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(57) Abstract: The invention relates to electrically operated medical
products, which are electrically operated by switching on or in
connection with an electrical power source, comprising a reuse locking
device that is connected to the power source. Said locking device is
configured in such a way that, during the first electrical operation of
the medical product, the reuse locking device is initialized in such a
way and its state is modified so that said medical product can only be
operated as long as the surgical instrument is connected to the power
source or the power source is switched on. The reuse locking device
prevents further use of the medical product or only allows a number of
use cycles that is predetermined by the manufacturer once the medical
product has been disconnected from the power source.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung besteht in elektrisch betriebe-
nen Medizinprodukten, welche durch Zuschelten oder in Verbindung mit
einer elektrischen Energiequelle elektrisch in Betrieb zu nehmen ist, mit
einer Wiederverwendungssperre, die derart mit der Energiequelle ver-
bindbar und ausgebildet ist, dass die Wiederverwendungssperre bei erst-
maliger elektrischer Inbetriebnahme derart initialisiert und in ihrem Zu-
stand so verdndert wird, dass ein Betrieb des Medizinproduktes m&glich
ist, solange das chirurgische Instrument mit der Energiequelle verbun-
den oder die Energiequelle zugeschaltet ist, und dass die Wiederverwen-
dungssperre nach Trennen von der Energiequelle eine erneute Inbetrieb-
nahme unterbindet bzw. nur eine vom Hersteller vorgegebene Anzahl an
Gebrauchszyklen zulédBt.
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SICHERSTELLUNG DER GEBRAUCHSHAUFIGKEIT VON ELEKTROMEDIZINPRODUKTEN

Die Erfindung bezieht sich auf ein elektrisch zu betreibendes Medizinprodukt,
welches durch Zuschalten oder Verbinden mit einer elektrischen Energiequelle
elektrisch in Betrieb zu nehmen ist.

Die Erfindung betrifft die Sicherstellung der Gebrauchshaufigkeit von aktiven
Medizinprodukten oder nicht-aktiven Medizinprodukten in Verbindung mit einem
aktiven Medizinprodukt, d.h. eine durch den Hersteller vorgegebene Ge-
brauchshaufigkeit seiner medizinischen Produkte wird erfindungsgemaR in Ab-
hangigkeit von der Therapie- oder Einsatzdauer nicht Uberschritten. Dadurch wird
neben der Einhaltung von Garantie- bzw. Gewahrleistungsanspriichen eine fiir
den vorgesehenen Lebenszyklus des Produktes gleichbleibende Qualitat
gewahrleistet und somit die Anwender — und Patientensicherheit erhoht. Die Er-
findung bezieht sich vorzugsweise auf Medizinprodukte wie Instrumente, Kathe-
ter oder Elektroden (nachfolgend SONDEN genannt) fir den minimal-invasiven

oder invasiven Einsatz im und am Patienten, sowie von medizinischen Implan-
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taten (z.B. Herzschrittmacher, Schrittmacherelektroden oder Stimulationselek-
troden in der Neurochirurgie), die in Verbindung mit aktiven, energetisch betrie-
benen Medizingeraten (z.B. Hochfrequenzgeneratoren, Schrittmacher, Stimula-
tionsverstarker, Reizstromgerate) (nachfolgend GENERATOREN genannt) am
Patienten kurizeitig oder langzeitig eingesetzt und dort Energie in Form von
Wechselstrom applizieren.

Aufgrund wirtschaftlicher Aspekte werden oftmals in der Praxis die vom Hersteller
als Einwegprodukte deklarierten, chirurgischen und sterilen Instrumente, Kathe-
ter oder andere Medizinprodukte kostensparend vom Anwender nach erneuerter
Resterilisation (z.B. Gas- oder Dampfsterilisation bei 134°C) mehrmals an ver-
schiedenen Patienten eingesetzt oder fur diese verwendet, ohne dabei die
Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung zum Produkt einzuhalten. Mehrmals
sterilisierte Instrumente, die nicht explizit daftr vorgesehen sind, stellen eine po-
tentielle Gefahr fur den Patienten (z.B. durch sterilisationsbedingte Materialer-
midung kénnen Teile des Instruments im Patienten verbleiben, Fehlfunktionen,
Funktionsausfall, Keimverschleppung / Kreuzkontamination) als auch fiir den
Anwender dar (z.B. verschlechterte Isolationseigenschaften an stromfihrenden
Griffteilen nach Resterilisation).

