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., 1t is likely that everyone in the developed world will be exposed to an MR1

scan at some time in his or her life, so the issues of MR safety and compati-

bility of implants and medical devices are ones that directly impact millions

“

of patients.

Woods, T.O. (2003)
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1 Zusammenfassung

1.1 Kurzzusammenfassung

Hintergrund und Zielsetzung: Bei der Entwicklung eines MRT-tauglichen Medizinprodukts
muss die Vertriglichkeit des Gerits mit den elektromagnetischen Feldern des Kernspintomo-
graphen sichergestellt werden. In dieser Arbeit wird die MRT-Tauglichkeit einer Spritzen-
pumpe im frithen Entwicklungsprozess untersucht. Es wird iiberpriift, ob die Spritzenpumpe
sicher im MRT-Umfeld eingesetzt werden kann. Dabei wird die Vorgehensweise beim Entwurf
individueller Testmethoden unter Beriicksichtigung vorhandener Normen und Standards erdr-
tert. Methode: Fiir die zu untersuchende Spritzenpumpe werden systematisch Anforderungen
und Einschrinkungen im MRT-Umfeld definiert. Es werden geeignete Testverfahren zur Uber-
priifung der Anforderungen entwickelt und entsprechende Versuche in der Umgebung eines
klinischen 3T MRT-Scanners durchgefiihrt. Konkret werden das Projektilrisiko sowie die Aus-
wirkungen der Pumpe auf die Bildqualitit untersucht. Zusétzlich wird die Auswirkung der
elektromagnetischen Felder des Kernspintomographen auf die Gerétefunktionen untersucht.
Die Ergebnisse der Untersuchungen werden mit definierten Akzeptanzkriterien und der Litera-
tur verglichen. Ergebnisse: Die auf die Spritzenpumpe wirkenden magnetischen Kréfte werden
als ungefahrlich fiir Patient und Anwender eingestuft. Die Spritzenpumpe erzeugt keine erkenn-
baren Artefakte oder Rauschen in den akquirierten Bildern, das Signal-Rausch-Verhéltnis bleibt
unverdndert. Die elektromagnetischen Felder des Scanners fiithren zu keiner Beeintrdchtigung
der Gerdtefunktionen. Schlussfolgerung: Im Rahmen definierter Bedingungen wird die Sprit-
zenpumpe als MRT-tauglich eingestuft. Diese Arbeit beschreibt einen strukturierten Prozess,
der zur Uberpriifung der MRT-Tauglichkeit von aktiven Medizinprodukten eingesetzt werden

kann.
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1.2 Abstract

Background and objective: When developing an MRI-compatible medical device, it is im-
portant to ensure that the device is interoperable with the electromagnetic fields of the scanner.
This work examines the MRI compatibility of a syringe pump in the early development process.
It is assessed whether the syringe pump can be used safely in the MRI environment. The pro-
cedure for designing individual test methods is discussed, considering existing standards.
Methods: The requirements and restrictions for examining the syringe pump in an MRI envi-
ronment are systematically defined. Suitable test procedures for ensuring compliance with the
specified requirements are developed, and corresponding tests are carried out in the environ-
ment of a clinical 3T MRI scanner. Specifically, the projectile risk and the effects of the pump
on image quality are investigated. Additionally, we investigate the effect of the MRI scanner's
electromagnetic fields on the device's functions. Results: The magnetically induced forces act-
ing on the pump are harmless for both the patient and user. Additionally, the pump does not
produce any recognizable artifacts or noise on acquired images, the signal-to-noise ratio re-
mains unchanged. The devices functions are not impaired by the electromagnetic fields of the
scanner. Conclusion: The syringe pump is classified as MRI-safe within defined limitations,
i.e. MRI-conditional. This paper sets forth a structured process for the evaluation of the safety

of active medical devices in the MRI environment.
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2 Einleitung

2.1 MRT-Tauglichkeit aktiver Medizinprodukte

Die Magnetresonanztomographie (MRT, Kernspintomographie) ist eine radiologische Unter-
suchungsmodalitit, die sich im klinischen Alltag, als Goldstandard fiir diverse Fragestellungen
etabliert hat. Dabei ist sie insbesondere zur Beurteilung von Weichteilstrukturen und Nerven-
gewebe geeignet [29]. Anders als die Computertomographie (CT) basiert die MRT nicht auf
Rontgenstrahlung, sondern auf dem physikalischen Effekt der Kernspinresonanz. Hierbei wer-
den ein starkes Hauptmagnetfeld, Magnetfeldgradienten und Radiowellen eingesetzt, um Bilder

zu erzeugen [35].

Die Gewidhrleistung der MRT-Tauglichkeit aktiver Medizinprodukte (AMD, engl. Active Me-
dical Devices) stellt aufgrund dieser elektromagnetischen Felder eine besondere Herausforde-
rung in der Medizintechnik dar [12]. Als aktive Medizinprodukte z&hlen implantierte oder
nicht-implantierte Geréte mit elektrischen Komponenten wie zum Beispiel Herzschrittmacher,
Defibrillatoren, Beatmungsgeridte oder Infusionspumpen. Sie koénnen potenziell durch das
starke Magnetfeld und die elektromagnetischen Wellen des MRT-Scanners beeintrachtigt wer-
den, was zu Fehlfunktionen mit unter Umstidnden ernsthaften Gesundheitsrisiken fiir Patienten
und Anwender flihren kann. Umgekehrt muss sichergestellt sein, dass MRT-taugliche Medi-
zinprodukte keine negativen Effekte auf den Scanner und die Bildgebung haben [23]. M6gliche
physikalische Wechselwirkungen zwischen Medizinprodukt und MRT-Scanner sind in der Ar-
beit von Miihlenweg et al., ,,Physikalische Wechselwirkungen in der MRT. - Einige Daumenre-
geln zu ihrer Reduktion® {ibersichtlich zusammengefasst [26]. Aktive Medizinprodukte erfor-
dern also eine sorgfiltige Priifung ihrer MRT-Tauglichkeit, d.h. umfassende Tests, um festzu-
stellen, ob sie sicher und zuverldssig innerhalb der MRT-Umgebung betrieben werden konnen
[39]. In diesem Zusammenhang wurden von der IEC (International Electrotechnical Comission)

im Jahr 2005 drei Begriffe definiert:
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1. MRT-sicher (engl. MR-safe), zutreffend fiir Produkte, von denen in beliebiger
MRT-Umgebung keine Gefahr ausgeht.

2. Bedingt MRT-sicher (engl. MR-conditional), fiir Produkte, die unter definierten
Bedingungen nachweislich keine Gefahr darstellen.

3. Nicht MRT-sicher (engl. MR-unsafe), fiir Produkte, die in allen MRT-
Umgebungen Gefahren bergen [3,8].

Im deutschen Sprachgebrauch wird in diesem Zusammenhang ,, Tauglichkeit” oft synonym zu
,»Sicherheit” verwendet. Weitere Begriffe wie ,,MRT-fahig™ oder ,,magnetfeldtauglich® sind
nicht eindeutig definiert. Insbesondere der 1997 von der amerikanischen Food and Drug Admi-
nistration (FDA) vorgeschlagene Begriff MRT-kompatibel (engl. MR-compatible) sollte heute
nicht mehr verwendet werden, da er uneingeschrinkte Sicherheit suggeriert und aus diesem
Grund héufig falsch genutzt wurde [40]. Fiir Gerite, die in der Umgebung eines Kernspinto-
mographen eingesetzt werden, ist die Priifung threr MRT-Tauglichkeit, Grundvoraussetzung
fiir die Zulassung durch die sogenannten ,,benannten Stellen* der europdischen Union (EU) und
die amerikanische FDA [23]. Es existiert jedoch kein allgemeingiiltiges Priifverfahren, viel-
mehr muss fiir jedes Medizinprodukt ein individuelles Testprotokoll entwickelt werden, hierzu

mehr in Kapitel 3.2.

2.2 Infusionspumpen und Infusionsspritzenpumpen

Infusionspumpen sind medizinische Geréte, die Fliissigkeiten auf kontrollierte Weise verabrei-
chen, wenn prizise Dosierungen erforderlich sind. Der Zugang zum Patienten erfolgt dabei auf
unterschiedlichen Wegen. Im klinischen Kontext wird in der Regel von der intravendsen Me-
dikamentengabe ausgegangen, da dies der hdufigste Anwendungsfall ist [36]. Infusionspumpen
sind in der heutigen Gesundheitsversorgung allgegenwirtig. Es wird zwischen volumetrischen
Infusionspumpen und Infusionsspritzenpumpen unterschieden [14]. Volumetrische Infusions-
pumpen arbeiten mit einer Finger- oder Rollenperistaltik, durch die die Infusionsleitung wel-
lenformig gegen ein Widerlager abgequetscht wird, siche Abbildung 1. Bei der Spritzenpumpe

wird die Infusionslosung in einer Spritze durch Bewegung des Spritzenkolbens zum Patienten
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Fingerperistaltik

—

Patientenleitung

Widerlager

Abbildung 1: Schematische Darstellung des Funktionsprinzips
einer volumetrische Infusionspump mit Fingerperistaltik.

befordert, sieche Abbildung 2. Im deutschsprachigen Raum haben sich die Produktbezeichnun-
gen ,,Perfusor® (Spritzenpumpe) und ,,Infusomat® (volumetrische Pumpe) der Firma B.
Braun SE als Gattungsbegriffe etabliert. In der Intensivmedizin und Anésthesie werden Sprit-
zenpumpen beispielsweise fiir die kontinuierliche intravendse Verabreichung von Analgetika,
Sedativa oder kurz wirksamer Herz-Kreislauf-Medikamente, wie zum Beispiel Katecholamine,
eingesetzt. Hierbei hat sich gezeigt, dass bereits der Spritzenwechsel oder die Bewegung der
Infusionspumpe zu Schwankungen der Flussrate beziehungsweise unbeabsichtigter Bolusgabe
und somit zu kritischen Situationen fiir den Patienten fithren kann [16,21]. In der Padiatrie wer-
den hochkonzentrierte Medikamentenlosungen mit niedrigen Infusionsraten verabreicht, um
eine Fliissigkeitsiiberlastung, insbesondere bei Friih- und Neugeborenen bzw. Siuglingen, zu
vermeiden. Dementsprechend ist eine préizise und kontinuierliche Fliissigkeitszufuhr unerléss-

lich, um himodynamische Storungen zu vermeiden [7].

Spritzenkolben
_ Spritze [

/
—
X |

=

Abbildung 2: Schematische Darstellung des Funktionsprinzips
einer Spritzenpumpe.
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2.3 MRT-Tauglichkeit von Infusionpumpen

Giéngige Infusionpumpen und insbesondere Spritzenpumpen sind bisher nicht MRT-sicher und
konnen somit nicht in unmittelbarer Umgebung eines MRT-Scanners verwendet werden. Stu-
dien haben gezeigt, dass herkdmmliche Pumpen bei niedrigen Magnetfeldstidrken zwar mog-
licherweise korrekt funktionieren, aber die Bildqualitét beeintrdchtigen und eine potenzielle
Gefahr durch Anziehung darstellen [1]. Diese Studien unterscheiden sich insbesondere in den
untersuchten Infusionspumpen und dem individuellen Testprotokoll. Sie haben jedoch gemein-
sam, dass jeweils Versuche zur magnetischen Anziehungskraft, der Flussratengenauigkeit, dem
Okklusionsdruck und der Bildqualitét durchgefiihrt wurden, hierzu mehr in Kapitel 3.1.2. Die

Ergebnisse der relevanten Arbeiten sind zusammenfassend in Tabelle 1 dargestellt.

Williams at al. 1999 [37] Bradley et al. 2004 [10] Adapa et al. 2012 [1] Howie et al. 2015 [19]

Infusionspumpe IVAC P3000 Alaris P6000 Asena PK TCI MRidium 3860
Alaris Asena-GH Injectomat TIVA Agilia
MRT 05T 3T 3T 3Tbzw. 15T
Max. Feldstarke 100G 450 G 900 G
Projektilrisiko Ja. Nein. Nein. Nein.
Pumpe wurde befestigt. Fmag < Fg Anziehungskraft splrbar. Fmag < Fg

Flussratenfehler

1 ml/h, 10 mi/h, 99 ml/h

< 5 % relativer Fehler

1 ml/h, 10 mi/h, 100 mi/h

< 5 % relativer Fehler

TCIl-Modus

< 5 % relativer Fehler

1,8 ml/h, 96 ml/h

< 5 % relativer Fehler

unbeeintrachtigt

Injectomat TIVA Agilia:
RF-Rauschen sichtbar

Okklusionsdruck Alarm 16st innerhalb des Ak- Alarm 16st meistens vor Errei- Alarm 16st immer vor Erreichen Alarm 16st immer vor Er-
zeptanzbereichs aus. chen des Schwellenwerts aus. des Schwellenwerts aus. reichen des Schwellen-
werts aus.
Unterschied im Magnetfeld zu Signifikanter Unterschied im
AuBerhalb. Magnetfeld zu AuRerhalb. Signifikanter Unterschied
im Magnetfeld zu AuRer-
halb.
Bildqualitat RF- Interferenz sichtbar unbeeintrachtigt Asena PK TCI: unbeeintrachtigt

Tabelle 1: Ubersicht relevanter Publikationen zur Untersuchung der MRT-Tauglichkeit von Infusions-
pumpen. Dargestellt sind die vergleichbaren Messparameter, sowie die jeweiligen Ergebnisse. Fmag
steht fir die maximale magnetische Anziehungskraft und Fq fir die Schwerkraft auf die untersuchte
Infusionspumpe.
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Howie et al. untersuchten im Jahr 2015 die volumetrische Infusionspumpe MRidium 3860 der
Firma [Radimed Corporation [19]. Diese Infusionspumpe ist als bedingt MRT-sicheres Medi-
zinprodukt bis zu einer maximalen Feldstirke von 10 000 G zugelassen. Die Autoren unter-
suchten das Projektilrisiko, die Bildqualitit und die Alarmfunktionen in einem 3T MRT, die

Flussratengenauigkeit wurde in einer 1,5T Umgebung gemessen.

