Beschallung
beginnen.

2| | B B

Direkte Hautkiihlung
deaktiviert

Direkte Hautkiihlung in
Konfiguration deaktiviert, aber
DISC-Controller gefunden.

Kundendienst versténdigen, um eine
korrekte Systemkonfiguration
sicherzustellen.
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10 Anhange > 10.10 Fehler- und Warnmeldungen

Temperaturstorung Die Temperatur hat sich Die Schallexposition abbrechen und

Ir"il.l aulerhalb des vorgesehenen die Fehlerursache ermitteln.
Behandlungsvolumens

= erheblich geandert. Dies ist
! u.U. auf Patientenbewegungen
oder eine plétzliche Anderung
im Magnetfeld zuriickzufiihren.
Die Temperaturwerte sind
fehlerhaft.

j Hardware nicht ausschalten System wird initialisiert. Durch | Keine Hardwarekomponenten

eine Unterbrechung der ausschalten.
Stromversorgung in dieser Generatorsystemschrank nicht neu
Phase kann die Hardware starten. Warten, bis die Initialisierung
beschadigt werden. bereit ist.

Dynamikstufen laufen aus Das aktuelle Protokoll zur Das aktuelle Protokoll zur Messung
Messung der der Temperaturverteilung abbrechen,

Temperaturverteilung enthalt nachprifen, ob geniigend
nicht genugend Dynamikstufen |Dynamikstufen konfiguriert sind, und

fur eine langere Fortfiihrung. das Protokoll neu starten.
Erhohte Wassertemperatur der |Es wurde ein Anstieg der Uberpriifen, ob Energieniveau und
I.‘"Jil.. Tischplatte Wassertemperatur am Dauer der Schallexposition auf
Patiententisch festgestellt. geeignete Werte eingestellt sind.

Solange die Temperatur nicht | Wasserbadtemperatur weiterhin
weiterhin ansteigt, ist dies kein | Uberwachen.
Grund zur Sorge.

UbermiRige Erwiarmung im Im Behandlungszellenbereich | Leistung oder ZellgroRe fir
Behandlungszellenbereich wurde ein Erwarmungsgrad nachfolgende Schallexpositionen
Uber dem Maximalwert reduzieren.

gemessen. Die
Schallexposition wird

abgebrochen.
Erwartete Bilder nicht Bilder wurden nicht innerhalb Messprotokoll am MR-Scanner neu
empfangen der vorgesehenen Zeit starten.

empfangen. MR-Scanner war
moglicherweise ausgelastet.

Anwendung der Die Kalibrierungsdaten konnten | Die Sonalleve-Anwendung schlief3en,

Kalibrierungsdaten nicht angewendet werden. Das |die Kabelanschlisse am

fehlgeschlagen System verwendet zurzeit nicht | Patiententisch tGberpriifen und die
die korrekten Anwendung neu starten.

Kalibrierungsdaten.

Softwarekomponenten konnten | Softwarekomponenten des Generatorsystem neu starten und 60
nicht installiert werden HIFU-Controllers konnten nicht [Sekunden warten, ob die Verbindung
installiert werden. wiederhergestellt werden kann. Die

Behandlung darf erst nach
erfolgreicher Installation durchgefiihrt

werden.
Fehler in der Ein Systemdienst ist Das aktuelle Verfahren speichern, die
Softwareinfrastruktur fehlgeschlagen. Dies kann zu | Sonalleve Anwendung schlielen und
Fehlern in der Anwendung und |das Sonalleve Bedienpult neu
Datenverlust fiihren. starten.
Feldstarke falsch konfiguriert | Die fiir HIFU konfigurierte Kundendienst verstandigen, um die

Feldstarke stimmt nicht mit der |Feldstarke fir HIFU korrekt zu
Feldstarke des MR-Scanners konfigurieren. Die Feldstarke muss
Uberein. korrekt konfiguriert sein, um
Patienten behandeln zu kénnen.

=
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Verwendung fester Parameter
fiir Schallexposition

Die Schallexpositionsprotokolle
sind gegenwartig
unveranderlich. Die
Schallexpositionsparameter
(Energieniveau, Dauer usw.)
kénnen vom Benutzer nicht
geandert werden.

Diese R&D-Systemkonfiguration nicht
fur die Therapie verwenden.
Kundendienst versténdigen.

Allgemeiner Hardwarefehler

Hardwaredefekt. Weitere
Informationen finden Sie im
Systemprotokoll.

Die Sonalleve-Anwendung schlieRen,
die Kabelanschlliisse am
Patiententisch Uberprifen und die
Anwendung neu starten.
Kundendienst verstandigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.

Allgemeiner Hardwaredefekt

Hardwaredefekt. Weitere
Informationen finden Sie im
Systemprotokoll.

Die Sonalleve-Anwendung schlieRen,
die Kabelanschllsse am
Patiententisch Gberprifen und die
Anwendung neu starten.
Kundendienst verstandigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.

Generator-Hardwaredefekt

Generator-Hardwaredefekt.
Weitere Informationen finden
Sie im Systemprotokoll.

Ursache fiir Generator-
Hardwaredefekt ermitteln.
Schallexposition mit der
Sicherheitsvorrichtung aktivieren und
erneut versuchen.

Generatoriiberwachung
fehlgeschlagen

Die Generatoriiberwachung ist
fehlgeschlagen und die
Sicherheitsvorrichtung hat die
Schallexposition abgebrochen.

Ursache fiir Fehlschlagen der
Generatoriiberwachung ermitteln.
Schallexposition mit der
Sicherheitsvorrichtung aktivieren und
erneut versuchen.

i Do

Hardware stimmt nicht mit
Konfiguration iiberein

Die angeschlossene Hardware
stimmt nicht mit der in der
Konfiguration angegebenen
aktiven Hardware Uberein.

Kundendienst verstéandigen, um eine
korrekte Systemkonfiguration
sicherzustellen.

