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Beginn der Gultigkeit

Diese Norm gilt ab 2005-04-01.

Vorwort

Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN VDE 0404-3 (VDE 0404-3):2003-11.

Fur die vorliegende Norm ist das nationale Arbeitsgremium UK 964.1 ,Messgerdte zum Prifen von
SchutzmaBnahmen® der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN
und VDE zustandig.

Das Deutsche Nationale Komitee hatte beim Europédischen Komitee fir Elekirotechnische Normung
(CENELEC) beantragt, auf der Basis der aus dem Jahre 1988 stammenden Normen der Reihe
DIN VDE 0404 (VDE 0404) européische Normen zu erarbeiten. Da sich nur drei CLC-Mitgliedslander an
dieser Arbeit interessiert zeigten, wurde Deutschland aufgefordert, die Arbeiten auf nationaler Basis unter
Beteiligung von Osterreich, England und der Schweiz fortzusetzen. Der Stillstand wurde aufgehoben.

Die Reihe der Normen DIN VDE 0404 (VDE 0404) ,Priif- und Messeinrichtungen zur Priifung der elektrischen
Sicherheit von elektrischen Geraten“ besteht aus folgenden Teilen:

Teil 1:  Allgemeine Anforderungen
Teil 2:  Prifeinrichtungen fiir Priifungen nach Instandsetzung, Anderung oder fiir Wiederholungspriifungen

Teil 3:  Prifeinrichtungen fir Wiederholungsprifungen und Prifungen vor der Inbetriebnahme von
medizinischen elektrischen Geraten oder Systemen

Teil 4: Handgehaltene und handbediente Strommesszangen/Stromsonden fir Messungen von
Schutzleiterstrdmen und Berihrungsstrémen von elektrischen Geraten
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Einleitung

Die Sicherheit von neuen elektrischen Geraten wird durch harmonisierte Sicherheitsnormen der einzelnen
Geréatekategorien und durch die durch diese Normen vorgegebenen Typ- und Fertigungsprifungen
sichergestellt. Bei bereits im Gebrauch befindlichen elekirischen Geraten sollen verschiedene nationale
Normen sowohl fir Wiederholungsprifungen als auch fir Prifungen nach Instandsetzungen oder
Modifikationen den elektrischen sicheren Zustand des Gerétes sicherstellen.

In den fir die jeweilige Gerateart maBgeblichen Normen sind Anforderungen Uber die zu erfassenden
Messgeréaten, ihre Grenzwerte und die dazugehdrigen Messbedingungen fir die Prifungen festgelegt.
Daneben enthalten die Sicherheitsnormen ergdnzende Angaben und Erlduterungen wie z. B. empfohlene
oder alternative Messverfahren und -schaltungen oder Hinweise auf Messgeratenormen.

Die Prufungen unterscheiden sich im Umfang dieser praxisorientierten Ergdnzungen erheblich und es bleibt
héufig den Anwendern U(berlassen, wie sie mit den Vorgaben in der Praxis zurechtkommen. Die
Durchfiuhrung der Prufaufgaben anhand empfohlener Messschaltungen ist vielfach umsténdlich,
zeitaufwendig und haufig sogar fir Prufer oder unbeteiligte Personen geféhrlich und deswegen in
Kundenumgebung nicht direkt anwendbar. Schaltungsfehler kénnen dariber hinaus zu Mess- und
Interpretationsfehlern fiihren. Selbst Schaden am elektrischen Gerat oder an der Priifeinrichtung sind nicht
auszuschlieBen.

Eine wesentliche Hilfe fiir den Prifenden sind deshalb Prif- und Messeinrichtungen, in denen die
erforderlichen Prifaufgaben zusammengefasst sind. Die Prifschaltungen sind fiir die Messaufgaben
optimiert; sie sind im Messablauf, in der Sicherheitstechnik und Bedienung, bei der Ausfiihrung der Gehause
und im Zubehér den Aufgaben gut angepasst. Der Priifende kann sich direkt der Prifaufgabe widmen und
wird nicht mit den oben angesprochenen Problemen belastet.

