SigmaVision® Advanced - Informationen zur Sicherheit und Leistung (gemaB
Verordnung (EU) 2017/745 Anhang |, 23.1)
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Zweckbestimmung und Funktionsweise

Das Softwaresystem SigmaVision® Advanced stellt Temperaturdifferenzen innerhalb
des Korpers auf Basis von MRT-Schichtbildern dar. Die Temperaturdifferenzen
werden dem Nutzer in regelmaBigen Abstanden, Ublicherweise 10-15 Minuten,
wahrend der Hybridhyperthermiebehandlung dargestellt und dienen der
Temperaturiberwachung. Es werden die Temperaturdifferenzen im relevanten
Volumen um die Behandlungsregion herum dargestellt.

Klinische Leistung und Nutzen

SigmaVision® Advanced erméglicht die nicht-invasive und schmerzfreie Uberwachung
von Temperaturdifferenzen in den zu behandelnden Regionen im Patienten wahrend der
Hyperthermiebehandlung. Die Software unterstitzt die Hyperthermiebehandlung durch
die Darstellung von Temperaturdifferenzen sowie durch die Bereitstellung von
Informationen zur Temperaturentwicklung wahrend der Behandlung. Sie ermdglicht die
Anpassung von Therapieparametern als Reaktion auf die dargestellten
Temperaturdifferenzen. DarlUber hinaus bietet SigmaVision® Advanced eine
Plausibilitatspriufung der Eingangsdaten sowie die Dokumentation aller
behandlungsrelevanten Daten und Einstellungen.

Sicherheit und bekannte Einschrankungen

Im Rahmen der Risikoanalyse wurden folgende Risiken identifiziert:

e Auswahleiner falschen Korperregion (FOV im MRT), wodurch nicht relevante
Bilddaten verarbeitet werden kénnen

e Patientenbewegung wahrend der Behandlung, wodurch Bewegungsartefakte
entstehen kdnnen

e MRT-Artefakte durch Atmung und Darmperistaltik, die zu fehlerhaften
Temperaturdarstellungen fihren kdnnen

e Methodenbedingte Einschrdnkungen, da Temperaturdifferenzen nurin
wasserhaltigen Gewebetypen (kein Fettgewebe) zuverlassig dargestellt werden
kénnen



Methodenbedingte Artefakte aufgrund von Perfusionseinfliissen, die nur durch
medizinisch-anatomisches Fachwissen erkannt werden kénnen

Risikomindernde MaBnahmen

Das Risiko einer Fehlbedienung der Software kann nicht vollstandig ausgeschlossen
werden und werden durch geeignete Design- und SchutzmaBnahmen so weit wie
moglich reduziert.

Zur Risikominimierung werden insbesondere folgende MaBnahmen angewendet:

Uberpriifung der DICOM-Eingabedaten anhand einer hinterlegten Datenbank von
MRT-Protokollparametern, soweit technisch moglich

Bewusste Reduktion wiederkehrender Softwareabfragen und
Dialogbestatigungen, um routinisierte Fehlbestatigungen durch den Anwender zu
vermeiden

Bereitstellung von Warnhinweisen und sicherheitsrelevanten Informationenin
der Begleitdokumentation

Schulung der Anwender, da das medizinische Fachpersonal in der Regel keine
radiologische Routine im Umgang mit MR-Thermometrie besitzen

Signifikante Restrisiken

Trotz Umsetzung von RisikominderungsmaBnahmen verbleiben folgende signifikante
Restrisiken:

MRT-Artefakte durch Bewegung, Atmung und Darmperistaltik kdnnen zu falschen
Temperaturdarstellungen fuhren

Veranderungen der Perfusion kdnnen zu fehlerhaften Temperaturinformationen
und damit zu falschen klinischen Ruckschlissen fuhren

Fehlinterpretationen durch den Anwender im Zusammenhang mit
artefaktbehafteten oder eingeschrankt interpretierbaren Daten kdnnen nicht
ausgeschlossen werden

Diese Restrisiken sind im Rahmen des Risikomanagements bewertet und als akzeptabel
eingestuft.