Fiir bestimmte Patientengruppen ist eine kontinuierliche intravendse Versorgung mit Medika-
menten wihrend der Untersuchung im MRT unumgénglich [28]. Dies gilt vor allem fiir Inten-
sivpatienten. Sie sind hdufig katecholaminpflichtig, oder auf eine dauerhafte Analgosedierung
angewiesen. Auch Neugeborene und Kleinkinder miissen meist unter Verwendung von Infusi-
onspumpen sediert werden, um das Auftreten von Bewegungsartefakten zu minimieren und
eine optimale Diagnosequalitit zu gewiéhrleisten [15,31]. Um Infusionspumpen wihrend einer
MRT-Untersuchung einsetzen zu konnen, gibt es derzeit unterschiedliche Losungsansitze. Oft
wird eine gingige, nicht MRT-taugliche Infusionspumpe verwendet, die au3erhalb des Unter-
suchungsraums platziert werden muss. Die Patientenleitung wird in diesem Fall mehrfach ver-
lingert und zum Beispiel durch eine Offnung in der Wand in den Untersuchungsraum und zum
Patienten gefiihrt. Um konventionelle Infusionspumpen innerhalb des Untersuchungsraums
verwenden zu kdnnen, bieten einige Hersteller sogenannte Abschirmschréinke an [5,18,38]. Da-
bei handelt es sich um faradaysche Kifige, die eine elektrische Abschirmung der im Inneren
befestigten Infusionspumpen gegeniiber den elektromagnetischen Feldern des MRT-Scanners
bewirken. Ein statisches Magnetfeld und die daraus resultierende Anziehung werden dabei

nicht abgeschirmt.
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2.4 Zielsetzung

Der Medizinproduktehersteller Medtron AG entwickelt zusammen mit dem Entwicklungs-
dienstleister AcesoMed GmbH eine Spritzenpumpe, die ohne zusétzliche MaBnahmen in klini-

schen MRT-Scannern bis zu einer Feldstirke von 3T eingesetzt werden kann.

In dieser Arbeit wird die MRT-Tauglichkeit dieser Spritzenpumpe untersucht. Dabei ergeben
sich zwei Forschungsfragen: Erstens, ist die Spritzenpumpe unter definierten Bedingungen
sicher in der MRT-Umgebung einsetzbar und zweitens, wie kann der Prozess zur Uberpriifung

der MRT-Tauglichkeit eines aktiven Medizinprodukts strukturiert werden?
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3 Material und Methoden

3.1 Untersuchtes System

Untersucht wird eine MRT-taugliche Infusionsspritzenpumpe im frithen Entwicklungsprozess,
dargestellt in Abbildung 3. Es handelt sich um den Prototyp eines Medizinprodukts fiir den
Einsatz in der Umgebung klinischer Kernspintomographen. Infusionspumpen werden allge-

mein in Klasse II b der EU-Medizinprodukteverordnung (Medical Device Regulation, MDR)

Abbildung 3: Prototyp MRT-taugliche Spritzenpumpe Accutron® Infuse MR
der Firma Medtron AG.

eingeordnet. Der Arbeitstitel des Entwicklungsprojekts der Firma Medtron AG lautet ,,Accut-
ron® Infuse MR“ [24]. Die Pumpe ist mit géngigen Einmalspritzen unterschiedlicher GroBen
kompatibel. Die Flussrate ist in Abhédngigkeit der verwendeten Spritze in einem grof3en Bereich
in Schritten von 0,1 ml/h frei wihlbar, siche Tabelle 2. Das medizinische Personal erhilt opti-
sches Feedback iiber das Display und eine LED-Leiste. Zusétzlich wird bei Gefahrensituationen
ein akustisches Alarmsignal ausgegeben. Das System ist akkubetrieben und damit unabhingig
von einer externen Stromversorgung betreibbar. Die Spritzenpumpe kann wéhrend des Lade-
vorgangs betrieben werden, das Netzteil ist dabei nicht MRT-sicher. Der Ladevorgang muss

daher auBBerhalb des Magnetfelds stattfinden und wird hier nicht untersucht.

-9.-
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Einstellbare Forderraten:

Spritzengrofien Einstellbereich Kompatible Spritzen

50 ml 0,1-999,9 ml/h B. Braun Omnifix Solo, B. Braun Original Perfusor,

BD Plastipak, Fresenius Injectomat

30 ml 0,1-999,9 ml/h B. Braun Omnifix Solo
20 ml 0,1 -800 ml/h B. Braun Omnifix Solo, B. Braun Original Perfusor
10 ml 0,1 =500 ml/h B. Braun Omnifix Solo

Tabelle 2: Einstellbare Forderraten in Abhangigkeit der verwendeten Spritze. [24]

Die Spritzenpumpe kann mit Hilfe einer Klammer an der Riickseite des Gehduses an einem
Infusionsstdnder oder einer Gerételeiste befestigt werden. Abbildung 4 zeigt das untersuchte
System. Die Bedienelemente, insbesondere zum Einlegen und Herausnehmen einer Spritze,
sind hervorgehoben. Insgesamt dhnelt das System in Form, Grof3e und Bedienung, herkommli-

chen Infusionsspritzenpumpen. Die technischen Daten sind in Tabelle 3 dargestellt.

1: Display

2: Tasten

3: Drehknopf

4: Spritzenfixierung
5: Fixierungshebel
6: Antriebskopf

7: Spritzenbugel

8: LED-Leiste

Abbildung 4: Schematische Darstellung der Spritzenpumpe Accutron® Infuse MR. Die
Bedienelemente sind hervorgehoben und nummeriert. Die entsprechenden Bezeichnun-
gen befinden sich in der Legende. [24]

- 10 -
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Technische Daten:

Male (B x L x H) 209 mm x 248 mm x 93 mm
Gewicht 1880 g

Eingangsspannung 9VvVDC

Strom 1300 mA

Leistung 11,7W

Tabelle 3: Technische Daten Prototyp Accutron® Infuse MR. [24]

3.1.1 Zweckbestimmung im MRT

Die sogenannte Zweckbestimmung (engl. Intended Use) beschreibt, unter welchen Bedingun-
gen und zu welchem Zweck ein Medizinprodukt eingesetzt werden darf. Die Zweckbestim-
mung konventioneller Infusionspumpen umfasst in der Regel die Verabreichung von Fliissig-
keiten iiber verschiedene Wege. Zu den Applikationswegen zdhlen unter anderem intravenos,
intraarteriell, subkutan, epidural und enteral. Infusionspumpen diirfen dabei nur von geschul-
tem klinischem Personal verwendet werden. Es sind keine Patientengruppen ausgeschlossen,
d.h. der Einsatz ist unter anderem auch fiir Kinder und kritisch kranke Patienten zugelassen.
Indikationen sind in der Zweckbestimmung tiblicherweise uneingeschriankt. Konkret entschei-
det das klinische Personal iiber die jeweilige Indikation. Géngige Infusionspumpen sind in der
Regel fiir die Verwendung in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhduser und Praxen vorge-

sehen, der Einsatz in der MRT-Umgebung ist bisher ausgeschlossen [6,38].

Die hier untersuchte MRT-taugliche Spritzenpumpe umfasst weitestgehend die gleiche Zweck-
bestimmung, kann zusétzlich in der Umgebung von klinischen Kernspintomographen mit einer
Feldstirke von bis zu 3T verwendet werden. Sie kann an jeder mdglichen Position im Untersu-
chungsraum fehlerfrei und ohne Stérung der Bildgebung betrieben werden, darf sich aber zu
keiner Zeit in der Bohrung des MRT-Scanners befinden. Dabei kann sie zum Beispiel an einen
Infusionsstinder befestigt oder auf dem beweglichen MRT-Untersuchungstisch abgelegt wer-
den. Bei der Untersuchungsvorbereitung erfolgt die Umlagerung des Patienten &hnlich wie bei
der Computertomographie. Hier werden Infusionspumpen haufig zum Patienten auf den Unter-
suchungstisch gelegt. Wéhrend der Untersuchung ist der Scanner unter Umstidnden so laut, dass

das akustische Alarmsignal nicht wahrnehmbar ist. In diesem Fall muss in erster Linie auf die
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visuellen Alarmsignale geachtet werden. Es ist also erforderlich, die Spritzenpumpe so zu plat-

zieren, dass das Display und die LED-Leiste vom Kontrollraum aus gut sichtbar sind [24].

3.1.2 Systemanforderungen im MRT

Zu Beginn eines Entwicklungsprozesses werden Anforderungen (engl. Requirements) an das
fertige Produkt definiert. Es entsteht eine Liste sogenannter Systemanforderungen. Alle Anfor-
derungen miissen im Verlauf durch geeignete Tests systematisch und vollstindig verifiziert
werden [9]. Das gleiche Vorgehen bietet sich fiir die Uberpriifung der MRT-Tauglichkeit an.
Hierzu werden im Folgenden alle Systemanforderungen mit Relevanz im MRT-Umfeld identi-
fiziert. Dabei wird eine Unterteilung in Sicherheits- und Leistungsanforderungen vorgenom-

men.

Sicherheitsanforderungen

Magnetische Anziehung und Drehmoment: Aktive Medizinprodukte mit elektroni-

schen Komponenten oder metallischen Bauteilen weisen eine gewisse Magnetisierbarkeit auf.
Hierbei spielen neben ferromagnetischen, auch para- und diamagnetisch Effekte eine Rolle
[26]. Magnetisierte metallische Komponenten werden durch das statische Magnetfeld des Kern-
spintomographen angezogen und konnen sich unkontrolliert bewegen. Hierbei kann das Gerit
im schlimmsten Fall geschossartig in Richtung der Bohrung des Scanners fliegen und Patienten
oder Anwender verletzen [26]. Um Sicherheit fiir Patient und Anwender zu gewihrleisten, diir-

fen keine unerwiinschten Bewegungen auftreten.

Konkret darf kein Projektilrisiko bestehen, d.h. die magnetisch induzierten Kréfte diirfen nicht
ausreichend stark sein, um eine Beschleunigung des Gerits zu bewirken. Quantitativ ergibt sich
aus einer Worst-Case-Abschitzung die Anforderung, dass auf die Spritzenpumpe keine mag-
netisch induzierte Kraft wirken darf, die grofer ist als die Schwerkraft. Ebenso darf kein mag-
netisch induziertes Drehmoment auftreten, das groBer ist als das maximal mogliche durch die

Schwerkraft erzeugte Drehmoment [4].
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Storung der Bildgebung: Der Betrieb eines aktiven Medizinprodukts in der MRT-

Umgebung kann zu Artefakten oder Verfilschungen der aufgenommenen Bilder fiihren [23].
Hier sind fiir innerhalb der Bohrung betriebene Geréte vor allem Suszeptibilitéts- und Inhomo-
genitétsartefakte zu nennen. Fiir Gerite, die ausschlie8lich auflerhalb der Bohrung betrieben
werden, wie die zu untersuchende Spritzenpumpe, kommen sogenannte RF-Artefakte (engl.
Radio Frequency) und Erhohung des Bildrauschens in Frage. Hierzu mehr in Kapitel 3.3.2.
Einen Uberblick iiber mogliche Artefakte in der MRT-Bildgebung findet sich im Online-Arti-
kel ,,MRI artifacts”, von Weerakkody et al. unter radiopaedia.org [34]. Durch Artefakte sind
akquirierte Bilder gegebenenfalls nicht interpretierbar oder maskieren pathologische Struktu-
ren. Die Spritzenpumpe darf die Bildqualitét in klinischen Kernspintomographen bis zu einer

Feldstdrke von 3T nicht beeintrichtigen.

Alarmsystem: Die Spritzenpumpe verfiigt iiber ein Alarmsystem, das bei Fehlerzustén-
den aktiviert wird. Es warnt den Nutzer optisch und akustisch vor einer drohenden Gefahr und
stoppt gegebenenfalls die Infusion. Es werden Alarme niedriger und hoher Prioritét unterschie-

den. Zu den Alarmen niedriger Prioritdt gehdren:

1. Erinnerung, falls das Gerit eingeschaltet ist, aber keine Infusion gestartet wurde.
2. Hinweis, dass die Spritze in 10 Minuten leer sein wird.

3. Hinweis, dass der Akku in 30 Minuten leer sein wird.

Ein Alarm hoher Prioritdt wird unter folgenden Bedingungen ausgelost:
. Der Akku ist leer.
. Die Spritze ist leer.

1
2
3. Die Spritze ist nicht korrekt eingelegt.
4. Zu hoher Druck (Okklusion).

5

Technischer Fehler.

Bei Alarmen mit hoher Prioritdt wird, um eine Gefdhrdung fiir Patient und Anwender zu ver-
meiden, eine laufende Infusion immer gestoppt. Als essenzielle Sicherheitsfunktion muss das
Alarmsystem, insbesondere die Alarme hoher Prioritét, auch im MRT-Umfeld unter allen Um-
stinden fehlerfrei funktionieren. Der Okklusionsalarm spielt hier eine besondere Rolle. Um
einen Verschluss zu detektieren, muss das Gerdt den Druck im System erfassen. Die Genauig-
keit der Verschlussdruckmessung stellt also einen Leistungsparameter dar, hierzu spéter mehr.

Auf den Spezialfall ,,Technischer Fehler* wird ebenfalls im Verlauf genauer eingegangen.
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Notabschaltung: Eine weitere Sicherheitsfunktion ist die Notabschaltung. Sollte

sich die Spritzenpumpe aufgrund eines technischen Defekts nicht mehr regulér abschalten las-
sen, kann das Abschalten durch Driicken der Standby-Taste fiir 10 Sekunden erzwungen wer-
den. Eine laufende Infusion wird dabei gestoppt. Diese Funktion kann auch bei reguldrem Be-

trieb ohne technischen Fehler genutzt werden.

