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DK 615.841:620.1:614.8 DEUTSCHE NORM Dezember 1991
Medizinische elektrische Gerate DIN
Allgemeine Festlegungen flr die Sicherheit
Identisch mit IEC 601-1 2. Ausgabe 1988 VDE 0750
Deutsche Fassung EN 60601-1:1990 Teil 1

Diese Norm enthélt die Deutsche Fassung der Europaischen Norm EN 6060 1'1
Sie enthdlt zugleich die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm I EC 60 1'1
Diese auch vom Vorstand des Verbandes Deutscher Elektrotechniker (VDE) e.V. genehmigte Norm ist damit zugleich

eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist unter obenstehender Nummer in das VDE-Vorschriftenwerk auf-
genommen und in der etz Elektrotechnische Zeitschrift bekanntgegeben worden.

Medical electrical equipment; Ersatz fir

General requirements for safety; DIN IEC 601 Teil 1/

Identical with IEC 601-1, Second edition 1988 VDE 0750 Teil 1/05.82;
German version EN 60601-1:1990 siehe jedoch Ubergangsfrist!

Appareils électromédicaux;

Reégles générales de sécurité;

Identique & CEI 601-1 Deuxiéme édition 1988
Version allemande EN 60601-1:1990

Die Européische Norm EN 60601-1:1990 hat den Status einer Deutschen Norm.

Sie enthalt unverandert die Internationale Norm IEC 601-1, 2. Ausgabe 1988, ,Medical electrical equipment, Part 1:
General requirements for safety”.

Beginn der Giiltigkeit
Diese Norm (VDE-Bestimmung) gilt ab 1. Dezember 1991.

Daneben gilt DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82 fur alle ,Besonderen Festlegungen“ der Reihe IEC 601-2-XX, bis
diese an die |IEC 601-1, 2. Ausgabe, angepaft und von CENELEC harmonisiert worden sind. Die Ubergangsfrist fiir
DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82 endet zu dem Zeitpunkt, zu dem die Ubergangsfrist fiir die letzten ,Besonde-
ren Festlegungen®, die die DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82 ergénzt oder andert, endet.

Norm-Inhalt war veréffentlicht als Entwiirfe
DIN VDE 0750 Teil 107/02.86,

DIN VDE 0750 Teil 108/02.86,

DIN VDE 0750 Teil 109/02.86,

DIN VDE 0750 Teil 110/02.86,

DIN VDE 0750 Teil 111/02.86,

DIN VDE 0750 Teil 112/03.86,

DIN VDE 0750 Teil 113/05.86 und

DIN VDE 0750 Teil 114/08.87.

Fortsetzung Seite 2 bis 5
und 151 Seiten EN-Norm

Deutsche Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE (DKE)

Einzelverkauf und Abonnements durch vde-verlag gmbh, Berlin 12 und Offenbach DIN VDE 0750 Teil 1 Dez 1991 Preisgr.64 K
Einzelverkauf auch durch Beuth Verlag GmbH, Berlin 30 Vi NI
261 REEhiEhts
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Nationales Vorwort

Diese Norm ist die deutsche Ubersetzung der Publikation IEC 601-1, 2. Ausgabe, 1988. Die Norm ist identisch mit der Eu-
ropaischen Norm EN 60601-1:1990 des Europaischen Komitees fir elektrotechnische Normung (CENELEC).

Der Inhalt der IEC-Publikation wurde ohne Abweichung, sachlich und redaktionell unverandert, in die vorliegende Norm
tibernommen. Diese Norm ersetzt nach der angegebenen Ubergangsfrist die DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82.
Diese Norm und die Ubersetzung wurden im Komitee 751 ,Allgemeine Bestimmungen fiir elektrische Einrichtungen in me-
dizinischer Anwendung“ der Deutschen Elektrotechnischen Kommission im DIN und VDE (DKE) bearbeitet. Es wurden so-
weit wie moglich deutsche Fachwdrter verwendet.

Die Norm DIN VDE 0750 Teil 1 ,Aligemeine Festlegungen* gilt in der Regel in Verbindung mit ,,Besonderen Festlegungen®,
in den Folgeteilen, wie sie sukzessive fiir bestimmte Gerategruppen als Publikation IEC 601-2-XX von IEC TC 62 heraus-
gegeben werden.

Gerategruppen, fur die keine oder noch keine Besonderen Festlegungen vorhanden sind, welche nach ihnrem Anwendungs-
zweck aber solchen Besonderen Festlegungen zuzuordnen waren, dirfen unter alleiniger Anwendung von DIN VDE 0750
Teil 1 ,Allgemeine Festlegungen® beurteilt werden, wenn diese Norm nach Art, Aufbau und Funktion der betreffenden Ge-
rate anwendbar erscheint.

Es wird darauf hingewiesen, daf die mit (mod) gekennzeichneten IEC-Publikationen in entsprechende Europaische Nor-
men bzw. Harmonisierungsdokumente mit gemeinsamen Europaischen Anderungen iibernommen wurden.

Die im Anhang ZA (normativ) von EN 60601 Teil 1 aufgefuhrten Normen sind in folgende Deutsche Normen Gibernommen

worden:
IEC-Publikation Harmonisierungs-Dokument Datum DIN-Norm
Européische Norm VDE-Bestimmung
IEC 65(mod) HD 195 S6 1989 DIN VDE 0860/05.89
IEC 68-2-2 HD 323.2.2 S1 1988 DIN IEC 68 T 2-2/03.80
IEC 73") HD 354 S2 1987 DIN VDE 0199/03.88
IEC 79 EN 50 014 1977 DIN EN 50 014/
VDE 0170/0171 T 1/05.78
IEC 79-2 EN 50 016 1977 DIN EN 50 016/
VDE 0170/0171 T 3/05.78
IEC 79-5 EN 50 017 1977 DIN EN 50 017/
VDE 0170/0171 T 4/05.78
IEC 79-6 EN 50 015 1977 DIN EN 50 015/
VDE 0170/0171 T 2/05.78
IEC 85") HD 566 S1 1990 DIN VDE 0301 T 1/Entwurf 08.83
IEC 1121) HD 214 S2 1980 DIN VDE 0303 T 1/06.84
IEC 127 HD 109 S3 1983 DIN VDE 0820 T 1/09.86
IEC 227(mod) HD 21 — Normen der Reihe
DIN VDE 0281
IEC 241 — — —
IEC 245(mod) HD 22 — Normen der Reihe
DIN VDE 0282
IEC 245-4(mod) HD 224 S2 1982 Normen der Reihe DIN VDE 0282
IEC 252 — — —
IEC 3092) HD 196 — DIN VDE 0623 T 1/Entwurf 09.86
DIN VDE 0623 T 20/Entwurf 09.86
IEC 320(mod) EN 60 320-1 1987 DIN VDE 0625 T 1/11.87
DIN VDE 0625 T 1 A1/01.88
IEC 328 — — DIN VDE 0630 T 1/Entwurf 07.89
IEC 335-1") EN 60 335-1 1988 DIN VDE 0700 T 1/11.90
IEC 3362) HD 509 S1 1988 Normen der Reihe DIN 6823
IEC 3482)4) HD 401 S1 — DIN VDE 0411 T 1/Entwurf 03.81
IEC 355-13) — -

1) Siehe Seite 3
%) Siehe Seite 3
%)  Siehe Seite 3
%) Siehe Seite 3
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IEC-Publikation Harmonisierungs-Dokument Datum DIN-Norm
Europdische Norm VDE-Bestimmung
IEC 364-4-41") HD 384.4.41 S1 - DIN VDE 0100 T 410/11.83
IEC 384-14 — - DIN VDE 0565 T 1/12.79
IEC 417 HD 243 — Normen der Reihe DIN 40 100
IEC 445 HD 241 82 1981 DIN 42 400/09.83
IEC 447 HD 331 S1 1977 DIN 43 602/07.75
IEC 513") - — VDE 0752/05.83
IEC 529 HD 365 S3 1985 DIN 40 050/07.90

DIN 40 052/07.80
Normen der Reihe DIN 40 053
DIN VDE 0470 T 1/12.84

IEC 536') HD 366 S1 1977 DIN VDE 0106 T 1/05.82
IEC 601-1") HD 395 S2 1988 DIN IEC 601 T 1/
VDE 0750 T 1/05.82

IEC 6647) — — Normen der Reihe DIN VDE 0110
IEC 695") HD 444 — Normen der Reihe DIN VDE 0471
IEC 707") HD 441 S1 1983 DIN VDE 0304 T 3/09.85
IEC 742(mod)") EN 60 742 1989 DIN VDE 0551 T 1/09.89
IEC 878") — — Normen der Reihe DIN 40 102
ISO-Publikation Harmonisierungs-Dokument Datum DIN-Norm

Européaische Norm VDE-Bestimmung
ISOR 32 - — —
ISO R 407 — — DIN 477 T 8/12.80
ISO 471 — — DIN 53 500/09.89
ISO R 780 — - DIN 55 402 T 1/04.88
ISO 1853 — — —
ISO 2878 — — —
ISO 2882 - - -
ISO 8185") — — DIN ISO 8185/Entwurf 04.90

Erlduterungen der FuBnoten

Der Anhang L der IEC-Publikation wird durch die Ubernahme zur Européischen Norm als Anhang ZA (normativ) bezeichnet.
Die im Anhang L der IEC-Publikation gelisteten IEC- und ISO-Normen beziehen sich nicht nur auf die Anforderungen und Prii-
fungen, sondern auch auf die Anmerkungen und auf die Anhange. Das Komitee K 751 hat deshalb an CENELEC TC 62 den
Vorschiag formuliert, die aufgelisteten Normen in informative und normative Elemente wie folgt zu unterscheiden:

Ohne FuBnote normativ

Mit FuBnote:

) informativ;

2) nicht zitierte Normen;

3) Druckfehler;

4) Anstelle IEC 348:1978 ist in der Norm im Anhang A.2 auf IEC SC 66E verwiesen.

-

zu Abschnitt 6.6

Beziglich der in Abschnitt 6.6 geforderten Kennzeichnung des Inhalts von Gasflaschen nach ISO/R32 wird darauf hinge-
wiesen, daf} in Deutschland die Druckgasverordnung die Einhaltung der Technischen Regeln Druckgase fordert, deren
Festlegungen derzeit nicht mit denen der ISO/R32 Ubereinstimmen.

Das Deutsche Nationale Komitee beabsichtigt, die Aufnahme einer entsprechenden nationalen Abweichung in die
EN 60601-1 zu beantragen. Es wird jedoch davon ausgegangen, daf3 in Kiirze die Ergebnisse der derzeit laufenden Har-
monisierung zu ISO/R32 vorliegen werden und damit fur diesbezugliche Festlegungen in Abschnitt 6.6 der vorliegenden
Norm eine Europaische Norm gilt.
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— in der Deutschen Fassung:

Siehe Anhang ZA

— in nationalen Zusatzen:

DIN IEC 601 Teil 1/
VDE 0750 T 1

DIN VDE 0199

DIN IEC 15B(C0)55/
VDE 0301 T 1

DINVDE 0303 T1

DINVDEO700T 1

DIN VDE 0100 T 410
DIN VDE 0106 T 1/05.82
VDE 0752

Normen der Reihe
DIN VDE 0110

Normen der Reihe
DIN VDE 0471

DIN VDE 0304 T 3

DIN VDE 0411 T 1/03.81
DINVDEO0551T1

Normen der Reihe
DIN 40102

DIN VDE 0860

DINIEC 68T 2-2

DIN EN 50014/
VDE 0170/0171 T 1

DIN EN 50016/
VDE 0170/0171 T 3

DIN EN 50017/
VDE 0170/0171 T 4

DIN EN 50015/
VDE 0170/0171 T 2

DINVDE 0820 T 1

Normen der Reihe
DIN VDE 0281

Normen der Reihe
DIN VDE 0282

DIN VDE 0623 T 1/09.86
DIN VDE 0623 T 20/09.86

DIN VDE 0625 T 1/11.87

DIN VDE 0625 T 1 A1/01.88

DIN VDE 0630 T 1/07.89

DIN VDE 0565 T 1
DIN 477 T 8/12.80

Sicherheit elektromedizinischer Geréate; Allgemeine Festlegungen
Kennfarben fiir Leuchtmelder und Drucktaster; Identisch mit IEC 73, Ausgabe 1984

(z.Z. Entwurf) Bewertung und Klassifikation von elektrischen Isolationen nach ihrem thermi-
schen Verhalten

Verfahren zur Bestimmung der Vergleichszahl und Priifzahl der Kriechwegbildung auf festen
isolierenden Werkstoffen unter feuchten Bedingungen

Sicherheit elektrischer Geréate fiir den Hausgebrauch und &hnliche Zwecke; Allgemeine
Anforderungen; (IEC 335-1 (1976) 2. Auflage (1983) modifiziert; Deutsche Fassung
EN 60335-1:1988)

Errichten von Starkstromanlagen mit Nennspannungen bis 1000 V; Schutzmal3nahmen;
Schutz gegen gefahrliche Kdrperstrome

Schutz gegen elektrischen Schlag —
Klassifizierung von elektrischen und elektronischen Betriebsmitteln

Grundsatzliche Aspekte der Sicherheit elektrischer Einrichtungen in medizinischer Anwen-
dung

Isolationskoordination fur elektrische Betriebsmittel in Niederspannungsanlagen

Prifungen zur Beurteilung der Brandgefahr

Thermische Eigenschaften von Elektroisolierstoffen; Entflammbarkeit bei Einwirkung von
Zundquellen; Prifverfahren; Identisch mit IEC 707, Ausgabe 1981

(z.Z. Entwurf) Sicherheitsbestimmungen fiir elektronische Mel3gerate

Trenntransformatoren und Sicherheitstransformatoren; Anforderungen (IEC 742/1983;
1. Ausgabe, modifiziert); Deutsche Fassung EN 60742:1989

Bildzeichen zur Anwendung bei medizin-technischen Geraten

Sicherheitsbestimmung fiir netzbetriebene elektronische Geréate und deren Zubehdr fur den
Hausgebrauch und &hnliche allgemeine Anwendung; Deutsche Fassung HD 195 S6
(IEC 65:1985, modifiziert)

Grundlegende Umweltprufverfahren; Teil 2: Prifungen, Prifgruppe B: Trockene Warme

Elektrische Betriebsmittel fiir explosionsgefahrdete Bereiche;
Allgemeine Bestimmungen

Elektrische Betriebsmittel fiir explosionsgefahrdete Bereiche;
Uberdruckkapselung ,p*

Elektrische Betriebsmittel fiir explosionsgefahrdete Bereiche;
Sandkapselung ,q“

Elektrische Betriebsmittel fir explosionsgefahrdete Bereiche;
Olkapselung ,0"

Gerateschutzsicherungen (G-Sicherungen); G-Sicherungseinsatze; Allgemeine Anforderun-
gen

PVC-isolierte Starkstromleitungen

Gummi-isolierte Starkstromleitungen
(z.Z. Entwurf) Stecker, Steckdosen und Kupplungen fir industrielle Anwendung

(z.Z. Entwurf) Stift- und Buchsensteckvorrichtungen; Anforderungen und HauptmaRe fiir die
Steckbarkeit; Uberarbeitung der IEC 309-2; Identisch mit IEC 23 H (CO) 12

Geratesteckvorrichtungen fur den Hausgebrauch und ahnliche Zwecke
Anderung 1; Berichtigungen

(z.Z. Entwurf) Allgemeine Festlegungen und Anforderungen an Einbauschalter; Uberarbei-
tung der IEC 328-1:1972; Identisch mit IEC 23 J (CO) 8

Funk-Entstdrmittel; Funk-Entstérkondensatoren

Gasflaschenventile; Sonderanschliisse fur medizinische Geréte bis 3 Liter Rauminhalt (Pin-
Index-System)
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Normen der Reihe
DIN 6823

DIN ISO 8185/04.90

Normen der Reihe
DIN 40100

DIN 42400/09.83

DIN 43602/07.75
DIN 40050
DIN 40052/07.80

Normen der Reihe
DIN 40053

DINVDEO0470T1
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Rontgenstrahler fir medizinische Zwecke

(z.Z. Entwurf) Anfeuchter fiir medizinische Zwecke; Sicherheitsanforderungen; Identisch mit
ISO 8185:1988

Bildzeichen der Elektrotechnik

Kennzeichnung der Anschliisse elektrischer Betriebsmittel; Regeln, alphanumerisches
System

Betatigungssinn und Anordnung von Bedienteilen
IP-Schutzarten; Berlihrungs-, Fremdkdrper- und Wasserschutz fir elektrische Betriebsmittel
IP-Schutzarten; Prifung des Fremdkérperschutzes; Staubkammer

IP-Schutzarten; Priifung des Wasserschutzes
Prifgerate und Prifverfahren; Prifung des Berlihrungsschutzes; IEC-Priffinger

DIN 53500 Priifung von Kautschuk und Elastomeren; Konditionier- und Priifbedingungen; Dauer, Tem-
peratur und Luftfeuchte

DIN 55402 T 1 Markierung fir den Versand von Packstiicken; Bildzeichen fir die Handhabungsmarkierung

Frihere Ausgaben

VDE 0759:1928

VDE 0750:1935

VDE 0751:1935

VDE 0751:1938

DIN 57750:07.49

VDE 0750 Teil 1:07.57

VDE 0750 Teil 1:05.68

VDE 0750 Teil 1a:08.70

VDE 0750 Teil 1b:07.73

DIN 57750 Teil 1/VDE 0750 Teil 1:06.77
DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1:05.82

Anderungen

Gegeniiber DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1:05.82 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
EN 60601-1:1990 Ubernommen.

Siehe auch Abschnitt A.1.2.

Internationale Patentklassifikation

A61G A 61N 1/08 G21F
A 61 G 12/00 HO5K G 01 R 31/00
A61J H 05 G 1/26 G 01 M 19/00
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE August 1990

DK 615.84:614.8

Deskriptoren:  Medizinische elektrische Geréte; Begriffe, Anforderungen, Priifung, Konstruktion, Sicherheit, Bildzeichen

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate

Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
(IEC 601-1:1988)

Medical electrical equipment Appareils électromédicaux
Part 1: General requirements Premiére partie: Régles générales de sécurité
(IEC 601-1:1988) (CEI 601-1:1988)

Diese Europadische Norm wurde von CENELEC am 1990-06-11 angenommen. Die
CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfillen, in
der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europaischen Norm ohne jede
Anderung der Status einer Nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographi-
schen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Fran-
zosisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-Mitglied in
eigener Verantwortung durch Ubersetzung in die Landessprache gemacht und dem
CENELEC-Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offizi-
ellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Déne-
mark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg,
den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, der Schweiz, Spanien und
dem Vereinigten Konigreich.

EUROPAISCHES KOMITEE FUR ELEKTROTECHNISCHE NORMUNG

European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Briissel

© 1990. Das Copyright ist den CENELEC-Mitgliedern vorbehalten. Ref.-Nr. EN 60601-1:1990 D
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Entstehungsgeschichte

Das CENELEC-Fragebogenverfahren zur unveranderten Annahme der IEC-Publikation 601-1:1988 ergab, daf fir
die Annahme als Européische Norm keine gemeinsamen CENELEC-Abanderungen notwendig waren. Das Be-
zugsdokument wurde danach den CENELEC-Mitgliedern zur formellen Abstimmung vorgelegt und von CENELEC
genehmigt.

Der Text der Internationalen Norm IEC 601-1:1988 wurde von CENELEC am 1990-06-01 als Européische Norm ge-
nehmigt und ratifiziert.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

Spatestes Datum der Ankiindigung der EN auf nationaler Ebene (doa) 1990-09-01
Datum der spatesten Veroffentlichung einer neuen
harmonisierten nationalen Norm (dop) 1991-01-01

Datum der Zurilickziehung von entgegenstehenden nationalen Normen (dow) 1991-01-01

FUr Erzeugnisse, die vor 1991-01-01 dem HD 395 S2:1988 entsprochen haben, wie durch den Hersteller oder durch
eine Zertifizierungsstelle nachgewiesen, darf diese vorhergehende Norm fiir die Fertigung bis 1996-01-01 noch wei-
ter angewendet werden.

Anhang ZA (normativ) enthélt die anderen in dieser Norm zitierten Internationalen Publikationen (IEC, ISO u.a.) und
die entsprechenden CENELEC Normen.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 601-1:1988 wurde von CENELEC als Europaische Norm ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.
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EINleitUNg ..o e
EiNfORrUNg . ... e

Hauptabschnitt eins — Allgemeines

1

~N o 0ok N

Anwendungsbereichund Zweck ....... ... .. . ..
Begriffe und Begriffsbestimmungen . .......... . ..
Allgemeine Anforderungen . .. ...
Allgemeines Uber die Prifungen . ......... .. i
Einteilung der Geréte (Klassifikation) .. ........... .
Bezeichnungen, Aufschriften und Begleitpapiere . .. ........ ... i
Strom- bzw Leistungsaufnahme .. ... .. . .

Hauptabschnitt zwei — Umweltbedingungen

8
9
10
11
12

Nicht benutzt . .. ...
Nicht benutzt . .. ...
Umweltbedingungen . . . ...
Nicht benutzt ... ...
Nicht benutzt ... ...

Hauptabschnitt drei — Schutz gegen die Gefahr eines elektrischen Schlages

13
14
15
16
17
18
19
20

AllGEMEINES . . .
Anforderungen in bezug auf die Einteilung der Gerate ..........................
Begrenzung von Spannung und/oder Energie .. ......... ...
Gehause und Schutzabdeckungen . ............. . i
TrENNUNG . oo
SchutzleiteranschluB, Betriebserdung und Potentialausgleich .. ..................
Dauer-Ableit- und Patientenhilfsstrome ............. ... .. .. .. . i,
Spannungsfestigkeit . ... ...

Hauptabschnitt vier — Schutz gegen mechanische Gefahrdung

21
22
23
24
25
26
27
28

Mechanische Festigkeit . ......... .. i
Bewegte Teile . . ...
Oberflachen, Eckenund Kanten . ........... .. . . e
Standfestigkeit bei bestimmungsgemafiem Gebrauch .. .........................
Herausgeschleuderte Teile . .. ... .. e e
Erschitterungen und Gerausche ............ ... i
Pneumatische und hydraulische Energie .. ............ . .. . ...
AUfgehangte MasSen . ... ... .

Hauptabschnitt finf — Schutz gegen Gefahren durch unerwiinschte oder tiberméRige Strahlung

29
30
31
32
33
34
35
36

RONtgenstrahlung . . ... ..o
Alpha-, Beta-, Gamma- und Neutronenstrahlung sowie sonstige Korpuskularstrahlung .
Mikrowellenstrahlung .. ... ...
Lichtstrahlung (einschlieB3lich Laserstrahlen) ........... . ... ... . ..
Infrarotstrahlung . . . ... o
Ultraviolettstrahlung . ... ... o e
Schallenergie (einschlieBlich Ultraschall) . ........... ... .. ... . . ... ... .. .. ....
Elektromagnetische Vertraglichkeit . ........... ... .. ... . . . . . .. . . . ..

Hauptabschnitt sechs — Schutz gegen Gefahren durch Ziindung brennbarer Gemische

37
38
39
40
41

Bereiche und grundlegende Anforderungen .......... ... ... . .. ..
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Medizinische elektrische Gerate
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit

Vorwort

1. Die offiziellen Beschliisse oder Vereinbarungen der IEC Uiber technische Fragen, die in Technischen Komitees
von Vertretern aller an dem behandelten Thema besonders interessierten nationalen Komitees erarbeitet wer-
den, bringen das héchstmégliche MaR internationaler Ubereinstimmung fiir das behandelte Sachgebiet zum
Ausdruck.

2. Sie stellen Empfehlungen zur internationalen Anwendung dar und sind als solche von den nationalen Komitees
angenommen.

3. Um die internationale Vereinheitlichung zu férdern, wiinscht die IEC, daf3 alle nationalen Komitees den Text der
IEC-Empfehlungen so weit in ihre nationalen Regeln Gibernehmen, wie es die Gegebenheiten im jeweiligen Land
gestatten. Jede Abweichung zwischen der IEC-Empfehlung und der entsprechenden nationalen Regel sollte in
dieser, soweit moglich, deutlich gekennzeichnet werden.

Einleitung

Diese Norm wurde vom Unterkomitee 62A ,Allgemeine Bestimmungen fur elektrische Gerate in medizinischer An-
wendung"“ des IEC-Technischen Komitees Nr. 62 ,Elektrische Einrichtungen in medizinischer Anwendung* erarbei-
tet.

Sie stellt die zweite Ausgabe der IEC 601-1 (1977) ,Sicherheit elektromedizinischer Geréte, Teil 1: Allgemeine Fest-
legungen* dar.

Der Text dieser Norm basiert auf folgenden Schriftstlicken:

Sechsmonats- | Abstimmungs- Zweimonats- | Abstimmungs-
regel bericht verfahren bericht
62A(C0)24 62A(C0)25 62A(C0)27 62A(C0)33

Vollstandige Einzelheiten der Abstimmung Uber die Annahme dieser Norm kénnen den entsprechenden Berichten
Uber die Abstimmung entnommen werden, die in der obigen Tabelle genannt sind.

Die Liste von IEC-, ISO- und anderen Verdffentlichungen, auf die in dieser Norm Bezug genommen wird, ist im An-
hang ZA zu finden.

In der Internationalen Norm werden die folgenden Druckarten verwendet:

Anforderungen, deren Einhaltung gepruft werden kann, und Begriffsbestimmungen: in romanischen Druckbuchsta-
ben;

Erlauterungen, Ratschlage, Einfihrungen, allgemeine Feststellungen, Ausnahmen und Verweisungen: in kleinen
Druckbuchstaben;

Angaben zu Prifungen: in kursiven Druckbuchstaben;

Begriffe, die in dieser Norm benutzt werden, welche in Abschnitt 2 definiert sind und die auch im Verzeichnis aufge-
fuhrt sind: in GroRbuchstaben in der Gré3e der kleinen Druckbuchstaben.

*  Begrindung (Anhang A)

Nationale Anmerkung: Die unterschiedlichen Druckarten wurden in die Deutsche Norm nicht Gbernommen.

Einfihrung

Im Bewul3tsein der Notwendigkeit und der Dringlichkeit einer Allgemeinen Norm fiir elektromedizinische Geréate hat
die Mehrzahl der Nationalen Komitees 1977 fir die erste Ausgabe der IEC 601-1 gestimmt, die auf einem Entwurf
basiert, der zu dieser Zeit eine erste Annaherung an dieses Problem darstellte.

Der Umfang des Anwendungsbereiches, die Komplexitat der betroffenen Geréate und die besondere Art einiger der
Schutzmafinahmen und die entsprechenden Priifungen zu ihrer Bestatigung haben jahrelange Anstrengungen er-
fordert, um diese erste Norm vorzubereiten, die, wie jetzt gesagt werden kann, seit ihrem Erscheinen als eine uni-
versale Referenz gedient hat.

Jedoch hat ihre haufige Anwendung Raum fur Verbesserungen aufgezeigt, die alle unter dem Blickwinkel des be-
tréchtlichen Erfolges erwiinscht sind, dessen sich diese Norm seit ihrer Verdffentlichung erfreuen konnte. Tatsach-
lich ist die jetzt in einem Dutzend Sprachen erhéltlich und bildet einen wesentlichen Bestandteil der nationalen Nor-
men von verschiedenen Landern.

Die darauf vorgenommene sorgféltige Uberarbeitung, Uiber mehrere Jahre hinweg fortgesetzt, hat letztlich zu dieser
zweiten Ausgabe gefiihrt. Sie schlief3t alle Verbesserungen ein, die man verniinftigerweise zur Zeit erwarten kann,
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unter Betrachtung der derzeitigen wissenschaftlichen Erkenntnisse. Weitere Entwicklungen werden fortlaufend un-
tersucht.

Die Anderung des Titels der ersten Ausgabe, ,Sicherheit elektromedizinischer Geréte, Teil 1: Allgemeine Festlegun-
gen, in ,Medizinische elektrische Gerate, Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit* erlaubt es, da® auch
Themenbereiche auRerhalb der Sicherheit in anderen Teilen der IEC 601 behandelt werden kdnnen.

Diese Allgemeine Norm enthélt Sicherheitsfestlegungen, die allgemein fir medizinische elektrische Geréate an-
wendbar sind. Fir bestimmte Geratearten werden diese Festlegungen durch Besondere Normen zu erganzen oder
abzuéndern sein. Beim Vorhandensein von Besonderen Normen sollte die Allgemeine Norm nicht fur sich allein an-
gewendet werden. Besondere Aufmerksamkeit ist bei der Anwendung der Allgemeinen Norm auf Gerate erforder-
lich, fur die keine Besondere Norm vorhanden ist.

In einigen Landern kann eine Bescheinigung der Ubereinstimmung eines Gerétes mit dieser Norm nur erfolgen,
wenn entweder Besondere Festlegungen vorhanden sind oder wenn ein autorisiertes Schriftstiick vorliegt, das auf
der Grundlage der Allgemeinen Norm angibt, welche Abschnitte fir das betroffene Gerat anwendbar sind.

Ein Anhang ,Allgemeine Einfuhrung und Begrindung“ ist hinzugefiigt (siehe Anhang A). Er ist nicht Bestandteil die-
ser Norm und enthalt nur zusétzliche Informationen; er kann niemals Gegenstand von Prifungen sein.

Abschnitte, fir die eine Begriindung vorhanden ist, sind mit einem Stern * gekennzeichnet.

Die Angabe ,Nicht benutzt* bezieht sich auf Abschnitte der ersten Ausgabe, die in dieser zweiten Ausgabe nicht
beibehalten wurden.
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Medizinische elektrische Gerate
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit

Hauptabschnitt eins — Allgemeines

*1  Anwendungsbereich und Zweck

1.1 Anwendungsbereich
Diese Norm gilt fiir die Sicherheit medizinischer elektrischer Geréate (wie in Abschnitt 2.2.15 definiert).

Obwohl diese Norm in erster Linie Sicherheitsfragen behandelt, enthalt sie einige Festlegungen uber zuverlassigen
Betrieb, soweit dieser mit Sicherheit zusammenhéngt.

Gefahrdungen, die sich aus den beabsichtigten physiologischen Wirkungen eines Gerates ergeben, sind nicht Ge-
genstand dieser Norm.

Anhange dieser Norm sind nicht bindend, soweit dies nicht im Hauptabschnitt ausdriicklich ausgesagt wird.

1.2  Zweck

Diese Norm legt allgemeine Anforderungen an die Sicherheit medizinischer elektrischer Gerate fest und dient als
Grundlage fir die Sicherheitsanforderungen von Besonderen Festlegungen.

*1.3 Besondere Festlegungen

Anforderungen einer Besonderen Festlegung haben Vorrang vor den entsprechenden Anforderungen dieser Allge-
meinen Festlegung.

1.4  Umweltbedingungen

Siehe Hauptabschnitt zwei.

2  Begriffe und Begriffsbestimmungen®)
Fir die vorliegende Norm gilt folgendes:

— Wo die Begriffe ,Spannung“ und ,Strom“ verwendet werden, handelt es sich um Effektivwerte von Wechsel-,
Gleich- oder Mischspannung bzw. Wechsel-, Gleich- oder Mischstrom.

— Es bedeutet das modale Hilfsverb

e muR*, daf die Einhaltung einer Anforderung oder das Bestehen einer Prifung ein unbedingtes Gebot fur
die Einhaltung dieser Norm ist;

e sollte" (Konjunktiv), daf? die Einhaltung einer Anforderung oder das Bestehen einer Priifung empfohlen wird,
jedoch fir die Einhaltung dieser Norm kein unbedingtes Gebot ist;

e  kann/darf‘, daf3 die Einhaltung einer Anforderung oder das Bestehen einer Priifung einen moglichen Weg
darstellt.

2.1 Geréteteile, Hilfsgerate und Zubehor

2.1.1 Zugangsabdeckung

Teil eines Gehauses oder einer Abdeckung, die den Zugang zu Teilen des Gerates zwecks Einstellung, Inspektion,
Austausch oder Instandsetzung ermdglicht.

2.1.2 Beriihrbares metallisches Teil

Metallisches Teil eines Gerétes, das ohne Werkzeugbenutzung beriihrt werden kann. Siehe auch Abschnitt 2.1.22.

2.1.3 Zubehor

Wahlweise mit dem Geréat zu verwendendes Teil, das notwendig und/oder geeignet ist, den beabsichtigten Ge-
brauch des Geréates zu gestatten, zu erleichtern oder auch zusétzliche Funktionen hinzuzufugen.

214 Begleitpapiere

Unterlagen, die einem Gerat oder Zubehorteil beigefligt sind und samtliche wichtigen Angaben fir den Betreiber,
Anwender, Errichter oder Zusammenbauer einer Einrichtung enthalten, insbesondere in bezug auf die Sicherheit.

*)  Die festgelegten Begriffe sind alphabetisch geordnet im Verzeichnis auf Seite 149 aufgefihrt.
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2.15 Anwendungsteil

Die Gesamtheit aller Teile eines Gerates einschlieBlich Patientenleitungen, die bestimmungsgemar mit dem zu un-
tersuchenden oder zu behandelnden Patienten in Berlihrung kommen. Bei einigen Geraten kdnnen in Besonderen
Festlegungen Teile, die mit dem Anwender in Berihrung kommen, als Anwendungsteil angesehen werden.

Bei manchen Geraten erstreckt sich ein Anwendungsteil des Typs F, vom Patienten aus gesehen, in das Gerat bis
zu der Stelle bzw. den Stellen, wo die vorgeschriebene Isolierung und/oder eine Schutzimpedanz das Teil abschliel3t
(siehe Abschnitt 2.1.7 und Bild 1).

2.1.6 Gehause

AuRere Oberflache des Gerétes einschlieRlich:

— aller beriihrbaren metallischen Teile wie Drehkndpfe, Griffe und dergleichen;
— berthrbarer Wellen und Achsen;

— einer Metallfolie festgelegter GroRe, die fur Prufzwecke auf alle &uBeren Oberflachen aus gering leitfahigem Ma-
terial oder aus Isolierstoff aufgebracht wird.

2.1.7 Isoliertes (erdfreies) Anwendungsteil des Typs F
(im weiteren genannt: Anwendungsteil des Typs F)

Ein Anwendungsteil, das von allen anderen Teilen des Gerates derart getrennt ist, dal der zulassige Patienten-
ableitstrom bei einem Ersten Fehler nicht Gberschritten wird, wenn eine Spannung vom 1,1fachen des Nennwertes
der héchsten Netzspannung zwischen Anwendungsteil und Erde angelegt ist.

2.1.8 Nicht benutzt.

2.1.9 Interne Stromversorgung

Energiequelle, die die zum Betrieb eines Gerates erforderliche elektrische Energie liefert und in diesem Geréat ein-
gebaut ist.

2.1.10 Spannungsfihrend

Der Zustand eines Teiles, der nach Herstellen einer Verbindung einen Strom von diesem Teil zur Erde oder zu ei-
nem beriihrbaren Teil des gleichen Gerates hervorrufen kann, der den zuléssigen Ableitstrom fiir das jeweilige Teil
(festgelegt in Abschnitt 19.3) Ubersteigt.

2.1.11 Nicht benutzt.

2.1.12 Netzteil

Die Gesamtheit aller Geréateteile, die bestimmungsgemaf eine leitfahige Verbindung mit dem Versorgungsnetz ha-
ben. Im Sinne dieser Definition wird der Schutzleiter nicht als Bestandteil des Netzteiles angesehen (siehe Bild 1).

2.1.13 Nicht benutzt.

2.1.14 Nicht benutzt.

2.1.15 Patientenstromkreis

Elektrischer Stromkreis, von dem der Patient einen Teil darstellt.

2.1.16  Nicht benutzt.

2.1.17 Schutzabdeckung

Teil eines Geh&uses oder einer Abdeckung zum Schutz gegen zufélliges Bertihren geféhrlicher Teile.
2.1.18 Signaleingangsteil

Gerateteil, das kein Anwendungsteil ist und zur Aufnahme von Eingangssignalspannungen oder -strémen, z.B. fur
Anzeige, Aufzeichnung oder Datenverarbeitung, bestimmt ist (siehe Bild 1).

2.1.19 Signalausgangsteil

Gerateteil, das kein Anwendungsteil ist und zur Abgabe von Ausgangssignalspannungen oder -strémen zu anderen
Geraten, z.B. fir Anzeige, Aufzeichnung oder Datenverarbeitung bestimmt ist (siehe Bild 1).

2.1.20 Nicht benutzt.

2.1.21 Versorgungsgerat
Gerat, das elektrische Energie an ein oder mehrere Gerate liefert.

2.1.22 Beriihrbares Tell

Teil eines Gerétes, das ohne Werkzeugbenutzung beriihrt werden kann.
2.2 Geratetypen (Klassifikation)

221 Nicht benutzt.

2.2.2 Gerat der Klasse AP

Geréte oder Teile davon, welche den angegebenen Anforderungen an Konstruktion, Aufschriften und Begleitpapiere
geniigen, um Zindquellen in explosionsfahigen Gemischen von Atmungsanasthesiemitteln mit Luft zu vermeiden.
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2.2.3 Gerat der Klasse APG

Gerate oder Teile davon, welche den angegebenen Anforderungen an Konstruktion, Aufschriften und Begleitpapie-
re geniigen, um Ziindquellen in explosionsfahigen Gemischen von Atmungsanasthesiemitteln mit Sauerstoff oder
Lachgas zu vermeiden.

224 Gerat der Schutzklasse |

Geréte, bei denen der Schutz gegen elektrischen Schlag nicht allein von der Basisisolierung abhangt, sondern bei
denen eine zusatzliche SchutzmalRnahme dadurch gegeben ist, da sie fiir einen derartigen Anschlu? an den
Schutzleiter der festverlegten Installation eingerichtet sind, daf beriihrbare metallische Teile bei Ausfallen der Ba-
sisisolierung nicht spannungsfiihrend werden kdnnen (siehe Bild 2).

225 Gerat der Schutzklasse I

Geréate, bei denen der Schutz gegen elektrischen Schlag nicht allein von der Basisisolierung abhangt, sondern bei
denen zusétzliche SchutzmalRnahmen wie doppelte oder verstarkte Isolierung vorhanden sind, bei denen jedoch
keine Mdglichkeit eines Schutzleiteranschlusses und keine Abhangigkeit von Installationsmaf3nahmen besteht (sie-
he Bild 3).

2.2.6 Nicht benutzt.

2.2.7 Direkte Anwendung am Herzen

Die Anwendung eines Gerates in direkter leitfahiger Verbindung zum Herzen des Patienten.
2.2.8 Nicht benutzt.

229 Tropfwassergeschitztes Geréat

Gerat, dessen Gehéause das Eindringen einer solchen Menge herabtropfender Flissigkeit verhindert, die den ord-
nungsgemalen und sicheren Betrieb des Gerates beeintrachtigen kdnnte (siehe Abschnitt 44.6).

2.2.10 Nicht benutzt.
2.2.11 Gerét (siehe Abschnitt 2.2.15)

2.2.12 Festmontiertes Gerat

Gerat, das an einer bestimmten Stelle in einem Gebaude oder in einem Fahrzeug befestigt oder auf sonstige Weise
gesichert ist und nur mit Hilfe von Werkzeug geldst werden kann.

2.2.13 Handgeréat
Geréat, das dafir vorgesehen ist, bei bestimmungsgeméalem Gebrauch mit der Hand gehalten zu werden.
2.2.14 Nicht benutzt.

2.2.15 Medizinisches elektrisches Geréat (nachstehend als Geréat bezeichnet)

Elektrisches Gerat mit nur einem Anschluf3 an ein bestimmtes Versorgungsnetz, das zur Diagnose, Behandlung
oder Beobachtung des Patienten unter medizinischer Aufsicht bestimmt ist und das in koérperlichem oder elektri-
schem Kontakt mit dem Patienten steht und/oder Energie zum oder vom Patienten Ubertragt und/oder eine solche
Energielibertragung zum oder vom Patienten anzeigt.

2.2.16 Fahrbares Gerat

Ortsveranderliches Gerat, das bestimmungsgeman auf eigenen Radern oder mit entsprechenden Einrichtungen in
Betriebspausen fortbewegt werden kann.

2.2.17 Festangeschlossenes Geréat

Gerat, das mittels fester Anschliisse an das Versorgungsnetz angeschlossen ist, die nur mit Werkzeug geldst wer-
den kénnen.

2.2.18 Tragbares Gerat

Ortsveranderliches Geréat, das wahrend des Betriebs oder in Betriebspausen von einer oder mehreren Personen an
eine andere Stelle getragen werden kann.

2.2.19 Nicht benutzt.

2.2.20 Spritzwassergeschitztes Gerat

Gerat mit einem Gehdause, das, aus allen Richtungen angespritzt, das Eindringen einer solchen Flissigkeitsmenge
verhindert, die den ordnungsgemaRen und sicheren Betrieb des Gerates beeintrachtigen kénnte (siehe Abschnitt
44.6).

2.2.21 Ortsfestes Geréat
Entweder festmontiertes Gerat oder Gerat, das nicht dafir bestimmt ist, fortbewegt zu werden.

2.2.22 Nicht benutzt.
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2.2.23 Ortsveranderliches Gerat

Gerat, das bestimmungsgemalf ohne merkliche Einschrankung des Bewegungsbereiches leicht fortbewegt werden
kann, gleichgiltig, ob es an die Versorgung angeschlossen ist oder nicht.

Beispiele fur ortsveranderliche Gerate sind fahrbare Gerate und tragbare Gerate.

*2.2.24 Gerat des Typs B

Gerat, das einen besonderen Schutz gegen elektrischen Schlag bietet, insbesondere in bezug auf
— zulassigen Ableitstrom,

— Zuverlassigkeit der Schutzleiterverbindung (soweit vorhanden).

2.2.25 Geratdes Typs BF

Gerat des Typs B mit einem Anwendungsteil des Typs F.

*2.2.26 Gerat des Typs CF

Gerat, das einen hdheren Schutz als Gerat des Typs BF gegen elektrischen Schlag, insbesondere in bezug auf zu-
lassige Ableitstrome, bietet und ein Anwendungsteil des Typs F hat.

2.2.27 Nicht benutzt.

2.2.28 Wasserdichtes Gerat

Gerat mit einem Gehéduse, das beim Eintauchen in Wasser unter angegebenen Bedingungen verhindert, dal Was-
ser in Bereiche eindringt, wo es eine Gefahrdung darstellen kann (siehe Abschnitt 44.6).

2.2.29 Geréat mit interner Stromversorgung

Gerat, das aus einer eingebauten elektrischen Stromquelle betrieben werden kann.
2.3 Isolierung

231 Luftstrecke

Kirzester Weg in Luft zwischen zwei leitfahigen Teilen.

*2.3.2 Basisisolierung

Isolierung an spannungsfiihrenden Teilen als Basisschutz gegen elektrischen Schlag.
233 Kriechstrecke

Kirzester Weg entlang der Oberflache von Isoliermaterial zwischen zwei leitfahigen Teilen.
*2.3.4  Doppelte Isolierung

Isolierung, bestehend aus Basisisolierung und zusatzlicher Isolierung.

2.35 Nicht benutzt.

2.3.6 Nicht benutzt.

*2.3.7  Verstarkte Isolierung

Einzelnes Isoliersystem spannungsfuhrender Teile, das den gleichen Schutz gegen elektrischen Schlag bietet wie
eine doppelte Isolierung unter den in dieser Norm angegebenen Bedingungen.

2.3.8 Zusétzliche Isolierung

Eine zusatzliche zur Basisisolierung vorhandene unabhangige Isolierung zum Schutz gegen elektrischen Schlag
bei Versagen der Basisisolierung.

2.4 Spannungen

241 Hochspannung

Jede Wechselspannung tber 1000 V oder Gleichspannung tber 1500 V oder Spitzenspannung tber 1500 V.
242 Netzspannung

Spannung eines Versorgungsnetzes zwischen zwei Auf3enleitern eines Mehrphasensystems bzw. Spannung zwi-
schen dem Auf3enleiter und dem Neutralleiter eines Einphasensystems.

*2.4.3  Schutzkleinspannung (SELV)

Spannung, die beim Nennwert der Versorgungsspannung den Nennwert von 25 V Wechselspannung oder 60 V
Gleichspannung am Transformator oder Umformer zwischen den Leitern eines erdfreien Stromkreises nicht tiber-
steigt und vom Versorgungsnetz durch einen Sicherheitstransformator oder durch eine gleichwertige Vorrichtung
getrennt ist.

2.5 Stréme

251 Erdableitstrom
Strom, der vom Netzteil durch oder Uber die Isolierung zum Schutzleiter flief3t.
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252 Gehauseableitstrom

Strom, der vom Gehéause oder von Teilen, die vom Anwender oder Patienten bei bestimmungsgeméalRem Gebrauch
zuganglich sind, ausgenommen Anwendungsteilen, durch eine aulRere leitfahige Verbindung, ausgenommen den
Schutzleiter, zur Erde oder zu einem anderen Teil des Gehauses fliel3t.

253 Ableitstrom

Nicht betriebsnotwendiger Strom. Die folgenden Ableitstréme sind definiert: Erdableitstrom, Gehauseableitstrom
und Patientenableitstrom.

*2.5.4  Patientenhilfsstrom

Strom, der bei bestimmungsgemalem Gebrauch im Patienten zwischen den Teilen des Anwendungsteils flie3t und
keine physiologischen Auswirkungen haben soll, z.B. der Eingangsstrom eines Verstarkers oder Strom zur Impe-
danzplethysmographie.

255 Nicht benutzt.

25.6 Patientenableitstrom

Strom, der vom Anwendungsteil Gber den Patienten zur Erde flie3t, oder Strom, der durch eine unbeabsichtigte
Fremdspannung am Patienten verursacht wird und Uiber diesen und ein Anwendungsteil des Typs F zur Erde flief3t.
2.6  Erdanschlisse und Erdleiter

2.6.1 Nicht benutzt.

2.6.2 Nicht benutzt.

2.6.3 Betriebserdleiter

Leiter zum Anschluf3 an einen Betriebserdanschlul (siehe Bild 1).

264 Betriebserdanschluf

Anschluf, der direkt mit einem Punkt eines MeR3- oder Steuerkreises oder mit einem Abschirmteil verbunden ist,
das aus Funktionsgriinden geerdet werden soll (siehe Bild 1).

2.6.5 Nicht benutzt.

2.6.6 Potentialausgleichsleiter

Leiter, der eine Verbindung zwischen Gerét und der Potentialausgleich-Sammelschiene der elektrischen Installation
herstellt.

2.6.7 Schutzleiter
Leiter zur Verbindung zwischen einem Schutzleiteranschluf® und einem auferen Schutzleitersystem (siehe Bild 1).
2.6.8 Schutzleiteranschlufd

Anschluf3, der aus Sicherheitsgrinden mit leitfahigen Teilen von Geraten der Schutzklasse | verbunden ist. Dieser
Anschluf3 ist fir eine Verbindung mit dem Schutzleiternetz der Stromversorgung durch einen Schutzleiter vorgese-
hen (siehe Bild 1).

2.6.9 Schutzleiterverbunden
Nach den Festlegungen dieser Norm zu Schutzzwecken mit dem Schutzleiteranschluf? verbunden.
2.7  Elektrischer AnschluR (AnschluBmittel)

2.7.1 Geratesteckvorrichtung

Vorrichtung, mit der ohne Gebrauch von Werkzeug eine bewegliche Leitung an ein Gerat angeschlossen werden
kann; sie besteht aus zwei Teilen: einer Geratesteckdose und einem Geratestecker (siehe Bild 5).

2.7.2 Geréatestecker

Teil der Geratesteckvorrichtung, das in das Gerat eingebaut oder an dem Gerat befestigt ist (siehe Bilder 1 und 5).
2.7.3 Nicht benutzt.

2.7.4 Hilfsnetzsteckdose

Steckdose mit Netzspannung an einem Geréat zwecks Versorgung eines anderen Gerates oder eines anderen se-
paraten Teiles des Gerétes mit Netzspannung.

2.75 Leitfahige Verbindung
Verbindung, Uber die ein Strom flieBen kann, der groer ist als der zuldssige Ableitstrom.

*2.7.6  Abnehmbare NetzanschluRleitung

Bewegliche Versorgungsleitung, die zum Anschlul? am Gerat mit einer Geratesteckvorrichtung vorgesehen ist (sie-
he Bilder 1, 2, 5 und Abschnitt 57.3).
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2.7.7  AuRere AnschluBvorrichtung
AnschluBvorrichtung fur eine elektrische Verbindung zu anderen Geraten.

2.7.8 Festmontierte Netzsteckdose
Netzsteckdose, die in einer festen Installation in einem Gebaude oder in einem Fahrzeug montiert ist (siehe Bild 5).

2.7.9 Interne Anschluf3vorrichtung
AnschluRBvorrichtung fir Verbindungen innerhalb des Geréates oder zwischen Geréteteilen.

2.7.10 Geratesteckdose

Teil einer Geratesteckvorrichtung, das entweder Bestandteil der mit dem Versorgungsnetz zu verbindenden beweg-
lichen Leitung ist oder an diese angeschlossen werden soll. Die Geratesteckdose wird auf den Geréatestecker des
Gerates gesteckt (siehe Bilder 1, 5 und Abschnitt 57.2).

2.7.11 Netzstecker

Teil, das Bestandteil einer Netzanschluf3leitung eines Gerétes ist oder daran angebracht wird und das in eine fest-
montierte Netzsteckdose eingesteckt werden kann (siehe Bild 5).

2.7.12 Netzanschlu3vorrichtung
AnschluBvorrichtung, mit der die elektrische Verbindung zum Versorgungsnetz hergestellt wird (siehe Bild 1).

2.7.13 Nicht benutzt.
2.7.14 Nicht benutzt.
2.7.15 Nicht benutzt.

2.7.16  AnschluRvorrichtung

Teil des Gerates, mit dem eine elektrische Verbindung hergestellt wird; sie kann mehrere einzelne Kontaktstiicke
enthalten.

2.7.17 NetzanschluBleitung

Bewegliche AnschluB3leitung, fur Versorgungszwecke am Gerét fest angebracht oder gesteckt.
2.8  Transformatoren

281 Nicht benutzt.

2.8.2 Nicht benutzt.

2.8.3 Schutzkleinspannungs-Transformator

Transformator mit einer Ausgangswicklung, die von der Erde und vom Kdrper des Transformators mindestens durch
eine Basisisolierung elektrisch getrennt ist und die von der Eingangswicklung elektrisch durch eine Isolierung ge-
trennt ist, die mindestens einer doppelten Isolierung oder verstéarkten Isolierung entspricht, und die dazu ausgelegt
ist, Stromkreise mit Schutzkleinspannung zu versorgen.

284 Nicht benutzt.
2.85 Nicht benutzt.
2.8.6 Nicht benutzt.

2.9 Stell- und Begrenzungseinrichtungen

29.1 Verstellbare Einstellung (einer Stell- oder Begrenzungseinrichtung)
Einstellung, die vom Anwender ohne Werkzeug veréndert werden kann.

2.9.2 Nicht benutzt.
29.3 Nicht benutzt.

294 Feste Einstellung (einer Stell- oder Begrenzungseinrichtung)

Einstellung, die bestimmungsgemafl vom Anwender nicht verstellt wird und die nur mittels Werkzeugs geandert
werden kann.

295 Nicht benutzt.
2.9.6 Nicht benutzt.

2.9.7  Uberstromausléser

Schutzvorrichtung, welche das Unterbrechen eines Stromkreises verzdgert oder unverzdgert bewirkt, wenn der
Strom in der Vorrichtung einen vorgegebenen Wert Uiberschreitet.

2.9.8 Nicht benutzt.
2.9.9 Nicht benutzt.
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2.9.10 Temperaturbegrenzer mit selbsttatiger Rickstellung

Temperaturbegrenzer, der automatisch den Strom wieder einschaltet, nachdem sich das jeweilige Gerateteil abge-
kahlt hat.

2.9.11 Nicht benutzt.

2.9.12 Temperaturbegrenzer

Vorrichtung, die bei anomalem Betrieb die Temperatur des Geréates oder von Teilen desselben begrenzt, indem sie
den Stromkreis selbsttatig 6ffnet oder die Stromstarke herabsetzt, und die so aufgebaut ist, daf? ihre Einstellung
vom Anwender nicht verandert werden kann.

2.9.13 Temperaturregler (Thermostat)

Temperaturempfindliche Vorrichtung, deren Ansprechtemperatur entweder fest eingestellt oder einstellbar ist und
welche in normalem Betrieb die Temperatur des Gerates oder von Teilen desselben durch selbsttatiges Offnen und
Schliel3en eines Stromkreises innerhalb festgesetzter Grenzen halt.

2.10 Betrieb der Gerate

2.10.1 Kalter Zustand

Zustand, der erreicht wird, wenn das Geréat lange genug von seinem Versorgungsstromkreis abgetrennt ist, um die
Umgebungstemperatur anzunehmen.

2.10.2 Dauerbetrieb

Betrieb mit normaler Belastung und fiir unbegrenzte Zeitdauer, ohne Uberschreitung der angegebenen Grenzen der
Temperaturerhdhung.

2.10.3 Durchlaufbetrieb mit Aussetzbelastung

Betrieb, bei dem das Gerat mit dem Versorgungsnetz dauernd verbunden ist. Die angegebene zulassige Bela-
stungszeit ist so kurz, daR die Beharrungstemperatur unter Last nicht erreicht wird. Die nachfolgende Belastungs-
pause ist jedoch nicht lang genug, um Abkihlung auf die Beharrungstemperatur bei Leerlauf zu erreichen.

2.10.4 Durchlaufbetrieb mit Kurzzeitbelastung

Betrieb, bei dem das Gerat mit dem Versorgungsnetz dauernd verbunden ist. Die angegebene zulassige Bela-
stungszeit ist so kurz, daRR die Beharrungstemperatur unter Last nicht erreicht wird. Die nachfolgende Belastungs-
pause ist jedoch lang genug, um Abkuhlung auf die Beharrungstemperatur bei Leerlauf zu erreichen.

2.10.5 Relative Einschaltdauer

Verhaltnis der Betriebszeit zur Summe von Betriebszeit und nachfolgender Pausenzeit. Bei unterschiedlich langen
Betriebszeiten und Pausenzeiten wird sie als Mittelwert tiber eine geniigend lange Zeit berechnet.

2.10.6 Aussetzbetrieb

Betrieb in einer Reihe von angegebenen identischen Zyklen. Jeder dieser Zyklen besteht aus einer Betriebszeit bei
normaler Belastung ohne Uberschreitung der angegebenen Temperaturgrenzen, wobei sich an die Betriebszeit eine
Pausenzeit anschlie3t, bei der das Gerét leerlauft oder abgeschaltet ist.

2.10.7 Normalbedingung

Bedingung, unter der sich alle Schutzvorrichtungen gegen Gefahrdungen in einwandfreiem Zustand befinden.
2.10.8 Bestimmungsgemalfer Gebrauch

Betrieb einschliel3lich Bereitschaftsstellung entsprechend der Gebrauchsanweisung.

2.10.9 Ordnungsgemaf montiert

Zustand, bei dem mindestens die entsprechenden Anweisungen fur die Montage entsprechend den Begleitpapieren
des Herstellers beachtet sind.

2.10.10 Kurzzeitbetrieb

Betrieb bei normaler Belastung fur eine bestimmte Zeit, beginnend im kalten Zustand, ohne die festgesetzten Gren-
zen der Temperaturerh6hung zu berschreiten, wobei die Pausenzeiten zwischen den Betriebszeiten lang genug
sind, um das Gerét auf den kalten Zustand abkihlen zu lassen.

2.10.11 Erster Fehler

Zustand, wenn im Gerét eine einzelne Schutzmalnahme gegen eine Gefahrdung versagt hat oder wenn eine ein-
zelne auRBere anomale Bedingung vorliegt (siehe Abschnitt 3.6).

2.11 Mechanische Sicherheit

2.11.1 Hydraulischer Prufdruck

Druck, der angewendet wird, um einen Druckbehélter oder ein Teil davon auf Ubereinstimmung mit Abschnitt 45 zu
prufen.
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*2.11.2  Hochster zuléssiger Arbeitsdruck

Druck, angegeben durch den Hersteller, eine Prifbehérde oder eine befugte Person im letzten Prifbericht.
2.11.3 Kleinste Bruchlast

Hochste Last, bei der das Hookesche Gesetz anwendbar ist.

2.11.4  Druck (Uberdruck)

Druck tiber dem atmospharischen Druck (Normaldruck).

2.11.5 Sichere Arbeitslast

Hochste Last an einem Gerat oder Geréateteil, die entsprechend einer Erklarung des Herstellers dieses Gerates oder
Geréteteiles zuléssig ist, wenn seine Anleitungen fur Errichtung und Betrieb befolgt werden.

2.11.6  Schutzeinrichtung

Einrichtung, die den Patienten und/oder Anwender vor gefahrdenden Kréaften durch GberméaRige Bewegung oder
durch den Fall einer aufgehéngten Masse beim Versagen der Aufhdngung schiitzt.

2.11.7 Statische Last

Hochste an einem Teil auftretende Last; ausgenommen die Kréfte, die durch Beschleunigung oder Verzégerung von
Massen verursacht werden. Verteilt sich die Gesamtlast (iber mehrere parallel angeordnete tragende Teile und ist
die Verteilung auf diese Teile nicht eindeutig bestimmt, muR die ungiinstigste Mdglichkeit berticksichtigt werden.

2.11.8 Sicherheitsfaktor

Das Verhéltnis zwischen der kleinsten Bruchlast und der sicheren Arbeitslast.

2119 Gesamtlast

Summe der statischen Last und der Krafte, die bei Normalbedingung durch Beschleunigung und Verzégerung auf-
treten.

2.12 Verschiedenes

2.12.1 Nicht benutzt.

*2.12.2  Modell- oder Typbezeichnung (Typnummer)

Kombination aus Zahlen, aus Buchstaben oder aus beiden, zur Identifizierung des Modells eines bestimmten Ge-
rates.

2.12.3 Nenn(wert)

Eine GréRe mit vereinbarten Toleranzen, die zu Vergleichszwecken angegeben wird, z.B. Nennwert der Netzspan-
nung, Nenndurchmesser einer Schraube.

2.12.4 Patient

Lebewesen (Mensch oder Tier), das medizinisch untersucht oder behandelt wird.
2.12.5 Nicht benutzt.

2.12.6 Nicht benutzt.

2.12.7 Nicht benutzt.

2.12.8 Bemessungs(wert)

Ein vom Hersteller festgelegter Wert fir eine KenngréRe des Gerates.

2.12.9 Geratenummer

Zahl und/oder andere Bezeichnung zur Kennzeichnung eines bestimmten Exemplars eines bestimmten Modells ei-
nes Gerates.

2.12.10 Versorgungsnetz

Dauernd installierte Energiequelle, die auch fur die Versorgung von Geréten benutzt werden kann, die auf3erhalb
des Anwendungsbereiches dieser Norm sind.

Dauernd installierte Batteriesysteme in Ambulanzfahrzeugen und &hnliches sind eingeschlossen.
2.12.11  Nicht benutzt.
2.12.12 Werkzeug

Jeder Gegenstand, der zum Festziehen oder Lésen von Befestigungseinrichtungen oder zur Vornahme von Einstel-
lungen verwendet werden kann.

2.12.13 Betreiber
Person oder Unternehmen, die/das fur die Anwendung und Instandhaltung des Gerétes verantwortlich ist.

2.12.14 Notfallwagen

Fahrbarer Geréatetrager zur Aufnahme und Beférderung von Lebenserhaltungs- und Wiederbelebungsgeréaten fur
kardiorespiratorische Notfélle.
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2.12.15 Explosionsfahiges Gemisch von Anasthesiemitteln mit Luft (Explosionsfahige Atmosphére)

Gemisch brennbarer Anasthesiemitteldampfe mit Luft in einer solchen Konzentration, dal® unter bestimmten Bedin-
gungen eine Zundung auftreten kann. Ein Gemisch der Dampfe von brennbaren Desinfektions- oder Reinigungs-
mitteln mit Luft kann entsprechend nationalen oder 6rtlichen Vorschriften als explosionsfahige Atmosphére behan-
delt werden.

2.12.16  Explosionsfahiges Gemisch von Anasthesiemitteln mit Sauerstoff oder Lachgas
(Explosionsfahiges Gemisch)

Gemisch brennbarer Anathesiemitteldampfe mit Sauerstoff oder Lachgas in einer solchen Konzentration, dal3 unter
bestimmten Bedingungen eine Ziindung auftreten kann.

2.12.17 Anwender

Person, die das Gerat benutzt.

2.12.18 Gefahrdung

Méglicherweise schadlicher Einflul3 auf den Patienten, auf andere Personen, Tiere oder die Umgebung, der direkt
vom Gerat ausgeht.

3  Allgemeine Anforderungen

3.1 Die Geréate dirfen bei Normalbedingung und beim Ersten Fehler, wenn sie transportiert, gelagert, aufgestellt,
wahrend des bestimmungsgemafien Gebrauchs und wéahrend der Wartung nach den Anleitungen des Herstellers,
keine Gefahrdungen hervorrufen, die verniinftigerweise vorhersehbar sind und die nicht mit der beabsichtigten An-
wendung verbunden sind.

3.2 Nicht benutzt.
3.3 Nicht benutzt.

3.4  Gerate oder Teile davon, bei denen Werkstoffe oder Konstruktionen Verwendung finden, die von den Anga-
ben dieser Norm abweichen, mussen akzeptiert werden, wenn nachgewiesen werden kann, dal3 ein gleicher Si-
cherheitsgrad erreicht ist. Siehe auch Abschnitt 54.

3.5 Nicht benutzt.

*3.6 In dieser Norm sind die folgenden Ersten Fehler Gegenstand besonderer Anforderungen und Priifungen:
a) die Unterbrechung eines Schutzleiters (siehe Hauptabschnitt drei);

b) die Unterbrechung eines Leiters der Stromversorgung (siehe Hauptabschnitt drei);

*c) das Auftreten einer &uReren Spannung an einem Anwendungsteil des Typs F (siehe Hauptabschnitt drei);

d) das Auftreten einer duBeren Spannung an einem Signaleingangs- oder Signalausgangsteil (siehe Hauptab-
schnitt drei);

e) Undichtigkeit eines Teiles, in dem ein explosionsfahiges Gemisch von Anasthesiemitteln mit Sauerstoff oder
Lachgas enthalten ist (siehe Hauptabschnitt sechs);

f) Versagen eines elektrischen Bauteiles, das eine Gefahrdung hervorrufen kann (siehe Hauptabschnitt neun);
g) Versagen mechanischer Teile, die eine Geféahrdung hervorrufen kénnen (siehe Hauptabschnitt vier);
h) Versagen von temperaturbegrenzenden Einrichtungen (siehe Hauptabschnitt sieben).

Wenn ein Erster Fehler unvermeidlich den Zustand eines anderen Ersten Fehlers hervorruft, dann gelten beide zu-
sammen als ein Erster Fehler.

3.7 Indieser Norm wird das Auftreten der folgenden Zustande als unwahrscheinlich betrachtet:
a) Vollstandiges elektrisches Versagen einer doppelten Isolierung;

b) elektrisches Versagen einer verstarkten Isolierung;

c) Unterbrechung eines fest verlegten und fest angeschlossenen Schutzleiters.

3.8 Die Erdung eines Patienten gilt als Normalbedingung.

3.9 Gerate brauchen den Einwirkungen eines Betriebs unter getrennten Staubschutz- oder sterilen Abdeckun-
gen nicht standzuhalten, wenn dies in der Gebrauchsanweisung nicht anders angegeben ist (siehe Abschnitt
52.5.5).

Die Einhaltung der Anforderungen dieses Abschnittes wird angenommen, wenn die Bedingungen der entsprechen-
den Besichtigungen und Priifungen dieser Norm erfllt sind.
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*4  Allgemeines Uber die Prufungen

*4.1  Prifungen

Die in dieser Norm beschriebenen Prifungen sind Typprifungen. Es mussen nur Isolierungen, Bauteile und Kon-
struktionsmerkmale gepruft werden, deren Versagen bei Normalbedingung und beim Ersten Fehler eine Geféhr-
dung hervorrufen kann.

4.2  Wiederholung von Prifungen

Wenn nicht anders angegeben, durfen Priifungen nicht wiederholt werden. Dies gilt im besonderen fiir die Prifung
der Spannungsfestigkeit, die nur im Betrieb des Herstellers oder in einer Prifstelle durchgefuhrt werden darf.

*4.3  Anzahl der Priflinge

Alle Typprufungen werden an einem reprasentativen Prifling durchgefihrt.

Ausnahmsweise kann ein zusétzlicher Priifling notwendig sein.

4.4 Bauteile

Alle Teile, deren Versagen eine Gefahrdung hervorrufen kann, miissen den Belastungen im Gerét bei bestimmungs-
gemalem Gebrauch standhalten und den entsprechenden Abschnitten dieser Norm genigen.

Die Einhaltung der Anforderungen des Bemessungswertes solcher Teile mit den Betriebsbedingungen wird durch
Besichtigen geprift.

Ein Bauteil oder Geréateteil, das festgelegte Bemessungswerte hat, die den Anwendungsbereich im Gerét Uber-
schreiten, braucht nicht entsprechend dem weiteren Bereich geprift zu werden (siehe auch Abschnitt 56.1).
4.5  Umgebungstemperatur, Luftfeuchte, Luftdruck

a) Nachdem das zu prifende Gerat fir den bestimmungsgeméaRen Gebrauch vorbereitet worden ist (hach Ab-
schnitt 4.8), werden die Prifungen unter den folgenden Bedingungen vorgenommen:

— einer Umgebungstemperatur im Bereich von 15 °C bis 35 °C;
— einer relativen Luftfeuchte im Bereich von 45 % bis 75 %;
— einem Luftdruck im Bereich von 860 hPa bis 1060 hPa (645 mm Hg bis 795 mm Hg).

Fur Bezugsprufungen (wenn die Ergebnisse von Umweltbedingungen abhangen) werden drei Normalklimate
anerkannt; es wird empfohlen, nur eines dieser Normalklimate fur einen bestimmten Fall zu verwenden (siehe
Tabelle 1).

Tabelle 1. Festgelegte Normalklimate

a b c
Temperatur in °C 20+2|23+£2| 27 £2
Relative Luftfeuchtein% (65 £5 |50 +5 | 65+ 5
Luftdruck in hPa 860 hPa bis 1060 hPa
(645 mm Hg bis 795 mm Hg)

b) Das Gerat muf? vor anderen Einflussen geschiitzt sein, die das Prufergebnis beeinflussen kénnten (z.B. Zugluft).

c) In Fallen, wo die Umgebungstemperaturen nicht aufrechterhalten werden kénnen, sind die Priifbedingungen
dementsprechend zu andern und die Prifergebnisse entsprechend anzupassen.

4.6 Sonstige Bedingungen

a) Wenn nicht anders angegeben, ist das zu prifende Gerét unter den ungunstigsten angegebenen Betriebsbe-
dingungen, jedoch in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung zu priifen.

b) Geréate, bei denen Betriebswerte vom Anwender angepal3t oder eingestellt werden kénnen, sind bei den Pri-
fungen auf die fur die jeweilige Priifung ungiinstigsten Werte einzustellen, jedoch in Ubereinstimmung mit der
Gebrauchsanweisung.

c) Falls die Priifergebnisse durch den Eingangsdruck, die Strémung oder die chemische Zusammensetzung der
Kuhlflussigkeit beeinflu3t werden, muf die Prufung innerhalb der fiir diese Bedingungen in der technischen Be-
schreibung genannten Grenzen vorgenommen werden.

d) Beijeder Prifung eines Ersten Fehlers darf nur jeweils ein Fehler simuliert werden. Siehe Abschnitt 3.6.
e) Wenn Kihlwasser erforderlich ist, mu3 Trinkwasser benutzt werden.
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4.7  Versorgungs- und Prifspannungen, Stromart, Art der Versorgung, Frequenz

Im Rahmen dieser Norm darf die Netzspannung Schwankungen unterliegen; diese Schwankungen werden von
dem Begriff ,Bemessungswert” nicht beriicksichtigt.

a) Wenn das Priifergebnis durch Abweichungen der Versorgungsspannung vom Bemessungswert beeinflu3t wird,
muf die Auswirkung solcher Abweichungen beriicksichtigt werden.

Die Kurvenform einer Versorgungsspannung wahrend der Prifungen muf3 Abschnitt 10.2.2 a) entsprechen.

Jede Priufspannung unter 1000 V Wechselspannung oder 1500 V Gleichspannung oder 1500 V Spitzenwert darf
von dem geforderten Wert nicht mehr als 2 % abweichen. Jede Prufspannung von mindestens 1000 V Wech-
selspannung oder 1500 V Gleichspannung oder 1500 Spitzenwert oder dartiber darf vom geforderten Wert nicht
mehr als 3 % abweichen.

b) Gerate, die nur fir Wechselstrom bestimmt sind, werden mit Wechselstrom und bei der Frequenz (soweit ange-
geben), fur die das Gerat bemessen ist, mit einer maximalen Abweichung von +1 Hz fir Frequenzen zwischen
0 Hz und 100 Hz und 1 % flr Frequenzen Uber 100 Hz gepruft. Geréate, bei denen ein Nennfrequenzbereich
angegeben ist, werden bei der unglinstigsten Frequenz innerhalb dieses Bereiches gepriift.

c) Gerdate, die fir mehr als eine Spannung bemessen sind oder die fir Wechsel- und Gleichstrom bestimmt sind,
werden unter den ungunstigsten Bedingungen geprtiift (siehe Abschnitt 4.6), und zwar bezogen auf die ungiin-
stigste Spannung und Versorgungsart, z.B. Anzahl der Phasen (aul3er bei Einphasen-Versorgung) und Stromart.

d) Geréte, die nur fur Gleichstrom bestimmt sind, werden mit Gleichstrom gepriift; ein mdglicher Einflul? der Pola-
ritét auf die Funktion des Gerates ist zu beachten, und zwar gemé&R der Gebrauchsanweisung.

e) Wennin dieser Norm oder in Besonderen Festlegungen nicht anders angegeben, werden Gerate mit der ungln-
stigsten Spannung, fiir die sie bemessen sind, innerhalb des jeweiligen Bereiches gepruft. Es kann erforderlich
sein, einige dieser Prufungen mehr als einmal durchzufiihren, um die ungtinstigste Spannung festzustellen.

f) Gerate, fur die vom Hersteller festgelegte auswechselbare Zubehorteile oder Bauteile erhaltlich sind, werden
mit den Teilen gepriift, die die unglnstigsten Ergebnisse bringen.

g) Geréate, die zum Betrieb in Verbindung mit einer dafiir angegebenen Stromversorgung, z.B. in bezug auf Span-
nung, Kapazitat, Isolationswiderstand gegen Erde usw., bestimmt sind, werden in Verbindung mit der dafir an-
gegebenen Stromversorgung gepruft.

h) Spannungen und Strdme sind mit Me3gerédten zu messen, die die zu messenden Werte nicht merklich beein-
flussen.

*4.8 Vorbehandlung

Vor Beginn der Prifungen wird das Geréat im Prifraum mindestens 24 h ausgeschaltet gelagert. Vor den eigentli-
chen Prifungen wird es, soweit dies fur die Priifungen erforderlich ist, bei der Spannung, fur die es bemessen ist,
in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung betrieben.

4.9 Instandsetzungen und Anderungen

Werden Instandsetzungen oder Anderungen nach einem Versagen oder bei der Wahrscheinlichkeit eines zukiinfti-
gen Versagens wahrend der Pruffolge erforderlich, dann kénnen sich Priifstelle und Lieferer dartiber abstimmen, ob
entweder ein neuer Priifling vorgelegt wird, der nochmals samtliche Priifungen zu durchlaufen hat, oder ob alle er-
forderlichen Reparaturen oder Anderungen durchgefiihrt werden und dann nur noch die entsprechenden Priifungen
wiederholt werden.

*4.10 Feuchtigkeitsvorbehandlung

Als Vorbehandlung fur die Prifungen der Abschnitte 19.4 und 20.4 werden Geréte ohne besonderen Schutz (ge-
wohnliche Geréte), tropfwasser- und spritzwassergeschiitzte Gerate und Gerateteile einer Feuchtigkeitsvorbehand-
lung unterzogen.

Gerate oder Gerateteile werden vollstandig (oder wo notwendig, in einzelnen Teilen) aufgebaut. Schutzabdeckun-
gen fur Transport und Lagerung missen abgenommen werden.

Diese Priufung darf nur bei solchen Teilen angewendet werden, die wahrscheinlich von den hierbei nachgebildeten
Klimabedingungen beeinflu3t werden.

Teile, die ohne Werkzeug entfernt werden kénnen, werden abgenommen, jedoch gleichzeitig mit dem Hauptteil be-
handelt.

Turen, Schubfacher und Zugangsabdeckungen, die ohne Werkzeug getffnet oder entfernt werden kdnnen, missen
gedffnet oder entfernt werden.

Die Feuchtigkeitsvorbehandlung muf? in einer Klimakammer durchgefuhrt werden, die Luft mit einer relativen
Feuchte von 91 % bis 95 % enthalt. Die Lufttemperatur in der Kammer muf3 auf 2 °C genau auf einer geeigneten
Temperatur tim Bereich von +20 °C bis +32 °C gehalten werden an allen Orten, wo Gerate aufgestellt werden kdn-
nen. Vor Einbringung in die Klimakammer muR3 das Gerat auf eine Temperatur zwischen tund +4 °C gebracht wer-
den, indem es auf dieser Temperatur fir eine Zeitdauer von mindestens 4 h vor der Feuchtigkeitsvorbehandlung
gehalten wird.
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Gerate und Teile von Geraten missen in der Klimakammer verbleiben:

— 2 Tage (48 h) bei gewothnlichen Geraten oder Teilen davon;

— 7 Tage (168 h) bei tropf- oder spritzwassergeschitzten Geraten oder Teilen davon.
Nach der Behandlung wird das Geréat, soweit erforderlich, wieder zusammengebaut.

411 Priffolge

Es wird empfohlen, die Priifungen in der Reihenfolge nach Anhang C durchzufiihren. Die Priifungen nach den Ab-
schnitten C.23 bis C.29 missen in der angegebenen Reihenfolge durchgefiihrt werden.

*5  Einteilung der Geréate (Klassifikation)

Gerate mussen durch Aufschriften und/oder Bezeichnungen klassifiziert werden, wie im Abschnitt 6 beschrieben.
Dazu gehéren:

*5.1 nach der Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag:

a) Medizinische elektrische Geréate, die von einer aul3eren elektrischen Stromquelle versorgt werden:

— Gerate der Schutzklasse [;

— Geréte der Schutzklasse I1.

b) Gerate mit interner Stromversorgung.

5.2  nach dem Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag:

— Gerate des Typs B;

— Gerate des Typs BF;

— Gerate des Typs CF.

5.3  nach dem Grad des Schutzes gegen schédliches Eindringen von Wasser:

— gewohnliche Geréate (geschlossene Gerate ohne Schutz gegen das Eindringen von Wasser);

— tropfwassergeschitzte Gerate (geschlossene Gerate mit Schutz gegen Tropfwasser, IPX 1);

— spritzwassergeschitzte Gerate (geschlossene Gerate mit Schutz gegen Spritzwasser, IPX 4);

— wasserdichte Gerate (geschlossene Gerate mit Schutz gegen die Folgen von Untertauchen, IPX 7).

5.4  nach den vom Hersteller zugelassenen Sterilisations- oder Desinfektionsverfahren

55 nach dem Grad des Schutzes bei Anwendung in Gegenwart von explosionsfahigen Gemischen von Anés-
thesiemitteln mit Luft oder mit Sauerstoff oder Lachgas:

— Gerate, die nicht zur Verwendung in explosionsfahiger Atmosphéare oder in explosionsféahigen Gemischen von
Anasthesiemitteln mit Sauerstoff oder Lachgas geeignet sind;

— Gerate der Klasse AP;
— Gerate der Klasse APG.

5.6  nach der Betriebsart:

— Dauerbetrieb;

— Kurzzeitbetrieb;

— Aussetzbetrieb;

— Durchlaufbetrieb mit Kurzzeitbelastung;
— Durchlaufbetrieb mit Aussetzbelastung.

5.7 Nicht benutzt.
5.8 Nicht benutzt.

6  Bezeichnungen, Aufschriften und Begleitpapiere
Im Rahmen dieses Abschnittes gelten die folgenden Begriffe flir Bezeichnungen und Aufschriften:
— dauerhaft angebracht:

Nur mittels Werkzeugs oder nur unter betrachtlicher Kraftanwendung entfernbar und geeignet, die Priifung nach Ab-
schnitt 6.1 zu bestehen.

— klar lesbar:

® Bei Warnhinweisen, belehrenden Hinweisen oder bildlichen Darstellungen: An auffélliger Stelle angebracht
und aus der Position eines normalsichtigen Anwenders lesbar;

® hei festmontierten Geraten: Erkennbar, wenn das Gerat in der fir den bestimmungsgemafen Gebrauch vor-
gesehenen Lage montiert ist;
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® bei ortsveranderlichen Geraten und ortsfesten, jedoch nicht festmontierten Geraten: Erkennbar bei bestim-
mungsgemafem Gebrauch oder nach Abriicken des Gerétes von einer Anstellwand oder nach Drehen aus
der Lage des bestimmungsgemafRen Gebrauchs und nach dem Ausbau bei in Gestellen montierten Geréaten.
— Hauptteil:
® bei Warnhinweisen an auf3en- oder innenliegenden Oberflachen des Gerates: Auf oder nahe dem Bedie-
nungsfeld oder auf oder nahe einem Teil, auf das sich der Hinweis bezieht.

® bei Modell- oder Typbezeichnung und bei allen Aufschriften, die sich auf das Versorgungsnetz beziehen (Lei-
stungsaufnahme, Spannung, Strom, Frequenz, Gerateeinteilung, Betriebsart usw.): In der Regel auf dem
Teil, in dem sich der Anschluf3 an das Versorgungsnetz befindet und mdglichst in der Néhe der Anschlu3-
stelle.

6.1
a) Netzbetriebene Gerate

Aufschriften auf der AuRenseite von Geraten oder Gerateteilen

Netzbetriebene Gerate einschlieBlich inrer abnehmbaren Teile, die ein Netzteil enthalten, miissen auf der Au-
Benseite des ,Hauptteiles* des Gerates mindestens mit ,dauerhaft angebrachten“ und ,klar lesbaren“ Aufschrif-
ten nach Tabelle 2, Spalte 3, versehen sein.

b) Gerate mit interner Stromversorgung

Gerate mit interner Stromversorgung mussen am ,Hauptteil“ des Gerates mindestens mit ,dauerhaft angebrach-
ten und ,klar lesbaren® Aufschriften nach Tabelle 2, Spalte 4, versehen sein.

c) Geréte, die von einer daftir angegebenen Stromquelle versorgt werden

Gerate, die nicht aus dem Versorgungsnetz, sondern aus einer daflir angegebenen und vom Versorgungsnetz
getrennten Stromversorgung gespeist werden, die zu dem Modell oder Typ des Gerates gehort oder nicht, mis-
sen mindestens auf der Aul3enseite mit ,dauerhaft angebrachten und ,klar lesbaren“ Aufschriften nach Tabelle
2, Spalte 5, versehen sein.

Gehort die angegebene Stromversorgung nicht zu dem Modell oder dem Typ des Gerates, muf3 aus der Gebrauchs-
anweisung des Gerates zusatzlich Modell oder Typ einer dafiir angegebenen Stromquelle hervorgehen. Werden
Sicherheitsaspekte beriihrt, ist das Modell oder der Typ der angegebenen Stromversorgung dauerhaft auf der Au-
Renseite des Gerates und in der Betriebsanleitung anzugeben.

Tabelle 2.  Aufschriften auf der Au3enseite von Geraten
Anforderungen | Anzubringende Aufschrift Netzbetriebene | Geréate mit einer | Geréte, die von
nach Abschnitt Geréte (siehe | internen Strom- | einer daflr ange-
Abschnitt 6.1a)) | versorgung gebenen Stromver-
(siehe Abschnitt | sorgung gespeist
6.1b)) werden (siehe
Abschnitt 6.1¢))
6.1 e) Ursprungszeichen X X X
6.1f1) Modell- oder Typbezeichnung X X X
6.19) AnschluB an die Versorgung x2) — —
6.1 h) Versorgungsfrequenz (Hz) x2) — —
6.1j) Leistungsaufnahme x2) — —
6.1 k) Belastbarkeit des Netzausgangs x') — —
6.11) Klassifikation x") x') x")
6.1 m) Betriebsart x") x") x')
6.1 n) Sicherungen x") x') x')
6.1 p) Ausgangswerte x") x") x")
6.1 q) Physiologische Auswirkungen x") x') x")
6.1r1) Gerate mit Anasthesiemittel-
prifung x') x") x")
6.1s) Hochspannungsanschluf x") x") x')
6.11) Kihlbedingungen x") x") x")
6.1 u) Mechanische Festigkeit x') x") x")
6.1v) Schutzverpackung x") x" x")
6.1y) ErdanschluBstellen x') x') x")
6.1 2) Abnehmbare Schutzvorrichtungen x') x') x")
x  Aufschrift notwendig.
) Soweit zutreffend.
2)  Nicht fiir festangeschlossene Geréte, wenn sie auf der Innenseite gekennzeichnet sind. Siehe auch
Abschnitt 6.2 a).

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN VDE 0750-1:1991-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-vde-0750-1-1991-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-vde-0750-1-1991-12

Zurtickgezogen: 1996-03

Seite 22 EN 60601-1:1990

d) Mindestanforderungen fir Aufschriften auf Geraten und auf auswechselbaren Teilen

Erlaubt die GroRe der in Abschnitt 6.1 angegebenen Gerate oder die Gehauseausfiihrung nicht das Anbringen
aller angegebenen Aufschriften, miissen mindestens die Aufschriften angebracht werden, die in den Abschnit-
ten 6.1 e), 6.1 f), 6.1 g) (nicht fiir festangeschlossene Gerate), 6.1 [) und 6.1 g) (wenn anwendbar) angegeben
sind; die restlichen Aufschriften miissen in den Begleitpapieren ungekiirzt aufgefiihrt werden. In den Fallen, in
denen das Anbringen von Aufschriften nicht méglich ist, miissen alle Angaben in den Begleitpapieren angefuhrt
werden.

e) Ursprungszeichen

Firmenname und/oder Warenzeichen des Herstellers oder des Lieferers, der dafiir verantwortlich ist, dall das
Gerat diese Norm einhalt.

*f) Modell- oder Typbezeichnung
g) Anschlu3 an die Versorgung

— Die Versorgungsspannung(en) oder Spannungsbereich(e), fur die das Gerat bemessen ist und an die es an-
geschlossen werden darf;

— Artder Versorgung, z.B. Anzahl der Phasen (aufRer bei Einphasenversorgung) und Stromart.
h) Versorgungsfrequenz

Frequenz oder Frequenzbereich(e), fur die das Gerat bemessen ist, in Hertz.
j) Leistungsaufnahme (siehe Abschnitt 7)

Die Aufnahme, fUr die das Gerat bemessen ist, muf3 in Ampere angegeben werden; sie darf in Volt-Ampere oder
Watt ausgedriickt werden, wenn der Leistungsfaktor gré3er als 0,9 ist.

Bei Geréten, die fir einen oder mehrere Spannungsbereiche bemessen sind, muf3 die Aufnahme jeweils fiir die
obere und untere Grenze des Bereiches (bzw. der Bereiche) angegeben werden, wenn der Bereich groRer ist
als +10 % des Mittelwertes des jeweiligen Bereiches.

Bei Bereichsgrenzen, die um nicht mehr als £10 % vom Mittelwert abweichen, geniigt die Angabe der Aufnahme
beim Mittelwert des Bereiches.

Wenn die Bemessung der Gerate Lang- und Kurzzeitwerte von Strom oder Volt-Ampere umfafit, muf3 die Auf-
schrift die Langzeit- und die wesentlichen Kurzzeitwerte enthalten; diese mussen jeweils eindeutig bezeichnet
und auch in den Begleitpapieren aufgefuhrt sein.

Die in der Aufschrift angegebene Aufnahme eines Geréates, das mit AnschluBmdglichkeiten fur die Netzversor-
gung anderer Gerate versehen ist, muf3 die angegebene Ausgangsleistung dieser AnschluBmaoglichkeiten mit
enthalten.

k) Netzausgang
An Hilfsnetzsteckdosen von Geraten muf3 die hochstzulassige Ausgangsleistung angegeben werden.
1) Einteilung der Geréte (Klassifikation)
— Das Bildzeichen fir Gerate der Schutzklasse I, falls zutreffend (siehe Anhang D, Tabelle D I, Bildzeichen
10).
— Ein Bildzeichen, bestehend aus den Buchstaben IP und einem nachgestellten X mit der Kennzeichenzahl

(1, 4 oder 7) nach IEC 529, die die Art des Schutzes des Geréates in bezug auf schéadliches Eindringen von
Wasser bezeichnet (siehe Anhang D, Tabelle D |, Bildzeichen 11, 12 oder 13).

— Ein Bildzeichen fir den Geréatetyp nach dem Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag bei Geraten des
Typs B, BF und CF (siehe Abschnitt 14.5 und Anhang D, Tabelle D II, Bildzeichen 1, 2 und 3).

Enthalt das Gerat mehrere Anwendungsteile mit unterschiedlichen Schutzgraden, missen die entsprechen-
den Bildzeichen deutlich an diesen Anwendungsteilen oder auf oder in der Nahe der Anschlisse (Verbin-
dungsstellen) angebracht werden.

Betriebsart
Ist keine Aufschrift vorhanden, wird angenommen, dal3 das Gerat flr Dauerbetrieb ausgelegt ist.
n) Sicherungen

Typ und Nennwert von Sicherungen, die von der AuRenseite des Gerates zuganglich sind, missen bei dem Si-
cherungshalter angegeben sein.

p) Ausgangswerte

— Ausgangsspannung und -strom oder die Ausgangsleistung, fir die das Gerat bemessen ist (soweit zutref-
fend).

— Die Ausgangsfrequenz (soweit zutreffend).

q) Physiologische Wirkungen (Bildzeichen und Warnhinweise)
Gerate mit physiologischen Wirkungen, die fiir den Patienten und/oder den Anwender eine Gefahr darstellen
kénnen, mussen ein geeignetes, auf die zutreffende Geféhrdung hinweisendes Bildzeichen tragen. Das Bildzei-
chen muf an auffélliger Stelle angebracht werden, so daR es nach der Aufstellung des Gerates deutlich sichtbar
ist.

m
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Soweit vorhanden, mussen fir bestimmte Geféahrdungen die von der ISO oder der IEC 417 eingefuhrten Bild-
zeichen verwendet werden. Fir nichtionisierende Strahlung (z.B. Mikrowellenstrahlung hoher Leistung) muf}
das Bildzeichen 8 aus Anhang D, Tabelle D Il, verwendet werden.

r) Gerate der Klasse AP/APG
Anforderungen an Aufschriften siehe Abschnitt 38.
s) Hochspannungs-Anschlu3vorrichtungen

Hochspannungs-Anschlu3vorrichtungen an der AuRenseite des Gerates, die ohne Werkzeug zugéanglich sind,
missen mit dem Bildzeichen ,Gefahrliche elektrische Spannung” (siehe Anhang D, Tabelle D Il, Bildzeichen 6)
versehen sein.

t) Kihlbedingungen
Anforderungen fur Kihimanahmen fir ein Gerét (z.B. Versorgung mit Wasser oder Luft) missen auf dem Gerat
angegeben sein.

u) Mechanische Festigkeit
Anforderungen an Gerate mit begrenzter Festigkeit, siehe Abschnitt 24.

v) Schutzverpackung

Wenn besondere Maflinahmen wahrend des Transportes oder der Lagerung zu treffen sind, muf3 die Verpak-
kung entsprechend gekennzeichnet sein (siehe Abschnitte 6.8.3 d) und 10.1 sowie ISO R 780).

Wenn ein vorzeitiges Auspacken des Geréates oder Geréteteiles zu einer Gefahrdung fiihren kann, muR die Ver-
packung eine entsprechende Aufschrift tragen.

w) Nicht benutzt.
X) Nicht benutzt.
y) Erdanschliisse

— Anschluf3stellen fiir den Anschluf® von Potentialausgleichsleitungen miissen mit dem Bildzeichen 9 der Ta-
belle D | in Anhang D versehen werden (siehe Abschnitt 18 e)).

— AnschluBstellen fur Betriebserdleiter missen mit dem Bildzeichen 7 der Tabelle D | in Anhang D versehen
werden.

*z) Abnehmbare Schutzvorrichtungen
Hat das Gerat Einsatzmdglichkeiten, die das Abnehmen einer Schutzvorrichtung erfordern, um eine besondere
Funktion nutzen zu kénnen, dann muf3 auf der Schutzvorrichtung auf die Notwendigkeit des Wiederanbringens
hingewiesen werden, wenn diese besondere Funktion nicht mehr benétigt wird. Diese Aufschrift ist nicht gefor-
dert, wenn eine Verriegelung vorgesehen ist (siehe auch Abschnitt 6.8).

Die Einhaltung der Anforderungen nach Abschnitt 6.1 wird wie folgt geprift:

— Kontrolle des Vorhandenseins der geforderten Aufschriften auf der AuRenseite des Gerétes;

— Prifung der Dauerhaftigkeit der Aufschriften.

Zur Beurteilung der Dauerhaftigkeit werden die Aufschriften von Hand ohne uberméaRigen Druck gerieben, zuerst

15 s mit einem Stofflappen, der mit destilliertem Wasser getrankt ist, dann 15 s mit einem Stofflappen, der mit ver-

galltem Alkohol (z.B. Brennspiritus) von Umgebungstemperatur getrankt und schlieflich 15 s mit einem Stofflappen,

der mit Isopropyl-Alkohol getrankt ist.

Die Aufschriften missen nach Durchfiihrung aller Prifungen dieser Norm noch lesbar sein (siehe Anhang C, Ab-

schnitt C.36). Klebeschilder diirfen sich nicht geldst oder an den Réndern gekrauselt haben.

Bei der Beurteilung der Dauerhaftigkeit muf3 auch der Einflul} des bestimmungsgemaflen Gebrauchs auf die Auf-

schriften bertcksichtigt werden.

6.2 Aufschriften auf der Innenseite von Geraten oder Gerateteilen

a) Aufschriften auf der Innenseite von Geréaten oder Geréteteilen missen ,klar lesbar nach der Definition des Ab-
schnittes 6.1 sein. Hinsichtlich der dauerhaften Anbringung darf die Reibeprifung nach Abschnitt 6.1 z) nicht
durchgefiihrt werden.

Der Nennwert der Versorgungsspannung oder der Nennspannungsbereich von Versorgungsnetzen, an die fest-
angeschlossene Gerate angeschlossen werden kdnnen, dirfen auf der Innen- oder Au3enseite der Geréate an-
gegeben werden, vorzugsweise in der Nahe der NetzanschluRklemmen.

b) Die maximale Belastbarkeit von Heizelementen oder Lampenhaltern, die fiir die Verwendung von Heizlampen
vorgesehen sind, muR3 klar und unverwischbar neben der Heizvorrichtung oder auf der Heizvorrichtung selbst
angegeben sein.

c) Das Vorhandensein von unter Hochspannung stehenden Geréteteilen muf3 mit dem Bildzeichen ,Gefahrliche
elektrische Spannung” gekennzeichnet sein (siehe Anhang D, Tabelle D II, Bildzeichen 6).

d) Der Batterietyp und die Art des Einsetzens (soweit zutreffend) miissen angegeben werden (siehe Abschnitt
56.7 b)).
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e) Sicherungen, die nur mit Hilfe eines Werkzeugs zugénglich sind, missen entweder durch Typ und Nennwert ne-
ben der Sicherung oder zumindest durch ein Bezugszeichen, z.B. die Schaltbildnummer, gekennzeichnet sein,
das in Zusammenhang mit der technischen Beschreibung gebracht werden kann, in der Typ und Nennwert an-
gegeben sein missen.

f) Schutzleiteranschliisse mussen mit dem festgelegten Bildzeichen gekennzeichnet sein (siehe Anhang D, Tabel-
le D I, Bildzeichen 6), es sei denn, der Schutzleiteranschluf? befindet sich in einem Geréatestecker nach IEC 320.

g) Betriebserdanschliisse missen mit dem festgelegten Bildzeichen gekennzeichnet sein (siehe Anhang D, Tabel-
le D 1, Bildzeichen 7).

h) Anschlu3stellen, die ausschlie3lich zum Anschluf? des Neutralleiters bei festangeschlossenen Geraten dienen,
muissen mit dem festgelegten Bildzeichen gekennzeichnet sein (siehe Anhang D, Tabelle D I, Bildzeichen 8).

j) Die inden Abschnitten 6.2 f), h), k) und I) an oder in der Nahe von Anschluf3stellen geforderten Aufschriften diir-
fen nicht auf Teilen angebracht werden, die zum Herstellen des Anschlusses entfernt werden missen. Die Auf-
schriften missen sichtbar bleiben, nachdem der Anschluf3 hergestellt ist.

Aufschriften an oder in der Nahe von Anschlul3stellen missen mit IEC 445 Ubereinstimmen.

k) Die richtige Anschlulweise von Versorgungsleitungen muf? mittels Klemmenkennzeichnung in unmittelbarer
Nachbarschaft der Klemmen eindeutig gekennzeichnet sein, es sei denn, es kann durch Vertauschen der An-
schliisse keine Gefahrdung entstehen.

Ist das Gerat so klein, daR die Klemmenkennzeichnung nicht angebracht werden kann, darf sie in den Begleit-
papieren enthalten sein. Wenn eine Kennzeichnung fiir den Anschluf3 an eine Dreiphasenversorgung erforder-
lich ist, muf3 diese nach IEC 445 erfolgen.

I)  Wenn irgendeine Stelle innerhalb eines Klemmenkastens oder eines Anschlu3kastens, der fir den Anschlufl
der Stromversorgungsleiter bei festangeschlossenen Geraten bestimmt ist (einschlieBlich dieser Leiter selbst),
eine Temperatur von mehr als 75 °C bei der allgemeinen Erwarmungsprifung erreicht, mu3 das Gerét wie folgt
gekennzeichnet sein:

»FUr Versorgungsanschlisse Leitungsmaterial verwenden, das fir mindestens ... °C geeignet ist.”

Dieser Hinweis ist an oder nahe den Anschluf3stellen anzubringen und muf3 nach Herstellen der Anschliisse
deutlich sichtbar sein.

m) Nicht benutzt.

n) Kondensatoren und/oder daran angeschlossene Stromkreise miissen, wie in Abschnitt 15 c) gefordert, gekenn-
zeichnet werden.

Die Einhaltung der Anforderungen des Abschnittes 6.2 wird durch die Anwendung der in Abschnitt 6.1 beschriebe-
nen Prifungen und Kriterien kontrolliert, mit Ausnahme der Reibeprifung.
6.3  Aufschriften an Stell- und Anzeigeeinrichtungen

a) Netzschalter missen klar gekennzeichnet sein. Die Stellungen ,EIN* und ,AUS" missen durch die entsprechen-
den Bildzeichen von Anhang D (Tabelle D I, Bildzeichen 15 und 16) oder durch eine benachbarte Anzeigeleuch-
te oder auf andere eindeutige Weise gekennzeichnet sein.

b) Unterschiedliche Stellungen anderer Stelleinrichtungen und Schalter an Geraten missen durch Zahlen, Buch-
staben oder andere sichtbare Mittel gekennzeichnet werden, z.B. mittels der Bildzeichen 17 und 18 der Tabelle
DI.

c) Wenn beim bestimmungsgeméaRen Gebrauch die Anderung der Einstellung einer Stelleinrichtung eine Gefahr-
dung fir den Patienten hervorrufen kann, miissen diese Stelleinrichtungen entweder

— mit einer zugeordneten Anzeigevorrichtung, z.B. Instrumente oder Skalen, oder

— miteiner Anzeige der Richtung, in welcher sich die GroR3e der Funktion andert, versehen werden. Siehe auch
Abschnitt 56.10 c).

d) Nicht benutzt.

e) Nicht benutzt.

f) Stelleinrichtungen und Anzeigen mit Sicherheitsfunktionen, z.B. Alarme, miissen gekennzeichnet sein.
Die Einhaltung der Anforderungen des Abschnittes 6.3 wird durch Besichtigen gepriift.

6.4 Bildzeichen

a) Die fur die Aufschriften nach den Abschnitten 6.1 bis 6.3 verwendeten Bildzeichen missen, soweit anwendbar,
Anhang D entsprechen. Siehe auch Abschnitt 6.1 q).

b) Bildzeichen fur Stelleinrichtungen und Geratefunktionen missen, soweit anwendbar, IEC 878 entsprechen.
Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Besichtigen gepruft.
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6.5 Farben der Leitungsisolierung
a) Schutzleiter mussen in ihrer Gesamtlange durch griin-gelbe Isolierung gekennzeichnet sein.

b) Jede Isolierung von Leitern im Gerat, die berlhrbare leitfahige Teile oder andere schutzleiterverbundene Teile
mit Schutzfunktion mit dem Schutzleiteranschluf? verbinden, muf3 — mindestens an den Enden — mit einer grin/
gelben Isolierung gekennzeichnet sein.

c) Die Kennzeichnung durch griin-gelbe Isolierung darf nur angewendet werden fir:
Schutzleiter (siehe Abschnitt 18 b));

Leiter nach Abschnitt 6.5 b);

— Potentialausgleichsleiter (siehe Abschnitt 18 e));

Leiter fur Betriebserde nach Abschnitt 18 k).

d) Leiter in AnschluBleitungen, die zum Anschlufd an den Neutralleiter des Versorgungssystems bestimmt sind,
missen ,hellblau” nach IEC 227 (Nachtrag 1) oder nach IEC 245 gekennzeichnet sein.

e) Die Farbkennzeichnung von Leitern in NetzanschluRRleitungen muf3 mit IEC 227 (Nachtrag 1) oder mit IEC 245
Ubereinstimmen.

f)  Wenn eine mehradrige Leitung zwischen Gerateteilen verwendet wird und der héchstzulassige Widerstand der
Schutzleiterverbindung Uberschritten wirde, wenn nur die griin-gelb gekennzeichnete Ader verwendet wird, ist
es zulassig, zusatzlich weitere Adern dieser Leitung zu der griin-gelb gekennzeichneten Ader parallel zu schal-
ten, vorausgesetzt, daf3 die Enden dieser zusétzlichen Adern grin-gelb gekennzeichnet sind.

Die Einhaltung der Anforderungen des Abschnittes 6.5 wird durch Besichtigen geprift.

6.6  Kennzeichnung von medizinischen Gasflaschen und -anschliissen

a) Die Kennzeichnung des Inhalts von Gasflaschen, die in der medizinischen Praxis als Teile von elektrischen Ge-
raten Verwendung finden, muR nach der ISO-Empfehlung ISO/R32%) vorgenommen werden. Siehe auch Ab-
schnitt 56.3 a).

b) Die Anschluf3stellen von Gasflaschen miussen an den Geraten so gekennzeichnet sein, daf} bei einem Aus-
tausch Irrtimer vermieden werden.

Die Einhaltung der Anforderungen des Abschnittes 6.6 wird durch Besichtigen der Kennzeichnung des Inhaltes und
der AnschluB3stellen der Gasflaschen gepriift.

*6.7  Anzeigelampen und Drucktasten
a) Farben der Anzeigelampen

Die Farbe Rot darf am Gerat ausschlie3lich benutzt werden, um eine Warnung vor Gefahr und/oder die Notwen-
digkeit dringenden Handelns anzuzeigen.

Leuchtdiodenfelder und andere alphanumerische Anzeigen gelten nicht als Anzeigelampen.

Tabelle 3. Empfohlene Farben der Anzeigelampen und ihre Bedeutung
fir medizinische elektrische Geréate

Farbe Bedeutung

Gelb Vorsicht oder Aufmerksamkeit erforderlich

Grin Betriebsbereit N
Jede andere Farbe | Jede Bedeutung, auBer jener von Rot und Gelb

b) Farben von unbeleuchteten Drucktasten
Fur Drucktasten darf die Farbe Rot nur verwendet werden, wenn sie zum Abschalten im Notfall dienen.
¢) Nicht benutzt.
d) Nicht benutzt.
Die Einhaltung der Anforderungen des Abschnittes 6.7 wird durch Besichtigen gepriift (siehe auch Abschnitt 56.8).

6.8  Begleitpapiere

*6.8.1  Allgemeines

Als Begleitpapiere sind den Geraten zumindest eine Gebrauchsanweisung, eine technische Beschreibung und eine
Adresse, an die sich der Anwender wenden kann, beizugeben. Die Begleitpapiere gelten als Bestandteil des Gera-
tes.

Alle zutreffenden Klassifikationen nach Abschnitt 5 missen in der Gebrauchsanweisung und, falls getrennt vorhan-
den, in der technischen Beschreibung enthalten sein.

1) Siehe Nationales Vorwort.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN VDE 0750-1:1991-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-vde-0750-1-1991-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-vde-0750-1-1991-12

Zurtickgezogen: 1996-03

Seite 26  EN 60601-1:1990

Alle in Abschnitt 6.1 geforderten Aufschriften miissen in den Begleitpapieren ungekirzt enthalten sein, sofern sie
vom Hersteller nicht dauerhaft auf dem Gerat angebracht wurden. Siehe auch Abschnitt 6.1 d).

Warnhinweise und die Erlauterung von Bildzeichen zu Warnzwecken, die auf dem Geréat angebracht sind, miissen
in den Begleitpapieren angegeben sein.

6.8.2 Gebrauchsanweisung

a) Allgemeine Angaben

— Die Gebrauchsanweisung muRR samtliche Angaben enthalten, die zum Betreiben des Gerates in Uberein-
stimmung mit den technischen Daten erforderlich sind. Dazu gehort die Erklarung der Arbeitsweise von Be-
dienungseinrichtungen, Anzeigegeraten und Signalen, der Reihenfolge der Bedienung, der Verbindung und
Trennung abnehmbarer Teile und abnehmbaren Zubehors sowie des Ersatzes des wahrend des Betriebs
verbrauchten Materials.

— Die Gebrauchsanweisung muf3 Angaben Uber das empfohlene Zubehor, abnehmbare Teile sowie Materiali-
en enthalten, wenn die Verwendung anderer Teile oder Materialien die Mindestsicherheit verringern kann.

— Die Gebrauchsanweisung muf3 den Betreiber oder Anwender ausreichend genau tber von ihm selbst durch-
zufuihrende Reinigung, vorsorgliche Inspektion und Wartung unterrichten, einschlieRlich der einzuhaltenden
Intervalle.

Solche Hinweise miissen Angaben uber die sichere Durchfilhrung von Routinewartungen enthalten.

Die Gebrauchsanweisung muf3 zusatzlich die Teile bestimmen, bei denen eine vorbeugende Inspektion und
Wartung von anderen Personen vorgenommen werden mul3; einschlielich der einzuhaltenden Intervalle,
jedoch nicht notwendigerweise einschlielich der Einzelheiten tber die tatsachliche Durchfiihrung der War-
tung.

— Die Bedeutung von Abbildungen, Bildzeichen, Warnhinweisen und Abklrzungen auf Geraten muf3 in der Ge-
brauchsanweisung erklart sein.

*b) Verantwortlichkeit des Herstellers
Nicht benutzt (siehe Anhang A).
c) Signalausgangs- und Signaleingangsteil
Falls ein Signalausgangs- bzw. Signaleingangsteil nur vorgesehen ist fiir den Anschluf? von bestimmten Gera-

ten, die den Anforderungen dieser Norm entsprechen, muf3 dies in der Gebrauchsanweisung angegeben sein
(siehe Abschnitte 19.2 b) und 19.2 c)).

d) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Teilen in Beriihrung mit dem Patienten

Fir Geréteteile, die bei bestimmungsgemalem Gebrauch mit dem Patienten in Beriihrung kommen, muf3 die
Gebrauchsanweisung Angaben tber die anwendbaren Reinigungs- oder Desinfektions- oder Sterilisationsver-
fahren enthalten (siehe auch Abschnitt 44.7) oder, wo erforderlich, geeignete Sterilisationsmittel sowie die fur
die Gerateteile zulassigen Temperatur-, Druck-, Feuchtigkeits- und Zeitgrenzen nennen.

e) Netzbetriebene Gerate mit zusatzlicher Stromquelle

Die Gebrauchsanweisungen fiir netzbetriebene Gerate mit zusatzlichen Stromquellen, die nicht automatisch in
einem voll einsatzféhigen Zustand gehalten werden, miissen einen Warnhinweis in bezug auf die periodische
Prifung oder den periodischen Austausch dieser zuséatzlichen Stromquellen enthalten. Wenn ein Gerét der
Schutzklasse | wahlweise fur Betrieb am Versorgungsnetz oder von einer internen Stromversorgung ausgelegt
ist, mul} die Gebrauchsanweisung einen Hinweis darauf enthalten, daf} das Gerat mit der internen Stromversor-
gung betrieben werden muf3, wenn der einwandfreie Zustand der Schutzleiter im Versorgungsnetz in Zweifel
steht.

f) Entfernen von Primérbatterien

Die Gebrauchsanweisung muf? bei Geraten mit Primérbatterien eine Warnung enthalten, daf3 diese Batterien zu
entfernen sind, wenn das Gerat voraussichtlich fur langere Zeit nicht benutzt wird.

g) Wiederaufladbare Batterien

Die Gebrauchsanweisung fur Gerate mit wiederaufladbaren Batterien mufd Anweisungen enthalten, die den si-
cheren Einsatz und angemessene Wartung sicherstellen.

h) Gerate mit daflir angegebener Stromversorgung oder Batterieladegerat
Die Gebrauchsanweisung muf3 erforderliche Stromversorgungen bzw. Batterieladegerate bezeichnen, mit de-
nen die Einhaltung der Anforderungen dieser Norm sichergestellt werden kann.

6.8.3 Technische Beschreibung

a) Allgemeines

Die technische Beschreibung muf? séamtliche Daten einschlief3lich jener, die im Abschnitt 6.1 genannt sind, ent-
halten sowie alle Kenndaten (oder einen Hinweis, wo sie zu finden sind), deren Kenntnis fiir den sicheren Betrieb
wesentlich ist.
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Zusatzlich zu den Einzelheiten, die in der Gebrauchsanweisung enthalten sein missen, muf3 die technische Be-
schreibung angeben, ob besondere MalBnahmen oder besondere Bedingungen bei der Errichtung und der In-
betriebnahme des Gerétes zu beachten sind.

b) Austausch von Sicherungen und sonstigen Teilen

— Ergibt sich Typ und Bemessung von Sicherungen im Netzversorgungsstromkreis auf3erhalb von festange-
schlossenen Geraten nicht aus den Angaben Uber Bemessungswert des Stromes und Betriebsart der Ge-
rate, dann mussen der erforderliche Typ und die Bemessung zumindest in der technischen Beschreibung
angegeben sein.

— Die technische Beschreibung muR eine Anleitung zum Austausch von auswechselbaren und/oder ausbau-
baren Teilen enthalten, die im bestimmungsgemafen Gebrauch dem Verschleil? unterliegen.

c) Schaltplane, Ersatzteillisten usw.

Die technische Beschreibung mul3 einen Hinweis enthalten, daf} der Lieferer auf Wunsch Schaltpléane, Ersatz-
teillisten, Beschreibungen, Einstellanweisungen und andere Unterlagen zur Verfligung stellt, die dem entspre-
chend qualifizierten technischen Personal des Betreibers beim Reparieren von Gerateteilen, die vom Hersteller
als reparierbar bezeichnet werden, von Nutzen sind.

d) Eingeschrankte Umgebungsbedingungen fur Transport und Lagerung

Falls Gerate nicht fir die in Abschnitt 10.1 angegebenen Bedingungen geeignet sind, muf3 die technische Be-
schreibung die erlaubten Umgebungsbedingungen fir Transport und Lagerung angeben; diese Angaben mus-
sen auf der AulRenseite der Gerateverpackung wiederholt werden (siehe Abschnitt 6.1 v)).

6.8.4 Nicht benutzt.

6.8.5 Nicht benutzt.
Die Einhaltung der Anforderungen des Abschnittes 6.8 wird durch Besichtigen der Begleitpapiere gepruft.

7  Strom- bzw. Leistungsaufnahme

7.1 Die Stromstéarke oder die Leistungsaufnahme bei Dauerbelastung des Gerates bei der Spannung, flr die es
bemessen ist, bei der Beharrungstemperatur und bei den vom Hersteller angegebenen Betriebseinstellungen dir-
fen die nach Abschnitt 6.1 j) verlangten Bemessungswerte nicht mehr Giberschreiten als:

a) Bei Geraten mit einer Leistungsaufnahme, die hauptséchlich von elektromotorischen Antrieben verursacht wird:
+25 % bei einer Eingangsleistung, fur die sie bemessen sind, bis einschlielich 100 W oder 100 VA,
+15 % flr eine Eingangsleistung, fir die sie bemessen sind, tber 100 W oder 100 VA;
b) bei sonstigen Geréaten:
+15 % bei einer Eingangsleistung, fur die sie bemessen sind, bis einschliel3lich 100 W oder 100 VA,;
+10 % bei einer Eingangsleistung, fur die sie bemessen sind, tiber 100 W oder 100 VA.

Die Einhaltung der Anforderungen des Abschnittes 7.1 wird durch Besichtigen und die folgenden Prifungen kon-
trolliert:

a) Das Gerat muf nach den Angaben in der Gebrauchsanweisung betrieben werden, bis die Leistungsaufnahme
einen stabilen Wert erreicht.

Die Strom- oder Leistungsaufnahme muf3 gemessen und mit den Aufschriften oder dem Inhalt der Begleitpapie-
re verglichen werden.

Die gemessenen Werte diirfen die in diesem Abschnitt geforderten Grenzwerte nicht Gberschreiten.

b) Bei Geréten flr einen oder mehrere Spannungsbereiche, fur die sie bemessen sind, wird die Prifung sowohl an
der oberen als auch an der unteren Grenze der Bereiche durchgefuhrt, es sei denn, die Angabe des Bemes-
sungswertes der Aufnahme wird auf den Mittelwert des jeweiligen Spannungsbereiches bezogen; in diesem Fall
wird die Priifung mit einer Spannung gleich dem Mittelwert dieses Bereiches durchgefiihrt.

c) Die Stromstarke bei Dauerbelastung muf3 mit einem echten Effektivwertmef3gerat, z.B. einem thermischen Mel3-
geréat, gemessen werden.

Wird die Leistungsaufnahme in VA ausgedriickt, muf3 sie entweder mit einem VA-MeRgerat gemessen werden
oder als Produkt der Stromstarke bei Dauerbelastung (gemessen wie oben beschrieben) und der Versorgungs-
spannung bestimmt werden.

7.2 Nicht benutzt.

Hauptabschnitt zwei — Umweltbedingungen

Anmerkung: Dieser Hauptabschnitt ersetzt den friheren Hauptabschnitt zwei ,Sicherheitsanforderungen® der ersten Ausgabe.

*8  Grundsétzliche Sicherheitsanforderungen
Der Inhalt des Abschnittes 8 der ersten Ausgabe wurde nach Anhang A.1.2 Ubertragen.
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9  Abnehmbare Schutzvorrichtungen
Nicht benutzt. Ersetzt durch Abschnitt 6.1 z).

10 Umweltbedingungen

Der friihere Titel dieses Abschnittes ,Besondere Umweltbedingungen“ und der entsprechende Text werden nicht
benutzt.

10.1 Transport und Lagerung

Wenn nichts anderes vom Hersteller angegeben ist, miissen Gerate in der Verpackung fiir Transport und Lagerung
flir eine Zeit von hochstens 15 Wochen den Umweltbedingungen in den folgenden Grenzen ausgesetzt werden kon-
nen:

a) Umgebungstemperaturbereich von —40 °C bis +70 °C;

b) relative Feuchte im Bereich von 10 % bis 100 % einschlielich Kondensation;
c) Luftdruck im Bereich von 500 hPa bis 1060 hPa.

Siehe auch Abschnitt 6.1 v).

10.2 Betrieb

Geréate mussen beim Betrieb im bestimmungsgemé&Ren Gebrauch allen Anforderungen dieser Norm bei der ungiin-
stigsten Kombination der folgenden Bedingungen entsprechen:

*10.2.1 Umgebung

a) Umgebungstemperatur zwischen +10 °C und +40 °C;

b) relative Feuchte zwischen 30 % und 75 %;

c) Luftdruck zwischen 700 hPa und 1060 hPa;

d) Wassertemperatur am Zulauf von wassergekihlten Geraten von hdchstens 25 °C.

*10.2.2 Energieversorgung
a) Gerate miussen geeignet sein fur Versorgungsnetze
— mit einer Nennspannung von hdchstens:
® 250V fur Handgerate;

® 250 V Gleichspannung oder einphasige Wechselspannung oder 500 V mehrphasige Wechselspannung
fur Gerate mit einer Leistungsaufnahme, fir die sie bemessen sind, bis 4 kVA;

® 500 V fur alle anderen Geréte;
— mit einer ausreichend niedrigen Netzimpedanz (wie es in Besonderen Festlegungen gefordert sein kann);

— mit Spannungsschwankungen, die +10 % der Nennspannung nicht tiberschreiten; unberiicksichtigt bleiben
Kurzzeitschwankungen, die —10 % Uberschreiten bei einer Dauer von weniger als 1 s; z.B. solche, die in un-
regelmaRigen Zeitabstanden durch den Betrieb von Réntgenstrahlenerzeugern oder &hnlichem Geréat verur-
sacht werden;

— ohne Uberspannungen, die den Nennspannungswert +10 % iiberschreiten, zwischen beliebigen Leitern des
Systems oder zwischen einem dieser Leiter und Erde;

— mit Spannungen, die anndhernd sinusférmig sind und ein praktisch symmetrisches Versorgungssystem im
Fall von Mehrphasenversorgung bilden.

Eine Wechselspannung wird, falls nichts anderes angegeben ist, in der Praxis als eine sinusférmige Span-
nung angesehen, wenn jeder Momentanwert der betreffenden Wellenform vom Momentanwert der idealen
Wellenform zum gleichen Zeitpunkt nicht mehr als +5 % vom Scheitelwert der idealen Wellenform abweicht.

Ein mehrphasiges System von Spannungen wird als symmetrisch betrachtet, wenn weder eine Gegenkom-
ponente noch eine Nullkomponente (unipolar) 2 % der entsprechenden Mitkomponente Uberschreitet.

Ein Mehrphasen-Versorgungssystem wird als symmetrisch betrachtet, wenn bei einem symmetrischen Sy-
stem der Spannungen das System der Stréme symmetrisch ist, d.h., wenn weder eine Gegenkomponente
noch eine Nullkomponente (unipolar) 5 % der entsprechenden Mitkomponente liberschreitet;

— mit einer Frequenz von nicht mehr als 1 kHz;

— mit einer Frequenz, die hdchstens 1 Hz vom Nennwert bei Frequenzen bis 100 Hz und 1 % bei Frequenzen
ab 100 Hz bis 1 kHz abweicht;

— mit den SchutzmafRnahmen, die in IEC 364 beschrieben sind.
b) Eine interne Stromversorgung muf3, wenn auswechselbar, vom Hersteller daflir angegeben werden.

Die Einhaltung der Bedingungen des Abschnittes 10 wird mit der Durchfihrung der Prifungen dieser Norm kontrol-
liert.
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11 Nicht benutzt.

12 Nicht benutzt. Ubertragen nach Abschnitt 3.6.
Hauptabschnitt drei — Schutz gegen die Gefahr eines elektrischen Schlages

13 Allgemeines
Gerate missen so konstruiert sein, da? der Gefahr eines elektrischen Schlages im bestimmungsgeméafien Ge-
brauch und beim Ersten Fehler soweit wie mdglich vorgebeugt ist.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird als erfillt angesehen, wenn das Gerét den entsprechenden Anforderungen
dieses Hauptabschnittes gentgt.

14 Anforderungen in bezug auf die Einteilung der Gerate

14.1 Geréat der Schutzklasse |
Zusatzlich zu den Angaben in Abschnitt 2.2.4 gilt:

a) Gerate der Schutzklasse | kdnnen Teile mit doppelter Isolierung oder verstarkter Isolierung enthalten oder Teile,
die mit Schutzkleinspannung betrieben werden oder auch berlhrbare Teile, die durch Schutzimpedanz ge-
schitzt sind in solchen Féllen, wenn leitfahige Teile eines Stromkreises berthrbar sein missen, um die Funktion
des Gerates zu erméglichen.

*b) Wenn die Isolierung des Netzteiles von beriihrbaren metallischen Teilen des Gerétes, fir das eine Stromversor-
gung von einer aulReren Gleichspannungsquelle festgelegt ist, nur durch Basisisolierung gebildet wird, muR3 zu-
satzlich ein Schutzleiter vorgesehen sein.

14.2 Geréat der Schutzklasse |1

Zusétzlich zu den Angaben in Abschnitt 2.2.5 gilt:

a) Ein Gerat der Schutzklasse Il muR in einer der folgenden Arten gebaut sein:
1) Gerate der Schutzklasse Il mit Isolierstoffgehéuse:

Ein dauerhaftes und im wesentlichen zusammenhangenden Gehause aus Isolierstoff umschlief3t alle leitfa-
higen Teile, ausgenommen Kleinteile, wie beschriftete Schilder, Schrauben und Nieten, die von spannungs-
fuhrenden Teilen durch eine Isolierung getrennt sind, die der verstarkten Isolierung mindestens gleichwertig
ist. Das Gehause eines isolierstoffumschlossenen Gerates der Schutzklasse Il kann teilweise oder vollstan-
dig die zusatzliche Isolierung bilden;

2) Gerét der Schutzklasse Il mit Metallgeh&use:

In einem im wesentlichen zusammenhangenden leitfahigen Gehause wird beim Netzteil durchweg doppelte
Isolierung angewendet (auf3er bei jenen Teilen, die mit verstérkter Isolierung versehen sind, weil doppelte
Isolierung nachweislich nicht anwendbar ist);

3) Gerét, das eine Kombination der unter den Aufzéhlungen 1) und 2) genannten Bauarten darstellt.

b) Wenn das Geréat mit einer Vorrichtung zum Umschalten von Schutzklasse | auf Schutzklasse Il ausgestattet ist,
mussen alle folgenden Anforderungen erfllt sein:

— die Umschaltvorrichtung muf3 die gewahlte Schutzklasse deutlich anzeigen;
— zum Umschalten muR3 ein Werkzeug erforderlich sein;
— das Gerat mul zu jedem Zeitpunkt samtliche Anforderungen fur die jeweils gewahlte Schutzklasse erfillen;

— in der Stellung der Schutzklasse Il muR3 die Vorrichtung die Verbindung des Schutzleiters zum Gerét unter-
brechen oder in einen Betriebserdanschlu® andern, der die Anforderungen von Abschnitt 18 erfuillt.
c) Gerate der Schutzklasse Il durfen mit einem Betriebserdanschlufl oder einem Betriebserdleiter versehen sein.
Siehe auch Abschnitte 18 k) und ).

14.3 Nicht benutzt.

*14.4 Geréte der Schutzklassen | und 11

a) Zusatzlich zur Basisisolierung missen die Gerate mit einem zusatzlichen Schutz entsprechend den Anforderun-
gen der Gerate der Schutzklasse | oder Il versehen sein (siehe Bilder 2 und 3).

b) Gerate, die fir eine Stromversorgung von einer auReren Gleichspannungsquelle angegeben sind (z.B. im Ret-
tungsdienst), dirfen bei einem falsch gepolten Anschluf? keine Gefahrdung darstellen.

14.5 Gerate mit interner Stromversorgung

a) Ein Gerat mit interner Stromversorgung, das ein AnschluBmittel an ein Versorgungsnetz hat, muR eine zweifa-
che Klassifikation haben (z.B. Gerat der Schutzklasse |, Gerat mit interner Stromversorgung).

b) Ein Gerat mit interner Stromversorgung, das fur den Anschlu® an ein Versorgungsnetz bestimmt ist, muf3, so-
lange es angeschlossen ist, die Anforderungen fir Gerate der Schutzklassen | oder Il erfillen.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN VDE 0750-1:1991-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-vde-0750-1-1991-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-vde-0750-1-1991-12

Zurtickgezogen: 1996-03

Seite 30 EN 60601-1:1990

14.6 Gerate des Typs B, BF und CF

a) Nicht benutzt.

b) Nicht benutzt.

c) Gerate oder Geréateteile zur direkten Anwendung am Herzen mussen Geréate des Typs CF sein.

d) Geréte zur direkten Anwendung am Herzen mit einem oder mehreren Anwendungsteilen des Typs CF kénnen
ein zusatzliches Anwendungsteil bzw. zusatzliche Anwendungsteile des Typs B oder BF haben, die gleichzeitig
angewendet werden dirfen, wenn die Anforderungen des Abschnittes 6.1 |) fur solche Geréte erfullt sind.

Eine entsprechende Festlegung gilt fir Gerate, bei denen Anwendungsteile des Typs B und BF zusammen ver-
wendet werden.

14.7 Nicht benutzt.
Die Einhaltung der Anforderungen des Abschnittes 14 wird durch Besichtigen und geeignete Prifungen kontrolliert.

15 Begrenzung von Spannung und/oder Energie

a) Nicht benutzt.

b) Gerate, deren Anschlufd an das Versorgungsnetz mit einem Stecker vorgenommen wird, missen so ausgelegt
sein, daf? 1 s nach Herausziehen des Steckers die Spannung zwischen den Steckerstiften oder zwischen jedem
Steckerstift und dem Gehause des Gerétes 60 V nicht Ubersteigt.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch die folgende Priifung kontrolliert:
Das Gerat wird mit Nennspannung oder dem oberen Grenzwert des Nennspannungsbereiches betrieben.

Das Gerat wird mit Hilfe des Steckers vom Versorgungsnetz getrennt, wobei der Gerateschalter in der ,EIN“-
oder ,AUS"“-Stellung ist, je nachdem, welche die ungunstigere ist.

Die Spannung zwischen den Stiften des Steckers und zwischen jedem Stift und dem Gehéause des Gerates wird
1 s nach der Trennung mit einem Instrument gemessen, dessen Eingangsimpedanz die Messung nicht beein-
fludt.

Die gemessenen Spannungen dirfen 60 V nicht Gberschreiten.
Die Messung muf3 zehnmal durchgefiihrt werden.

Die Priifung zwischen den Leitern und dem Gehause darf nicht durchgefiihrt werden, wenn Entstérkondensato-
ren mit einer Kapazitat zwischen dem Leiter und dem Schutzleiter von weniger als 3000 pF flir Nennspannungen
bis einschlieRlich 250 V oder 5000 pF fiir Nennspannungen bis einschlief3lich 125 V verwendet werden.

Die Prufung zwischen den Leitern darf nicht durchgefiihrt werden, wenn Entstdrkondensatoren mit einer Kapa-
zitét bis zu 0,1 pF zwischen ihnen angeschlossen sind.

¢) Spannungsfuhrende Teile von Kondensatoren oder damit verbundene Teile eines Stromkreises, die berihrbar
werden, nachdem das Gerat ausgeschaltet wurde und die Zugangsabdeckungen, wie sie bei bestimmungsge-
maRkem Gebrauch vorhanden sind, unmittelbar danach entfernt worden sind, diirfen keine Restspannung tber
60 V haben oder bei Uberschreitung dieses Wertes keine Restenergie tiber 2 mJ aufweisen.

Ist eine automatische Entladung schwer moglich und kénnen die Zugangsabdeckungen nur mit Werkzeug entfernt
werden, kann eine eingebaute Einrichtung, die eine manuelle Entladung ermdglicht, akzeptiert werden. Der Kon-
densator bzw. die Kondensatoren und/oder die daran angeschlossenen Stromkreise missen dann gekennzeichnet
sein.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch folgende Priifung kontrolliert:

Das Gerat wird mit Nennspannung betrieben und dann abgeschaltet. Etwaige Zugangsabdeckungen, wie sie bei
bestimmungsgemalem Gebrauch vorhanden sind, werden mdglichst schnell entfernt. Unmittelbar danach wird bei
allen beruihrbaren Kondensatoren oder damit leitend verbundenen Teilen die Restspannung gemessen und die ge-
speicherte Energie berechnet. Wird vom Hersteller eine nicht automatische Entladevorrichtung festgelegt, ist der
Einbau und Kennzeichnung durch Besichtigen festzustellen.

*16 Gehause und Schutzabdeckungen

a) Die Gerate miussen so gebaut und umschlossen sein, dal3 angemessener Schutz gegen Beriihren spannungs-
fuhrender Teile und von Teilen, die beim Versagen von Basisisolierung spannungsfiihrend werden kénnen, si-
chergestellt ist.

Diese Anforderung gilt fir alle Stellungen des Gerates, wenn es im bestimmungsgemafRen Gebrauch betrieben
wird, selbst nach Offnen von Deckeln und Tiiren und nach Entfernen von Teilen ohne Werkzeug oder entsprechend
der Gebrauchsanweisung.

Beim Einsetzen und Herausnehmen von Lampen muf3 der Schutz gegen Berihren spannungsfiihrender Teile der
Lampe sichergestellt sein, wenn der Austausch der Lampe ohne Werkzeug mdglich ist.

Diese Festlegung muf} angewendet werden unter Beachtung des Folgenden:

1) Sie gilt im allgemeinen nicht fir spannungsfiihrende Teile von Elektroden im Anwendungsteil des Gerates,
wenn sie im bestimmungsgemaRen Gebrauch notwendigerweise direkt oder indirekt mit dem Korper des Pa-
tienten verbunden werden.
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2) Lackieren, Emaillieren, Oxidieren und ahnliche Schutziiberziige sowie Vergiel3en mit Vergul3massen, die bei
betriebsmafig zu erwartenden Temperaturen (einschlie3lich Sterilisation) wieder erweichen, gelten nicht als
Schutz gegen das Berlihren spannungsfiihrender Teile.

3) Nicht benutzt.
4) Nicht benutzt.

*5) Wenn bei bestimmungsgemalem Gebrauch das Auftreten einer leitfahigen Verbindung zwischen einem
ohne Werkzeug beriihrbaren Teil und einem Patienten, entweder direkt oder durch den Kérper des Anwen-
ders, unmdglich ist, darf ein solches Teil im Falle eines Fehlers in seiner Basisisolierung eine Spannung ge-
gen Erde von héchstens 25 V Wechselspannung oder 60 V Gleichspannung annehmen.

Der Anwender mu3 durch die Gebrauchsanweisung angewiesen werden, ein solches Teil und den Patienten
nicht gleichzeitig zu berthren.

Die Einhaltung der Anforderungen des Abschnittes 16 a) wird durch Besichtigen und Prufung mit dem Norm-
priffinger nach Bild 7 kontrolliert, der in abgewinkelter oder in gerader Stellung angewendet wird. Offnungen in
Geraten, auRer Offnungen, die zu spannungsfithrenden Teilen in Steckern, Steckverbindungen und Steckdosen
fihren, werden zusatzlich mit dem Priifstift nach Bild 8 gepriift.

Der Normpruffinger und der Prifstift werden ohne merkbare Kraft in jeder moglichen Lage angewendet, jedoch
durfen Gerate, die fir eine Verwendung auf dem FuRboden vorgesehen sind und in jedem betriebsmafigen Zu-
stand mehr als 40 kg wiegen, nicht gekippt werden. Gerate, die nach der technischen Beschreibung zum Einbau
in Schranke vorgesehen sind, missen in ihrer endgliltigen Einbaulage geprift werden.

Bei Offnungen, in die der Normpriiffinger nach Bild 7 nicht eindringt, muR eine mechanische Priifung mit einem
geraden, gelenklosen Priiffinger gleicher GréRe vorgenommen werden, der mit einer Kraft von 30 N angewendet
werden mul3. Dringt dieser Pruffinger ein, muR? die Prifung mit dem Normpruffinger nach Bild 7 wiederholt wer-
den, wobei letzterer, falls erforderlich, durch die Offnung gedriickt wird.

Es darf nicht mdglich sein, mit dem Normpruffinger oder dem Priiffinger Basisisolierung, blanke spannungsfiih-
rende Teile oder solche spannungsfiihrenden Teile, die mit Lack, Emaillierung, gewohnlichem Papier, Baumwol-
le, Oxidschicht, Isolierperlen oder VerguBmasse isoliert sind, oder leitféahige Teile, welche nicht an den Schutz-
leiter angeschlossen sind und die vom Netzteil nur durch Basisisolierung getrennt sind, zu berihren.

Fur die Anzeige einer Bertihrung mit spannungsfiihrenden Teilen wird eine Lampe und eine Priifspannung von
mindestens 40 V empfohlen.

Offnungen in Geraten werden mechanisch mit dem Priifhaken (siehe Bild 9) gepriift, sofern der Haken einge-
fuhrt werden kann.

Der Prifhaken wird in alle in Frage kommenden Offnungen eingefiihrt und anschlieBend 10 s mit einer Zugkraft
von 20 N angesetzt, die im wesentlichen senkrecht zur Flache wirkt, in der die jeweilige Offnung vorhanden ist.
Keine spannungsfiihrenden Teile dirfen beriihrbar werden, und die Kriech- und Luftstrecken dirfen nicht unter
die in Abschnitt 57.10 angegebenen Werte verringert werden.

Die Einhaltung dieser Anforderungen wird durch Prifung mit dem Normpriffinger und durch Sichtprifung kon-
trolliert.

b) Jede Offnung an der Oberseite eines Gehduses muR so angeordnet und dimensioniert sein, daR ein Beriihren
spannungsfuhrender Teile mit einem vertikal freihdangenden, 4 mm dicken und 100 mm langen Prufstab verhin-
dert wird, der bis zu seiner vollen Lange eindringt.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird im bestimmungsgeméafRen Gebrauch durch Einfihren eines 4 mm dik-
ken und 100 mm langen Metallpriifstabes in die Offnungen geprift. Der Priifstab ist vertikal frei aufgehangt, wo-
bei das Eindringen auf seine Lange begrenzt ist. Der Prifstab darf nicht spannungsfiihrend werden und keine
Basisisolierung oder andere Teile beriihren, die nicht schutzleiterverbunden und vom Netzteil nur durch Basis-
isolierung getrennt sind.

*c) Leitfahige Teile von Stelleinrichtungen elektrischer Teile, die nach Abnehmen von Griffen, Kndpfen, Hebeln und

dergleichen beriihrbar werden, miissen entweder

— einen Widerstand von nicht mehr als 0,2 Q zum Schutzleiteranschluf3 des Gerates haben, wenn dies mit ei-
ner Priifspannung von nicht mehr als 50 V Wechselspannung im Leerlauf und einem Strom von nicht weniger
als 1 A gepruft wird, oder

— von spannungsfuhrenden Teilen durch eine der MaBnahmen nach Abschnitt 17 g) getrennt sein.

Die Anforderungen dieses Abschnittes sind nicht auf Stellteile in Sekundarkreisen anzuwenden, die vom Netz

mindestens durch Basisisolierung getrennt sind und deren Bemessungsspannung 25 V Wechselspannung oder

60 V Gleichspannung oder Spitzenspannung nicht Ubersteigt. In diesen Féllen dirfen Wellen und &hnliche Teile

von Teilen des Stromkreises lediglich durch Basisisolierung getrennt sein.

Die Einhaltung dieser Anforderungen wird durch Berechnung des Widerstandes aus Strom und Spannungsfall

gepruft; er darf den geforderten Wert nicht tberschreiten. Wahlweise wird das Vorhandensein einer angemes-

senen Trennung durch Besichtigung nachgewiesen.
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*d) Teile in einem Stromkreis mit einer Spannung Uber 25 V Wechselspannung oder 60 V Gleichspannung, die in-
nerhalb des Gehauses eines Gerates liegen, und die von der Versorgung nicht durch einen auf3eren Netzschal-
ter oder eine jederzeit zugangliche Steckvorrichtung abgetrennt werden kénnen (z.B. in Stromkreisen fiir Raum-
beleuchtung, Fernbetétigung des Hauptschalters usw.), miissen auch nach dem Offnen des Gehauses (z.B.
zum Zweck der Wartung) durch zusétzliche Abdeckungen gegen Berlihren geschitzt oder bei raumlich getrenn-
ter Anordnung deutlich als spannungsfiuhrend gekennzeichnet sein.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Besichtigen der erforderlichen Abdeckungen oder des Warnhin-

weises (soweit vorhanden) und, wenn erforderlich, durch Anwenden des Normpruffingers nach Bild 7 kontrol-

liert.

e) Das Entfernen von Gehadusen, die den Schutz gegen Beriihren spannungsfuhrender Teile sicherstellen, darf nur
mit Werkzeug mdglich sein, oder eine selbsttétig wirkende Vorrichtung muf3 diese Teile spannungsfrei machen,
wenn das Gehéause gedffnet oder entfernt wird.

Davon ausgenommen sind:

1) Ohne Werkzeug entfernbare Gehause oder Geréateteile, die dem Anwender im bestimmungsgeméaRen Ge-
brauch Zugang zu spannungsfihrenden Teilen erméglichen, die mit einer Wechselspannung von héchstens
25V oder einer Gleich- oder Spitzenspannung von héchstens 60 V arbeiten, wobei die Spannung von einer
Stromquelle stammt, die vom Netz durch eines der in den Abschnitten 17 g) 1) bis 5) beschriebenen Verfah-
ren getrennt ist.

Zu diesen Ausnahmen gehéren beispielsweise:

— Abdeckungen Uber beleuchteten Drucktasten;
— Abdeckungen tiber Anzeigelampen;
— Abdeckungen tber Schreibzeigern;
— steckbare Module;
— Abdeckungen von Batteriefachern.
2) Lampenfassungen, die nach Herausnahme der Lampe die Berthrung spannungsfihrender Teile ermdgli-
chen.
In einem solchen Fall muf? der Anwender durch die Gebrauchsanweisung angewiesen werden, ein solches
Teil und den Patienten nicht gleichzeitig zu berihren.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Besichtigen gepruft und

— durch Messung der Wirksamkeit einer automatischen Abschalt- oder Entladeeinrichtung;

— durch Messung der Spannung an den mit dem Normpriffinger nach Bild 7 bertihrbaren spannungsfuh-
renden Teilen.

f) Offnungen fiir die Justierung voreingestellter innerer Stellteile, die vom Betreiber im bestimmungsgemaRen Ge-
brauch mittels Werkzeugs eingestellt werden kdnnen, missen so ausgefuhrt sein, dal3 das fir die Einstellung
verwendete Werkzeug in der Offnung keine Basisisolierung oder spannungsfilhrende Teile oder leitfahige Teile
beriihren kann, die nicht schutzleiterverbunden und die vom Netzteil nur durch Basisisolierung getrennt sind.
Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Besichtigen und durch Einfiihren eines 100 mm langen Metall-
priifstabes mit einem Durchmesser von 4 mm in die Offnung geprift, und zwar in jeder méglichen Lage, wobei
im Zweifelsfalle eine Kraft von 10 N anzuwenden ist. Der Stab darf keine Basisisolierung oder spannungsfiih-
rende Teile oder Teile berlihren, die nicht schutzleiterverbunden und die vom Netzteil nur durch Basisisolierung
getrennt sind.

g) Nicht benutzt.

*17 Trennung (Frithere Uberschrift: Isolierung und Schutzimpedanzen)

a) Anwendungsteile missen bei Normalbedingung und beim Ersten Fehler (siehe Abschnitt 3.6) von spannungs-
fuhrenden Teilen des Geréates elektrisch derart getrennt sein, da3 zulassige Ableitstrome (siehe Abschnitt 19)
nicht Uberschritten werden.

Diese Anforderung kann durch eines der folgenden Verfahren erfullt werden:

1) Das Anwendungsteil ist von spannungsfiihrenden Teilen nur durch Basisisolierung getrennt, jedoch mit dem
Schutzleiter verbunden, und das Anwendungsteil hat einen so niedrigen Innenwiderstand, daf? bei Normal-
bedingung und beim Ersten Fehler die zulassigen Werte der Ableitstrome nicht Uberschritten werden.

2) Das Anwendungsteil ist von spannungsfuhrenden Teilen durch ein schutzleiterverbundenes Metallteil ge-
trennt; dieses kann ein voll umschlieBender leitfahiger Schirm sein.

3) Das Anwendungsteil ist nicht schutzleiterverbunden, jedoch von spannungsfiihrenden Teilen durch einen
schutzleiterverbundenen Zwischenstromkreis getrennt, wobei bei einem méglichen Isolationsfehler der zu-
lassige Wert des Ableitstromes zum Anwendungsteil nicht Gberschritten werden darf.

4) Das Anwendungsteil ist von spannungsfiihrenden Teilen durch doppelte oder verstérkte Isolierung getrennt.

5) Bauteilimpedanzen verhindern das FlieBen eines Ableitstromes und eines Patientenhilfsstromes zum An-
wendungsteil, die die zuldssigen Werte tbersteigen.
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Die Einhaltung der Anforderungen des Abschnittes 17 a) wird durch Besichtigen und Messung gepruft.

Wenn eine Luft- und/oder Kriechstrecke zwischen dem Anwendungsteil und spannungsfiihrenden Teilen nicht
die Anforderungen des Abschnittes 57.10 erflillt, werden diese Luft- und/oder Kriechstrecken kurzgeschlossen.
Der Patientenableitstrom und der Patientenhilfsstrom missen, wie im Abschnitt 19.4 beschrieben, gemessen
werden und dirfen die in Tabelle 4 unter Normalbedingung genannten Werte nicht Uberschreiten.

Ergibt die Sichtprifung des Anwendungsteiles nach Aufzéahlung 1) oder des schutzleiterverbundenen Metalltei-
les nach Aufzéhlung 2) oder des Zwischenkreises nach Aufzahlung 3), dal3 Zweifel an der Wirksamkeit der Tren-
nung beim Ersten Fehler bestehen, so muf? nach KurzschlieRen der Isolierung zwischen spannungsfiihrenden
Teilen und dem Anwendungsteil (nach Aufzéhlung 1)) oder zwischen spannungsfilhrenden Teilen und dem Zwi-
schenkreis (hach Aufzahlung 3)) der Patientenableitstrom und der Patientenhilfsstrom gemessen werden.
Kurzzeitige Stréme, die wahrend der ersten 50 ms im Anschluf? an das KurzschlieBen auftreten, bleiben unbe-
riicksichtigt.

Nach 50 ms diirfen der Patientenableitstrom und der Patientenhilfsstrom den zuléssigen Wert fir den Ersten
Fehler nicht Gberschreiten.

Zusatzlich muf das Gerat und/oder seine Stromkreise untersucht werden, um festzustellen, ob die Begrenzung
der Ableitstréme und/oder des Patientenhilfsstromes auf die festgesetzten Werte von den Isoliereigenschaften
der Sperrschichten von Halbleiterbauteilen abhangen, die zwischen dem Anwendungsteil und dem Netzteil,
dem Anwendungsteil und anderen spannungsfuihrenden Teilen sowie einem isolierten Anwendungsteil des Typs
F zwischen dem Anwendungsteil und geerdeten Teilen liegen.

Falls solche Halbleiterbauelemente festgestellt werden, miissen sie kurzgeschlossen werden, um an der kriti-
schen Sperrschicht, und zwar an jeder gesondert, einen Durchbruch zu simulieren, um sicherzustellen, dal3 die
zulassigen Ableitstrome und der Patientenhilfsstrom fir den Ersten Fehler nicht Uberschritten werden.

b) Nicht benutzt.

¢) Zwischen Anwendungsteilen und berihrbaren Metallteilen, die nicht schutzleiterverbunden sind, darf keine leit-
fahige Verbindung bestehen.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Besichtigen und Messung des Ableitstromes nach Abschnitt 19.4

gepruft.

d) Von Hand gehaltene biegsame Wellen von Geraten der Schutzklasse | missen von der Motorwelle durch zu-
satzliche Isolierung getrennt sein.

Bertuhrbare Teile, die von einem Elektromotor der Schutzklasse | angetrieben werden und die im bestimmungs-

gemafen Gebrauch mit dem Anwender oder Patienten leicht in unmittelbare Beriihrung kommen kénnen, und

bei denen eine Schutzleiterverbindung nicht méglich ist, miissen von der Motorwelle mindestens durch zusatz-
liche Isolierung getrennt sein, die der Prufung der Spannungsfestigkeit entsprechend der Spannung des Motors,
fur den er bemessen ist, standzuhalten vermag und ausreichende mechanische Festigkeit aufweist.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Besichtigen und Priifung der Isolierung zwischen Motorwellen und

von Hand gehaltenen flexiblen Wellen und/oder angetriebenen berihrbaren leitféahigen Teilen von Geraten der

Schutzklasse | kontrolliert. Die fur zusatzliche Isolierung festgelegte Priifung (siehe Abschnitt 20.4) mul? durch-

gefihrt werden.

Zusatzlich werden die Luft- und Kriechstrecken auf Einhaltung der Anforderungen des Abschnittes 57.10 ge-

prift.

e) Nicht benutzt.

f) Nicht benutzt.

g) Berihrbare Teile, die keine Anwendungsteile sind, missen bei Normalbedingung und beim Ersten Fehler (siehe
Abschnitt 3.6) von spannungsfiihrenden Teilen des Gerétes elektrisch so getrennt sein, dal die zuléssigen Ab-
leitstrome nicht Uberschritten werden (siehe Abschnitt 19).

Diese Anforderung kann durch eines der folgenden Verfahren erfiillt werden:

1) Das berihrbare Teil ist von spannungsfiihrenden Teilen nur durch Basisisolierung getrennt, jedoch schutz-
leiterverbunden.

2) Das berlhrbare Teil ist von spannungsfiihrenden Teilen durch ein schutzleiterverbundenes Metallteil ge-
trennt; dieses kann ein voll umschlieRender leitfahiger Schirm sein.

3) Das beruhrbare Teil ist nicht schutzleiterverbunden, jedoch von spannungsfiilhrenden Teilen durch einen
schutzleiterverbundenen Zwischenstromkreis getrennt, wobei bei einem méglichen Isolationsfehler der zu-
lassige Wert des Gehauseableitstromes nicht Giberschritten werden darf.

4) Das beruhrbare Teil ist von spannungsfiihrenden Teilen durch doppelte oder verstéarkte Isolierung getrennt.

5) Bauteilimpedanzen verhindern das FlieBen eines Geh&useableitstromes zum beruhrbaren Teil, der den zu-
lassigen Wert Ubersteigt.

Das Einhalten dieser Anforderung wird durch Besichtigen der Trennung geprift, um herauszufinden, wo ein Ver-

sagen der Isolierung eine Gefahrdung verursachen kdnnte.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN VDE 0750-1:1991-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-vde-0750-1-1991-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-vde-0750-1-1991-12

Zurtickgezogen: 1996-03

Seite 34  EN 60601-1:1990

Wenn Kriechstrecken und/oder Luftstrecken zwischen bertihrbaren Teilen und spannungsfiihrenden Teilen mit
den Anforderungen des Abschnittes 57.10 nicht Ubereinstimmen, missen diese Kriechstrecken und/oder Luft-
strecken kurzgeschlossen werden.

Danach muf3 der Gehauseableitstrom gemessen werden, wie in Abschnitt 19.4 beschrieben, und er darf die in
Tabelle 4 fir Normalbedingung genannten zuldssigen Werte nicht Gberschreiten.

Falls die Sichtprifung der schutzleiterverbundenen Metallteile nach Aufzahlung 2) und des Zwischenstromkrei-
ses nach Aufzahlung 3) Anla zu Zweifeln an der Wirksamkeit der Trennung beim Ersten Fehler gibt, mulR der
Gehéauseableitstrom gemessen werden, der beim KurzschlieRen der Isolierung zwischen spannungsfiihrenden
Teilen und dem Zwischenstromkreis flief3t.

Kurzzeitige Strome, die wahrend der ersten 50 ms im Anschluf3 an das KurzschlieBen auftreten, bleiben unbe-
ricksichtigt.

Nach 50 ms darf der Gehauseableitstrom den zuldassigen Wert fir den Ersten Fehler nicht Giberschreiten.
Zusatzlich muR das Gerat und/oder seine Stromkreise untersucht werden, um festzustellen, ob die Begrenzung
des Ableitstromes und/oder des Patientenhilfsstromes auf die festgesetzten Werte von den Isoliereigenschaften
der Sperrschichten von Halbleiterbauteilen abhéngen, die zwischen beriihrbare Teile und spannungsfihrende
Teile geschaltet sind.

Falls solche Halbleiterbauelemente festgestellt werden, miissen sie kurzgeschlossen werden, um an der kriti-
schen Sperrschicht, und zwar an jeder gesondert, einen Durchbruch zu simulieren, um sicherzustellen, dai3 die
zulassigen Ableitstrome und Patientenhilfsstréme fiir den Ersten Fehler nicht Gberschritten werden.

18 SchutzleiteranschluR3, Betriebserdung und Potentialausgleich

*a) Berthrbare Teile von Geraten der Schutzklasse |, die gegen spannungsfiihrende Teile durch Basisisolierung ge-
trennt sind, miissen mit dem SchutzleiteranschlulR Gber eine ausreichend kleine Impedanz verbunden werden.
Siehe auch Abschnitt 17 g).

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Besichtigen und Prifungen nach den Abschnitten 18 f) und 18 g)
kontrolliert.

b) Der Schutzleiteranschluf? muRR geeignet sein, mit dem Schutzleiter des Versorgungsnetzes verbunden zu wer-
den, entweder durch einen Schutzleiter in einer beweglichen Versorgungsleitung, und, falls geeignet, tiber einen
entsprechenden Stecker oder aber durch einen festverlegten und festangeschlossenen Schutzleiter. Fiur kon-
struktive Anforderungen an die Erdverbindung siehe Abschnitt 58.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Besichtigen gepriift (siehe Abschnitt 18 f)).

c) Nicht benutzt.

d) Nicht benutzt.

e) Wenn Geréate mit Einrichtungen zum Anschluf3 einer Potentialausgleichsleitung versehen sind, muf? dieser An-
schlu® mit folgenden Anforderungen ubereinstimmen:

— ermul leicht zuganglich sein;

— zufélliges Lésen im bestimmungsgemafRen Gebrauch ist verhindert;

— die Leitung kann ohne Werkzeug geldst werden;

— die Potentialausgleichsleitung darf nicht in der beweglichen NetzanschluR3leitung enthalten sein;
— die Anschliisse missen mit dem Bildzeichen 9, Tabelle D I, gekennzeichnet sein.

Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Besichtigen gepruft.

f) Bei Geraten ohne eine Netzanschluf3leitung darf die Impedanz zwischen dem Schutzleiteranschluf3 und jedem
anderen schutzleiterverbundenen berthrbaren metallischen Teil 0,1 Q nicht Gberschreiten.

Bei Geraten mit einem Geratestecker darf die Impedanz zwischen dem Schutzkontakt und jedem anderen
schutzleiterverbundenen beriihrbaren metallischen Teil 0,1 Q nicht Gberschreiten.

Bei Geraten mit einer nicht abnehmbaren Netzanschluf3leitung darf die Impedanz zwischen dem Schutzkontakt
im Netzstecker und jedem anderen schutzleiterverbundenen bertihrbaren metallischen Teil 0,2 Q nicht Uber-
schreiten.

Die Einhaltung dieser Anforderungen wird durch die folgende Prifung kontrolliert:

Ein Strom von mindestens 10 A und héchstens 25 A aus einer Stromquelle mit einer Frequenz von 50 Hz oder
60 Hz und mit einer Leerlaufspannung von hdchstens 6 V mul3 mindestens 5 s von dem Schutzleiteranschlul3,
dem Schutzkontakt im Geratestecker oder dem Schutzkontaktstiick des Netzsteckers zu jedem berihrbaren
metallischen Teil gefiihrt werden, das beim Ausfall einer Basisisolierung spannungsfihrend werden kdnnte.
Der Spannungsfall zwischen den beschriebenen Teilen wird gemessen und die Impedanz aus Strom und Span-
nungsfall bestimmt. Sie darf die in diesem Abschnitt angegebenen Werte nicht Giberschreiten.

g) Die Impedanz von anderen Schutzleiterverbindungen, wie in Abschnitt 18 f) beschrieben, darf 0,1 Q Uberschrei-
ten, wenn der dauernd flieRende Fehlerstrom zu einem berthrbaren Teil im Falle eines Fehlers der Basisisolie-
rung eines solchen Teiles oder eines mit diesem Teil verbundenen Bauteils so begrenzt ist, daf3 der zuléassige
Wert des Gehauseableitstromes beim Ersten Fehler nicht tiberschritten wird.
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Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Besichtigen und Messung des Geh&auseableitstromes beim Er-
sten Fehler gepriift. Siehe auch Abschnitt 17 g).
h) Nicht benutzt.
j) Nicht benutzt.
k) Betriebserdanschlusse dirfen nicht fur Schutzleiterverbindung verwendet werden.
Die Einhaltung dieser Anforderung wird durch Besichtigen gepruft.

)  Wenn Gerate der Schutzklasse Il mit isolierten inneren Schirmen tber eine 3adrige Netzanschlufleitung ver-
sorgt werden, darf die dritte Ader (die mit dem Schutzleiterkontakt des Netzsteckers verbunden ist) nur als Be-
triebserde fiir diese Schirme benutzt werden und muR3 griin-gelb sein.

Die Isolierung solcher inneren Schirme und aller mit diesen verbundenen inneren Leitungen muf3 doppelte Iso-
lierung oder verstarkte Isolierung sein.

In solchen Féllen muf? der Betriebserdanschlu3 solcher Geréate zur Unterscheidung gegenuber einem Schutz-
leiteranschlul® gekennzeichnet sein, und die Begleitpapiere mussen einen Hinweis enthalten.

Die Einhaltung dieser Anforderungen wird durch Besichtigen und Messung gepriift. Die Isolierung muf3 nach Ab-
schnitt 20 geprift werden.

19 Dauer-Ableit- und Patientenhilfsstrome

19.1 Allgemeine Anforderungen

a) Die elektrische Isolierung, die den Schutz gegen elektrischen Schlag bewirkt, muR so beschaffen sein, daf3 die
Uber sie flieRenden Strome auf die festgelegten Werte begrenzt werden.

b) Die festgelegten Dauerwerte des Erdableitstromes, des Gehauseableitstromes, des Patientenableitstromes und
des Patientenhilfsstromes sind bei jeder Kombination der folgenden Bedingungen zutreffend:

— sowohl bei Betriebstemperatur als auch nach Feuchtigkeitsvorbehandlung, wie in den Abschnitten 4.10
und 19.4 beschrieben;

— unter Normalbedingung und unter den festgelegten Bedingungen des Ersten Fehlers (siehe Abschnitt 19.2);

— bei eingeschaltetem Geréat im Leerlauf und im vollen Betrieb sowie in allen méglichen Stellungen der Schal-
ter im Netzteil;

— Dbei der héchsten Versorgungsfrequenz, fir die das Gerat bemessen ist;
— bei einer Versorgung von 110 % der hochsten Netzspannung, fur die das Gerat bemessen ist.
Die gemessenen Werte dirfen die in Abschnitt 19.3 zugelassenen Werte nicht Uberschreiten.

c) Geréte, die zum Anschluf3 an Schutzkleinspannung (SELV) bestimmt sind, kdnnen mit den Anforderungen die-
ser Norm nur Ubereinstimmen, wenn eine solche Stromquelle dieser Norm entspricht, und wenn das Gerét, an
dieser Stromquelle geprift, mit den Anforderungen fur Ableitstréme Ubereinstimmt.

Dieses Gerat und Gerate mit interner Stromversorgung missen hinsichtlich des Geh&useableitstromes unter-
sucht werden, jedoch nur soweit, wie in Abschnitt 19.4 g) 3) beschrieben.

*d) Die Messung des Gehauseableitstromes bei Geraten der Schutzklasse | muf? nur durchgefiihrt werden
— von jedem nicht schutzleiterverbundenen Teil des Gehauses, falls vorhanden, zur Erde;
— zwischen nicht schutzleiterverbundenen Teilen des Geh&uses, falls vorhanden.

e) Der Patientenableitstrom muf gemessen werden (siehe Anhang K)

— bei Geraten des Typs B von allen miteinander verbundenen Patientenanschliissen oder von den entspre-
chend den Herstellerangaben belasteten Anwendungsteilen;

— bei Geraten des Typs BF von und zu allen Patientenanschliissen einer einzelnen Funktion des Anwendungs-
teiles, die miteinander verbunden werden, oder mit entsprechend den Herstellerangaben belasteten Anwen-
dungsteilen;

— bei Geraten des Typs CF, nacheinander von und zu jedem Patientenanschlul3.

Gibt der Hersteller fur ein abnehmbares Teil des Anwendungsteiles (z.B. Patientenleitung und Elektroden) Al-
ternativen an, mussen die Messungen des Patientenableitstromes mit dem ungunstigsten angegebenen ab-
nehmbaren Teil vorgenommen werden.

f) Der Patientenhilfsstrom muf3 von jedem einzelnen Patientenanschlul® zu allen anderen miteinander verbunde-
nen Patientenanschlissen gemessen werden.

19.2 Erster Fehler

*a) Der Erdableitstrom, der Geh&auseableitstrom, der Patientenableitstrom und der Patientenhilfsstrom mussen un-
ter den folgenden Bedingungen des Ersten Fehlers gemessen werden:

— Unterbrechung von jeweils einem Versorgungsleiter;
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— Unterbrechung eines Schutzleiters (gilt nicht bei Erdableitstrom). Dies entféllt, wenn ein festverlegter und
festangeschlossener Schutzleiter angegeben ist;

— siehe auch Abschnitte 17 a) und 17 g).

b) