DEUTSCHE NORM Entwurf Februar 2008

DIN EN 60601-2-2
(VDE 0750-2-2)

=,
=

Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach
Durchfiihrung des vom VDE-Prasidium beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter

der oben angefiihrten Nummer in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der v D E
setz Elektrotechnik + Automation® bekannt gegeben worden.

ICS 11.040.30 Einspriiche bis 2008-04-30

Vorgesehen als Ersatz fr
DIN EN 60601-2-2
(VDE 0750-2-2):2007-09

Entwurf

Medizinische elektrische Gerate —

Teil 2-2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Hochfrequenz-Chirurgiegeréaten
(IEC 62D/660/CDV:2007);

Deutsche Fassung prEN 60601-2-2:2007

Medical electrical equipment —

Part 2-2: Particular requirements for basic safety and essential performance of high frequency
surgical equipment and high frequency surgical accessories

(IEC 62D/660/CDV:2007);

German version prEN 60601-2-2:2007

Appareils électromédicaux —

Partie 2-2: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les performances essentielles
des appareils d'électrochirurgie a courant haute fréquence et des accessoires d'électrochirurgie
a courant haute fréquence

(CEI 62D/660/CDV:2007);

Version allemande prEN 60601-2-2:2007

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2008-02-18 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.
Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise als Datei per E-Mail an dke@vde.com in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser
Tabelle kann im Internet unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden

— oder in Papierform an die DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik
im DIN und VDE, Stresemannallee 15, 60596 Frankfurt am Main.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevante
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstitzende Dokumentationen zur Verfligung zu stellen.
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Beginn der Giltigkeit
Diese Norm gilt ab ...

Dieser Norm-Entwurf gilt in Verbindung mit DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07.

Nationales Vorwort

Die Deutsche Fassung des europaischen Dokuments prEN 60601-2-2:2007 ,Medizinische elektrische Geréate
— Teil 2-2: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Hochfrequenz-Chirurgiegeraten (Entwurf in der Umfrage) ist unverdndert in diesen Norm-Entwurf
tbernommen worden.

Die Internationale Elektrotechnische Kommission (IEC) und das Europaische Komitee flr Elektrotechnische
Normung (CENELEC) haben vereinbart, dass ein auf IEC-Ebene erarbeiteter Entwurf fiir eine Internationale
Norm zeitgleich (parallel) bei IEC und CENELEC zur Umfrage (CDV-Stadium) und Abstimmung als FDIS (en:
Final Draft International Standard) bzw. Schluss-Entwurf fir eine Europdische Norm gestellt wird, um eine
Beschleunigung und Straffung der Normungsarbeit zu erreichen. Dem entsprechend ist das internationale
Dokument IEC 62D/660/CDV:2007 ,Medical electrical equipment — Part 2-2: Particular requirements for basic
safety and essential performance of high frequency surgical equipment and high frequency surgical
accessories” unverandert in den Entwurf prEN 60601-2-2:2007 Glbernommen worden.

Da die Deutsche Fassung noch nicht endgltig mit der Englischen und Franzdsischen Fassung abgeglichen
ist, ist die englische Originalfassung des IEC-CDV entsprechend der diesbezlglich durch die IEC erteilten
Erlaubnis beigefigt. Die Nutzungsbedingungen fur den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten
gleichermaBen auch flr den englischen IEC-Text.

Das internationale Dokument wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment® der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) erarbeitet.

Bei der Abstimmung zu dem Européischen Schluss-Entwurf bei CENELEC und dem Internationalen Schluss-
Entwurf bei IEC [Final Draft International Standard (FDIS)] sind jeweils nur ,JA/NEIN“-Entscheidungen
moglich, wobei ,NEIN“-Entscheidungen fundiert begriindet werden missen. Dokumente, die bei CENELEC
als Europaische Norm angenommen und ratifiziert werden, sind unverandert als Deutsche Normen zu
tbernehmen.

Far diesen Norm-Entwurf ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.2 ,Therapie, Chirurgie* der
DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE (www.dke.de)
zustandig.

Eine Auflistung aller Teile der Reihe DIN EN 60601 (VDE 0750-1) mit dem Haupttitel ,Medizinische
elektrische Gerate* (Erganzungsnormen unter den Nummern DIN EN 60601-1-x (VDE 0750-1-x) oder
Besondere Festlegungen unter den Nummern DIN EN 60601-2-x (VDE 0750-2-x) kd&nnen unter der
Internetadresse ,www.dke.de“ nachgesehen werden.

Auszug aus dem IEC-Vorwort
Diese Besonderen Festlegungen folgt den ISO/IEC-Direktiven — Teil 2.

Es wurden folgende Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Definitionen: in Normalschrift;
—  Prifungen: in Kursivschrift.

— Informationen auBerhalb von Tabellen wie zum Beispiel Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift.
Normativer Text in Tabellen steht auch in Kleinschrift.

— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT3 DER ALLGEMEINEN FESTLEGUNGEN ODER IN DIESEN BESONDEREN
FESTLEGUNGEN DEFINIERT UND AUCH IM STICHWORTVERZEICHNIS ANGEGEBEN SIND: IN KAPITALCHEN.
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Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeichnung:

— ,Abschnitt“ eine der siebzehn nummerierten Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschlieBlich
aller Untergruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1 und 7.2 usw.);

— Unterabschnitt® eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. 7.1, 7.2 und 7.2.1 stellen
Unterabschnitte von Abschnitt 7 dar).

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb der Norm geht die Bezeichnung ,Abschnitt“ voraus, gefolgt von der
Abschnittsnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieser Norm erfolgt lediglich durch die Nummer.

In dieser Norm wird die Konjunktion ,oder” verwendet wie ein ,einschlieBlich oder”. Somit ist eine Festlegung
wahr, wenn jegliche Kombination von Bedingungen wahr ist.

Die Verbformen, die in dieser Norm verwendet werden, stimmen mit der Verwendung der Verbformen in
Anhang H der ISO/IEC-Direktiven — Teil 2, Gberein. Fiir diese Norm bedeuten die Hilfsverben:

— ,muss, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung zwingend ist fir die Einhaltung dieser
Norm,

- ,soll, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung empfohlen, aber nicht zwingend ist fur die
Einhaltung dieser Norm,

— kann“ die Beschreibung eines zuldssigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Prifung eingehalten
werden kann.

Anderungen

Gegenliber DIN EN 60601-2-2 (VDE 0750-2-2):2007-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anpassung an die Struktur und an die Philosopie der DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07.
b) Die wesentlichen Leistungsmerkmale wurden speziell in 201.4:3 definiert.

c) Die EMV-Bedingungen wurden der Ergdnzungsnorm DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2007-12
angepasst.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Européischen und Internationalen Normen

Far 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.

Fir den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe der Norm.

Eine Information Gber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
ist in Tabelle NA.1 wiedergegeben.
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Tabelle NA.1

Européaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im

VDE-Vorschriftenwerk

EN 60417 Reihe

IEC 60417 Reihe

(Die aktuellen Bild-
zeichen befinden sich
in der IEC-Datenbank)

DIN EN 60417 Reihe

EN 60529:1991 IEC 60529:1989 DIN EN 60529 VDE 0470-1

+ A1:2000 +A1:1999 (VDE 0470-1):2000-09

EN 60601-1:2006  |IEC 60601-1:2005 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
(VDE 0750-1):2007-07

EN 60601-1-2:2007 |IEC 60601-1-2:2007 | DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2

(mod.) (VDE 0750-1-2):2007-12

EN 60601-1-6:2007 |IEC 60601-1-6:2006 | DIN EN 60601-1-6 VDE 0750-1-6
(VDE 0750-1-6):2008-02

EN 60601-1-8:2007 |IEC 60601-1-8:2006 | DIN EN 60601-1-8 VDE 0750-1-8
(VDE 0750-1-8):2008-02

EN 60601-1-9* IEC 60601-1-9* DIN EN 60601-1-9 VDE 0750-1-9
(VDE 0750-1-9)*

EN 60601-2-4* IEC 60601-2-4* DIN EN 60601-2-4 VDE 0750-2-4

(VDE 0750-2-4)*

EN 60601-2-18*

IEC 60601-2-18*

DIN EN 60601-2-18
(VDE 0750-2-18)*

VDE 0750-2-18

EN 60601-2-34*

IEC 60601-2-34"

DIN EN 60601-2-34
(VDE 0750-2-34)*

VDE 0750-2-34

EN 61000-4-3:2006 |IEC 61000-4-3:2006 | DIN EN 61000-4-3 VDE 0847-4-3
(VDE 0847-4-3):2006-12

EN 61000-4-6:1996 |IEC 61000-4-6:2003 | DIN EN 61000-4-6 VDE 0847-4-6

+ A1:2001 + A1:2004 (VDE 0847-4-6):2001-12

prEN 55011:2004 IEC CISPR 11:2003 E DIN EN 55011 VDE 0875-11

(nicht identisch)

+A1:2004

(VDE 0875-11):2004-11
(nicht identisch)

EN 55016-2-1:2004
+ A1:2005

CISPR 16-2-1:2003

DIN EN 55016-2-1
(VDE 0877-16-2-1):2006-05

VDE 0877-16-2-1

*

in Vorbereitung
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 55016-2-1 (VDE 0877-16-2-1):2006-05, Anforderungen an Geréte und Einrichtungen sowie
Festlegung der Verfahren zur Messung der hochfrequenten Stéraussendung (Funkstérungen) und
Storfestigkeit — Teil 2-1: Verfahren zur Messung der hochfrequenten Stéraussendung (Funkstérungen) und
Stérfestigkeit — Messung der leitungsgefiihrten Stéraussendung (IEC/CISPR 16-2-1:2003 + A1:2005);
Deutsche Fassung EN 55016-2-1:2004 + A1:2005

DIN EN 60417 (Normen der Reihe), Graphische Symbole fiir Betriebsmittel
DIN EN 60529 (VDE 0470-1), Schutzarten durch Geh&use (IP-Code)

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005; Deutsche Fassung
EN 60601-1:2006)

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische
Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2007; Deutsche Fassung

EN 60601-1-2:2007)

DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit
(IEC 60601-1-6:2006; Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2007)

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen flir
die Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Alarmsysteme — Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien fiir
Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geréten und in medizinischen elektrischen Systemen

(IEC 60601-1-6:2006; Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2007)

DIN EN 60601-1-9 (VDE 0750-1-9), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-9: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen zur
Reduzierung von Umweltauswirkungen

DIN EN 60601-2-4 (VDE 0750-2-4), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-4: Besondere Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Defibrillatoren

DIN EN 60601-2-18 (VDE 0750-2-18), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-18: Besondere Festlegungen
fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von endoskopischen Geréten

DIN EN 60601-2-34 (VDE 0750-2-34), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-34: Besondere Festlegungen
fur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von invasiven Blutdruck-
Uberwachungsgeréten

DIN EN 61000-4-3 (VDE 0847-4-3):2006-12, Elektromagnetische Vertréglichkeit (EMV) — Teil 4-3: Priif- und
Messverfahren — Priifung der Stérfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische Felder
(IEC 61000-4-3:2006); Deutsche Fassung EN 61000-4-3:2006

DIN EN 61000-4-6 (VDE 0847-4-6):2001-12, Elektromagnetische Vertréglichkeit (EMV) — Teil 4-6: Priif- und
Messverfahren — Stérfestigkeit gegen leitungsgefiihrte StérgréBen, induziert durch hochfrequente Felder
(IEC 61000-4-6:1996 + A1:2000); Deutsche Fassung EN 61000-4-6:1996 + A1:2001

E DIN EN 55011 (VDE 0875-11), Industrielle, wissenschaftliche und medizinische Hochfrequenzgeréte (ISM-
Geréte) — Funkstérungen — Grenzwerte und Messverfahren
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Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-2: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Hochfrequenz-Chirurgiegeraten
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Einleitung

Die in diesen Besonderen Festlegungen beschriebenen minimalen Sicherheitsanforderungen sollen zu einem
praktikablen MaB von Sicherheit beim Betrieb von HOCHFREQUENZ-CHIRURGIEGERATEN flihren.

Diese Besonderen Festlegungen erweitern und erganzen IEC 60601-1 (dritte Ausgabe, 2005): Medizinische
elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE, im Folgenden als Allgemeine Festlegungen bezeichnet (Siehe 1.3).
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Den Anforderungen folgen Festlegungen fir die entsprechenden Prifungen.

In Folge einer Entscheidung, die das Unterkomitee 62D auf der Sitzung 1979 in Washington getroffen hat, ist
im Anhang AA ein Abschnitt ,Allgemeine Richtlinien und Begrindungen“ enthalten, der, soweit angebracht,
erklarende Anmerkungen Uber die wichtigeren Anforderungen gibt.

Abschnitte oder Unterabschnitte, fiir die im Anhang AA erklarende Anmerkungen vorhanden sind, sind mit
einem Stern (*) gekennzeichnet.

Es wird angenommen, dass eine Kenntnis der Griinde fir diese Anforderungen nicht nur die richtige
Anwendung dieser Norm ermdglicht, sondern zu gegebener Zeit jede durch Anderung in der klinischen Praxis

oder als Ergebnis der technischen Entwicklung notwendig gewordene Uberarbeitung beschleunigt.
Anhang AA ist jedoch nicht Teil der normativen Anforderungen dieser Norm.

201.1  Anwendungsbereich, Zweck und zugehoérige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

201.1.1 *Anwendungsbereich
Unterabschnitt 1.1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Diese internationale Norm gilt fir die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von HF-
CHIRURGIEGERATEN, wie in 201.3.222 definiert.

Ergénzung:
HF-CHIRURGIEGERATE mit einer BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG von nicht mehr als 50 W (z. B. fir Mikro-
KOAGULATION oder fiir den Einsatz in der Zahn- oder Augenheilkunde) sind von bestimmten Anforderungen

dieser Besonderen Festlegungen ausgenommen. Diese Ausnahmen werden in den entsprechenden
Anforderungen angegeben.

201.1.2 Zweck
Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen wird ersetzt durch:

Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, besondere Anforderungen fir die BASISSICHERHEIT und die
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von HF-CHIRURGIEGERATEN, wie in 201.3.222 definiert, festzulegen.

201.1.3 Ergdnzungsnormen
Unterabschnitt 1.3 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen Ergdnzungsnormen, die in Abschnitt 2 der
Allgemeinen Festlegungen und in Abschnitt 201.2 dieser Besonderen Festlegungen aufgefuhrt sind.

IEC 60601-1-3 und IEC 60601-1-10 gelten nicht.

201.1.4 Besondere Festlegungen

Unterabschnitt 1.4 der Allgemeinen Festlegungen wird ersetzt durch:

Die Besonderen Festlegungen in der Normenreihe IEC 60601 kénnen in den Allgemeinen Festlegungen
enthaltene Anforderungen entsprechend dem betrachteten ME-GERAT abandern, ersetzen oder flr ungiltig
erklaren und koénnen weitere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE stellen.

Eine Anforderung einer Besonderen Festlegung hat Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen.
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Aus Grinden der Kirze wird IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine
Festlegungen” bezeichnet. Erganzungsnormen werden mit inrer Dokumentennummer gekennzeichnet.

Die Nummerierung von Abschnitten und Unterabschnitten dieser Besonderen Festlegungen entspricht der
Nummerierung der Allgemeinen Festlegungen mit der Vornummer ,201“ (z. B. bezieht sich 201.1 in diesen
Besonderen Festlegungen auf den Inhalt des Abschnittes 1 der Allgemeinen Festlegungen) oder der
Nummerierung anwendbarer Ergdnzungsnormen mit der Vornummer ,20x“, wobei x die letzte Stelle der
Dokumentennummer der Ergénzungsnorm ist (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen Besonderen Festlegungen
auf den Inhalt des Abschnittes 4 der Erganzungsnorm IEC 60601-1-2, 203.4 bezieht sich auf den Inhalt des
Abschnittes 4 der Ergadnzungsnorm IEC 60601-1-3, usw.). Veranderungen am Text der Allgemeinen
Festlegungen werden durch die Benutzung der folgenden Worte gekennzeichnet:

+Ersatz” bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen vollkommen durch
den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

.Erganzung“ bedeutet, dass der Text dieser Besonderen Festlegungen zu den Anforderungen der
Allgemeinen Festlegungen erganzt wird.

,Anderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen durch den Text der
Besonderen Festlegungen geandert wird.

Unterabschnitte oder Bilder, die diejenigen in den Allgemeinen Festlegungen ergénzen, werden mit der
Nummer 201.101 beginnend nummeriert, ergdnzende Anhange mit AA, BB usw. und ergdnzende Absatze
mit aa), bb) usw. bezeichnet.

Unterabschnitte oder Bilder, die diejenigen in einer Ergdnzungsnorm erganzen, werden mit der Nummer
beginnend mit 20x nummeriert, wobei x die Nummer der Erganzungsnorm ist, z. B. 202 fiir IEC 60601-1-2,
203 fir IEC 60601-1-3 usw.

Der Begriff ,diese Norm“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, alle anwendbaren
Ergdnzungsnormen und die Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen, obwohl mdéglicherweise nicht relevant,
ohne Abanderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen, obwohl
moglicherweise relevant, nicht gilt, wird eine entsprechende Aussage in diesen Besonderen Festlegungen
gemacht.