Leistungsanforderungen

Basisfunktionen: Nach Abschluss der Entwicklung ist die Spritzenpumpe in Mag-

netfeldern bis zu 3T vollumféinglich einsetzbar. Insbesondere kdnnen alle Schritte eines soge-
nannten Behandlungszyklus fehlerfrei durchgefiihrt werden. Ein Behandlungszyklus beinhaltet
dabei alle potenziellen Aktionen des Personals, die in direktem Zusammenhang mit der Thera-
pie des Patienten stehen. Diese sind: 1. Spritzenpumpe platzieren und iiberwachen, 2. Spritze
einlegen, 3. Infusion starten, 4. Bolus verabreichen, 5. Forderrate dndern, 6. Infusion stoppen,
7. Spritze entfernen. Die einzelnen Schritte miissen nicht unbedingt in der angegebenen Rei-

henfolge ausgefiihrt werden. In Abbildung 5 sind mogliche Vorgehensweisen im Rahmen eines

)

Forderrate
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Platzieren und Spritze Infusion Infusion Spritze
Uberwachen einlegen starten stoppen entfernen

A

/4 V_\
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verabreichen
—

Abbildung 5: Flussdiagramm eines Behandlungszyklus. Die mdglichen Verbindungen zwischen den
Einzelschritten sind als Pfeile dargestellt.

Behandlungszyklus dargestellt. Die Einzelschritte, ,,Platzieren und Uberwachen* und ,,Spritze

entfernen® spielen dabei eine besondere Rolle. Die Infusionspumpe muss so platziert sein, dass
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sie wihrend des gesamten Behandlungszyklus iiberwacht werden kann. Die Spritze kann zu
jeder Zeit vom Anwender entfernt werden, egal in welchem Zwischenschritt sich die Infusions-
pumpe befindet. Das Einlegen bzw. Entfernen der Spritze erfordert dabei immer zwei Aktionen.

Es muss sowohl der Spritzenbiigel als auch der Fixierungshebel betitigt werden, siche Abbil-

dung 6.

Zusitzliche Geritefunktionen wie z.B. Bildschirmhelligkeit einstellen, Tastensperre aktivie-
ren/deaktivieren oder Protokolle und Geréteinformationen anzeigen, werden nicht Teil eines

Behandlungszyklus definiert, sind aber ebenfalls im MRT-Umfeld nutzbar.

Spritzenbugel Fixierungshebel

Abbildung 6: Einzelaktionen beim Einlegen bzw. Entfernen einer Spritze. Es missen der
Spritzenblgel (A) und der Fixierungshebel (B) betatigt werden. [24]
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Leistungsparameter Flussratengenauigkeit: Die Spritzenpumpe wird dazu verwendet,

Fliissigkeiten mit einer kontinuierlichen und prézisen Flussrate zu verabreichen. Grundlegende
Leistungsanforderung ist dabei die hohe Flussratengenauigkeit. Die Abweichung der Flussrate
vom eingestellten Wert ist zeitabhéngig und wird vom Hersteller in Form einer so genannten
Trompetenkurve angegeben. Eine Trompetenkurve ist die graphische Darstellung der, tiber
mehrere Beobachtungsintervalle gemittelten, maximalen Abweichungen der gemessenen
Flussrate von der eingestellten Sollflussrate. Sie gibt die gemittelten Abweichungen der For-
derrate pro Zeitintervall an. Das Messverfahren, die Sollflussrate und Beobachtungsintervalle
sind dabei durch die oben genannte Partikularnorm fiir Infusionspumpen vorgegeben. Fiir die
untersuchte Spritzenpumpe gilt ein durch den Hersteller festgelegter Akzeptanzbereich fiir den
mittleren Fehler von + 3% der eingestellten Flussrate. Dies gilt sowohl au3erhalb als auch in-
nerhalb des Magnetfelds. Abbildung 7 zeigt die vom Hersteller zur Verfiigung gestellte Trom-
petenkurve der untersuchten Spritzenpumpe, gemessen auflerhalb des Magnetfeldes. Es ist zu
erkennen, dass der prozentuale Fehler fiir jedes Beobachtungsfenster im Akzeptanzbereich
liegt. In der Literatur wird fiir eine vergleichbare MRT-taugliche Infusionspumpe ein Akzep-
tanzkriterium von 5% Abweichung in einem 3T MRT angegeben [19]. Im MRT-Umfeld darf
sich weder eine Uberschreitung des Akzeptanzkriteriums von £3%, noch eine relevante Ande-
rung der Flussratengenauigkeit ergeben. Um dies zu bestitigen, muss der Leistungsparameter

Flussrate innerhalb des Magnetfelds gemessen werden.
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Abbildung 7: Darstellung der prozentualen Abweichung der Flussrate
von der Sollflussrate in Form einer Trompetenkurve. Die eingestellte
Sollflussrate ist 5 mi/h. [24]
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Leistungsparameter Verschlussdruckmessung: Eine weitere Leistungsanforderung
ergibt sich bei Verschluss (Okklusion) des Infusionssystems. Tritt wihrend der Infusion ein
Verschluss der Patientenleitung z.B. durch Abknicken der Leitung oder verschlossenen Drei-
Wege-Hahn auf, wird die Infusion bei Erreichen eines Drucklimits gestoppt und eine Alarm-
meldung hoher Prioritdt ausgegeben. Das Drucklimit ist in 0,2 bar Schritten von 0,1 bis 1,3 bar
vom Anwender einstellbar. Es wird gefordert, dass das System den Druck im Infusionssystem
mit einer Genauigkeit von - 30 % bis = 0% erfasst. D.h. der Alarm muss immer vor Erreichen
des Drucklimits ausgeldst werden, ein Uberschreiten des Schwellenwerts ist nicht zuléssig. Um
diese Leistungsanforderung zu iiberpriifen, muss der Verschlussdruck innerhalb der MRT-

Umgebung gemessen werden.

Exkurs: Technischer Fehler

In jedem technischen Gerit kdnnen unsystematische Fehler auftreten. Diese konnen beispiels-
weise durch Messungenauigkeiten von Sensoren, Verschleill oder dulere Faktoren wie Verun-
reinigung, Temperatur, Strahlung oder elektromagnetische Felder hervorgerufen werden. Ent-
scheidendes Charakteristikum dieser Art von Fehlern ist, dass sie unvorhersehbar und damit
niemals vollstindig vermeidbar sind. Daher ist es nicht sinnvoll, ein medizinisches Gerét auf
das Auftreten solcher Fehler zu {iberpriifen, stattdessen muss das daraus resultierende Risiko
fiir Patienten und Anwender minimiert werden. Aus diesem Grund miissen aktive Medizinpro-
dukte erstfehlersicher sein [20]. Das bedeutet, dass sie beim Auftreten eines einzelnen zufilli-
gen Fehlers in einen sicheren Zustand {ibergehen miissen. Dies kann beispielsweise durch die
Redundanz wichtiger Komponenten und die gegenseitige Uberwachung der redundanten Kom-
ponenten erreicht werden. Das Auftreten mehrerer unsystematischer Fehler gleichzeitig muss
nicht abgefangen werden. Die Sicherheit gegeniiber Erstfehlern entsteht durch entsprechendes
Systemdesign. Das Systemdesign wird dahingehend im Rahmen der Validierung aul3erhalb des
Magnetfelds iiberpriift. Eine essenzielle Sicherheitsfunktion der untersuchten Spritzenpumpe
ist die Ausgabe eines Alarms hoher Prioritit, ,, Technischer Fehler”, beim Auftreten eines un-
systematischen Erstfehlers. Es ist nicht moglich, diese Fehlerzustinde im MRT-Umfeld voll-
stindig zu tiberpriifen. Auch das gezielte Herbeifiihren eines einzelnen Erstfehlerzustands im
MRT-Umfeld wiirde keinen Mehrwert bzgl. der Uberpriifung der MR T-Tauglichkeit erbringen.

Dieser Alarmzustand wird im Folgenden also nicht untersucht.
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In dieser Arbeit werden die oben erlduterten Funktionen und Anforderungen im MRT-Umfeld
getestet, siche Tabelle 4. Durch Vergleich mit den entsprechenden Akzeptanzkriterien, sowie

der Literatur, wird die MRT-Tauglichkeit des Systems tiberpriift.

Anforderung im MRT Akzeptanzkriterium

Kein Projektilrisiko Keine unkontrollierte Bewegung
durch magnetische Anziehung

Fm < Fq

Mmag < Mg

Unbeeintrachtigte Bildqualitat Keine Artefakte sichtbar

Keine Erhdhung des Grundrauschens

Sicherheit

Zuverlassiges Auslésen der Alarme Alarm ,Akku leer” wird korrekt ausgeldst
hoher Prioritat . . .
Alarm ,Spritze leer” wird korrekt ausgeldst

Alarm ,Spritze nicht korrekt eingelegt”
wird korrekt ausgeldst

Alarm ,Okklusion® wird korrekt ausgeldst

Zuverlassige Notabschaltung Notabschaltung funktioniert

Korrekte Funktion innerhalb MRT-Umfeld Einzelschritte einer Behandlung
fehlerfrei durchfiihrbar

Keine Fehlfunktion vor-, wahrend und nach
der Untersuchung

Leistung

Unveranderte Flussratengenauigkeit Relativer Flussratenfehler liegt innerhalb
+ 3 % der eingestellten Flussrate

Unveranderte Okklusionsdruckmessung Okklusionsdruck liegt im Bereich
- 30 % bis + 0 % des eingestellten Limits

Tabelle 4: Zu Uberpriifende Anforderungen in der MRT-Umgebung.
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3.2 Anwendbare Normen und Standards

Einige der oben genannten Anforderungen ergeben sich aus gesetzlichen, regulatorischen und
technischen Normen, die im Rahmen der CE-Zertifizierung eingehalten werden miissen. An
dieser Stelle sei vor allem die Partikularnorm fiir Infusionspumpen, DIN EN 60601-2-24 , Me-
dizinische elektrische Geréte - Teil 2-24: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliel3-
lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Infusionspumpen und Infusionsreglern® genannt
[14]. Diese Normen legen auBerdem fest, welche Testverfahren zur Uberpriifung einer be-
stimmten Anforderung anerkannt sind, bzw. welche Voraussetzungen ein individuell erstelltes

Testverfahren erfiillen muss [2].

Die amerikanische Behorde fiir Lebens- und Arzneimittel FDA, ver6ffentlichte 2021 einen
Leitfaden mit Empfehlungen zur Uberpriifung der Sicherheit von Medizinprodukten in der
MRT-Umgebung [17]. Der Leitfaden bezieht sich dabei auf eine Reihe anerkannter Konsens-
standards. Nicht alle diese Standards sind dabei fiir jede Art von Gerédt anwendbar oder relevant

[40]. Tabelle 5 identifiziert die Anwendbarkeit der Konsensstandards fiir die untersuchte Sprit-

zenpumpe.
Konsens-Standard Anwendbarkeit Begrindung
ASTM F2052 Standard Test Method for Meas- anwendbar -

urement of Magnetically Induced Displacement
Force on Medical Devices in the Magnetic Res-

onance Environment

ASTM F2213 Standard Test Method for Meas- anwendbar -
urement of Magnetically Induced Torque on

Medical Devices in the Magnetic Resonance

Environment
ASTM F2119 Standard Test Method for Evalu- nicht anwendbar Gilt ausschlief3lich fur passive Implantate
ation of MR Image Artifacts from Passive Im- innerhalb der Bohrung
plants .

Achtung: Wurde 2022 zurlickgezogen.
ASTM F2182 Standard Test Method for Meas- nicht anwendbar Gilt ausschlief3lich fur passive Implantate
urement of Radio Frequency Induced Heating innerhalb der Bohrung

on or Near Passive Implants During Magnetic ) .
Die zu untersuchende Spritzenpumpe

Resonance Imagin
9ing hat keinen direkten Kontakt zu Patienten

oder Anwendern
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ASTM F2503 Standard Practice for Marking anwendbar -
Medical Devices and Other Items for Safety in

the Magnetic Resonance Environment

ISO TS 10974 Assessment of the safety of bedingt anwendbar Gilt ausschlie3lich fur aktive Implantate

magnetic resonance imaging for patients with . . . . . .
Die Nutzung fur aktive nicht-implantier-
an active implantable medical device . .
bare Medizinprodukte wird empfohlen

IEC 60601-2-33 Medical electrical equipment - nicht anwendbar Gilt fir Gerate zur diagnostischen Daten-
Part 2-33: Requirements for the basic safety gewinnung durch Magnetresonanz

and essential performance of magnetic reso- . .

Betrifft den Kernspintomographen,
nance equipment for medical diagnosis

Sende- und Empfangsspulen, etc.

NEMA MS 1-2008 Determination of Signal-to- anwendbar -
Noise Ratio (SNR) in Diagnostic Magnetic Res-

onance Imaging

Tabelle 5: Konsens-Standards zur Uberpriifung der MRT-Tauglichkeit von Medizinprodukten. Die
genannten Standard-Testmethoden werden von der FDA anerkannt.

Im Folgenden wird detailliert auf die anwendbaren Standards eingegangen.

Magnetische Anziehung und Drehmoment

Mit den beiden ASTM (American Society for Testing and Materials) Standards F2052 und
F2213 stehen Testmethoden zur Beurteilung des Projektilrisikos eines Medizinprodukts zur
Verfiigung. ASTM F2052 beschreibt mehrere Priifverfahren, bei denen die magnetisch indu-
zierte Translationskraft gemessen und mit dem Gewicht des Medizinproduktes verglichen wird.
Konkret wird das Priifobjekt z.B. an einem Faden aufgehiingt und der Auslenkungswinkel ge-
messen. Unter Verwendung der statischen Magnetfeldstirke und des raumlichen Feldgradien-
ten kann die Translationskraft berechnet werden. Zur Interpretation der erfassten Krifte wird
schlieBlich das Gewicht des Priifobjekts herangezogen. Wenn die maximale gemessene Trans-

lationskraft kleiner ist als die Schwerkraft, gilt das Projektilrisiko als akzeptabel.

