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(57) Abstract: The invention relates to a device for photodynamic therapy and/or for killing or reducing microorganisms, compri-
sing an irradiation unit (2) having at least one light source (10.1, 10.2, 10.3), by means of which a photosensitizer applied onto a
wound region (44) to be treated is activated by irradiation. The device further comprises a camera arranged in the irradiation unit
(2) for capturing images of the wound and a positioning device (6), by means of which the irradiation unit can be oriented relative
to the wound region (44). The invention further relates to a method for operating such a device. The aim of the invention is to pro-
vide an etfective wound therapy that can be controlled according to the respective circumstances with relatively low technical
complexity and/or easy handling. According to the invention, the light source or light sources (10.1, 10.2, 10.3) can be moved in
the irradiation unit (2) by means of a guide device (12) and by means of a drive unit (19) and sequentially positioned in at least
two different irradiation positions (14) of the wound region (44). The camera image captured by means of the camera (28) and re-
presented on a display (20) is superimposed with a displayed grid (46), which corresponds to the irradiation positions (14) of the
light source or light sources (10.1, 10.2, 10.3). The display (20) is designed such that the irradiation fields to be irradiated by
means of the light sources (10.1, 10.2, 10.3) can be marked in the display (20) with marking means (51).

(57) Zusammenfassung:
[Fortsetzung auf der néichsten Seite]
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Die Ertindung bezieht sich auf eine Vorrichtung fiir die photodynamische Therapie und/oder zur Abtétung oder Reduktion von
Mikroorganismen, enthaltend eine Bestrahlungseinheit (2) mit wenigstens einer Lichtquelle (10.1, 10.2, 10.3), mittels welcher ein
auf ein zu therapierendes Wundareal (44) aufgebrachter Photosensitizer durch Bestrahlung aktiviert wird, ferner enthaltend eine in
der Bestrahlungseinheit (2) angeordnete Kamera zur Erfassung von Bildern der Wunde sowie eine Positioniereinrichtung (6), mit-
tels welcher die Bestrahlungseinheit zum Wundareal (44) ausrichtbar ist. Ferner bezieht sich die Erfindung auf ein Verfahren zum
Betreiben einer derartigen Vorrichtung. Es liegt die Aufgabe zugrunde, eine eftektive und nach den jeweiligen Gegebenheiten
steuerbare Wundtherapie mit einem méglichst geringen apparativen Aufwand und/oder bei einfacher Handhabung zu ermégli-
chen. Es wird vorgeschlagen, dass die Lichtquelle oder Lichtquellen (10.1, 10.2, 10.3) in der Bestrahlungseinheit (2) mittels einer
Fiihrungseinrichtung (12) und mittels einer Antriebseinheit (19) bewegbar und sequentiell auf wenigstens zwei unterschiedliche
Bestrahlungspositionen (14) des Wundareals (44) positionierbar sind, dass dem mittels der Kamera (28) erfassten und auf einem
Display (20) dargestellten Kamerabild ein eingeblendetes Raster (46) iiberlagert ist, welches den Bestrahlungspositionen (14) der
Lichtquelle oder Lichtquellen (10.1, 10.2, 10.3) entspricht, und dass das Display (20) derart ausgebildet ist, dass die mittels der
Lichtquellen (10.1, 10.2, 10.3) zu bestrahlenden Bestrahlungstelder mit Markierungsmitteln (51) im Display (20) markierbar sind.



WO 2010/142430 PCT/EP2010/003457

Vorrichtung und Verfahren fiir die photodynamische Therapie

Die Erfindung bezieht sich auf eine Vorrichtung fiir die photodynamische Therapie und / oder
zur Abtétung oder Reduktion von Mikroorganismen, gemaf den im Oberbegriff des Patentan-
spruchs 1 angegebenen Merkmalen. Ferner bezieht sich die Erfindung auf ein Verfahren fir
eine solche Vorrichtung zur photodynamischen Therapie und / oder zur Abtétung oder Redukti-

on von Mikroorganismen.

Aus der WO 2005/035058 A1 sind eine derartige Vorrichtung und ein Verfahren bekannt, wel-
che eine mittels einer Positioniereinrichtung bewegbare Bestrahlungseinheit aufweisen. Die Be-
strahlungseinheit enthélt mehrere Lichtquellen, mittels welchen ein auf das zu therapierende
Wundareal aufgebrachte Photosensitizer aktiviert wird. Die Bestrahlungseinheit enthalt eine
Kamera, mittels welcher vor Durchfithrung und wahrend der Durchfiihrung der Therapie Auf-
nahmen vom Wundareal gemacht werden. Die Lichtquellen sind in Form einer Cluster-Lampe
mit einer Anzahl von lichtemittierenden Dioden (LED) ausgebildet und in der Bestrahlungsein-
heit mittels eines Kiihlkdrpers festgelegt. Weiterhin sind Abstandssensoren zur Uberwachung

des Abstands der Bestrahlungseinheit zum Wundareal vorgesehen.

Ferner ist aus der WO 2004/105 874 A2 eine Vorrichtung bekannt, welche eine Be-
strahlungseinheit mit einer insbesondere als Laser ausgebildeten Lichtquelle enthalt. Mit Hilfe
einer lichtaktivierbaren Substanz, insbesondere eines Farbstoffes werden Mikroorganismen
sensibilisiert und / oder angefarbt und nach Bestrahlung mit Licht geeigneter Wellenlange und
Energiedichte abgetottet. Die Wirkungsprinzip der Photodynamischen Therapie (PDT) bzw. der
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antimikrobiellen Photodynamischen Therapie (aPDT) beruht nach einer selektiven Einwirkung
und / oder Anfarbung der Mikroorganismen auf der physikalischen Einwirkung der Energietiber-
tragung auf eine lichtaktivierbare Substanz, welche auch als Photosensitizer oder Photosensibi-
lisator bezeichnet wird, wobei die Energie fir Reaktionen an der Zellmembran zur Verfiigung
gestellt wird. Die mittels der Lichtquelle der Bestrahlungseinheit erzeugte Energie wird dabei auf
die Mikroorganismen konzentriert und die Gleichgewichtslage von Reaktionen, welche im nicht-
belichteten Zustand im “normalen Milieu” ablaufen, werden verschoben und infolgedessen wer-
den die Mikroorganismen zerstort. Die vorbekannte Vorrichtung enthélt einen mit der Bestrah-
lungseinheit koppelbaren Applikator mit einem Lichtleiter, wobei das freie Ende des Applikators
moglichst nahe an den zu therapierenden Bereich zwecks Bestrahlung desselben herangefiihrt
wird. Diese Vorrichtung hat sich besonders in der Zahnmedizin bzw. im Mund-, Kiefer- oder Ge-
sichtsbereich bewahrt. Zur Therapie z.B. grof3flachiger Wunden oder fiir den Bereich der Wund-
heilung ist die bekannte Vorrichtung nicht ohne weiteres einsetzbar. Es sei hier nur beispielshaft
auf typische chronische Wunden bzw. Hautgeschwiire verwiesen, wie Wundgeschwire, welche
bei einem nicht mehr mobilen Patienten in der Steil3beinregion auftreten (Decubitus), Unter-
schenkelgeschwiire auf der Basis von Krampfadern bzw. GefaRverschiissen (z.B. Ulcus cruris),
Hautgeschwiire, welche durch Zuckerkrankheit entstehen kénnen, z.B. diabetisches Fu3syn-
drom (FuB-Ulcus) oder akut infizierte Wunden wie z.B. OP-Wunden.

Hiervon ausgehend liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, eine Vorrichtung und ein Verfah-
ren fur die Anwendung der photodynamischen Therapie (PDT) bzw. antimikrobiellen Photody-
namische Therapie(aPDT) in der Wundheilung vorzuschlagen, wobei insbesondere eine zuver-
lassige Anwendung und / oder nachgewiesene Keimabtdtung fir eine moglichst grole Wundfla-
che in kurzer Zeit erreicht wird. Es soll eine effektive und nach den jeweiligen Gegebenheiten
steuerbare Wundtherapie mit einem mdglichst geringen apparativen Aufwand und / oder bei
einfacher Handhabung und / oder mit hoher Funktionssicherheit erreicht werden. Die Vorrich-
tung soll ebenso wie das Verfahren problemlos entsprechend den medizinischen und / oder
therapeutischen Anforderungen anpassbar sein. Die Vorrichtung soll sich in einfacher Weise
und ohne grofRen Aufwand an die verschiedenen Positionen von Wunden anpassen lassen,
wobei eine einfache Verstellmdglichkeit gegeben sein soll. Ferner soll das Gewicht der Bestrah-
lungseinheit méglichst gering vorgegeben werden kdnnen, damit sie von der Positioniereinrich-
tung zuverlassig in einer vom Behandler eingestellten Position gehalten werden kann. Die Be-
weglichkeit und / oder Mobilitat der Vorrichtung soll optimiert werden, wobei vor allem ein gerin-
ges Gewicht und / oder kleine Abmessungen erreicht werden sollen. Ferner soll eine erhéhte
Dampfung hinsichtlich StoRen oder Schilédgen erreicht werden, um Beschadigungen der Licht-

quelle und / oder Laserdioden zu vermeiden.

Die Lésung dieser Aufgabe erfolgt hinsichtlich der Vorrichtung gemaR den im Patentanspruch 1
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angegebenen Merkmalen. Hinsichtlich des Verfahrens erfolgt die Lésung gemaf den im Verfah-

rensanspruch angegebenen Merkmalen.

Die erfindungsgemafe Vorrichtung und / oder das erfindungsgemafe Verfahren bzw. die Ver-
wendung der Vorrichtung ermdoglichen bei einfachem Aufbau und / oder einfacher Handhabung
eine funktionssichere und praxisgerechte Anwendung im Bereich der Wundheilung. Das erfin-
dungsgemé&fle Therapiesystem fur die Anwendung der PDT bzw. aPDT in der Wundheilung
ermaoglicht eine zuverlassige Anwendung und / oder eine nachgewiesene optimale Keimabt6-
tung in kurzer Zeit auch und gerade fir eine méglichst groe Wundflache. Einim Photosensiti-
zer enthaltener, insbesondere blauer Farbstoff und / oder HELBO Blue Kutan, wird auf den The-
rapiebereich und / oder die zu behandelnde Wunde bzw. Teile davon aufgetragen. Fir das
Einwirken des Photosensitizers wird eine definierte Zeit vorgegeben, insbesondere wenigstens
2 min., derart, dass eine Bindung der Farbstoffmolekiile an die Mikroorganismen ermdglicht
wird. Nachfolgend wird zweckmafig liberschiissiger Farbstoff abgespult und / oder abgetupft,
wobei bevorzugt folgendes Prozedere angewendet wird: Absaugen des iberschissigen Farb-
stoffs mit einem Stieltupfer, Uberstreichen des Therapieareals mit einem mit physiologischer
Kochsalzldsung, NaCl-getranktem Tupfer und schlieBlich Absaugen der Restflissigkeit mit wei-
terem Stieltupfer. Daraufhin erfolgt die Belichtung mit lichtgeeigneter Wellenldnge und Energie.
Hierzu wird bevorzugt Licht mit einer Wellenlénge in der GréRenordnung von 661 nm, einer
Leistungsdichte von mindestens 100 mW/cm? und mit einer Energie von zumindest ndherungs-
weise 3-5 J/cm? vorgesehen und / oder derart, dass der Photosensitizer aktiviert und somit die

Abtétung der Mikroorganismen induziert wird.

Die wenigstens eine Lichtquelle ist in der Bestrahlungseinheit mittels einer Fihrungseinrichtung,
welche insbesondere als Linearfiihrung ausgebildet ist, bewegbar angeordnet, um auf wenigs-
tens zwei unterschiedliche Bestrahlungspositionen des Wundareals ausgerichtet zu werden.
Das mittels der Kamera erfasste Wundareal wird auf einem Display zur Anzeige gebracht und
ferner wird in dem Display ein Raster zur Anzeige gebracht bzw. dem eingeblendeten Kamera-
bild des Wundareals iberlagert, wobei in bevorzugter Weise jedes Rasterfeld einem Bestrah-
lungsfeld entspricht, insbesondere entsprechend der jeweiligen Positionierung der wenigstens
einen in der Bestrahlungseinheit mittels der Flihrungseinrichtung sequentiell und / oder nach-
einander von Bestrahlungsfeld zum nachsten Bestrahlungsfeld bewegbar angeordneten Licht-
quelle. Von einem Behandler kdnnen diejenigen Felder ausgewahlt und / oder markiert werden,
welche der mittels wenigstens einen Lichtquelle zu bestrahlen sind. Das Display ist vorteilhaft
Bestandteil einer Bedieneinheit, welche zuséatzliche Tasten zum Scannen bzw. Erzeugen des
Bildes des Wundareals sowie zum Start oder Stopp der Bestrahlung oder sonstige Eingabetas-
ten enthalt. Des weiteren enthéalt die Bedieneinheit in bevorzugter Weise Anzeigelemente fir
den mittels Abstandssensoren erfassten Abstand der Bestrahlungseinheit zu der zu therapie-



WO 2010/142430 PCT/EP2010/003457
—4—

renden Wunde bzw. des zu therapierenden Korperteils. Das Display ist in bevorzugter Weise
zusammen mit den Tasten und der Abstandsanzeige in einer Bedieneinheit integriert, welche
zweckmafig aulen auf der Bestrahlungseinheit angeordnet ist und / oder als separate fir ei-
nen Benutzer gut erreichbare Einheit ausgebildet ist.

