PG 09 - Elektrostimulations- / Elektrotherapiegerate Prifmethoden

Prifmethode 09-1 03/2007 MDS-Hi

Produktgruppe 09. — Elektrostimulations- / Elektrotherapiegerate

Bestimmung der funktionellen / elektrischen Eigenschaften
fur Elektrotherapiegerite der Untergruppe 09.30.01

1.0 Alilgemeine Vorbemerkungen

Die Prifungen missen in Form eines Prifberichtes dokumentiert werden, dieser muss
mindestens folgende Abschnitte umfassen:

1.

Namen und Anschrift des Priflaboratoriums und den Ort an dem die Prifung
durchgefihrt wurde, wenn diese von der Anschrift des Priflaboratoriums
verschieden ist.

2. Einen Titel (Prufbericht, Bericht, Prufung geman MDS)

3. Eindeutige Kennzeichnung des Prifberichtes (beispielsweise  durch
Seriennummer) und auf jeder Seite eine Identifikation, um sicherzustellen, dass die
Seite als Teil des Prifberichtes erkannt wird, sowie eine eindeutige Identifikation
des Endes des Prifberichtes.

4. Den Namen und die Anschrift des Auftraggebers..

5. Angabe des angewandten Prifverfahrens (z.B. 09-1 03/2004 MDS-Hi)

6. Abweichungen von Zusatzen oder Ausnahmen von dem Prifverfahren und
Angaben Uber spezielle Prifbedingungen, wie Umgebungsbedingungen

7. Kommentierung der Messergebnisse, wo angemessen und erforderlich
Meinungen und Interpretationen des Prifinstitutes.

8. Angabe und Darstellung der Messunsicherheiten.

9. Eine Beschreibung des Zustandes und eindeutige Kennzeichnung (z.B.
Artikelnummer, Seriennummer, Chargen-Nummer) des gepriften Gegenstandes
(der gepruften Gegenstande).

10. Datum des Eingangs des Prifgegenstandes (Prifgegenstande) sowie Datum
(ggf. Daten) der Durchfihrung der Prifung.

11. Darstellung des Versuchsaufbaus (Zeichnung und/oder Foto), Auflistung der
genutzten Mess- und Testgerate.

12. Die Prifergebnisse mit Angaben der Einheiten

13. Name(n), Stellung und Unterschrift(en) oder gleichwertige Bezeichnung der
Person(en) die die Prufung durchgefihrt haben und der Personen die den
Prifbericht genehmigen.

14. Ggf. Hinweis, dass sich die Ergebnisse nur auf den gepriften Gegenstand
beziehen.
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1.1 Alilgemeine Erlauterungen

Die Grafiken sollen von ihrer Darstellung her so grof und deutlich sein, dass eine klare
Auswertung mdoglich ist. ,Briefmarken®, nachtraglich bearbeitete Kurvenverlaufe,
fehlende oder unsinnige (,zu grofRe“) Skalierungen sind zu vermeiden. Vorgaben zum
Verwendungsweck des Prifberichtes - Weitergabe an Dritte, auszugsweise
Veroffentlichung, Kopierverbote etc. - sind deutlich im Bericht anzugeben, der Bericht ist
durchzunummerieren. Den Laboratorien wird empfohlen, einen Hinweis aufzunehmen,
dass der Prufbericht ohne die schriftliche Zustimmung des Priflaboratoriums nicht
auszugsweise vervielfaltigt werden darf.

1.2 Priifungsrandbedingungen

Zur Festlegung der Prifungsrandbedingungen mussen die folgenden Angaben vorliegen
und im Prufbericht beschrieben werden:

1. Auflistung und Beschreibung der Einstellmdglichkeiten
2. Auflistung und Beschreibung der vom Hersteller beigefigten Zubehdrteile (z.B.
Elektroden, Elektrodenkabel, Ladegerat)

Der Prufling ist gemal den Herstellervorgaben in der jeweils beigefligten
Bedienungsanleitung vorzubereiten und zu betreiben. Anwendungseinschrankungen
sind zu beachten. Das Prufmuster ist vor Beginn der Prufungen mindestens fur 24 h
unter Prufbedingungen (Laborbedingungen) zu konditionieren.

Prifmuster und Zubehdr sind gemald Herstellerangaben auf Vollstandigkeit und
eventuelle Beschadigungen zu Uberprifen (z.B. Batterien, Tragetasche, Elektroden,
usw.). Es sind die vom Hersteller im Ublichen Lieferumfang bereitgestellten Elektroden
und Elektrodenkabel zu verwenden. Das Prufmuster ist gemald Herstellerangaben in
Betrieb zu nehmen und auf seine Funktion hin zu Uberprifen.

1.3 Hautersatzmodell

Der Geltungsbereich dieses Hautersatzmodelles (wie aller anderen Ersatzmodelle) ist
eingeschrankt. Das dargestellte Koérperersatzmodell wird nur dann zur Priufung
eingesetzt, wenn das Prifmuster einen gepulsten monophasischen Strom mit einer
Frequenz von 1 — 300 Hz besitzt. Ansonsten ist ein Widerstand von 1 kQ zu verwenden.
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Stimulationsgeréat
Abb.1 - Hautersatzmodell

2. Ermittlung der Gerateparameter
Die im Folgenden aufgefiihrten Gerateparameter sind durch die Prifinstitution zu
ermitteln und in einem Priufbericht darzustellen. Ggf. sind Besonderheiten zu
kommentieren. Eine Bewertung, ob die jeweiligen Anforderungen des
Hilfsmittelverzeichnisses erflllt werden, erfolgt nicht.

2.1 Ausgangskurvenformen

Aufgabe:

Es sind alle durch das Gerat erzeugbaren Strom-/Spannungsverlaufe aufzunehmen
und darzustellen.

Spezielle Prufbedingung:

Die Prufung erfolgt bei 1/3, 2/3 und 3/3 der maximalen Leistungsabgabe unter
folgender Last:

a) ohmscher Widerstand von 1000 Ohm
b) Widerstand gemafly Hautmodell (s. Kapitel 1.3)

Ergebnisdarstellung:

Kurzbeschreibung des jeweiligen Kurvenverlaufes mit anschlieRender Darstellung
des Prifergebnisses als Grafik.
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2.2 Bestimmung der Stromdichte
Aufgabe:

Es ist die maximale Stromdichte fir die vom Hersteller empfohlenen und ggf. im
Lieferumfang bereitgestellten Elektroden zu ermitteln.

Spezielle Prufbedingung:
Die Prifung erfolgt bei der maximalen Leistungsabgabe unter folgender Last:

a) ohmscher Widerstand von 1000 Ohm
b) Widerstand gemafy Hautmodell (s. Kapitel 1.3)

Es sind alle vom Hersteller empfohlenen Elektroden zu berucksichtigen.
Ergebnisdarstellung:

Tabellarische Darstellung der Ergebnisse

2.3 Bestimmung der Impulsparameter fiir Gerate mit gepulsten Gleichstromen

Aufgabe:

Es sind die verschiedenen Impulsparameter, wie z.B.

- Art der Impulse (Rechteck-, Exponentialimpuls etc.)

- Flankensteilheit der Impulse

- Impulsdauer

- Impulspausendauer

- Gleichstromanteile

- Ladung pro Impuls (positiver und negativer Anteil)

- Dauer, An- und Abstiegsverhalten und Pausenzeiten von Impulsfolgen

zu ermitteln und aufzuzeichnen. Einstellbereiche sind anzugeben.
Spezielle Prufbedingung:

Die Prufung erfolgt bei 1/3, 2/3 und 3/3 der maximalen Leistungsabgabe unter
folgender Last:

a) ohmscher Widerstand von 1000 Ohm
b) Widerstand gemafly Hautmodell (s. Kapitel 1.3)

Ergebnisdarstellung:

Darstellung der Prifergebnisse als Grafik bzw. Tabelle.
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Prifmethode 09-2 03/2007 MDS-Hi

Produktgruppe 09 — Elektrostimulations- / Elektrotherapiegerite

Bestimmung der funktionellen / elektrischen Eigenschaften
fir Elektrostimulations- / Elektrotherapiegerate

1.0 Alilgemeine Vorbemerkungen

Die Prifungen missen in Form eines Prifberichtes dokumentiert werden, dieser muss
mindestens folgende Abschnitte umfassen:

1.