Das statische Magnetfeld erzeugt in Gerdten mit magnetisierbaren Komponenten ein Drehmo-
ment. Dadurch wird das Gerit in Richtung des Magnetfeldes ausgerichtet. ASTM F2213 be-

schreibt Verfahren zur Beurteilung der potenziellen Gefahrdung durch dieses Drehmoment. Es

- 20 -



Material und Methoden

werden mehrere Verfahren zur quantitativen Bestimmung des Drehmoments skizziert. Auf3er-
dem wird ein Verfahren beschrieben, bei dem ein oberer Grenzwert fiir das Drehmoment auf
Basis der gemessenen magnetisch induzierten Translationskraft abgeschétzt wird. Dieser Wert
kann dann mit einem oberen Grenzwert fiir das durch die Schwerkraft hervorgerufene Drehmo-
ment verglichen werden. Es wird im Standard darauf hingewiesen, dass die Verfahren lediglich
eine Hilfestellung bei der Uberpriifung der Sicherheit eines Medizinproduktes in Bezug auf das
induzierte Drehmoment darstellen und dass Akzeptanzkriterien anwenderspezifisch begriindet

werden miissen.

Storung der Bildgebung

Die im Jahr 2022 aufgrund inhaltlicher Miangel zuriickgezogene Norm ASTM F2119 enthélt
ein standardisiertes Testverfahren zur Evaluation von Suszeptibilititsartefakten durch passive
Implantate wie z.B. Hiift-Endoprothesen. Obwohl der Anwendungsbereich dieser Norm pas-
sive implantierbare Medizinprodukte (engl. Passive Implantable Medical Device, PIMD) um-
fasst, konnen Teile des Verfahrens auch auf nicht implantierte Medizinprodukte angewendet
werden, die sich in der Bohrung des MR-Systems befinden [11]. In jedem Fall sollte ein Worst-
Case-Szenario herangezogen werden, hierbei sind vor Allem Parameter wie Position des Gerits
im Untersuchungsraum und sein Betriebszustand (Ein, Aus, Standby etc.) relevant. Alle inner-
halb der Zweckbestimmung zugelassenen Konfigurationen sollten berticksichtigt werden, um

diejenige zu bestimmen, die den ungiinstigsten Fall darstellt.

Derzeit gibt es kein standardisiertes Testverfahren zur Untersuchung von Bildartefakten durch
aktive Medizinprodukte, die nicht in der Bohrung des MRT betrieben werden. Im Leitfaden der
FDA wird lediglich darauf hingewiesen, dass eine qualitative Uberpriifung der Bildqualitiit so-
wie die Messung des Signal-Rausch-Verhiltnisses (SNR, engl. Signal-Noise-Ratio) fiir solche
Medizinprodukte hilfreich sein kdnnen. Zur SNR-Messung in der MRT stehen standardisierten
Verfahren, z. B. NEMA MS 1-2008 (National Electrical Manufacturers Association) zur Ver-
figung [30]. Im Allgemeinen gibt es keine Akzeptanzkriterien fiir Bildgebungsartefakte. Her-
stellerangaben geben Anwendern lediglich Informationen, die sie bei der Nutzen-Risiko-Ent-
scheidung iiber die MR-Untersuchung des Patienten verwenden konnen. Aus klinischer Sicht
sind klar erkennbare Bildgebungsartefakte durch aktive Medizinprodukte jedoch grundsitzlich
inakzeptabel.
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Leistungsparameter und Geridtefehlfunktionen

Die Exposition aktiver medizinischer Geréte gegeniiber der MRT-Umgebung kann durch eine
Vielzahl von Effekten zu einer Fehlfunktion des medizinischen Gerits fiihren. Die FDA emp-
fiehlt fiir diese Gerdte, den Nachweis zu erbringen, dass die statischen Magnetfelder (Bo), die
zeitlich veridnderlichen Gradientenmagnetfelder (dB/dt) und die gepulsten Hochfrequenzfelder
(HF, RF) des MRT-Systems die Leistung und den sicheren Betrieb des Medizinprodukts nicht
beeintrichtigen. Es soll nachgewiesen werden, dass der MRT-Scanner die Funktion des Medi-
zinprodukts an seinem vorgesehenen Einsatzort nicht beeintrichtigt oder verschlechtert. Kon-

kret sollen die Leistungsspezifikationen innerhalb der MRT-Umgebung erfiillt sein.

Die internationale Norm ISO TS 10974 (International Organization for Standardization) schlagt
vor, das Gerét typischen MRT-Pulssequenzen auszusetzen. Somit erreicht man die Exposition
gegeniiber der Kombination aller oben genannter Felder. Das Gerit ist vor-, wihrend und nach
der Exposition zu iiberwachen. Testprotokoll und Akzeptanzkriterien orientieren sich dabei in-
dividuell an den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen des Geréts. Ein Pati-
entenmonitor oder ein Defibrillator haben zum Beispiel andere Sicherheits- und Leistungspa-
rameter als eine Infusionspumpe. Der Hersteller ist somit in groBem Maf3e selbstindig fiir den
Entwurf der Testmethoden verantwortlich. Ein Beispiel fiir das systematische Uberpriifen von
Leistungsanforderungen im MRT-Umfeld ist die Arbeit von Knull et al., ,,Design and Valida-
tion of an MRI-Compatible Mechatronic System for Needle Delivery to Localized Prostate
Cancer* [22].

Kennzeichnung von Medizinprodukten in der MRT-Umgebung

Medizinprodukte, die in der Umgebung verwendet werden, miissen speziell gekennzeichnet
sein, damit Anwender schnell und unmissverstiandlich erkennen konnen, ob und unter welchen
Bedingungen das Produkt eingesetzt werden darf. ASTM F2503 verwendet hierfiir die bereits
in Kapitel 2.1 definierten Begriffe, MR-safe, MR-conditional und MR-unsafe. Es werden ent-
sprechende Symbole definiert, die zur Kennzeichnung verwendet werden sollen, siche Abbil-
dung 8. Fiir bedingt MRT-sichere Gerite miissen alle Bedingungen angegeben werden, unter

denen die Verwendung zuldssig ist. Diese Bedingungen miissen im Rahmen von MRT-Tests
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bestitigt sein. In ASTM F2503 wird noch einmal Bezug auf die oben genannten Standardtest-

methoden genommen.

(A) (B) (C)

Abbildung 8: Symbole zur Kennzeichnung von Medizinpro-
dukten zur Verwendung in der MRT-Umgebung. Abgebildet
sind die Symbole fir (A) MR-safe, (B) MR-conditional und (C)
MR-unsafe. [3]
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3.3 Versuche zur MRT-Tauglichkeit

Nachdem in Kapitel 3.1.2 Systemanforderungen und Akzeptanzkriterien definiert wurden, wer-
den nun Versuche entwickelt und durchgefiihrt, um die Anforderungen systematisch zu iiber-
priifen. Die durchgefiihrten Versuche orientieren sich an den zuvor beschriebenen Normen und

Standards.

Es werden die magnetische Anziehung auf die Spritzenpumpe und ihr Einfluss auf die Bildqua-
litdt des Scanners untersucht. Aulerdem wird die ordnungsgeméBe Geritefunktion im Magnet-
feld, insbesondere anhand der beiden Parameter Flussratengenauigkeit und Okklusionsdruck
iiberpriift. Die folgende Tabelle 6 enthiilt zum Uberblick die einzelnen Untersuchungen einge-
teilt in drei Versuchsreihen. Die einzelnen Versuche werden in den folgenden Kapiteln detail-

liert beschrieben.

1. Magnetische Anziehung und Drehmoment
a. Qualitative Erfassung der Krafte und Drehmomente an verschiedenen Positionen im Untersuchungsraum

b.  Vergleich der Ergebnisse mit quantitativen Kraftmessungen

2. Storung der Bildgebung
a. Akquisition verschiedener Sequenzen eines Phantoms mit und ohne vorhandene Spritzenpumpe
b.  Untersuchung der Bilder auf RF-Artefakte

c. Ermittlung des Signal-Rausch-Verhaltnisses der Bilder

3. Beeintrachtigung der Geratefunktionen

Uberpriifung der Basisfunktionen

Durchflihrung eines ,Behandlungszyklus*

Auslésen der Alarme hoher Prioritat innerhalb der MRT-Umgebung
Ausldsen der Notabschaltung

Messung der Flussratengenauigkeit

-~ ® a0 T o

Messung des Okklusionsdrucks

Tabelle 6: Ubersicht der durchgefiinrten Versuche, eingeteilt in drei Versuchsreihen.
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Alle Versuche werden in der Klinik fiir Diagnostische und Interventionelle Radiologie am Uni-
versitdtsklinkum des Saarlandes durchgefiihrt. Die Spritzenpumpe wird in einem klinisch ein-
gesetzten 3 Tesla Kernspintomographen des Herstellers Siemens Healthineers AG (Magnetom
Vida 3T) getestet. Abbildung 9 zeigt die Testumgebung und einen exemplarischen Versuchs-

aufbau.

Abbildung 9: Testumgebung Magnetom Vida 3T, Klinik fir Diagnostische und Inter-
ventionelle Radiologie, Universitatsklinikum des Saarlandes.
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3.3.1 Magnetische Anziehung und Drehmoment

1. Magnetische Anziehung und Drehmoment
a. Qualitative Erfassung der Krafte und Drehmomente an verschiedenen Positionen im Untersuchungsraum

b.  Vergleich der Ergebnisse mit quantitativen Kraftmessungen

Die Magnetische Anziehungskraft hingt von mehreren Faktoren ab. Neben Eigenschaften des
betrachteten Objekts wie z.B. dem Gewicht und der Magnetisierbarkeit, sind ortsabhingige
Kennwerte des Magnetfelds maB3geblich fiir die auf das Objekt wirkenden Kréfte. Vereinfacht

ist die Anziehungskraft proportional vom Produkt der 6rtlichen Magnetfeldstirke B, und ihrem

rdumlichen Gradienten VBO abhingig. Fiir beide Grofen sind Angaben in Form zweidimensio-
naler Karten mit Linien gleicher Feldstirke bzw. gleichem Gradienten im Betreiberhandbuch
des MRT-Scanners zu finden. Die Arbeitsgruppe um Panych et al. konnte zeigen, dass der Ort
der groBten Anziehungskraft in guter Ndherung dem Ort des groften rdumlichen Magnetfeld-
gradienten entspricht [27]. Die Karten konnen also dazu verwendet werden, ,,Worst-Case* Po-

sitionen bzgl. Anziehungskraft und Drehmoment zu ermitteln.

Die Spritzenpumpe wird im Folgenden an zwei unterschiedlichen Positionen innerhalb des Un-

tersuchungsraums platziert. Abbildung 10 zeigt die Positionen in einer schematischen
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| Patiententisch [
\ {b'lsozentrum /

Abbildung 10: Schematische Ubersicht des Untersuchungsraums
eines 3T MRT. Dargestellt sind die Positionen der Spritzenpumpe,
wahrend der durchgefiihrten Versuche. Die eingezeichneten Feldlinien
entsprechen grob den Iso-Gauss-Linien im Betreiberhandbuch des
MRT-Scanners.

AuBerhalb

Ubersicht. Position A ist im Rahmen der Zweckbestimmung anniihernd der Ort mit der groBten
magnetischen Anziehungskraft. An Position B befindet sich die Spritzenpumpe auf dem Unter-
suchungstisch, in einer Achse mit der Hauptmagnetfeldrichtung. Hier herrscht im Rahmen der
Zweckbestimmung die groftmogliche Magnetfeldstirke By und die Spritzenpumpe befindet
sich in nichster Ndhe zu den geschalteten Gradientenfelder und elektromagnetischen Signalen
wihrend der Bildgebung. Bei beiden Positionen handelt es sich um ,,Worst-Case* Situationen.
Position 0 ist die Referenzposition aullerhalb des Untersuchungsraums, an der das Magnetfeld
vernachlédssigbar klein ist. Tabelle 7 zeigt die Magnetfeldkennwerte der charakteristischen Po-

sitionen der Spritzenpumpe.

Position Magnetfeldstarke B, Ré&umlicher Magnetfeldgradient |VBO|
4

Pos. A ~ 500G ~ 550 — 1500 G/cm

Pos. B ~ 1200 G ~ 500 G/cm

Pos. 0 ~0G ~ 0 G/ecm

Tabelle 7: Magnetische Feldstarke B, und rdumlicher Gradient |VBO|Z an den

charakteristischen Positionen im Untersuchungsraum, enthommen aus dem
Betreiberhandbuch des Siemens Magnetom Vida 3T MRT [32].
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Die magnetische Anziehung und das magnetisch induzierte Drehmoment werden nun qualitativ
erfasst. Hierfiir wird die Spritzenpumpe zunichst in den Untersuchungsraum gebracht und an
den Positionen A und B vom Untersucher von Hand gehalten. Dabei werden mdgliche statische
Translationskréfte und Drehmomente qualitativ erfasst. AnschlieBend bewegt der Untersucher
die Spritzenpumpe entlang der drei Raum-Achsen X, Y und Z, siehe Abbildung 11. Induzierte
Wirbelstrome erzeugen dabei eine Kraft, die der Bewegungsrichtung entgegengesetzt ist. Als
néichstes wird die Spritzenpumpe um alle Achsen rotiert. Auch hier wirkt ein induziertes Dreh-
moment der Rotation entgegen. Es werden also Kréfte und Drehmomente in Ruhe (statisch)
und in Bewegung (dynamisch) erfasst. Statische und dynamische Kraft bzw. Drehmoment wer-
den nun in folgende Kategorien eingeteilt: 0 = nichts spiirbar, + = schwach spiirbar und ++ =
stark spiirbar. AbschlieBend wird die Spritzenpumpe an Position B auf den Patiententisch ab-
gelegt und beobachtet, ob eine mdgliche Anziehungskraft die Haftreibung {iberwindet. Zuletzt
wird die Spritzenpumpe an einem rollbaren Infusionsstinder befestigt und an Position A auf-

gestellt. Auch hier wird beobachtet, ob eine Bewegung hervorgerufen wird.