Mittels der erfindungsgemafRen Vorrichtung und / oder dem Verfahren und / oder dem Thera-

piesystem werden vor allem folgende Vorteile erzieit:

- synergistischer Einsatz mit den derzeit vorhandenen Mdglichkeiten mit zumindest additiv
erhohter Wirkung,

- Reduzierung der Kosten der Wundbehandlung insgesamt, da teure, oft zu wechselnde,
Verbandsstoffe eingespart werden kénnen,

- eine merklich erhéhte Effizienz, insbesondere der Keimabtétung,

- Nachhaltigkeit durch Einsparung von teuren und limitierten Ressourcen, wie z.B. Silberin
bekannten Verbandsstoffen,

- fehlende Resistenzentwicklung wie bei der klassischen systemischen Antibiotikatherapie,

- Vermeidung von Nebenwirkungen der derzeit verwendeten Therapieformen, wie Gefahr
der Auslosung von Allergien oder Schmerzsymptomatik durch Silber,

- schnellere Wundheilung, wodurch kiirzere Klinikaufenthalte vor allem bei chronischen
Wundheilungsstérungen erreicht werden,

- Einsparung bei Medikamentenkosten und Verbandsmaterial,

- insgesamt wirtschaftliche Vorteile, insbesondere in Form von Kosteneinsparungen, fur die
Trager der Gesundheitseinrichtungen und folglich fir das gesamte Gesundheitssystem.

Die erfindungsgemale Vorrichtung und / oder das Bestrahlungsgerat bestehen im Wesentli-

chen aus folgenden Komponenten bzw. Modulen, welche weiter unten naher erlautert werden:

- Bestrahlungseinheit (Bestrahlungskopf) incl. einer elektronischen oder mechanischen Ab-
standsiiberwachung, wobei optional oder bevorzugt eine Bedieneinheit enthaiten ist,

- Energieversorgungseinheit, welche optional in einen Geratewagen integriert ist, incl. Si-
cherheiteinrichtungen,

- Gelenkarm und / oder Positionierarm zur Verbindung der Bestrahlungseinheit mit einem
Geratewagen,

- Geratewagen, welcher die gesamte Einheit tragt und / oder aufnimmt.

Die erfindungsgemafe Vorrichtung sowie das auf deren Verwendung gerichtete Verfahren er-
mdglichen bei einfacher Handhabung und mit hoher Funktionssicherheit die Durchfuhrung der
PDT zur Reduktion pathogener Keime (aPDT), insbesondere fiir die Behandlung folgender
Hautwunden:

- chronische Wunden (Ulcus Decubitus)
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- akut infizierte Wunden (z.B. Post-OP)
- Wunden mit lokalen Infektionen
- sowie Induzierung der Wundheilung bei stagnierenden Wunden.

Hierbei gelangen folgende Komponenten oder Module zum Einsatz:
- Lichtquelle / Bestrahlungsgeréat

- Photosensitizeridsungen, insbesondere HELBO Blue Kutan

- Hilfsmittel wie Applikatoren oder Tupfer.

Die Eleminierung - u.a. - der im folgenden angefihrten pathogenen Keime ist indiziert und wur-
de durch eine klinische Pilotstudie nachgewiesen. Ein typisches Keimspektrum in den erfin-

dungsgemafR behandelten Wunden umfasst folgende Erreger:

- Staphylococcus aureus - Bacteroides species

- Escherichia coli - Proteus species

- Enterococcus spp - Streptococcus Gruppe F

- Vergrun. Streptokokken - Staphylococcus schleiferi
- Streptococcus agalactiae (B) - Enterobacter cloacae

- Coagulase neg. Staph. - Streptococcus Pyogenes

- Pseudomonas aeruginosa

Das erfindungsgemane Therapiesystem, welches auch als HELBO Wounds bezeichnet wird,
enthalt im Wesentlichen folgende Komponenten:

- Farbstoff (Photosensitizer)

- Bestrahlungsgerat sowie

- optionale Hilfsmittel, wie z.B. in Form eines sterilen Therapiesets, welches den Farbstoff

sowie Applikatoren, Abtupfer, Pinsel etc. enthalt.

Als Photosensitizer wird insbesondere der bereits zugelassene Farbstoff HELBO Blue Kutan
verwendet. Dieser Farbstoff ist ein Verbrauchsmaterial und wird in Einzeldosen abgepackt, wel-
che fir eine Wundbehandlung mit definierter maximaler Wundflache ausreicht.

Die Erfindung wird nachfolgend anhand der in der Zeichnung dargestellten Ausfihrungsbei-
spiele ndher erlautert, ohne dass insoweit eine Beschrankung erfolgt. Es zeigen in schema-
tischen Darstellungen:

Fig. 1 den Aufbau des Gesamtsystems,

Fig. 2 eine bewegbar angeordnete Lichtquelle,

Fig. 3 eine Ausbildung der Lichtquelle zur rdumlichen Bestrahlung,
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Fig.4 -6 Ansichten der Bestrahlungseinheit mit Gehause und Gelenkarm,
Fig. 7 Anordnung von drei Lasereinheiten der Bestrahlungseinheit bzw. des Be-

strahlungsgeréts.

Fig. 8 eine Ansicht der Bedieneinheit,

Fig. 9 eine alternative Ausgestaltung der Bedieneinheit,

Fig. 10 Positionierung der Bestrahlungseinheit Giber eine Wunde an einem Unterschen-
kel,

Fig. 11 ein Flussdiagramm zur Positionierung der Bestrahlungseinheit,

Fig. 12 — 14 Darstellung einer ebenen und einer raumlichen Bestrahlung,

Fig. 15 ein Flussdiagramm zur Positionierung der schwenkbaren Lichtquelle bzw. Laser-
diode,

Fig. 16 ein Kamerabild einer Wunde mit eingeblendetem Raster im Display,

Fig. 17 ein Kamerabild entsprechend Fig. 16 mit markierten ausgewéahlten Bestrahlungs-
feldern,

Fig. 18 ein Flussdiagramm zur Bestrahlung incl. kontinuierlicher Abstandskontrolle,

Fig. 19,20 Kamerabilder der Wunde im Display mit Raster und ausgewahiten Feldernin ver-

schiedenen Bestrahlungspositionen.

Fig. 1 zeigt den Aufbau des Gesamtsystems oder Therapiesystems, welches auch als HELBO

Wounds bezeichnet wird und im Wesentlichen folgende Komponenten enthéit:

- Die zum Einsatz gelangenden Lichtquelle und / oder Lichtquellen, insbesondere fur Laser-
licht, kdnnen eine vorgegebene Flache mit der geforderten Leistungsdichte bestrahlen,

- Um innerhalb vorgegebener, bevorzugt kurzer Zeit, mit einer geringen Anzahl von Licht-
quellen, insbesondere Laserdioden, die Gesamtflache des Therapieareals beleuchten zu
kénnen, werden in der Bestrahlungseinheit mittels einer Fihrungseinrichtung und einer
Antriebseinheit die Lichtquelle und / oder Lichtquellen erfindungsgemaf von einer Be-

strahlungsposition zur nachsten bewegt, wobei jeweils Teilflachen bestrahlt werden.

Das Bestrahlungsgerat und / oder die Vorrichtung bestehen im Wesentlichen aus folgenden

Komponenten, deren detaillierte Eigenschaften weiter unten noch erlautert werden:

- Bestrahlungseinheit 2 (Bestrahlungskopf) incl. Abstandsliberwachung, welche elektro-
nisch oder mechanisch erfolgt und / oder ausgebildet ist, wobei bevorzugt ferner eine Be-
dieneinheit, welche insbesondere ein Display aufweist, integriert ist,

- Bedieneinheit,

- Energieversorgungseinheit 4, welche bevorzugtin einen Gerétéwagen 8 integriertistund
ferner bevorzugt Sicherheitseinrichtungen enthalt,

- Gelenkarm 6 und / oder Positionierarm und / oder Positioniereinrichtung, zur Verbindung

von Bestrahlungseinheit 2 und Geratewagen 8,



WO 2010/142430 PCT/EP2010/003457
—7-

- Geratewagen 8, welcher die gesamte Einheit tragt.

Die Anwendung des HELBO Wounds Systems und / oder die Durchfiihrung des Verfahrens ist
nach der Wundreinigung und vor dem Applizieren einer Wundauflage vorgesehen. Alternativ
kann die Anwendung und / oder Durchfihrung des Verfahrens abhangig von Anwendungsstu-

dien und Anwendungsbeobachtungen erfolgen.

Zentraler Bestandteil der Vorrichtung und des Verfahrens ist die Ausbildung des Bestrah-
lungskopfes und / oder der Bestrahlungseinheit 2, insbesondere in Lasertechnologie. Um die
geforderten Leistungsdaten zu erreichen, ist folgendes vorgesehen:

- Die Lichtquellen, insbesondere Halbleiter-Laserdioden, sind linear bzw. matrixférmig an-
geordnet, wobei die Anzahl der Laserdioden sich an der Ausgangsleistung der verwende-
ten Bauart orientiert. Die Bestrahlung erfolgt in bevorzugter Weise aus drei Richtungen,
um einerseits das zu behandelnde Therapieareal raumlich zu bestrahlen und andererseits

die geforderte hohe Leistungsdichte zu erreichen,

In Fig. 2 ist ein schematischer Aufbau dargestellt, wobei die Lichtquelle und / oder Lichtquellen
10.1, 10.2 und / oder Lasereinheiten mittels einer Fihrungseinrichtung und einer Antriebsein-
heit, insbesondere linear entlang einer Flihrungsschiene 12, sequentiell iber Bestrahlungsposi-
tionen 14 (A bis F) in Richtung des Pfeiles 16 bewegt werden. Mit dieser Variante wird keine
raumliche Bestrahlung durchgefiihrt. Die beiden Lichtquellen 10.1 und 10.2 sind auf einem
Rahmen oder Schlitten 17 angeordnet, welcher Bestandteil der Flihrungseinrichtung ist und
welcher mittels einer Antriebseinheit 19 entlang der Fiilhrungsschiene 12 von einer Bestrah-

lungsposition zur nachsten bewegbar ist.

Fig. 3 zeigt schematisch die Anordnung mit drei Lichtquellen 10.1, 10.2, 10.3 und / oder Laser-
dioden und / oder Lasereinheiten fur eine raumliche Bestrahlung, entlang einer mit dem Pfeil 16
angedeuteten Bewegungsrichtung, wobei die verschiedenen Teilflachen A bis D sequentiell
bestrahlt werden. Die Lichtquellen 10.1, 10.2, 10.3 sind auf einem Lasersystem 24 angeordnet,
welches auf einem hier nicht weiter dargestellten Rahmen samt zugeordneter Fihrungseinrich-
tung in Richtung des Pfeiles 16 verschiebbar und zugeordnet zu den verschiedenen Teilflachen
A bis D positionierbar ist. Beziiglich einer mittleren Lichtquelle 10.1 sind die beiden seitlichen
Lichtquellen 10.2, 10.3 bzw. Laserdioden schwenkbar angeordnet, um eine Anpassung an die
Kontur der zu behandelnden Oberflache in vorteilhafter Weise durchfiihren zu kdnnen. Nachfol-
gend werden der Einfachheit halber die Lichtquellen als Laserdioden bezeichnet, doch erfolgt

hierdurch keine Beschrankung der Erfindung.

Die Vorrichtung ist in bevorzugter Weise in folgende funf Hauptmodule, deren voran gesteliten



WO 2010/142430 PCT/EP2010/003457
8-

alphanumerische Bezeichnungen nachfolgend verwendet werden, unterteilt:
- M1 Bestrahlungseinheit 2

- M2 Positioniereinrichtung / Positionierarm / Gelenkarm 6

- M3 Energieversorgungseinheit incl. Sicherheitseinrichtungen 4

- M4 Geratewagen 8

- (M5 Therapieset).

Das Modul M1 - Bestrahlungseinheit 2- ist in zweckmagiger Weise in drei Submodule unterteilt:
- M1A  Lasereinheit 10

- M1B  Steuerungsmodul

- M1C  Gehéause 18 und Bestrahlungseinheit 2.

Fig. 4 bis 6 zeigen Ansichten einer besonderen Ausfihrungsform der Bestrahlungseinheit 2 mit
einem Gehause 18 und einem auf diesem bzw. mit diesem integrierten Display 20. Das Display
20 ist insbesondere Bestandteil einer weiter unten noch zu erlauternden Bedieneinheit. Uber ein
Kugelgelenk 22 der Positioniereinrichtung ist die Bestrahlungseinheit 2 mit dem Gelenkarm 6
gekoppelt zwecks vorgebbarer und / oder freien Positionierung bzgl. des Therapiebereichs, wo-
bei ein Benutzer zweckmagig die Handgriffe 23 am Gehause ergreift. Das Lasersystem 24 ent-
halt die drei Laserdioden 10.1, 10.2 und 10.3 und ist mittels einer Linearfihrung 26 verfahrbar
und / oder positionierbar. Des Weiteren ist eine Kamera 28 vorgesehen, welche bevorzugt mit
der Lasereinheit 24 gekoppelt und positionierbar ist. Der Verfahrweg des Lasersystems 24 ist
mittels der Linearfihrung 26 vorgegeben und betrégt bei dieser Ausfuhrungsform bevorzugtim
Wesentlichen 15 cm. Im Rahmen der Erfindung kann die Linearfiihrung 26 auch fiir eine andere
GroRe des Verfahrwegs vorgegeben sein. Das Lasersystem 24 enthélt die drei Lichtquellen und
/ oder Lasereinheiten 10.1, 10.2 und 10.3 in rdumlicher oder 3D-Anordnung.

