Prufung medizinischer
elektrischer Gerate und Systeme

nach MPBetreibV, DGUV Vorschrift 3, DIN EN 62353 (VDE 0751-1)

Der rote Faden der Elektrosicherheit.



Inhalt

T ReChESOIUNAIAQEN ....... ..ottt e e ettt et e e e e e e st e e e e e e e e e e s nbeneeeeaaeeeaanns 1
1.1 Verantwortung und Pflichten des Betreibers elektrischer Anlagen und Betriebsmittel .................... 1
1.2 Auszilge aus dem Medizinprodukte-Gesetz und der Medizinprodukte-Betreiberverordnung ......... 14
2 Gefahren des elektrischen Stroms. ..o —————— 1
2.1 Wirkungen des Stroms auf den MENSCEN ............oiiiiiiiiii e 1
2.2 UNFalISTatiSHIK. .....eeee e e e e eeeen 17
3 Netzsysteme (Niederspannung < 1KV) ... s e s 1
3.1 Kennzeichnung der NetZSYSIEME..........uiiiiiiii e 1
3.2 TINENEBEZSYSIEIM ...ttt e et e e e e bt e e e e e nb e e e e eabbe e e e eanree e e anreas 2
BB TT-NEetZSYSIEM ... 4
B IT-NEZSYSIEM ... 4
3.5 Symptome in den NetZSYSIEMEN ... e 7
4 SchutzmaBnahmen — Schutz gegen elektrischen Schlag.......ccccceiiiccciiriiii s 1
o [ [o =T 03 T T S PSR PR 1
4.2 MalBnahmen zum Schutz gegen elektrischen Schlag nach DIN VDE 0100-410 ........cccceeviiiieeennnnen. 7
4.3 BerUhrungsspannung in fehlerbehafteten Netzsystemen ..., 43
5 Priifen medizinischer elektrischer Gerdte und Systeme nach DIN EN 62353 (VDE 0751-1)........ 1
5.1 Anwendungsbereich der DIN EN B2353 ...t e e 1
5.2 Begriffe und Bildzeichen der DIN EN 62353 ...........ooiiiiiiiiiiieeeee ettt e e 2
5.3 Anforderungen nach DIN EN B2353.........oooiiii e e e e e nae s 18
5.4 Prifungen nach DIN EN B2353 ...ttt a e e e s e e e e e e e s aa e e e e e e e e s ennrneeaaes 20
5.5 Prifergebnisse Und BEWEITUNG .........c..uiiiiiiii e e 44
5.6 Unterschiede zwischen IEC 60601-1 und [EC 62353 ...........ooooiiiiiiiiiiie e 45

6 Priifung nach Instandsetzung, Anderung und Wiederholungspriifung elektrischer Gerite

NACh DIN VDE 0701-0702 ..........cceeoerieraeresereseesseesssessssssssesssesssessssssssssssesssesanssansssnsesssesssessnssssessnessnsssnes 1
6.1 Definition fur ortsveranderliche elektrische Gerate ............ccoo i 1
6.2 Anwendungsbereich der Norm DIN VDE 0701-0702.........cccooiiiiiiiiii e, 1
6.3 Prifungen nach DIN VDE O7071-0702 ........cooiiiiiiiiiiieeee e ettt eeae e e e e e e e et e e e e e e e e eannreea s 6
L o LU 0] =) USRS 17

7 Messungen an elektrischen Anlagen, Geraten u. elektrischen Ausriistungen von Maschinen .1

7.1 SChULZIEHEIWIAEISTANG ... et e e s e e s eaneeeas 1
A7 Tod 1 Y3 =Y o {0 g o =Y £ T o4O 12
7.3 Messverfahren flr das ISOErVEIMBOGEN ..........ooiuiiiiii e 17
7.4 Prifung des IsolationSWiderstandes. ..........c.ueiiiiiiiie it 21
7.5 Ersatzableitstrommessverfahren ...... ... 36
7.6 ADIeitstrommESSVEITANIEN..........ooiiii e e 37