Die Pruf- und Messeinrichtungen selbst mussen grundsatzlich den Anforderungen der Normenreihe
DIN EN 61010-1 (VDE 0411-1) entsprechen. Zusatzlich miissen sie jedoch neben den Prifanforderungen,
die von der Sicherheitsnorm des zu prifenden medizinischen elektrischen Gerates vorgegeben werden, noch
eine Reihe von zuséatzlichen Anforderungen und Bedingungen erfillen. Es sind dies u. a.:

— Vorkehrungen gegen Gefahren durch geféhrliche Berlihrungsspannungen, verursacht durch das zu
prufende elektrische Gerat, den Prifaufbau bzw. Prifablauf;

— Sicherstellung eindeutiger Priifaussagen Uber den sicherheitstechnischen Zustand des elekirischen
Gerétes;

— Vorgaben fir MessgréBen, Messfunktionen, Messverfahren;

— Vorgaben fiir Anschlusskonfigurationen;

— Vorgaben fiir Nenngebrauchsbereiche und maximale Betriebsunsicherheit;

— Vorgaben fir die Prifungen der Einflusseffekte und Berechnung der Betriebsunsicherheit;
— Vorgabe zu Typ- und Stiickprifungen und der dazu erforderlichen Prifbedingungen;

— spezielle mechanische Anforderungen.

In Aufbau, Methodik und den Begriffen lehnt sich die Normenreihe weitgehend an die Normenreihe
IEC 61557 bzw. DIN EN 61557 (VDE 0413) an.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil der Normenreihe DIN VDE 0404 (VDE 0404) legt spezielle Anforderungen fir Prif- und
Messeinrichtungen zum Feststellen der elektrischen Sicherheit von medizinischen elektrischen Geraten oder
Systemen mit einer Nennspannung bis AC 500 V bei Wiederholungsprifungen und Prifungen vor der
Inbetriebnahme nach DIN VDE 0751-1 (VDE 0751-1) fest.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):1996-03, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit (IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995); Deutsche Fassung EN 60601-1:1990 + A1:1993
+ A2:1995.

DIN EN 61010-1 (VDE 0411-1):2002-08, Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, Regel-
und Laborgerdte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (IEC 61010-1:2001); Deutsche Fassung
EN 61010-1:2001.

DIN EN 61557-2 (VDE 0413-2):1998-05, Elektrische Sicherheit in Niederspannungsnetzen bis AC 1000 V
und DC 1500 V — Geréte zum Priifen, Messen oder Uberwachen von SchutzmaBnahmen — Teil 2: Iso-
lationswiderstand (IEC 61557-2:1997); Deutsche Fassung EN 61557-2:1997.

DIN EN 61557-4 (VDE 0413-4):1998-05, Elektrische Sicherheit in Niederspannungsnetzen bis AC 1000 V
und DC 1500 V — Geréte zum Priifen, Messen oder Uberwachen von SchutzmaBnahmen — Teil 4: Wider-
stand von Erdungsleitern, Schutzleitern und Potentialausgleichsleitern (IEC 61557-4:1997); Deutsche
Fassung EN 61557-4:1997.

DIN VDE 0404-1 (VDE 0404-1):2002-05, Prif- und Messeinrichtungen zum Prifen der elektrischen
Sicherheit von elektrischen Geréten — Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

DIN VDE 0701-1 (VDE 0701-1):2000-09, Instandsetzung, Anderung und Priifung elektrischer Geréte — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

DIN VDE 0751-1 (VDE 0751-1):2001-10, Wiederholungspriifungen und Priifungen vor der Inbetriebnahme
von medizinischen elektrischen Geréten oder Systemen — Teil 1: Allgemeine Festlegungen.