Fig. 7 zeigt die Anordnung der drei Lasereinheiten 10.1 bis 10.3, wobei die seitlichen Laserein-
heiten gegeniiber der mittleren Lasereinheit 10.1 im Wesentlichen um 20° geschwenkt ange-
ordnet sind und wobei das Drehzentrum sich im Zielgebiet bzw. dem Therapiebereich befindet.
Beispielshaft ist mit der Linie 30 die Oberflache eines mittels der Lasereinheiten bestrahlten
dicken Beines angeordnet, dessen Durchmesser 105 mm betragt. Die drei identischen Laser-
einheiten, welche in die Bestrahlungseinheit 2 eingebaut sind, enthalten jeweils eine Laserdiode
32, einen Kiihlkorper 34 sowie eine Optik 36. Mittels der Linie 38 ist eine lichtdurchlassige und /
oder transparente Schutzscheibe des Bestrahlungsgerats angedeutet, wobei diese Schutz-
scheibe insbesondere aus Polycarbonat besteht. Die Lasereinheiten enthalten im Wesentlichen
jeweils

- eine Laserdiode mit interner oder externer Kuhlung

- eine Kollimationslinse
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zwei Microlens-Arrays zur Strahl-Homogenisierung
Optik-Fassungen und -Halterungen

Die nachfolgend teilweise als Anforderungen formulierten Merkmale und / oder Funktionen und

/ oder Eigenschaften der Module und Komponenten sowie deren Zusammenwirken sind einzeln

oder in sinnfalliger Kombination in der erfindungsgeméfen Vorrichtung realisiert und / oder

werden mit dem erfindungsgeméaien Verfahren verwirklicht.

M1A Lasereinheit

Die Lasereinheit 10 erfullt insbesondere folgende Vorgaben:

Verwendung von Laser als Lichtquelle, wobei das Laserlicht eine Wellenlange von bevor-
zugt zumindest ndherungsweise 661nm (+/-20nm) aufweist

Wellenlange des Lichtes muss jener entsprechen, die den verwendeten Farbstoff aktiviert
Leistungsdichte von mindestens 100mW/cm? auf bestrahlter Wundoberflache fir die Akti-
vierung des Farbstoffes

Notwendige pro Flacheneinheit auf der Wundoberflache applizierte Energie bzw. wirksa-
me Dosis: 3-5J/cm?

Der Abstand der Bestrahlungseinheit wird dem Bestrahlungssystem angepasst, um eine
optimale Bestrahlung (korrekte Leistungsdichte etc.) zu gewahrleisten. Der Regel-Abstand
betrdgt 10 cm (Laserdiodenaustrittsstelle bis zur Wundoberflache), um ein Kamerabild
aufnehmen zu kdnnen und Bestrahlung mit richtiger Leistungsdichte zu erhalten. Der Min-
destabstand betragt 8cm, um eine Beriihrung der Wunde durch das Gerat (vor allem bei
gekrimmten Oberflachen) zu verhindern. Der Maximalabstand betragt 12cm, um eine
ausreichende Leistungsdichte zu gewahrleisten (Messung jeweils im Zentrum des
Strahls).

Das Gehause 18 ist derart gestaltet, dass bei gegebenem Abstand der Lasereinheit der
Patient nicht berihrt wird.

Mit einer einmaligen Bestrahlung wird eine Wundflache bestrahlt, die einen GroRteil der
Wunden abdeckt. Eine Festlegung auf eine definitive GréRe ist nicht moglich, da diese
Wunden in ihren Formen stark variieren. Ziel ist es aber, eine Wunde, deren GroRRe in et-
wa der halben Oberflache eines menschlichen Unterschenkels entspricht - im Idealfall in-
nerhalb von 10 Minuten - bestrahlen zu kénnen. Innerhalb einer Behandlung (ohne Repo-
sitionierung der Bestrahlungseinheit) muss eine ebene Flache von 15x13cm (bzw.
15x10cm bei Bestrahlung einer gekrimmten Flache) bestrahlbar sein.

Diese mindestens zu bestrahlende Wundflache bezieht sich auf den klinisch wirksamen
Bereich in dem die angegebenen 100mW/cm? Leistungsdichte vorhanden sind. Auf die
gauflsche Verteilung muss geachtet werden. Im Bedarfsfall sind entsprechende Optiken
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bzw. Strahl-Homogenisierer zu verwenden. Homogene Bestrahlung der gesamten Flache,
an keinem Bereich sollte die Leistungsdichte von 100mW/cm? unterschritten werden, an
Stellen, wo sich die Strahlkegel Uiberlappen, darf die oben angefihrte Leistungsdichte
Uberschritten werden.

Die Bestrahlungsdauer sollte 15 Minuten nicht iberschreiten. Behandlungsdauer maximal
15 Minuten, fur sehr groRRe Flachen darf diese Dauer Uberschritten werden, Festlegung
jener Region, die innerhalb 15 Minuten behandelbar ist.

Die Bestrahlung sollte alle drei Dimensionen berticksichtigen. Die Reduktion durch even-
tuelle Strahlwinkel muss bertlicksichtigt werden und MalRnahmen sollten gesetzt werden,
um Bestrahlungsfehler zu vermeiden (zu geringe Leistungsdichte -> zu wenig Energie).
Bevorzugt erfolgt die Bestrahlung aus den drei Raumrichtungen mit einer im Wesentlichen
gleichmafigen Leistungsdichte. Bei Bestrahlung von gekriimmten Oberflachen (z.B. Bein)
darf die Leistungsdichte von 100mW/cm? an den Stellen, die weiter von der Lichtquelle
entfernt sind, nicht unterschritten werden. An naherliegenden Stellen durfen folgende
Grenzwerte nicht Gberschritten werden:

- 500mW/cm? (Grenzwert der Laserklasse 3B)

- £ 20% der Nennausgangsleistung (gemaf EN 60825)

Die Konstanz der abgegebenen Lichtleistung ist Uber die gesamte Bestrahlungsdauer ge-
wéhrleistet (= Leistungsschwankungen, Ausfall von einzelnen Lichtquellen,.....), wobei
insbesondere eine Abstandsregelung und/oder eine konstante Regelung der Ausgangs-
leistung erfolgen.

Eine entsprechende Abfuhr der von den Lichtquellen erzeugten Abwarme ist sicher-
gestellt. Durch die erhéhte Anzahl von Lichtquellen, die zur Flachenbestrahlung notwendig
sein wird, ist mit erhéhten Temperaturen im Bereich der Lichtquellen zu rechnen. Eine
entsprechend ausgelegte Kuhlung fiir die Lichtquellen ist Voraussetzung. Die Kihlung ist
auf Dauerbetrieb auszulegen. Auf entsprechende Normen gemafl den maximal zulassigen
Oberflachentemperaturen ist zu achten. Die Erwarmung der Lichtquelle bzw. des Gerétes
darf die maximale Temperaturwerte der Lichtquelle bzw. der Normvorgaben nicht Gber-
schreiten. Erwarmung der AuRenflichen: GemaR Norm 60601-1:1990.: Maximale Ober-
flachentemperatur fiir Anwendungsteile 41°C = Teile, welche mit dem Patienten direkt in
Beriihrung kommen. Maximale Oberflachentemperatur fir metallische Teile, welche vom
Anwender standig gehalten werden, betragt 55°C. Ein unzuldssiger Luftzug im Bereich
der Wunde (verursacht durch Ventilatoren) wird vermieden.

Fir eine zuverlassige und einfache Messung und Einstellung der abgegebenen Strahlung
ist eine Vorrichtung fiir die Kalibrierung vorgesehen.

StoR/schocksichere Aufhangung der Laserdioden, um Schaden durch AnstoRen des Ge-
rates etc. zu vermeiden. Es erfolgt eine Abfederung von Sté3en durch elastische Aufhan-

gung des Laserdiodentragers oder der gesamten Bestrahlungskopf-Mechanik.



WO 2010/142430 PCT/EP2010/003457
11-

Die abgegebene Laserleistung ist fix und wird entsprechend der gegebenen Leistungs-
dichte und dem fix definierten Abstand eingestellt. Es erfolgt eine konstante Regelung der
Ausgangsleistung auf einen fix definierten Wert, insbesondere eine Regelungselektronik

(Laserdioden-Treiberbaustein).

Schnittstellen von M1A zu anderen Modulen:

M18B: Laserdioden werden von M1B ein- bzw. ausgeschaltet.

M1B: Befestigung der Laserdioden (samt Kiihlung und ev. Optiken) am beweglichen Teil
(“Schlitten”) der Linearfiihrung. Ein Laserdiodentrager ist als Rahmen ausgebildet, wel-
cher den beweglichen Teil der Linearflihrung bildet.

M1B: Einbau der Laserdioden-Treiberbausteine

M1C: Liftungsauslésse im Gehause

M2/M3: Energieversorgung der Dioden

M1B Steuerungsmodul:

Das Steuerungsmoduil umfasst:

Einen Linearantrieb zur linearen Bewegung und Positionierung der Lasereinheit (z.B. mit
Schrittmotor und Inkrementalgeber zur Positionsbestimmung). Die lineare Beweglichkeit
der Lasereinheit ist entlang der Hauptausdehnungsrichtung der Bestrahlungseinheit vor-
gegeben. Die Lange der Lineareinheit ergibt sich aus der Lange der maximal bestrahlba-
ren Flache, bevorzugt im Bereich von 10 bis 25 cm, insbesondere im Bereich von 14 bis
20 cm.

Je eine Antriebseinheit zur Positionierung der seitlichen, schwenkbaren Laserdioden (z.B.
mit Schrittmotor und Inkrementalgeber zur Positionsbestimmung. Zur zentralen Laser-
diode angeordnet, um sowohl eine gewdlbte (z.B. Bein) als auch ebene Flachen bestrah-
len zu kdnnen (z.B. Riicken). Die seitlich angebrachten Dioden sind in einem bevorzugt
vorgebenen Winkelbereich von 10° bis 30°, insbesondere von im Wesentlichen 20°
schwenkbar.

Wenigstens eine Kamera, die ein Bild der bestrahlbaren Flache liefert. Bevorzugt ist eine
Farbkamera vorgesehen, die ein Bild der gesamten bestrahlbaren Flache aufnimmt und
liefert. Falls im gegebenen Abstand zur Wundoberflache der Aufnahmewinkel der Kamera
nicht ausreicht, kdnnen optional mehrere Kameras oder eine fahrbare Kamera (eigene Li-
nearfihrung oder Bewegung gemeinsam mit der Lasereinheit), die die Flache abscannt,
verwendet werden. Zu beachten ist, dass bei einer gekrimmten Wundoberflache der Auf-
nahmewinkel des Bildes nicht mehr der Strahlrichtung der duf3eren Laserdioden ent-

spricht. Ferner ist bevorzugt wenigstens eine zusatzliche Lichtquelle vorgesehen, um ein
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gutes Kamerabild zu erhalten.

Abstandssensoren:

Ein Abstandssensor im Bereich der zentralen Laserdiode, welcher sich mit dieser Diode
mit bewegt.

Einer an einem (optional beiden) langen Ende der Bestrahlungseinheit, welcher die Dis-
tanz der Bestrahlungseinheit/Laserdioden zur Wunde misst.

Je ein Abstandssensor, welcher die Entfernung von den duferen, schwenkbaren Dioden
zur Wundoberflache misst. Die Abstandssensoren sind fir zentrale und seitliche Laserdi-
oden sowie fix an einem Ende der Bestrahlungseinheit vorgesehen. Eine in bevorzugter
Weise ausfallsichere Variante enthalt zwei Abstandssensoren auf zumindest der zentralen
Laserdiode. Der oder die Abstandssensoren sind insbesondere als Ultraschall- oder La-
sersensoren ausgefihrt. Die Genauigkeit der Messung liegt bevorzugt im Bereich von

+5mm.

Display insbesondere mit Touchscreen:

Die Eingabe erfolgt mit Stift oder Finger, wobei die Bedienung mit Einweghandschuhen
moglich sein soll. Die Ausrichtung der Anzeigen ist derart vorgegeben, dass ein auf der
Seite des Geratewagens stehender Anwender jene leicht und/oder gut erkennen bzw. in-
terpretieren kann. Das Display (mindestens 8 Zoll) dient zur Darstellung des Kamerabil-
des, Uberblendung mit einem Raster, Darstellung der ausgewahiten Felder, Darstellung
von rot/grinen Balken zur Unterstiitzung der Abstands-Positionierung. Das Display ist
derart angeordnet, dass auch Anwender mit geringer Kérpergrofe das Display in jeder

Position ablesen konnen.

Eingabetasten:

Scan (Kamera-Aufnahme starten)

Start/Stop (Bestrahlung starten/stoppen). Bevorzugt ist eine Folientastatur mit allen beno-
tigten Eingabetasten vorgesehen. Ferner sind die Eingabetasten optional in das Display
integriert. Weiterhin sind die Eingabetasten derart ausgebildet und/oder angeordnet, dass
durch einen Tastendruck die eingerichtete Position der Bestrahlungseinheit nicht veran-
dert wird.

Not-Aus-Taster:

Not-Aus-Taster an Bestrahlungseinheit und Geratewagen, bei deren Betatigung alle An-

triebesmotoren und die Laserstrahlung gestoppt werden.



WO 2010/142430 PCT/EP2010/003457

13-

Steuerungssoftware:

Die Steuerungssoftware, beispielsweise in Form eines Embedded Systems, erfiillt und / oder

steuert die nachfolgend beschriebenen Funktionen:

- Prozessor und elektronische Komponenten:

- Prozessor, auf dem die Steuerungssoftware l1auft und Elektronikpaket zur Steuerung von
Antrieben, Sensoren, Kamera, Display, Eingabetasten und Not-Aus. Vorgesehen ist ferner
die Absicherung der Funktionen der Steuerungssoftware/Elektronik, um bei Ausfall des
Systems die Not-Aus-Funktion zu aktivieren (Watchdog Hardware / Software).