Die Ergebnisse werden schlielich mit Messungen geméfl ASTM F2052 verglichen. Die Kraft-
messungen werden durch das externe Dienstleistungsunternehmen MR:comp GmbH durchge-

fiihrt und die Ergebnisse von der AcesoMed GmbH zur Verfiigung gestellt.

Abbildung 11: Freiheitsgrade fir die Bewegung der
Spritzenpumpe.
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3.3.2 Storung der Bildgebung

2. Storung der Bildgebung
a.  Akquisition verschiedener Sequenzen eines Phantoms mit und ohne vorhandene Spritzenpumpe
b.  Untersuchung der Bilder auf RF-Artefakte

c.  Ermittlung des Signal-Rausch-Verhéltnisses der Bilder

Bildgebungsartefakte

Bei der Magnetresonanztomographie konnen Bildgebungsartefakte auftreten. Dabei handelt es
sich um Abbildungsfehler, die nicht der Realitét entsprechen. Dies kdnnen zum Beispiel feh-
lende oder zusétzlich dargestellte Strukturen sein oder Bildinformationen, die an falscher Stelle
oder mit falscher Intensitét dargestellt werden. Artefakte werden durch eine Vielzahl von Fak-
toren verursacht. Dazu zéhlen Faktoren, die mit dem Patienten zusammenhingen, wie Bewe-
gungen, Metallimplantate oder Fremdkdrper. Auch die Bildverarbeitung kann Artefakte erzeu-

gen. Artefakte sind haufig von der verwendeten Sequenz abhingig [34].

Radiofrequenz-Artefakte (RF-Artefakte), auch Hochfrequenz-Artefakte (HF-Artefakte) ge-
nannt, sind bei MRT-geeigneten Medizinprodukten von besonderer Bedeutung. RF-Artefakte
entstehen entweder durch eine unzureichende Schirmung der MRT-Anlage,
z. B. bei gedffneter Tiir zum Untersuchungsraum oder durch RF-Quellen innerhalb des Unter-
suchungsraums [41]. Stérende Hochfrequenzsignale im Bereich der Bildgebungsfrequenz fiih-
ren zu punktierten Signalbédndern oder -linien, die das Bild senkrecht in Richtung der Phasen-
codierung durchziehen [34]. Diese werden auch als ”Zipper” bezeichnet. Bei einem Signal mit

einer diskreten Frequenz tritt nur eine Linie auf. Bei mehreren Frequenzen werden Binder
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sichtbar. Wenn eine Storquelle diffus auf allen Frequenzen strahlt, wird das Grundrauschen in
der Bildgebung erhoht und das Signal-Rausch-Verhéltnis verschlechtert sich. Abbildung 12
zeigt Beispiele flir RF-Artefakte.

(©)

Abbildung 12: T1 Flash 2D Darstellung eines Zylinderphantoms (A) ohne RF- Artefakte und (B) mit
typischen "Zipper” Artefakten in Phasenkodierrichtung. (C) T1 Vibe Dixon Darstellung mit RF "Band”.

Jedes elektronische Gerit sendet in gewissem Umfang elektromagnetische Signale aus und
stellt somit eine potenzielle Storquelle fiir die MRT-Bildgebung dar [23]. Intensitit und Fre-
quenz der Storsignale hingen von vielen Faktoren ab, wie z.B. der Taktfrequenz der verwen-
deten Prozessoren, der verwendeten Schirmung oder dem Betriebszustand des Medizinproduk-
tes. So ist zum Beispiel ein Teil der Elektronik inaktiv, wenn die Spritzenpumpe eingeschaltet

ist, aber keine Infusion gestartet wurde.
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Versuchsaufbau

Im Folgenden werden Sequenzen eines Phantoms in Anwesenheit der Spritzenpumpe aufge-
nommen. Die Spritzenpumpe befindet sich dabei auf dem Patiententisch unmittelbar vor der
Bohrung, ist eingeschaltet und lduft mit einer voreingestellten Flussrate von 10 ml/h. (Position
B, siehe Abbildung 10) Es wird ein mit Nickelsulfat (NiSO4 3,75%o + NaCl 5%o) dotiertes zy-
linderformiges Wasserphantom von Siemens mit 12 cm Durchmesser verwendet, siche Abbil-

dung 13.

Abbildung 13: Zylinderférmiges
Wasserphantom der Firma Siemens.

MRT-Bildgebungssequenzen werden durch die Parameter Repetitionszeit (TR, engl. Repetition
Time), Echozeit (TE, engl. Echo Time) und Flipwinkel («, engl. Flip Angle) charakterisiert.
Die Sequenzparameter der verwendeten klinischen Bildgebungssequenzen sind in Tabelle 8

dargestellt. Als Empfangsspule dient eine 18 Kanal Body-Array Spule.

Sequenz TR TE Flipwinkel a
T1 Flash 2D 347 ms 2,46 ms 70°
T1 Vibe Dixon 3D 4,02 ms 1,32 ms 9°
T2 Haste 1000 ms 96 ms 90°

Tabelle 8: Sequenzparameter der klinischen Bildgebungs-
sequenzen zur Beurteilung der Bildqualitat und Untersuchung
auf Artefakte.
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Betrachtereindruck

Zur Bildbetrachtung und Auswertung wird der von Purview® entwickelte open-source Dicom
Viewer Horos™ verwendet. Alle aufgenommenen Bilder werden auf das Vorhandensein von
RF-Artefakten untersucht und mit ,,Artefakte sichtbar* bzw. ,,keine Artefakte sichtbar® bewer-
tet. Es werden alle aufgenommenen Schichten einer Bildserie betrachtet. Sollten Artefakte in
einer Schicht erkennbar sein, wird die gesamte Bildserie mit ,,Artefakte sichtbar* bewertet. RF-
Artefakte mit geringer Signalintensitdt konnen leicht tibersehen werden. Daher wird die Grau-
wertdarstellung dhnlich der Fensterung bei der CT-Bildgebung angepasst, um den Kontrast zu
beeinflussen. Diese Fensterung ist unabhédngig von der Bildakquisition, es wird lediglich einer
Signalintensitét ein bestimmter Grauwert zugeordnet. Bilder, die miteinander verglichen wer-
den, sollten dabei immer mit den gleichen Parametern fiir die Fensterweite (WW, engl. Window
Width) und Fenstermitte (WL, engl. Window Level) betrachtet werden. In dieser Arbeit werden
zwei Fenster verwendet, ein in Horos™ voreingestelltes Fenster (WW 2770 / WL 1150) und ein
besonders schmales Fenster (WW 21 / WL 7), das den Kontrast von schwachen Storsignalen
erhoht. Abbildung 14 zeigt die T1 Vibe Dixon Sequenz eines Zylinderphantoms mit RF-
Artefakt schwacher Signalintensitét in beiden Fensterungen zum Vergleich, die Fensterkenn-
werte sind unterhalb der Bilder angegeben. Bei genauer Betrachtung sind RF-Artefakte in bei-
den Darstellungen zu erkennen, im Fenster zur Artefaktsuche (B) hebt sich das RF-Band deut-

lich kontrastreicher ab.

WW 2770 / WL 1150 WW 21 /WL 7
(A) (B)
Abbildung 14: Phantom mit Zipper Artefakt in Standardfensterung (A) und Fenster zur

Artefaktsuche (B). Fir beider Bilder sind die verwendeten Fensterkennwerte WW und WL
angegeben.
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Versuchskontrolle

Als Negativkontrolle dienen Referenzbilder des Zylinderphantoms, die ohne Spritzenpumpe
aufgenommen werden, sogenannte Leermessungen. Es wird angenommen, dass es sich hierbei
um storungsfreie Bilder handelt. Eine Positivkontrolle wird durch den Vergleich mit Bildern
mit vorhandenen RF-Artefakten erreicht. Um solche Bilder zu erzeugen, wird ein von der Firma
AcesoMed GmbH speziell zu diesem Zweck entwickelter Storsender verwendet. Dabei handelt
es sich um einen Funksender, der elektromagnetische Signale im Bereich der Bildgebungsfre-
quenz eines klinischen 3T MRT (~127,74 MHz) sendet. So entstehen auf kontrollierte Weise
Bilder mit RF-Artefakten. Die in Abbildung 12 und Abbildung 14 dargestellten Bilder wurden
mit Hilfe des Storsenders in einem Abstand von ca. 5 m zum Isozentrum des Scanners erzeugt.

Es sind deutliche RF-Artefakte in Form von senkrechten Linien hoher Intensitit zu erkennen.

Signal-Rausch-Verhidltnis

Obwohl subjektive Verfahren zur Uberpriifung der Bildqualitit durch visuelle Inspektion seit
langem etabliert sind und in vielen Fillen als MaBstab zur Validierung neuer objektiver Metho-
den verwendet werden, sind sie grundsétzlich vom Betrachter abhidngig. Die Resultate sind un-
ter Umsténden nicht reproduzierbar, und héingen von der Erfahrung des Betrachters und dessen
Tagesform bzw. Stresslevel ab [33]. Zudem sind im Fall von breitbandigen Storsignalen mog-
licherweise keine kontrastreichen Linien hoher Signalintensitéit erkennbar, sondern lediglich
die Intensitdt des Grundrauschens erhoht. In dieser Arbeit wird daher ergéinzend das Signal-
Rausch-Verhiltnis gemessen. Das Signal-Rausch-Verhiltnis (SNR, engl. Signal-to-Noise-Ra-
tio) ist ein objektives MaB fiir die Bildqualitit in der Kernspintomographie. Das SNR kann nach
NEMA Standard MS1-2008 unter Verwendung eines Phantoms aus einem einzelnen Bild er-
rechnet werden. Dabei wird angenommen, dass das Phantom ein anndhernd homogenes und
starkes Signal erzeugt. Eine Verschlechterung des SNR ist daher auf eine Erhéhung des Rau-
schens bzw. das Vorhandensein von Artefakten zuriickzufiihren. Der Mittelwert des Signals
wird aus dem Bereich des signalproduzierenden Volumens ermittelt, wiahrend das Rauschen

aus einem weit vom Phantom entfernten Hintergrundbereich des Bildes (Luft) berechnet wird.
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Die Norm definiert hierzu Regionen, sogenannte ,,Regions of Interest (ROI), in denen der

durchschnittliche Pixelwert und die Standardabweichung gemessen werden.

r» FREQUENZ

Image FOV
o
I
>
»
m

———— Phantom-Wand

Signal ROI

Rauschen ROl ——|
~— Magnetisches

Isozentrum

Abbildung 15: Schematische Darstellung der SNR-Regionen nach NEMA MS1-2008. [30]

Abbildung 15 zeigt eine schematische Darstellung der im Standard vorgeschlagenen ROI. Das
Signal-Rausch-Verhiltnis ist klassischerweise definiert als der Mittelwert der Signalregion
(Phantom) geteilt durch die Standardabweichung (SD, engl. Standard Deviation) der Rauschre-
gion (Luft)

Stgnal __ Phantom (1)
SD Rauschen  SD Luft

SNR =

Beide Werte konnen fiir die entsprechenden Regionen in Horos™, wie in Abbildung 16 darge-
stellt ermittelt werden. Auf diese Weise wird das SNR aller Bilder in Anwesenheit der Sprit-

zenpumpe, sowie der Positiv- und Negativkontrolle berechnet.
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Signal ROI
¥ Flache: 65.144 cm? (B: 9.107 cm H: 9.107 cm)
M Bedeutung: 1319969 SDev: 116.622 Summe: 6.911.357
(4 1in:1049.0002.$@ Max: 15604 $@

Noise ROI

Flache: 243.941 cm? (B: 9.211 cm H: 26.485 cm)
Bedeutung: 2.617 SDev:2.409 Summe: 51.484
Min:0.0002 $@ Max: 244 $€

Abbildung 16: Beispiel fir SNR-Regionen in Horos ™.
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3.3.3 Beeintriachtigung der Geratefunktionen

3. Beeintrachtigung der Geratefunktionen
Uberpriifung der Basisfunktionen

a
b.  Durchfiihrung eines ,Behandlungszyklus*

c.  Auslésen der Alarme hoher Prioritat innerhalb der MRT-Umgebung
d.  Auslésen der Notabschaltung
e. Messung der Flussratengenauigkeit
f. Messung des Okklusionsdrucks
Basisfunktionen

Zunichst werden alle allgemeinen Gerdtefunktionen der Spritzenpumpe im Magnetfeld iiber-
priift. Das heift, es wird durch das Menii navigiert, Einstellungen vorgenommen und die in
Kapitel 3.1.2 beschriebenen Schritte einer Behandlung durchgefiihrt. Die Spritzenpumpe befin-
det sich dabei auf dem Patiententisch vor der Bohrung des Scanners (Position B, siche Abbil-
dung 10). Es wird eine 50 ml Original Perfusor Spritze von B. Braun verwendet. Es wird iiber-
priift, ob sich die Bedienung und die Hinweise auf dem Display von der Handhabung auB3erhalb

des Magnetfelds unterscheiden.

Sicherheitsfunktionen

Als zentrale Sicherheitsfunktion miissen die Alarme hoher Prioritit im Magnetfeld korrekt aus-
gelost werden. Um dies zu tiberpriifen, werden die Alarmzustinde gezielt herbeigefiihrt. Die

genaue Vorgehensweise wird im Folgenden beschrieben.
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Spritze nicht korrekt eingelegt: Die Spritzenpumpe liegt auf dem Patiententisch

vor der Bohrung (Position B). Es wird eine luftgefiillte 50 ml Spritze eingelegt und die Infusion
mit einer Flussrate von 50 ml/h gestartet. Zunichst wird der Alarm durch Offnen des Spritzen-
biigels und anschlieBend durch Betétigung des Fixierungshebels ausgelost. Es wird {liberpriift,
ob der Alarm in beiden Féllen korrekt ausldst. Hierzu gehort, dass der Alarm auf dem Display
angezeigt, das akustische Signal wiedergegeben und insbesondere die Infusion gestoppt wird.
Anschliefend wird die Spritze entsprechend der Hinweise auf dem Display korrekt wieder ein-

gelegt und die Infusion erneut gestartet.