3 Begriffe
Es gelten die Begriffe nach DIN VDE 0404-1 (VDE 0404-1) und zuséatzlich:

3.1

Netzspannung

Spannung eines Versorgungsnetzes zwischen zwei AuBenleitern eines Mehrphasensystems bzw. Spannung
zwischen dem AuBenleiter und dem Neutralleiter eines Einphasensystems

3.2

Patientenableitstrom

Strom, der vom Anwendungsteil lber den Patienten zur Erde flieBt, oder Strom, der durch eine nicht vor-
gesehene Fremdspannung am Patienten verursacht wird und Uber diesen und ein Anwendungsteil des
Typs F zur Erde flieBt

[DIN VDE 0751-1 (VDE 0751-1):2001-10, 3.13]
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3.3

Ersatz-Patientenableitstrom

Strom, der bei Anschluss des Gerates nach Bild A.14, A.15 oder A.16 bei Verwendung einer Messanordnung
MD nach Bild A.1 bei dem Nennwert der Netzspannung und dem Nennwert der Netzfrequenz flieBt
[DIN VDE 0751-1 (VDE 0751-1):2001-10, 3.15, modifiziert]

3.4

Geréteableitstrom

Strom, der vom Netzteil tGber die Isolierung vom Gehause und/oder vom Anwendungsteil zur Erde (PE) flieBt,
wenn die Anwendungsteile mit dem Gehause leitend verbunden werden

[DIN VDE 0751-1 (VDE 0751-1):2001-10, 3.16]

3.5

Ersatz-Geréteableitstrom

Strom, der bei Anschluss des Gerates nach Bild A.8 oder A.9 bei Verwendung einer Messanordnung MD
nach Bild A.1 bei dem Nennwert der Netzspannung und dem Nennwert der Netzfrequenz flieBt
[DIN VDE 0751-1 (VDE 0751-1):2001-10, 3.17, modifiziert]

3.6

Messanordnung MD

Schaltung zur Nachbildung der Impedanz des menschlichen Kérpers bei der Messung der Ableitstréme
(siehe Bild A.1)

3.7
Anwendungsteil
ein Teil des Gerates, der bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch

— erforderlicherweise in physischen (kérperlichen) Kontakt mit dem Patienten kommt, damit das Gerét seine
Funktion erfiillen kann, oder

— mit dem Patienten in Kontakt gebracht werden kann oder

— vom Patienten beriihrt werden muss
[DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):1996-03, 2.1.5]

3.8

Messanordnung M1

Schaltung zur Nachbildung der Frequenzbewertung entsprechend MD bei der Messung der Ableitstréme
nach dem Differenzstrom-Verfahren

3.9

isolierter (erdfreier) Anwendungsteil des Typs F

(im Weiteren als Anwendungsteil des Typs F bezeichnet)

ein Anwendungsteil, das von anderen Teilen des Gerates derart getrennt ist, dass kein héherer Strom als der
im ersten Fehler zulassige Patientenableitstrom flieBt, wenn eine nicht vorgesehene Spannung aus einer
externen Quelle mit dem Patienten verbunden ist und dadurch zwischen dem Anwendungsteil und der Erde
anliegt. Anwendungsteile des Typs F sind entweder Anwendungsteile des Typs BF oder Anwendungsteile
des Typs CF.

[DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):1996-03, 2.1.7]

3.10

Anwendungsteil des Typs B

ein Anwendungsteil, das entsprechend den in dieser Norm festgelegten Anforderungen, insbesondere unter
Beachtung des zulassigen Ableitstromes, einen Schutz gegen elektrischen Schlag gewahrt und mit dem
Bildzeichen 1, Tabelle D. Il des Anhangs D nach DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):1996-03 gekennzeichnet ist

ANMERKUNG  Anwendungsteile des Typs B sind nicht fiir die direkte Anwendung am Herzen geeignet.
[DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):1996-03, 2.1.24, modifiziert]
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3.11

Anwendungsteil des Typs BF

ein Anwendungsteil des Typs F, das entsprechend den in dieser Norm festgelegten Anforderungen einen
héheren Schutz gegen elektrischen Schlag gewéhrt als Anwendungsteile des Typs B und mit dem
Bildzeichen 2, Tabelle D. Il des Anhangs D nach DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):1996-03 gekennzeichnet ist