Aufgabe der Erfindung ist daher, Mdglichkeiten zur Sicherstellung der Ge-
brauchshaufigkeit der Einwegprodukte bzw. Produkte mit definierter An-
wendungsdauer vorzustellen. Die hier genannten Ldsungen ziehen bei ihrer
technologischen Realisierung sowohl das aktive als auch das nicht aktive Pro-
dukt mit ein.

Diese Aufgabe wird geldst durch ein Medizinprodukt der eingangs genannten Art
mit einer Wiederverwendungssperre, die derart mit der Energiequelle verbindbar
und ausgebildet ist, dass die Wiederverwendungssperre bei erstmaliger elektri-
scher Inbetriebnahme derart initialisiert und in ihrem Zustand so verandert wird,
dass ein Betrieb des Medizinproduktes mdglich ist, solange das Medizinprodukt
mit der Energiequelle verbunden oder die Energiequelle zugeschaltet ist, und
dass die Wiederverwendungssperre nach Trennen von der Energiequelle eine
erneute Inbetriebnahme unterbindet.
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Vorzugsweise umfasst die Wiederverwendungssperre wenigstens einen
ohmschen Widerstand, der bei erster Inbetriebnahme des chirurgischen Instru-
ments in seinem Widerstandwert verandert oder zerstért wird, sowie einen Detek-
tor, der auf eine Abweichung des Widerstandswertes von einem vorgegebenen
Wertebereich anspricht und die Wiederverwendungssperre auslést, so dass eine
Inbetriebnahme des Medizinprodukts unterbunden ist.

Besonders bevorzugt ist ein Medizinprodukt mit einer elektrisch betriebenen
Sonde, welche mit einem Generator als Energiequelle mit einer Uberwachungse-
lektronik verbunden ist, die den Detektor umfasst, wobei eine erstmalige elek-
trische Inbetriebnahme der Sonde eine Initialapplikation darstellt, gekennzeichnet
durch eine Ausgestaltung von Sonde und Uberwachungselektronik derart, dass
jede Initialapplikation zu einer Zustandsanderung an der Sonde fiihrt, die von der
Uberwachungselektronik im Generator hervorgerufen wird. Die Uberwachungse-
lektronik ist vorzugsweise ausgebildet, einen Ausgang des Generators bei Errei-
chen eines vorgegebenen Zustandes der Sonde vor der Initialapplikation ab-

zuschalten.

Hierbei ist die Uberwachungselektronik vorzugsweise derart ausgebildet, dass
die Sonde nach erfolgter Initialapplikation beliebig oft vom Anwender benutzt
werden kann, solange die Sonde noch mit dem Generator verbunden und dieser
Generator angeschaltet oder aktiv ist.

Die Wiederverwendungssperre umfasst vorzugsweise parallelgeschaltete Wider-
standssicherungen in der Sonde, wobei die einzelnen Zustande der Sonde durch
den Gesamtwiderstand der parallelgeschaltete Widerstandssicherungen gege-
ben sind und eine Zustandsanderung gleichbedeutend einer Anderung des Ge-
samtwiderstandes ist, hervorgerufen durch den Ausfall bzw. Durchschmelzen

von Einzelwiderstanden.

Alternativ sind die Zustandsanderungen der Sonde durch Verandern eines mag-
netisierbaren Sondenbestandteils, vorzugsweise eines schmalen magnetischen
Bandes am Sondenstecker realisierbar, wobei eine Zustandsénderung durch

eine veranderte Magnetisierungsrichtung gegeben ist, und wobei der Generator



WO 02/098311 PCT/EP02/05766
-4 -

eine Detektionseinheit umfasst, die ausgebildet ist, die Richtung der Magnetisie-
rung zu erkennen und zu verandern.

Aber auch andere physikalische Effekte kdnnen fiir diese Uberwachungsfunktion
und Wiederverwendungssperre herangezogen werden, wie z.B. {ber Foto-
Optische oder Foto-Elektrische Effekte (z.B. Barcode-Leser), Induktionslesegera-
te, Mikrochips, oder mechanische Sicherungen, welche bei der Entkopplung zwi-
schen Sonde und Generator eine nicht gebrauchsgemafle Wiederverwendung

ausschlief3en konnen.