1 [=

Hardwareinitialisierung
unvollstindig

Der HIFU-Controller hat eine
unvollstandige
Hardwareinitialisierung
festgestellt.

Hardwareinitialisierung neu starten.

0 [=

Erwarmung in Nahfeld-
Warnzone

In der Nahfeld-Warnzone wurde
eine Ubermaflige Erwarmung
festgestellt.

Temperaturwerte sorgféltig verfolgen.
Ggf. Schallexposition abbrechen.

1 [=

UbermiRige Erwirmung in
benutzerdefinierter Warnzone

In der benutzerdefinierten
Warnzone wurde eine
UbermaRige Erwarmung
festgestellt.

Temperaturwerte sorgfaltig verfolgen.
Ggf. Schallexposition abbrechen.

1 [=:

Hohes Risiko innerer
Verbrennungen

Das AuRerkraftsetzen der
Abkuhlzeit kann unsicher sein.
Es wird angenommen, dass
subkutanes Fett wahrend der
Schallexposition thermische
Schaden erleiden wird. Dies
flihrt wahrscheinlich zu
Verbrennungen.

Nur fortfahren, wenn die weitere
klinische Analyse belegt, dass es
sicher ist fortzufahren.
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Die Priifung der
Netzwerkisolierung des
Krankenhauses ist
fehlgeschlagen

Die Netzwerkisolierung des
Krankenhauses funktioniert
nicht. Der ordnungsgemalfie
Betrieb des Systems kann
dadurch beeintrachtigt werden.

Hardwareinitialisierung neu starten.
Kundendienst verstandigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.

Bilddaten-
Eingangswarteschlange voll

Die Bilddaten werden schneller
empfangen, als sie verarbeitet
werden kénnen. Einige
eingehende Bilder gehen
verloren.

Auf das Leeren der
Eingangswarteschlange warten.
Anwendung neu starten, falls das
Warten keine Ergebnisse bringt.

Bilddaten-
Eingangswarteschlange: Zul.
Lange tiberschritten

Die Bilddaten werden schneller
empfangen, als sie verarbeitet
werden kénnen.

Auf das Leeren der
Eingangswarteschlange warten.
Anwendung neu starten, falls das
Warten keine Ergebnisse bringt.

Bildserien-Abruf
fehlgeschlagen

Einige Planungsbilder konnten
nicht abgerufen werden.

Erneut versuchen, Planungsbilder
vom MR-Scanner zu exportieren.
AnschlieRend Abfrage durchfiihren
und Abruf erneut versuchen.

= B B B P

Inaktive Sondenkanale

Die Hardware hat verschiedene
Sondenkanéle deaktiviert. Es
sind noch gentigend Kanale
verfiigbar, um die Form der
Behandlungszelle zu
garantieren.

Form der Behandlungszelle
Uberwachen und akustischen Kontakt
prifen. Generatorsystem nach der
Behandlung neu starten.
Kundendienst verstandigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.

=

Unvollstidndige
Ultraschallfrequenzkalibrierung

Die Kalibrierungsdaten fur die
ausgewahlte Schallfrequenz
wurden nicht gefunden.

Eine andere Schallfrequenz
auswahlen, um mit der Behandlung
fortzufahren. Kundendienst
verstandigen, um die
Systemkalibrierung abzuschlieRen.

L

Konfigurationsdaten
inkonsistent

Die Software hat inkonsistente
Konfigurationsdaten erkannt,
die den Systembetrieb
beeintrachtigen kénnten.
Validierung der Priifsummen
fehlgeschlagen. Weitere Details
dazu im Systemprotokoll.

Sonalleve Anwendung schlieen und
Standard-Systemkonfiguration
wiederherstellen. Wenn das Problem
bestehen bleibt, den Kundendienst
kontaktieren, um eine korrekte
Systemkonfiguration sicherzustellen.

Falsches Messprotokoll

Die empfangenen
Uberwachungsbildattribute
stimmen nicht mit den
konfigurierten erwarteten
Werten Uberein.

Korrektes Messprotokoll am MR-
Bedienpult auswahlen.

DAL

Interner Fehler im Software-
Sicherheitsmodell

Im Sicherheitsmodell der
Software wurde ein interner
Fehler festgestellt. Das
Fortsetzen der Behandlung ist
nicht sicher.

Dicke der Gelunterlage neu
auswahlen. Wenn das Problem
dadurch nicht behoben wird, ,Saved
State“-Datei speichern, Therapie
beenden, alle unsicheren
Anderungen im Konfigurationseditor
zuriicksetzen und ,Saved State“-
Datei neu laden. Wenn das Problem
dadurch nicht behoben wird, muss
die Therapie neu gestartet werden.

>

Konfiguration ungiiltig und
unsicher

Die Software hat ungiiltige
Konfigurationseinstellungen
festgestellt, die sich negativ auf
die Behandlungssicherheit
auswirken kénnen. Weitere
Informationen finden Sie im
Systemprotokoll.

Therapiemodus beenden. Das
System nicht zum Behandeln von
Patienten verwenden. Kundendienst
verstandigen.
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10 Anhange > 10.10 Fehler- und Warnmeldungen

Ungiiltige Konfigurationsdaten

Die Software erkannte
ungultige Konfigurationsdaten,
die sich auf den Systembetrieb
auswirken kénnten. Weitere
Informationen finden Sie im
Systemprotokoll.

Die Sonalleve Anwendung schlieRen
und die Systemkonfiguration
Uberpriifen. Wenn das Problem
bestehen bleibt, den Kundendienst
kontaktieren, um eine korrekte
Systemkonfiguration sicherzustellen.

ExamCard ungiiltig

Es wurde kein geeignetes
Messprotokoll gefunden.

Sicherstellen, dass am MR-Scanner
das richtige Messprotokoll eingestellt
wurde.

Ungiiltige Dicke der
Gelunterlage ausgewahlt

Die ausgewahlte Dicke der
Gelunterlage ist ungiltig.