ANMERKUNG  Anwendungsteile des Typs BF sind nicht fir die direkte Anwendung am Herzen geeignet.
[DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):1996-03, 2.1.25, modifiziert]

3.12

Anwendungsteil des Typs CF

ein Anwendungsteil des Typs F, das mit den festgelegten Anforderungen dieser Norm einen héherwertigen
Schutz gegen elektrischen Schlag gewahrt als Anwendungsteile des Typs BF und mit dem Bildzeichen 3,
Tabelle D. Il des Anhangs D nach DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):1996-03 gekennzeichnet ist

[DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):1996-03, 2.1.26, modifiziert]

4 Anforderungen

4.1 Aligemeines
Es gelten die Anforderungen nach DIN VDE 0404-1 (VDE 0404-1) und zuséatzlich:

411 Die Prifeinrichtung muss die Messung mindestens folgender GréBen ermdéglichen:
—  Schutzleiterwiderstand;

— Gerateableitstrom (Direkte Messung oder Differenzstrommessung oder Ersatz-Gerateableitstrommes-
sung);

— Patientenableitstrommessung bei Anwendungsteilen Typ B als direkte Messung und Typ F als Ersatz-
Patientenableitstrommessung oder als Patientenableitstrommessung mit Netzspannung im
Anwendungsteil.

Die Prifeinrichtung darf auch aus mehreren Einzelgeraten bestehen.

Die Kombination mit weiteren Messfunktionen, z. B. fir die Messung des Isolationswiderstandes, die

Messung der Netzspannung, des Betriebsstromes oder des Innenwiderstandes von Geraten ist zulassig, wie

auch die Messungen nach anderen Normen, sofern die oben angefiihrten Messungen davon nicht beeinflusst

werden.

41.2 Der maximal zulassige Strom der Gerate ist auf der Prifeinrichtung anzugeben.

4.2 Messung des Schutzleiterwiderstandes

4.2.1 Die Prifeinrichtung muss die Durchfihrung der Messungen des Schutzleiterwiderstandes er-
maéglichen.

Beispiele: siehe Bild A.2 bzw. Bild A.3 (Anhang A).

4.2.2 Der Messkreis muss vom Netz und vom Netzschutzleiter galvanisch getrennt sein.

Eine Verbindung der Gerate mit dem Schutzleiter wahrend der Priifung ist dann zuldssig, wenn Einfliisse von
parallelen Erdverbindungen (z. B. Wasseranschlisse) von der Prifeinrichtung angezeigt oder korrigiert wer-

den.

4.2.3 Der Teil der Prifeinrichtung fur die Messung des Schutzleiterwiderstandes muss DIN EN 61557-4
(VDE 0413-4) entsprechen.

Die dort geforderte Fremdspannungsfestigkeit ist nicht erforderlich, wenn ausschlieBlich vom Netz getrennte
Pruflinge — einschlieBlich deren Schutzleiter — gepriift werden.
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4.2.4 Die Messspannung darf eine Gleich- oder Wechselspannung sein. Die Leerlaufspannung darf 24 V
nicht Gber- und 4 V nicht unterschreiten.

4.2.5 Innerhalb des Messbereichs von 0,1 Q bis 1,99 Q darf ein Messstrom von 0,2 A nicht unterschritten
werden.

4.2.6 Der Anzeigebereich muss mindestens die Werte von 0,05 Q bis 1,99 Q umfassen. Die Skalentei-
lung muss bei Prifeinrichtungen mit analoger Anzeige in diesem Bereich mindestens 0,5 mm fir je 0,1 Q
betragen. Bei Prifeinrichtungen mit digitaler Anzeige muss die Auflésung mindestens 10 mQ betragen.

4.2.7 Im Messbereich zwischen 0,1 Q und 1,99 Q muss die Betriebsunsicherheit nach 4.8 eingehalten
werden. Bei einer analogen Anzeige der Messwerte ist dieser Bereich auf der Skale zu kennzeichnen.