Warnhinweise und Anwendungsvoraussetzungen

Die folgenden Warnhinweise sind Bestandteil der Begleitdokumentation und sind
zwingend zu beachten:

SigmaVision® Advanced darf nur von geschulten und fachlich versierten
Benutzern angewendet werden. Bei der Bedienung der Software durch nicht
autorisiertes Personal konnen falsche Temperaturberechnungen zu fehlerhaften
Einstellungen am Hyperthermiegerat BSD 2000 3D/MR fuhren. Die
Erwarmungscharakteristik kann sich dadurch signifikant andern und zu
Verletzungen des Patienten oder Anwenders fuhren.



Vor der Anwendung der MR-Thermometrie miussen die Bediener des Programms
SigmaVision® Advanced den Inhalt dieser Bedienungsanleitung gelesen und
verstanden haben.

Befolgen Sie bitte die Bedienungsanleitungen des Hybridhyperthermiesystems
BSD 2000-3D/MR und des MRT-Gerates. Unzureichende Systemkenntnis und
Nichtbefolgen von Warnungen, Kontraindikationen, Achtungs- und
Anwendungshinweisen kdnnen ernsthafte Verletzungen beim Patienten bzw.
Anwender hervorrufen oder zu Funktionsstorungen bzw. Schaden am Gerat
fuhren.

Behandeln Sie den Patienten entsprechend der ESHO Guidelines: Lagendijk, J. J.,
G. C. Van Rhoon, S. N. Hornsleth, P. Wust, A. C. De Leeuw, C. J. Schneider, J. D.
Van Dijk, et al. 1998. ‘ESHO Quality Assurance Guidelines for Regional
Hyperthermia’. International Journal of Hyperthermia: The Official Journal of
European Society for Hyperthermic Oncology, North American Hyperthermia
Group 14 (2):125-33.

Auf die Verwendung von invasiven Temperatursonden kann bei Beachtung aller
Hinweise und Warnungen verzichtet werden. Auf die Rickmeldungen des
Patienten wahrend der Behandlung muss von arztlicher Seite weiterhin sorgfaltig
geachtet werden. SigmaVision® Advanced entbindet das Klinikpersonal nicht von
der durchgehenden Uberwachung des Patienten.

Die Verwendung von nicht invasiven Temperatursonden kann bei artefaktfreier
Temperaturbildgebung reduziert werden. Eine Verwendung der
Temperatursonden entsprechend der ESHO Guidelines wird empfohlen. Es ist zu
beachten, dass klinische Studien teilweise die Verwendung von
Temperatursonden vorscheiben.

In der vorliegenden Bedienungsanleitung ist der Grundzustand der MR-
Thermometriesoftware SigmaVision® Advanced vermerkt. Veranderungen an
Computer und/oder Software kdnnen dem Patienten und dem Anwender
Schaden zufligen und geschehen auf Verantwortung des Anwenders.

Beachten Sie bitte die korrekte Lagerung des Patienten im Applikator! Bei nicht
korrekter Positionierung des Patienten im Applikator kdnnte der falsche Bereich
erwarmt werden, was zu Verletzungen fuhren kann!

Dr. Sennewald Medizintechnik GmbH als Entwickler von SigmaVision® Advanced
kann weder die Anwendung der Software Uberwachen noch fur Folgen
(Verletzungen oder Schaden) aus einer missbrauchlichen Verwendung haftbar
gemacht werden.

Dr. Sennewald Medizintechnik GmbH Ubernimmt keinerlei Haftung fur
Dienstleistungen, die von anderen Personen als von Mitarbeitern der Dr.
Sennewald Medizintechnik GmbH ausgefiihrt wurden.

Das MR-Thermometrieprogramm SigmaVision® Advanced kann nur mit
Patientenschnittbildern vom MRT-System aktuelle Temperaturkarten erstellen.
Hierflr ist eine Vernetzung der Workstation mit dem MRT-Gerat unerlasslich. Der
Betreiber muss garantieren, dass die Anforderungen aus der DIN EN IEC 80001-1
fur das Kliniknetzwerk erfullt werden.