Spritze leer: Die Spritzenpumpe befindet sich an Position B. Eine mit 15 ml Luft ge-
fiillte Spritze (Fassungsvolumen 50 ml) wird in die Spritzenpumpe eingelegt. Es wird eine
Flussrate von 60 ml/h eingestellt, die Infusion gestartet und die auf dem Display angezeigte
Restlaufzeit tiberpriift. AnschlieBend wird die Forderrate auf 90 ml/h erhoht. Hier durch verrin-
gert sich die Restlaufzeit auf weniger als 10 Minuten, was den Hinweis ,,Infusion endet bald*
ausldsen sollte. Dies wird tiberpriift, der Alarm wird quittiert und abgewartet, ob nach ca. 10

Minuten der Alarm ,,Spritze ist leer* korrekt ausgeldst wird.

Akku leer: Die Spritzenpumpe wird mit einem vorentleerten Akku bestiickt und im
Untersuchungsraum auf den Patiententisch vor die Bohrung (Position B) gelegt. Sie wird ein-
geschaltet, eine luftgefiillte Spritze eingelegt und die Infusion mit 50 ml/h gestartet. Anschlie-
Bend wird abgewartet, ob der Alarm ,,Akku leer* ausgeldst und die Infusion gestoppt wird. Das
akustische Signal sollte selbst mit entleertem Akku fiir mindestens 3 Minuten lang ertonen.

Dies wird mit einer Stoppuhr verifiziert.

Notabschaltung: Zum Schluss wird die Notabschaltung iiberpriift. Hierzu wird die

Standby-Taste fiir 10 Sekunden gedriickt und beobachtet, ob sich das Gerit korrekt abschaltet

und eine laufende Infusion gestoppt wird.

Auf das gezielte Auslosen des Alarms ,, Technischer Fehler” wird verzichtet, siehe Kapitel 3.1.2
Exkurs: Technischer Fehler. Stattdessen wird die Spritzenpumpe wihrend aller durchgefiihrten

Untersuchungen iiberwacht und beobachtet, ob ein solcher Alarm ausgeldst wird.

-37-



Material und Methoden

Okklusionsdruckmessung:

Zur Messung des Verschlussdrucks wird ein Priifgerit fiir Infusionspumpen der Firma Fluke®
Biomedical namens IDA-5 verwendet, siche Abbildung 17. Das Priifgerdt ermdglicht es den
Druck in einem angeschlossenen, fliissigkeitsgefiillten Schlauchsystem in einem Bereich von
0 bis 45 psi (0 - 3,1 bar) mit einer Auflésung von 0,01 + 0,225 psi zu messen. Um das Priifgerit
nicht zu beschéddigen, darf hierbei ausschlieBlich destilliertes Wasser verwendet werden. So-
wohl Laborwage als auch das Priifgerdt IDA-5 sind nicht MRT-sicher und miissen auflerhalb

des Untersuchungsraums betrieben werden.

Abbildung 17: Infusionspumpen-Prif-
gerat IDA-5 im Kontrollraum des MRT.

Der Versuchsaufbau sieht dabei wie folgt aus: die Spritzenpumpe befindet sich auf dem Pati-
ententisch vor der Bohrung des Scanners (Position B, sieche Abbildung 10). Sie ist mit einer 50
ml Spritze und einer Patientenleitung von 8 m Lénge bestiickt. Das Infusionssystem ist mit
destilliertem Wasser gefiillt und entliiftet. Die Patientenleitung fiihrt durch ein Loch in der
Wand des Untersuchungsraums zum Kontrollraum. Hier ist sie an das Priifgerdt IDA-5 ange-
schlossen. Zur Messung des Okklusionsdrucks ist das Schlauchsystem innerhalb des Priifgerits
direkt an einen Druckaufnehmer angeschlossen. Das Schlauchsystem ist also mit Hilfe des Priif-
gerits verschlossen. Nun wird im Menii der Spritzenpumpe eine Druckschwelle von 0,3 bar
eingestellt und eine Infusion mit 50 ml/h gestartet. Der Druck im Schlauchsystem steigt nun an
und kann nach Auslosen des Alarms auf dem Display des Priifgerdts abgelesen und notiert wer-

den. Es wird tiberpriift, ob der Alarm auf dem Display der Spritzenpumpe korrekt angezeigt
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wird, das akustische Signal ertont und die Infusion gestoppt wird. AnschlieBend wird die
Druckschwelle auf 0,7 bar erhoht und die Infusion erneut gestartet. Der Verschlussdruck wird
fiir die neu eingestellte Druckschwelle auf gleiche Art und Weise erfasst. Als Negativkontrolle
wird der Versuch mit dem gesamten System auflerhalb das Magnetfelds wiederholt. Der Ver-

suchsaufbau ist schematisch in Abbildung 18 dargestellt

Kontrollraum Untersuchungsraum

Magnet

IDAS X
Infusionspumpe

Patiententisch

pm————

Magnet

Abbildung 18: Versuchsaufbau Verschlussdruck-
messung.

Flussratengenauigkeit

Zur Bestimmung der Flussratengenauigkeit wird ein in der Literatur vorbeschriebenes gravi-
metrisches Verfahren verwendet [37]. Die Spritzenpumpe infundiert, auf dem Patiententisch
liegend (Position B, siehe Abbildung 10), fiir eine vorgegebene Zeit in einen zuvor gewogenen

Behilter (Erlenmeyerkolben). Nach Ablauf der Zeit wird der Behilter auBerhalb des

Kontrollraum Untersuchungsraum Kontrollraum Untersuchungsraum
Magnet Magnet
':"_ ) 1 Infusionspumpe . Infusionspumpe
Hoteeoe- - | | &= (| @ e |
— [
Magnet Magnet

(A)

(B)

Abbildung 19: Gravimetrische Bestimmung der Flussrate. (A) Die Infusionspumpe infundiert in
einen zuvor gewogenen Behalter. (B) Der Behalter wird anschlieRend auflierhalb des Magnetfelds

erneut gewogen.
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Magnetfelds erneut gewogen und so die infundierte Fliissigkeitsmenge bestimmt. Der Ver-

suchsaufbau ist in Abbildung 19 skizziert.

Es wird die Laborwage PCE-ABE220C der Firma PCE Deutschland GmbH mit einer Auflo-
sung von 0,1 £ 0,5 mg im Bereich von 0 bis 220 g verwendet. Die Spritzenpumpe ist mit einer
50 ml B. Braun Original Perfusor Spritze und einem Patientenleitung von 1 m Lénge bestiickt.
Es wird ein mit Leitungswasser gefiilltes Infusionssystem bestehend aus einer 50 ml Perfusor
Spritze und einer 1 m langen Patientenleitung verwendet. Als Infusionsmedium dient Leitungs-

wasser, flir das eine Dichte von 0,998 g/ml angenommen wird.

Eingestellte Flussrate Zeitintervall Erwartetes Volumen
600 ml/h 2 min 20 ml
180 ml/h 5 min 15 ml
96 ml/h 30 min 48 ml
30 ml/h 10 min 5mil
1,8 ml/h 60 min 1,8 ml

Tabelle 9: Protokoll der Flussratenmessungen. Angegeben sind
die eingestellte Flussrate, sowie das Zeitintervall der Messung
und das erwartete Volumen.

Die Genauigkeit der Flussrate wird fiir mehrere Flussraten untersucht. Das Messprotokoll mit
den iiberpriiften Flussraten und Zeitintervallen ist in Tabelle 9 enthalten. Als Negativkontrolle
wird der Versuch auBerhalb des Magnetfelds wiederholt. Die Auswahl der untersuchten Fluss-

raten orientiert sich dabei an den in der Literatur verwendeten Flussraten [1,19].
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4 Ergebnisse

4.1 Magnetische Anziehung und Drehmoment

Qualitative Erfassung

Zunichst werden die qualitativen Ergebnisse zusammengefasst. Wahrend der Untersuchungen
war zeitweise eine sehr geringe Kraft spiirbar. Subjektiv ist dabei nicht eindeutig zwischen einer
statischen oder dynamischen Kraft unterscheidbar. In jedem Fall war die erfasste Kraft zu kei-
nem Zeitpunkt in der Lage, eine spilirbare Bewegung zu erzeugen. Die Ergebnisse sind in Ta-

belle 10 dargestellt.

Ein statisches Drehmoment oder eine Ausrichtung des Geriétes in Richtung des Magnetfeldes
war nicht spiirbar. Beim Bewegen der Spritzenpumpe im Magnetfeld war ein starkes dynami-
sches Drehmoment spiirbar. Qualitativ wurden alle erfassten Krifte und Momente als deutlich
geringer als die Schwerkraft auf die Spritzenpumpe eingestuft. Beim Ablegen des Systems auf
dem Patiententisch traten in keiner raumlichen Orientierung magnetisch induzierte Bewegun-
gen auf. Auch die an Position A an einem rollbaren Infusionsstidnder befestigte Infusionspumpe

bewegte sich nicht.

Pos. 0 Pos. A Pos. B
(~0G) (~ 500 G) (~ 1200 G)
Kraft 0 + 0
statisch
Drehmoment 0 0 0
Kraft 0 + 0
dynamisch
Drehmoment 0 ++ ++

Tabelle 10: Qualitative Erfassung von Anziehung und Drehmoment. 0 = keine,
+ = schwach, ++ = stark.
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Kraftmessung nach ASTM

Eine extern durchgefiihrte Kraftmessung nach ASTM F2052 ergab eine maximale Anziehungs-
kraft durch das Magnetfeld eines 3T MRT Magnetom Vida von Fmae = 3,0 N. Bei einem Ge-
wicht von 1880 g ergibt sich eine Schwerkraft auf die Spritzenpumpe von F; = 18,4 N. [25] Das
Akzeptanzkriterium Fmag < Fg gemédl ASTM F2052 ist erfiillt. Unter Berticksichtigung der Ab-
messungen der Spritzenpumpe kann hieraus das groStmogliche magnetisch induzierte Drehmo-
ment abgeschitzt werden. Der grofStmogliche Hebelarm betrigt Inax = 274 mm. Es resultiert ein
groftmogliches Drehmoment durch das Magnetfeld von Mmag = 0,822 Nm. Bei dem oben ge-
nannten Gewicht ergibt sich ein maximales Drehmoment durch die Schwerkraft von M, =
5,05Nm. Das in ASTM F2213 definierte Akzeptanzkriterium Mmag < M; ist somit ebenfalls
erfiillt. Ein Projektilrisiko besteht bei Betrieb der Spritzenpumpe im Rahmen der Zweckbestim-

mung somit nicht.

Die Ergebnisse der qualitativen und quantitativen Erfassung stimmen hinsichtlich des Akzep-
tanzkriteriums, ,,Keine ungewollte Bewegung durch magnetisch Anziehung®, iiberein. D.h.

beide Methoden stimmen in der Aussage ,,kein Projektilrisiko* tiberein.
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4.2 Storung der Bildgebung

4.2.1 Betrachtereindruck

Im Folgenden werden die Ergebnisse der visuellen Kontrolle der akquirierten Sequenzen dar-
gestellt. Wie bereits erwéhnt wurden alle Schichten einer Sequenz betrachtet und auf vorhan-
dene Artefakte iiberpriift. Abbildung 20 zeigt exemplarisch eine Schicht aus jeder Serie der
Negativkontrolle, dem Versuch und der Positivkontrolle der T1 Flash Sequenz. Das Ergebnis
der Uberpriifung ist unterhalb der Bilder angegeben. Die Bilder sind im Standardfenster sowie
dem Fenster zur Artefaktsuche dargestellt. Auf den Bildern der Versuchsserie waren keinerlei
Artefakte zu erkennen. Das Grundrauschen erscheint subjektiv nicht erhdht. In der Positivkon-
trolle sind im Standardfenster Artefakte teilweise nur bei genauerer Betrachtung erkennbar. Im

Fenster zur Artefaktsuche sind diese sehr deutlich erkennbar.

Negativkontrolle Versuch Positivkontrolle

Standardfenster

Keine Artefakte sichtbar Artefakte sichtbar

Fenster zur Artefaktsuche

Keine Artefakte sichtbar Artefakte sichtbar

Abbildung 20: Betrachtereindruck T1 Flash.
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Bei der T1 Vibe Dixon Sequenz verhilt es sich &hnlich. Auch hier sind in der Versuchsserie
keine Artefakte zu sehen. In der Positivkontrolle erscheint ein Band mit erhohter, verrauschter
Signalintensitit, das insbesondere im Fenster zur Artefaktsuche gut zu erkennen ist. Abbildung

21 zeigt jeweils eine Schicht der akquirierten Bilder.

Negativkontrolle Versuch Positivkontrolle

Standardfenster

Keine Artefakte sichtbar Artefakte sichtbar

Fenster zur Artefaktsuche

- Keine Artefakte sichtbar Artefakte sichtbar

Abbildung 21: Betrachtereindruck T1 Vibe Dixon.

In der T2 Haste Sequenz ist im Vergleich zu den anderen Sequenzen in allen Serien das stérkste
Grundrauschen zu sehen. Auch hier sind in der Versuchsserie keine Artefakte erkennbar. Bei
der Betrachtung im Fenster zur Artefaktsuche demaskieren sich in der Positivkontrolle linien-
formige Artefakte hoher Signalintensitdt. Abbildung 22 zeigt jeweils eine Schicht der aufge-

nommenen Bilder.
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Negativkontrolle Versuch Positivkontrolle

Standardfenster

Keine Artefakte sichtbar Artefakte sichtbar

Fenster zur Artefaktsuche

- Keine Artefakte sichtbar Artefakte sichtbar

Abbildung 22: Betrachtereindruck T2 Haste.

Insgesamt werden in der Versuchsserie bei keiner Sequenz sichtbare RF-Artefakte nachgewie-
sen. Der Betrachtereindruck zeigt sich in Anwesenheit der Spritzenpumpe im Vergleich zur
Negativkontrolle unverandert. Durch gezieltes Fenstern sind die kontrolliert erzeugten Arte-

fakte in der Positivkontrolle deutlich besser erkennbar.
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4.2.2 Signal-Rausch-Verhiltnis

Nun folgen die Ergebnisse der SNR-Messungen. Tabelle 11 zeigt die SNR-Werte der Versuchs-

serie und der Leermessung, sowie die relative Abweichung zwischen den beiden Werten. Das

Signal-Rausch-Verhéltnis befindet sich fiir alle drei Sequenzen im 3- bis 4-stelligen Bereich.

Es kann also von einem sehr geringen Rauschen im Verhéltnis zum Signal des Phantoms ge-

sprochen werden. Im Vergleich zur Leermessung variierten die SNR-Werte um maximal 3,8

%. In der Literatur wird ein Akzeptanzkriterium fiir die Abweichung des Signal-Rausch-Ver-

hiltnisses von bis zu 10 % angegeben [13]. Die Abweichungen liegen im Bereich der 0,32- bis

0,45-fachen Standardabweichung der Negativkontrolle (SDyeg).

Sequenz SNR Versuch SNR Leermessung Relative Abweichung
T1 Flash 3958,37 4114,82 - 3,80 % (= 0,45 X SDneg)
T1 Vibe Dixon 1304,83 1291,11 1,06 % (= 0,33 x SDneg)
T2 Haste 275,644 278,673 - 1,09 % (= 0,32 X SDneg)

Tabelle 11: SNR-Messungen und Betrachtereindruck des Versuchs im Vergleich zur

Leermessung.

Abbildung 23 zeigt die Verteilung der SNR-Werte innerhalb einer Bildserie. Es zeigt sich kein

signifikanter Unterschied des Signal-Rausch-Verhiltnisses der Versuchsserie im Vergleich zur

Leermessung mittels t-Test. Fiir alle Sequenzen ist in der Versuchsserie eine breitere Streuung

der SNR-Werte zu beobachten.

T1 Flash T1 Vibe Dixon
4300 1500
4200 T 1450
4100 X 1400
o o« 1350 T
= 4000 =
v Y1300 X
3900 |- 1950 T
3800 1200
p=0,1136 p=0,4281
3700 1150

M versuch [ Leermessung

M versuch M Leermessung

SNR

T2 Haste
310
300

290 '|'

280 . «
270 l
260
250 =

b = 0,3554
240

M versuch [ Leermessung

Abbildung 23: Verteilung der SNR-Werte innerhalb einer Bildserie. Innerhalb der Box-Plots sind der
Interquartilsabstand (Box; 25% bis 75% aller Werte), der Median (durchgehende Linie) und der Mittel-
wert mit einem (Kreuz) dargestellt. Es wird fir jede Sequenz der Versuch mittels t-Test mit der
Leermessung verglichen. Die p-Werte liegen weit Gber dem Signifikanzniveau von p < 0,05.
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Im Folgenden wird die SNR-Messung mit Hilfe der Positivkontrolle bzgl. der Detektion von
RF-Artefakten validiert. Hierzu wird das Signal-Rauch-Verhéltnis der Bilder berechnet, die mit
Hilfe des Storsenders erzeugt wurden. Wie zuvor beschrieben, sind in den Bildern mit Storsen-
der deutliche Artefakte erkennbar. In Tabelle 12 sind die berechneten SNR-Werte der Positiv-
kontrolle im Vergleich zur Leermessung dargestellt. Fiir alle Sequenzen kann ein schlechtes
Signal-Rausch-Verhiltnis im niedrigen zweistelligen Bereich berechnet werden. Die relative
Abweichung zur Leermessung liegt zwischen 97 % und annihernd 100 % und damit weit {iber

dem Akzeptanzkriterium vom 10 %.

Sequenz SNR Stérsender SNR Leermessung Relative Abweichung
T1 Flash 14,48 4114,82 99,65 %
T1 Vibe Dixon 10,59 1291,11 99,18 %
T2 Haste 6,80 278,67 97,56 %

Tabelle 12: Positivkontrolle: SNR-Messungen und Betrachtereindruck mit Stérsender im Vergleich
zur Leermessung.

Es zeigt sich also insgesamt eine gute Korrelation zwischen qualitativem Betrachtereindruck
und quantitativer SNR-Bestimmung. Fiir alle Bilder, in denen Artefakte zu sehen sind, zeigt
sich eine Verschlechterung des Signal-Rausch-Verhéltnis um mehr als 95 % im Vergleich zur
Leermessung. Es kann also von einer guten Trennschérfe hinsichtlich der Detektion der erzeug-

ten RF-Artefakte durch SNR-Messung gesprochen werden.
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4.3 Beeintrachtigung der Geratefunktionen

4.3.1 Basisfunktionen

Alle Geritefunktionen sind fehlerfrei im MRT-Umfeld nutzbar. Die Infusionspumpe ldsst sich
problemlos ein- und ausschalten, die LEDs, sowie das Display funktionieren korrekt. Mit Hilfe
der Bedienelemente kann beliebig durch das Menii navigiert werden. Einstellungen wie Laut-
stirke, Bildschirmhelligkeit, Datum und Uhrzeit etc. konnen fehlerfrei vorgenommen werden.
Die einzelnen Schritte einer Behandlung kénnen, wie in Abbildung 24 dargestellt, ohne Hin-
weis auf eine Fehlfunktion durchgefiihrt werden. Wihrend der Uberpriifung der Einzelschritte

werden die Hinweise auf dem Display korrekt angezeigt.

)
Forderrate
andern
Y
A Y
( )
Platzieren und Spritze Infusion Infusion Spritze
Uberwachen einlegen starten stoppen entfernen
\/ . \//

A

Bolus
verabreichen

Abbildung 24: Flussdiagramm eines Behandlungszyklus. Alle Einzelschritte konnten fehlerfrei
durchgefihrt werden. v = bestanden, X = nicht bestanden

Insgesamt ergibt sich kein Hinweis auf eine Fehlfunktion bzw. Beeintrachtigung der Funkti-

onsweise des Gerits durch das Magnetfeld des MRT-Scanners.
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4.3.2 Okklusionsdruckmessungen

Die Ergebnisse der Verschlussdruckmessungen sind in Tabelle 13 dargestellt. Die grofite rela-
tive Abweichung zum eingestellten Drucklimit betrégt 20 %. In allen durchgefiihrten Tests wird
der Druckalarm vor Erreichen des eingestellten Drucklimits ausgelost. Der relative Fehler liegt
in jedem Fall im Akzeptanzbereich von - 30% bis 0 %. Es kann kein Unterschied zwischen den

Messungen auflerhalb und innerhalb des Magnetfelds festgestellt werden.

Position Feldstarke Eingestelltes Gemessener Druck Relativer Fehler
Drucklimit bei Alarmauslésung

Pos. 0 ~0G 0,3 bar 0,25 + 0,016 bar -16,6 %

Pos. 0 ~0G 0,7 bar 0,61+ 0,016 bar -12,9%

Pos. B ~1200 G 0,3 bar 0,24 + 0,016 bar -20%

Pos. B ~1200 G 0,7 bar 0,61+ 0,016 bar -12,9%

Tabelle 13: Verschlussdruckmessungen und ihre Abweichung zum eingestellten
Drucklimit.
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4.3.3 Flussratengenauigkeit

Die Ergebnisse der gravimetrischen Flussratenmessung sind in Tabelle 14 dargestellt. Aufge-
fiihrt sind die gemessenen Volumina und der relative Fehler zum Erwartungswert. Dieser Fehler
entspricht dem Flussratenfehler. Alle Messungen liegen innerhalb des Akzeptanzbereichs
von £ 3 %. Die grofite Abweichung zwischen gemessenem und erwartetem Volumen liegt bei
-1,47 %. Im Rahmen der Messgenauigkeit kann kein Unterschied der Flussratengenauigkeit

innerhalb zu auBlerhalb des Magnetfelds gefunden werden.

Eingestellte Erwartetes Gemessenes Relativer .
Verteilung der
Flussrate Volumen Volumen Fehler
Flussratenfehler
600 ml/h 20 ml 20,166 ml 0,83 % 1,5
o 180 ml/h 15 ml 15,102 ml 0,68 % 1
§ O =
E O 96 ml/h 48 ml 47,983 ml 0,04 % —_
g X R 05
& =
30 ml/h 5ml 4,949 ml -1,02 % K
< 0
£ X
1,8 ml/h 1,8 ml 1,774 ml -1,47 % S
‘é -0,5
600 ml/h 20 ml 19,976 ml -0,12% §
o -1
") 180 ml/h 15 ml 15,161 ml 1,07 % J_
S o -1,5
2 < 96 ml/h 48 ml 48,027 ml -0,06 %
£ @ 2
30 ml/h 5ml 4,959 ml -0,82 %
1,8 mih 1,8 ml 1,793 ml 20,40 % B Pos.B M Pos. 0

Tabelle 14: Gemessene infundierte Volumina und ihre relative Abweichung zum Erwartungswert. Zum
Vergleich sind die relativen Fehler innerhalb und auf3erhalb des Magnetfelds als Boxplots dargestelit.
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5 Diskussion

5.1 Interpretation der Ergebnisse

Die Ergebnisse der durchgefiihrten Untersuchungen werden nun interpretiert und die Vorge-
hensweise im Rahmen der einzelnen Testreihen diskutiert. Bei einer Gegentiberstellung der
Ergebnisse mit der Literatur, wird ersichtlich, dass die untersuchten Einzelaspekte {iber die bis-
herigen Untersuchungen hinausgehen. Zudem wurden teilweise schirfere Akzeptanzkriterien

verwendet. Tabelle 15 zeigt den Vergleich der Ergebnisse dieser Arbeit mit der Literatur.

Nicht MRT-taugliche MRidium 3860 Prototyp
Spritzenpumpen Infusionspumpe Accutron® Infuse MR
MRT 05T/3T 3Tbzw. 15T 3T
Max. Feldstarke 450 G 900 G 1200 G
Projektilrisiko Unterschiedliche Ergebnisse. Nein. Nein.
Methode: Methode: Methode:
qualitativ oder quantitativ (Fmag < Fg) qualitativ und
quantitativ (Fmag < Fg) quantitativ (Fmag < Fg)
Flussratenfehler 1 mi/h, 10 ml/h, 99 ml/h 1,8 ml/h, 96 ml/h 1,8 ml/h, 30 mi/h, 96 ml/h,
100 ml/h 180 ml/h, 600 mi/h
< 5 % relativer Fehler < 5 % relativer Fehler < 3 % relativer Fehler
Fehler im Magnetfeld etwas gro- Kein Unterschied im
Rer als AufRerhalb Magnetfeld zu AuRerhalb.
Okklusionsdruck Unterschiedliche Ergebnisse. Alarm I8st immer vor Erreichen Alarm I8st immer vor Erreichen
des Schwellenwerts aus. des Schwellenwerts aus.
Signifikanter Unterschied im Kein Unterschied im
Magnetfeld zu AuRerhalb. Magnetfeld zu AuRerhalb.
Bildqualitat Unterschiedliche Ergebnisse. Visuelle Inspektion: Visuelle Inspektion:
unbeeintrachtigt unbeeintrachtigt
SNR-Messung:
unbeeintrachtigt

Tabelle 15: Vergleich der Ergebnisse mit der Literatur.
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5.1.1 Magnetische Anziehung und Drehmoment

Medizinprodukte mit metallischen Komponenten erfahren immer eine gewisse Kraft durch das
starke Magnetfeld des MRT-Scanners. Die hieraus resultierende potenzielle Gefiahrdung fiir
Patient und Anwender muss flir solche Medizinprodukte bewertet werden. Die im Rahmen der
vorgestellten Untersuchungen erfassten Kréifte werden qualitativ als ungeféhrlich fiir Patient
und Anwender eingestuft. Es trat keine durch das Magnetfeld induzierte unerwartete Beschleu-
nigung der Spritzenpumpe auf. Dynamische Komponenten von Anziehungskraft und Drehmo-
ment sind durch induzierte Wirbelstrome in den metallischen Bauteilen der Spritzenpumpe zu

erklaren.

Die maximale Kraft, die nach der Standardtestmethode gemessen wurde, war kleiner als die
Schwerkraft auf die Spritzenpumpe. Folglich ist die magnetische Anziehungskraft nicht stark
genug, um das Gerit gegen die Schwerkraft anzuheben. Das Projektilrisiko kann normkonform

als vernachldssigbar eingestuft werden.

Aus den hier vorgestellten Ergebnissen kann geschlussfolgert werden, dass durch die magne-
tisch induzierten Krifte auf die Spritzenpumpe keine Gefdhrdung fiir Patient und Anwender

entsteht.

5.1.2  Storung der Bildgebung

Nach aktuellem Wissensstand existiert kein standardisiertes Testverfahren zur Untersuchung
von Bildgebungsartefakten durch Medizinprodukte, die aulerhalb der Bohrung des MRT be-
trieben werden. Bei der skizzierten Vorgehensweise handelt es sich um ein betrachterabhingi-
ges Vorgehen. Um das Verfahren als standardisiertes Testverfahren nutzen zu konnen, sind
weitere Schritte zur Validierung erforderlich. Hier konnte eine Studie zur Interrater-Variabilitit
aufschlussreich sein. Dies vorrausgeschickt, konnten fiir die untersuchten Sequenzen T1 Flash
2D, T1 Vibe Dixon 3D und T2 Haste keine RF-Artefakte in den akquirierten Bildern in Anwe-
senheit der Spritzenpumpe festgestellt werden. Insbesondere im Vergleich zur Negativkontrolle
stellten sich die Bilder unveridndert dar. In der Positivkontrolle waren in allen Bildern RF-
Artefakte zu erkennen. Eine geeignete Fensterung erleichtert die Uberpriifung der Bilder erheb-

lich. Ohne geeignete Fensterung sind potenziell vorhandene Artefakte unter Umsténden leicht
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zu iibersehen. Kontrolliert erzeugte RF-Artefakte eignen sich moglicherweise zum Training

von Untersuchern.