4.2.8 Wird der Widerstand nicht fest angeschlossener Messleitungen als Vorwegabzug einkalibriert,
muss dieses erkennbar sein. Bei Messbereichsumschaltung muss der einkalibrierte Wert erhalten bleiben,
solange der Hinweis auf eine bestehende Kalibrierung erfolgt.

4.2.9 Die Prifeinrichtung muss eine Dauermessung wahrend der Schutzleiterpriifung ermdglichen. Wer-
den héhere Prifstréme (> 5 A) verwendet, ist eine Begrenzung der Prifzeit erlaubt, z. B. durch automatische
Abschaltung nach einer festen Prifzeit oder durch eine Temperaturiiberwachung. Eine unzuldssige Erwar-
mung der Prifeinrichtung ist auszuschlieBen.

4.3 Messung des Ersatz-Geréteableitstromes und des Ersatz-Patientenableitstromes,
sowie des Patientenableitstromes mit Netzspannung am Anwendungsteil

Ermdglicht die Prufeinrichtung die Messung der Ersatzableitstréme, z. B. nach Bild A.8, A.9 bzw. Bild A.14,
A.15, A.16, A.17, A.18, so muss diese Prifeinrichtung folgenden Anforderungen entsprechen:

4.3.1 Bei netzbetriebenen Prifeinrichtungen muss der Messkreis von den aktiven Leitern des Netzes
galvanisch getrennt sein. Die eventuell vorhandene Schutzleiterverbindung darf das Messergebnis nicht be-
einflussen.

4.3.2 Die Messung des Ersatz-Gerateableitstromes und des Ersatz-Patientenableitstromes sowie des
Patientenableitstromes mit Netzspannung am Anwendungsteil ist mit einer sinusférmigen Wechselspannung
mit einer Netznennfrequenz und in Héhe der Netznennspannung des Priflings, jedoch hdchstens 250 V,
durchzufiihren. Es missen Stromwerte angezeigt werden, die sich mit einer Messanordnung nach Bild A.1
bei Anschluss des Priflings des Gerates an Nennspannung einstellen wirden.

4.3.3 Der maximale Ausgangsstrom der Messspannungsquelle darf 3,5 mA nicht Uberschreiten.
4.3.4 Der Messbereich muss mindestens die Werte von 0,02 mA bis 15 mA umfassen. Der Messbereich,

in dem die Betriebsunsicherheit nach 4.8 eingehalten wird, muss diese Werte einschlieBen. Bei einer
analogen Anzeige der Messwerte ist dieser Bereich auf der Skale zu kennzeichnen.

4.4 Messung des Geréteableitstromes im Betriebszustand (direkte Messung)

441 Die Prifeinrichtung muss die Messung des Gerateableitstromes im Betriebszustand erméglichen.
Beispiele siehe Bild A.10 bzw. Bild A.11 (Anhang A).

4.4.2 Der Messbereich muss mindestens die Werte 0,02 mA bis 9 mA umfassen. Der Messbereich, in
dem die Betriebsunsicherheit nach 4.8 eingehalten wird, muss diese Werte einschlieBen. Bei einer analogen
Anzeige der Messwerte ist dieser Bereich auf der Skale zu kennzeichnen.

443 Die Eigenschaften der Strommesseinrichtung missen der Messanordnung MD nach Bild A.1 ent-
sprechen.

4.4.4 Die Prufeinrichtung muss den gemessenen Strom unabhangig von der Kurvenform als Effektivwert
(AC + DC) bewerten.
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4.4.5 Bei versehentlichem Anschluss der Strommessschaltung an eine Spannung bis zu 120 % der Netz-
nennspannung dirfen der Anwender nicht gefahrdet und die Prifeinrichtung nicht beschadigt werden.

4.4.6 Falls im Messpfad ein Uberstromschutz vorhanden ist, muss dessen Ansprechen eindeutig signali-
siert werden oder erkennbar sein.

