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(57) Abstract: The invention relates to a safety device for medical equipment, in particular a generator for high-frequency surgery.
Medical equipment comprises setting elements for defining functions, in addition to functional elements that execute functions ac-
cording to the settings. A controller interrogates the setting elements and controls the functional elements in accordance with said
& setting elements. In addition, the invention is provided with a safety controller, which carries out plausibility checks with the aid of
information from the setting elements and the functional elements and if unacceptable operating conditions prevail, deactivates the
functional elements or converts them to a safe operating condition.
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(57) Zusammenfassung: Beschrieben wird eine Sicherheitsvorrichtung fiir ein medizinisches Geriit, insbesondere einen Hochfre-
quenzchirurgiegenerator. Ein medizinisches Gerit umfasst Einstellelemente zur Vorgabe von Funktionen sowie funktionale Ele-
mente, welche Funktionen entsprechend der Einstellungen ausfithren. Ein Controller fragt die Einstellelemente und in steuert ent-
sprechend die funktionalen Elemente. Weiterhin ist ein Sicherheitscontroller vorgesehen, welcher mit Hilfe von Informationen aus
den Einstellelementen sowie den funktionalen Elementen Plausibilitdtskontrollen durchfiihrt und im Falle unzuldssige Betriebszu-
stinde die funktionale Elemente deaktiviert bzw. in einen sicheren Betriebszustand tiberfiihrt.
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BESCHREIBUNG

Technisches Gebiet
Die Erfindung betrifft ein medizinisches Gerat, insbe-
sondere einen Generator zur Leistungserzeugung fur die

Hochfrequenzchirurgie.

Stand der Technik

Bei medizinischen Gerdten steht neben der eigentlichen
Behandlung die Sicherheit von Patienten und Behandlern
im Vordergrund. Viele medizinische Gerite wirken durch
elektrische bzw. mechanische Energie auf den Patienten
ein bzw. bendtigen zur Ausflihrung ihrer Funktionen in
ihrem Inneren elektrische bzw. mechanische Energie.
Durch diese Energieformen kann es bei einer Fehlbedie-
nung bzw. einer Fehlfunktion des Gerdtes zur Gefidhrdung
von Patienten bzw. Behandlern kommen. Das Gefdhrdungs-
potenzial soll am Beispiel eines Hochfrequenzchirurgie-
generators erlautert werden.

In der Hochfrequenzchirurgie wird menschliches oder
tierisches Kdrpergewebe mittels elektrischem Strom
geschnitten bzw. koaguliert. Die Hochfrequenzchirurgie
ist insbesondere in Verbindung mit endoskopischen
Operationstechniken &uRerst vorteilhaft einsetzbar.

Die Aufgabe der Hochfrequenzchirurgiegeneratoren ist
es, die elektrische Energie flir die Hochfrequenzchirur-
gie derart bereitzustellen, dass das gewlinschte Opera-
tionsergebnis erreicht wird. Um Muskel- bzw. Nervenrei-
zungen zu minimieren, liefern Hochfrequenzchirurgiege-
neratoren hochfrequente Energie im Frequenzbereich lber

300 kHz. Diese hochfrequente Energie wird meist mittels

PCT/IB03/03023
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einer Elektrode in das Gewebe eingespeist. Am Punkt der
Einspeisung tritt eine starke Erwarmung des die Elekt-
rode umgebenden Gewebes auf. Wird in einem kurzen
Zeitintervall eine hohe Energie zugefihrt, so flihrt
dies zu einem Verdampfen der Zellfllssigkeit und einem
Aufplatzen der Zellen, so dass sich der Zellverband um
die Elektrode aufldst. Die Elektrode kann sich nahezu
frei durch das Gewebe bewegen. Wird Uiber langere Zeit
eine geringere Energie zugeflihrt, so flihrt dies zu
einer Koagulation des Gewebes d. h. zu einer Gerinnung
des EiweiRes. Die Zellen sterben hierbei ab und werden
zu einer zadhen Masse.

Grundsatzlich werden bezlglich der Einleitung der

hochfrequenten Energie zwei Anordnungen unterschieden.

Bei der monopolaren Anordnung wird eine kleinfldchige
Schneide- bzw. Koagulationselektrode zur Stromeinlei-
tung an Operationsort und eine grof3fléchige "neutrale
Elektrode" zur Stromausleitung an einem anderen Ort des
Kdrpers des Patienten angeordnet. Die Elektrodenflache
ist hier so grof dimensioniert, dass es zu keiner

nennenswerten Warmeentwicklung an der Elektrode kommt.