Die Erfindung soll nun anhand von Ausflhrungsbeispielen mit Hilfe der Figuren
erlautert werden. Es zeigen:

Figur 1 ein Anwendungsbeispiel;

Figur 2 einen Ablaufplan fir eine Logik einer Generator-
Uberwachungselektronik gemaR Figur 1.

Eine erste, einfache und kostengiinstige technische Realisierung (Variante 1) ist
erfindungsgemafl einmal das sondenseitige Einbringen von handelsiblichen,
parallelgeschalteten Widerstandssicherungen (R1, R2, R3, ...) und anderseits
einer am Ausgang des Generators eingebauten, einfachen Widerstandsdetektion
(Logik) mit einer zusatzlichen, gesteuerten Spannungsquelle, deren abgegebene
Leistung zu vordefinierten Zeitpunkten die Widerstandssicherungen in der Sonde
durchschmelzen lasst (siehe Figur 1).

Das Anwendungsbeispiel in Figur 1 zeigt in schematischer Darstellung eine Son-
de 10 mit Sondenspitze 12 fir die interstitielle Anwendung und Sondenstecker
14. Im Sondenstecker sind Widerstandssicherungen mit den Widerstanden R1,
R2, R3 und R4 vorgesehen.

Der Sondenstecker ist mit einem Generator 20 verbunden, neben den Ublichen
Generatorbestandteilen wie einer Stromquelle 22, die eine Generatorelektronik
24 speist, welche wiederum uber einen Ausgangsleistungsregler oder —schalter
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26 mit Kontakten fir eine elektrische Verbindung zum Sondenstecker verbunden
ist, weist der Generator 20 auBerdem eine Uberwachungselektronik 30 auf.

Die Uberwachungselektronik 30 umfasst eine gesteuerte Spannungsquelle 32
sowie eine Logik 34. Die Spannungsquelle 32 ist Gber einen Trenntransformator
36 mit den Widerstandssicherungen R1-R4 im Sondenstecker 14 verbunden,
wenn der Sondenstecker 14 an dem Generator 20 angeschlossen ist. Die Logik
34 ist ebenfalls mit der Spannungsquelle 32 verbunden und auferdem Uber ein
Interface 36 mit der Generatorelektronik 24 des Generators 20. Ein optionaler
Kontakt 38, der mit der Logik 34 verbunden ist, dient dazu, der Logik zu signali-
sieren, dass in der Tat ein Sondenstecker 14 an dem Generator 20 angeschlos-

sen ist.

Diese eingebaute Elektronik ist mit der Generatorelektronik Uber ein Interface
verbunden und entscheidet, ob an die derzeit angeschlossene Sonde Leistung
abgegeben werden soll oder nicht. Die Gebrauchshaufigkeit wird erfindungsge-
mafR Gber die Anzahl und den Gesamtwiderstand der sondenseitigen Wider-
standssicherungen realisiert.

Die Haufigkeit der Sondenanwendung wird hierbei nicht anhand der Einzelappli-
kation im Patienten wahrend einer Behandlung gezahlt sondern erfindungsge-
malk daran, wie oft eine Sonde zu unterschiedlichen Behandlungsterminen mit
einem betriebsbereiten Generator zum Einsatz kommt, d.h. solange der Sonden-
stecker mit einem angeschalteten Generator verbunden ist, kénnen beliebig viele
Applikationen am Patienten durchgefihrt werden. Es wird hierbei nur die erste
Applikation (nachfolgend initialapplikation genannt) gezahlt. Bei jeder Initialappli-
kation wird erfindungsgeman eine Widerstandssicherung zerstért und der Ge-
samtwiderstand der parallelgeschalteten Widerstande andert sich.

Ergibt sich ein bestimmter Wert fir eine, mit dem Generator neu verbundene
Sonde, schaltet die Elektronik die Leistungsabgabe vor der ersten Applikation ab
und es ist keine weitere Behandlung oder Einsatz des Produktes mehr maglich.
Dies wird dem Anwender z.B. durch eine Signallampe am Generator angezeigt
(siehe Figur 2).
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Die Sondenerkennung am Generatorausgang (,ist Sonde mit Generator verbun-
den ?*) kann einmal Uber den gemessen Parallelwiderstand oder mit einem
Schaltkontakt 38 an der Ausgangsbuchse, der die Einsteckposition des Sonden-
steckers erkennt, realisiert werden.