Auf der Seite ,Patientendaten® im
Dropdown-Menii eine andere Dicke
auswahlen. Wenn alle verfligbaren
Dicken ungliltig sind, den
Kundendienst verstandigen.

AP IDO DS

Ungiiltiges Uberwachungsbild

Einige Uberwachungsbilder
kénnen nicht angezeigt werden.

Wabhrscheinlich wurde wahrend der
Messung oder Schallexposition ein
ungliltiges Messprotokoll verwendet.
Z.B. k6nnen Bilder falsche
Bereichs-/Ausrichtungsangaben
enthalten, weshalb sie nicht
angezeigt werden.

Ungiiltiger OAR,
Schallexposition nicht zulassig

Ein kirzlich gezeichneter OAR
ist aufgrund einer
unregelmagigen Linienform
unglltig. Schallexpositionen
sind nicht zulassig, da der ATA
und die Strahlform nicht
berechnet werden kénnen.

Ungliltigen OAR entfernen und neu
zeichnen.

Ungiiltige
Patientenpositionierung

Die Patientenposition und -
ausrichtung sind mit der
verwendeten Sonde nicht
kompatibel.

Einstellungen fir die
Patientenpositionierung am Scanner
korrigieren.

i B A

»Saved State“-Datei ungiiltig

Es wurde eine unglltige ,Saved
State“-Datei geladen, d.h. die
Version bzw.
Produktkonfiguration des
vorhandenen Systems stimmt
nicht mit den geladenen Daten
Uberein.

Die Therapiesitzung beenden und
eine ,Saved State“-Datei mit einer
korrekten Version laden.

> &

Scanner-Softwareversion
ungiiltig

Die Sonalleve Softwareversion
ist mit der Software des MR-
Bedienpults nicht kompatibel.
Die Installation der Sonalleve
Software ist fehlgeschlagen.
Die Software fiir das Sonalleve
Bedienpult und den MR-
Scanner muss aktualisiert
werden.

Kundendienst verstandigen. Die
Software muss neu installiert werden.

>

Ungiiltige Version der
Sondenpositionierungs-
Firmware

Die Version der Firmware fiir
die Sondenpositionierung ist
ungultig.

Kundendienst verstandigen. Die
Firmware fir die
Sondenpositionierung muss
aktualisiert werden.
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10 Anhange > 10.10 Fehler- und Warnmeldungen

A
A

GroRe Bewegungen erkannt

Die Temperaturverteilung
deutet auf eine grof3e
Bewegung bzw. lokalisierte
Felddrift hin. Eine Erwarmung
in nicht beabsichtigten
Bereichen kann die Folge sein.
Temperaturanderungen
auBerhalb des beabsichtigten
Erwarmungsbereichs kénnen
diese Warnmeldung ausgeldst
haben.

Die Schallexposition abbrechen und
die Patientenposition Gberprufen.

A,

Funktionsstérung des DISC-
Gerits zur direkten
Hautkiihlung

Das System hat eine nicht
optimale Funktion des DISC-
Geréts zur direkten
Hautklhlung festgestellt.

Die Behandlung kann fortgesetzt
werden, die Behandlungszeit wird
sich jedoch wahrscheinlich erhéhen.
Kundendienst verstandigen, wenn
das Problem fortbesteht.

A

Fehlende oder ungiiltige
Membrankalibrierung

Kalibrierungsdaten fiir
Membranposition fehlen oder
sind ungultig.

Kundendienst verstandigen. Die
Membranposition muss (erneut)
kalibriert werten.

e

Erforderliche
Kalibrierungsdaten fehlen

Im Kalibrierungsdatenspeicher
des Systems sind nicht alle
erforderlichen
Kalibrierungsdateninstanzen
enthalten.

Kundendienst versténdigen. Die
fehlenden
Kalibrierungsdateninstanzen werden
als Warnmeldungen im Protokoll
gespeichert.

Erforderliche Navigatordaten
fehlen

Fehlende Navigatordaten
werden flr Multiple-Baseline-
Temperaturverteilung bendtigt.

Korrektes Messprotokoll mit
aktivierten Navigatoren verwenden.

Befehl zum Starten des MR-
Scanners fehlgeschlagen

Es konnte kein Startbefehl zum
MR-Scanner gesendet werden.

Messprotokoll am MR-Scanner neu
starten.

i B e

Nahfeld-Stapel fehlt

Es wurde kein
Uberwachungsstapel im
Nahfeld positioniert. Die
Nahfelderwarmung kann nicht
Uberwacht und die Abkuhlzeit
kann nicht geschatzt werden.
Die Schallexposition ohne
einen Nahfeld-Stapel kann
unsicher sein.

Einen Uberwachungsstapel im
Nahfeld positionieren.

=

Der Dienst
»Netzwerkzeitprotokoll* ist
aktiviert

Der Dienst
,Netzwerkzeitprotokoll“ (NTP)
wurde falschlicherweise im
Betriebssystem aktiviert. Der
NTP-Dienst muss deaktiviert
werden, um Abweichungen
zwischen den Systemuhren
wahrend der Behandlung zu
vermeiden.

Kundendienst kontaktieren.

Keine Verbindung zu HIFU-
Controller

Verbindung zum HIFU-
Controller kann nicht hergestellt
werden. Dies weist auf ein
Hardwareproblem hin.

Sicherstellen, dass das
Generatorsystem eingeschaltet ist
und Verkabelung Uberpriifen.
Kundendienst verstandigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.

A,

Keine Verbindung zu MR-
Scanner

Es besteht keine Verbindung
zum MR-Scanner. Aktualisierte
Bild- und Physiologiedaten
kénnen nicht vom MR-Scanner
empfangen werden.