Die bipolare Anordnung umfasst eine zweigeteilte Elekt-
rode, bei der die Stromeinleitung sowie die Ausleitung

am Operationsort erfolgt.

Ein Hochfrequenzchirurgiegenerator kann also erhebliche
Energiemengen vom Netz beziehen, in seinem Inneren
speichern und diese auch Uber langere Zeit an den
Ausgang abgeben, um Gewebe zu schneiden bzw. zu Koaéu-

lieren. Es werden hohe Sicherheitsanforderungen an
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einen Hochfrequenzchirurgiegenerator gestellt, so dass
eine unbeabsichtigte Leistungsabgabe an den Ausgang mit
groRter Zuverlassigkeit vermieden wird. Ebenso sollte
auch im ersten Fehlerfall keine hdéhere als die vom

Operateur vorgewdhlte Lelstung abgegeben werden.

So ist in der US-Patentschrift US 6,142,992 eine Leis-
tungsbegrenzung vorgesehen, welche die Leistungsabgabe
des Generators automatisch begrenzt, wenn die Elektrode

in keinem Kontakt zum Gewebe steht.

In der Patentschrift DE 197 14 972 C2 ist eine Uberwa-
chung der Neutralelektrode angegeben. Sie verhindert

Bedienungsfehler beim Anlegen der Neutralelektrode.

Die im Stand der Technik bekannten Sicherheitseinrich-
tungen beziehen sich auf die Uberwachung der AuReren
Generatorfunktionen und den Schutz vor Fehlbedienung.
Ebenso wichtig wie der Schutz vor &uflerer Fehlbedienung
ist jedoch ein Schutz vor inneren Fehlfunktionen des

Gerates.

Die meisten heute bekannten medizinische Gerdte werden
durch einen zentralen Steuerrechner bzw. Mikroprozessor
oder auch Controller genannt,’gesteuert. Bekannte
Verfahren zur SicherheitsUberprlifung, wie zusdtzliche
Abfrageprozeduren in der Software des Hauptcontrollers
gschitzen nicht vor einem Ausfall dieses Controllers und
auch nicht vor Programmierfehlern. Eine mehrfach redun-
dante Anordnung identischer Controller bedingt einen
sehr hohen Materialaufwand und schiitzt ebenfalls nicht

vor Programmierfehlern.
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Darstellung der Erfindung

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Sicher-
heitstberwachung medizinischer Ger&te, insbesondere von
Generatoren flr die Hochfrequenzchirurgie bereitzustel-
len, welche bei héchster Zuverldssigkeit und niedrigen
Kosten eine hohe Erkennungswahrscheinlichkeit interner

Fehler und auch externer Bedienungsfehler aufweist.

Eine erfindungsgemdRe Ldsung dieser Aufgabe ist im
Patentanspruch 1 angegeben. Weiterbildungen der Erfin-

dung sind Gegenstand der abhdngigen Ansprlche.

Die erfindungsgemadfe Vorrichtung umfasst ein medizini-
sches Gerat, insbesondere einen Hochfrequenzgenerator
flir die Hochfrequenzchirurgie, welcher Einstellelemente
(30), funktionale Elemente (31) und einen Hauptcontrol-
ler (6) zur Abfrage der Einstellelemente bzw. Steuerung
der funktionalen Elemente aufweist. Die Einstellelemen-
te (30) dienen zu Vorgabe von Werten bzw. zur Auswahl
von Funktionen des Gerdtes. Sie umfassen alle Elemente,
die flr die Einstellung bzw. Steuerung von Gerdtefunk-
tionen notwendig sind, wie Tasten, Schalter oder auch
Elemente zur RlUckmeldung wie Anzeigen. Die funktionalen
Elemente (31) flhren die entsprechenden Funktionen,
welche durch die Einstellelemente vorgegeben sind, aus.
Der Hauptcontroller (6) dient als zentrales Kommunika-
tions- und Steuerelement und umfasst vorzugsweise einen
Mikrocontroller oder einen programmierbaren Logikbau-
stein. Er ist durch entsprechende Signalisierungslei-
tungen bzw. Bussysteme mit den Einstellelementen und

den funktionalen Elemente verbunden.