- Eingriffschutz an der Unterseite zum Schutz von Personen beim ,Hineingreifen ins Gerét:
Gelangt ein Objekt innerhalb eines definierbaren Abstands zur Laserstrahi-
Austritts6ffnung, so wird der Pause-Modus aktiviert (Laser aus).

- Mechanische Komponenten:

Rahmen, welcher alle Bauteile, insbesondere Linearfihrung, Antriebe, Kamera, Display,
Bedienelemente, Sensoren, Zugangsschutz fir Dioden, tragt.

- Laserbetriebsanzeige gemaf einschlagiger Normen, wie z.B.:

Griin: Laser bereit (Schliisselschalter betatigt. Gerat eingeschaltet, und Temperatur der
Laserdiode liegt im korrekten Bereich.

Gelb / Orange: fiirr Laseremission — Start wurde gedriickt — Geréat gibt Lichtstrahlung ab
Rot: Fehler (nicht zwingend erforderlich)

Die Anzeigen sind gemé&R einschlagiger Normen (EN60825, EN60601-1-22) entwederim
Display integriert oder als eigenstandige Leuchte (z.B. LED, LED-Streifen, etc.) ausgebil-
det.

- Manuelle Wiedereinschaltrichtung:

Die Bestrahlung darf nach Stromausfall 0. &. nicht automatisch fortgesetzt werden

- Speicherung der Betriebszeiten:

Es erfolgt eine dauerhafte Speicherung der Gesamtbetriebszeit des Gerates sowie der

Laserbetriebszeit der einzelnen Dioden.
Schnittstellen von M1B zu anderen Modulen:

- M1A: ein/ausschalten der Laserdioden und diverse Uberwachungsfunktionen durch direk-
te Ansteuerung/Abfrage der Laserdioden-Regelung (spannungsgeregelt);
Ansteuerung / Uberwachung fiir alle drei Laserdioden.

- Dioden ein / aus, spannungsgeregelt. Uberwachung der Laserdioden-Temperatur durch
Spannungssignal von der Laserdioden-Regelung. Freigabe der Bestrahlung erst, wenn
die Temperatur der LD im festgelegten Bereich liegt. Uberwachung des Laserdiodensys-
tems, Warnung falls Abweichung vom erlaubten Bereich (Hinweis auf Beschadigung).
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Uberwachung der Drehzahl der Laserdioden-Lifterkiihler (Alarm, wenn Kihler stillsteht).
Optional: Regelung der Laserleistung durch Spannungssignal.

- M1A: Befestigung der (drei) Laserdioden (samt Kihlung und ev. Optik) am beweglichen
Teil (,Schlitten*) der Linearfihrung. Rahmen, welcher die Dioden aufnimmt als Teil der Li-
nearfihrung. Schnittstelle zur Laserdiodeneinheit sind insbesondere Gummibacken /
Gummiringe, o. a.

- M1A: Einbau der Laserdioden-Treiberbausteine:

Platz zum Einbau der (drei) Laserdioden-Treiberbausteine incl. Kiihikdrper/Lifter ist in-
nerhalb der Bestrahlungseinheit vorgesehen (Male ca. 120x70x60 mm; Einbau stationar
oder am ,Laserschlitten®).

- M1C: Verbindung des Rahmens mit dem Gehéause, sowie Einbau des Displays, der Ein-
gabetasten / Folientastatur, Not-Aus ins Gehause. Im Bereich der Verbindung Gelenkarm
— Bestrahlungseinheit ist bevorzugt eine Rotationsbewegung, insbesondere um eine hori-
zontale Achse entlang der Bestrahlungseinheits-Querachse ermaoglicht, wobei die Be-
strahlungseinheit in der gewéhiten Position bevorzugt automatisch arretierbar ist.

- M2 / M3: Energieversorgung

- M2: Befestigung der Bestrahlungseinheit an Positioniereinrichtung / am Positionierarm.

M1C Gehaduse Bestrahlungseinheit:

- Gehause mit eingepassten Bedienelementen der Benutzeroberflache und mit Liftungs-
auslassen: seitliche (oder oben gelegene, aber mdglichst gegen direkten Flissigkeitsein-
tritt geschitzte) Luftein- und auslasse, eventuell mit eigenem Lufter, um einen konstanten
leichten Luftzug zu ermdglichen, der die Abwéarme der Laserdioden nach auf3en transpor-
tiert. Einbau der Bedienelemente bevorzugt an der Oberseite des Gehauses. Die Unter-
seite des Gehauses ist grundsatzlich offen, da dort die Laserstrahlung austritt.
Optional: Eigener Touchscreen (unabhéngig von der Bestrahlungseinheit) mit eigener Be-
festigung (Gelenksarm) am Geratewagen.

- Die Gerateunterseite sollte variabel verschliefbar sein, d.h. nur die jeweilige Laseraus-
trittsstelle ist offen (bzw. durch eine Glas-/Kunststoffplatte abgedeckt), die restliche Off-
nung ist durch eine Art ,Vorhang® oder &hnliches verschlbssen. Starre Abdeckung der Un-
terseite der Bestrahlungseinheit als Eingriffs- und Staub-/Schmutz-Schutz: durchsichtige
Polycarbonat (PC-)Platte, gebogen (r=240mm) entlang der Geratelangsachse, 2mm stark.

- Griffe zur manuellen Positionierung der Bestrahlungseinheit iber dem Wundareal. Min-
destens zwei seitlich am Gehause angebrachte Griffe.

- Beachtung des Gehduseableitstroms:

AKM1C4: Gehauseableitstrom ist innerhalb Grenzwerten (z.B. durch Versorgung der Be-
strahlungseinheit mit Kleinspannung und Anwendung aller relevanten Bereiche der
EN60601).
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- Gehéuseform sollte an die Kérperform angepasst sein, damit die Wundoberflache nicht
berihrt wird. Das Gehduse muss derart gestaltet sein, dass bei gegebenem Abstand der
Lasereinheit der Patient nicht beruhrt wird, vor allem bei gekrimmten Behandlungsarea-
len.

- EMV Schirmung der Elektronik durch Gehause (Material)

- Schutz gegen Feuchtigkeit von auf3en:

Das Gehéuse sollte gegen Flussigkeitseintritt (vor allem von oben) in die darunterliegende
Elektronik schitzen (Dichtungen bei den eingepassten Bedienelementen, etc.).
- Verwendung geeigneter Materialien fur das Gehause, insbesondere eloxiertes oder pul-

verbeschichtetes Aluminium.

M2 Modul Positioniereinrichtung:

- Ausflihrung insbesondere mit Gelenkarm 6 und / oder Gelenkstativ, welche idealerweise
mit einer zentralen Schnelifixierung ausgestattet sind. Gelenkarm / Gelenkstativ mit zent-
raler Schnellfixierung, 100%ig fixe Positionierung wahrend gesamter Behandlungsdauer;
Arretierung in Transportposition. Die Positioniereinrichtung enthalt bevorzugt zur Verbin-
dung mit der Bestrahlungseinheit 2 das bereits erwdhnte Kugelgelenk 22, wobei auch die-
ses zweckmaRig mit zentraler Schnellfixierung und / oder festen Positionierung ausgerus-
tet ist.

- Die Bestrahlungseinheit sollte jede Korperstelle bestrahlen kénnen (bei liegendem Pati-
ent, Anwendung im Bereich der Hohe der gangigen Patientenbetten). Reichweite horizon-
tal von der Auftenkante des Geratewagen bis zum Mittelpunkt der Bestrahlungseinheit:
min. 100cm. Reichweite vertikal (Strahlausgangsebene von 63 bis 136 cm Hoéhe).

- Kabel fir Spannungsversorgung von der Energieversorgungseinheit zur Bestrahlungsein-
heit. Kabel sollte wenn mdglich verdecktim bzw. entlang des Gelenkarms verlegt werden.

M3 Modul Energieversorgungseinheit incl. Rechner und Sicherheitseinrichtungen:

- Gehause mit eingebautem zentralen Ein-/Ausschalter.

- Spannungsversorgung mit Netzanschlussleitung. Transformation der Netzspannung in
Kleinspannung, welche Uber Kabel an die Bestrahlungseinheit weitergeleitet wird.

- EMV Vertraglichkeit der Spannungsversorgung bzw. Abschirmung durch das Gehause
unter Einhaltung der EMV-Vorschriften.

- Netzgerat oder Transformator:
Spannung 5V (Laserdioden, Echtzeitsystem), und 12V (PC-System / Rechner)
Leistungsaufnahme Laserdioden ca. 6A

- Rechner, welcher zweckmaig als ein PC-System ausgebildet ist und bedarfsweise sepa-
rat angeordnet und Uber ein Kabel verbunden ist.
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M5 Modul Therapieset:

Der als Therapieset bezeichnete Bestandteil besteht aus den fiur jede einzelne aPDT-

Anwendung notwendigen Materialien:

- Photosensitizer: Aufgrund der Verfigbarkeit von HELBO Blue Kutan, welches fur die An-
wendung an Hautoberflachen fertig entwickelt und bereits zugelassen ist, wird diese Farb-
stofflésung fiir die Anwendung mit diesem Gerat in Verwendung kommen. So sind folgen-
de Parameter als gegeben zu sehen — Wellenlange nahe der 661nm, des Absorptions-
maximums vom photoaktiven Bestandteil.

- Die Photosensitizer-Fllimenge pro Therapieset sollte ausreichen, um die maximal
bestrahlbare Wundfldche anfarben zu kénnen. Mit 0,5 ml HELBO Blue Kutan kénnen ca.
50 cm? angefarbt werden.

- Optional / zukinftige Varianten:

Therapiesets mit unterschiedlich groen Fillmengen fir verschiedene Wundgréf3en.

- Der weitere Inhalt des Therapiesets sollte alle Hilfsmittel enthalten, die fur die Applikation,
Tupfen, Spiilen, etc. der Wunde notwendig sind.

- Alle Einzelteile des Therapiesets sind steril in einer geeigneten Verpackung in Verkehr

zu bringen.

Fig. 8 zeigt eine Ansicht der Bedieneinheit 40, welche bevorzugt auf dem Gehéause der Bestrah-
lungseinheit angeordnet ist. Die Bedieneinheit 40 enthalt das Display 20, auf welchem das mit
der Kamera erfasste und mit dem Rechner verarbeitete Live-Kamera-Bild 42 des Wundareals
eingeblendet und die Wundflache 44 dargestellt wird. Ferner wird ein insbesondere mittels
Rechner erzeugtes Rasterfeld 46 eingeblendet und dem Live-Kamera-Bild 42 Gberlagert. Jedes
der bevorzugt quadratischen Rasterfelder entspricht einem mittels der Lasereinheit erzeugten
Bestrahlungsfeld. Hierbei ist das anhand von Fig. 6 erlauterte Lasersystem mit drei Laserdioden
zugrunde gelegt, mittels welchem gleichzeitig jeweils drei Bestrahlungsfelder 47, 48, 49 er-
zeugbar sind. Die Bestrahlungsfelder 47, 48, 49 liegen nebeneinander und quer zu der mittels
des Pfeiles 16 angedeuteten Bewegungsrichtung des Lasersystems. Aufgrund der Fihrungs-
einrichtung und der Antriebseinheit wird das Lasersystem sequentiell in der Bewegungsrichtung
16 verfahren und derart erfindungsgemaf positioniert, dass nacheinander die in der Bewe-
gungsrichtung 16 nebeneinander liegenden Bestrahlungsfelder derart bestrahit werden kénnen,
dass eine matrixartige Bestrahlung entsprechend dem gesamten Rasterfeld 46 durchgeftihrt
wird. Damit nur diejenigen die Wundflache 44 erfassenden Rasterfelder bestrahit werden, er-
folgt mittels geeigneter Markierungsmittel deren Markierung, welche hier durch Kreuze X ange-
deutet wird. Ist das Display 20 als Touch Screen ausgebildet, so erfolgt die Markierung durch
Antippen oder Berihren der genannten Felder. Alternativ kann die Markierung beispielsweise
mittels des Rechners oder des PC-Systems durch einen Mausklick 50 des jeweiligen Feldes
erfolgen. Entsprechend der erfolgten Auswahl werden bei Durchfuhrung der Bestrahlung nur
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die entsprechend markierten Felder des Wundareals bzw. der Wundflache 44 bestrahit.

Das Display 20 umfasst ferner eine Abstandsanzeige 52, mit welcher die Positionierung der
Bestrahlungseinheit zum Wundareal 44 angezeigt wird. Sind die Balken oder dreieckférmigen
Symbole 54, 55 beispielsweise insgesamt rot, so ist die Bestrahlungseinheit an beiden Enden
zu weit entfernt. Sind hingegen die Balken oder Symbole 54, 55 zumindest im Bereich der Spit-
zen 56, sowohl links und rechts, beispielsweise grin, so ist die Bestrahlungseinheit auf beiden
Seiten im richtigen Abstand positioniert. Ferner enthéilt die Bedieneinheit 14 eine Scanntaste 58
und eine Start- /Stopptaste 59.

Fig. 9 zeigt eine alternative Ausgestaltung der Bedieneinheit 40 bzw. der Benutzeroberflache
des Displays 20, wobei die Abstandsanzeige in zwei Teile 52, 53 unterteilt ist, welche links
bzw. rechts neben dem Kamerabild 42 angeordnet sind. Hierdurch ist eine verbesserte intuitive
Anordnung entsprechend der raumlichen bzw. geometrischen Zuordnung der Bedieneinheit

zum Wundareal erreicht.