Sicherstellen, dass das
Generatorsystem eingeschaltet ist
und Verkabelung tberpriifen. MR-
Anwendungssoftware am MR-
Scanner neu starten. Kundendienst
verstandigen, falls sich die
Verbindung nicht herstellt.
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10 Anhange > 10.10 Fehler- und Warnmeldungen

Keine Ubereinstimmung mit
Temperatur-Referenzdaten

Es konnte keine
Ubereinstimmung mit
Temperaturreferenzdaten
gefunden werden. Die
Temperaturbilder sind ungenau.
Schallexposition abgebrochen.

Schallexposition neu starten.

Nicht-standardmaRiges

Die empfangenen

Korrektes Messprotokoll am MR-

Messprotokoll Uberwachungsbildattribute Bedienpult auswahlen.
stimmen nicht mit den
konfigurierten erwarteten
Werten tberein.
OAR zu groB Ein oder mehrere OARSs sind zu [ Die groflen OARs durch kleinere

gro3.

ersetzen.

Qualitatssicherungstest
veraltet

Der Qualitatssicherungstest
wurde nicht innerhalb der
eingestellten Zeit durchgefiihrt.

Qualitatssicherungstest durchfihren.

Patienten-Not-Aus

Die Patientin hat den Not-Aus-
Schalter betatigt.

Ermitteln, warum die Patientin den
Patienten-Not-Aus-Schalter betatigt
hat und dann das System mit Hilfe
der Sicherheitsvorrichtung neu
aktivieren.

ik R DO AR B

Patientenkennung kann nicht
geandert werden

Die alten Patientendaten
enthalten Messergebnisse und
kénnen nicht verworfen
werden.

Aktuelle Sitzung beenden und fir
neuen Patienten eine neue Sitzung
starten. Zum Fortfahren mit dem
aktuellen Patienten auf ,Abbrechen”
klicken.

Patientenkennung stimmt nicht
liberein

Die Patientenkennung wurde
wahrend einer Therapiesitzung
geandert.

Sicherstellen, dass am MR-Scanner
die richtige Patientin eingestellt
wurde.

Validierung der Patientendaten
nicht moglich

Die Systemkonfiguration ist
unglltig und enthalt nicht in
allen Patientendatenfeldern
Validatoren.

F&E muss zu den
Konfigurationsdaten Validatoren
hinzufiigen bzw. unnétige
Patientendatenfelder entfernen.

k= | F

Erwarmung in
Behandlungszelle reicht nicht
aus

Die Temperatur steigt nicht wie
fur die ausgewahlte
Warmedosis erwartet an.

Sicherstellen, dass die Erwarmung
auf die Behandlungszelle
ausgerichtet ist; Schallexposition bzw.
Test-Schallexposition wiederholen.

1 [=

Geringe Ubereinstimmung mit
Temperatur-Referenzdaten

Es konnte keine gute
Ubereinstimmung mit
Temperaturreferenzdaten
gefunden werden. Die
Temperaturbilder sind
moglicherweise ungenau.

Ein Neustart der Schallexposition
kann erforderlich sein.

=

Sondenpositionierung
abgebrochen

Die Schallexposition kann nicht
gestartet werden, da die Sonde
nicht richtig positioniert werden
konnte.

Generatorsystem neu starten, wenn
das Problem weiterhin auftritt.
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10 Anhange > 10.10 Fehler- und Warnmeldungen

=

Potenziell unsichere
Schallexposition,
Schallexpositionsparameter
andern

Die gewahlte Kombination von
ZellgréRe, Position und
Energieniveau kann zu einer
Uberhitzung an der
Hautoberflache oder im
subkutanen Fettgewebe flihren
und ist méglicherweise
unsicher.

Kleinere ZellgroRe, niedrigeres
Energieniveau oder eine Zelle an
einer anderen Position verwenden.
Mit den aktuellen Parametern nur
fortfahren, wenn die weitere klinische
Analyse ein sicheres Fortfahren
signalisiert.

Problem mit QS-Phantom

Beim Qualitatssicherungstest
wurde ein Problem mit dem
Phantom oder seiner Position
festgestellt.

Zu QS-Phantom wechseln oder
Position andern.

Problem mit
Sondenpositionierung

Es gibt ein Problem mit der
Sondenposition. Bei der
Positionierung wurden
Grenzwerte erkannt, die nicht
mit den konfigurierten
Grenzwerten Ubereinstimmen.

Hardwareinitialisierung ausfiihren.
Kundendienst verstandigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.
Ausfihrlichere Informationen finden
Sie im Systemprotokoll.

B 2B IDO

Geschiitztes HIFU-Protokoll
geandert

Mindestens ein geschltztes

HIFU-Protokoll wurde geandert.

Zur Gewabhrleistung der
Patientensicherheit diirfen
geschutzte Protokolle nicht
geandert werden.

Das Anwendungsprotokoll erkennt
die geénderten Protokolle. Die
geanderten Protokolle auf ihre
Standardeinstellung zuriicksetzen.

Qualitétssicherungstest
fehlgeschlagen

Der Qualitatssicherungs- bzw.
Kalibrierungstest ist
fehlgeschlagen.

Nochmals versuchen. Kundendienst
verstandigen, falls der Fehler wieder
auftritt.

Qualitatssicherungstest nicht
durchgefiihrt

Der Qualitatssicherungstest

muss durchgefiihrt werden, um
den ordnungsgemafen Betrieb
des Systems zu gewahrleisten.

Fihren Sie einen
Qualitatssicherungstest entweder
interaktiv Uber die
Benutzeroberflache oder manuell
durch (siehe Handbuch).

i Db

R&D-Funktion deaktiviert
Sicherheitspriifungen

Die integrierte Sicherheitslogik
wurde von R&D-Befehlen
auller Kraft gesetzt. Die
Datenkonsistenz kann nicht
garantiert und
Hardwaremeldungen kénnen
ausgelassen werden.

Zustand vor dem Fortfahren im R&D-
Modus speichern.