201.2 Normative Verweisungen

ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in der Bibliographie. beginnend auf Seite...aufgefihrt.
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
Ergénzung:

IEC 60601-2-18:1996, Medical electrical equipment — Part 2: Particular requirements for the safety of
endoscopic equipment — and amendment 1 (2000)

IEC 61000-4-3:2002, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-3: Testing and measurement techniques —
Radiated, radio-frequency electromagnetic field immunity test

IEC 61000-4-6:2004, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-6: Testing and measurement techniques —
Immunity to conducted disturbances, induced by radio-frequency fields

CISPR 11:2003, Limits and methods of measurement of electromagnetic disturbance characteristics of
industrial, scientific and medical (ISM) radio-frequency equipment

CISPR 16-2-1:2003, Specification for radio disturbance and immunity measuring apparatus and methods —
Part 2-1: Methods of measurement of disturbances — Conducted disturbance measurements

Andere Normen
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201.3 Begriffe
Fur dieses Dokument gelten die Begriffe in IEC 60601-1:2005, mit folgenden Ausnahmen:
ANMERKUNG 1 Ein Verzeichnis der definierten Begriffe findet sich auf Seite 81 ff.

ANMERKUNG 2 Wenn die Bergriffe ,Spannung” oder ,Strom“ in diesem Dokument benutzt werden, bedeuten sie den
Effektivwert einer Wechselspannung, Gleichspannung oder zusammengesetzten Spannung (oder Strom), der Uber 1
Sekunde gemittelt wurde, es sei den, etwas anderes wird festgelegt.

Ergénzung:

201.3.201

AKTIVES ZUBEHOR

HF-CHIRURGISCHES ZUBEHOR zur Handhabung durch den BEDIENER, um an bestimmten Stellen am PATIENTEN
chirurgische Wirkungen zu erzeugen, normalerweise bestehend aus AKTIVEM HANDGRIFF, aktiver Leitung,
AKTIVEM STECKER und AKTIVER ELEKTRODE

201.3.202

AKTIVER STECKER

Teil eines AKTIVEN ZUBEHORS, bestimmt zur Verbindung mit einem AKTIVEN AUSGANGS-ANSCHLUSS, der
zusatzliche Steckvorrichtungen zum Anschluss eines FINGERSCHALTERS an einen SCHALTERSENSOR enthalten
kann

201.3.203
AKTIVE ELEKTRODE
Teil eines AKTIVEN ZUBEHORS, welches vom AKTIVEN HANDGRIFF bis zur Operationsstelle reicht.

201.3.204

ISOLATION DER AKTIVEN ELEKTRODE

elektrisch isolierender Werkstoff an Teilen einer AKTIVEN ELEKTRODE, zur Vermeidung unbeabsichtigter
Verletzung des BEDIENERS oder von angrenzendem PATIENTEN-Gewebe

201.3.205
AKTIVER HANDGRIFF
Teil eines AKTIVEN ZUBEHORS, dazu bestimmt, vom BEDIENER gehalten zu werden

201.3.206

AKTIVER AUSGANGS-ANSCHLUSS

Teil eines HF-CHIRURGIEGERATES oder eines ZUSATZGERATES, das flr den Anschluss von AKTIVEM ZUBEHOR
und zu dessen Versorgung mit HF-Strom bestimmt ist

201.3.207

*ZUSATZGERAT

GERAT, aber kein HF-CHIRURGIEGERAT, welches mit dem PATIENTEN-Stromkreis verbunden werden kann, aber
nicht fir eigensténdigen Betrieb bestimmt ist

201.3.208
*BIPOLAR
Methode zur Anwendung von HF-Strom an einem PATIENTEN mittels mehrpoliger AKTIVER ELEKTRODEN

201.3.209

BIPOLARE ELEKTRODE

Anordnung von zwei oder mehr AKTIVEN ELEKTRODEN auf derselben Halterung, die so aufgebaut ist, dass,
wenn sie Strom fihrt, der HF-Strom hauptsachlich zwischen diesen beiden Elektroden flie Bt

201.3.210

*KOAGULATION

die Anwendung von HF-Strom zur Erhéhung der Gewebetemperatur, z. B. zur Verminderung oder Beendi-
gung von unerwinschten Blutungen

ANMERKUNG  Unter KOAGULATION kann sowohl Kontakt- als auch kontaktlose KOAGULATION gemeint sein.
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201.3.211

KONTAKTQUALITATSMONITOR

cam

Schaltkreis in einem HF-CHIRURGIEGERAT oder in einem ZUSATZGERAT, vorgesehen zum Anschluss einer
UBERWACHUNGS-NEUTRALELEKTRODE, der im Falle eines unzureichenden Kontakies zwischen der
UBERWACHUNGS-NEUTRALELEKTRODE und dem PATIENTEN Alarm auslost

ANMERKUNG Die Funktion eines KONTAKTQUALITATSMONITORS ist nur gewahrleistet, wenn eine UBERWACHUNGS-
NEUTRALELEKTRODE angeschlossen ist.

201.3.212

DURCHGANGSMONITOR

Schaltkreis in einem HF-CHIRURGIEGERAT oder in einem ZUSATZGERAT, der zum Anschluss an eine
NEUTRALELEKTRODE vorgesehen ist, die keine UBERWACHUNGS-NEUTRALELEKTRODE ist, der im Falle einer
elektrischen Unterbrechung in der Leitung der NEUTRALELEKTRODE oder deren Anschllissen einen Alarm
auslost

ANMERKUNG Ein DURCHGANGSMONITOR ist ausschlieBlich fir den Gebrauch mit NEUTRALELEKTRODEN, die keine
UBERWACHUNGS-NEUTRALELEKTRODEN sind, bestimmit.

201.3.213

*CRESTFAKTOR

dimensionsloser Wert, der berechnet wird aus der Spitzen-Ausgangsspannung dividiert durch die Effektiv-
spannung, gemessen am Ausgang eines HF-CHIRURGIEGERATES unter Leerlaufbedingung.

ANMERKUNG Im Anhang AA sind Angaben zur korrekten Durchfiihrung der zur Berechnung dieses Wertes erforder-
lichen Messungen aufgefiihrt.

201.3.214

*SCHNITT

Resektion oder Trennung von Kdrpergewebe, hervorgerufen durch den Durchfluss von HOCHFREQUENTEM
Strom mit hoher Stromdichte an der AKTIVEN ELEKTRODE/den AKTIVEN ELEKTRODEN

201.3.215

*ERDBEZOGENER PATIENTENSTROMKREIS

PATIENTEN-Stromkreis, der Bauteile, zum Beispiel Kondensatoren, enthalt, um eine fir HF-Strom gut leit-
fahige Verbindung zur Erde zu schaffen

201.3.216

FINGERSCHALTER

Vorrichtung, im allgemeinen Bestandteil eines AKTIVEN ZUBEHORS, die, wenn durch den BEDIENER betatigt,
den HF-Ausgang aktiviert und im unbetatigten Zustand den HF-Ausgang stromlos halt

ANMERKUNG  Anforderungen an ahnliche Schalter fiir andere Funktionen als die Aktivierung des HF-Ausgangs sind in
Beratung.

201.3.217

*FULGURATION

eine Form der KOAGULATION, bei der lange (0,5 mm oder mehr) elektrische Funken angewendet werden, um
Gewebeflachen oberflachlich zu erhitzen, ohne beabsichtigten mechanischen Kontakt zwischen der AKTIVEN
ELEKTRODE und dem Gewebe

201.3.218

*HOCHFREQUENZ

HF

Frequenzen héher als 200 kHz
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201.3.219

HF-ISOLIERTER PATIENTENSTROMKREIS

PATIENTEN-Stromkreis, bei dem keine Komponenten vorhanden sind, die eine fiir HF-Strom gut leitfahige
Verbindung zur Erde darstellen

201.3.220
HF-PATIENTENSTROMKREIS
Stromkreis, der eine oder mehrere PATIENTENANSCHLUSSE enthélt.

201.3.221

HF-CHIRURGISCHES ZUBEHOR

ZUBEHOR zum Leiten, Hinzufiigen oder Uberwachen von HF-Energie, die vom HF-CHIRURGIEGERAT zum
PATIENTEN geleitet wird

ANMERKUNG  HF-CHIRURGISCHES ZUBEHOR umfasst Elektroden fir die HF-chirurgische Anwendung, einschlieBlich
Leitungen und Stecker zum Anschluss an das HF-Gerat sowie andere ZUSATZGERATE zum Verbinden mit dem
HF-PATIENTENSTROMKREIS.

201.3.222

*HF-CHIRURGIEGERAT

MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT, einschlieBlich des entsprechenden ZUBEHORS, fiir die Durchfliihrung von
chirurgischen Operationen wie SCHNITT oder KOAGULATION von biologischem Gewebe durch HOCHFREQUENZ
Strom

201.3.223

*HF-BETRIEBSART

eine bestimmte, vom BEDIENER vorwahlbare HF-Ausgangscharakteristik, um an einem angeschlossenen
AKTIVEN ZUBEHOR eine bestimmte zweckentsprechende Wirkung, wie SCHNITT, KOAGULATION oder Ahnliches,
zu erzielen

ANMERKUNG Jede verfligbare HF-BETRIEBSART kann mit einem vom BEDIENER einstellbaren Ausgangs-Bedienelement
ausgestattet sein, um die erwlnschte Intensitat oder Geschwindigkeit der chirurgischen Wirkung vorzuwahlen.

201.3.224

*MAXIMALE AUSGANGSSPANNUNG

fir jede verfligbare HF-BETRIEBSART, die GréBe der maximal mdglichen HF-Spitzen-Ausgangsspannung, die
zwischen den Anschlussstellen des PATIENTEN-Stromkreises auftreten kann

201.3.225
UBERWACHUNGS-NEUTRALELEKTRODE
eine NEUTRALELEKTRODE, die fiir den Gebrauch mit einem KONTAKTQUALITATSMONITOR vorgesehen ist

ANMERKUNG  Ein KONTAKTQUALITATSMONITOR funktioniert nur, wenn er mit einer UBERWACHUNGS-NEUTRALELEKTRODE
benutzt wird.

201.3.226

*MONOPOLAR

VERFAHREN zur Einleitung von HF-Strom in den PATIENTEN Uber eine AKTIVE ELEKTRODE und Ruckleitung Uber
eine separat angeschlossene NEUTRALELEKTRODE oder Uber die Kapazitat des PATIENTEN-K&rpers zur Erde

201.3.227

NEUTRALELEKTRODE

NE

Elektrode mit relativ groBer Flache zur Verbindung mit dem Kérper des PATIENTEN, die dazu bestimmt ist,
einen Rickflussweg flir den HOCHFREQUENTEN Strom mit so geringer Stromdichte im Kdrpergewebe zu
bilden, dass physikalische Effekte, wie unerwiinschte Verbrennungen, vermieden werden

ANMERKUNG Die NEUTRALELEKTRODE wird auch als Plattenelekirode, passive, Rickfluss- oder dispersive Elektrode

bezeichnet.
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201.3.229

BEMESSUNGS-ZUBEHORSPANNUNG

die maximale Spitzen-HF-Ausgangsspannung, die an ein MONOPOLARES HF-CHIRURGISCHES ZUBEHOR in
Bezug zu einer am PATIENTEN angebrachten NEUTRALELEKTRODE angelegt werden darf. FUr ein BIPOLARES
HF-CHIRURGISCHES ZUBEHOR, die maximale Spitzen-HF-Ausgangsspannung, die an Elektrodenpaare
entgegengesetzter Polaritat angelegt werden darf

201.3.229

BEMESSUNGS-LASTWIDERSTAND

Wert eines rein ohmschen Lastwiderstandes, bei dem sich in jeder HF-BETRIEBSART des HF-CHIRURGIE-
GERATES die maximale HF-Ausgangsleistung ergibt

201.3.230

BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG

fur jede HF-BETRIEBSART die bei maximaler Einstellung abgegebene Leistung in Watt, wenn alle gleichzeitig
aktivierbaren AKTIVEN AUSGANGS-ANSCHLUSSE an ihre jeweiligen BEMESSUNGS-LASTWIDERSTANDE
angeschlossen sind

201.3.231

SCHALTERSENSOR

Teil in einem HF-CHIRURGIEGERAT oder in einem ZUSATZGERAT, das die Aktivierung der HF-Stromabgabe als
Folge der Betatigung eines angeschlossenen FINGERSCHALTERS oder FuBschalters steuert

201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

201.4.2 RISIKOMANAGEMENT-PROZESS fiir ME-GERATE oder ME-SYSTEME

Unterabschnitt 4.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Ergénzung:

HERSTELLER mussen in ihrer RISIKOANALYSE die Méglichkeit behandeln, dass ihr HF-CHIRURGIEGERAT
und/oder HF-CHIRURGISCHES ZUBEHOR in MONOPOLAREN Situationen mit hohem Strom benutzt wird, und

welche Auswirkungen dies auf die Erwdrmung unter der NEUTRALELEKTRODE héatte (siehe z.B.
201.7.9.2.2.101 1)).

201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE
Unterabschnitt 4.3 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
Ergédnzender Unterabschnitt:

201.4.3.101 Zusétzliche Anforderungen fir WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Zusatzliche Anforderungen fir WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE finden sich in Tabelle 201.1
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Tabelle 201.1 — verteilte Anforderungen fiir WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Anforderung Unterabschnitt
Uberwachungsschaltung fiir die NEUTRALELEKTRODE 201.8.4.101
Neuromuskulére Stimulation 201.8.4.102
Allgemeine Anforderungen — niederfrequente ABLEITSTROME 201.8.7.1 b)
SCHALTERSENSOREN — Allgemeines 201.8.10.4.101.1
Genauigkeit der Einstellung der Ausgangsleistung 201.12.1.101
Kein unerwiinschter Start des HF-Ausgangs keiner

201.4.7 ERSTER FEHLER bei ME-GERATEN:
Unterabschnitt 4.7 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
zusétzliche ERSTE FEHLER

aa) ein Ausfall im DURCHGANGSMONITOR oder im KONTAKTQUALITATSMONITOR, der zu einer GEFAHRDUNG
fuhren wirde (siehe 201.8.4.101);

bb) ein Fehler in einem den Ausgang schaltenden Stromkreis, der einen zu hohen niederfrequenten
PATIENTENABLEITSTROM zur Folge hat (siehe 201.8.10.4.1 und 201.8.10.4.2);

cc) jeder Fehler, der zu unerwiinschter Aktivierung des PATIENTEN-Stromkreises flihren wirde (siehe
201.12.4.2.101);

dd) jeder Fehler, der zu einem wesentlichen Anstieg der Ausgangsleistung im Verhaltnis zur
Ausgangseinstellung fiihren wirde (siehe 201.12.4.4.101).

201.4.11Leistungsaufnahme
Unterabschnitt 4.11 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
Anderung:

Betriebseinstellungen missen so erfolgen, dass das HF-CHIRURGIEGERAT die BEMESSUNGS-AUSGANGS-
LEISTUNG an alle Ausgénge abgibt, die gleichzeitig aktiviert werden kénnen.

HF-CHIRURGIEGERATE missen nach der in 201.7.4.2 festgelegten Prifung betrieben werden.

201.5 Aligemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-Geréaten

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

201.5.5 *Versorgungsspannungen, Stromart, Art der Versorgung, Frequenz
Unterabschnitt 5.5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Ergénzung:

g) Die Messung der HF-Ausgangswerte muss mit besonderer Sorgfalt durchgefihrt werden, um Genauig-
keit und Sicherheit zu gewahrleisten. Siehe Anhang AA.

201.6 Klassifizierung von ME-Geraten und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt.
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201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN

Abschnitt 7 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

201.7.2.8.2 Andere Stromquellen

Unterabschnitt 7.2.8.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt nicht.

201.7.2.10 ANWENDUNGSTEILE
Unterabschnitt 7.2.10 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
Ergénzung:

Die fir die Kennzeichnung DEFIBRILLATIONSGESCHUTZTER ANWENDUNGSTEILE zutreffenden Bildzeichen mus-
sen an der Frontplatte, brauchen aber nicht an den ANWENDUNGSTEILEN angebracht sein.

ANSCHLUSSVORRICHTUNGEN am HF-CHIRURGIEGERAT und am ZUSATZGERAT zum AnschlieBen von Leitungen
der NEUTRALELEKTRODE missen mit den folgenden Bildzeichen gekennzeichnet sein:

_t

Bild 201.101 — Symbol fiir ERDBEZOGENE HF-PATIENTENSTROMKREISE

F

Bild 201.102 — Symbol fiir HF-ISOLIERTE PATIENTENSTROMKREISE

201.7.4.2 *Bedienelemente

Unterabschnitt 7.4.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Ergénzung:

Das Ausgangsbedienelement muss mit einer Skala und/oder Anzeigevorrichtung versehen sein, die den
abgegebenen HOCHFREQUENTEN Ausgangswert in relativen Einheiten anzeigt. Die Anzeige darf nicht in Watt
erfolgen, es sei denn, die angezeigte Leistung wird mit einer Genauigkeit von = 20 % Uber den gesamten in

201.7.9.3.1 angegebenen Bereich des Lastwiderstandes geliefert.

Die Ziffer ,,0“ darf nicht verwendet werden, es sei denn, in dieser Stellung werden nicht mehr als 10 mW HF-
Leistung von einer AKTIVEN ELEKTRODE oder BIPOLAREN ELEKTRODE abgegeben.

ANMERKUNG Die Prifung fir die Einhaltung erfolgt nach Unterabschnitt 201.12.1.102.
201.7.8.1 *Farben der Signallampen
Unterabschnitt 7.8.1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Tabelle 2 der Allgemeinen Festlegungen wird wie folgt ersetzt:
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Tabelle 201.2 — Farben der Signallampen und ihre Bedeutung fiir HF-CHIRURGIEGERATE

Farbe Bedeutung

Rot Warnung — unmittelbare Reaktion des BEDIENERS ist
erforderlich; z. B. ein Fehler im PATIENTEN-Stromkreis

Gelb SCHNEIDE-Modus

Blau KOAGULATIONS-Modus

Grin betriebsbereit

Andere Farben Andere Bedeutung als die von rot, gelb, blau oder
grin

201.7.8.2 Farben von Bedienelementen
Unterabschnitt 7.8.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
Ergénzung:

Bedienelemente, Ausgangsanschlisse, Anzeigeleuchten, Pedale (siehe 201.12.2) und Drucktasten von
FINGERSCHALTERN (siehe 201.12.2), die mit einer bestimmten HF-BETRIEBSART verbunden sind, missen
durch eine konsistente, eindeutige Farbe kenntlich gemacht werden (siehe Tabelle 201.1 in 201.7.8.1).