Namen und Anschrift des Priflaboratoriums und den Ort an dem die Prifung
durchgefihrt wurde, wenn diese von der Anschrift des Priflaboratoriums
verschieden ist.

2. Einen Titel (Prufbericht, Bericht, Prufung geman MDS)

3. Eindeutige Kennzeichnung des Prifberichtes (beispielsweise  durch
Seriennummer) und auf jeder Seite eine Identifikation, um sicherzustellen, dass die
Seite als Teil des Prifberichtes erkannt wird, sowie eine eindeutige Identifikation
des Endes des Prifberichtes.

4. Den Namen und die Anschrift des Auftraggebers..

5. Angabe des angewandten Prifverfahrens (z.B. 09-1 03/2004 MDS-Hi)

6. Abweichungen von Zusatzen oder Ausnahmen von dem Prifverfahren und
Angaben Uber spezielle Prifbedingungen, wie Umgebungsbedingungen

7. Kommentierung der Messergebnisse, wo angemessen und erforderlich
Meinungen und Interpretationen des Prifinstitutes.

8. Angabe und Darstellung der Messunsicherheiten.

9. Eine Beschreibung des Zustandes und eindeutige Kennzeichnung (z.B.
Artikelnummer, Seriennummer, Chargen-Nummer) des gepriften Gegenstandes
(der gepruften Gegenstande).

10. Datum des Eingangs des Prifgegenstandes (Prifgegenstande) sowie Datum
(ggf. Daten) der Durchfihrung der Prifung.

11. Darstellung des Versuchsaufbaus (Zeichnung und/oder Foto), Auflistung der
genutzten Mess- und Testgerate.

12. Die Prifergebnisse mit Angaben der Einheiten

13. Name(n), Stellung und Unterschrift(en) oder gleichwertige Bezeichnung der
Person(en) die die Prufung durchgefihrt haben und der Personen die den
Prifbericht genehmigen.

14. Ggf. Hinweis, dass sich die Ergebnisse nur auf den gepriften Gegenstand
beziehen.
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1.1 Alilgemeine Erlauterungen

Die Grafiken sollen von ihrer Darstellung her so grof und deutlich sein, dass eine klare
Auswertung mdoglich ist. ,Briefmarken®, nachtraglich bearbeitete Kurvenverlaufe,
fehlende oder unsinnige (,zu grofRe“) Skalierungen sind zu vermeiden. Vorgaben zum
Verwendungsweck des Prifberichtes - Weitergabe an Dritte, auszugsweise
Veroffentlichung, Kopierverbote etc. - sind deutlich im Bericht anzugeben, der Bericht ist
durchzunummerieren. Den Laboratorien wird empfohlen, einen Hinweis aufzunehmen,
dass der Prufbericht ohne die schriftliche Zustimmung des Priflaboratoriums nicht
auszugsweise vervielfaltigt werden darf.

1.2 Priifungsrandbedingungen

Zur Festlegung der Prifungsrandbedingungen missen die folgenden Angaben vorliegen
und im Prifbericht beschrieben werden:

1. Auflistung und Beschreibung der Einstellmdglichkeiten
2. Auflistung und Beschreibung der vom Hersteller beigefligten Zubehdrteile (z.B.
Elektroden, Elektrodenkabel, Ladegerat)

Der Priufling ist gemall den Herstellervorgaben in der jeweils beigefligten
Bedienungsanleitung vorzubereiten und zu betreiben. Anwendungseinschrankungen
sind zu beachten. Das Prufmuster ist vor Beginn der Prifungen mindestens flr 24 h
unter Prufbedingungen (Laborbedingungen) zu konditionieren.

Prifmuster und Zubehdr sind gemafR Herstellerangaben auf Vollstandigkeit und
eventuelle Beschadigungen zu Uberprifen (z.B. Batterien, Tragetasche, Elektroden,
usw.). Es sind die vom Hersteller im Ublichen Lieferumfang bereitgestellten Elektroden
und Elektrodenkabel zu verwenden. Das Prifmuster ist gemaly Herstellerangaben in
Betrieb zu nehmen und auf seine Funktion hin zu Uberprifen.