PCT/1IB03/03023
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Weiterhin ist ein Sicherheitscontroller (20) vorgese-
hen, welcher Einstellelemente sowie funktionale Elemen-
te abfragt und mit den gewonnenen Informationen Plausi-
bilitdtsprifungen zur Erkennung von unzuldssigen Be-
triebszustédnden bzw. Fehlern durchflhrt. Weiterhin gibt
der Sicherheitscontroller bei unzul&ssigen Betriebszu-
standen bzw. im Fehlerfall ein Fehlersignal ab, welches
die funktionalen Elemente deaktiviert bzw. in einen
sicheren Betriebszustand versetzt. Selbstverstandlich
kénnen auch mehrere Sicherheitscontroller vorgesehen
werden. So kdénnen verschiedene Bereiche des Ger&dtes von
verschiedenen Controllern Uberwacht werden. Ebenso ist
es mbglich, mehrere Controller parallel als redundantes
System flir dieselben Uberwachungsaufgaben einzusetzen.
Weiterhin ist eine kaskadierte Struktur aus Sicher-
heitscontrollern mdéglich, bei der ein Controller der
nidchsten Ebene jeweils Plausibilitdtsprifungen der
Funktionen des Controllers der vorhergehenden Ebene

durchfthrt.

Eine solche erfindungsgemifie Anordnung ist wesentlich
sicherer und zuverldssiger als die bekannten Anordnun-
gen mit einem zweiten Hauptcontroller. Erfindungsgemaf
werden Uberpriifungen nicht durch Vergleich mit einem
redundanten System, sondern auf einem zweiten, unter-
schiedlichen und unabhdngigen Weg durchgefihrt. Sie
erfolgen hier beispielsweise durch eine vollstandig
anders geartete Hardware verbunden mit einer anderen
Software, die auf anderen Ablaufen und Grundsitzen
basiert. Dies reduziert systematische Fehler in Hard-

ware und Software wesentlich.

PCT/1IB03/03023
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In einer weiteren Ausgestaltung der Erfindung sind
Einstellelemente zu Vorgabe von Werten bzw. zur Auswahl
von Funktionen ausschlieRlich zur Steuerung des Sicher-
heitscontrollers vorgesehen. Durch eine derartige
Trennung der Einstellelemente kann eine Beeinflussung
des Sicherheitscontrollers durch andere defekte Bauele-
mente, insbesondere im Bereich des Hauptcontrollers,
ausgeschlossen werden. So kann beispielsweise zur
Einstellung bestimmter, insbesondere kritischer Gerite-
funktionen die gleichzeitige Best&tigung zweier Schal-
ter bzw. Tasten vorgesehen werden. Hierbei steuert eine
erste Taste den Hauptcontroller, wahrend eine zweite

Taste dem Sicherheitscontroller das Aktivieren der

Funktion signalisiert. Hierbei wird ein unbeabsichtig-

tes ausldsen einer Gerdtefunktionen durch versehentli-
ches bet&tigen einer Taste ausgeschlossen und gleich-
zeitig eine Beeinflussung des Sicherheitscontrollers
durch andere defekte Bauelemente bzw. Baugruppen im

Fehlerfall vermieden.

Es wird der Anschaulichkeit halber anstelle des allge-
meinen Begriffes des Einstellelementes auf den anschau-

licheren Begriff der Taste Bezug genommen.

Ebenso kann eine einzige Taste auch mit zwei getrennten
Kontaktelementen zur Ansteuerung des Hauptcontroller

und des Sicherheitscontrollers ausgebildet werden.

In einer weiteren vorteilhaften Ausgestaltung der
Erfindung sind Messabgriffe bzw. Sensoren, verbunden

mit funktionalen Elementen vorgesehen, welche Informa-

PCT/1IB03/03023
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tionen Uber den Geradtestatus ausschlielich an den
Sicherheitscontroller Ubertragen. Durch diese Ausges-
taltung mit redundanten Messabgriffen bzw. Sensoren
kénnen auch Fehler, hervorgerufen durch fehlerhafte
Messabgriffe bzw. Sensoren, welche mit dem Hauptcont-
roller kommunizieren, erkannt werden. Gibt beispiels-
weise ein Gerat auf Grund einer defekten Ausgangspan-
nungsmessung eine zu hohe Ausgangsspannung ab, welche
jedoch dem Hauptcontroller als korrekt signalisiert
wird, so wlrde ein Sicherheitscontroller, welche die-
selbe Ausgangspannungsmessung verwendet, ebenfalls
einen korrekten Wert annehmen. Durch eine zus&tzliche,
redundante Ausgangspannungsmessung kann der Sicher-
heitscontroller jedoch feststellen, dass eine zu hohe
Ausgangsspannung abgegeben wird und daraufhin das Gerat

deaktivieren.