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.7.9.2.2 Warn- und Sicherheitshinweise
Unterabschnitt 7.9.2.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Erganzender Unterabschnitt:

201.7.9.2.2.101 *Zusétzliche Informationen in der Gebrauchsanweisung

a) Hinweise zur Anwendung von HF-CHIRURGIEGERATEN. Diese Hinweise missen die Aufmerksamkeit des
BEDIENERS auf bestimmte Vorkehrungen lenken, die nétig sind, um das RISIKO unerwiinschter
Verbrennungen zu verringern. Insbesondere ist, falls zutreffend, auf Folgendes hinzuweisen:

*1) Die NEUTRALELEKTRODE sollte mit ihrer ganzen Flache zuverldssig an den Koérper des PATIENTEN
angelegt sein (sieche ANMERKUNGEN 1 und 2).

*2) Der PATIENT sollte nicht mit Metallteilen in Berlhrung kommen, die geerdet sind oder betrachtliche
Kapazitat gegen Erde haben (z. B. Operationstischhalterungen usw.); die Verwendung von anti-
statischen Tuchern wird fir diesen Zweck empfohlen.

*3) Haut-zu-Haut-Berlihrungen (z. B. zwischen den Armen und dem Kdérper des PATIENTEN) sollten ver-
mieden werden, z. B. durch Einlage von trockenem Mull (sieche Anmerkungen 1 und 2).

*4) Bei gleichzeitiger Verwendung von HF-CHIRURGIE-GERATEN und physiologischen Uberwachungs-
gerédten an einem PATIENTEN sollten Uberwachungselektroden mdglichst weit von den Chirurgie-
elektroden entfernt angebracht werden; Nadelelektroden fiir die Uberwachung werden nicht
empfohlen.

In jedem Fall werden Uberwachungssysteme empfohlen, die Vorrichtungen zur Begrenzung des
HOCHFREQUENTEN Stromes enthalten.

*5) Die Leitungen zu den Chirurgieelekiroden sollten so angebracht werden, dass sie weder den
PATIENTEN noch andere Leitungen berlhren.

Zeitweise nicht verwendete AKTIVE ELEKTRODEN sollten an einem Platz abgelegt werden, der vom
PATIENTEN isoliert ist.
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*6) Bei chirurgischen Eingriffen, bei denen der HF-Strom durch Kérperteile mit relativ kleinem Quer-
schnitt flieBen kénnte, kann zur Vermeidung ungewollter Gewebeschédigung die Anwendung
BIPOLARER Technik wiinschenswert sein.

7) Die Ausgangsleistung sollte fir den entsprechenden Zweck so niedrig wie mdglich eingestellt
werden. Bestimmte Gerdte oder ZUBEHOR kénnen bei niedrigen Leistungseinstellungen eine
GEFAHRDUNG darstellen. Zum Beispiel steigt bei Argon-KOAGULATION das RISIKO einer Gasembolie,
wenn zu wenig HF-Leistung vorhanden ist, um rasch eine undurchldssige Schorfschicht auf dem
Zielgewebe zu erzeugen.

*8) Ein offensichtlich geringer Ausgangswert oder Funktionsausfall des HF-CHIRURGIEGERATES bei
Ublichem Betrieb kann ein schlechtes Anliegen der NEUTRALELEKTRODE oder schlechten Kontakt in
ihren Leitungen zur Ursache haben. In diesem Fall sollte das Anliegen der NEUTRALELEKTRODE und
ihrer Leitungen Uberprift werden, bevor eine héhere Ausgangsleistung gewahlt wird (siehe
Anmerkungen 1 und 2).

9) Die Verwendung von zindfahigen Anasthesiemitteln oder verbrennungsférdernden Gasen, wie
Lachgas (N,O) und Sauerstoff, sollte vermieden werden, wenn eine Operation im Gebiet von Thorax
oder Kopf ausgeflihrt wird, es sei denn, dass diese Stoffe abgesaugt werden.

Wenn mdglich, sollten nicht brennbare Stoffe zur Reinigung und Desinfektion verwendet werden.

Brennbare Stoffe, die als Reinigungs- oder Desinfektionsmittel oder als Lésungsmittel fur Kleber
verwendet werden, sollten vor Anwendung der HF-Chirurgie verdunstet sein. Es besteht die Gefahr
der Ansammlung brennbarer Flissigkeiten unter dem PATIENTEN oder in Kdrpervertiefungen wie
dem Nabel oder in Kérperhdhlen wie der Vagina. Jegliche Flissigkeit, die sich an diesen Stellen
angesammelt hat, sollte abgewischt werden, bevor das HF-CHIRURGIEGERAT verwendet wird. Vor der
Gefahr der Ziindung endogener Gase sollte gewarnt werden. Einige Materialien wie Watte und Mull
kénnen, wenn sie mit Sauerstoff gesattigt sind, durch die im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH des
HF-CHIRURGIEGERATES auftretenden Funken entzlindet werden.

10) Bei PATIENTEN mit Herzschrittmachern oder anderen aktiven Implantaten besteht eine
GEFAHRDUNGsmdglichkeit dadurch, dass eine Stérung der Schrittmacherfunktion auftreten kann oder
der Schrittmacher beschadigt werden kdnnte. Im Zweifelsfall sollte fachlicher Rat eingeholt werden.

11) Fir HF-CHIRURGIEGERATE mit einer HF-BETRIEBSART, wie in 201.12.2 c¢) beschrieben, ist ein Warn-
hinweis erforderlich, dass sich die Ausgangsleistung jeder AKTIVEN ELEKTRODE wdahrend des
Gebrauches &ndern kann.

ANMERKUNG 1 Diese Anforderung trifft nicht zu fir HF-CHIRURGIEGERATE, die ausschlieBlich mit BIPOLAREM Ausgang
ausgestattet sind.

ANMERKUNG 2 Diese Anforderung trifft nicht zu fir HF-CHIRURGIEGERATE, die zum Betrieb ohne NEUTRALELEKTRODE
vorgesehen sind (siehe 201.15.101).

b) Eine Warnung, dass die beim Betrieb des HF-CHIRURGIEGERATES erzeugten Stérungen die Funktion
anderer elektronischer Gerate beeintrachtigen kénnen.

¢) *FUR HF-CHIRURGIEGERATE: die MAXIMALE AUSGANGSSPANNUNG fiir jede HF-BETRIEBSART und folgende
Anweisung hinsichtlich der BEMESSUNGS-ZUBEHORSPANNUNG:

1) Fir den Fall, dass die MAXIMALE AUSGANGSSPANNUNG (Uy4,) Kleiner oder gleich 1 600 V ist, wird ein

Hinweis gefordert, dass nur solche ZUSATZGERATE und AKTIVES ZUBEHOR verwendet werden sollten,
die eine BEMESSUNGS-ZUBEHORSPANNUNG gréBer oder gleich der MAXIMALEN AUSGANGSSPANNUNG
aufweisen.

2) Fur den Fall, dass die MAXIMALE AUSGANGSSPANNUNG (U,g,) QgréBer als 1600V ist, wird die
Variable y unter Verwendung der folgenden Formel berechnet:

_ Unmax —400[V]
600 [V]

Falls die kleinere der beiden Zahlen y und 6 kleiner oder gleich dem CRESTFAKTOR bei einer
bestimmten HF-BETRIEBSART ist, muss ein Hinweis vorhanden sein, dass nur solche ZUSATZGERATE
und AKTIVES ZUBEHOR verwendet werden sollten, die eine BEMESSUNGS-ZUBEHORSPANNUNG gréBer
oder gleich der MAXIMALEN AUSGANGSSPANNUNG haben.
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3) Fir den Fall, dass die MAXIMALE AUSGANGSSPANNUNG (U,,,) gréBer als 1 600 V und der CREST-

FAKTOR Kleiner als die nach obiger Formel berechnete Variable y ist, muss ein Warnhinweis
vorhanden sein, dass ZUSATZGERATE und AKTIVES ZUBEHOR, die mit solcher Betriebsart oder
Ausgangseinstellung angewandt werden, so bemessen sein miissen, dass sie der Kombination aus
Spannungs-Istwert und CRESTFAKTOR standhalten.

Falls die MAXIMALE AUSGANGSSPANNUNG von der Ausgangseinstellung abh&angt, muss dies in einem
Diagramm als Funktion der Ausgangseinstellung dargestellt sein.

d) *Ein Warnhinweis, dass ein Versagen des HF-CHIRURGIEGERATES einen unerwiinschten Anstieg der
Ausgangsleistung zur Folge haben kann.

e) *Eine Aussage Uber die Vertraglichkeit mit bestimmten UBERWACHUNGS-NEUTRALELEKTRODEN;
Ein Warnhinweis, dass ein unzureichender Kontakt zwischen der NEUTRALELEKTRODE und dem PATIENTEN

nur dann zu einem hérbaren Alarm filhrt, wenn eine kompatible UBERWACHUNGS-NEUTRALELEKTRODE
zusammen mit einem KONTAKTQUALITATSMONITOR verwendet wird.

ANMERKUNG 1 Diese Anforderung gilt nicht fiir HF-CHIRURGIEGERATE mit ausschlieBlich BIPOLAREM Ausgang.

ANMERKUNG 2 Diese Anforderung gilt nicht fir HF-CHIRURGIEGERATE, die flir den Gebrauch ohne NEUTRALELEKTRODE
bestimmt sind (siehe 201.15.101).

f)  *HF-CHIRURGIE-GERATE, bei denen die Temperatur unter der NEUTRALELEKTRODE bei BESTIMMUNGS-
GEMASSEM oder vorhersehbarem GEBRAUCH die Grenzen uberschreitet, die im Unterabschnitt 11.1.2.2
der Allgemeinen Festlegungen oder im Unterabschnitt 201.15.101.4 dieser Norm aufgefihrt sind,
mussen Anweisungen, Warnhinweise oder Vorsichtshinweise fur den richtigen Gebrauch der
NEUTRALELEKTRODEN enthalten.

g) Ein Warnhinweis Uber RISIKEN herriihrend von neuromuskularer Stimulation, die besonders bei
Betriebsarten auftreten kann, die Lichtbégen zwischen der AKTIVEN ELEKTRODE und dem Gewebe
erzeugen.

h) Fir HF-CHIRURGIE-GERATE, die ohne eine andauernde Aktivierung eines SCHALTERSENSORS, wie in
Unterabschnitt 201.8.10.4.101.2 beschrieben, betrieben werden kénnen, missen Warnhinweise
und/oder Vorsichtshinweise Uber die entsprechenden RISIKEN vorhanden sein.

201.7.9.2.14*ZUBEHOR, ZUSATZGERATE, Gebrauchsmaterial
Unterabschnitt 7.9.2.14 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Ergénzung:

a) Fur HF-CHIRURGIEGERATE: Angaben (ber die Auswahl und den Gebrauch von HF-CHIRURGISCHEM
ZUBEHOR, um Unvertraglichkeiten und unsicheren Betrieb zu vermeiden (siehe auch 201.15.4.1.101 und
201.15.4.1.102).

b) Hinweise fir den BEDIENER, Ausgangseinstellungen am HF-CHIRURGIEGERAT zu vermeiden, bei denen
die MAXIMALE AUSGANGSSPANNUNG die BEMESSUNGS-ZUBEHORSPANNUNG Uberschreiten kann.

c) Hinweise zur Auswahl einer UBERWACHUNGS-NEUTRALELEKTRODE beziiglich der Kompatibilitat mit dem
vom BEDIENER eingesetzten KONTAKTQUALITATSMONITOR.

d) Ein Hinweis fur den BEDIENER zum regelméBigen Besichtigen des ZUBEHORS. Insbesondere sollten die
Elektrodenleitungen und endoskopisch genutztes AKTIVES ZUBEHOR auf mégliche Schéden Uberprift
werden.

e) Fur ZUSATZGERATE und AKTIVES ZUBEHOR, einschlieBlich separat beigestellter Teile: die BEMESSUNGS-
ZUBEHORSPANNUNG.

f)  Auf der End-Verpackung von NEUTRALELEKTRODEN:
»  Verfallsdatum, falls fir einmaligen Gebrauch bestimmt.

«  Erforderliche Vorkehrungen zur Vermeidung von Verbrennungen an der NEUTRALELEKTRODE, zum
Beispiel Begrenzung der Ausgangsleistungseinstellung und/oder der Aktivierungsdauer.
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+ Falls zur Anwendung ausschlieBlich an kleinen PATIENTEN bestimmt: eine Aufschrift in kg als
Angabe des maximalen Gewichtes von PATIENTEN, fUr welche die Elektrode bestimmt ist. Siehe
201.15.101.4.

g) Inder Gebrauchsanweisung fiir UBERWACHUNGS-NEUTRALELEKTRODEN:
«  Ein Hinweis zur Kompatibilitat mit spezifischen KONTAKTQUALITATSMONITOREN.

h) HF-CHIRURGIEGERATE, bei denen die Temperatur unter der NEUTRALELEKTRODE bei BESTIMMUNGS-
GEMASSEM oder vorhersehbarem GEBRAUCH die Grenzen Uberschreitet, die im Unterabschnitt 11.1.2.2
der Allgemeinen Festlegungen oder im Unterabschnitt 201.15.101.4 dieser Norm aufgefihrt sind,
muissen Anweisungen, Warnhinweise oder Vorsichtshinweise fir den richtigen Gebrauch der NEUTRAL-
ELEKTRODEN enthalten.

i) Die Gebrauchsanweisung fir HF-CHIRURGISCHES ZUBEHOR, das nur fir den Gebrauch mit bestimmten
HF-CHIRURGIEGERATEN oder mit bestimmten HF-Kurvenformen oder Spannungen bestimmt ist, muss
eine detaillierte Aussage hiertuber enthalten.

201.7.9.3 Technische Beschreibung

Unterabschnitt 7.9.3 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

201.7.9.3.1 Allgemeines

Ergénzung:

*aa) Leistungs-Ausgangswerte — MONOPOLARER Ausgang (fur alle verfligbaren HF-BETRIEBSARTEN, Bedien-
elemente fur die HF-BETRIEBSART ,Mischstrom” miissen auf maximale Position eingestellt sein)

Diagramme, die die Ausgangsleistung bei voller und halber Einstellung des Bedienelementes als
Funktion des Lastwiderstandsbereiches mindestens von 100 Q bis 2 000 Q darstellen, falls notwendig
jedoch erweitert, um den BEMESSUNGS-LASTWIDERSTAND einzuschlieBen.

Diagramme, die die Ausgangsleistung als Funktion der Einstellung des Bedienelementes flr einen im
oben angegebenen Bereich festgelegten Lastwiderstand darstellen.

*bb) Leistungs-Ausgangswerte — BIPOLARER Ausgang (fir alle HF-BETRIEBSARTEN wie in aa) angegeben)

Diagramme, die die Ausgangsleistung bei voller und halber Einstellung des Bedienelementes als
Funktion des Lastwiderstandsbereiches mindestens von 10 Q bis 1 000 Q darstellen, falls notwendig
jedoch erweitert, um den BEMESSUNGS-LASTWIDERSTAND einzuschlieBen.

Diagramme, die die Ausgangsleistung als Funktion der Einstellung des Bedienelementes fir einen
festgelegten Lastwiderstand im oben angegebenen Bereich darstellen.

cc) Spannungs-Ausgangswerte — MONOPOLARER und BIPOLARER Ausgang (fur alle verfigbaren HF-BETRIEBS-
ARTEN). Maximale Spannungswerte wie in 201.7.9.2.2.101 c) gefordert.

*dd) Beschreibung des ANWENDUNGSTEILS / der ANWENDUNGSTEILE nach 201.8.7.3.101 dieser Besonderen
Festlegungen. Falls HF-CHIRURGIEGERATE flir den Gebrauch ohne NEUTRALELEKTRODE bestimmt sind,
muss dies angegeben sein. Fir HF-CHIRURGIEGERATE oder ZUSATZGERATE, die nur eine einzige feste
Ausgangseinstellung aufweisen, bleibt die Anforderung ,halbe Ausgangseinstellung des Bedienele-
mentes” unberiicksichtigt.

201.8 Schutz gegen die von ME-GERATEN ausgehenden elektrischen GEFAHRDUNGEN
Abschnitt 8 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Ergénzender Abschnitt:

201.8.4.101 HF-CHIRURGIEGERATE-Uberwachungskreis fiir NEUTRALELEKTRODEN

HF-CHIRURGIEGERATE mit einer BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG von mehr als 50 W missen mit einem
DURCHGANGSMONITOR und/oder einem KONTAKTQUALITATSMONITOR ausgerustet sein, der den Ausgang
ausschaltet und einen akustischen Alarm auslést, wenn ein Ausfall der NEUTRALELEKTRODE oder ihrer
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Anschlisse auftritt. Der akustische Alarm muss die Anforderungen von 201.12.4.2.101 bezlglich der
Lautstarke erfillen und darf nicht von auBen einstellbar sein.

ANMERKUNG Dieser akustische Alarm und die sichtbare Anzeigeleuchte brauchen nicht die Definition eines
Alarmsignals in IEC 60601-1-8 zu erfiillen. Siehe auch Abschnitt 208 dieser Norm.

Der Uberwachungsstromkreis muss von einer Stromquelle versorgt werden, die gegen NETZTEIL und Erde
isoliert ist und deren Spannung 12 V nicht Uberschreitet. Die Grenzen flir den Uberwachungsstrom eines
KONTAKTQUALITATSMONITORS sind in 201.8.7.3 festgelegt.