Bediener durfen den Computer nicht 6ffnen, um Servicearbeiten oder sonstige
Veranderungen vorzunehmen. Weiterhin dirfen vom Kunden keine anderen
Programme auf dem PC installiert werden.



e Dieflr die Verwendung von SigmaVision® Advanced installierten MRT-Protokolle
auf dem MRT-System durfen nicht verandert werden, da die DICOM-Daten sonst
nicht fir die Thermometrie akzeptiert werden.

e Das Programm SigmaVision® Advanced darf nicht zu Diagnostikzwecken
verwendet werden!

e Bitte halten Sie wahrend des Betriebes die in den Anleitungen des BSD 2000-
3D/MR Hyperthermiesystems sowie die des MRT-Systems vorgeschriebenen
Sicherheitsabstande zu den Geréten ein.

e SigmaVision® Advanced darf nur zum angegebenen Zweck verwendet werden!

e Die MR-Thermometrie ist nur fur Hyperthermie anwendbar, sie ist nicht fur
andere Therapieformen, wie beispielsweise die Thermoablation, anwendbar.

e Die Anwendungvon SigmaVision® Advanced ist nur in den spezifizierten
Bereichen zulassig. Dieses Gewebe muss Wasser enthalten, eine Thermometrie
in Regionen mit Uberwiegendem Fettanteil ist nicht moglich.

e Beider Anwendung von SigmaVision® Advanced im abdominalen Bereich treten
aufgrund von Lufteinschlissen und Peristaltik im Darmbereich Artefakte in den
MRT-Bildern auf. Diese konnen sich als rote Bereich in den Temperaturkarten
widerspiegeln, stellen aber keine realen Hotspots dar.

e Dasverwendete Verfahren beruht auf einer Anderung der Phasenresonanz-
Frequenz, die durch Temperatur- und Perfusionsanderungen zustande kommt. Im
Tumorgewebe ist gegenuber dem Normalgewebe mit verdnderter Perfusion auch
wahrend der Hyperthermie Behandlung zu rechnen.

e Betrachten Sie immer jede Schichtim Behandlungsgebiet. So kann
ausgeschlossen werden, Hotspots etc. zu ubersehen.

e Bitte achten Sie bei der Konturierung und bei der Thermometrie auf eine korrekte
Fensterung. Bei falscher Einstellung von Kontrast und Helligkeit kbnnen relevante
Daten falsch angezeigt und das Target somit schlechter sichtbar sein. Eventuelle
Fehlentscheidungen des Bedieners sind dadurch maéglich.

e Beachten Sie bei der Beurteilung der Thermometriebilder die exakte
Farbcodierung, da bei falsch eingestellter Farbskala die Temperaturentwicklung
missdeutet werden kdnnte. Beachten Sie bitte den Temperaturbereich am linken
Rand der axialen Ansicht in der Thermometriesektion.

e Enthalt ein Datensatz eine ungenugende Menge an Punkten in den
Entdriftungsphantomen, um eine korrekte Entdriftung zu berechnen, so werden
fehlerhafte Daten angezeigt. Diese Daten kbnnen nicht zur Auswertung benutzt
werden. Das System gibt einen entsprechenden Warnhinweis aus und zeigt den
inkorrekten Zeitschritt rot in der Zeitleiste.

e Fuhren Sie immer eine korrekte Dokumentation durch, da sich diese immer auf
die Folgebehandlung auswirken kann.

e Der Patient darf sich wahrend der Therapie nicht bewegen, um Bildartefakte zu
vermeiden und das Target nicht zu verschieben.

Kontraindikationen und Nebenwirkungen

Fur SigmaVision® Advanced sind keine Kontraindikationen bekannt. Fur SigmaVision®
Advanced sind keine Nebenwirkungen oder Komplikationen bekannt.

Zertifizierung



SigmaVision® Advanced erflllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745. Die
Konformitatsbewertung wurde durch die benannte Stelle mdc medical device
certification GmbH durchgeflihrt. Das Produkt ist entsprechend den geltenden
regulatorischen Anforderungen zertifiziert.

Aktualitat der Informationen

Diese Informationen werden regelmaBig Uberpruft und bei Bedarf aktualisiert.