=

R&D-Systemkennung wird
verwendet

Die R&D-Systemkennung wird
bereits verwendet. Die korrekte
Systemkennung wird wahrend
des Installationsvorgangs
eingestellt. Die Installation ist
héchstwahrscheinlich
unvollstandig.

Die Systemkonfiguration muss
korrigiert werden. Kundendienst
verstandigen.

>

Sammlung von Referenzdaten
fehlgeschlagen

In der Phase vor der
Schallexposition konnten keine
gultigen
Temperaturreferenzdaten
gesammelt werden.

Schallexposition neu starten.
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10 Anhange > 10.10 Fehler- und Warnmeldungen

P

Gefahr iiberméaBiger
Erwarmung

Die Durchfiihrung einer
Schallexposition mit der
gewahlten Kombination von
ZellgréRe, Position und
Energieniveau ist
mdglicherweise unsicher. Die
gewahlten Parameter kénnen
zu einer Uberhitzung an der
Hautoberflache oder im
subkutanen Fettgewebe fiihren.

Kleinere ZellgroRe, niedrigeres
Energieniveau oder eine Zelle an
einer anderen Position verwenden.
Nur fortfahren, wenn die weitere
klinische Analyse ein sicheres
Fortfahren signalisiert.

1 [=

Gefahr von libermaRiger
Gewebeerwarmung

Ein AuBerkraftsetzen der
erforderlichen Abkuihlzeit kann
ein Sicherheitsrisiko darstellen.
Haut oder subkutanes
Fettgewebe ist aktuell
moglicherweise zu warm fur
eine Schallexposition.

Nur fortfahren, wenn die weitere
klinische Analyse ein sicheres
Fortfahren signalisiert.

>

Risiko von
Gewebeverbrennungen,
Schallexposition nicht zuldssig

Es wurde festgestellt, dass die
gewahlte Kombination von
ZellgroRe, Position und
Energieniveau zu einer
Uberhitzung an der
Hautoberflache oder im
subkutanen Fettgewebe flhren
wirde. Daher wurde die
Schallexposition gestoppt.

Kleinere ZellgroRe, niedrigeres
Energieniveau oder eine Zelle an
einer anderen Position verwenden.

Abbruch durch
Sicherheitsvorrichtung

Die Stopptaste an der
Sicherheitsvorrichtung wurde
betatigt, um die
Schallexposition abzubrechen.

Zum Fortsetzen der Behandlung die
Schallexposition mit der
Sicherheitsvorrichtung aktivieren.

Messprotokoll abgebrochen

Das Messprotokoll wurde
unerwartet abgebrochen. Der
Grund dafiir kann ein Fehler im
Messprotokoll oder ein
manueller Abbruch am MR-
Scanner sein.

Messprotokoll am MR-Scanner neu
starten.

Zeitiiberschreitung bei
Anderung des Messprotokolls

Der MR-Scanner konnte das
aktuelle Messprotokoll nicht
andern. Das Messprotokoll
muss manuell gedndert
werden.

Aktuelles Messprotokoll am MR-
Scanner abbrechen und das
gewiinschte Messprotokoll (z.B.
Temperaturverteilung oder
Fettgewebe-Uberwachung) manuell
starten.

Fehlende Verbindung zum
Scanner, Messung nicht
moglich

Keine Verbindung zum MR-
Scanner verfligbar, als eine
Messung begonnen wurde.

Messprotokoll am MR-Scanner neu
starten.

Keine Verbindung zum Scanner

Die Software kann keine
Verbindung zum MR-Scanner
herstellen; die Bildaufnahme
kann nicht gesteuert bzw. keine
Daten abgerufen werden.

Anwendung neu starten, wenn die
Softwarefunktion nicht innerhalb von
30 Sekunden wiederhergestellt wird.

Scannerdaten nicht verfiigbar

Der MR-Scanner konnte keine
Untersuchungsdaten liefern.
Durchfiihren der Messung nicht
maoglich.

Sicherstellen, dass die ExamCard
vorbereitet ist und dass am MR-
Scanner ein fernsteuerbares
Messprotokoll gestartet wurde.

DR 2 BIEO B ABPIDOLS

Scanner-Host-Emulation aktiv

Vom physischen Scanner sind
Daten eingegangen, jedoch

wurde als Bilddatenquelle der
Scanner-Emulator konfiguriert.

Scanner so konfigurieren, dass das
Sonalleve Bedienpult nicht als
Datenziel verwendet wird, oder den
Scanner-Emulator am Bedienpult
deaktivieren.
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10 Anhange > 10.10 Fehler- und Warnmeldungen

Unterschiedliche Scanner- Unterschiedliche Die tagliche
Zeiteinstellungen Zeiteinstellungen auf MR- und | Qualitatssicherungsroutine
Sonalleve Bedienpult. durchflihren, um die Uhren neu zu

synchronisieren.

Sondenpositionierung wird Die Sonde kann wahrend einer [Die Messung vor einem
durch Messung verhindert Messung nicht positioniert Schallexpositionsversuch abbrechen.
werden.

Schwerwiegendes Problem mit | Das System hat einen Fehler Sonalleve Anwendung schlieen und

DISC-Gerit zur direkten beim Betrieb des DISC-Gerats |dann erneut starten. Kundendienst
Hautkiihlung zur direkten Hautkiihlung verstandigen, falls das Problem
festgestellt. weiterhin auftritt.
Dienstmodus aktiv Aktiven Dienstmodus erkannt. | Dienstmodus vom Kundendienst
Keine Therapieverfahren bei deaktivieren lassen.
aktivem Dienstmodus
durchfiihren.
Schichten kénnen nicht Uberwachungsschichten Messprotokoll am MR-Scanner neu
positioniert werden kénnen nicht auf den starten.
Behandlungszellen positioniert
werden.
Softwarekomponenten nicht Die Software kann keine Anwendung neu starten, wenn die
verfligbar Verbindung zum Therapie- Softwarefunktion nicht innerhalb von
Controller herstellen. Die 30 Sekunden wiederhergestellt wird.