Inhalt | 1



Inhalt

7.7 Ableit- und Fehlerstrommessung bei Drehstromverbrauchern ..., 46
7.8 Schutz durch sichere Trennung (Schutztrennung, Kleinspannung SELV/PELV)...........ccccccveenee. 48
7.9 Prifung bei Verwendung von RCD-Schutzeinrichtungen ..o 50
7.10 Spannungspolaritat und Phasenfolge der AuRenleiter............cooeveeiiiiiiiiieeie e 56
% ST o T T a1 a1 T o ] = | SRRSO 57
A 7 =3 [ o Fy T [T = = Lo U RPPPR 59
8 Medizinisch genutzte Bereiche nach VDE 0100-0710........cccccciiiiicciisnmmrmrrnnnsscssssssessesssssssssssssssssssses 1
8.1 Anwendungsbereiche und FESHIEQUNGEN ... 2
8.2 Anforderungen an medizinisch genutzte Bereiche (AUSZUQG) ........uevviiiiiiiiiiiiee e 5
9 Fehlerstrom-Schutzeinrichtungen (Residual Current Device)........cccocvvimniiimnninsimnninieenennns 1
1S IR € T gV | =T 1= o OSSR 1
1S IR U ] Lo a1 o] g4 | o RSSO PRRRR 4
9.3 Koordination von Fehlerstrom-Schutzeinrichtungen ... 17
9.4 UDerlastSCNULZ VON RCD .......c.ciiiiieieiiiieieiet ettt es st s s s s s s 25
9.5 Grenzen der Schutzwirkung von Fehlerstromschutzschaltern.............cccovieii i, 25
9.6 EINSAIZGEDIETE ... 27
9.7 RCD-AUSTUNIUNGEN ...ttt et e e et e e e e bt e e e e anb e e e e e nbe e e e nbe e e e enneeas 28

Inhalt | 2



5 — Prifen medizinischer elektrischer Gerate und Systeme nach DIN VDE 0751-1

5 Prufen medizinischer elektrischer Gerate und
Systeme nach DIN EN 62353 (VDE 0751-1)

5.1 Anwendungsbereich der DIN EN 62353

Wann kommt die Norm zum Einsatz?
Die DIN VDE 0751-1 qilt fir das Priifen von ...

= medizinischen elektrischen Geraten oder Systemen
=  Teilen solcher Geraten oder Systeme nach VDE 0750-1 (DIN EN 60601-1)

Sie gilt bei ...

=  Inbetriebnahme

= Instandhaltung, Instandsetzung, Umriistung, Anderung
=  Wiederholungsprifungen

Sie dient der Sicherheitsbeurteilung (elektrische Sicherhel';.

Erhohte Sicherheitsanforderungen

=  zu schitzende Personen (Patienten) gesuricheitlich g- schwacht, krank, bewusstlos sein kénnten

= die Gerate oft direkten, grol¥flachigesrmnd innsivén Kontakt zur (nassen) Haut des Patienten
haben

= die Gerate eventuell sogar in den katiciiten ¢ ingeflrit werden (Adern, Blase, Darm, intracutan)

= bei direkter intracardialer Eifwvirkung Leraits Strdme von 10 bis 50 pA zum Herzkammerflimmern
fuhren

= von der fehlerfreien Funktioii ues Gerates das Leben des Patienten abhangen kann

= vom Patienten niclil immi- Peinfiilisichtiges Verhalten erwartet werden kann

= die Anwendung d: r Gérate'oft bei ungiinstigen Umgebungsbedingungen erfolgt

= die Gerate eventue! mit bréinbaren (explosiven) Medien Kontakt haben (Narkosemittel, O2 usw.)