Nachfolgend werden die Funktionsweise der Vorrichtung sowie die verschiedenen Verfahrens-

schritte naher erlautert:

Schritt 1: Positionierung der Bestrahlungseinheit iiber der Wunde

A Bestrahlung von ,langen Wunden*, wobei die Lange der Wunde in Richtung der Langs-
achse der Bestrahliungseinheit und / oder der Bewegungsrichtung gréer ist als zwei Bestrahl-
flachen: Die Bestrahlungseinheit 20 wird vom Behandler mithilfe der erwédhnten Handgriffe pa-
rallel Giber der Wundflache positioniert. Die beiden Abstandssensoren sind jeweils an einem
Ende der Bestrahlungseinheit 2 positioniert. Der eine Abstandssensor ist auf dem Lasersystem
bevorzugt an der zentralen Diode angeordnet, welche initial an einem Ende der Bestrahlungs-
einheit 2 positioniert wird. Der zweite Abstandssensor ist fest am anderen Ende der Bestrah-
lungseinheit 2 angeordnet. Die beiden Abstandssensoren messen den jeweiligen Abstand von
der Bewegungsebene der zentralen Laserdiode zur darunter liegenden Wund-Oberflache bzw.

dem Wundareal.

B Bestrahlung von kurzen Wunden, deren Lange in Richtung der Langsachse maximal
zwei auswahlbare Bestrahlflachen grof} ist. Im Gegensatz zur Variante A wird der Abstand beim
Einrichten nur an einem Ende der Bestrahlungseinheit 2 gemessen, bevorzugt mit dem Ab-
standssensor bei der zentralen Laserdiode. Wenn dieser an einem Ende korrekt ist, kann die
Wunde gescannt werden. Im Folgenden ist dann die Auswahi einer Bestrahlungsflache nur
maglich, sofern der Abstand korrekt ist. Es sei festgehalten, dass beim Scannen sowohl das
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Kamerabild als auch der Abstand ermittelt wird.

Fig. 10 zeigt die Positionierung der Bestrahlungseinheit 2 Giber eine Wunde 60 an einem Unter-
schenkel 62. Die an der Positioniereinrichtung 6 befestigte bzw. angelenkte Bestrahlungseinheit
2 ist entsprechend der vorgenannten Variante A vom Behandler parallel iber der Wundflache
60 positioniert, wobei die Bestrahlungseinheit im Wesentlichen parallel zur Ladngsachse der
Waunde liegt. Mit den Pfeilen 64, 65 ist die Messstrahlung der Abstandssensoren angedeutet.
Mittels der anhand von Fig. 8 oder Fig. 9 erlduterten Abstandsanzeigen erfolgt die grafische,
insbesondere farbliche Darstellung des Abstands im Display, jeweils mit einem Symbol oder
Balken fiir jeden der beiden Abstandssensoren. Liegt der Abstand im richtigen vorgegebenen
Bereich, so leuchten beispielsweise grine Balken auf, ansonsten rote. Es bedeutet beispiels-
weise:

- Dunkelgrin: Der Abstand vom vorgegebenen ldealabstand, beispielsweise 100mm

betragt +/- 5mn und ist im Wesentlichen eingehalten.

- Hellgrin: Der Abstand vom ldealabstand betragt +/- 10mm; kieine Toleranz.

- Hellrot: Der Abstand vom Idealabstand betragt +/- 20mm; vergroerte Toleranz.
- Dunkelrot: Der Abstand vom Idealabstand ist gréRer als 20mm; zu gro3er bzw. un-

zulassiger Abstand.

Die Freigabe zur Bestrahlung, und zwar durch Aktivierung der Start-/Stopptaste darf nur dann
erfolgen, wenn der richtige Abstand, insbesondere der durch griin dargestellte |dealabstand
eingestellt ist und zudem die Betriebstemperatur der Laserdioden im definierten Bereich liegt.

Fig. 11 zeigt das diesbezligliche Flussdiagramm zur Positionierung der Bestrahiungseinheit. Flr
den linken Abstandssensor ist das Flussdiagramm komplett ausgefuhrt, wahrend die analoge
Abstandsmessung mittels des rechten Abstandssensors durch den Block 66 angedeutet ist.

Schritt 2: Ausrichtung der duBeren schwenkbaren Laserdioden

Dieser Verfahrensschritt wird fur die insbesondere anhand von Fig. 3, 6 und 7 erlauterte Aus-
fuhrungsform der Vorrichtung durchgefiihrt und anhand der Fig. 12, 13 und 14 naher erlautert.
Der Abstand der mittleren Laserdiode 10.1 ist bereits gemaR Schritt 1 korrekt eingerichtet. Je-
weils ein Abstandssensor 68, 69 an den dufleren Dioden 10.2 bzw. 10.3 misst den Abstand zur
Wund-Oberflache. GemaR Fig. 12 erfolgt auf eine im Wesentlichen ebene Wundflache 44 eine
ebene Bestrahlung, wobei eine Anpassung der beiden aueren Dioden 10.2 bzw. 10.3 nicht
erforderlich ist. Mittels Pfeilen 70, 71 ist die Messstrahlung der Abstandssensoren angedeutet,
wahrend die Laserstrahlung jeweils dreieckférmig angedeutet ist. Fig. 13 und Fig. 14 zeigen
eine raumliche Bestrahlung eines Unterschenkels 62. Die Verfahrrichtung der Laserdioden
10.1, 10.2 und 10.3 erfolgt senkrecht zur Blattebene nach hinten bzw. in das Bild hinein. Fig. 13
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zeigt die Ausgangsposition, wobei der Abstand der mittleren Diode 10.1 bereits ausgerichtet ist.
Die beiden seitlichen Dioden 10.2, 10.3 mussen noch an die Beinkrimmung angepasst werden,
da die Abstandssensoren zunachst einen zu grolen Wert liefern. Wie in Fig. 14 dargestellt,
werden die beiden duReren bzw. seitlichen Dioden mittels zugeordneter Antriebe automatisch
derart nach innen geschwenkt, bis der richtige Abstand erreicht ist. Das Drehzentrum ist jeweils
bevorzugt der Beriihrungspunkt 72, 73 der als Dreiecke dargestellten Strahlkegel. Es ist von
besonderer Bedeutung, dass die Ausrichtung und / oder Abstandsmessung der seitlichen Dio-
den 10.2, 10.2 kontinuierlich erfolgt, und zwar bevorzugt mehrmals pro Sekunde. Hierdurch wird
in bevorzugter Weise auf Patientenbewegungen reagiert und / oder beim Verfahren der Laser-
einheit der Abstand an sich andernde anatomische Gegebenheiten angepasst.

Fig. 15 zeigt das Flussdiagramm zur Positionierung jeweils der beiden schwenkbaren seitlichen

Dioden.

Schritt 3: Abbildung der Wundflache

Nach Positionierung der Bestrahlungseinheit nimmt die in der Bestrahlungseinheit integrierte
Kamera ein Bild der Wunde auf, welches in der Grofte zumindest naherungsweise und / oder
genau jener Flache entspricht, welche bestrahlt werden kann. Alternativ kann das Kamerabild
aus mehreren Einzelbildern zusammengesetzt werden, wobei bevorzugt mehrere Kameras
oder eine fahrbare Kamera vorgesehen ist. Wie bereits anhand von Fig. 8 erlautert, wird das mit
der oder dem Kameras aufgenommene Bild der maximal bestrahibaren Wundflache im Display
dargestellt und mit einem Raster Gberblendet, welches verschiedene Bestrahlungspositionen

darstellt und / oder diesen entspricht.

Fig. 16 zeigt das Kamerabild 42 mit der Wundflache 44 und das eingeblendete Raster 46 im
Display. Das Raster in Richtung quer zur Bewegungsrichtung 16 istin drei Abschnitte unterteilt,
wobei jedes Rasterfeld in dieser Richtung der jeweiligen Bestrahlungsposition der drei Laserdi-
oden entspricht. Entlang der Bewegungsrichtung 16 ist beispielsweise eine Unterteilung in funf

Positionen vorgegeben.

Schritt 4: Auswabhl der Bestrahlungsflache

Auf der Basis des gemaf Schritt 3 werden jene Rasterfelder definiert, welche bestrahlt werden
sollen, wie in Fig. 17 dargestellt. Initial ist zun&chst noch kein Feld ausgewahlit und durch Aus-
wahl des jeweiligen Feldes wird dieses selektiert. Bei Ausfilhrung des Displays als Touch
Screen oder Touch Panel andert ein Fingerdruck auf das entsprechende Rasterfeld die Aus-
wahl des Feldes. In bevorzugter Weise werden ausgewahite Felder markiert und / oder optisch
abweichend dargestellt, beispielsweise schattiert oder schraffiert, wobei das aufgenommene
Original-Kamerabild noch erkennbar sein muss. Beispielshaft sind entsprechend Fig. 8 die Mar-
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kierungen 51 durch Kreuze hier dargestellt.

Schritt 5: Start der Bestrahlung.

Durch Driicken der in Fig. 8 dargestellten Start-/Stopptaste 59 wird die Bestrahlung gestartet.
Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Start-/Stopptaste nur dann aktiv ist, wenn der Ab-
stand richtig gewéhlt ist, wobei die Freigabe gemaR der Abstandsmessung erfolgt und zudem
mindestens ein Feld ausgewahlt ist. Die Lasereinheit beginnt von einem Startpunkt, welcher an
einem der beiden Endpunkte der Fuhrungseinrichtung insbesondere der Linearflihrung ist, die
Bestrahlung. Jede Position entsprechend der Positionierung der Lasereinheit in der Bewe-
gungsrichtung bzw. Verfahrrichtung der Linearfihrung wird fur eine definierte Zeit bestrahlt, und
zwar je nach erreichter Leistungsdichte in Abhangigkeit von der Ausbildung der Lasereinheit.
Nachfolgend wird die Lasereinheit bzw. das Lasersystem zur nachsten Position weiter bewegt,
in welcher die Bestrahlung fortgesetzt wird. Es sei darauf hingewiesen, dass ein Auswahlfeld
nicht unbedingt einer Bestrahlposition entsprechen muss. Die GréRRe des von einer Laserdiode
auf einmal bestrahiten Gebietes oder Flachenbereiches in Richtung der Verfahrrichtung kann
gdf. kleiner sein als die Ausnehmung des oder der Rasterfelder. In einem solchen Fall sind zur
Bestrahlung eines ausgewahlten Feldes zwei oder mehr Bestrahlungspositionen notwendig.
Betragt beispielsweise die Bestrahldauer pro Feld 40 Sekunden, so entspricht ein ausgewahltes
Feld funf Bestrahlpositionen von beispielsweise 6 mm. Erfindungsgeman werden nur jene Fel-
der bestrahlt, welche ausgewahlt worden sind. Die Diode fir eine nicht ausgewahlite Position
wird an der jeweiligen Position abgeschaltet. Ist an einer Position in der Verfahrrichtung kein
Feld bzw. keines der drei nebeneinander mehr zur Fahrrichtung vorhandenen Felder ausge-

wahlt, so wird die Lasereinheit sofort zur ndchsten Positionen weiter verfahren.

Fig. 18 zeigt das Flussdiagramm der Bestrahlung, und zwar incl. der kontinuierlichen Abstands-
kontrolle. Parallel bzw. gleichzeitig hierzu wird die Abstandsmessung und Anpassung der seitli-

chen Laserdioden durchgefiihrt, wie in Fig. 15 dargestelit.

Fig. 19 und 20 zeigen Kamerabilder der Wunde bzw. Wundflache 44 mit dem Raster 46 und die
entsprechend den Markierungen 51 ausgewahliten Felder. Die grau unterlegten Flachen 74 stel-
len die darunter liegenden, zum jeweiligen Zeitpunkt durch die Laserdioden physisch bestrahl-
ten Fldchen dar, wobei die zugeordneten Laserdioden eingeschaltet sind. Hingegen werden die
mit gekreuzter Schraffur unterlegten Flachen 76 nicht bestrahit, da die zugeordnete Laserdiode
ausgeschaltet ist. Fig. 19 zeigt eine erste Bestrahlungsposition des Lasersystems und Fig. 20
zeigt eine zweite Bestrahlungsposition des Lasersystems in der Bewegungsrichtung 16, und

zwar jeweils in den gleichen Rasterfeldern 46.

Schritt 6: Kontinuierliche Abstandskontrolle
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Um Abstandsanderungen durch Bewegung des Patienten oder dhnliches wahrend der Therapie
zu vermeiden, wird erfindungsgeman die Distanz zwischen der zentralen Laserdiode und der
Wundoberflache laufend kontrolliert. Wahrend der Bestrahlung des Zielgebietes und / oder wah-
rend der linearen Weiterbewegung der Lasereinheit wird in bevorzugter Weise der Abstand der
zentralen Laserdiode kontinuierlich iberwacht. Liegt der Abstand aulerhalb des definierten
Bereiches, wird die Behandlung bzw. Bestrahlung unterbrochen. Sobald der geforderte Abstand
wieder hergestellt ist, kann nach einer Unterbrechung die Therapie fortgesetzt werden, insbe-

sondere durch driicken der Start-/Stopptaste, und zwar ausgehend von der aktuellen Position.

Schritt 7: Therapieende
Die Bestrahlung wird beendet, wenn

a) alle Felder bestrahlt wurden;

b) die Therapie automatisch aufgrund eines falschen Abstandes unterbrochen und
nicht wieder fortgesetzt wurde;

c) eine maximale Gesamt-Therapiezeit wird. Damit wird erreicht, dass die Lichtquellen
im Fehlerfall automatisch abgeschaltet werden;

d) die der Taste Start/Stopp nach dem Therapiestart und vor einem Therapieende ge-
drickt wird;

e) der Not-Aus-Taster gedrickt wird.