In einer besonders vorteilhaften Ausgestaltung der
Erfindung sind Steuerelemente bzw. Schaltelemente
vorgesehen, die es ausschliefflich dem Sicherheitscont-
roller ermdglichen, das gesamte Gerdt bzw. funktionale
Elemente zu deaktivieren bzw. in ihrem Betrieb zu
beeinflussen. Dadurch kann eine Uberlagerung unter-
schiedlicher Steuersignale, wie beispielsweise von
einem fehlerhaft funktionierenden Hauptcontroller mit
den Signalen eines Sicherheitscontrollers, welcher
versucht, das Gerat zu deaktivieren bzw. in einen

sicheren Zustand zu bringen, vermieden werden.

Eine weitere vorteilhafte Ausgestaltung der Erfindung
sieht eine Vorrangschaltung bei den von Hauptcontroller

und Sicherheitscontroller gemeinsam genutzten Steuer-
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elementen bzw. Schaltelementen vor. Diese Vorrangschal-
tung gibt dem bzw. einem Sicherheitscontroller die
héhere Prioritdt bzw. den Vorrang bei der Steuerung der

Steuer- bzw. Schaltelemente.

Eine weitere vorteilhafte Ausgestaltung der Erfindung
sieht Mittel zur Signalisierung es Fehlerzustandes vor,
mit deren Hilfe der Sicherheitscontroller einen Fehler-
zustand bzw. seinen Eingriff in das Gerdt angezeigt.
Derartige Signalisierungsmittel kénnen beispielsweise
ein optisches Anzeigeelement, wie eine Lampe bzw. eine
Leuchtdiode, Mittel akustischen Signalisierung, oder
auch Mittel zur elektrische Signalisierung mittels
Steuersignalen bzw. Kommunikation {iber Bussysteme sein.
Ebenso kann auch eine Anzeige vorgesehen sein, welche
durch verschiedene optische Signale, wie Blinksignale
oder auch durch Klartext den Fehlerzustand, insbesonde-
re weitere Informationen iiber den Fehlerzustand signa-
lisiert. So kann beispielsweise auf den Schweregrad des
Fehlerzustandes oder auf ausgefallene Baugruppen bzw.

funktionale Elemente hingewiesen werden.

In einer weiteren vorteilhaften Ausgestaltung der
Erfindung ist eine Telekommunikationseinrichtung vorge-
sehen, mittels deren der Sicherheitscontroller mindes-
tens einer Zentraleinheit einen Fehlerzustand signali-
siert bzw. dieser detaillierte Statusinformationen
Ubermittelt. Durch eine solche Ubermittlung eines
Fehlerzustandes kann die Zentraleinheit bzw. mehrere
eventuell sogar miteinander verbundene Zentraleinheiten
Fehlerzustande erfassen und auswerten. Neben statisti-

schen Auswertungen Uber Gerdtezuverldssigkeit und

PCT/1IB03/03023
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Wartungsintervalle ist auch eine gezielte Steuerung
bzw. Beeinflussung des fehlerhaften Gerdtes mdglich. So
kann beispielsweise durch die Zentraleinheit ein Er-
satzgerdt aktiviert werden. Ebenso kann eine automati-

sche Ersatzteilbestellung bzw. Serviceanforderung

ausgeldst werden.
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Beschreibung der Zeichnungen

Die Erfindung wird nachstehend ohne Beschrinkung des
allgemeinen Erfindungsgedankens anhand von Ausfiihrungs-
beispielen unter Bezugnahme auf die Zeichnungen exem-

plarisch beschrieben.

Fig. 1 zeigt in allgemeiner Form schematisch eine

erfindungsgemafe Vorrichtung.

Fig. 2 erlautert die Erfindung am Beispiel eines Hoch-

frequenzchirurgiegenerators.