»  beidel Gefahrdung das Zusammenwirken oft mehrerer Gerate gleichzeitig zu bedenken ist

= zusatzlichiajuristischo Forderungen erhoben werden (Obhutspflicht gegenlber dem Patienten)

Prifumfang

Der Prifumfang im Anschluss an eine Instandsetzung richtet sich nach der Art der durchgefiihrten
Arbeiten sowie den Vorgaben des Herstellers. Sie enthalt keine detaillierten Festlegungen fiir den
Umfang der Funktionsprufung.

Priffristen

In der DIN VDE 0751-1 werden keine Fristen flir Wiederholungsprtifungen festgelegt. Jedoch ist dem
Anhang F eine Empfehlung zu entnehmen:

Hiernach soll der Hersteller von die Priffristen und den Prifumfang fir die regelmafige Inspektion
festlegen und in den Begleitpapieren angeben. Bei der Festlegung der Priffristen soll der Hersteller
Folgendes berlcksichtigen:
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5 — Prifen medizinischer elektrischer Gerate und Systeme nach DIN VDE 0751-1

= Eine Infrarot-Therapielampe hat kein Anwendungsteil, weil sie nicht in direkten Kontakt mit dem
Patienten gebracht werden muss.

= Das einzige Teil eines Tisches fur ein Rontgengerat, das ein Anwendungsteil ist, ist die Flache,
auf der der Patient liegt.

= Ebenso ist das einzige Anwendungsteil an einem Kernspintomographen der Tisch, der den Pati-
enten tragt.

Um zu beurteilen, welche Teile Anwendungsteile und was Patientenanschlisse sind, wird der folgen-

de Prozess betrachtet:

a) Es ist zu bestimmen, ob das ME-Gerat ein Anwendungsteil hat, und falls es eines hat, ist der
Umfang des Anwendungsteils festzustellen (diese Entscheidungen beruhen auf nichtelektrischen
Betrachtungen).

b) Falls kein Anwendungsteil vorhanden ist, gibt es auch keine Patientenanschliisse.

c) Falls ein Anwendungsteil vorhanden ist, kann es einen oder mehrere Patientenanschliisse ge-
ben. Auch wenn das Anwendungsteil keine berihrbaren leitfahigen Teile hat wird z.B. Foliean-
gewendet, die als ein Patientenanschluss betrachtet wird.

d) Wenn ein leitfahiges Teil des Anwendungsteils nicht in direktem Kontakt it £cm F tienten ist,
jedoch nicht getrennt ist und Strom durch ein derartiges Teil zumatier. voin Patitnten flieRen
kann, muss es wie ein individueller Patientenanschluss behanac/tvierden.

Ein Anwendungsteil kann eine oder mehrere Funktionen enthalten. Jeds Funk on kann einen oder
mehrere Patientenanschlisse enthalten. Ein Patientenanschliiss kain, eiric elektrode sein, die zur
Stromfihrung vorgesehen ist, oder die elektrische Verbindiug kann' tir den eigentlichen Anwen-
dungszweck nebensachlich sein, z.B. bei einer intravasi ularei Zuleitting mit Flissigkeit oder einer
Patienten-Lagerung.

Beispiele

Die nachfolgenden Bilder zeigen Beispiele, wie “\nwendui gsteile und Patientenanschlisse bestimmt
werden, um die Anforderungen an den Filicntenalleitsliom und Patientenhilfsstrom bei verschiede-
nen ME-Geraten und ME-Systemen an”uwentien

DIN VDE 0750-1: ME-Gerat, ABWwend telle und Patientenanschlisse (1)
PN

ME-GEerAT

AnwenouncsTel und solche
Teile, die wie ANVENDUNGSTEILE

behandelt werden mussen EKG-Elekiroden
EKG-Parienten- Anschiuse o
EKG-Panenten-
Anschlussleitung
KG- - —’—7_‘1'
Uber LNgs-
ge ] \

Detailansicht der
I EKG-Elekirode
7 s

PATIENTEN

ANWENDUNGSTE

Bestimmung der Anwendungsteile und der Patientenanschliisse des ME-Geréts am Beispiel eines
EKG-Uberwachungsgeréts

Bild 1: DIN VDE 0750-1: Bestimmung der Anwendungsteile und der Patientenanschliisse des ME-Gerts am Beispiel eines EKG-Uberwachungsgerats

Die Bilder 1 und 2 zeigen ein EKG-Gerat, einschlieRlich der Patienten-Anschlussleitungen, der Patien-
ten-Anschlussleitungen und der EKG-Elektroden. Fir die Bilder 1 und 2 gilt:

= Das Anwendungsteil schlieBt die Elektroden und diejenigen Teile der Patienten-
Anschlussleitungen mit ein, die beim bestimmungsgemalen Gebrauch in kérperlichem Kontakt
mit dem Patienten sein missen. Die Anwendung des Risikomanagements kann auch ergeben,
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umfasst das ME-Gerat den EKG-Uberwachungsgerét, die Patienten-Anschlussleitung und ihre
Elektroden sowie den Druckaufnehmer und dessen mit Flissigkeit gefiillien Katheter

schliefen die Anwendungsteile die EKG-Elektroden und diejenigen Teile der Patienten-
Anschlussleitung, die beim bestimmungsgemalen Gebrauch in kdérperlichem Kontakt mit dem
Patienten sein missen, sowie den mit Flissigkeit gefiillten Katheter fir die Druckiberwachung
ein

kann die Anwendung des Risikomanagements ergeben, dass andere Teile der EKG-Patienten-
Anschlussleitung oder des Druckaufnehmers aufgrund der Wahrscheinlichkeit des Kontaktes mit
dem Patienten als Anwendungsteile behandelt werden mussen;

bestehen die EKG-Patientenanschlisse aus den EKG-Elektroden

besteht der Patientenanschluss fur die Druckiiberwachung aus der elektrisch leitenden Flussig-
keit im Druckmessschlauch. Fir die Messung des Patientenableitstroms und Patientenhilfsstroms
wird eine Elektrode in die elektrisch leitende Flussigkeit eingebracht und als ein einzelner Patien-
tenanschluss betrachtet

werden, falls die Patientenanschliisse der EKG-Funktion elektrisch nicht véii dc i Patientenan-
schlissen der Druckiberwachungsfunktion getrennt sind, diese als zwei Fuiktioficn ¢dias gleichen
Anwendungsteils behandelt

werden, falls die Patientenanschliisse der EKG-Funktion elei riscti von an Falcntenanschlis-
sen der Druckuberwachungsfunktion getrennt sind, diese als geu: nnte Anv.endungsteile behan-
delt.

DIN VDE 0750-1: ME-Gerat, Anwendungsteile und Patie

ME-GeraT

Areaeno s T solche
Teile, die wie A STELE

GSTELE
EKG-Paneen-Anschiussleitung behandet werdigilizsen / exc.glillroden

ANSCH jung

=
Panenten- y r
Uberwachungs- N\ N\ )
gerat .
-‘\_ ; .
invasivi ruckkatheder PATENTENAN: r
Druckaufnehmer mit elef i ich leitender fur die Druckiberwachung
Fiosglahen
Festlegen des ME-Geréts, def nwendu  Steilec ser Patientenanschliisse bei einem

Patienten-Multifunktionsmoniior mit Eifiichtudgen fir die invasive Druckiliberwachung

Bild 4: DIN VDE 0750-1: Festlegen ME-Ger# =, der Anwendungsteile und der Patientenanschliisse bei einem Patienten-Multifunktionsmonitor mit

Einrich{ ‘ngen fiir die invasive Lt Wil iwachung (Bild 4)