Eine zusatzliche optische Warnung, bestehend aus einer roten Anzeigeleuchte, muss vorhanden sein
(siehe 201.7.8.1).

Die Einhaltung fiir einen DURCHGANGSMONITOR wird geprlift durch den Betrieb des HF-CHIRURGIEGERATES
geman der Schaltung in Bild 201.103 bei maximal eingestelltem Ausgangsbedienelement in jeder Betriebsart.
Der Schalter wird 5-mal geschlossen und wieder gedffnet. Bei jedem Offnen des Schalters muss der HF-
Ausgang stromlos werden und das Alarmsignal muss erténen.

Die Einhaltung fiir einen KONTAKTQUALITATSMONITOR wird geprtift durch Einschalten des Netzschalters des
HF-CHIRURGIEGERATES und Voreinstellung fir den MONOPOLAREN Betrieb, das Gerét wird jedoch nicht
aktiviert. AnschlieBend wird eine kompatible, gemaB den Anweisungen in 201.7.9.2.2.101 d) ausgesuchte,
UBERWACHUNGS-NEUTRALELEKTRODE an die Buchse fiir NEUTRALELEKTRODE des KONTAKTQUALITATSMONITORS
angeschlossen. Danach wird die NEUTRALELEKTRODE, gemdB der Gebrauchsanweisung, vollfldchig an einem
Probanden oder einem geeigneten Ersatzmedium angebracht und der KONTAKTQUALITATSMONITOR geméasB
den Hinweisen in der Gebrauchsanweisung eingestellt. Das HF-CHIRURGIEGERAT wird anschlieBend in einer
MONOPOLAREN HF-BETRIEBSART aktiviert. Das akustische Alarmsignal darf nicht erténen und der HF-Ausgang
muss aktiv sein. Bei nicht aktiviertem HF-CHIRURGIEGERAT wird die Kontaktfliche zwischen der
NEUTRALELEKTRODE und dem Probanden oder einem geeigneten Ersatzmedium allméhlich reduziert, bis der
Alarm fiir NEUTRALELEKTRODE erscheint. Die verbleibende Kontaktflache (Alarmflache) A, muss fiir die
spétere Erwdrmungspriifung gemdB 201.15.101.4) dokumentiert werden und es darf keine HF-Abgabe
entstehen, wenn versucht wird, das HF-CHIRURGIEGERAT zu aktivieren.

Diese Prifung wird in beiden Achsrichtungen wiederholt, wobei mindestens drei Exemplare jeder
kompatiblen UBERWACHUNGS-NEUTRALELEKTRODE verwendet werden.

ANMERKUNG Es sollte darauf geachtet werden, dass im NormALzusTAND die Uberwachungsschaltung keine
Stérspannung (z. B. Netzfrequenz oder ihre Harmonischen) auf die NEUTRALELEKTRODE Ubertragt, die den Betrieb von
GERATEN zur Uberwachung von PATIENTEN beeintrachtigen kann.

17
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN 60601-2-2:2008-02


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-60601-2-2-2008-02
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-60601-2-2-2008-02

— Entwurf —

E DIN EN 60601-2-2 (VDE 0750-2-2):2008-02
prEN 60601-2-2:2007

HF-CHIRURGIEGERAT

Anschlussstift
fr akTive ©
ELexTRODE

Anschlussstift 1
fur NeutraL- ©
ELEKTRODE

Fir ungeteilte

NEUTRALELEKTRODEN: R =0Q
500 &

Fir geteilte R, wie durch den
500 O NEUTRALELEKTRODEN: HERSTELLER
festgelegt, gerade so
groB, dass das Gerat
bei geschlossenem
SW1 aktiv bleibt

SW1

Anschlussstift 2
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ANMERKUNG  NEUTRALELEKTRODEN, die in mehr als zwei Teile geteilt sind, sollten entsprechend gepriift werden.

Bild 201.103 — Schaltung fiir die Priifung der Einhaltung nach 201.8.4.101

201.8.4.102 *Nerven- und Muskelreizung

Um die Méglichkeit einer Nerven- und Muskelreizung mdglichst gering zu halten, muss in dem PATIENTEN-
Stromkreis eine Kapazitat so geschaltet sein, dass diese wirksam in Reihe mit der AKTIVEN ELEKTRODE oder
einem Leiter einer BIPOLAREN ELEKTRODE angeordnet ist. Diese Kapazitat darf 5 nF fir MONOPOLARE und
50 nF flr BIPOLARE PATIENTEN-Stromkreise nicht Uberschreiten. Der Gleichstromwiderstand zwischen den
Anschliissen der AKTIVEN und der NEUTRALELEKTRODE oder zwischen den Anschllissen flir einen BIPOLAREN
Ausgangskreis darf nicht kleiner sein als 2 MQ.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der Schaltungsanordnung und Messen des Gleichstromwiderstandes
zwischen den Ausgangsanschliissen geprtift.

201.8.5.1.2 * SCHUTZMASSNAHMEN ZUM PATIENTENSCHUTZ (MOPP)
Anderung:

Bei HF-CHIRURGIEGERATEN und HF-CHIRURGISCHEM ZUBEHOR braucht die Trennung zwischen den HF-
ANWENDUNGSTEILEN und dem GEHAUSE einschlieBlich SIGNALEINGANGSTEILEN und SIGNALAUSGANGSTEILEN und
zwischen verschiedenen HF-ANWENDUNGSTEILEN nicht der Spannungsfestigkeitsprifung nach 201.8.8.3
unterworfen zu werden.

Die KRIECH- und LUFTSTRECKEN der Isolierung zwischen ANWENDUNGSTEILEN missen mindestens 3 mm/kV
oder 4 mm betragen, je nachdem, was die gréBere Strecke ergibt. Die Bezugsspannung muss die maximale
Spitzenspannung sein.

Diese Anforderung gilt nicht flir Bauteile, wenn hinreichende BEMESSUNGEN nachgewiesen werden kdnnen,
beispielsweise durch Angabe von BEMESSUNGEN des HERSTELLERS der Bauteile oder durch Prifung der
Spannungsfestigkeit nach Unterabschnitt 201.8.8.3.

201.8.5.2.3 *PATIENTEN-Anschlussleitungen
Unterabschnitt 8.5.2.3 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Anderung:
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Diese Anforderung gilt nicht flr AKTIVE STECKER oder flir NEUTRALELEKTRODEN Stecker, mit Ausnahme
folgender Details.

Flr NEUTRALELEKTRODEN-Leitungen muss der Stecker, der vom PATIENTEN entfernt ist, so konstruiert sein,
dass die Verbindungen keine leitenden spannungsfihrenden Teile von FESTEN Netzsteckdosen oder
GERATESTECKDOSEN beriihren kénnen.

Wenn es mdglich ist, den Stecker in eine FESTE Netzsteckdose oder GERATESTECKDOSE zu stecken, muss
dieses Teil gegen Kontakt mit unter NETZSPANNUNG stehenden Teilen durch Isolierung mit einer KRIECH-
STRECKE von mindestens 1,0 mm und einer Spannungsfestigkeit von 1 500 V geschtzt sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und durch Anwendung der Spannungsfestigkeitsprifung an der
leitfdhigen Verbindung des oben benannten Teils des Steckers gepriift.

201.8.5.5 DEFIBRILLATIONSGESCHUTZTE ANWENDUNGSTEILE
Unterabschnitt 8.5.5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
Anderung:

PATIENTEN-Stromkreise von HF-CHIRURGIEGERATEN miuissen im Sinne dieses Unterabschnittes als
ANWENDUNGSTEILE betrachtet werden.

Die Einhaltung wird ausschlieBlich mit der Gleichtakt Priifung gepriift, wie in 8.5.5.1 und in Bild 9 der
Allgemeinen Festlegungen beschrieben, jedoch mit einer Priifspannung von 2 kV statt 5 kV.

Nach dieser Priifung muss das HF-CHIRURGIEGERAT allen Anforderungen und Prifungen dieser Norm stand-
halten und die in den BEGLEITPAPIEREN beschriebenen bestimmungsgeméBen Funktionen erfiillen.

201.8.6.1 *Anwendbarkeit der Anforderungen

Unterabschnitt 8.6.1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Ergénzung:

Ein SCHUTZLEITER darf grundsétzlich keinen betriebsnotwendigen Strom flihren. Jedoch darf der ScHuUTz-
LEITER der NETZANSCHLUSSLEITUNG bei HF-CHIRURGIEGERATEN, die eine BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG bis

zu 50 W haben und zur Anwendung ohne NEUTRALELEKTRODE vorgesehen sind, zur Rlckleitung des betriebs-
notwendigen HOCHFREQUENTEN Stromes verwendet werden.

201.8.7.1 Aligemeine Anforderungen
Unterabschnitt 8.7.1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
Punkt b)

Ergénzung:

+ Ohne HF-Spannung am Ausgang, aber auf eine Weise, dass die niederfrequenten ABLEITSTROME unbe-
einflusst bleiben.

Anderung:

Diese Untersuchungen missen mit eingeschaltetem HF-CHIRURGIEGERAT, aber mit nicht aktivierten
PATIENTEN-Stromkreisen durchgefiihrt werden.

201.8.7.3 *Zulassige Werte

Unterabschnitt 8.7.3 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
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Punkt b)
Ergénzung:

PATIENTENHILFSSTROME im Zusammenhang mit KONTAKTQUALITATSMONITOREN dirfen die Grenzwerte fur
ANWENDUNGSTEILE DES TYPS BF nicht lbersteigen.

Punkt e)
Anderung:

Der Hoéchstwert fur ABLEITSTROME von 10 mA gilt nicht fur HF-ABLEITSTROME, die bei aktivierten PATIENTEN-
Stromkreisen von AKTIVEN und NEUTRALELEKTRODEN gemessen werden (siehe 201.8.7.3.101).

Ergéinzender Unterabschnitt:

201.8.7.3.101 Thermische Wirkung von HOCHFREQUENTEN ABLEITSTROMEN

Um unbeabsichtigte thermische Verbrennungen zu verhindern, miissen HOCHFREQUENTE ABLEITSTROME, die
von AKTIVEN und NEUTRALELEKTRODEN bei aktivierten PATIENTEN-Stromkreisen gemessen werden, abhangig
von deren Ausfiihrung, die folgenden Anforderungen einhalten:

*a) HOCHFREQUENTE ABLEITSTROME
1) NEUTRALELEKTRODE auf Erde bezogen

Der PATIENTEN-Stromkreis ist gegen Erde isoliert, aber die NEUTRALELEKTRODE wird bei hohen
Frequenzen durch Bauteile (z. B. durch einen Kondensator) auf Erde bezogen, wobei die Anforde-
rungen an ein ANWENDUNGSTEIL DES TYPS BF erfiillt werden. Bei den nachfolgend beschriebenen
Prifungen darf der HF-ABLEITSTROM, der von der NEUTRALELEKTRODE durch einen rein ohmschen
Widerstand von 200 Q zur Erde flieBt, 150 mA nicht Uberschreiten.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift.

Priifung 1 — Die Priifung wird an jedem einzelnen Ausgang des HF-CHIRURGIEGERATES nacheinan-
der mit den Elektrodenleitungen und Elektroden durchgefiihrt, wie in Bild 201.104 dargestellt. Die
Leitungen werden in 0,5 m Abstand zueinander auf einer isolierenden ebenen Unterlage ausgelegt,
die sich 1 m liber einer geerdeten leitfdhigen Flédche befindet.

Der Ausgang wird mit 200 2 belastet und das HF-CHIRURGIEGERAT bei jeder Betriebsart mit
maximaler Ausgangseinstellung betrieben. Der HF-ABLEITSTROM, der von der NEUTRALELEKTRODE
durch einen rein ohmschen Widerstand von 200 2 gegen Erde flie3t, wird gemessen.
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Legende
1 VERSORGUNGSNETZ
2 Tisch, aus Isoliermaterial hergestellt
3 HF-CHIRURGIEGERAT
4 AKTIVE ELEKTRODE
5 NEUTRALELEKTRODE, metallisch oder in Kontakt mit Metallfolie gleicher GroBe
6 Lastwiderstand, 200 Q
7 Messwiderstand, 200 Q
8 HF-Strommessgerat
9 geerdete leitfahige Flache

Bild 201.104 — Messung des HOCHFREQUENTEN ABLEITSTROMES mit auf Erde bezogener
NEUTRALELEKTRODE und Last zwischen den Elektroden

Prifung 2 — Das HF-CHIRURGIEGERAT wird wie fir Priifung 1 aufgebaut, jedoch wird, wie in
Bild 201.1XX dargestellt, der 200-Q-Lastwiderstand zwischen der AKTIVEN ELEKTRODE und dem
SCHUTZLEITERANSCHLUSS des HF-CHIRURGIEGERATES angeschlossen. Der von der NEUTRAL-
ELEKTRODE abflieBende HF-ABLEITSTROM wird gemessen.
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Legende

1 VERSORGUNGSNETZ

Tisch, aus Isoliermaterial hergestellt

HF-CHIRURGIEGERAT

AKTIVE ELEKTRODE

NEUTRALELEKTRODE, metallisch oder in Kontakt mit Metallfolie gleicher GréBe
Lastwiderstand, 200 @

Messwiderstand, 200 Q

HF-Strommessgerat

© 0O N o O »~ W N

geerdete leitfahige Flache

Bild 201.105 — Messung des HOCHFREQUENTEN ABLEITSTROMES mit auf Erde bezogener
NEUTRALELEKTRODE und Last zwischen der AKTIVEN ELEKTRODE und Erde

2) NEUTRALELEKTRODE, bei HOCHFREQUENZ gegen Erde isoliert

Der PATIENTEN-Stromkreis ist sowohl bei hohen als auch bei niedrigen Frequenzen gegen Erde
isoliert, und die Isolation muss so bemessen sein, dass der HF-ABLEITSTROM, der nacheinander von
jeder Elektrode durch einen rein ohmschen Widerstand von 200 Q gegen Erde flieBt, bei der
nachfolgend beschriebenen Prifung 150 mA nicht lberschreitet.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

Das HF-CHIRURGIEGERAT wird so aufgebaut, wie fir Prifung1 nach 201.8.7.3.101a)1)
beschrieben, wobei der Ausgang erst im Leerlauf, dann mit dem BEMESSUNGS-LASTWIDERSTAND
betrieben wird.

MetallGEHAUSE von HF-CHIRURGIEGERATEN DER SCHUTZKLASSE Il und von HF-CHIRURGIEGERATEN mit
INTERNER STROMVERSORGUNG miissen mit Erde verbunden sein. HF-CHIRURGIEGERATE mit einem
isolierten GEHAUSE missen wéhrend dieser Priifung auf eine geerdete Metallplatte gestellt werden,
deren Fldche mindestens so groB ist wie die Grundfldche des HF-CHIRURGIEGERATES (siehe
Bild 201.106). Der HF-ABLEITSTROM wird nacheinander von jeder Elektrode gemessen, wéhrend das
HF-CHIRURGIEGERAT bei maximaler Ausgangseinstellung in jeder HF-BETRIEBSART betrieben wird.

ANMERKUNG Die oben beschriebenen Anforderungen gelten nicht fiir HF-CHIRURGIEGERATE, die eine BEMESSUNGS-

AUSGANGSLEISTUNG von maximal 50 W haben und zum Betrieb ohne eine NEUTRALELEKTRODE bestimmt sind.
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VERSORGUNGSNETZ

Tisch, aus Isoliermaterial hergestellt

HF-CHIRURGIEGERAT

AKTIVE ELEKTRODE

NEUTRALELEKTRODE, metallisch oder in Kontakt mit Metallfolie gleicher GréBe
Lastwiderstand, 200 Q

Messwiderstand, 200 Q

HF-Strommessgerat

geerdete leitfahige Flache

Bild 201.106 — Messung des HOCHFREQUENTEN ABLEITSTROMES mit bei HOCHFREQUENZ
gegen Erde isolierter NEUTRALELEKTRODE

BiPOLARE Anwendung

Jeder PATIENTEN-Stromkreis, der speziell fir BIPOLARE Technik vorgesehen ist, muss sowohl bei
hohen als auch bei niedrigen Frequenzen gegen Erde und andere ANWENDUNGSTEILE isoliert sein.

Der HF-ABLEITSTROM, der von jedem Pol des BIPOLAREN Ausgangs Uber einen rein ohmschen
200-Q-Widerstand zur Erde und zur NEUTRALELEKTRODE flieBt, darf bei héchster Einstellung aller
Ausgangsbedienelemente den Wert nicht Gberschreiten, der an einem rein ohmschen Widerstand
von 200 Q eine Leistung erzeugt, die 1 % der héchsten BIPOLAREN BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG
entspricht.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

Das HF-CHIRURGIEGERAT wird, wie in Bild 201.107 dargestellt, aufgebaut. Die Priifung wird mit der
einen Seite des BIPOLAREN Ausgangs unter Verwendung der vom HERSTELLER gelieferten oder
empfohlenen Leitung fir die BIPOLARE und (wenn zutreffend) fir die NEUTRALELEKTRODE durch-
gefihrt. Die Prifung wird zuerst im Leerlauf und anschlieBend mit BEMESSUNGS-LASTWIDERSTAND
durchgefiihrt. Der quadrierte Stromwert, mit 200 2 multipliziert, darf den oben genannten Wert nicht
Uberschreiten. Die Priifung wird dann mit der anderen Seite des BIPOLAREN Ausgangs wiederholt.

Metall-GEHAUSE von HF-CHIRURGIEGERATEN der SCHUTZKLASSE II und von HF-CHIRURGIEGERATEN,
die INTERN MIT STROM VERSORGT werden, miissen mit Erde verbunden werden. HF-CHIRURGIEGERATE
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mit einem isolierten GEHAUSE sind wéhrend der Priifung auf eine geerdete Metallplatte zu stellen,
deren Fldache mindestens so groB ist wie die Grundfldche des HF-CHIRURGIEGERATES.