Fig. 1 zeigt in schematischer Form eine erfindungsgemi-
Be Vorrichtung. In einen medizinischen Gerit werden
Betriebsparameter durch Einstellelemente (30) vorgege-
ben. Die Abfrage dieser Einstellelemente erfolgt durch
einen Hauptcontroller (6), welcher die funktionalen
Elemente (31) entsprechend eingestellt und steuert.
Weiterhin ist ein Sicherheitscontroller (20) vorhanden,
welcher ebenfalls die Parameter der Einstellelemente
abfragt und aus diesen zusammen mit den gemessenen
Werten der funktionalen Elemente eine Plausibilit&ts-
Uberprifung durchfthrt. Im Fehlerfall wird durch den
Sicherheitscontroller das System in einen sicheren
Betriebszustand Uberfiithrt bzw. abgeschaltet. Der Si-
cherheitscontroller kann wahlweise unabhingig vom
Hauptcontroller arbeiten bzw. wahlweise zusatzliche
Informationen, insbesondere lUber die korrekte Funktion

des Hauptcontrollers von diesem abfragen.

PCT/1IB03/03023
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In Fig. 2 ist die Erfindung anschaulich anhand eines
Hochfrequenzenergiegenerators dargestellt. Ein Hochfre-
quenzchirurgiegenerator umfasse ein Netzteil (1),
welches aus der Netzspannung (11) einen Leistungsgene-
rator (2) mit einer Zwischenkreisspannung (12) ver-
sorgt. Der Leistungsgenerator selbst gibt eine hochfre-
guente Spannung (13) ab. Eine Schaltermatrix (3) stellt
die Verbindung zwischen dem Leistungsgenerator und
beispielsweise einer ersten Ausgangsbuchse (4) zum
Anschluss einer bipolaren Elektrode sowie einer zweiten
Ausgangsbuchse (5) zum Anschluss einer unipolaren
Elektrode und einer Neutralelektrode entsprechend der
gewinschten Operationsart her. Ein Hauptcontroller (6)
steuert die Funktionen von Netzteil (1), Leistungsgene-
rator (2) und Schaltermatrix :(3). Er bezieht die Sta-
tusinformationen vén Messabgriffen in Netzteil und
Leistungsgenerator. Als Stellelemente zur Auswahl der
Betriebsart bzw. Einstellung von Generatorparametern
dient eine Tastatur (7), welche eine zusdtzliche Frei-
gabetaste (8) flir die Hochfrequenzenergie umfasst. Zur
Bedienerfihrung bzw. zur Anzeige von Betriebszustinden
ist eine Anzeigeeinheit (9) vorgesehen. Ein zusitzli-
cher FufRschalter, der Uber den FuRschalteranschluss
(10) anschliefbar ist, dient zus&tzlich zur Aktivierung
des Generators.

Ein Sicherheitscontroller (20) tberwacht nun die Einga-
besignale der Tastatur (7) um festzustellen, welche
Betriebsart bzw. Betriebsparameter eingestellt sind.
zZur Abfrage der Tastatur gibt es grundsitzlich mehrere
Méglichkeiten. Moderne Hochfrequenzchirurgiegeneratoren
bendtigen nur sehr wenige Eingabeelemente, so dass die

Tasten einzeln jeweils von den Hauptcontroller und dem
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Sicherheitscontroller abgefragt werden kénnen. Ebenso
ware eine zeitlich versetzte Abfrage der Tasten durch
die beiden Controller sinnvoll. Wird ein Tastaturcont-
roller zur Tastaturabfrage eingesetzt, so Ubermittelt
dieser seine Ausgangsignale sowohl an den Hauptcontrol-
ler als auch an den Sicherheitscontroller. In diesem
Falle kann der Sicherheitscontroller zusatzliche Si-
cherheitslberwachungen, wie z. B. Watchdog- Timer des
Tastaturcontrollers vornehmen. Ebenso kann selbstver-
st&dndlich auch ein kombinierter Tastatur- und Anzeige-
Controller eingesetzt werden. Aus den Informationen der
Tasteneingaben kann der Sicherheitscontroller nun
Riickschllisse Uber den gewlnschten Betriebszustand des
Generators ziehen. Weiterhin kann der Sicherheitscont-
roller wahlweise bzw. zusadtzlich die Anzeigen der
Anzeigeeinheit (9) Uberwachen, um beispielsweise aktu-

ell eingestellte Parameterwerte abzufragen.

Weiterhin bezieht der Sicherheitscontroller von den
funktionalen Elementen Netzteil (1), Leistungsgenerator
(2) und Schaltermatrix (3) Informationen Uber deren
Betriebszustande. Als zusatzliche Sicherheitsmafinahmen
kann der Sicherheitscontroller durch einen unabhangigen
Messabgriff (14) zur Messung der Hochfrequenzspannung
die aktuelle hochfrequente Spannung des Generators
ermitteln. Weiterhin besteht eine zusatzliche Kommuni -
kationsleitung (15) zwischen dem Sicherheitscontroller
und den Hauptcontroller. Mittels dieser kann der Si-
cherheitscontroller weitere Informationen lUber Be-
triebszustidnde des Generators und das Funktionieren des

Hauptcontrollers erhalten.

PCT/1IB03/03023
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Der Sicherheitscontroller selbst besteht je nach Kom-
plexitdt des Generators vorzugsweise aus einem Mikro-
controller oder einem programmierbaren Logikbaustein.
Durch Plausibilit&tskontrollen im Sicherheitscontroller
werden Fehlerzustdnde des gesamten Systems erkannt.

Da der Sicherheitscontroller nur einfache Plausibili-
tatsprifungen durchfiihrt und nicht alle Funktionen des
Hauptcontrollers enthdlt, kann eine Plausibilitatskon-
trolle selbstverstadndlich nur im Rahmen der verfligbaren
Informationen durchgeflihrt werden.

Wird beispielsweise eine Operationsart mit konstanter
Ausgangsspannung gewadhlt, so Uberpriift der Sicherheits-
controller, ob die tatsdchlich abgegebene Ausgangsspan-
nung bzw. die durch den Messabgriffe (14) angezeigte
Ausgangsspannung innerhalb eines vorgegebenen Toleranz-
bereiches um die gewlinschte Ausgangsspannung liegt.
Ebenso werden andere Betriebsarten wie beispielsweise
konstanter Strom oder konstante Leistung Uberprift. Bei
komplexeren Betriebsarten, wie Schnitten mit Lichtbo-
genregelung oder auch Koagulationen mit gepulsten
Signalen kann der Sicherheitscontroller das Ausgangs-
signal auf die Einhaltung von Rahmengrenzwerten, wie z.
B. einer maximalen Leistung oder einer maximalen Span-
nung Uberwachen. Diese Rahmengrenzwerte k&nnen abhingig
von der gewahlten Operationsart sowie der gew&hlten
Intensitat (Lichtbogengr®fe, Koagulationstiefe, etc.)
vorgegeben werden. So kann eine Ubermittlung dieser
Rahmengrenzwerte je nach Einstellung vom Hauptcontrol-
ler an der Sicherheitscontroller erfolgen. Wesentlich
besser ist es jedoch, einen Speicher zur Vorgabe dieser
Rahmengrenzwerte bzw. einen Berechnungsalgorithmus zur

Berechnung der Rahmengrenzwerte aus den aktuellen
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Einstellungen im Sicherheitscontroller selbst vorzuse-

hen.

Unabhingig von der Einhaltung der Rahmengrenzwerte
erfolgt eine Uberwachung der aktuellen Betriebszustan-
de. So darf eine Aktivierung des Leistungsgenerators
nur dann erfolgen, wenn zuvor die Freigabetaste (8)
betatigt wurde und gleichzeitig mit der Aktivierung des
Generators der FuRschalter betdtigt wird. Ein Fehlerzu-
stand liegt also vor, wenn eine Hochfrequenzspannung am
Generatorausgang gemessen wird, ohne dass zuvor die
Freigabetaste an der Tastatur bet&tigt wurde und
gleichzeitig mit der Spannungsabgabe der Fufschalter
betatigt ist. Weiterhin kann auch das Ausbleiben wvon
regelmdfdiigen Statusmeldungen des Hauptcontrollers an
den Sicherheitscontroller als Fehlerzustand erkannt

werden.