Bild 5 zeigt el ME-Systefn zum Rontgen, in dem

das ME-Sysi nt den Rontgenstrahler, den Rdntgentisch und den Wandschirm umfasst, die alle
ME-Gerate sind. Andere Teile des ME-Systems, wie der Roéntgengenerator und das Bediener-
Pult, sind nicht dargestellt

die Anwendungsteile die Tischflache und die Vorderseite des Wandschirms einschlief3en, da
diese Teile beim bestimmungsgemalen Gebrauch mit dem Patienten in kdérperlichem Kontakt
sein missen

die Anwendung des Risikomanagements ergeben kann, dass einige Teile des Rdntgenstrahlers
sowie einige weitere Teile des Tisches und des Wandschirms aufgrund der Wahrscheinlichkeit
des Kontaktes mit dem Patienten als Anwendungsteile behandelt werden missen

die Patientenanschliisse aus den leitfahigen Teilen der Anwendungsteile bestehen, die elektrisch
in Kontakt mit dem Patienten stehen

der Hersteller festlegen kann, dass der Tisch und der Wandschirm unterschiedliche Funktionen
des gleichen Anwendungsteils sind
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= der Hersteller wahlweise eine der folgenden Situationen festlegen kann:
= Das EKG-Modul, dessen Patienten-Anschlussleitung und Elektroden sind ein ME-Gerat und
der Computer ist kein ME-Gerét. Dies ware ein ME-System.
= Das EKG-Modul, dessen Patienten-Anschlussleitung und Elektroden sind ein ME-Gerat und
der Computer ist ein weiteres ME-Gerat. Dies ware auch ein ME-System.
= Das EKG-Modul, dessen Patienten-Anschlussleitung und Elektroden zusammen mit dem
Computer sind ein einziges ME-Gerat und kein ME-System.

= das Anwendungsteil die Elektroden und diejenigen Teile der Patienten-Anschlussleitung ein-
schliel’t, die beim bestimmungsgemafien Gebrauch in korperlichem Kontakt mit dem Patienten
sein mussen,;

= die Anwendung des Risikomanagements ergeben kann, dass andere Teile der Patienten-
Anschlussleitung aufgrund der Wahrscheinlichkeit des Kontaktes mit dem Patienten auch als
Anwendungsteile behandelt werden missen

= die Patientenanschlisse aus den EKG-Elektroden bestehen, die alle Teil der.gleichen Funktion
dieses Anwendungsteils sind.

Computer EKG-Parenien ( ]
? Anschlussleitung.._— . EKG-Elekiroden
-~ o = |
) e, & Y
i/ 1 rd \
| AnwenouncsTe und 1
| solche Teile. die wie I A n {
| ANWENDUNGSTEILE 11/ |N |
{ behandelt werden \ ’I \ |
[ miissen \( ( V)
M )
)\ “f\ ¢
o j\ /
i el

EKG-Modul

EKG-Pamenten-Anschlussleitung

Festlegen des ME-Geréts oder ME-Systems, der Anwend' ' gsteile 44 der Pai Menanschliisse bei einem
Computer mit einem EKG-Modul

Bild 7: DIN VDE 0750-1: Festlegen des ME-Gerats.adar ME-C - 'ems, der " iwendungsteile und der Patientenanschliisse bei einem Computer mit einem
EKG-Modul (Bild 7)

Ableitstrom vom Anwendungs:cil

Strom, der von Netztej :n unt perthroaren leitfahigen Teilen des Gehauses zu den Anwendungsteilen
fliefl3t

Berihrbarc  leitfahiges Teil

Ist jedes Teil ac \ME< erats, ausgenommen des Anwendungsteils, das fiir den Patienten bzw. den
mit dem Patienten /i Berlhrung stehenden Bediener berihrbar ist oder mit dem Patienten in Verbin-
dung kommen kann.

Hinweis fiir Gerate mit SKil

ME-Gerate der Schutzklasse Il kénnen mit einem Funktionserdanschluss oder einem Funktionserdlei-
ter versehen sein.