Bei allen Messungen von HOCHFREQUENTEN ABLEITSTROMEN muss die NETZANSCHLUSSLEITUNG des
HF-CHIRURGIEGERATES zu einem héchstens 40 cm langen Biindel zusammengelegt sein.

ANMERKUNG Die oben genannten Anforderungen 1), 2) und 3) gelten fir HF-CHIRURGIEGERATE mit ANWENDUNGS-
TEILEN DES TYPS BF und CF. Anforderungen fir HF-GEHAUSEABLEITSTROME sind in Beratung.
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Legende

1 VERSORGUNGSNETZ
2 Tisch, aus Isoliermaterial hergestellt

3 HF-CHIRURGIEGERAT

5 NEUTRALELEKTRODE, metallisch oder in Kontakt mit Metallfolie gleicher GréBe
7 Messwiderstand, 200 Q

8 HF-Strommessgerat

9 geerdete leitfahige Flache

10 aktivierte BIPOLARE ELEKTRODE

11 Lastwiderstand, wie gefordert, mit HF-Leistungsmessgerat

Bild 201.107 — Messung des HOCHFREQUENTEN ABLEITSTROMES einer BIPOLAREN ELEKTRODE

*b) Direkt an den Anschliissen des HF-CHIRURGIEGERATES gemessene HOCHFREQUENTE ABLEITSTROME

24

Ersatzweise kénnen die Anforderungen im vorstehenden Punkt a) mit einem Grenzwert von 100 mA flr
1) und 2) und mit unveranderten Grenzwerten entsprechend 1% der BIPOLAREN BEMESSUNGS-
AUSGANGSLEISTUNG, die an einen 200-Q-Lastwiderstand abgegeben wird, jedoch nicht mehr als 100 mA
fir 3) erfillt werden, wenn der HOCHFREQUENTE ABLEITSTROM direkt an den Anschlissen des HF-
CHIRURGIEGERATES gemessen wird.

Die Einhaltung wird durch eine Messung &hnlich den Priifungen, die in 201.8.7.3.101 a) beschrieben
sind, nachgewiesen, jedoch ohne die Elektrodenleitungen und unter Verwendung mdéglichst kurzer
Verbindungsleitungen zum Anschluss des Lastwiderstands, Messwiderstands und Strommessgerétes an
die Anschliisse des HF-CHIRURGIEGERATES.
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c) Ubersprechen zwischen verschiedenen HF-PATIENTENSTROMKREISEN

« 1) Ein nicht aktivierter MONOPOLARER PATIENTEN-Stromkreis darf nicht mehr als 150 mA HOCH-
FREQUENTEN Strom Uber einen 200-Q-Lastwiderstand zur Erde und danach zur NEUTRALELEKTRODE
abgeben.

« 2) Ein nicht aktivierter BIPOLARER PATIENTEN-Stromkreis darf nicht mehr als 50 mA HOCHFRE-
QUENTEN Strom an einen 200-Q-Lastwiderstand, der zwischen die zwei PATIENTEN-Anschlisse
geschaltet ist, oder — bei kurzgeschlossenen Anschliissen — Uiber einen 200-Q-Lastwiderstand zur
Erde sowie zur NEUTRALELEKTRODE abgeben (beide Stréme addiert, siehe Bild 201.105).

Dies gilt, wenn jeder andere PATIENTEN-Stromkreis bei seiner héchsten Ausgangseinstellung und bei allen
verfligbaren Betriebsarten aktiviert wird.

Die Einhaltung wird durch Messungen gepriift, unter Verwendung des in 201.8.7.3.101 b) festgelegten
Priifaufbaus und eines HF-CHIRURGIEGERATES, das nach Bild 201.106 (fir MONOPOLARE PATIENTEN-
Stromkreise) oder nach Bild 201.107 (fiir BIPOLARE PATIENTEN-Stromkreise) angeschlossen wird.

*201.8.8.3 Spannungsfestigkeit
Unterabschnitt 8.8.3 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
Anderung:

Die Anforderungen und Prifungen fiir HF-CHIRURGISCHES ZUBEHOR sind in 201.8.8.3.101 und 201.15.101.3
enthalten.

Zusétzliche Priifbedingungen:

d) Tritt wédhrend der Prifung der Isolation aus festem Isoliermaterial, die eine SCHUTZMASSNAHME ZUM
PATIENTENSCHUTZ darstellt, ein Durchbruch oder ein Uberschlag durch die Atmosphére an der in 8.9 und
201.8.5.1.2 festgelegten LUFTSTRECKE auf, kann eine isolierende Abdeckung zur Verhinderung dieses
Durchschlags eingebracht werden, um die Isolierung priifen zu kénnen.

e) Tritt wéhrend der Prifung der Isolation aus festem Isoliermaterial, die eine SCHUTZMASSNAHME ZUM
PATIENTENSCHUTZ darstellt, ein Durchbruch oder ein Uberschlag an der in 8.9 und 201.8.5.1.2
festgelegten KRIECHSTRECKE auf, muss die Priifung an solchen Komponenten ausgefihrt werden, welche
eine SCHUTZMASSNAHME ZUM PATIENTENSCHUTZ darstellen, wie z. B. Transformatoren, Relais,
Optokoppler oder KRIECHSTRECKEN auf Leiterplatten.

Ergédnzende Unterabschnitte:

201.8.8.3.101 *Isolation von AKTIVEM ZUBEHOR

AKTIVES ZUBEHOR und Leitungen von AKTIVEM ZUBEHOR mussen ausreichend isoliert sein, um das RISIKO von
unbeabsichtigter thermischer Schadigung des PATIENTEN und des BEDIENERS unter Bedingungen des
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCHS zu minimieren.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

Priifmuster, auBer solchen, die als Einmalprodukte gekennzeichnet sind, miissen den Sterilisationsverfahren
und der Anzahl von Zyklen unterworfen worden sein, die in der Gebrauchsanweisung beschreiben sind.
Siehe 7.9.2.12 in den Allgemeinen Festlegungen.

Die isolierten Teile von AKTIVEM ZUBEHOR, auBBer AKTIVEN HANDGRIFFEN und AKTIVEN STECKERN, mussen durch
Einlegen in 0,9%ige Kochsalzlésung fiir einen Zeitraum von mindestens 12 h, jedoch nicht ldnger als 24 h
vorbehandelt werden. Im Betrieb befindliche Leiter, die in der Vorbereitung fiir die Priifung freigelegt waren,
und die Isolation der Leitungen von AKTIVEM ZUBEHOR innerhalb von 100 mm von den Enden miissen gegen
den Kontakt mit der Kochsalzlésung geschiitzt werden. Im Anschluss an die Vorbehandlung muss die
Uberschlssige Kochsalzlésung von Oberflichen und Vertiefungen abgeschlittelt und/oder mit einem
trockenen Tuch abgewischt werden.
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Sofort im Anschluss an die Vorbehandlung mit Kochsalzlésung miissen die jeweils anwendbaren elektrischen
Prifungen in folgender Reihenfolge durchgefiihrt werden.

—  HF-ABLEITSTROM (201.8.8.3.102),
—  HF-Spannungsfestigkeit (201.8.8.3.103),
—  Netzfrequenz-Spannungsfestigkeit (201.8.8.3.104).

201.8.8.3.102 *HF ABLEITSTROM von AKTIVEM ZUBEHOR
a) gemessener HF-ABLEITSTROM

Die Leitungsisolation von AKTIVEM ZUBEHOR fiir MONOPOLARE Anwendung muss den durch die duBere Ober-
flache der Isolation flieBenden HF-ABLEITSTROM Ik ag eirstrom @Uf €inen Wert weniger als

—6
Iyr-agierrstrom [MA]= 9,0 X107 - d - L fpr - Ugpirze  Degrenzen.

Dabei ist

d kleinster AuBendurchmesser der Isolation in mm,

Sferst HF-Frequenz der Priifspannung in kHz,

L Lange der Isolation, durch die der HF-ABLEITSTROM flieBt, in mm,
Uspitze Spitzenspannung der Priifspannung.

Der entsprechende Grenzwert von Leitungen flir BIPOLARE Anwendung betragt
-5

Iyr-aLestrom [MA] = 1,8 X107 - d - L - fprt - Uspitze

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

Die gesamte Lédnge der zu priifenden Isolation, mit einem Abstand von mindestens 1 cm zu freiliegenden
Leitern, jedoch héchstens 30 cm Lédnge, muss in 0,9%ige Kochsalzlésung eingetaucht oder in ein mit
Kochsalzlbsung getrdnktes poréses Tuch eingewickelt werden. Alle funktionellen inneren Leiter miissen mit
einem Pol der HF-Spannungsquelle verbunden werden, die eine sinusdhnliche Kurvenform und eine
Frequenz fp.s von 300 kHz bis 1 MHz aufweist. Der Gegenpol der HF-Spannungsquelle wird an eine

leitfdhige Elektrode, die in das Kochsalzbad eingetaucht ist, oder an eine Folie, die um den mittleren Teil des
kochsalzgetrédnkten Tuchs gewickelt ist, angeschlossen. Der HF-ABLEITSTROM Iyg ag erstrom Wird mittels

geeigneter Messgeriéte, die in Serie zur HF-Spannungsquelle geschaltet sind, gemessen. Die HF-Priif-
spannung Uspize wird zwischen den beiden Ausgangspolen der HF-Spannungsquelle gemessen.

Die Priifspannung Uspitze wird erhéht, bis die Spitzenspannung dem Wert der BEMESSUNGS-ZUBEHOR-
SPANNUNG oder mindestens 400 Vg, entspricht. Der gemessene HF-ABLEITSTROM Iyg_ag errstrom darf den
vorgegebenen Grenzwert nicht (iberschreiten.

b) gemessene HF-Ableitungskapazitat

Der vorangegangene Punkt a) kann alternativ dadurch erfillt werden, dass die gemessene HF-Ableitungs-
kapazitat fur Leitungen, die fir MONOPOLARE Anwendung bestimmt sind, begrenzt wird auf nicht mehr als

Cieakage [PF]=2-d-L

und fur Leitungen, die BIPOLARE Anwendung bestimmt sind, auf nicht mehr als
Cieakage [PF]=4-d-L

Dabei ist:

d = das kleinste auBere MaB der Isolierung in mm, und
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L = Lange der Musterisolation, die in die Kochsalzlésung getaucht wurde, in cm.
Die gemessene HF-Ableitungskapazitat darf den entsprechenden festgelegten Wert nicht Gberschreiten.
Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

Die gesamte Lénge der zu priifenden Isolation, mit einem Abstand von mindestens 10 mm Abstand zu
freiliegenden Leitern, jedoch héchstens 30 cm Lédnge, muss in 0,9%ige Kochsalzlésung eingetaucht werden.
Alle funktionellen inneren Leiter miissen miteinander verbunden werden und mit einer Klemme eines
Kapazitdtsmessgerédtes mit einer Messfrequenz von 100 KHz bis 1 MHz. Die andere Messklemme des
Kapazitdtsmessgerédtes wird mit einer leitfdhigen Elektrode verbunden, die in die Kochsalzlésung getaucht
wird. Die HF-Ableitungskapazitét ist die Kapazitét, die vom Kapazitdtsmessgerat angezeigt wird, wenn dieses
Geréat geméanB der vom HERSTELLER empfohlenen Weise betrieben wird.

ANMERKUNG  Grenzwerte und Prifverfahren fir alle Teile von AKTIVEM ZUBEHOR sind in Beratung

201.8.8.3.103  *HF-Spannungsfestigkeit von AKTIVEM ZUBEHOR

Die Isolation von AKTIVEM ZUBEHOR muss in der Lage sein, eine HF-Spannung von 120 % der BEMESSUNGS-
ZUBEHORSPANNUNG auszuhalten.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

Die Prifungen missen, wie durch die nachfolgenden Prifverfahren detailliert beschrieben, mit einer
Priifspannung geméanB der BEMESSUNGS-ZUBEHORSPANNUNG durchgefihrt werden, die der HERSTELLER des
HF-CHIRURGIE-ZUBEHORS in der Gebrauchsanweisung (siehe 201.6.8.2 ee)) angegeben hat. Bei Leitungen
von AKTIVEM ZUBEHOR und AKTIVEN ELEKTRODEN wird ein Teil der Isolation, welcher in Kochsalzlésung vorbe-
handelt wurde, mit maximal finf Windungen eines leitfdhigen blanken Drahtes mit einem Durchmesser von
0,4 mm £ 10 % und einer Steigung von mindestens 3 mm umwickelt, ohne die Oberfliche des Priifmusters
zu deformieren. Wenn notwendig kann, um ungewollte Funkenentladung zu vermeiden, die KRIECHSTRECKE
zwischen diesem Draht und funktionell leitfdhigen Teilen der AKTIVEN ELEKTRODE unter Verwendung von
Isolationsmaterial bis auf 10 mm vergréBert werden. Diese zusétzlich angebrachte Isolation darf eine Dicke
von 1 mm nicht dberschreiten und darf die ISOLATION DER AKTIVEN ELEKTRODE nicht mehr als 2 mm bedecken.
Ein Pol der HF-Priifspannung muss an den leitfdhigen blanken Draht angeschlossen werden und der
Gegenpol muss gleichzeitig an alle funktionellen Leiter im Priifexemplar angeschlossen werden.

AKTIVE HANDGRIFFE, zusammen mit abnehmbaren Leitungen und abnehmbaren AKTIVEN ELEKTRODEN, die als
kompatibel spezifiziert sind, missen in ein mit 0,9%iger Kochsalzlésung getrédnktes pordses Tuch
eingewickelt werden. Dieses Tuch muss die gesamte duBere Oberfldche des Handgriffes und mindestens
150 mm der Leitungsoberfliche und 5 mm der ISOLATION DER AKTIVEN ELEKTRODEN bedecken. Falls
notwendig, kann die KRIECHSTRECKE zwischen dem Tuch und freiliegenden, funktionell leitfédhigen Teilen der
AKTIVEN ELEKTRODE wie oben beschrieben isoliert werden. Der Mittelteil des kochsalzgetrdnkten Tuches wird
mit Metallfolie umwickelt und mit einem Pol der HF-Priifspannungsquelle verbunden. Alle funktionellen Leiter
der Priifexemplare, einschlieBlich des Arbeitsendes der AKTIVEN ELEKTRODE, missen gleichzeitig am
Gegenpol angeschlossen werden.

Der Spitzenwert der HF-Priifspannung wird zwischen den beiden Ausgangspolen der HF-Spannungsquelle
gemessen. Der Wert der HF-Priifspannung wird anschlieBend erhéht, bis die Spitzenspannung 120 % der
BEMESSUNGS-ZUBEHORSPANNUNG entspricht, und flir 30 s aufrechterhalten, so dass die Isolation des Priif-
exemplars entsprechend belastet wird. Es darf kein Durchbruch des Isolationsmaterials auftreten und
derselbe Bereich der Isolation muss anschlieBend bei Netzfrequenz geméB 201.8.8.3.104 gepriift werden.

ANMERKUNG  Das Auftreten blauer Korona ist normal und wird nicht als Durchbruch der Isolation betrachtet.
Teile der Priifexemplare, die im bestimmungsgeméaBen Gebrauch nicht isoliert sind, missen wéahrend der

Vorbehandlung gegen den Kontakt mit Kochsalzlésung ausreichend geschlitzt werden, wobei dieser Schutz
wéhrend der Priifungen in dieser Position beibehalten werden muss.
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Priifungen:

Es ist eine anndhernd sinusférmige Spannung anzuwenden mit einer Frequenz von 400 kHz + 100 kHz mit
einer unmodulierten Kurvenform oder alternativ mit einer modulierten Kurvenform (Modulationsfrequenz
héher als 10 kHz) mit einer Spitzenpriifspannung entsprechend 120 % der Spitzenspannung gemaB der vom

HERSTELLER des HF-CHIRURGIE-ZUBEHORS angegebenen BEMESSUNGS-ZUBEHORSPANNUNG und mit einem
Priif-CRESTFAKTOR (cfpyyt), der folgendermaBen definiert wird:

Flir BEMESSUNGS-ZUBEHORSPANNUNG kleiner oder gleich 1 600 V:
fprgt < 2
Flir BEMESSUNGS-ZUBEHORSPANNUNG gréBer 1 600 V und kleiner oder gleich 4 000 V:

Upgee —400[V]
600[V]

CfPrUf = 10 %

Dabei ist

U, cc BEMESSUNGS-ZUBEHORSPANNUNG in Volt,

flir BEMESSUNGS-ZUBEHORSPANNUNGEN gréBer 4 000 V:
CfPI’Uf = 6 + 10 OA)

AKTIVES ZUBEHOR, welches zur Anwendung mit HF-BETRIEBSARTEN oder Ausgangseinstellungen verwendet
wird, welche spezifische Zulassungen erfordern, muss 120 % der Ausgangsspitzensspannung dieser HF-
BETRIEBSARTEN oder Ausgangseinstellungen aushalten. Dieses muss unter denselben Bedingungen, wie
zuvor beschrieben, getestet werden, jedoch mit dem tatsachlichen CRESTFAKTOR der betreffenden HF-
BETRIEBSART oder Ausgangseinstellung (siehe 201.7.9.2.2.101 ¢)).

201.8.8.3.104  *Spannungsfestigkeit von AKTIVEM ZUBEHOR bei Netzfrequenz

Die Isolation von AKTIVEM ZUBEHOR, einschlieBlich jener Bereiche der Isolation, die geméaB 201.8.8.3.103 bei
HF geprift wurden, muss eine um 1 000 V gréBere Gleichspannung oder netzfrequente Spitzenspannung
aushalten als die vom HERSTELLER des HF-CHIRURGIE-ZUBEHORS angegebene BEMESSUNGS-ZUBEHOR-
SPANNUNG.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

Die Priifspannungsquelle muss eine Gleichspannung oder netzfrequente Spannung erzeugen. Die Priifdauer
flir AKTIVE HANDGRIFFE und AKTIVE STECKER muss 30 Sekunden betragen. Die Priifdauer flir Leitungen von
AKTIVEM ZUBEHOR muss 5 Minuten betragen. Selbst wenn Koronaentladung eintritt, darf kein Durchbruch der
Isolation und kein Uberschlag auftreten. Unmittelbar nach dieser Spannungsfestigkeitsprifung mdissen
sdmtliche eingebauten FINGERSCHALTER 10-mal betétigt werden. Um sicherzustellen, dass der HF-Ausgang,
wenn am HF-CHIRURGIEGERAT angeschlossen, nach Lésen des FINGERSCHALTERS deaktiviert wird, muss zur
Priifung, ob der Schaltmechanismus wie beabsichtigt funktioniert, ein Ohmmeter verwendet werden.

Die isolierten Teile von AKTIVEN STECKERN, die mindestens 10 mm KRIECHSTRECKE von freiliegenden
funktionellen Leitern entfernt sind, missen in ein mit 0,9%iger Kochsalzlésung getrédnktes poréses Tuch
eingewickelt werden. Der Mittelteil des kochsalzgetrdnkten Tuches wird anschlieBend mit Metallfolie
umwickelt. Die Priifspannung wird zwischen der Folie und sdmtlichen Kontakten der AKTIVEN STECKER
angelegt

Die gesamte Ladnge der Leitungsisolation von AKTIVEM ZUBEHOR, einschlieBlich jener Bereiche der Isolation,
die gemdaB 201.8.8.3.103 mit HF gepriift wurden, jedoch ausschlieBlich eines Bereichs von 100 mm Abstand
zu den Enden, muss in ein Bad von 0,9%iger Kochsalzlé6sung eingelegt werden. Die Priifspannung wird
zwischen einer in das Bad mit Kochsalzl6sung eingetauchten leitfédhigen Elektrode und gleichzeitig sdmt-
lichen Leitern der Leitung angelegt.
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AKTIVE HANDGRIFFE werden zusammen mit abnehmbaren Elektroden in gleicher Art und Weise, wie in
201.8.8.3.103 beschrieben, zur Priifung vorbehandelt und an die Priifspannungsquelle angeschlossen. Das
kochsalzgetrdnkte Tuch und die zur Prifung angelegte Folie sollen in der Lage unverdndert bleiben. Es muss
darauf geachtet werden, dass das Tuch durch und durch nass bleibt.

201.8.9.1.5 ME-GERATE, die fiir den Betrieb in groBen H6hen BEMESSEN sind
Anderung:

Diese Anforderung gilt nicht fir die Trennung zwischen HF-PATIENTENSTROMKREISEN und dem GEHAUSE
einschlieBlich  SIGNALEINGANGSTEILEN und SIGNALAUSGANGSTEILEN und zwischen verschiedenen
HF-PATIENTENSTROMKREISEN.

Fir HF-CHIRURGIE-GERATE und ZUSATZGERATE sind Anforderungen fiir die Trennung zwischen
HF-PATIENTENSTROMKREISEN und dem GEHAUSE einschlieBlich SIGNALEINGANGSTEILEN und SIGNALAUS-
GANGSTEILEN und zwischen verschiedenen HF-PATIENTENSTROMKREISEN in 201.8.5.1.2 festgelegt.

201.8.10.4.1 Begrenzung von Betriebsspannungen
Anderung:

Unterabschnitt 8.10.4.1 der Aligemeinen Festlegungen gilt nicht. Siehe 201.8.10.4.101.

201.8.10.4.2Verbindungsleitungen
Unterabschnitt 8.10.4.2 gilt nicht fir AKTIVES ZUBEHOR.
Anderung:

Zugentlastungen von Leitungen von AKTIVEM ZUBEHOR missen so bemessen sein, dass die GEFAHRDUNG fUr
PATIENT und BEDIENER, die sich durch Schaden an Leitungen oder Isolierungen infolge Biegung oder starken
Zug ergibt, so klein als méglich gehalten wird.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

Die Zugentlastungen an AKTIVEN HANDGRIFFEN und an AKTIVEN STECKERN werden einer nach dem anderen
uberprtift.

Der zu priifende AKTIVE HANDGRIFF oder AKTIVE STECKER wird in ein Prifgerét, dhnlich wie in Bild 201.108
gezeigt, so eingespannt, dass bei Mittelstellung des oszillierenden Teils des Gerédtes die Mittelachse der
Leitung an der Austrittstelle aus dem zu prifenden Teil vertikal durch die Mittelachse der Schwingung
verlduft. Die Leitung verlduft 300 mm unterhalb der Mittelachse durch eine Offnung und ein Gewicht, das
demjenigen von Leitung plus Stecker des AKTIVEN ZUBEHORS entspricht, wird unterhalb der Offnung an der
Leitung befestigt, um eine Zugkraft auf die Leitung auszuliben. Der maximale Durchmesser der Offnung
sollte nicht gréBer sein als das Doppelte des Leitungsdurchmessers.

Wenn eine Zugentlastung des zu priifenden AKTIVEN HANDGRIFFS oder AKTIVEN STECKERS mit zwei oder mehr
Leitungen versehen ist, missen diese mit einem an der Zugentlastung befestigten Gesamtgewicht
gemeinsam lberprlift werden, das der Summe der fiir jede Leitung einzeln geforderten Belastung entspricht.

Der gesamte Schwingungswinkel muss 90° (45° beidseits der Senkrechten) betragen.

Die Anzahl der Priifzyklen muss fir Zugentlastungen von Leitungen an AKTIVEN HANDGRIFFEN 10 000
betragen (200 bei AKTIVEM ZUBEHOR, welches fir einmaligen Gebrauch gekennzeichnet ist) mit einer
Frequenz von ungefédhr 30 Zyklen pro Minute. Die Anzahl der Priifzyklen muss fiir Zugentlastungen von
Leitungen an AKTIVEN STECKERN 5000 betragen (100 bei AKTIVEM ZUBEHOR, welches fir einmaligen
Gebrauch gekennzeichnet ist). Die Schwingfrequenz muss ungefdhr 30 Zyklen je Minute betragen.
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Nach der Priifung darf sich die Leitung weder losgearbeitet haben, noch darf sie sichtbare Beschédigungen
aufweisen. Bei mehradrigen Leitungen darf zwischen den Einzeladern kein Kurzschluss entstanden sein.
Danach muss das Belastungsgewicht auf 1 kg erhéht werden, und die Einzeladern miissen mit einem
Gleichstrom von héchstens 1 A auf Durchgang (berprtift werden.

Handgriff oder

' — Stecker

Schwenkachse”

300 mm

117

E;\Gewicm

Bild 201.108 — Prifgerat zur Prifung der Zugentlastung von Leitungen von AKTIVEM ZUBEHOR

Ergédnzende Unterabschnitte:

201.8.10.4.101 *SCHALTERSENSOREN

201.8.10.4.101.1 Allgemein

Ausgenommen flir Anwendungen nach 201.8.10.4.101.2 missen HF-CHIRURGIEGERATE und anwendbare
ZUSATZGERATE mit einem SCHALTERSENSOR ausgestattet sein, der eine dauernde Aktivierung erfordert, um
die AKTIVEN AUSGANGS-ANSCHLUSSE zu aktivieren.

Die Stromquelle zur Versorgung des SCHALTERSENSORS muss vom NETZTEIL und von Erde isoliert sein und
darf héchstens eine Spannung von 12V abgeben, wenn eine leitfahige Verbindung zum ANWENDUNGSTEIL
besteht, und von héchstens 24 V Wechselspannung oder 34 V Gleichspannung in anderen Fallen.

ANMERKUNG Diese Anforderung gilt fiir Spannungen innerhalb des SCHALTERSENSORS. Gleichtakt-HF-Spannungen
werden vernachlassigt.

Bei einem ERSTEN FEHLER darf der SCHALTERSENSOR keinen niederfrequenten PATIENTENABLEITSTROM (ber
den zugelassenen Grenzen hervorrufen (siehe 201.8.7.3 a)).

Die Einhaltung wird durch eine Funktionspriifung und Messen von Spannung und ABLEITSTROMEN geprift.
SCHALTERSENSOREN, die mit Kontakten zum Anschluss von externen elektrischen Schaltkontakten versehen
sind, mussen so beschaffen sein, dass es nicht méglich ist, durch Uberbrickung dieser Kontakte mit einem

Widerstand von 1 000 Q oder grdBer, Ausgange des HF-CHIRURGIEGERATES zu aktivieren.

Die Einhaltung wird durch eine Funktionspriifung kontrolliert.
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Jeder SCHALTERSENSOR darf nur den einen ihm zugeordneten AKTIVEN AUSGANGS-ANSCHLUSS und nur eine
einzige HF-BETRIEBSART aktivieren.

ANMERKUNG Im Sinne dieser Anforderung werden die zwei ,Arme“ eines Wippschalters als zwei einzelne Schalter
angesehen.

201.8.10.4.101.2 Nicht andauernde Aktivierung

Aktivierung ohne Dauerbetatigung des SCHALTERSENSORS ist nur erlaubt, wenn

a) die Energieabgabe des HF-CHIRURGIEGERATES in Ubereinstimmung mit der spezifischen Anwendung des
GERATES automatisch beendet wird,

b) eine sichtbare Anzeige vorhanden ist, die dem BEDIENER anzeigt, dass das HF-CHIRURGIEGERAT auf eine
solche spezifische Betriebsart voreingestellt ist, und

c) ein Mittel zur manuellen Beendigung der Energieabgabe vorhanden ist.

Die Einhaltung wird durch Uberpriifung der BEGLEITPAPIERE und durch eine Funktionspriifung kontrolliert.

201.8.10.4.101.3 Impedanzabhéngige Aktivierung

EIN SCHALTERSENSOR, der zur Aktivierung des HF-Ausgangs in Abhéngigkeit der Impedanz zwischen
BIPOLAREN AKTIVEN AUSGANGS-ANSCHLUSSEN vorgesehen ist, ist nur flir BIPOLARE KOAGULATION zulassig.

Falls ein derartiger impedanzabhangiger SCHALTERSENSOR alternativ oder zusétzlich zu einem kontaktge-
steuerten SCHALTERSENSOR vorhanden ist, dann

a) darf es unter keinen Umstanden mdglich sein, dass der HF-Ausgang allein schon infolge Unterbrechung
und Wiederkehr der NETZVERSORGUNG aktiviert wird,

b) darf impedanzabhangige Aktivierung nur nach spezifischer Vorwahl durch den BEDIENER ermdglicht
werden,

c) muss diese Vorwahl fir den BEDIENER sichtbar angezeigt werden.

Impedanzabhéngige SCHALTERSENSOREN sind fir die Aktivierung von MONOPOLAREN HF-Ausgangen nicht
erlaubt. Die Anforderungen dieses Unterabschnittes gelten nicht fir SCHALTERSENSOREN, die ausschlieBlich
zur automatischen Abschaltung des HF-Ausgangs gemaB den Zielen spezifischer Betriebsarten dienen
(siehe 201.8.10.4.101.2 a)).

Die Einhaltung wird durch Priifung der BEGLEITPAPIERE und durch eine Funktionspriifung kontrolliert.
201.8.10.4.101.4 FuBschalter
FuBschalter mussen folgende Anforderungen erflllen (siehe auch 201.11.6.5 und 201.12.2).

Die erforderliche Kraft zur Betatigung des Schalters darf nicht kleiner als 10 N sein, angewandt Uber eine
Flache von 625 mm? an einer beliebigen Stelle der Bedienungsflache des FuBschalters.

Die Einhaltung wird durch Messen der Betétigungskraft gepriift.

201.9 Schutz gegen mechanische GEFAHRDUNG durch ME-GERATE und ME-SYSTEME

Abschnitt 9 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.10 Schutz gegen Gefahren durch unerwiinschte oder liberméaBige Strahlung

Abschnitt 10 der Allgemeinen Festlegungen gilt.
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201.11 Schutz vor GiberméaBigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 11 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

201.11.1.1 *Héchsttemperatur bei BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH

Unterabschnitt 11.1.1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Ergénzung:

EINSCHALTZYKLUS: Unter Verwendung der Elektrodenleitungen wird das HF-CHIRURGIEGERAT so eingestellt,
dass es seine BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG an einen Lastwiderstand abgibt. So wird das GERAT eine

Stunde mit der vom HERSTELLER angegebenen EINSCHALTZYKLUS betrieben, mit Einschaltzeiten von
mindestens 10 s, abwechselnd mit Abschaltzeiten von nicht mehr als 30 s.

201.11.1.2.1 ANWENDUNGSTEILE, die dem PATIENTEN Warme zufiihren sollen
Unterabschnitt 11.1.2.1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
Anderung:

AKTIVE ELEKTRODEN werden als ANWENDUNGSTEILE betrachtet, die dem PATIENTEN als Teil ihrer
beabsichtigten klinischen Wirkung Wéarme zuflihren sollen (SCHNITT und KOAGULATION).

201.11.1.2.2 ANWENDUNGSTEILE, die dem PATIENTEN keine Warme zufiihren sollen
Unterabschnitt 11.1.2.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
Anderung:

NEUTRALELEKTRODEN werden als ANWENDUNGSTEILE betrachtet, die dem PATIENTEN keine Warme zuflihren
sollen.

201.11.6.3 Verschiitten auf ME-GERATE und ME-SYSTEME
Unterabschnitt 11.6.3 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
Ersatz:

Das GEHAUSE eines HF-CHIRURGIEGERATES und eines ZUSATZGERATES muss so konstruiert sein, dass das
Verschitten von Flissigkeiten beim BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH nicht die elektrische Isolierung oder
andere Teile nass werden lasst, die, wenn sie nass werden, mdglicherweise die Sicherheit des HF-
CHIRURGIEGERATES und des ZUSATZGERATES beeintrachtigen kénnen.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

Ein Liter Wasser wird wéhrend 15 s stetig (ber der Mitte der Oberfldche des HF-CHIRURGIEGERATES und des
ZUSATZGERATES gegossen. HF-CHIRURGIEGERATE und ZUSATZGERATE zum Einbau in eine Wand oder einen
Schrank werden im empfohlenen Einbauzustand geprift, indem das Wasser oberhalb des Bedienfeldes an
die Wand gegossen wird. Nach dieser Behandlung miissen das HF-CHIRURGIEGERAT und das ZUSATZGERAT
die Spannungsfestigkeitspriifung nach Abschnitt 20 bestehen, und eine Sichtpriifung muss ergeben, dass ins
GEHAUSE eingedrungenes Wasser die Sicherheit des HF-CHIRURGIEGERATES oder der ZUSATZGERATE nicht
nachteilig beeinflussen kann. Insbesondere diirfen keine Spuren von Wasser auf der Isolierung zu finden
sein, flir die KRIECHSTRECKEN in 8.9.1 der Allgemeinen Festlegungen festgelegt sind.

201.11.6.5 Eindringen von Wasser oder festen Materialien in ME-GERATE und ME-SYSTEME

Unterabschnitt 11.6.5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
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Ergénzung:

*aa) Die elektrischen Schaltelemente von FuBschaltern fir HF-CHIRURGIEGERATE und ZUSATZGERATE zur
Verwendung in Operationsrdumen missen gegen die Auswirkungen des Eindringens von Flissigkeiten,
die zu unbeabsichtigter Aktivierung des ANWENDUNGSTEILS flhren kdnnten, geschitzt sein.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Der FuBschalter muss fiir 30 Minuten vollstdndig 150 mm tief in 0,9%iger Kochsalzlésung eingetaucht
werden. Wéhrend er eingetaucht ist, muss er seinem BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH entsprechend
an einen SCHALTERSENSOR angeschlossen sein und 50-mal betétigt werden. Der SCHALTERSENSOR
muss nach jedem Loslassen eine Deaktivierung erkennen.

*bb) Die elektrischen Teile von FINGERSCHALTERN missen gegen die Auswirkungen des Eindringens von
Flussigkeiten geschitzt sein, die zu einer unbeabsichtigten Aktivierung des ANWENDUNGSTEILS flihren
kénnten (siehe auch 201.8.8.3.103).

Die Einhaltung wird wie folgt geprtift:

Der Wechselstromwiderstand zwischen jeder Schalteranschlussstelle des AKTIVEN STECKERS wird mit
einer Frequenz von wenigstens 1 kHz und mit einer Spannung von weniger als 12 V gemessen. Der
Handgriff fir die AKTIVE ELEKTRODE wird horizontal mindestens 50 mm (liber einer Fldche, mit den
Betétigungsteilen nach oben weisend, eingespannt. Ein Liter 0,9%ige Kochsalzlésung wird wéhrend
15 s stetig so lber den Handgriff der AKTIVEN ELEKTRODE gegossen, dass dessen ganze Lédnge benetzt
wird. Die Flissigkeit darf dabei frei ablaufen. Der Wechselstromwiderstand zwischen den Schalteran-
schlussstellen muss héher als 2 000 £2 bleiben.

Sofort danach wird der FINGERSCHALTER 10-mal betétigt. Der Wechselstromwiderstand zwischen den
Schalteranschlussstellen muss spétestens 0,5 s nach jedem Loslassen héher als 2 000 2 sein.