Wurde ein Fehlerzustand erkannt, so kann der Sicher-
heitscontroller in die funktionalen Elemente eingrei-
fen. So kann beispielsweise das Netzteil (1) in der
Spannung bzw. im Strom begrenzt oder auch vollst&ndig
abgeschaltet werden. Der Leistungsgenerator (2) kann in
der Leistungsabgabe durch Taktung reduziert oder ebenso
vollsté&ndig abgeschaltet werden. Die Schaltermatrix (3)
kann so eingestellt werden, dass sie eine Verbindung
zwischen Leistungsgenerator (2) und den Ausgangsbuchsen
(4,5) auftrennt, sodass eine sichere Trennung zum
Patientenstromkreis gegeben ist. Ist kénnen wahlweise
einzelne dieser MaRnahmen oder auch alle Mafnahmen

gleichzeitlg eingeleitet werden.

PCT/1IB03/03023
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Die Anzeige von Fehlerzustanden erfolgt beispielsweise
Uber eine Fehleranzeige (21) oder Uber die Anzeigeein-
heit (9) zur Anzeige der Eingaben bzw. Betriebszustan-
de. Die Fehleranzeige ist bevorzugt optisch und kann
neben der Tatsache des Fehlers selbst auch detaillierte
Auskinfte zur Art des Fehlers abgeben. Dies ist insbe-
gsondere dann sinnvoll, wenn der Fehlers leicht durch
den Anwender zu beheben ist. Fehlt beispielsweise eine
Neutralelektrode, oder ist diese fehlerhaft angeschlos-
sen, so kann der Bediener durch diesen Hinweis dazu
veranlasst werden, diesen Fehler zu beseitigen. Bei
internen Fehlern ist es wlnschenswert dem Serviceperso-
nal konkrete Hinweise zu Fehlerursachen zu geben. Eine
zusdtzliche akustische Anzeige kann bei besonderen

Fehlern warnen.

Werden Fehler erkannt, so kdnnen entsprechend dem
Fehler MaRnahmen eingeleitet werden. So kann bei einem
einfachen Fehler, wie er durch eine Fehlbedienung
auftreten kann, eine Abschaltung des Generators und ein
Hinweis im Display an den Benutzer erfolgen. Ebenso
kénnte bei einer kurzzeitigen Uberspannungsabgabe
wahrend eines koagulierenden Schnittes, der aus zeit-
lich aufeinanderfolgenden Schnitten und Koagulation
besteht, durch den Sicherheitscontroller eine Span-
nungsbegrenzung erfolgen. Bei schwerwiegenden Fehlern
erfolgt eine vollstandige Abschaltung des Generators,
welche bei besonders schwerwiegenden Fehlern nur noch

durch Servicepersonal rilickg&ngig 2zu machen ist.

Die Aktionen des Sicherheitscontrollers, um das medizi-

nische Gerdte in einer sicheren Zustand zu bringen,

PCT/1IB03/03023
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lassen sich am Beispiel eines Hochfrequenzchirurgiege-
nerators besonders einfach darstellen, da hier ein
sicherer Zustand meist in der Abschaltung des Gerites
besteht. Besonders bei lebenserhaltenden Systemen ist
eine Abschaltung des gesamten Systems nicht akzeptier-
bar. Hier muss das gesamte System bzw. die betroffenen
Teilsysteme in ein sicheren Betriebszustand libergefiihrt
werden. Derartige Zustande sind grundsdtzlich auch der
Hochfrequenzchirurgiegeneratoren denkbar. Wird bei-
spielsweise der Generator gerade wdhrend der Koagulati-
on eines grodferen BlutgefdRes aufgrund einer Sicher-
heitsabschaltung vollst&ndig abgeschaltet, so kann dies
zu starken und gefdhrlichen Blutungen des Patienten
fihren. Flr derartige Falle kann eine manuelle Not-
Betriebsart des Generators vorgesehen werden, welche
ein AbschlieRen der Operation ermdglicht. Voraussetzung
hierfir ist selbstverstdndlich, dass der gesamte Hoch-
frequenz-Leistungspfad noch korrekt arbeitet. So kénnte
diese Not-Betriebsart beispielsweise beim Ausfall der
Lichtbogenregelung oder eines oder mehrerer der hierzu
bendtigten Komponenten, wie beispielsweise ein Klirr-

graddetektor noch verwendet werden.