Abnehmbare Netzanschlussleitung

flexible Leitung, die zum Anschluss an ein elektrisches Gerat mit einer geeigneten Geratesteckvorrich-
tung zum Zweck der Netzversorgung dient
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a) ausgestattet mit nicht mehr als einem Anschluss an ein bestimmtes Versorgungsnetz und
b) von seinem Hersteller zu folgendem Gebrauch bestimmt:

1) Diagnose, Behandlung oder Uberwachung eines Patienten oder

2) Kompensation oder Linderung einer Krankheit, Verletzung oder Behinderung

Zum ME-Gerat gehort das Zubehor, das durch den Hersteller bestimmt wird und das erforderlich ist,
um den bestimmungsgemafRen Gebrauch des ME-Gerats zu ermdglichen. Nicht alle elektrischen Ge-
rate, die in der medizinischen Praxis verwendet werden, fallen unter diesen Begriff (z.B. In-vitro-
Diagnosegerate). Die implantierbaren Teile von aktiven implantierbaren medizinischen Geraten kon-
nen unter diesen Begriff fallen, sie sind jedoch vom Anwendungsbereich der Norm IEC 60601-1 aus-
geschlossen.

Die gegenwartige Definition von ME-Gerat schliet mehrfache Verbindungen an das gleiche Versor-
gungsnetz aus, jedoch nicht unterschiedliche Verbindungen zu unterschiedlichen Versorgungsnetzen.

Gleichzeitige Anschlisse an mehr als ein Versorgungsnetz sollten jedoch vermieden werden. Es
kdnnte zwar moglich sein, Gerate zu entwickeln, die es erlauben, mit zwei v¢ schie‘ienen Versor-
gungsnetzen in einer elektrisch sicheren Weise verbunden zu sein. Die besonlerci G€ ihrdungen,
die daraus entstehen kdnnten, wurden aber in der Norm nicht beschrieben

Medizinisches elektrisches System (ME-System)

Ist eine Kombination von einzelnen Geraten, wie vom Herstélier fesioeleg. »von denen mindestens
eines ein ME-Gerat sein muss und die durch eine Funktion: verbinduiijy oder durch den Gebrauch
einer Mehrfachsteckdose zusammengeschlossen sind.

Zum ME-System gehort das Zubehor, das durch den. Hersi iller bestimmt wird und das erforderlich ist,
um den bestimmungsgemaflen Gebrauch des MF -Systeins zu armoglichen.

Patientenumgebung

ME-Gerite Ist jeder Bereich, in dem beabsich-
tigt oder unbeabsichtigt eine Ver-

m bindung zustande kommen kann,
- und zwar zwischen dem Patienten
und Teilen des ME-Gerats/ME-
Systems oder zwischen einem
Patienten und anderen Personen,
die Teile des ME-Gerats/ME-
Systems berihren. Es ist schwie-
rig, die MaRe des Volumens zu
definieren, in dem die Diagnose,
Uberwachung oder Behandlung
erfolgt. Die angegebenen Male im
Draufsicht B “;\}\ Bild fur die Patientenumgebung
3 haben sich in der Praxis als ge-

/ \
! || rechtfertigt erwiesen. Sie zeigen
: I elng Mlndes't.ausdehnung in einem
| | uneingeschrankten Umfeld.

\ /

Bild 9: Patientenumgebung nach DIN EN 62353 (VDE 0751-1)

Seitenansicht
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Anwendungsteil des Typs B

@ Ist ein Anwendungsteil, das die in IEC 60601-1 festgelegten Anforderungen einhalt, einen
Schutz gegen elektrischen Schlag zu gewahren, insbesondere unter Beachtung des zu-
lassigen Patientenableitstroms und Patientenhilfsstromes. Bildkennzeichnung: Ein An-
wendungsteil des Typs B ist mit dem Bildzeichen IEC 60417-5840 oder IEC 60417-5841
(defibrillationsgeschitzt) gekennzeichnet. Zwei Anwendungsteile des Typs B sind nicht fur

die direkte Anwendung am Herzen geeignet.