Therapie kann erst nach dem
Herstellen der Verbindung zum
Controller fortgesetzt werden.

Fortfahren wegen Durch einen internen Den Zustand speichern und die

Softwarefehler nicht moéglich Softwarefehler wird die Anwendung neu starten.
Fortsetzung des Verfahrens
verhindert.

Softwarefehler wahrend Die Software konnte keine Schallexposition abbrechen,

Schallexposition Schallexposition durchfihren. |Behandlungszelle und Warmedosis
Unerwarteter Status der neu auswahlen und Vorgang
Software bzw. ihrer Logik. wiederholen.

Softwarefehler beim Messen Die Messung ist aufgrund eines | Behandlungszelle neu auswahlen
Fehlers im Softwarezustand und Vorgang wiederholen.

bzw. der Logik fehlgeschlagen.

Schallexposition Die Schallexposition ist Die Schallexposition erneut
fehlgeschlagen fehlgeschlagen. Die versuchen. Das Protokoll auf
Schallexposition kann aus ausfuhrlichere Informationen

vielerlei Griinden (einschliell. |uberprifen, falls der Grund fiir das
Bedienerabbruch) fehlschlagen. [ Fehlschlagen unklar ist.

Schallexposition In der Nahfeld-Warnzone wurde [ Abkiihlzeit abwarten, die kumulative

fehlgeschlagen (Erwdrmung im | eine UbermafRige Erwarmung Warmedosis Uberprifen und

Nahfeld) festgestellt; die sicherstellen, dass keine
Schallexposition wurde unbeabsichtigten Verbrennungen
abgebrochen. aufgetreten sind, bevor die

Behandlung fortgesetzt wird.

Kontrolle der Schallexposition |Der HIFU-Controller konnte die | Generatorsystem neu starten.
mit Feedback fehlgeschlagen |Schallexposition anhand des
Feedbacks nicht andern.

DR DO BB BIARILEO B BPIDO B AR
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10 Anhange > 10.10 Fehler- und Warnmeldungen

Schallexpositionshardware
deaktiviert

Das Ultraschallmodul wurde
ausgeschaltet und muss vor
dem Fortsetzen des Betriebs
zuriickgesetzt werden.

Generatorsystem neu starten.

| B

Schallexposition nicht
zulassig,
Schallexpositionsparameter
andern

Die gewahlte Kombination von
Zellgrofe, Position und
Energieniveau wirde zu einer
Uberhitzung an der
Hautoberflache oder im
subkutanen Fettgewebe fiihren
und ist daher nicht zulassig.

Kleinere ZellgroRe, niedrigeres
Energieniveau oder eine Zelle an
einer anderen Position verwenden.

i [=

Instanz der Oberflachensegm.

kann nicht angezeigt werden

Eine oder mehrere Instanzen
der Oberflachensegmentierung
kénnen nicht angezeigt werden,
weil ihre rdumliche Ausrichtung
nicht bekannt ist oder nicht
unterstutzt wird.

Einen Planungsstapel abrufen, der
geometrisch im Verhaltnis zu den
abgerufenen Instanzen der
Oberflachensegmentierung steht.

0 [=

Instanzen der
Oberflachensegm. haben
unbek. Positionen

Bei einer oder mehreren
abgerufenen Instanzen der
Oberflachensegmentierung ist
die Position im Verhaltnis zu
den abgerufenen
Planungsstapeln unbekannt.
Méglicherweise werden sie an
der falschen Position
angezeigt. Sollen sie trotzdem
angezeigt werden?

Einen Planungsstapel abrufen, der
geometrisch im Verhaltnis zu den
abgerufenen Instanzen der
Oberflachensegmentierung steht.
Wenn kein Planungsstapel zur
Verfligung steht und wenn Sie die
Instanzen der
Oberflachensegmentierung mit
unbekannter Position trotzdem
anzeigen mochten, klicken Sie auf
~Jat.

Zeituiberschreitung bei
Systeminitialisierung

Das System konnte die
Hardware nicht in der
vorgegebenen Zeit initialisieren.
Dies weist auf ein
Hardwareproblem hin.

Sonalleve Anwendung neu starten.
Falls das Problem weiterhin besteht,
Generatorsystemschrank neu starten
und auf Initialisierung des Systems
warten. Falls das Problem weiterhin
besteht, Kundendienst verstandigen.

Systemintegritit gefahrdet

Die Anwendungsdateien
wurden manipuliert. In der
Regel deutet dies auf eine
Infektion durch Malware oder
Virenprogramme hin.

Software nicht mehr verwenden,
Sonalleve Bedienpult herunterfahren
und Kundendienst verstandigen.

Systemdienst nicht verfiigbar

Ein Systemdienst konnte nicht
ausgeflihrt werden, weshalb die
Hardware nicht starten kann.

Status speichern und die Sonalleve
Anwendung schlieRen. Das
Sonalleve Bedienpult neu starten.
Kundendienst verstandigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.

Tischplatte entsperrt,
Schallexposition wird
verhindert

Die Schallexposition kann nicht
aktiviert werden. Die
Tischplattenverriegelung zeigt,
dass die Tischplatte entriegelt
ist.

Die Tischplatte in die verriegelte
Position schieben. Schallexposition
dann an der Sicherheitsvorrichtung
aktivieren.

Die Wassertemperatur der
Tischplatte ist zu hoch

Die Wassertemperatur am
Patiententisch hat einen
kritischen Wert erreicht. Die
Schallexposition wird
abgebrochen.

Warten, bis das Wasser abgekihlt ist.
Schallexposition dann mit
niedrigerem Energieniveau bzw.
kiirzerer Schallexpositionszeit
wiederholen.

OO 2B BRSO

Testfehler

Dieser Fehler tritt nur bei
Software-Tests auf. Bei
normaler Verwendung sollte er
nie angezeigt werden.