201.11.6.7 *Sterilisation von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN
Unterabschnitt 11.6.7 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
Ergénzung:

AKTIVES ZUBEHOR, das nicht fur einmaligen Gebrauch gekennzeichnet ist, einschlieBlich aller seiner
steckbaren Teile, jedoch ausgenommen AKTIVE STECKER, die ohne WERKZEUG von ihrer Leitung entfernt
werden kdénnen, missen die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen erflillen, nachdem sie nach
dem entsprechenden Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen geprift wurden.

201.11.8Unterbrechung der Stromversorgung bzw. des VERSORGUNGSNETZES des ME-GERATES
Unterabschnitt 11.8 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Ergénzung:

Wenn das HF-CHIRURGIEGERAT aus- und wieder eingeschaltet wird oder das VERSORGUNGSNETZ unter-

brochen und wiederhergestellt wird,

« darf die Ausgangsleistung flr eine bestimmte Einstellung der Ausgangsstelleinrichtung um nicht mehr als
20 % ansteigen;

« darf sich die HF-BETRIEBSART nicht &ndern, ausgenommen in einen Bereitschaftszustand, bei dem keine
Leistungsabgabe erfolgt.

Die Einhaltung wird durch Messen der Ausgangsleistung, gemittelt lber 1 s, und Beobachtung der HF-

BETRIEBSART gepriift.

a) Bei wiederholter Betétigung des Netzschalters des HF-CHIRURGIEGERATES;

b) bei Unterbrechung und Wiederherstellung der Stromversorgung, wobei der Netzschalter des HF-
CHIRURGIEGERATES in der ,EIN*Stellung belassen wird.
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201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz gegen
gefdhrdende Ausgangswerte

Abschnitt 12 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

201.12.1 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen
Unterabschnitt 12.1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Ergdnzende Unterabschnitte:

201.12.1.101 Genauigkeit des Bedienelementes zur Ausgangseinstellung

Fir Ausgangsleistungen Uber 10 % der BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG darf die abgegebene Leistung als
Funktion des Lastwiderstandes und der Einstellung des Bedienelementes zur Ausgangseinstellung um nicht
mehr als £ 20 % von der Leistung abweichen, die in den Diagrammen nach 201.7.9.3.1 aa) und 201.7.9.3.1
bb) dargestellt ist.

Die Einhaltung wird kontrolliert, indem die Priifung nach 201.7.4.2 durchgefiihrt wird, wobei geeignete Werte
fir den Lastwiderstand zu verwenden sind.

201.12.1.102 Monotonitét des Bedienelementes zur Ausgangseinstellung

Far bestimmte Werte des Lastwiderstandes darf die Ausgangsleistung bei Verringerung der Einstellung des
Bedienelementes zur Ausgangseinstellung nicht ansteigen (siehe 201.7.9.3.1 aa), Bild 201.109 und Bild
201.110).

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

a) MONOPOLARE Ausgénge:

Die Ausgangsleistung wird als Funktion der Einstellung des Bedienelementes zur Ausgangseinstellung bei
mindestens flinf bestimmten Werten des Lastwiderstandes gemessen, einschlieBlich bei 100 £, 200 £,
500 ©, 1000 £, 2000 2 und beim BEMESSUNGS-LASTWIDERSTAND. Zum Anschluss der Lastwiderstdnde

mdssen die mit dem HF-CHIRURGIEGERAT gelieferten NEUTRALELEKTRODEN und das AKTIVE ZUBEHOR oder 3 m
lange, isolierte Leitungen verwendet werden.
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Legende

1 VERSORGUNGSNETZ

Tisch, aus Isoliermaterial hergestellt
HF-CHIRURGIEGERAT

AKTIVE ELEKTRODE

NEUTRALELEKTRODE, metallisch oder in Kontakt mit Metallfolie gleicher GréBe

© 0 »~ WO N

geerdete leitfahige Flache

11 Lastwiderstand, wie gefordert, mit HF-Leistungsmessgerat

Bild 201.109 — Messung der BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG — MONOPOLARER Ausgang

b) BIPOLARE Ausgénge:

Die Ausgangsleistung wird als Funktion der Einstellung des Bedienelementes zur Ausgangseinstellung bei
mindestens fiinf bestimmten Werten des Lastwiderstandes, darunter bei 10 £, 50 2, 200 £, 500 £, 1 000 (2
und beim BEMESSUNGS-LASTWIDERSTAND gemessen. Zum Anschluss der Lastwiderstdnde muss die mit dem
HF-CHIRURGIEGERAT gelieferte BIPOLARE Leitung oder eine 3 m lange, zweiadrige, fiir mindestens 600 V
bemessene isolierte Leitung verwendet werden.

HERSTELLER missen genaue Anweisungen geben, wie diese Messungen fir alternative Formen von
BIPOLAREN ELEKTRODEN durchgefihrt werden.
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Legende

1 VERSORGUNGSNETZ

2

Tisch, aus Isoliermaterial hergestellt

3 HF-CHIRURGIEGERAT
9 geerdete leitfahige Flache
10 aktivierte BIPOLARE ELEKTRODE

11 Lastwiderstand, wie gefordert, mit HF-Leistungsmessgerat
Bild 201.110 — Messung der BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG — BIPOLARER Ausgang
201.12.1.103 *Genauigkeit der MAXIMALEN AUSGANGSSPANNUNG

Bei jeder in einem HF-CHIRURGIEGERAT verfligbaren HF-BETRIEBSART darf die MAXIMALE AUSGANGSSPANNUNG
an den AKTIVEN AUSGANGS-ANSCHLUSSEN die nach 201.7.9.3.1 cc) festgelegten Werte nicht Uberschreiten.

Die Einhaltung wird mit dem Oszilloskop gepriift. Siehe auch 201.5.5 g). Messungen werden fiir jede HF-

BETRIEBSART so vorgenommen, dass bei entsprechender Ausgangseinstellung und Last die hdchste Spitzen-
Ausgangsspannung erzeugt wird.

201.12.2 GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT

Unterabschnitt 12.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Ergénzung:

Wenn ein Doppelpedal-FuBschalter zur Wahl der HF-BETRIEBSARTEN ,SCHNITT“ und ,KOAGULATION"
verwendet wird, muss die Anordnung so sein, dass, vom BEDIENER aus gesehen, das linke Pedal SCHNITT

und das rechte Pedal KOAGULATION aktiviert.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

a) *In einem AKTIVEN HANDGRIFF, welcher getrennte FINGERSCHALTER zur wahlweisen Aktivierung der HF-
BETRIEBSARTEN ,,SCHNITT und ,KOAGULATION“ enthalt, muss derjenige zur SCHNITT-Aktivierung naher bei
der AKTIVEN ELEKTRODE sein als der andere.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.
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b) Es darf nicht méglich sein, gleichzeitig mehr als einen AKTIVEN AUSGANGS-ANSCHLUSS zu aktivieren, es
sei denn,

1) jeder AKTIVE AUSGANGS-ANSCHLUSS hat unabhéngige Bedienelemente zur Wahl von HF-BETRIEBS-
ART, HF-Ausgangseinstellung und SCHALTERSENSOREN

oder
2) zwei MONOPOLARE AKTIVE AUSGANGS-ANSCHLUSSE haben unabhangige SCHALTERSENSOREN und
teilen sich einen gemeinsamen FULGURATIONS-Ausgang.
Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Funktionspriifung kontrolliert.

c) Die akustische Anzeige flr gleichzeitige Mehrfachaktivierung muss sich von derjenigen fiir Einfach-
aktivierung unterscheiden. Siehe auch 201.12.4.2.101. Unter keinen Umsténden darf ein PATIENTEN-
Stromkreis héhere Werte aufweisen als in 201.8.7.3.101 c) festgelegt, es sei denn, dass der Ausgang flir
diesen PATIENTEN-Stromkreis vom BEDIENER aktiviert ist.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Funktionspriifung kontrolliert.

d) AKTIVE AUSGANGS-ANSCHLUSSE von HF-CHIRURGIEGERATEN und ZUSATZGERATEN missen sich in ihrer
Ausfiihrung ausreichend unterscheiden, damit MONOPOLARES AKTIVES ZUBEHOR, NEUTRALELEKTRODEN
und BIPOLARES AKTIVES ZUBEHOR nicht falsch angeschlossen werden kénnen. Siehe Anhang AA.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

e) *AKTIVE STECKER mit mehr als einem Kontaktstift miissen einen festen Stiftabstand aufweisen. Lose
(fliegende) Leitungen sind verboten.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.
f)  *AKTIVE STECKER mit nur einem einzelnen Kontakistift miissen nicht tiberpriift werden.
Die Einhaltung wird durch Besichtigen gepriift.

g) *Wenn mehr als eine HF-BETRIEBSART durch einen einzelnen SCHALTERSENSOR aktiviert werden kann,
muss eine Anzeige vorhanden sein, die anzeigt, welche HF-BETRIEBSART gewahlt ist, bevor der Ausgang
aktiviert wird.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Funktionspriifung kontrolliert.

201.12.4.2 *Anzeige von sicherheitsrelevanten Parametern
Unterabschnitt 12.4.2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
Ergénzung:

Wenn die gesamte Ausgangsleistung in jeder HF-BETRIEBSART einschlieBlich der gleichzeitigen Einschaltung
unabhéngiger Ausgénge, falls vorhanden, gemittelt Gber jeweils 1 s 400 W bersteigt, wenn alle Ausgénge
mit dem BEMESSUNGS-LASTWIDERSTAND belastet sind, dann missen besondere Uberlegungen in der
RISIKOMANAGEMENT-AKTE angestellt werden, insbesondere hinsichtlich NEUTRALELEKTRODEN.

Die Einhaltung wird durch Messen geprtift.

Erganzender Unterabschnitt:

201.12.4.2.101 Anzeige der Leistungsabgabe

Es muss eine Vorrichtung im HF-CHIRURGIEGERAT vorhanden sein, die ein hérbares Signal abgibt, wenn ein
Ausgangsstromkreis auf Grund der Betatigung eines Ausgangsschalters oder als Folge eines ERSTEN
FEHLERS stromfUhrend wird. Der hauptsachliche Energiegehalt des abgegebenen Schalls muss im Frequenz-
bereich zwischen 100 Hz und 3 kHz liegen. Die Schallquelle muss einen Lautstarkepegel von mindestens
65 dB(A) in einem Abstand von 1 m vom HF-CHIRURGIEGERAT in der vom HERSTELLER angegebenen Richtung
abgeben kénnen. Ein zuganglicher Lautstarkesteller darf vorhanden sein; er darf den Schallpegel aber nicht
unter 40 dB(A) absenken. Zur gleichzeitigen Aktivierung siehe auch 201.12.2 c).
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Damit der BEDIENER zwischen dem Signal nach 201.8.4.101 und dem hier geforderten Signal unterscheiden
kann, muss entweder das erstere gepulst sein oder es missen zwei verschiedene Frequenzen verwendet
werden.

ANMERKUNG Dieses horbare Signal braucht nicht die Definition eines ALARMSIGNALS in IEC 60601-1-8 zu erfillen.
Siehe auch Abschnitt 208 dieser Norm

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung und Messen der Lautstérke kontrolliert.

201.12.4.3 Versehentliche Wahl zu hoher Ausgangswerte
Unterabschnitt 12.4.3 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
Ergénzung:

201.12.4.3.101 *Vorrichtung zur Verringerung der Ausgangsleistung

a) Fur jede MONOPOLARE HF-BETRIEBSART, ausgenommen solche nach 201.7.9.2.2.101 a) Absatz 7,
muissen HF-CHIRURGIEGERATE eine Vorrichtung zur Verringerung der Ausgangsleistung auf nicht mehr
als 5 % der BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG oder nicht mehr als 10 W, je nachdem, was kleiner ist
(siehe auch 201.7.4.2), aufweisen.

Die Einhaltung wird durch Messen der Ausgangsleistung und Besichtigen geprtift.

201.12.4.4 Falsche Ausgangswerte

Ergdnzende Unterabschnitte:

201.12.4.4.101 *Maximal zulassige Ausgangsleistung bei einem ERSTEN FEHLER
HF-CHIRURGIEGERATE mit einer BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG von mehr als 50 W und alle BIPOLAREN HF-
Chirurgiegeneratoren missen mit einem Alarm und/oder einer Verriegelung ausgestattet sein, um einen
erheblichen Anstieg der Ausgangsleistung im Verhaltnis zur Ausgangseinstellung anzuzeigen und/oder zu
verhindern.

Die maximal zuldssige Ausgangsleistung im Falle eines ERSTEN FEHLERS muss flr jeden PATIENTEN-
Stromkreis und jede HF-BETRIEBSART gesondert berechnet werden.

Die bei einem ERSTEN FEHLER maximal zuldssige Ausgangsleistung ist wie folgt festgelegt:

Tabelle 201.3 — Bei einem ERSTEN FEHLER maximal zuldssige Ausgangsleistungen

Einstellung Maximal zuldssige Ausgangsleistung bei ERSTEN FEHLERN
(in % der BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG)
weniger als 10 20 % der BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG
10 bis 25 Einstellung x 2
mehr als 25 und bis einschlieBlich 80 Einstellung + 25 % der BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG
mehr als 80 und bis einschlieBlich 100 Einstellung + 30 % der BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG

Die Einhaltung wird durch Priifen der technischen Unterlagen und durch Messen bei gleichzeitiger Simulation
geeigneter ERSTER FEHLER gepriift.

201.12.4.4.102 *Ausgangsleistung wahrend gleichzeitiger Aktivierung

Bei HF-CHIRURGIEGERATEN, die die gleichzeitige Aktivierung von mehr als einem PATIENTEN-Stromkreis (siehe
201.12.2) ermdglichen, dirfen diese PATIENTENstromkreise keine Ausgangsleistung liefern, die den Bereich
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der in 201.12.1 festgelegten Abweichungen um mehr als 20 % Uberschreitet, wenn sie gleichzeitig bei jeder
mdglichen Kombination von HF-BETRIEBSARTEN aktiviert werden.

Jeder einzelne aktivierte PATIENTEN-Stromkreis muss die Anforderungen nach 201.12.1 einhalten.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift (siehe Bild 201.111).

Ftir HF-CHIRURGIEGERATE wie in 201.12.2 festgelegt:

Der zu prifende Ausgang wird bei 20 % seiner BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG aktiviert, und der
angezeigte HF-Strom wird notiert. Dann werden alle anderen Ausgdnge bei maximaler Leistung aktiviert,
wobei der Strom des zu priifenden Ausgangs um nicht mehr als 10 % ansteigen darf.

Flir HF-CHIRURGIEGERATE wie in 201.12.2 festgelegt:

Der zu priifende Ausgang wird bei 50 % und bei 100 % der Ausgangseinstellung aktiviert, und die Strom-
werte werden notiert. Diese Werte dirfen um nicht mehr als 10 % ansteigen, wenn der andere Ausgang

zusétzlich aktiviert wird.

Diese Priifungen werden wiederholt mit allen méglichen Kombinationen von Ausgédngen, die gleichzeitig

aktiviert werden kénnen.

AO3 AO1 AO2
N

R, R, R,
D e { -

Legende

1 HF-CHIRURGIEGERAT

2 Steckverbindung firr die NEUTRALELEKTRODE

Ry BEMESSUNGS-LASTWIDERSTAND fir diesen aktiven Ausgang

R, BEMESSUNGS-LASTWIDERSTAND fir diesen aktiven Ausgang

R3 BEMESSUNGS-LASTWIDERSTAND flr diesen aktiven Ausgang

AO1 MONOPOLARER aktiver Ausgang
AO2  MONOPOLARER aktiver Ausgang

AO3  BIPOLARER aktiver Ausgang

Bild 201.111 — VERFAHREN zur Priifung der Riickwirkung eines aktiven Ausgangs auf einen
anderen bei gleichzeitiger Aktivierung

201.13 GEFAHRDUNGSSITUATIONEN und Fehlerbedingungen

Abschnitt 13 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:
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201.13.2.13 Uberlastung
Unterabschnitt 13.2.13 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Ergdnzungen:

201.13.2.13.101 *Schutz gegen die Wirkungen eines Kurzschlusses zwischen den Elektroden

Das HF-CHIRURGIEGERAT muss den Einwirkungen von kurzgeschlossenem oder offenem Ausgang ohne
Schaden standhalten kénnen, wenn es bei maximaler Ausgangseinstellung betrieben wird.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

Die in 201.12.1.102 a) und b) beschriebenen Leitungen werden an die Anschliisse der PATIENTEN-Strom-
kreise angeschlossen und das Bedienelement zur Ausgangseinstellung wird bei jeder HF-BETRIEBSART auf
den Héchstwert eingestellt. Dann wird der Ausgang eingeschaltet und die freien Enden der aktivierten
Leiterpaare werden 5 s kurzgeschlossen und anschlieBend fir 15 s im Leerlauf stromlos betrieben. Danach
wird der Ausgang 1 min abgeschaltet. Dieser Zyklus wird insgesamt 10-mal wiederholt.

Nach dieser Prifung muss das HF-CHIRURGIEGERAT alle Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen
einhalten.

201.14 PROGRAMMIERBARE ELEKTRISCHE MEDIZINISCHE SYSTEME (PEMS)

Abschnitt 14 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.15 Aufbau von ME-GERATEN
Abschnitt 15 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

201.15.4.1 Aufbau von Steckverbindungen/Anschliissen

Unterabschnitt 15.4.1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Ausnahmen:

Ergdnzende Unterabschnitte

201.15.4.1.101 *Vertraglichkeit mit fremden AKTIVEN ELEKTRODEN

HERSTELLER von AKTIVEM ZUBEHOR mit einer I6sbaren AKTIVEN ELEKTRODE mussen auf Verlangen die Abmes-
sungen und zugehdrige Toleranzen fiir das Gegenstiick einer beliebigen AKTIVEN ELEKTRODE bereitstellen,
die zum AnschlieBen an ein AKTIVES ZUBEHOR bestimmt ist.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der BEGLEITPAPIERE geprift

HERSTELLER eines AKTIVEN ZUBEHORS mit einer I6sbaren AKTIVEN ELEKTRODE miuissen in den BEGLEITPAPIEREN
Angaben Uber passende AKTIVE ELEKTRODEN machen.