Weiterhin ist Vorteilhafterweise ein Speicher zur
Speicherung der Fehlerzusténde im Sicherheitscontroller
vorgesehen. So kdnnen spater aus diesem Speicher Infor-
mationen Uber Art und Rahmenbedingungen der Fehler
ausgelesen werden. Besonders zweckmdRig ist es diesen
Speicher oder zumindest einen Teil des Speichers als
auswechselbares Medium, z. B. als Speicherkarte zu
gestalten, sodass diese einfach mit einem entsprechen-

den Auswertegerat ausgewertet werden kann.
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Bezugszeichenliste
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Netzteil
Leistungsgenerator
Schaltermatrix

erste Ausgangsbuchse
zwelte Ausgangsbuchse
Hauptcontroller
Tastatur
Frelgabetaste
Anzeigeeinheit
Fuftschalteranschluss
Netzspannung
Zwischenkreisspannung
Hochfrequenzspannung
Messabgriffe
Kommunikationgleitung
Sicherheitscontroller
Fehleranzeige
Einstellelemente

Funktionale Elemente

PCT/1IB03/03023
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PATENTANSPRUCHE

1. Medizinisches Ger&t, insbesondere Hochfrequenzge-

2.

nerator fur die Hochfrequenzchirurgie umfassend

- Einstellelemente (30) zur Vorgabe von Werten
bzw. Auswahl von Funktionen sowie

- funktionale Elemente (31), welche die von den
Einstellelementen vorgegebene bzw. zusidtzliche
fest vorgegebene Funktionen ausfiihren, und

- mindestens einen Hauptcontroller (6) zur Abfra-
ge der Einstellelemente bzw. Steuerung der
funktionalen Elemente
dadurch gekennzeichnet, dass

mindestens ein Sicherheitscontroller (20) vorgese-

hen ist, welcher ebenfalls die Einstellelemente

abfragt sowie Statusinformationen der funktionalen

Elemente bzw. des Controllers abfragt und mit den

gewonnenen Informationen Plausibilit&tspriufungen

durchfihrt, wobei dieser bei unzullssigen Zustén-

den mindestens ein Fehlersignal abgibt, welches

die funktionalen Elemente deaktiviert bzw. in ei-

nen sicheren Betriebszustand versetzt.

Medizinisches Gerat nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet, dass

Einstellelemente zur Vorgabe von Werten bzw. Aus-
wahl von Funktionen ausschlieRlich mit dem Sicher-

heitscontroller verbunden sind.



WO 03/090790 PCT/1IB03/03023
28.04.2003 - 2 - St 2002/11 PCT

3. Medizinisches Gerdt nach Anspruch 1 bzw. 2,
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dadurch gekennzeichnet, dass

Messabgriffe bzw. Sensoren, verbunden mit funktio-
nalen Elementen vorgesehen sind, welche Informati-
onen Uber den Gerdtestatus ausschlieflich an den

Sicherheitscontroller Ubertragen.

. Medizinisches Gerat nach einem der Anspriiche 1 bis

3,

dadurch gekennzeichnet, dass

Steuerelemente bzw. Schaltelemente ausschlieRlich
flr die Steuerung durch den Sicherheitscontroller
vorgesehen sind, mit denen das gesamte Gerdt bzw.

funktionale Elemente deaktiviert bzw. in ihrem Be-

trieb beeinflusst werden kdénnen.

. Medizinisches Ger&t nach einem der Ansprliche 1 bis

3,

dadurch gekennzeichnet, dass

Steuerelemente bzw. Schaltelemente, welche gemein-
sam von Hauptcontroller bzw. Sicherheitscontroller
angesteuert werden, eine Vorrangschaltung aufwei-
sen, welche den Sicherheitscontroller die hdhere

Prioritat der Steuerung gibt.

. Medizinisches Gerdt nach einem der Anspriiche 1 bis

5,

dadurch gekennzeichnet, dass

Mittel zur Signalisierung vorgesehen sind, mit de-
nen der Sicherheitscontroller einen Fehlerzustand
beziehungsweise seinen Eingriff in das Gerdt an-

zelgt.
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7. Medizinisches Gerdt nach einem der Anspriche 1 bis
6,
dadurch gekennzeichnet, dass
5 Mittel zur Telekommunikation mit einer von dem me-
dizinischen Gerat entfernten Zentraleinheit vorge-
sehen sind, mittels deren der Zentraleinheit ein
Fehlerzustand signalisierbar ist und wahlweise de-
taillierte Zustandinformationen sowie zusdtzliche
10 Steuerinformationen bzw. -abfragen von bzw. zu der

Zentraleinheit Ubertragen werden kdénnen.

15
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