Eine automatische Abschaltung der Lasereinheit der Linearbewegung wird durchgefuhrt, nach-
dem alle ausgewahliten Felder bestrahlt wurden, wobei bevorzugt ein akustischer und / oder
optischer Feedback gegeben wird. Um einen erneuten Start der Bestrahlung der Wunde nach
einem Therapieende durch einfaches und / oder versehentliches Driicken der Taste Start/Stopp
zu verhindern, werden alle zu behandelnden Flachen nach einem Therapieende deselektiert.
Die Taste Start/Stopp hat ferner in vorteilhafter Weise eine Art Pause-Funktion. Sofern die vor-
gegebenen Abstiande eingehalten werden, kann die Therapie nach einem Stoppen bzw. auch
nach einem automatischen Stopp wegen eines falschen Abstandes durch erneutes Driicken der
Taste Start/Stopp wieder aufgenommen werden; der erneute Start erfolgt an der zuletzt be-
strahiten Position, wobei die Bestrahlungszeit fiir diese Position noch einmal von vorne beginnt.
Gdf. kann die Bestrahlungszeit fir den erneuten Start fur die genannte Position auch vorgege-
ben oder berechnet werden, insbesondere aus der verbliebenen Restzeit plus einer Pufferzeit,

welche bevorzugt zumindest nédherungsweise mit 5 Sekunden vorgegeben ist.

Die nachfolgend als Anforderungen und Kriterien fiir die verschiedenen Bestandteile oder Kom-
ponenten der Vorrichtung angegebenen Merkmale, Eigenschaften oder Funktionsweisen wer-
den im Rahmen der Erfindung zusatzlich oder alternativ zu den vorangegangenen Erlduterun-
gen, und zwar einzeln oder in zweckmaRiger Kombination in der erfindungsgemafien Vorrich-
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tung verwirklicht oder mit dem erfindungsgemafen Verfahren durchgefiihrt.

ANTRIEB

Mit drei Laserdioden soll eine Flache von ca. 15x13cm bestrahlt werden kénnen. Dazu ist es
erforderlich, dass die Dioden durch einen Linearantrieb bewegt werden. Die Ansteuerung des
Linearantriebs wird durch das Echtzeit-System erledigt.

Die beiden auReren Dioden sind in einem starren Winkel von 20°(in Bezug zur Be-

strahlungsebene bzw. zur mittleren Diode) angeordnet.

FARBKAMERA

Das dargestellte Kamerabild soll eine Aufnahme der gesamten, zu bestrahlenden Flache dar-
stellen. Ist die Darstellung mit einer Aufnahme nicht méglich, so kénnen entweder mehrere Ka-
meras, oder eine Kamera mit einer Linearfihrung (eigene oder mit einer Laserfiihrung) verwen-
det werden. Das aufgenommene Kamerabild muss vor der Darstellung am Display durch die
Software am PC-System bearbeitet werden, um eine mdéglichst authentische Darstellung der
Wunde zu erhalten. (Optische Kontrolle des aufgenommenen Bildes)

ZUSATZLICHE LICHTQUELLE

Sind die Lichtverhéltnisse wegen des geringen Abstandes zur Wunde nicht ausreichend, so ist
eine Lichtquelle vorzusehen. Die Lichtquelle ist wahrend der Dauer der Aufnahmen zu aktivie-
ren (Scan). Wahrend der Startbildschirm aktiv ist, wird die Lichtquelle nur eingeschaltet, wenn
einer der Abstandssensoren einen Abstand <200 mm misst (damit Licht nur an ist, wenn mit
dem Gerat gearbeitet wird, nicht sofort wenn es eingeschaltet ist). Beim Bestrahlen wird das

Licht ausgeschaltet.

ABSTANDSSENSOREN

Die Messung des Abstandes zwischen der Haut und der Laserdioden sollte 100mm (AKM1A4)
betragen. Die Genauigkeit der Messung muss mindestens £5 mm betragen. Der Abstandswert
sollte im Servicemeni von Helbo dnderbar sein. Zur Messung miissen geeignete Sensoren
(Infrarot) verwendet werden. Pro Laserdiode ist ein Abstandssensor zu verwenden, welcher den
Abstand im Zentrum der bestrahlten Fldche misst (bezogen auf die Langsachse des Gerats).
Zusatzlich wird ein Sensor am Gehéuse bendtigt. Die Einrichtung des Gerétes erfolgt durch den
Sensor am Gehause und durch den Sensor an der mittieren Laserdiode. (Kontrolle und Ver-

gleich des Messergebnisses mit dem tatsédchlichen Abstand)

DISPLAY
Flr die Visualisierung der Kameraaufnahmen, Auswahl der zu bestrahlenden Flachen und zur

Bedienung muss ein Touch Screen mit mindestens 8" eingesetzt werden.
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Die Bedienung muss mit Einweghandschuhen méglich sein. Das Display und das Gehause
missen gegen Feuchtigkeitseintritt von oben geschiitzt sein. (Optische Kontrolle des Kamera-
bildes, Funktionsiiberprufung des Touch Screens)

EINGABETASTEN

Der Schilusselschalter unterbricht die gesamte Stromversorgung des Echtzeit-Systems und des
PCSystems. Nach dem Einschalten Uber den Schllsselschalter starten das

Echtzeit- und das PC-System und der Startbildschirm wird angezeigt. Dadurch ist auch sicher-
gestellt, dass die Bestrahlung nach einem Stromausfall nicht wieder automatisch startet. Wenn
das Geréat eingeschaitet ist, bewirkt das Dricken einer Stand-By-Taste ein Abschalten des Dis-
plays und je nach technischer Machbarkeit und Sinnhaftigkeit auch des PCund 'Echtzeit-
Systems (=Stand-By Modus). Dieser Modus wird durch das Leuchten einer roten LED (ev. di-
rekt beim Taster) signalisiert. Einschalten aus dem Stand-By: durch erneutes Dricken der
Stand-By-Taste (falls technisch moglich auch durch antippen des Touchscreens) - alle System-
komponenten werden wieder hochgefahren - Anzeige des Startbildschirms. Die Betriebsbereit-
schaft wird durch eine griine LED signalisiert (daftir kann die griine LED verwendet) - rote Tas-
ten-LED ist dann ausgeschaltet (oder grin).

Wahrend der Bestrahlung oder im Pause-Modus ist die Stand-By-Taste wirkungslos.

Nach 20 Minuten Inaktivitat (Zeit konfigurierbar) wird automatisch der Stand-By Zustand akti-

viert.

Am Display und / oder Touch Screen sind folgende Bedienelement vorhanden:
- Weiter/Zuruck:
- Wechsel zwischen Bildschirmen
- Scan:
Startet die Aufnahme des Kamerabildes
- Start/Pause:
Startet bzw. unterbricht die Bestrahlung der ausgewahiten Felder
- Abbruch:
Unterbricht die Therapie
- Alarmsignal-Inaktivschaltung (,Audio pausierend")

Es sind jeweils nur jene Bedienelemente auswahlbar, welche laut Therapieablauf gerade akti-
viert werden durfen. Bedienelemente, welche aktivierbar sind, sind grafisch oder farblich

von den nicht aktiven abzuheben (z.B. Umrandung).
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Alle Bedienelemente sind gegen FlUssigkeitseintritt zu schiitzen.
(Bestatigen der Tasten und Funktionstest durchfiihren).

NOT-AUS
Durch den Not-Aus Taster wird das Echtzeit-System (inkl. aller Antriebsmotoren und Laser-
dioden) gestoppt. Der Not-Aus Taster muss gemaf den Richtlinien (EN 60601-1-22) ausgefiihrt

werden.

Die fernbedienbare Sicherheitseinrichtung wird wie ein Not-Aus Taster behandelt.

Wird der Not Aus betatigt, so wird die Spannungsversorgung folgender Komponenten unter-
brochen:

- Linearantriebe

- Laserdioden

- Echtzeit-System

Aufgrund der hohen Stromaufnahme der Laserdioden erfolgt die Unterbrechung der Span-

nungsversorgung durch ein Relais.

Am Bildschirm wird eine Meldung ausgegeben, dass ein Not-Aus ausgel6st wurde: ,Not-Aus
oder externe Sicherheitsschaltung aktiviert. Bitte Gberpriifen Sie den Grund der Unterbrechung
und starten Sie dann die Therapie neu."”

Nachdem der Not-Aus Taster deaktiviert wurde, wird das System wieder initialisiert, die Mel-
dung verschwindet (ohne Bestatigung durch Benutzer) und der Startbildschirm wird angezeigt.
(Not Aus und Tirkontaktschalter betatigen).

EINGRIFFSCHUTZ
An der Unterseite des Geréates ist ein Eingriffschutz vor zu sehen. Wird wahrend der Be-
strahlung in das Geréat hinein gegriffen, so muss die Laserstrahlung unterbrochen werden (Pau-

se Modus).

Der Eingriffschutz wird tiber die Abstandssensoren realisiert. Wird wahrend der kontinuierlichen
Messung ein Abstand zu einem Objekt kleiner als 80 mm gemessen (Abstand Laserdioden-
Austritts6ffnung - Haut, konfigurierbar), werden alle Antriebsmotoren und Laserdioden gestoppt.
Dieser Abstandswert solite im Servicemenl von Helbo dnderbar sein. Ein entsprechender
Warnhinweis wird am Display ausgegeben und das Programm in den Pause-Modus versetzt.

LASERBETRIEBSANZEIGE
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Die Laserbetriebsanzeige muss den Normen EN 60825, EN 60601-1-22 entsprechen und kann
entweder am Display oder mit LEDs erfolgen. Fir die Betriebsanzeige sind drei Farben zu ver-
wenden:
- Grun:
Laser Betriebsbereit - Schiusselschalter aktiviert, PC- und Echtzeitsystem hochgefah-
ren, Laserdioden haben Betriebstemperatur
- Gelb:
Laser Emission
- Rot:
Ein Fehler ist aufgetreten:
0 Laserdiode defekt
O Sonstige kritische Fehler
Hinweis Laserschutzbrille: Rote Symbole und Hinweistexte nach Méglichkeit vermeiden! (Opti-

sche Kontrolle der Betriebsanzeige)

BETRIEBSZEITEN SPEICHERUNG
Die Betriebszeiten der Laserdioden missen dokumentiert werden.
Die gespeicherten Betriebszeiten sollten zurlickgesetzt werden kdnnen. (Auslesen der Be-

triebszeiten nach abgelaufener Behandlung).

STEUERUNGSMODUL

Das Steuerungsmodul ,M1 B" umfasst die Steuerung und Positionierung der Laserdioden. Das

Steuermodul ,M1 B" wird in zwei Komponenten unterteilt:

- Echtzeit-System:
Alle sicherheitskritischen Vorgange, wie die Ansteuerung der Laserdioden, Abstands-
messung, Eingriffschutz, usw. werden durch diese Komponente erledigt. Die Steuerung
muss echtzeitfahig sein.

- PC-System:
Die Bildverarbeitung, Auswahl der zu bestrahlenden Bereiche, Betriebszeitenspeiche-
rung und die Benutzerinteraktion erfolgt Giber das PC-System.

SCHNITTSTELLE DER EMBEDDED KOMPONENTEN

Das PC-System und das Echtzeit-System kommunizieren Uber eine serielle Schnittstelle. Die
Kommunikation ist durch ein Ubertragungsprotokoll gesichert. Im Protokoll ist ein ,heart-beat"
zu definieren, der zyklisch gesendet werden muss. Antwortet einer der Komponenten nicht
mehr, so muss eine Not Abschaltung eingeleitet werden. Am Display wird eine Fehlermeldung
angezeigt. (Kommunikation des PC-Systems und Echtzeit-Systems unterbrechen, Fehler muss

angezeigt werden, Behandlung wird abgebrochen.)
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LASERDIODEN STROMUBERWACHUNG

Die Leistungsaufnahme der Laserdioden muss wahrend der Bestrahlung iberwacht werden.
Weicht die Stromaufnahme um mehr als 20% ab, muss die Behandlung abgebrochen werden,
da die Diode eventuell defekt ist.

Die Stromuberwachung erfoigt durch einen Ausgang des Laser-Steuergerates.

EMV, EXPLOSIONSSCHUTZ
Die EMV-Normen (EN 60601-1-2) missen bei der Entwicklung der Hardware bertcksichtigt
werden, die Bestimmungen fur den Explosionsschutz gemafl EN 60601-1 sind ebenfalls zu be-

achten.

FERNBEDIENBARE SICHERHEITSEINRICHTUNG

Tarkontaktschalter nach den Normen EN 60825, EN 60601-1-22.

Wird der Schalter betatigt (Kontakt gedffnet), so mussen die Laserdioden ausgeschaltet werden
(Funktion wie Not Aus). Die elektronische Schaltung fur diese Funktion hat die Prufungen It. EN
60601-1 zu bestehen (StromstoRfestigkeit).

ECHTZEIT-SYSTEM

AUFGABEN

Das Echtzeit-System ist verantwortlich fir die
- Freigabe der Betriebswirtschaft

- Steuerung des Linearantriebes

- Abstandmessung

- Steuerung der Laserdioden

FREIGABE DER BESTRAHLUNG

Nach dem Einrichten der Bestrahlungseinheit wird die gesamte Lange der Be-
strahlungseinrichtung einmal abgefahren, um den Abstand an jeder Position zu messen (pro
auswahlbarer Flache wird der minimale und maximale Abstand ermittelt und daraus ergibt sich,
ob die Flache insgesamt im gultigen Bereich liegt). Die gultigen Bereiche (8-12cm Abstand, die-
se Abstandswerte sollte im Servicemeni von Helbo &nderbar sein) werden an das PC-System

ubermittelt. Eine Auswahl der Felder bei zu geringem Abstand nicht maglich.

ABSTANDSMESSUNG
Die Abstandsmessung muss kontinuierlich durch das Echtzeit-System erfolgen. Die Sensoren
fur die Abstandsmessung sind am Echtzeit-System angeschlossen. Der Abstand eines jeden
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Sensors wird mehrmals pro Sekunde eingelesen und verarbeitet.

ABSCHALTUNG BEI ZU GERINGEM ABSTAND

Ist der Abstand auRerhalb des erlaubten Bereichs «80mm oder >120mm, die Abstandswerte
sollten im Servicemenii von Helbo anderbar sein - ein eigenes Set an Grenzwerten ist vor-
zusehen (nicht jene vom Scan)) muss eine Not Abschaltung der Laserdioden erfolgen. Das
Programm wird unterbrochen und eine Meldung an das PC-System gesendet. (Abstand verklei-
nern - Abschaltung muss erfolgen)

START DER BESTRAHLUNG

Die Bestrahlung darf nur gestartet werden, wenn der Abstand zur Wunde fur die zu be-
strahlende Flache im griinen Bereich ist.

(Bestrahlung darf bei zu geringem Abstand nicht gestartet werden - Veranderung des Ab-

standes nach Auswahl der Flachen).

BESTRAHLUNG

Wird fur eine Flache die Bestrahlung gestartet, muss zuerst die Lasereinheit positioniert wer-
den. Im Anschluss wird die Laserdiode fiir eine bestimmte Zeitdauer (40s) aktiviert. Die Dauer
ist abhangig von der abgegebenen Leistung der Laserdiode und sollte im Servicemenu von
Helbo éanderbar sein.

Ist die Zeit fir die zu bestrahlende Flache abgelaufen, wird die Lasereinheit Giber der ndchsten
Flache positioniert. Die Laserdioden sollten nicht bei jedem Schritt aus- und wieder einge-
schaltet werden (wenn 2 Flachen hintereinander bestrahlt werden). Flachen, die nicht zur Be-
strahlung ausgewahlt sind, werden ausgelassen. ist keine weitere Flache mehr vorhanden, wird
die Bestrahlung ordnungsgeman beendet. Eine Flache entspricht in Langsrichtung 5 Bestrahl-
position (dieser Wert und dadurch die Verfahrstrecke (6mm) sollten im Servicemenu von Helbo
veranderbar sein). ‘

Durch das Echtzeit-System dirfen nur Fldchen bestrahlt werden, welche am PC-System aus-
gewahlt wurden.

(Auswahl der Flachen und Kontrolle der bestrahiten Flachen).

THERAPIEENDE

Sind alle Flachen bestrahlt worden, so werden die Laserdioden deaktiviert, das Ende der The-
rapie wird an das PC-System gemeldet.

(Ende der Therapie abwarten)

ZEITUBERSCHREITUNG
Eine Flache darf nur eine bestimmte Zeit bestrahlt werden. Die Kontrolle der Zeit hat durch zwei
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von einander unabhangige Systeme zu erfolgen (EN 60601-1-22).

Einerseits wird die Zeit der Laserdiode durch das Echtzeit-System gemessen. Wird die maxima-
le Zeit Uberschritten, wird die Diode abgeschalten und ein Fehler an das PC-System Gibermittelt.
Andererseits wird die Einschaltdauer der Laserdiode durch eine geeignete Hardwareschaltung
uberwacht. Ist die Diode zu lange eingeschalten, wird die Laserdiode durch die Hardware deak-
tiviert_ Die maximale Einschaltdauer pro Position betragt 120 Sekunden.

PAUSE WAHREND DER BESTRAHLUNG

Durch das PC-System kann eine Pause der Bestrahlung veranlasst werden. Erhalt das Echt-
zeitSystem ein Pause-Kommando, so wird die Bestrahlung unterbrochen und die Laserdioden
deaktiviert. Wird die Therapie fortgesetzt, wird die restliche Zeit um 5 Sekunden erhéht (Wert
sollte im Servicemenu durch Helbo &nderbar sein), und die Flache wird weiter bestrahlt. (Pause

ausldsen, Bestrahlung wird korrekt fortgesetzt).

SICHERHEITSFUNKTIONEN

Um Programmabstirze und Endlosschleifen vorzubeugen, wird ein Watchdog implementiert.
Der Watchdog muss in zyklischen Abstéanden durch das Programm zuriick gesetzt werden, an-
sonsten wird ein Reset durchgefuhrt.

Um sicher zu stellen, dass eine Flache nicht zu lange bestrahlt wird, erfolgt eine automatische
Abschaltung durch die Hardware, nachdem eine Laserdiode ianger als 120 Sekunden einge-
schalten war.

Die Laserdioden Temperatur und der Diodenstrom wird kontinuierlich tiberwacht. Ist ein Wert
auflerhalb des gultigen Bereiches, wird abgeschalten um einen Defekt der Laserdioden zu ver-
hindern. Wird der Turkontaktschalter oder Not-Aus-Schalter betétigt, so miissen die Laserdio-
den ausgeschaltet werden.

Ist die Kommunikation zwischen dem PC-System und dem Echtzeit-System unterbrochen,

muss die Therapie abgebrochen werden.

KUHLUNG
Jede Laserdiode wird durch einen Lifter gekiihlt. Das Tachosignal des Liifters muss iberwacht
werden. Fallt ein Lifter aus, wird die Behandlung abgebrochen und ein Fehler an das PC-

System gemeldet.
BETRIEBSBEREITSCHAFT

Die Betriebsbereitschaft wird erst an das PC-System gemeldet, wenn alle Laserdioden Be-

triebstemperatur haben, und die Lufter funktionieren.

PC-System
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- Das PC-System ist verantwortlich fiir:

- die Visualisierung der Kameraaufnahmen

- Darstellung der Abstandsmessung

- Starten und Stoppen der Bestrahlung

- Speicherung der Betriebszeiten

. Speicherung der zu bestrahlenden Flachen

SCREENS / MELDUNGEN / HINWEISTONE

Bildschirmanzeigen:

BegrufRungsbildschirm (Optional): Aus, Weiter

2. Startbildschirm: erscheint nach dem Systemstart und dient zum Positionieren der Be-
strahlungseinheit - das Live-Kamerabild wird angezeigt, tberblendet mit den Ab-
standsanzeigen. Bedienelemente: Zuriick (zum Begrifungsbildschirm), Weiter (zum
Therapiebildschirm)

3. Therapiebildschirm: Anzeige des Bestrahlungsrasters mit darunterliegendem Kamer-
abild, Miniaturanzeige der aktuellen Abstandsmessung, Bestrahlungsfortschritt. Bedien-
elemente: Zuriick (zum Startbildschirm), Scan, Start/Pause, Abbruch

4. Service-Menii: Einstellungen, darf dem Anwender nicht zugénglich sein

Bei allen Bildschirmen ist ein Bedienelement Audio-Pausierend vorzusehen.

Sprache:
Deutsch, Englisch -- Mehrsprachigkeit sollte vorgesehen werden, weitere Sprachen miissen mit
geringem Aufwand implementierbar sein.

Servicemenii nur Englisch.

Symbole:

alle Meldungen sollten durch Symbole unterstiitzt werden.

Fehlermeldungen:

2 Fehlerklassen fir Meldungen:

a) Anwender- oder Therapiefehler - Fehlermeldung siehe jeweiliges REQ

b) System- oder Geratefehler, Aufleuchten der roten Fehler-LED, Fehlermeldung: ,Geréate-
fehler xxx. Bitte starten Sie das Gerat neu. Falls der Fehler erneut auftritt rufen Sie bitte den
technischen Support.”

Hinweistone: zu jeder Meldung sollte ein akustisches Alarmsignal abgegeben werden.

ABSTANDSMESSUNG - GRAFISCHE DARSTELLUNG
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Die Daten der Abstandsmessung des Echtzeit-Systems werden im PC-System verarbeitet, der
Abstand wird farblich und grafisch am Display dargestellt.

Die Farben der Balken werden wie folgt definiert (Abstande im Service Meni konfigurierbar):
- dunkelgrin: Abstand vom !dealabstand (100mm) ist £5mm (95mm-105mm)

- hellgrin: Abstand vom [dealabstand ist 1 Omm (90mm-110mm)

- hellrot: Abstand vom ldealabstand ist £20mm (80mm-120mm)

- dunkelrot: Abstand vom |dealabstand ist >20mm

(die Farbwiedergabe ist durch die normgerechte Laserschutzbrillen zu verifizieren!)

Die Abstandsanzeige wird auf 2 verschiedenen Eingabeschirmen dargestelit:

1. Startbildschirm: Einrichten der Bestrahlungseinheit - das Live-Kamerabild (unbearbeitet)
wird angezeigt (Schlitten mit Kamera und Abstandssensor in jener Endposition, an der
nicht der fixe Abstandssensor montiert ist), Uberblendet mit den Abstandsanzeigen. Die
Abstandbalken werden dabei transparent dargestellt, nur jene Balken die den aktuell
gemessenen Abstand reprasentieren werden vollfarbig dargestelit.

2. Therapiebildschirm: Miniaturanzeige der aktuellen Abstandsmessung (fixer Sensor und
mittlerer Abstandssensor am Schlitten) (Optional)

Einrichten der Bestrahlungseinheit: Wird die Bestrahlungseinheit tber einer groRen Wunde
platziert, so muss der Abstand an beiden Enden im griinen Bereich (=Abstand 9-11 cm, dieser
Abstandswert sollte im Servicemeni von Helbo &nderbar sein). liegen. Fir kleinere Wunden ist
es moglich, dass nur ein Ende der Bestrahlungseinrichtung im griinen Bereich liegt. Der Ab-
stand beim Einrichten wird bei der mittleren Laserdiode gemessen. Beim Scan-Vorgang werden
die gultigen Bereiche ermittelt (der Vorgang kann gestartet werden, wenn ein Ende der Bestrah-
lungseinrichtung im glitigen Bereich liegt.

(Vergleich der Daten aus dem Echtzeit-System und der Darstellung am Display).

KAMERABILD, RASTER, BESTRAHLUNGSFLACHE

Das Kamerabild wird durch das PC-System verarbeitet und am Display dargestellt. Ein Raster
wird Uber das Bild gelegt. Die GroRRe eines Raster-Feldes (im Bestrahlungsgebiet) betrégt:
Lange (in Geratelangsachse): 30mm (entspricht 5 Bestrahlungspositionen & 6mm)

Breite: 45mm

Das Raster besteht aus insgesamt 5x3 Feldern, das Gesamte Bild deckt somit eine Flache von
150mm x 105-135mm ab.

Die GroRRe eines Feldes am Bildschirm betragt etwa die Halfte der Originalgrofie (15x23mm
BxH) - jedenfalls so gro? wie mdglich.

(Darstellung am Display mit Wunde vergleichen, Auswahl der Felder nur méglich, wenn der
Abstand in Ordnung ist).
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SCAN
Beim Betétigen der Scan-Taste werden die Bildinformationen eingelesen und der Abstand zur
Wunde wird an jeder Bestrahlungsposition gemessen. Meldung: ,Scan beendet. Bitte wahlen

Sie die zu bestrahlenden Felder aus."

Jene Flachen, die laut Scan nicht im glltigen Abstandsbereich liegen werden automatisch mit

einem roten X hinterlegt.

Bestrahlungsflachen sollten nur ausgewahlt werden, wenn der Abstand der Laserdiode zur
Wunde im gultigen Bereich liegt (50-120mm, gemessen jeweils in der Mitte des Bestrahlungs-
feldes pro Laserdiode, alle Abstandswerte dieses REQ sollten im Servicemeni von Helbo an-
derbar sein). Dadurch ist auch die Bestrahlung kleinerer Wunden maéglich, falls der Abstand
nicht Gber die gesamte Lange des Gerates eingehalten werden kann.

Der Benutzer kann aber auch die unguitigen Teilflachen (X) zur Bestrahlung auswahien.

START
Die Bestrahlung kann vom PC-System nur gestartet werden, wenn mindestens eine Flache se-

lektiert ist, und der Abstand zur Wunde im glltigen Bereich ist.

Vor dem Start der Bestrahlung erscheint noch eine Meldung ,, Therapie startet - Schutzbrille tra-
gen!" (mit Brillen-Symbol) und ein Signalton. Die Bestrahlung wird nach 3 Sekunden Verzége-
rung gestartet, die Meldung erlischt selbsttatig nach 10 Sekunden (konfigurierbar).

Der Text der Schaltflache ,Start" wird in ,Pause" gedndert: (Start nur moéglich, wenn mindestens

eine Flache selektiert ist).

BESTRAHLUNG

Die Flachen, welche ausgewahlt wurden, werden dem Echtzeit-System tbermittelt. Jede aus-
gewabhite Flache wird fiir 40s bestrahit. Diese Zeitdauer sollte im Servicemeni von Heibo an-
derbar sein. Eine Anderung der Flachen ist nicht mehr méglich, sobald das Programm gestartet
wurde.

Die laufende Therapie und die bestrahlten Flachen werden am Display visualisiert, etwa durch
einen wandernden Balken, welcher die Laserposition darstellt, Bereits bestrahlte Flachen soll-
ten farblich abgehoben werden (anderer Rot-Ton).

Die Rest-Bestrahlungszeit ist anzuzeigen.

(Kontrolle der Laserposition und Vergleich mit einem ausgewahlten Flachen).
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KONTINUIERLICHE ABSTANDSKONTROLLE

Wird durch das Echtzeit-System ein zu geringer oder zu groRer Abstand einer Laserdiode (gilt
fur alle 3) gemeldet, so wird ein Hinweis am Display angezeigt und das Programm wird in den
Pausemodus versetzt. Erst wenn der Abstand wieder im giiltigen Bereich liegt (80mm bis
120mm, die Abstandswerte sollten im Servicemenii von Helbo dnderbar sein), kann die Thera-
pie fortgesetzt werden. Die Uberwachung fiir den minimalen Abstand istimmer aktiviert, fiir den

maximalen Abstand jedoch nur dann, wenn jene Flache zur Bestrahlung ausgewahlt wurde.