Anwendung neu starten.
Kundendienst verstandigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.
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10 Anhange > 10.10 Fehler- und Warnmeldungen

Testfehler 2

Dieser Fehler tritt nur bei
Software-Tests auf. Bei
normaler Verwendung sollte er
nie angezeigt werden.

Anwendung neu starten.
Kundendienst verstandigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.

Testfehler 3

Dieser Fehler tritt nur bei
Software-Tests auf. Bei
normaler Verwendung sollte er
nie angezeigt werden.

Anwendung neu starten.
Kundendienst versténdigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.

D
A
<
A
Ay

Therapeutische Leistung nicht
zuldssig

Eine therapeutische Leistung
ist erst nach Durchfiihrung
einer Test-Schallexposition
zulassig.

Zuerst eine Test-Schallexposition fiir
die Gruppe durchfiihren.

A,

Zeitunterschied zwischen
Komponenten des Sonalleve-
Systems

Es ist ein Zeitunterschied
zwischen den Systemuhren des
Sonalleve-Bedienpults und dem
HIFU-Controller aufgetreten.
Die Uhren werden neu
synchronisiert. Die
Schallexposition wird nach ca.
10 Minuten aktiviert.

Fihren Sie die Behandlung nur
vorsichtig fort, da sich ein
Zeitunterschied auf die
ordnungsgemalfie Funktion des
Systems auswirken kann.
Deaktivieren Sie den Dienst
sNetzwerkzeitprotokoll“ (NTP), falls
dieser falschlicherweise aktiviert
wurde. Kundendienst kontaktieren.

=

Warmedosis im
OrganausschlieBungsbereich
(OAR) zu groB

Bei der geplanten
Behandlungsposition wirde
eine zu hohe Warmedosis im
markierten
OrganausschlieBungsbereich
entstehen.

Die Behandlungszelle so neu
positionieren, dass der
OrganausschlieBungsbereich
ausgeschlossen ist.

Zu viele Sondenkandle inaktiv

Die Hardware hat verschiedene
Sondenkanéle deaktiviert. Die
Schallexposition wurde
abgebrochen, da die Form der
Behandlungszelle eventuell
geandert wurde.

Akustischen Kontakt priifen oder
Schallleistung reduzieren und
Vorgang wiederholen. Ein Neustart
des Generatorsystems kann helfen.
Kundendienst versténdigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.

Zu viele Sondenkanile auf
einer Platine inaktiv

Die Hardware hat verschiedene
Sondenkanéle deaktiviert. Die
Schallexposition wurde
abgebrochen, da die Form der
Behandlungszelle eventuell
geandert wurde.

Akustischen Kontakt priifen oder
Schallleistung reduzieren und
Vorgang wiederholen. Ein Neustart
des Generatorsystems kann helfen.
Kundendienst versténdigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.

i Db

Sondenfeuchtigkeit hoch

Die Sondenfeuchtigkeit nahert
sich dem kritischen Grenzwert
an.

Wartung vereinbaren, falls das
Problem weiterhin auftritt.

Sondenfeuchtigkeit zu hoch

Wasser ist in die Sonde
eingedrungen; Schallexposition
wird abgebrochen.
Ultraschallsonde auswechseln.

Kundendienst verstandigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.

Fehler bei Sondenbewegung

Die Sonde konnte mit der
Sondenpositionierung nicht zur
gewinschten Position bewegt
werden.

Hardwareinitialisierung ausfiihren.
Kundendienst verstandigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.

IO LS

Herstellen der Verbind. zur
Sondenposition. fehlgeschl.

Die Verbindung zur
Sondenpositionierung wurde
unterbrochen.

30 Sekunden warten, ob die
Verbindung hergestellt werden kann.
Generatorsystem neu starten, wenn
das Problem weiterhin auftritt.
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10 Anhange > 10.10 Fehler- und Warnmeldungen

=

Simulationsmodus fiir
Sondenpositionierung
verwendet

Die Sondenbewegungen
werden von der Software
simuliert. Es findet keine
wirkliche Bewegung statt.

Den Simulationsmodus mit Hilfe des
Konfigurationseditors ausschalten.

Sondenpositionierung nicht
kalibriert

Sondenpositionierung hat die
erforderlichen
Kalibrierungsdaten nicht
erhalten. Dies kann auf einen
Kommunikationsfehler
zwischen dem
Generatorsystem und dem
Patiententisch oder auf eine
fehlerhafte Systemkonfiguration
hindeuten.

Die Sonalleve-Anwendung schlielRen,
die Systemkonfiguration sowie die
Kabelanschllisse am Patiententisch
Uberpriifen, anschlieend das
Generatorsystem und die Anwendung
neu starten. Kundendienst
verstandigen, falls das Problem
weiterhin auftritt.

Sondenpositionierung
fehlgeschlagen

Die Sonde konnte nicht
positioniert werden. Die
Konfiguration ist ungultig oder
die Hardware kann nicht an die
vorgegebene Position bewegt
werden.

30 Sekunden warten und Vorgang
wiederholen. Generatorsystem neu
starten, wenn das Problem weiterhin
auftritt.

Sondentemperatur erhoht

Es wurde ein Anstieg der
Sondentemperatur festgestellt.
Solange die Temperatur nicht
weiterhin ansteigt, ist dies kein
Grund zur Sorge.

Uberpriifen, ob Energieniveau und
Dauer der Schallexposition auf
geeignete Werte eingestellt sind.

Sondentemperatur zu hoch

Die Sondentemperatur hat
einen kritischen Wert erreicht;
Schallexposition wird
abgebrochen.

Warten, bis die Sonde abgekiihlt ist.
Schallexposition dann mit
niedrigerem Energieniveau bzw.
kiirzerer Schallexpositionszeit
wiederholen.

=N <

Transformationsmatrix nicht
empfangen

Der HIFU-Controller hat die
Sondentransformationsmatrix
nicht erhalten.

Hardwareinitialisierung neu starten.