Bei Mehrkanalgeraten sind die Messungen fur jeden Kanal separat durchzuflihren

1.3 Hautersatzmodell

Der Geltungsbereich dieses Hautersatzmodelles (wie aller anderen Ersatzmodelle) ist
eingeschrankt. Das dargestellte Korperersatzmodell wird nur dann zur Prifung
eingesetzt, wenn das Prifmuster eine Stimulationsfrequenz von 1 — 300 Hz besitzt und
die Stromdichte bei Messung an dem oben dargestellten Hautersatzmodell 0,375
mA/cm? nicht Uberschreitet. Sollte das Gerat die dargestellten Werte Gberschreiten, so
ist das Hautersatzmodell adaquat anzupassen. Wenn die Therapie einen Abstand
zwischen den Elektroden von mehr als 10 cm erfordert, dann ist am o.a.
Hautersatzmodell der Widerstand des Potentiometers auf 1 kQ einzustellen.
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Stimulationsgeréat
Abb.1 - Hautersatzmodell

2. Ermittlung der Gerateparameter
Die im Folgenden aufgefiihrten Gerateparameter sind durch die Prifinstitution zu
ermitteln und in einem Priufbericht darzustellen. Ggf. sind Besonderheiten zu
kommentieren. Eine Bewertung, ob die jeweiligen Anforderungen des
Hilfsmittelverzeichnisses erflllt werden, erfolgt nicht.

2.1 Ausgangskurvenformen

Aufgabe:

Es sind alle durch das Gerat erzeugbaren Strom-/Spannungsverlaufe aufzunehmen
und darzustellen.

Spezielle Prufbedingung:

Die Prufung erfolgt bei 1/3, 2/3 und 3/3 der maximalen Leistungsabgabe unter
folgender Last:

a) ohmscher Widerstand von 1000 Ohm
b) Widerstand gemafly Hautmodell (s. Kapitel 1.3)

Ergebnisdarstellung:

Kurzbeschreibung des jeweiligen Kurvenverlaufes mit anschlieRender Darstellung
des Prifergebnisses als Grafik.

Stand: 14.09.2007 Seite: 3
Druck: 26.06.2008



PG 09 - Elektrostimulations- / Elektrotherapiegerate Prifmethoden

2.2 Bestimmung der Stromdichte
Aufgabe:

Es ist die maximale Stromdichte fir die vom Hersteller empfohlenen und ggf. im
Lieferumfang bereitgestellten Elektroden zu ermitteln.

Spezielle Prufbedingung:
Die Prifung erfolgt bei der maximalen Leistungsabgabe unter folgender Last:

a) ohmscher Widerstand von 1000 Ohm
b) Widerstand gemafy Hautmodell (s. Kapitel 1.3)

Es sind alle vom Hersteller empfohlenen Elektroden zu berucksichtigen.
Ergebnisdarstellung:

Tabellarische Darstellung der Ergebnisse

2.3 Bestimmung der Impulsparameter
Aufgabe:
Es sind die verschiedenen Impulsparameter, wie z.B.
- Art der Impulse (Rechteck-, Exponentialimpuls etc.)
- Flankensteilheit der Impulse
- Impulsdauer
- Impulspausendauer
- Gleichstromanteile
- Ladung pro Impuls (positiver und negativer Anteil)
- Dauer, An- und Abstiegsverhalten und Pausenzeiten von Impulsfolgen
zu ermitteln und aufzuzeichnen. Einstellbereiche sind anzugeben.
Spezielle Prufbedingung:

Die Prufung erfolgt bei 1/3, 2/3 und 3/3 der maximalen Leistungsabgabe unter
folgender Last:

a) ohmscher Widerstand von 1000 Ohm
b) Widerstand gemafly Hautmodell (s. Kapitel 1.3)

Ergebnisdarstellung:

Darstellung der Prifergebnisse als Grafik bzw. Tabelle.

Stand: 14.09.2007 Seite: 4
Druck: 26.06.2008



