DEUTSCHE NORM November 2002
Medizinische elektrische Gerate DIN

Teil 2-43: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von Rontgeneinrichtungen
fur interventionelle Verfahren

(IEC 60601-2-43:2000) Deutsche Fassung EN 60601-2-43:2000 EN 60601'2'43
Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach Klassifikation
Durchfiihrung des vom VDE-Vorstand beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter
v D E nebenstehenden Nummern in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der etz VD E 0750

Elektrotechnische Zeitschrift bekannt gegeben worden. .
9¢d Teil 2-43

ICS 11.040.50

Medical electrical equipment

Part 2-43: Particular requirements for the safety of X-ray equipment for
interventional procedures

(IEC 60601-2-43:2000);

German version EN 60601-2-43:2000

Appareils électromédicaux

Partie 2-43: Regles particulieres de sécurité pour les appareils
radiologiques lors d’interventions

(CEI 60601-2-43:2000);

Version allemande EN 60601-2-43:2000

Die Europaische Norm EN 60601-2-43:2000 hat den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Gultigkeit
Die EN 60601-2-43 wurde am 2000-08-01 angenommen.

Nationales Vorwort

Fur die vorliegende Norm ist das nationale DKE/NAR-Gemeinschaftsgremium GA 4 ,Radiologische Diagnostik“ des Nor-
menausschusses Radiologie (NAR) im DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V. in Arbeitsgemeinschaft mit der Deutschen
Rontgengesellschaft und der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE
und in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fir Nuklearmedizin e.V. (DGN), der Deutschen Gesellschaft fur
Medizinische Physik e.V. (DGMP) der Deutschen Gesellschaft fur Radioonkologie e.V. (DEGRO) zustandig.

Diese Européaische Norm wurde im Rahmen eines Mandats, das CENELEC von der Européischen Kommission und der
Européischen Freihandelszone erteilt wurde, erarbeitet und unterstitzt grundlegende Anforderungen der EU-Richtlinie(n).

Norm-Inhalt war veréffentlicht als E DIN EN 60601-2-43 (VDE 0750 Teil 2-43):2000-03.

Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom SC 62B ,Diagnostic imaging equipment” erarbeitet.

Fortsetzung Seite 2 und 3
und 35 Seiten EN

DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE
Normenausschuss Radiologie (NAR) im DIN Deutsches Institut flir Normung e.V.
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Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zum Jahr 2005 unverandert bleiben
soll. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die Publikation

—  bestatigt,
—  zuruckgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— geandert.

Nationaler Anhang NA

(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

Fur den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm ohne Angabe des
Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die
Verweisung auf die jeweils neueste glltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

Fur den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in Be-
zug genommene Ausgabe der Norm.

Der Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen ist nachstehend wie-
dergegeben. Zum Zeitpunkt der Veroffentlichung dieser Norm waren die angegebenen Ausgaben giltig.

IEC hat 1997 die Benummerung der IEC-Publikationen geéndert. Zu den bisher verwendeten Normnummern
wird jeweils 60000 addiert. So ist zum Beispiel aus IEC 68 nun IEC 60068 geworden.

Tabelle NA.1

Européische Norm

nternationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60529:1991
EN 60529/A1:2000

IEC 60529:1989
A1:1999

DIN EN 60529
(VDE 0470 Teil 1):2000-09

VDE 0470 Teil 1

EN 60601-1-3:1994

IEC 60601-1-3:1994

DIN EN 60601-1-3:1995-02

EN 60601-2-7:1998

IEC 60601-2-7:1998

DIN EN 60601-2-7
(VDE 0750 Teil 2-7):2000-03

VDE 0750 Teil 2-7

EN 60601-2-28:1993

IEC 60601-2-28:1993

DIN EN 60601-2-28
(VDE 0750 Teil 2-28:1995-12

VDE 0750 Teil 2-28

EN 60601-2-32:1994

IEC 60601-2-32:1994

DIN EN 60601-2-32
(DIN VDE 0750 Teil 2-32):1995-11

VDE 0750 Teil 2-32

HD 501 S1:1988

IEC 60788:1984
modifiziert

DIN 6814-7:1992-02
DIN 6814-20:1992-01
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Nationaler Anhang NB
(informativ)
Literaturhinweise

DIN 6814-7, Begriffe und Benennungen in der radiologischen Technik — Technische Mittel zur diagnos-
tischen Anwendung von Réntgenstrahlung in der Medizin.