Das Signal-Rausch-Verhiltnis wurde als betrachterunabhédngiges MaB fiir die Bildqualitdt her-
angezogen. Fiir die verwendete Sequenzen konnte im Rahmen der durchgefiihrten Messungen
keine signifikante Anderung des Signal-Rausch-Verhiltnisses mit vorhandener Spritzenpumpe
im Vergleich zur Leermessung festgestellt werden. Die maximale Anderung des SNR lag in-
nerhalb des in der Literatur angegebenen Akzeptanzbereichs von 10 %. Mit Hilfe kontrolliert
erzeugter RF-Artefakte konnte gezeigt werden, dass das SNR unter Umsténden als Pradiktor
fiir das Vorhandensein von RF-Artefakten genutzt werden kann. Weitere Untersuchungen zur
Validierung sind hierzu erforderlich. Man konnte zum Beispiel Artefakte mit unterschiedlicher
Intensitdt erzeugen und die visuelle Wahrnehmungsschwelle mit Messungen der SNR-
Anderung vergleichen. Wihrend die Messung des Signal-Rausch-Verhiltnisses im Vergleich
zur visuellen Inspektion aufwindig erscheint, handelt es sich doch um eine Methode, die gege-

benenfalls automatisiert werden kann.

Die Nutzen-Risiko-Bewertung iiber die Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung unter Ver-
wendung eines bestimmten Medizinprodukts wird dem Anwender, d.h. dem medizinisch ge-
schulten Personal iiberlassen. Die vorgestellten Ergebnisse bieten dem Anwender eine Hilfe-
stellung bei dieser Entscheidung. Aus den vorgestellten Ergebnissen kann geschlussfolgert wer-
den, dass durch Verwendung der Spritzenpumpe unter den angegebenen Bedingungen keine
Verschlechterung der Bildqualitdt hervorgerufen wird und somit keine Gefdahrdung fiir den Pa-

tienten entsteht.

5.1.3 Beeintrachtigung der Geritefunktionen

Im Rahmen der vorgestellten Untersuchungen wurde keine Beeintrachtigung der allgemeinen
Gerétefunktionen durch die Felder des MRT-Scanners beobachtet. Das Alarmsystem als essen-
zielle Sicherheitsfunktion der Spritzenpumpe funktionierte im Magnetfeld fehlerfrei. Die ge-
messenen Leistungsparameter lagen stets im Akzeptanzbereich und es konnte kein Unterschied

im Vergleich zu Messungen auflerhalb des Magnetfelds gefunden werden. Es kann also
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festgestellt werden, dass keine Gefdhrdung durch Beeintrachtigung der Gerdtefunktionen im

MRT-Umfeld besteht.

5.2 Prozess zur Uberpriifung der MRT-Tauglichkeit

Die Uberpriifung der MRT-Tauglichkeit eines Medizinprodukt erfordert ein individualisiertes

Vorgehen. Die vorliegende Arbeit prasentiert hierzu einen strukturierten Prozess.

Im Rahmen des sogenannten Risikomanagements wird eine positive Nutzen-Risiko-Abwégung
gefordert. Diese gilt als Grundvoraussetzung fiir die Zulassung eines Medizinprodukts. Hierbei
werden sédmtliche mit der Nutzung des Geréts verbundenen Risiken systematisch identifiziert,
bewertet und kontrolliert. Der hier vorgestellte Prozess zur Uberpriifung der MRT-Tauglichkeit
basiert auf der Rationalen, dass keine zusétzlichen Risiken durch die Nutzung des Gerits in der
MRT-Umgebung entstehen, wenn es seine essenziellen Leistungs- und Sicherheitsanforderun-
gen in der MRT-Umgebung erfiillt. Alle Risiken auflerhalb der MRT-Umgebung werden bereits

im Rahmen des Risikomanagements betrachtet.
Die Vorgehensweise kann dabei in folgende Einzelschritte unterteilt werden:

Sicherheits- und Leistungsanforderungen im MRT-Umfeld identifizieren.
Akzeptanzkriterien festlegen.

Testprotokolle entwerfen und Tests durchfiihren.

Ll N

Vergleich der Ergebnisse mit den Akzeptanzkriterien.

Abbildung 25 zeigt den Prozess in Form eines Flussdiagramms. Im ersten Schritt werden jene
Sicherheits- und Leistungsanforderungen identifiziert, die innerhalb der MRT-Umgebung er-
fiillt werden miissen. Des Weiteren werden die Bedingungen definiert, unter denen, das Medi-
zinprodukt im MRT eingesetzt werden darf. Hierzu werden die sogenannte Zweckbestimmung
und die Systemanforderungen verwendet, die sich aus dem Entwicklungsprozess ergeben. An-
schlieBend werden im zweiten Schritt, Akzeptanzkriterien festgelegt, nach denen die Anforde-
rungen als erfiillt bzw. nicht erfiillt eingestuft werden. Diese ergeben sich entweder aus den
MRT-Anforderungen selbst, oder konnen aus Normen, Standards oder der Literatur abgeleitet

werden. Der dritte Schritt besteht aus dem Entwurf und der Durchfiihrung von Testprotokollen,
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Schritt Input Aktivitat Output

Entwicklungsprozess

Sicherheits- und
1 Zweckbestimmung Systemanforderungen | __ | | . » Leistungsanforderungen | | » MRT-Anforderungen
im MRT Umfeld
identifizieren
v
Lﬂ\‘ Normen und Standards |---f-----~
2 -_ ________ > Akzeptanzkriterien | | » Akzeptanzkriterien
H festlegen
MRT-Anforderungen ==~~~ P
A 2
3 Literatur Normenund Standards | __ | . | . _____ » Testprotokolle entwerfen | | » Testergebnisse
und Tests durchfihren
4 N———nein

Akzeptanzkriterien
erfilit?

Keine zusétzlichen Risiken
durch Verwendung in der
MRT-Umgebung

Abbildung 25: Prozess zur Uberpriifung der MRT-Tauglichkeit eines Medizinprodukts.

in denen alle MRT-Anforderungen tiberpriift werden. Beim Entwurf der Testprotokolle miissen
erneut Normen und Standards eingehalten werden. Die in Kapitel 3.2 beschriebenen Testme-
thoden sind nach aktuellem Wissensstand die einzigen verdffentlichten Standardpriifverfahren,
die die MRT-Tauglichkeit von Medizinprodukten behandeln. Allerdings sind viele dieser Nor-
men lediglich fiir passive Implantate anwendbar. Es besteht ein groer Bedarf an der Erweite-
rung des Anwendungsbereichs der vorhandenen Priifmethoden und an der Entwicklung zusétz-
licher Priifmethoden fiir aktive Implantate und aktive Geréte, die nicht implantiert werden. Im
vierten und letzten Schritt werden die Testergebnisse mit den Akzeptanzkriterien verglichen.
Unter der Voraussetzung, dass die einzelnen Prozessschritte sorgféltig und vollstdndig durch-
geflihrt worden sind, ergibt sich bei Erfiillung aller Akzeptanzkriterien, dass bei Verwendung
des Medizinprodukts in der MRT-Umgebung keine zusitzlichen Risiken auftreten. An dieser
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Stelle ist zu bemerken, dass die Sicherheit und Zuverlédssigkeit des Geréts innerhalb der MRT-
Umgebung genau seiner Sicherheit und Zuverlissigkeit auBlerhalb entspricht. Diese muss fiir

jedes Medizinprodukt im Rahmen des Risikomanagements gewéhrleistet werden.

Werden die Akzeptanzkriterien nicht erfiillt, so konnen gewonnene Erkenntnisse zuriick in den

Entwicklungsprozess einflieen.
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5.3 MRT-Tauglichkeit der untersuchten Spritzenpumpe

Im Rahmen dieser Arbeit wurde der oben entworfene Prozess verwendet um die MRT-

Tauglichkeit der Spritzenpumpe Accutron® Infuse MR zu iiberpriifen. Es wird festgestellt, dass

alle in Kapitel 3.1.2 definierten Akzeptanzkriterien erfiillt sind. Tabelle 16 zeigt einen Uber-

blick der Testergebnisse fiir die Systemanforderungen im MRT-Umfeld.

Anforderung im MRT

Akzeptanzkriterium

Ergebnis

Sicherheit

Kein Projektilrisiko

Unbeeintrachtigte Bildqualitat

Zuverlassiges Auslésen der Alarme
hoher Prioritat

Zuverlassige Notabschaltung

Keine ungewollte Bewegung durch
magnetische Anziehung

Fm < Fq
Mmag < Mg

Keine Artefakte sichtbar

Keine Erhdhung des Grundrauschens

Alarm ,Akku leer” wird korrekt ausgel6st
Alarm ,Spritze leer” wird korrekt ausgeldst

Alarm ,Spritze nicht korrekt eingelegt*
wird korrekt ausgeldst

Alarm ,Okklusion® wird korrekt ausgelost

Notabschaltung funktioniert

Leistung

Korrekte Funktion innerhalb MRT-Umfeld

Unveranderte Flussratengenauigkeit

Unveranderte Okklusionsdruckmessung

Einzelschritte einer Behandlung
fehlerfrei durchfihrbar

Keine Fehlfunktion vor-, wahrend und nach
der Untersuchung

Relativer Flussratenfehler liegt innerhalb
+ 3 % der eingestellten Flussrate

Okklusionsdruck liegt im Bereich
— 30 % bis £ 0 % des eingestellten Limits

Tabelle 16: Anforderungen

in der

Vv = bestanden, X = nicht bestanden

MRT-Umgebung

und Uberblick der

-57 -

Testergebnisse.



Diskussion

Es wurde gezeigt, dass die untersuchte Spritzenpumpe sicher und zuverldssig in der Umgebung
eines klinischen Kernspintomographen mit einer Feldstirke von 3T betrieben werden kann.
Dies gilt unter den angegebenen Bedingungen und fiir die angegebenen Bildgebungssequenzen.
Die Ergebnisse sind nicht ohne Weiteres auf MRT-Scanner mit anderen Feldstarken tibertrag-

bar.

5.4 Iteratives Vorgehen im frithen Entwicklungsprozess

Die Entwicklung eines Medizinprodukts ist in der Regel ein iterativer Prozess. Statt das Produkt
mit all seinen Anforderungen in einem Schritt fertigzustellen, wird die Entwicklung in mehrere
Schleifen, sogenannten Iterationen, unterteilt. Auf diese Weise wird ein Prototyp kontinuierlich
bis zum fertigen Produkt verbessert. Dieses Vorgehen ermoglicht es, Probleme und Unsicher-
heiten friihzeitig zu erkennen und Lésungsansétze in den néchsten Entwicklungsschritt einflie-
Ben zu lassen. Es ist also sinnvoll, die Uberpriifung der MRT-Tauglichkeit frithzeitig zu begin-

nen.

Gegebenenfalls konnen einzelne Aspekte zundchst getrennt untersucht werden. Das Projektil-
risiko kann zum Beispiel sehr frith mit geringem Aufwand abgeschitzt werden. Fiir diese Auf-
gabe ist nicht zwingend ein vollstdndig funktionsfahiger Prototyp erforderlich. Die zunéchst
qualitative Erfassung der statischen und dynamischen Krifte ist moglicherweise ausreichend,
um das Projektilrisiko frithzeitig einzuschétzen. Wéahrend Ergebnisse einer quantitativen Mes-
sung besser vergleichbar und untersucherunabhingig sind, ist der experimentelle Aufwand der
qualitativen Methode deutlich geringer und es kann zwischen statischen und dynamischen
Komponenten der Kréfte unterschieden werden. So kdnnen wertvolle Erkenntnisse fiir den wei-
teren Entwicklungsprozess gewonnen werden. Nach jeder Schleife sollte unbedingt tiberpriift
werden, ob die vorgenommenen Anderungen das Ergebnis der vorherigen Tests beeinflussen
konnten. Insgesamt ergibt sich hier ebenfalls ein iteratives Vorgehen, das parallel zum Entwick-

lungsprozess ablaufen kann.

Klinische MRT-Scanner eignen sich als Testumgebung gut, da hier in Bezug auf die spétere
Anwendung realistische Bedingungen herrschen. Neben der Uberpriifung der Geritefunktionen
konnen so auch Probleme und Hindernisse im Arbeitsablauf erkannt und gegebenenfalls Riick-
meldungen von Anwendern erhalten werden. Nach Abschluss des Entwicklungsprozesses muss
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selbstverstdndlich die MRT-Tauglichkeit des fertigen Produkts untersucht werden. Hierfiir

kann der in dieser Arbeit préisentierte Prozess angewendet werden.

5.5 Weiterfiihrende Fragestellungen

e Als mogliche Folgeuntersuchungen bietet sich zundchst an, die vorgestellten Tests in
MRT-Scannern mit Feldstiarken von 0,55 T, 1,5 T und 7 T zu wiederholen.

e Es konnte die Beeintrachtigung der Bildqualitét fiir weitere Sequenzen untersucht wer-
den.

e Um eine mogliche Abhdngigkeit von der Erfahrung des Bildbetrachters zu erfassen,
konnte die Interrater-Reliabilitdt fiir die Untersuchung auf Artefakte durch Bildbetrach-
tung bestimmt werden.

e Die Trennschérfe des SNR als Pradiktor fiir Bildgebungsartefakte konnte weiter unter-
sucht werden.

e Die Flussratengenauigkeit konnte fiir weitere Nominalflussraten gemessen werden. Es
konnten in weiteren Zeitintervallen gemessen werden. Hier wiren besonders kurze und
besonders lange Zeitintervalle interessant.

e Um Langzeiteffekte durch das Magnetfeld zu ermitteln, konnte eine Infusionspumpe

z.B. nach einem Jahr Einsatz im MRT-Umfeld erneut untersucht werden.
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