Die Einhaltung wird durch Nachweis der Ubereinstimmung mit allen entsprechenden Anforderungen dieser
Besonderen Festlegungen gepriift.

201.15.4.1.102 *Haltekraft von l6sbaren AKTIVEN ELEKTRODEN

HERSTELLER einer losbaren AKTIVEN ELEKTRODE missen in deren BEGLEITPAPIEREN das AKTIVE ZUBEHOR
genau benennen, mit dem sie bestimmungsgeman betrieben werden soll.

Die |6sbare AKTIVE ELEKTRODE muss sicher in das genau benannte AKTIVE ZUBEHOR passen.
Die Einhaltung wird durch Besichtigen und wie folgt geprtift:
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Die lbésbare AKTIVE ELEKTRODE wird zehnmal in ein spezifiziertes AKTIVES ZUBEHOR eingefiihrt. Danach darf
sich die AKTIVE ELEKTRODE nicht I6sen, wenn sie in Richtung ihrer Einsteckachse eine Minute lang einer Zug-
kraft ausgesetzt wird, die dem Zehnfachen ihres Gewichtes bis maximal 10 N entspricht.

Wenn eine |6sbare AKTIVE ELEKTRODE in ein spezifiziertes AKTIVES ZUBEHOR eingefuhrt ist, muss die
Kombination alle anderen anwendbaren Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen erfillen.

Ergédnzende Unterabschnitte:

201.15.101 *NEUTRALELEKTRODEN

Mit Ausnahme eines PATIENTEN-Stromkreises, der nur zum Anschluss einer BIPOLAREN ELEKTRODE bestimmt
ist, miissen HF-CHIRURGIEGERATE mit einer BEMESSUNGS-AUSGANGSLEISTUNG Uber 50 W mit einer NEUTRAL-
ELEKTRODE versehen sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

201.15.101.1 *Verbindung der NEUTRALELEKTRODE mit der Leitung

Die NEUTRALELEKTRODE muss zuverléssig mit der Leitung verbunden sein. AuBer bei einer UBERWACHUNGS-
NEUTRALELEKTRODE muss der Strom, der zur Uberwachung der elektrischen Leitfahigkeit des Elektroden-
kabels und dessen Anschlissen dient, durch einen Teil der Elektrode flieBen.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Eine Priifung der leitenden Verbindung wird durchgefiihrt, indem ein Strom von mindestens 1 A, jedoch nicht

mehr als 5 A aus einer Quelle mit Gleichstrom- oder netzfrequentem Strom mit einer Leerlaufspannung von
maximal 6 V angelegt wird. Der Durchgangswiderstand darf héchstens 1 2 betragen.

201.15.101.2*Stecker der NEUTRALELEKTRODEN-Leitung, keine leitfahigen Teile am PATIENTEN

Samtliche Kontakte des elektrischen Steckers einer NEUTRALELEKTRODEN-Leitung zum Anschluss an eine
abnehmbare NEUTRALELEKTRODE muissen so gestaltet sein, dass ihre leitfahigen Teile nicht mit dem Kérper
des PATIENTEN in Berlihrung kommen kdnnen, falls sich die Verbindung unabsichtlich 16st.

Die Einhaltung wird wie folgt geprtift:

Die NEUTRALELEKTRODEN-Leitung wird von der NEUTRALELEKTRODE gelést. Unter Verwendung des in Bild 6

der Allgemeinen Festlegungen dargestellten Normpriiffingers wird nachgewiesen, dass es nicht méglich ist,
leitféhige Teile des Verbindungsstiickes zu berdihren.

201.15.101.3*Isolation der NEUTRALELEKTRODEN-Leitung

Die Isolation der NEUTRALELEKTRODEN-Leitung muss ausreichend sein, um eine Brandverletzung des
PATIENTEN und des BEDIENERS zu vermeiden.

Die Einhaltung wird durch Anwendung der im Folgenden beschriebenen Priifung in der gezeigten Reihen-
folge kontrolliert:

. HF-ABLEITSTROM Prifung gemaB 201.8.8.3.102 a) mit einer Prifspannung von 400 Vgi,e. Der HF-
ABLEITSTROM darf folgenden Wert nicht (iberschreiten:

-5
IHF-Ableitstrom [mA] =18x10 " -d-L- fpry 'USpitze

oder alternativ die Prifung der HF-Ableitungskapazitdt nach 201.8.8.3.102 b). Die HF-Ableitungs-
kapazitét darf folgenden Wert nicht iiberschreiten:

CHE-Ableitstrom [PF] = 4-d - L
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Dabei ist:
d  kleinster AuBendurchmesser der Isolation in mm und
L Léange der Isolation, die in Kochsalzlésung eingetaucht wurde, in cm,

. HF-Isolations-Priifung gemédB 201.8.8.3.103 mit einer Priifspannung von 500 VSpitze' Es darf kein
Durchbruch der Isolation auftreten.

. Netzfrequente Spannungsfestigkeitsprifung gemadB 201.8.8.3.104 mit einer Prifspannung von
2 100 Vgpirze- Es darf kein Durchbruch der Isolation auftreten.

201.15.101.4*Warmeeigenschaft der NEUTRALELEKTRODE

Eine NEUTRALELEKTRODE darf bei BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH und bei Anwendung gemafB
Gebrauchsanweisung an der Applikationsstelle der NEUTRALELEKTRODE nicht zu einem Verbrennungsrisiko
flr den PATIENTEN fihren.

Die Einhaltung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Flir eine NEUTRALELEKTRODE, mit einer PATIENTEN-Gewichtsbereichsangabe wie folgt, darf an keiner Fldche
von 1 cn’ unter der Kontaktfldche der NEUTRALELEKTRODEN und innerhalb eines Abstandes von 1 cm um die
Kontaktfliche der NEUTRALELEKTRODEN am PATIENTEN unmittelbar nach einer 60 s dauernden Anwendung
des festgelegten Priifstroms Ip;: der maximale Temperaturanstieg gréBer als 6 °C sein.

Tabelle 2 — Priifstrome in Abhangigkeit des Gewichtsbereichs

PATIENTEN-Gewichtsbereich T in mA
<5kg 350
5 kg bis 15 kg 500
> 15 kg oder ohne Angabe 700

Fiir alle UBERWACHUNGS-NEUTRALELEKTRODEN muss die Kontaktfliche die Alarmfliche A, sein, die bei der
Priifung nach 201.8.4.101 ermittelt wurde.

Fiir alle anderen NEUTRALELEKTRODEN muss die Kontaktfldche die Gesamtfldche der NEUTRALELEKTRODE
sein, sofern diese gemdB Gebrauchsanweisung angelegt wird.

Flir NEUTRALELEKTRODEN, die zur Anwendung an kleinen PATIENTEN bestimmt sind, kénnen diese Priifungen
an erwachsenen Probanden durchgefiihrt werden. Die Priifoberfldche, auf der die zu prifende NEUTRAL-
ELEKTRODE angelegt wird, muss die Haut von Probanden oder ein elektrisch und thermisch gleichwertiges
Ersatzmedium oder eine Priifeinrichtung sein. Diese Priifungen miissen mit mindestens vier unterschied-
lichen Mustern der zu priifenden NEUTRALELEKTRODE an jedem Probanden oder am Ersatzmedium wiederholt
werden. Wenn ein Ersatzmedium oder eine Priifeinrichtung verwendet wird, missen mindestens 10
unterschiedliche Muster der NEUTRALELEKTRODE geprlift werden.

Die Temperatur der NEUTRALELEKTRODE und der Priifoberfldche des Ersatzmediums oder der Priifeinrichtung
muss (23 +2) °C betragen, und eine an der Priifoberfldche erfasste Referenztemperaturaufnahme muss
unmittelbar vor Anlegen der NEUTRALELEKTRODE auf der Prifoberfldche aufgezeichnet werden. Die NEUTRAL-
ELEKTRODE muss in Ubereinstimmung mit der mitgelieferten Gebrauchsanweisung auf der Priifoberfldche
angelegt werden, die Kontaktfliche muss A, entsprechen. Vor Applikation des Priifstroms muss die
NEUTRALELEKTRODE bei gleichbleibender Umgebungstemperatur fiir 30 Minuten auf der Priifoberfldche ver-
bleiben. Wenn ein thermisch gleichwertiges Ersatzmedium oder eine Priifeinrichtung verwendet wird, kann
mit der Priifung begonnen werden, sobald ein Temperaturausgleich erreicht ist.

Der Priifstrom Ip5, mit dem die zu prifende Elektrode beaufschlagt wird, soll eine anndhernd sinusférmige
Kurvenform aufweisen, und muss innerhalb 5 s nach Priifbeginn erreicht sein und im Bereich von 100 % bis
110 % von Ipy fiir (60 £ 1) s beibehalten werden.
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Eine zweite Temperaturaufnahme der Priifoberfliche muss innerhalb von 15s nach Abschaltung des
Priifstroms abgeschlossen sein. Nach Vergleich mit der Referenzaufnahme darf der Temperaturanstieg jeder
1-cnm’-Flache 6 °C nicht (ibersteigen.

Die Temperaturerfassungseinrichtung muss eine Genauigkeit von mindestens 0,5 °C und eine rdumliche Auf-
lésung von mindestens einer Abtastung pro cnt liber die gesamte Kontaktoberfliche der NEUTRAL-
ELEKTRODEN einschlieBlich des Bereiches von 1 cm tiber die Fldchenkante hinaus aufweisen. Die rdumliche
Abhéngigkeit zwischen der Referenz- und der zweiten Temperaturaufnahme muss innerhalb + 1,0 cm liegen.

Wenn Probanden eingesetzt werden, so muss die Gruppe aus mindestens flinf mdnnlichen und finf weib-
lichen Probanden bestehen, die eine Vielfalt von Hautgewebe-Morphologien besitzen, d. h. diinne, mittlere
und dicke Schichten von Unterhautfettgewebe.

Jegliches Ersatzmedium oder jegliche Priifeinrichtung muss mit dokumentierten Belegen versehen sein, dass
sich Werte des Temperaturanstiegs ergeben, die nicht kleiner sind als solche, die sich ergeben, wenn dieses
Prtifprotokoll auf mindestens 20 Probanden angewandt wird.

201.15.101.5*Kontaktwiderstand der NEUTRALELEKTRODE

Der Widerstand des elekirischen Kontaktes zwischen der Oberflaiche der Anlegestelle und dem Kabel-
anschluss der NEUTRALELEKTRODEN-Leitung muss niedrig genug sein, um das RISIKO einer Verbrennung am
PATIENTEN auf Grund ohmscher Erwédrmung wahrend des HF-Stromflusses zu vermeiden.

Bei leitfahigen NEUTRALELEKTRODEN darf der Kontaktwiderstand 50 Q nicht Uberschreiten und bei kapazitiven
NEUTRALELEKTRODEN darf die Kontaktkapazitét im Frequenzbereich von 200 kHz bis 5 MHz nicht kleiner als
4 nF sein.

ANMERKUNG Falls nicht anderweitig durch den HERSTELLER festgelegt, hat eine leitfdhige NEUTRALELEKTRODE im
Sinne dieser Norm eine Kontaktimpedanz mit einem Phasenwinkel von kleiner 45° bei 200 kHz, eine kapazitive NEUTRAL-
ELEKTRODE hat eine Kontaktimpedanz mit einem Phasenwinkel von 45° oder gréBer bei 200 kHz.

Die Einhaltung wird, unter Verwendung von mindestens 10 Stichproben der zu priifenden NEUTRAL-
ELEKTRODE, durch die folgende Priifung kontrolliert:

Die zu prifende NEUTRALELEKTRODE wird vollfldchig und mit festem Kontakt auf einer ebenen Metallplatte
angebracht. Ein Effektivvoltmeter mit einer Eingangsimpedanz von gréBer 2 k€2 und einer Mindestgenauigkeit
von 5 % in einem Frequenzbereich von 200 kHz bis 5 MHz wird zwischen die Platte und den Anschllissen
der NEUTRALELEKTRODEN-Leitung angeschlossen, um die Spannung Up. zu messen. Ein annghernd

sinusférmiger Priifstrom Ipy von ungefdhr 200 mA und bei einer Frequenz fpy¢ im Bereich von 200 kHz bis

5 MHz wird in die Anordnung, bestehend aus NEUTRALELEKTRODEN-Leitung und Platte, eingespeist und mit
Hilfe eines geeigneten Effektivwertamperemeters gemessen.

Up,y und Ip,ys werden bei f = 200 kHz, 500 kHz, 1 MHz, 2 MHz und 5 MHz gemessen. Fiir jede fp, ;s wird die
Kontaktimpedanz Z, berechnet mit:

Z, = Uprist
Ipyf
und die Kontaktkapazitét C, mit:
I 1 O6
C. [n F] — Priif
27 ferit - Uprit

berechnet.
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Dabei ist
Tprt der Effektivwert des HF-Priifstroms in A;
Uprit der Effektivwert der HF-Priifspannung in V;

Serat die Frequenz der HF-Priifspannung in kHz.

201.15.101.6 *Haftkraft der NEUTRALELEKTRODE

Mit Ausnahme von UBERWACHUNGS-NEUTRALELEKTRODEN und NEUTRALELEKTRODEN, die zur Anwendung an
PATIENTEN mit weniger als 15 kg gekennzeichnet sind, muss bei NEUTRALELEKTRODEN, deren Gebrauchs-
anweisung eine Anbringung der NEUTRALELEKTRODE am PATIENTEN durch Klebeverbindung zum PATIENTEN
vorschreibt, die Abzugskraft der Klebung ausreichend sein, um einen sicheren Kontakt unter den zu
erwartenden Anwendungsbedingungen zu gewéhrleisten.

Die Einhaltung wird wie folgt gepriift:

Fiir NEUTRALELEKTRODEN, die fir die Anwendung an kleinen PATIENTEN vorgesehen sind, kénnen diese
Priifungen an erwachsenen Probanden durchgeflihrt werden. Ersatzmedien, die sich als gleichwertig im Ver-
gleich zu Probanden erwiesen haben, kénnen eingesetzt werden.

a) Abzugspriifung

Mindestens zwei Muster der zu priifenden NEUTRALELEKTRODE werden geméB der Gebrauchsanweisung an
geeigneten Stellen an mindestens 10 médnnlichen und 10 weiblichen Probanden angebracht. Nach der
Applikation werden die NEUTRALELEKTRODEN fir 5 bis 10 Minuten ohne Bewegung ruhen gelassen. Fir
NEUTRALELEKTRODEN, die flir erwachsene PATIENTEN bestimmt sind, wird die angeschlossene NEUTRAL-
ELEKTRODEN-Leitung fiir 10 Minuten direkt in Richtung der beiden orthogonalen Achsen mit einer Kraft von
10 N beaufschlagt, wobei die Kraftlinie in einer Fldche parallel zur Hautoberfldiche am Anschlusspunkt der
NEUTRALELEKTRODEN-Leitung verlduft. Mindestens eine der Achsen muss der Richtung der kleineren Abmes-
sung der NEUTRALELEKTRODE an diesem Punkt entsprechen. In mindestens 90 % der Priifungen darf die
Klebefldche der NEUTRALELEKTRODEN sich nicht um mehr als 5 % von der Hautoberfldche ablésen.

b) Priifung der Formanpassungsféhigkeit

Die zu priifenden NEUTRALELEKTRODEN werden an mindestens 5 ménnlichen und 5 weiblichen Probanden an
ndherungsweise zylindrischen Stellen (z. B. Extremitéten) mit einem Umfang von mindestens 1,0- bis 1,25-
mal der Ldnge der gréBeren Seitenldnge der NEUTRALELEKTRODE angebracht, wobei die ldngere Seitenkante
der NEUTRALELEKTRODE die Extremitdt umschlieBt. Eine Stunde nach dem Anbringen darf sich die
Klebefldche der NEUTRALELEKTRODE um nicht mehr als 10 % von der Hautoberfldche abgeldst haben.

ANMERKUNG Die Prufung der Formanpassungsfahigkeit wird nicht bendtigt, wenn diese Art der Anwendung in der
Gebrauchsanweisung nicht vorgesehen ist.

c) Flissigkeitstoleranzpriifung

Die NEUTRALELEKTRODEN werden an mindestens 5 ménnlichen und 5 weiblichen Probanden angebracht. Der
passende Stecker wird mit der NEUTRALELEKTRODE verbunden, wenn die NEUTRALELEKTRODE fiir die
Anwendung mit einer wieder verwendbaren Leitung vorgesehen ist. Ein Liter 0,9%ige Kochsalzlésung wird
innerhalb von 5 s bis 15 s aus einer Hé6he von 300 mm direkt (ber die NEUTRALELEKTRODE ausgegossen. Die
Klebefldche der NEUTRALELEKTRODE darf sich 15 min nach dem AusgieBen der Kochsalzlésung um nicht
mehr als 10 % von der Hautoberfldche abgelést haben.

201.15.101.7 *Lagerungsfahigkeit der NEUTRALELEKTRODE

NEUTRALELEKTRODEN, die flr einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, missen bis zum Verfallsdatum, wie
in 7.2.17 festgelegt, den Anforderungen von 201.15.101.4 bis 201.15.101.6 genugen. Prifmuster kénnen aus
dem aktuellen Lagerbestand geméaB der jeweiligen Gebrauchsanweisung oder durch kiinstliche Alterung der
NEUTRALELEKTRODE erzeugt werden, wobei nachgewiesen werden muss, dass ein Alterungszyklus mindes-
tens so belastend ist wie eine entsprechende Alterung bei empfohlenen Lagerungsbedingungen.
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