4.4.7 In einem vom Anwender bei der Bedienung sichtbaren Bereich muss an der Prifeinrichtung ein
Hinweis vorhanden sein, dass die Messung in beiden Positionen des Netzsteckers zu erfolgen hat. Bei auto-
matischer Umschaltung durch die Prifeinrichtung darf der Hinweis entfallen. Ein weiterer, bei der Bedienung
sichtbarer Hinweis muss darauf hinweisen, dass der Prifling wahrend der Messung des Gerateableitstromes
isoliert aufgestellt werden muss und nicht beriihrt werden darf.

4.4.8 Wahrend der Messung muss durch geeignete MaBnahmen der Schutz gegen gefahrliche
Berlhrungsspannungen nach DIN EN 61010-1 (VDE 0411-1) gesichert sein.

4.5 Messung des Differenzstromes

Erméglicht die Prufeinrichtung die Messung des Differenzstromes, z. B. nach Bild A.12 bzw. Bild A.13
(Anhang A), so muss diese Priifeinrichtung folgenden Anforderungen entsprechen:

4.5.1 Der Messbereich muss mindestens die Werte von 0,02 mA bis 9 mA umfassen. Der Messbereich,
in dem die Betriebsunsicherheit nach 4.8 eingehalten wird, muss diese Werte einschlieBen. Bei einer
analogen Anzeige der Messwerte ist dieser Bereich auf der Skale zu kennzeichnen.

4.5.2 Der Frequenzgang der Differenzstrommesseinrichtung M1 muss dem der Messanordnung MD nach
DIN VDE 0751-1 (VDE 0751-1) (siehe Anhang A, Bild A.1) entsprechen, jedoch ab einer Frequenz von
40 Hz.

4.5.3 Die Messeinrichtung muss den gemessenen Strom unabhangig von der Kurvenform als Effektivwert
(AC) bewerten.

4.5.4 Wenn bei der Durchfihrung der Differenzstrommessung besondere Bedingungen zu beachten sind
(z. B. bei Messungen an Priflingen mit Schaltnetzteilen oder in einer Priifumgebung mit elektromagnetischen
Fremdfeldern), muss im Bedienungshandbuch der Prifeinrichtung auf die Grenzbedingungen hingewiesen
werden.

4.5.5 Ist die Netz- bzw. umschaltbare Prif-/Netzsteckdose der Prifeinrichtung fur den Anschluss von
Geraten mit umpolbaren Netzsteckern ausgeristet, so muss in einem vom Benutzer bei der Bedienung sicht-
baren Bereich an der Prifeinrichtung ein Hinweis vorhanden sein, dass die Messung in beiden Positionen
des Netzsteckers zu erfolgen hat. Bei automatischer Umschaltung durch die Prifeinrichtung darf der Hinweis
entfallen.

4.6 Messung des Isolationswiderstandes

Ermdglicht die Prifeinrichtung die Messung des Isolationswiderstandes (Beispiele siehe Bilder A.4, A.5, A.6,
A.7), so muss sie folgenden Anforderungen entsprechen:

4.6.1 Bei Geraten der Schutzklasse | muss in der Prifeinrichtung durch geeignete MaBnahmen sicherge-
stellt sein, dass die Messung des Isolationswiderstandes nur dann durchgefiihrt werden kann, wenn die
Schutzleiterpriifung bestanden wurde.

4.6.2 Bei netzbetriebenen Prifeinrichtungen muss der Messkreis von den aktiven Leitern des Netzes
sicher getrennt sein. In den Messeinrichtungen muss die sichere Trennung der Messschaltungen vom Netz
und vom Netzschutzleiter gewéhrleistet sein. Eine Verbindung mit dem Netzschutzleiter ist zugelassen, wenn
durch die Messeinrichtung parallele Erdverbindungen bericksichtigt oder in geeigneter Weise angezeigt wer-
den.

4.6.3 Die Bemessungsspannung der Isolationsmesseinrichtung muss mindestens DC 500 V bei einer
Belastung von 1 mA betragen.
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4.6.4 Der Teil der Prifeinrichtung fir die Messung des Isolationswiderstandes muss DIN EN 61557-2
(VDE 0413 Teil 2) entsprechen.