Dem Ablaufplan in Figur 2 ist zu entnehmen, dass der Betrieb der zuvor be-
schriebenen Vorrichtung wie folgt ablauft: zunachst wird der Generator einge-
schaltet, anschlieRend wird geprift, ob die Sonde mit dem Generator verbunden
ist (beispielsweise Uber den Kontakt 38), anschlieRend wird der Parallelwider-
stand der Widerstandssicherungen gemessen. In einer alternativen Variante wird
eine Magnetisierungsrichtung gemessen. Liegt der gemessene Wert im zugelas-
senen Bereich, wird der Generatorausgang aktiviert. Liegt der Wert aulerhalb
des zul&ssigen Bereichs, wird der Generatorausgang deaktiviert und eine Signal-
lampe 40 eingeschaltet. In diesem Fall sorgt die Wiederverwendungssperre da-
fur, dass die Sonde 10 nicht wieder verwendet werden kann.

Andernfalls, falls der gemessene Wert im zuléssigen Bereich liegt und der Gene-
ratorausgang aktiviert wird, wird zunéchst geprift, ob es sich um eine Initialappli-
kation handelt. Fall ja, wird eine der Widerstandssicherungen zerstért bzw. in der
alternativen Ausflihrungsform eine Magnetisierungsrichtung geéhdert. Anschlie-
Rend wird geprift, ob eine weitere Applikation vorliegt. Falls die Priifung auf das
Vorliegen einer Initialapplikation verneint wird, wird unmittelbar zu der Prifung
ubergegangen, ob eine weitere Applikation vorliegt. Falls dies der Fall ist, wird
noch einmal geprift, ob die weitere Applikation eine Initialapplikation ist. Falls
keine weitere Applikation durchgefiihrt werden soll, wird die Sonde vom Genera-
tor getrennt.

Mit dieser Variante ergeben sich erfindungsgeman folgende Vorteile:
e Durch die Verwendung von unterschiedlichen Widerstandskombinationen

kénnen verschiedene Sondentypen generatorseitig detektiert und als
Steuerinformation weiterverarbeitet werden.
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e Durch die Anzahl der Widerstandssicherungen kann die Gebrauchshau-
figkeit der Sonde definiert werden. Kostenginstige und einfache Ferti-
gung der Uberwachungselektronik.

o Die Widerstandssicherungen kdnnen aufgrund ihrer geringen GréRRe so-
woh! im Steckerteil als auch im Griffteil der Sonde eingebaut werden.

Ein andere Mbglichkeit zur Uberwachung der Gebrauchshaufigkeit (Variante 2)
ist erfindungsgemal die ldentifikation jeder Sonde durch das Vorsehen eines
Magnetstreifens am Sondenstecker, dessen Magnetisierungsrichtung nach jeder
Initialapplikation ge&ndert wird. Die Uberwachungselektronik befindet sich er-
findungsgemal ebenfalls im Generator. Bei Erreichen einer bestimmten

Magnetisierungsrichtung wird der Generatorausgang deaktiviert.

Eine weitere erfindungsgemafle Lésung ist die mechanische oder mechanisch-
elektrische Sicherung der Verbindung zwischen dem Generator und der Sonde,
weiche bei der ersten Kopplung beider Teile (Sonde und Generator) eine sichere,
bestimmungsgemafle Energielibertragung gewahrleistet, jedoch die bei an-
schlieRender Trennung der Verbindung mechanisch derart verandert wird, dass
ein erneutes Koppeln der Schnittstelle entweder mechanisch ausgeschlossen
wird, oder durch die mechanische Veranderung ein elektrisches Signal ein erneu-
te Energieabgabe unterbindet.

Eine andere Méglichkeit speziell fir den Einsatz von implantierbaren aktiven
Medizinprodukten, ist die gerateseitige “Einpragung® der spezifischen Einsatz-
parameter im und am Patienten, welche erfindungsgemaR tber eine Sensorik /
Elektronik im Medizinprodukte Uber einen definierten Zeitraum abgespeichert
bwerden (z.B. Stimulationsparameter, Impedanz, Temperatur, usw.). Diese Infor-
mationen dienen als ,Fingerabdruck® fur die spezifischen Umgebungs- und Ein-
satzparameter des Initialen Einsatzgebietes. Soll nun das Medizinprodukt in
einem anderen Einsatzgebiet (z.B. in einem anderen Patienten) betrieben wer-
den, erkennt das Medizinprodukt Uber die Logik zur Uberwachung der Ge-
brauchshaufigkeit die veranderten Umgebungsparameter und Einsatzbedingun-
gen (z.B. auBerhalb des Patienten, hohe Temperatur bei der Sterilisation, im
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.neuen” Patienten), so wird das System abgeschaltet und kann nicht mehr ak-

tiviert werden.
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Patentanspriiche

1. Elektrisch betriebenes Medizinprodukt fir den Einsatz am und im Patienten,
welches durch Zuschalten oder Verbinden mit einer elektrischen
Energiequelle elektrisch in Betrieb zu nehmen ist, gekennzeichnet durch eine
Wiederverwendungssperre, die derart mit der Energiequelle verbindbar und
ausgebildet ist, dass die Wiederverwendungssperre bei erstmaliger
elektrischer Inbetriebnahme derart initialisiert und in ihrem Zustand so
verandert wird, dass ein Betrieb des Medizinproduktes méglich ist, solange
das Medizinprodukte mit der Energiequelle verbunden oder die
Energiequelle  zugeschaltet oder aktiv ist, und dass die
Wiederverwendungssperre nach Trennen von der Energiequelle eine
erneute Inbetriebnahme des Systems unterbindet.

2. Medizinprodukt nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Wied-
erverwendungssperre wenigstens einen ohmschen Widerstand umfasst, der
bei erster Inbetriebnahme des Medizinproduktes in seinem Widerstandwert
verandert oder zerstort wird, sowie einen Detektor, der auf eine Abweichung
des Widerstandswertes von einem vorgegebenen Wertebereich anspricht
und die Wiederverwendungssperre ausldst, so dass eine Inbetriebnahme

des Medizinproduktes unterbunden ist.

3. Medizinprodukt nach Anspruch 1 oder 2, mit einer elektrisch betriebenen
Sonde, welche mit einem Generator als Energiequelle mit einer Uberwa-
chungselektronik verbunden ist, die den Detektor umfasst, wobei eine
erstmalige elektrische Inbetriebnahme- der Sonde eine Initialapplikation dar-
stellt, gekennzeichnet durch eine Ausgestaltung von Sonde und Uberwa-
chungselektronik  derart, dass jede |Initialapplikation zu einer
Zustandsanderung an der Sonde fuhrt, die von der Uberwachungselektronik

im Generator hervorgerufen wird.

4. Medizinprodukt nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Uber-
wachungselektronik ausgebildet ist, einen Ausgang des Generators bei
Erreichen eines vorgegebenen Zustandes der Sonde vor der Initialapplika-

tion abzuschalten.
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5. Medizinprodukt nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Uber-
wachungselektronik derart ausgebildet ist, dass die Sonde nach erfolgter Ini-
tialapplikation beliebig oft vom Anwender benutzt werden kann, solange die
Sonde noch mit dem Generator verbunden und dieser Generator angeschal-
tet ist.

6. Medizinprodukt nach einem der Anspriiche 1 bis 5 und Anspruch 3, dadurch
gekennzeichnet, dass die Wiederverwendungssperre parallelgeschaltete Wi-
derstandssicherungen in der Sonde umfasst, wobei die einzelnen Zustande
der Sonde durch den Gesamtwiderstand der parallelgeschaltete Wider-
standssicherungen gegeben sind und eine Zustandsanderung gleichbedeu-
tend einer Anderung des Gesamtwiderstandes ist, hervorgerufen durch den
Ausfall bzw. Durchschmelzen von Einzelwiderstanden.

7. Medizinprodukt nach Anspruch 1 und 3, dadurch gekennzeichnet, dass
Zustandsanderungen der Sonde durch Verandern eines magnetisierbaren
Sondenbestandteils, vorzugsweise eines schmalen magnetischen Bandes
am Sondenstecker realisierbar sind, wobei eine Zustandsanderung durch
eine veranderte Magnetisierungsrichtung gegeben ist, und wobei der Gen-
erator eine Detektionseinheit umfasst, die ausgebildet ist, die Richtung der
Magnetisierung zu erkennen und zu verandern.
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Ablaufdiagramm:
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