(isoliertes erdfreies) Anwendungsteil des Typs F

Anwendungsteil, bei dem die Patientenanschlisse von anderen Teilen des ME-Gerats derart isoliert
sind, dass kein héherer Strom als der zuldssige Patientenableitstrom flielt, wenn eine ungewollte
Spannung aus einer externen Quelle mit dem Patienten in Verbindung kommt und dadurch zwischen
dem Patientenanschluss und der Erde anliegt. Anwendungsteile des Typs F sind entweder Anwen-
dungsteile des Typs BF oder Anwendungsteile des Typs CF.

Anwendungsteil des Typs BF

Ist ein Anwendungsteil des Typs F, das die in IEC bu201-1 fesi  elegten Anforderun-
gen einhalt, einen héherwertigen Schutz gegen elektrisciian Sclilag zu gewahren als
Anwendungsteile des Typs B. Bildkennzeichnfiiig: i hAnwe ndungsteil des Typs BF
ist mit dem Bildzeichen IEC 60417-5333 c er IEC ©0417-5334 (defibrillationsge-
schitzt) gekennzeichnet. Anwendungstei': des Tvps Bf sind nicht fir die direkte An-
wendung am Herzen geeignet.

Anwendungsteil des Typs CF

Ist ein Anwendungsteil des Tyos  da2s'die in IEC 60601-1 festgelegten Anforderun-
gen einhalt, einen hoht rwertijen, Sciii itz gegen elektrischen Schlag zu gewahren als
Anwendungsteile des 1t BF. [lldkenrizeichnung: Ein Anwendungsteil des Typs CF
ist mit dem Biltizcichern [E©1750417-5335 oder IEC 60417-5336 (defibrillationsge-
schiitzt) gekel inzeialiic

Deutsch Englisch

Ableitstrom vom Anweri und el APPLIED PART LEAKAGE CURRENT
Abnehmbare Netzanschluc lniturly DETACHABLE POWER SUPPLY CORD
Anderung MODIFICATION

Anwendungsteli [ AWT) APPLIED PART (AP)

Anwendungsteil des "yps B TYPE B APPLIED PART
Anwendungsteil des Typs BF TYPE BF APPLIED PART
Anwendungsteil des Typs CF TYPE CF APPLIED PART
Anwendungsteil des Typs F TYPE F APPLIED PART
Begleitpapiere ACCOMPANYING DOCUMENT
Berlihrbares leitfahiges Tteil ACCESSIBLE CONDUCTIVE PART
Beruihrungsstrom TOUCH CURRENT

Bezugswert REFERENCE VALUE

Elektrische Sicherheit ELECTRICAL SAFETY

Erdableitstrom EARTH LEAKAGE CURRENT

erdfrei FLOATING (F)

E
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IEC 60417-5265

IEC 60417-5332

ME-Gerate
Bildzeichen (1)
/\/ Wechselstrom Erde
IEC 60417-5032 IEC 60417-5017
/\, Dreiphasen- Aquipotential

Wechselstrom (Potentialgleichheit)

IEC 60417-5032-1 IEC 60417-5021

AN~ | gomeer | | scoowossen

mit Neutralleit

IEC 60417-5032-2 IEC 60417-5172
Gleichstrom & Vorsicht

IEC 60417-5031 1SO 7000-0434A

/\/ Gleich- und G " )

Wechselstrom ebrauchsanweisung

IEC 60417-5033 IS0 7000-1641

@ Schutzerde (Erde) "Ein" (Spannung)
IEC 60417-5019 IEC 60417-5007
Bild 11: Bildzeichen (1) nach DIN VDE 0750-1
ME-Gerate
Bildzeichen (2)
[ ]
@wenaon il des

"Aus" Spannung ypsB

IEC 60417-5008 IEC 60417-5840

[ ]