Behandlungsdatenspeicher
nicht verfiigbar

Die Software kann nicht auf
den internen
Datenspeicherbereich
zugreifen. Daten kdnnen
verloren gehen bzw.
Uberschrieben werden.

30 Sekunden warten und vorherigen
Vorgang erneut ausfiihren. Software
neu starten, wenn das Problem
weiterhin auftritt (Daten kdnnen u.U.
verloren gehen).

Daten kénnen nicht
geschrieben werden

Die Aufgabendaten konnten
nicht auf der Festplatte
gespeichert werden. Die
Aufgabendaten sind fir einen
kontinuierlichen
Softwarebetrieb erforderlich.

Kundendienst verstandigen.

0= >

Unsicherheit bei
Temperaturmessung

Temperatur im
Behandlungszellenbereich

konnte nicht gemessen werden.

Mégliche Ursachen:
Bildartefakte, Patienten- oder
Organbewegungen oder
schwaches Signal.

Versuchen, die Quelle moglicher
Artefakte zu ermitteln. Versuchen, die
Artefakte z.B. mit einer REST-Schicht
zu reduzieren, oder eine andere
Behandlungszelle mit einem
starkeren Signal auswahlen.

Vs

Unsicherheit in der
Sondenposition

Zu starke Abweichung der
Sondenposition zwischen zwei
aufeinander folgenden
Zentrierungen.

Hardwareinitialisierung ausfiihren und
Position der Sonde Uberprifen.
Kundendienst versténdigen, falls das
Problem weiterhin auftritt.
Ausfiihrlichere Informationen finden
Sie im Systemprotokoll.
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10 Anhange > 10.10 Fehler- und Warnmeldungen

Unbekanntes MR-Scanner-
Modell

Die abgerufene
Planungsbildgruppe stammt
von keinem unterstutzten
Scanner-Modell.

Neue Bilder zur Therapieplanung
aufnehmen und abrufen.
Kundendienst verstandigen, falls die
Warnmeldung dadurch nicht beseitigt
wird.

Von Hardware nicht zu
erreichen

Die ausgewahlte Zelle kann
von der Ultraschallsonde nicht
erreicht werden.

Andere Zelle in einer gultigen
Position verwenden.

Von Behandlungszelle nicht zu
erreichen

Mit dem aktuellen
Behandlungszellentyp kann der
vorgesehene Zielbereich nicht
erreicht werden.

Andere Zelle in einer glltigen
Position verwenden.

2| == B

Von Behandlungszellentyp
nicht zu erreichen

Mindestens eine
Behandlungszelle in einer
unglltigen Position.

Ungiiltige Behandlungszelle
entfernen, kleinere Behandlungszelle
wahlen oder Position der Gruppe
naher an den Patiententisch riicken,
sodass weniger elektronische
Ablenkung in Tiefenrichtung
erforderlich ist.

1 [=

Verwendung einer unsicheren
Konfiguration

Ein oder mehrere
Konfigurationsattribute sind
nicht mit dem Standardwert
belegt. Einige dieser
geanderten Attribute werden
als unsicher betrachtet.

Unsichere Konfigurationsattribute auf
Standardwerte zurlicksetzen.

=

Falsch positionierte
Behandlungszellen

Mindestens eine
Behandlungszelle liegt
auBerhalb des verfiigbaren
Zielbereichs bzw. auflerhalb
des von den
Uberwachungsschichten
abgedeckten Bereichs.

Behandlungszellen, die nicht erwarmt
oder tiberwacht werden kdnnen,
verschieben bzw. [dschen.
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10.11 Rechtliche Hinweise

Sonalleve MR-HIFU — Gebrauchsanweisung
Herausgegeben von Profound Medical

Profound Medical behalt sich das Recht vor, diese Gebrauchsanweisung und das betreffende
Produkt zu andern. Produktspezifikationen kénnen ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.
Keine der in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen ist als Angebot,
Gewabhrleistung, Zusage oder vertragliche Bedingung vorgesehen oder als solche zu verstehen.

© Profound Medical2024

Alle Rechte vorbehalten. Ohne die schriftliche Genehmigung des Inhabers der Urheberrechte
dirfen die Software und die Dokumentation weder ganz noch teilweise in irgendeiner Form oder
auf irgendeine Weise elektronisch, mechanisch oder anderweitig reproduziert werden.

Die unerlaubte Vervielfaltigung dieser Verdffentlichung verstdft nicht nur gegen das
Urheberrechtsgesetz, sondern erschwert es Profound Medical u.U. auch, Benutzer mit genauen
und aktuellen Informationen zu versorgen.

Nicht zu Profound Medical gehérende Produktnamen sind u.U. Marken ihrer jeweiligen Inhaber.
Veroffentlicht in Kanada

10.11.1 REACH-Erklarungen von Profound

Gemal REACH ist Profound Medical dazu verpflichtet, besonders besorgniserregende Stoffe
(SVHC, Substances of Very High Concern) zu deklarieren, wenn diese mit einem Gewichtsanteil
von Uber 0,1% des Produktgewichts enthalten sind. Das QA-Phantom 4510 000 82232 fiir
Sonalleve MR-HIFU-Systeme kann Acrylamid (CAS-Nr.: 79-06-1) mit einem Gewichtsanteil von
mehr als 0,1%, jedoch weniger als 0,25% des Gewichts des Phantoms, enthalten.

Gemal REACH ist Profound Medical dazu verpflichtet, besonders besorgniserregende Stoffe
(SVHC, Substances of Very High Concern) zu deklarieren, wenn diese mit einem Gewichtsanteil
von Uber 0,1% des Produktgewichts enthalten sind. Komponenten in elektrischen oder
elektronischen Geraten kdnnen Phthalate in Konzentrationen tUber dem Grenzwert enthalten, so
z.B. Bis(2-ethyl(hexyl)phthalat), CAS-Nr.: 117-81-7).
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