DIN 6814-20, Begriffe und Benennungen in der radiologischen Technik — Digitale Verfahren der diagnos-
tischen Bildgebung — Ubergeordnete Begriffe.

DIN EN 60529 (VDE 0470 Teil 1), Schutzarten durch Gehéduse (IP-Code) (IEC 60529:1989 + A1:1999);
Deutsche Fassung EN 60529:1991 + A1:2000.

DIN EN 60601-1-3, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die Sicherheit —
3. Ergdnzungsnorm: Allgemeine Anforderungen an den Strahlenschutz von diagnostischen Rdntgengeréten
(IEC 60601-1-3:1994); Deutsche Fassung EN 60601-1-3:1994.

DIN EN 60601-2-7 (VDE 0750 Teil 2-7), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-7: Besondere Festlegungen
fur die Sicherheit von Roéntgengeneratoren von  diagnostischen  Réntgenstrahlenerzeugern
(IEC 60601-2-7:1998), Deutsche Fassung EN 60601-2-7:1998.

DIN EN 60601-2-28 (VDE 0750 Teil 2-28), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Réntgenstrahlern einschlieSlich Blendensystem und Rdntgenstrahlern
fuir medizinische Diagnostik (IEC 60601-2-28:1993),; Deutsche Fassung EN 60601-2-28:1993.

DIN EN 60601-2-32 (VDE 0750 Teil 2-32), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2: Besondere
Festlegungen flir die Sicherheit von Réntgenanwendungsgeréten (IEC 60601-2-32:1994); Deutsche Fassung
EN 60601-2-32:1994.
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-43

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2000

ICS 11.04.05

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Geréte
Teil 2-43: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von

Rontgeneinrichtungen fur interventionelle Verfahren
(IEC 60601-2-43:2000)

Medical electrical equipment Appareils électromédicaux

Part 2-43: Particular requirements for the safety Partie 2-43: Régles particulieres de sécurité
of X-ray equipment for interventional pour les appareils radiologiques lors
procedures d’interventions

(IEC 60601-2-43:2000) (CEI 60601-2-43:2000)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2000-08-01 angenommen. Die
CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu
erfullen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Européischen
Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren biblio-
graphischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mit-
glied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch,
Franzosisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-
Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache ge-
macht und dem Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie
die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien,
Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien,
Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz,
Spanien, Tschechische Republik und dem Vereinigten Kénigreich.

CENELEC

Européaisches Komitee fiur Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Briis  sel

© 2000 CENELEC —  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,

sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.
ret . EMRGUIARNTES
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Vorwort

Der Text des Schriftstiicks 62B/401/FDIS, zuklnftige 1. Ausgabe von IEC 60601-2-43, ausgearbeitet von
dem SC 62B ,Diagnostic imaging equipment des IEC TC 62 ,Electrical equipment in medical practice,
wurde der IEC-CENELEC-Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am 2000-08-01 als
EN 60601-2-43 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:
— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler

Ebene durch Veroffentlichung einer identischen

nationalen Norm oder durch Anerkennung

Ubernommen werden muss (dop):  2001-06-01
— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die

der EN entgegenstehen, zuriickgezogen werden

missen (dow):  2003-08-01
Anhange, die als ,normativ bezeichnet sind, gehéren zum Norminhalt.

Anhénge, die als ,informativ* bezeichnet sind, enthalten nur Informationen.

In dieser Norm sind die Anhénge AA, EE, FF und ZA normativ und sind die Anhénge BB, CC, DD und ZB
informativ.

Die Anhange ZA und ZB wurden von CENELEC hinzugeflgt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-43:2000 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung
als Europaische Norm angenommen.
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EINLEITUNG

In den letzten Jahren gab es bedeutende Entwicklungen bei der Verwendung von RONTGENEINRICHTUNGEN
flir DURCHLEUCHTUNGSGEFUHRTE INTERVENTIONELLE VERFAHREN. Diese konnen langer andauernde STRAHLEN-
EXPOSITIONEN mit sich bringen und damit PATIENTEN und ANWENDER einem hoheren Risiko als bei normalen
Rontgenuntersuchungen aussetzen.