"Ein""Aus" Anweriaangsteil des
(druckbetatigt) s BF

IEC 60417-5010 IEC 604150333
"Ein"/"Aus" Anwendungsteil des
(Drucktaste, Typs CF

IEC 60417-5011 IEC 664 77-5335
“Ein” @ Gerat der Klasse AP
Ifir Geréteteil)

IEC 60417-5264 IEC 60417-5331

®

"Aus”
(filr Gerétetell) Gerat der Klasse APG

<™

IEC 60417-5334

Typs BF

1SO 7000-1051

Not-Aus Gefahrliche Spannung
IEC 60417-5638 IEC 60417-5036
[ ]
Defibrillations- Defibrillations-
-l |- geschiitztes geschiiiztes )
Anwendungsteil des Anwendungsteil des
Typs B Typs CF
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[ ]
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Bild 12: Bildzeichen (2) nach DIN VDE 0750-1
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5 — Prifen medizinischer elektrischer Gerate und Systeme nach DIN VDE 0751-1

Kdénnen einzelne ME-Geréate, die durch eine Funktionsverbindung zu einem ME-System zusammen-
gefligt sind, aus technischen Griinden nicht einzeln geprift werden, ist das ME-System als Ganzes zu
prufen.

Zubehor

Zubehoér von ME-Geraten, das die Sicherheit des zu prifenden Gerats oder die Messergebnisse be-
einflussen kann, muss in die Prifung einbezogen werden. In die Prifung einbezogenes Zubehdr ist zu
dokumentieren.

Abnehmbare Netzanschlussleitungen

Alle abnehmbaren Netzanschlussleitungen, die zum Gebrauch bereitgehalten werden, sind zu besich-
tigen, und der jeweilige Schutzleiterwiderstand muss gemessen werden.

Gefahrdungen durchs Priifen

Alle Prafungen missen so durchgefuhrt werden, dass keine Gefahrdungen fiir Priiserson i, Patienten
oder Dritte entstehen.

Effektivwerte

Sofern nicht anderweitig angegeben, verstehen sich alle Wer . fir Spaiihung und Strom als Effektiv-
werte einer Wechsel-, Gleich- oder Misch-Spannung bzw! Stroriies,

5.3.2 Priifen vor Inbetriebnahme, naci. Anderung/Instandsetzung

Vor dem ersten bestimmungsgemafen Eingaiz vor ME-C craten oder ME-Systemen, die

=  neu oder abgeandert oder noch ni¢ht g orGft sind ciler
= instandgesetzt wurden,

mussen alle angefiihrten Prifuigendiichgefuhrt werden.

Die Ergebnisse dieser Massiingen ents rechen dem ,Bezugswert" und missen zusammen mit dem
Messverfahren als Vert ieich<jrundiage fur zukinftige Messungen dokumentiert werden.

Nach jeder Instandsetzi {\g und/ der Anderung eines ME-Gerats muss die Ubereinstimmung mit den
zutreffencen. Anforderungeii-der Normen, die bei der Entwicklung des Gerates verwendet wurden,
beurteilt una achgewiesén werden. Dies muss durch eine qualifizierte und befugte Person erfolgen.

Der Umfang der i iifingen nach DIN EN 62353 (VDE 0751-1) muss der Art der Instandsetzung oder
Anderung entsprechien.

5.3.3 Wiederholungsprufungen

Bei der Wiederholungsprifung sind die beschriebenen Priifungen durchzufiihren.

Sichtprifung

ME-Systeme sind einer Sichtprifung zu unterziehen, um festzustellen, ob die Konfiguration die glei-
che wie bei der vorausgegangenen Inspektion ist oder ob einzelne Einheiten des ME-Systems ausge-
tauscht, neu hinzugefligt oder entfernt wurden. Derartige Anderungen sowie jegliche Anderung der
Konfiguration des ME-Systems sind zu dokumentieren und heben die Gultigkeit der zuvor bestimmten
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