Die dort geforderte Fremdspannungsfestigkeit ist nicht erforderlich, wenn die Prufeinrichtung ausschlieBlich
zur Messung von allpolig vom Netz getrennten Geraten geeignet ist.

Zur Feststellung des Einflusseffektes durch Kapazitatseinfluss E; genugt die Ermittlung mit einer Belastungs-
kapazitat von Cy = 1 pF (siehe DIN EN 61557-2 (VDE 0413-2)).

4.6.5 Der Messbereich muss mindestens die Werte von 1 MQ bis 100 MQ umfassen. Der Messbereich, in
dem die Betriebsunsicherheit nach 4.8 eingehalten wird, muss diese Werte einschlieBen. Bei einer analogen
Anzeige der Messwerte ist dieser Bereich auf der Skale zu kennzeichnen.

ANMERKUNG Bei Prifeinrichtungen, die nicht zur Messung des Anwendungsteil Typ CF bestimmt sind, darf der
Messbereich auf 20 MQ reduziert werden.

4.6.6 Bei automatisch arbeitenden Priifeinrichtungen muss das Gerat nach der Beendigung der Messung
entladen werden.

4.7 Messung des Patientenableitstromes im Betriebszustand (direkte Messung)

Erméglicht die Prufeinrichtung die Messung des Patientenableitstromes im Betriebszustand, z. B. nach Bild
A.19 bzw. Bild A.20 (Anhang A), so muss diese Prifeinrichtung folgenden Anforderungen entsprechen:

4.71 Die Eigenschaften der Strommesseinrichtung miissen der Messanordnung MD nach Bild A.1 ent-
sprechen.

4.7.2 Der Messbereich/die Messbereiche muss/missen mindestens die Werte von 0,005 mA bis 0,9 mA
umfassen. Der Messbereich, in dem die Betriebsunsicherheit nach 4.8 eingehalten wird, muss diese Werte
einschlieBen. Bei einer analogen Anzeige der Messwerte ist dieser Bereich auf der Skale zu kennzeichnen.

4.7.3 Die Prufeinrichtung muss den gemessenen Strom unabhangig von der Kurvenform als Effektivwert
(AC) bewerten. Zuséatzlich ist der Gleichstrom (DC) zu bewerten.

4.7.4 Wahrend der Messung muss durch geeignete MaBnahmen der Schutz gegen gefahrliche
Beriihrungsspannungen nach DIN EN 61010-1 (VDE 0411-1) gesichert sein.

4.7.5 In einem vom Anwender bei der Bedienung sichtbaren Bereich muss eine deutlich sichtbare Auf-
schrift darauf hinweisen, dass die isolierte Aufstellung des Gerétes sichergestellt werden muss. Bei einem
automatischen Warnhinweis durch die Prifeinrichtung darf diese Aufschrift entfallen.

4.7.6 Ist die Netz- bzw. umschaltbare Prif-/Netzsteckdose der Prifeinrichtung flir den Anschluss von
Geraten mit umpolbaren Netzsteckern ausgerlstet, so muss in einem vom Anwender bei der Bedienung
sichtbaren Bereich an der Prufeinrichtung ein Hinweis vorhanden sein, dass die Messung in beiden Positio-
nen des Netzsteckers zu erfolgen hat. Bei automatischer Umschaltung durch die Prifeinrichtung darf der
Hinweis entfallen.

4.8 Prozentuelle Betriebsunsicherheit

Die maximale prozentuelle Betriebsunsicherheit der Messfunktionen darf unter den nach DIN VDE 0404-1
(VDE 0404-1), 4.1.2 geltenden Bemessungsbedingungen innerhalb des zu kennzeichnenden oder
anzugebenden Messbereiches nicht gréBer sein als £ 10 % (ermittelt nach Tabelle B.1). Bezugswert ist der
Messwert oder der jeweils zuldssige Grenzwert.
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