Eine Folge ist das Auftreten deterministischer Schaden, wenn bei diesen Verfahren erhebliche Mengen an
STRAHLUNG an eng umgrenzte Bereiche auf dem PATIENTEN abgegeben werden. Eine weitere Folge ist ein
erheblicher Beitrag zu dem kollektiven stochastischen Risiko fur durch STRAHLUNG induzierte
Zellveréanderungen (Krebs usw.).

Diese Besonderen Festlegungen behandeln diese zusatzlichen Risiken und erganzen damit die Allgemeinen
Festlegungen mit speziellen Bestimmungen fir dieses besondere Gebiet. Die hier gemeinten Arten interven-
tioneller Verfahren sind im klinischen Bereich fest etabliert, wie zum Beispiel in

— invasiver Kardiologie,
— interventioneller RADIOLOGIE,
— interventioneller Neuroradiologie.

Zu ihnen gehoren auch viele sich neu entwickelnde und im Entstehen begriffene Anwendungen in einem
weiten Bereich medizinischer und chirurgischer Spezialgebiete.

ANMERKUNG Es wird darauf aufmerksam gemacht, dass in einigen La&ndern Gesetze gelten, die nicht mit den
Bestimmungen dieser Norm Ubereinstimmen.

HAUPTABSCHNITT 1 — ALLGEMEINES

Die Abschnitte und Unterabschnitte dieses Hauptabschnitts der Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgen-
den Abweichungen:

1 Anwendungsbereich und Zweck

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

1.1 Anwendungsbereich
Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen gelten fir RONTGENEINRICHTUNGEN, die gemalR Erklarung des HERSTELLERS
fur lang andauernde DURCHLEUCHTUNGSGEFUHRTE INTERVENTIONELLE VERFAHREN geeignet sind. Aus dem An-
wendungsbereich ausgeschlossen sind insbesondere:

—  Einrichtungen fir die STRAHLENTHERAPIE;

—  Einrichtungen fir die COMPUTER-TOMOGRAPHIE;

—  ZUBEHOR, das in den PATIENTEN eingefuhrt werden soll;
— RONTGENEINRICHTUNGEN fiir die Mammographie.

ANMERKUNG 1 In Anhang BB werden Beispiele fur lang andauernde DURCHLEUCHTUNGSGEFUHRTE INTERVENTIONELLE
VERFAHREN gegeben, fur die der Einsatz von GERATEN empfohlen wird, die die Anforderungen dieser Norm erfillen.

ANMERKUNG 2 Die besonderen Anforderungen dieser Norm sind nicht fiir alle GERATE wesentlich, die fir DURCHLEUCH-

TUNGSGEFUHRTE INTERVENTIONELLE VERFAHREN benutzt werden. In Anhang BB werden Beispiele fur Verfahren gegeben, fur
die die Benutzung von GERATEN, die diese Norm erflillen, als nicht wesentlich erachtet wird.
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Gerate, die nach Erklarung des HERSTELLERS flir DURCHLEUCHTUNGSGEFUHRTE INTERVENTIONELLE VERFAHREN
geeignet sind und nicht mit einer PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE als Teil des Systems ausgeristet sind, sind von
den Bestimmungen dieser Norm bezuiglich der PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE ausgenommen.

1.2 Zweck
Ersatz:

Der Zweck dieser Norm ist es:

— Sicherheitsanforderungen an die Konstruktion und die Herstellung von RONTGENEINRICHTUNGEN fUr lang
andauernde DURCHLEUCHTUNGSGEFUHRTE INTERVENTIONELLE VERFAHREN festzulegen;

— Informationen festzulegen, die solchen GERATEN beizufligen sind, um dem BETREIBER und ANWENDER zu
helfen, das STRAHLENrisiko fiir den PATIENTEN und das Personal, das mit diesen Verfahren verbunden
ist, zu beherrschen.