THERAPIEENDE

Das Ende der Therapie wird durch das Echtzeit-System gemeldet, sobald alle Flachen bestrahit
wurden. Das PC-System gibt eine akustische und optische Meldung aus. Alle Flachen werden
abgewaéhlt um eine erneute Bestrahlung zu verhindern.

Fir die Darstellung der Meldung ist ein Text am Display notwendig (eventuell Ubersetzungen
erforderlich).

Wurde wahrend der Bestrahlung der minimale Abstand unterschritten (REQ 305), ist nach Quit-
tieren der Meldung , Therapie beendet" zusatzlich ein Hinweis auf HygienemalRnahmen am Dis-
play anzuzeigen, da der Patient ev. das Gerat beriihrt hat. Diese Meldung ist zu bestatigen und
erscheint zusatzlich noch einmal vor Beginn der nachsten Behandlung (nach Einschalten oder
Einschalten aus dem Standby).

Text: Patient hat moglicherweise das Geréat berlihrt - bitte besonders sorgfaltig reinigen!

ZEITUBERSCHREITUNG

Wird durch das Echtzeit-System eine Zeitiberschreitung (maximale Einschaltdauer einer La-
serdiode) gemeldet, wird ein Fehler am Display angezeigt, das Fortsetzen der laufenden The-
rapie ist nicht mehr moglich.

Fir die Darstellung der Fehlermeldung ist ein Text am Display notwendig (eventuell Uberset-
zungen erforderlich): ,Geratefehler xxx. Bitte starten Sie das Gerét neu. Falls der Fehler erneut
auftritt rufen Sie bitte den technischen Support.”

Hinweis Laserschutzbrille: Rote Symbole und Hinweistexte nach Méglichkeit vermeiden!

PAUSE WAHREND DER BESTRAHLUNG
Uber eine Taste am Touch Screen kann die aktuelle Therapie pausiert werden.

Der Text der Schaltflache ,Pause” wird in ,Start" geandert.
Der Balken der Fortschrittsanzeige blinkt.
Eine Hinweismeldung wird Giber das Raster gefegt: ,Bitte stellen Sie sicher, dass der bestrahlte
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Korperteil noch richtig positioniert ist, ansonsten brechen Sie die Therapie ab."

Das PC-System wechselt ebenfalls in den Pause-Modus, wenn der Abstand zur Wunde wah-

rend der Bestrahlung nicht mehr im gultigen Bereich liegt

Wenn sich das Gerat im Pause-Modus befindet, gibt es 2 Mdglichkeiten um fortzufahren: Mit
Start/Pause-Taste Behandlung fortsetzen (Abstande missen wieder passen) Abbruch-Taste:
(falls Abstande nicht mehr passen oder aus sonstigen Griinden, z. B. Patient hat sich zu viel
bewegt)

(Therapie unterbrechen und fortsetzen.)

ABBRUCH
Uber eine Taste am Touch Screen kann die aktuelle Therapie abgebrochen werden.

Folgende Szenarien sind méglich:

1. Wahrend Bestrahlung oder

2. im Pause-Modus: Abfrage ,Therapie lauft. Wollen Sie wirklich abbrechen?", bei
Abbruch: »Therapie abgebrochen. Ausgewahliter Bereich wurde nicht volistédndig be-
strahlt!"

3. Wahrend Anzeige des Therapiebildschirms (gleiche Funktion wie ,Zuriick")

Nach Abbruch wird Gerat in den Ausgangszustand (Startbildschirm) zurlickversetzt. (Therapie

unterbrechen und fortsetzen).

BETRIEBSZEITEN

Folgende Daten werden gespeichert:

- Betriebszeit in Sekunden pro Laserdioden
- Beginn einer Behandlung

- Bestrahlte Felder pro Behandlung

- Fehler

- Gesamtbetriebszeit

Die Daten kénnen am Display in einem Service-Menil angezeigt werden. Als Sprache fiir dieses
Meni wird Englisch verwendet.
In das Service-Meni gelangt man durch eine spezielle Kombination am Touch Screen.

SICHERHEITSFUNKTIONEN
Die Kommunikation zum Echtzeit-System ist durch ein Ubertragungsprotokoll gesichert. Falit
die Verbindung aus oder antwortet das Echtzeit-System nicht mehr, wird ein Fehler am Display
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angezeigt.

ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

Bei der Entwicklung des Gehauses sind die Normen EN 60601-1, EN 60625-1 zu beachten.
Weiters ist die Gebrauchstauglichkeit flir medizintechnisch elektrische Gerate nach EN 606011-
6 zu verifizieren und validieren.

Das Gesamtgewicht der Bestrahlungseinheit soll 13 kg nicht Giberschreiten. Daher sind leichte
Materialien (z.B. Aluminium) zu verwenden. In der Bestrahlungseinheit sollen daher auch nur
Komponenten eingebaut werden, welche unbedingt erforderlich sind. Das PC-System soll auf-
grund des Gewichtes daher mit Ausnahme des Touch Screens = im Geratewage eingebaut

werden. Das Gehéuse soll leicht zu reinigen sein, Nischen und Ritzen sind zu vermeiden.

GEHAUSE

Im Gehause der Bestrahlungseinheit mussen folgende Komponenten integriert werden:
- Linearantrieb und Fihrungsrahmen

- Laserdioden

- Steuergeréate der Laserdioden

- Hardware des Echtzeit-Systems

- Touch Screen, PC

- Laserbetriebsanzeige

- Stand-By Taste

Das Gehause muss gegen Flissigkeitseintritt von oben geschiitzt sein. Luftungsschlitze durfen
nicht auf die Wunde des Patienten oder zum Patienten gerichtet sein. Auf der Unterseite ist eine
Abdeckung (durchsichtige Polycarbonat (PC)-Platte, gebogen (r=240mm) entlang der Gerate-
langsachse, 2mm stark) angebracht, um Beschadigungen zu vermeiden.

Seitlich am Gehause sind Griffe zur Positionierung der Bestrahlungseinheit erforderlich. Die
Bestrahlungseinheit wird am Gelenkarm montiert. Die Aufnahme erfolgt Gber die VESA 75 Hal-
terung, und ist so auszufiithren, dass eine Rotationsbewegung der Bestrahlungseinheit méglich
ist.

Die GroRe des Gehauses ist durch die Komponenten, welche eingebaut werden, und durch die

Grofe des Linearantriebes und der seitlichen Fiihrung vorgegeben.

Der maximale Geh&useableitstrom von 0,5 mA laut EN 60601-1 muss eingehalten werden. Die
verwendeten Materialien sollen ebenfalls zur EMV Schirmung des Systems beitragen. Zum
Schutz der Elektronik muss das Gehause gegen Flissigkeitseintritt geschitzt sein.
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LINEARFUHRUNG
Die Laserdioden missen auf einer Lange von 15 cm bewegt werden kénnen. Dafir ist ein ge-

eigneter Antrieb wie z.B. ein Schrittmotor mit einem Inkrementalgeber zur Positionsbestimmung

zu verwenden.
Die Laserdioden mussen so montiert werden, dass Sto3e abgefangen werden.

FUHRUNG DER SEITLICHEN DIODEN
Die seitlichen Laserdioden sind starr - in einem definierten Abstand - mit der zentralen Diode

verbunden. Sie sind in einem Winkel von 20° nach innen geschwenkt.
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Bezugszeichen

2 Bestrahlungseinheit
4  Energieversorgungseinheit
6 Positioniereinrichtung / Gelenkarm /
Positionierarm
8 Geratewagen
10 Lichtquelle / Laserdiode / Lasereinheit
12  Fihrungseinrichtung / Fihrungsschiene
/ Linearfihrung
14  Bestrahlungsposition / Bestrahlungsfeld
16  Pfeil / Bewegungsrichtung
17 Rahmen / Schlitten

18 Gehause
19  Antriebseinheit
20 Display

22  Kugelgelenk

23  Handgriff

24  Lasersystem

26 Linearfuhrung

28 Kamera

30 Oberflache / Linie
32 Laserdiode

34 Kihlkérper

36 Optik

38 Linie / Schutzscheibe
40 Bedieneinheit

42 Live-Kamera-Bild
44  Wundflache

46 Raster

47-49 Bestrahlungsfeld
50 Mausklick

51  Markierung / Kreuz
52,53 Abstandsanzeige
54,55 Symbol / Balken
56  Spitze von 54, 55
58 Scan-Taste

59  Start-/Stopp-Taste

60 Wunde

62 Unterschenkel / Bein

64/65 Pfeil

66 Block

68,69 Abstandssensor

70,71 Pfeil

72,73 Beruhrungspunkt

74  grau unterlegte Flache

76  gekreuzt/schraffierte Flache



WO 2010/142430 PCT/EP2010/003457
-37-

Patentanspriiche

1. Vorrichtung fur die photodynamische Therapie und / oder zur Abtétung oder Reduktion von
Mikroorganismen, enthaltend eine Bestrahlungseinheit (2) mit wenigstens einer Lichtquelle (10.1,
10.2, 10.3), mittels welcher ein auf ein zu therapierendes Wundareal (44) aufgebrachter Photosen-
sitizer durch Bestrahlung aktiviert wird, femer enthaltend eine in der Bestrahlungseinheit (2) ange-
ordnete Kamera zur Erfassung von Bildern der Wunde sowie eine Positioniereinrichtung (6), mittels
welcher die Bestrahlungseinheit zum Wundareal (44) ausrichtbar ist,

dadurch gekennzeichnet, dass die Lichtquelle oder Lichtquellen (10.1, 10.2, 10.3) in der Bestrah-
lungseinheit (2) mittels einer Flihrungseinrichtung (12) und mittels einer Antriebseinheit (19) be-
wegbar und sequentiell auf wenigstens zwei unterschiedliche Bestrahlungspositionen (14) des
Wundareais (4) positionierbar sind, dass dem mittels der Kamera (28) erfassten und auf einem Dis-
play (20) dargesteliten Kamerabild ein eingeblendetes Raster (46) Uberlagert ist, welches den Be-
strahlungspositionen (14) der Lichtquelle oder Lichtquellen (10.1, 10.2, 10.3) entspricht,

und dass das Display (20) derart ausgebildet ist, dass die mittels der Lichtquellen (10.1, 10.2, 10.3)
zu bestrahlenden Bestrahlungsfelder mit Markierungsmittel (51) im Display (20) markierbar sind.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Flihrungseinrichtung als
eine Linearfihrung mit einer Flihrungsschiene (12) ausgebildet ist, und dass die Lichtquelle oder
Lichtquellen (10.1, 10.2, 10.3) auf einem Rahmen oder Schlitten (17) der Fiihrungseinrichtung an-

geordnet sind.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Strahlungsquelle
oder Strahlungsquellen (10.1, 10.2, 10.3) als Laserdioden ausgebildet sind und / oder auf einer La-

sereinheit (10) angeordnet sind.

4. " Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass wenigstens
zwei Lichtquellen (10) bezogen auf die Bewegungsrichtung (16) hintereinander oder quer zu dieser
angeordnet sind, wobei bevorzugt drei Lichtquelien (10.1, 10.2, 10.3) quer zur Bewegungsrichtung
(16) angeordnet sind.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass das Display
(20) zusammen mit Eingabetasten (58, 59) in einer Bedieneinheit (40) angeordnet sind.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass die Kamera
(28) auf der Fiihrungseinrichtung (12), insbesondere auf dem Schiitten (17), gemeinsam mit der
wenigstens einer Lichtquelle (10.1, 10.2, 10.3) angeordnet und bewegbar ist.
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7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass beim Bewe-
gen der Lichtquelle oder Lichtquellen (10) entlang der Bewegungsrichtung (16) nur fur die mittels
des Displays (20) markierten Bestrahlungspositionen (14) oder Bestrahlungsfelder (A bis F) einge-

schaltet werden.

8. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass die Lichtquel-
le oder Lichtquellen (10.1, 10.2, 10.3) mittels der FUhrungseinrichtung (12) und der Antriebseinheit
(19) entsprechend den, in das Display (20) eingeblendeten, Raster (46) derart sequentiell positio-
nierbar sind, dass samtliche in Bewegungsrichtung (16) und quer zu dieser angeordnete Bestrah-
lungsfelder entsprechend dem Kamerabild des Wundareals (44) bestrahlbar sind.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass wenigstens
eine Lichtquelle (10.2, 10.3) des Lasersystems zu einer anderen Lichtquellen (10.1) schwenkbar

oder in einem vorgegebenen Winkel geschwenkt auf dem System (24) angeordnet ist.

10. Verfahren, welches mittels der Vorrichtung fiir die photodynamische Therapie und / oder
Abtétung oder Reduktion von Mikroorganismen nach einem der Anspruiche 1 bis 8 durchflhrbar ist,
dadurch gekennzeichnet, dass in einem ersten Schritt die Bestrahlungseinheit tiber dem Wundareal
(44) positioniert wird, dass in einem zweiten Schritt schwenkbar angeordnete Lichtquellen oder La-
serdioden (10) ausgerichtet werden, dass nachfolgend mittels der Kamera (28) vom Wundareal (44)
ein Kamerabild erzeugt wird, welches auf dem Display (20) dargestelit und mit dem Raster (46)
Uberblendet wird, wobei das Raster (46) verschiedene Bestrahlungspositionen (14) darstellt und /
oder diesen entspricht, und dass schlieRlich durch Markieren diejenigen Rasterfelder definiert wer-
den, welche nachfolgend mittels der oder den Lichtquellen (10.1, 10.2, 10.3) bestrahit werden.
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