1.3 Besondere Festlegungen
Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen, auf die im Folgenden als ,diese Norm” Bezug genommen wird, &ndern und
erganzen eine Reihe von IEC-Publikationen, auf die im Folgenden als die ,,Allgemeinen Festlegungen” Bezug
genommen wird, bestehend aus IEC 60601-1:1988 Medical electrical equipment — Part 1: General require-
ments for safety mit den Anderungen Al (1991) und A2 (1995) und allen Ergéanzungsnormen.

Die Nummerierung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Norm stimmt mit der der Allgemeinen Fest-
legungen Uberein. Anderungen des Texts der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende Begriffe ge-
kennzeichnet:

.Ersatz* bedeutet, dass der Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen vollkommen
durch den Text dieser Norm ersetzt wird.

.Ergénzung“ bedeutet, dass der Text dieser Norm die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen er-
géanzt.

LAnderung® bedeutet, dass der Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen geéndert wird, wie im Text
dieser Norm angegeben.

Abschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen ergénzen, sind mit der Nummer 101 beginnend
nummeriert, ergdnzende Anhange sind mit AA, BB usw. und ergédnzende Abséatze mit aa), bb) usw. bezeich-
net.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt oder Abschnitt in dieser Norm gibt, gilt der jeweilige Haupt-
abschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der Ergdnzungsnorm unverandert.

Wenn beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen oder der Ergdnzungsnorm, obwohl még-
licherweise anwendbar, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in dieser Norm gegeben.

Eine Anforderung dieser Norm, die die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der Erganzungs-
norm ersetzt oder andert, hat Vorrang vor den entsprechenden urspringlichen Anforderungen.

2 Begriffe und Definitionen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergédnzung vor 2.1:

Ein Verzeichnis der in dieser Norm verwendeten Begriffe wird in Anhang AA gegeben.
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In dieser Norm werden Begriffe, die in KAPITALCHEN gedruckt sind, Ubereinstimmend mit ihren Definitionen in
den Allgemeinen Festlegungen, in dieser Norm, in IEC 60788 oder in anderen in Anhang AA genannten IEC-
Normen verwendet.

ANMERKUNG Es wird darauf aufmerksam gemacht, dass Begriffe, die in Normalschrift gedruckt sind, obwohl sie in
Anhang AA aufgefiihrt sind, in einer Bedeutung verwendet werden, die weiter gefasst ist als die formale Definition.

Wenn nicht anders angegeben, beziehen sich in dieser Norm:

— die Werte der RONTGENROHRENSPANNUNG auf Spitzenwerte, wobei Transienten aul3er Acht gelassen
werden;

— die Werte des RONTGENROHRENSTROMS auf Mittelwerte;

— fir die in IEC 60601-1-3, 2.202.1 bis 2.202.5, aufgefuihrten Begriffe gelten die dort angegebenen Prazi-
sierungen.

Fur die Anwendung dieser Norm gelten die folgenden zusatzlichen Definitionen:

2.101

DURCHLEUCHTUNGSGEFUHRTES INVASIVES VERFAHREN

invasives Verfahren (Verfahren, bei dem eine Vorrichtung, wie zum Beispiel eine Nadel oder ein Katheter, in
den Korper des PATIENTEN eingefiihrt wird), das DURCHLEUCHTUNG (RADIOSKOPIE) als hauptséachliches Mittel
zur FUhrung benutzt

2.102

DURCHLEUCHTUNGSGEFUHRTES INTERVENTIONELLES VERFAHREN

DURCHLEUCHTUNGSGEFUHRTES INVASIVES VERFAHREN, mit dem eine Behandlung des medizinischen Zustands
des PATIENTEN bewirkt werden soll

2.103
INTERVENTIONELLE RONTGENEINRICHTUNG
RONTGENEINRICHTUNG flir DURCHLEUCHTUNGSGEFUHRTE INTERVENTIONELLE VERFAHREN

2.104

INTERVENTIONELLER REFERENZPUNKT

bei INTERVENTIONELLEN RONTGENEINRICHTUNGEN ein festgelegter Punkt auf der REFERENZACHSE, der als Refe-
renzort flr die Angabe der auf den PATIENTEN auftreffenden LUFTKERMA und LUFTKERMALEISTUNG benutzt wird

2.105

DOSISFLACHENPRODUKT

Produkt der Querschnittsfliche eines RONTGENSTRAHLENBUNDELS und der gemittelten LUFTKERMA Uber diese
Querschnittsflache. Die Einheit ist Gray Quadratmeter (Gy m?2)

—  DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG, mit der Einheit GyX m2 s-1;
—  DOsSISFLACHENPRODUKT(LEISTUNG), als Abklrzung dort verwendet, wo je nach Zusammenhang entweder
DOSISFLACHENPRODUKT oder DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG zutrifft

ANMERKUNG  Die SI-Einheit Gy m? kann mit einem Préfix, zum Beispiel als pGyX m2, ausgedriickt werden, um die
dem ANWENDER bisher angezeigten Zahlenwerte zu behalten.

2.106

REFERENZLUFTKERMA

LUFTKERMA des primaren RONTGENSTRAHLENBUNDELS, gemessen unter bestimmten Bedingungen und ausge-
drickt als aquivalenter Wert am INTERVENTIONELLEN REFERENZPUNKT

—  REFERENZLUFTKERMALEISTUNG, LUFTKERMALEISTUNG entsprechend wie oben;

— REFERENZLUFTKERMA(LEISTUNG), als Abkirzung dort verwendet, wo je nach Zusammenhang entweder
REFERENZLUFTKERMA oder REFERENZLUFTKERMALEISTUNG zutrifft
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2.107

BETRIEBSART

fUr INTERVENTIONELLE RONTGENEINRICHTUNGEN der technische Zustand, definiert durch eine Konfiguration von
mehreren, vorher festgelegten RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN und anderen Einstellungen fur die
DURCHLEUCHTUNG oder RADIOGRAPHIE, die gleichzeitig durch Betétigen eines einzigen Bedienelements aus-
gewahlt werden kénnen

ANMERKUNG 1 Die Auswabhl einer bestimmten BETRIEBSART legt nicht notwendigerweise die Werte aller Parameter fest,
die ihren Gebrauch betreffen.

ANMERKUNG 2 Werte, die durch Auswahl einer bestimmten BETRIEBSART festgelegt werden, sind wahrend des
Gebrauchs dieser BETRIEBSART nicht notwendigerweise unveranderlich.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und Begleitpapiere

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

6.1 Aufschriften auf der AuRenseite von G ERATEN und G ERATEteilen

Ergénzung:

aa) Belastbarkeit der PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE

Die PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE muss mit der Masse (,Last’) in kg gekennzeichnet sein, die fir den
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH mit Ausnahme der Benutzung fir kardiopulmonare Reanimation maximal
zulassig ist.

bb) Kardiopulmonare Reanimation (CPR)

Die PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE muss mit einer Kurzanweisung zur Einstellung des GERATs fur CPR ver-
sehen sein.

cc) Kennzeichnung der Ubereinstimmung mit dieser Norm
Wenn bei INTERVENTIONELLEN RONTGENEINRICHTUNGEN die Ubereinstimmung mit dieser Norm auf der AuRen-
seite des GERATS angegeben werden soll, muss die Kennzeichnung in Kombination mit der Modell- oder

Typbezeichnung wie folgt erfolgen:

INTERVENTIONELLE RONTGENEINRICHTUNG [Modell- oder Typbezeichnung] IEC 60601-2-43:2000.

6.8.2  GEBRAUCHSANWEISUNG
a) Allgemeine Angaben
Ergédnzung:

Folgender Satz ist dem ersten Gedankenstrich (wie in Anderung 2 der Allgemeinen Festlegungen enthalten)
hinzuzufligen:

Es muss erwahnt werden, dass das GERAT fiir Verfahren bestimmt ist, bei denen bei BESTIMMUNGSGEMASSEM
GEBRAUCH die Hautdosis so hoch sein kann, dass die Gefahr deterministischer Effekte besteht.

d) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Teilen in Berlihrung mit dem PATIENTEN
Anderung:

Der Teilsatz ,oder, wo erforderlich, geeignete Sterilisationsmittel ...“ ist durch ,und muss geeignete Mittel fur
diese Zwecke ... [nennen]” zu ersetzen.
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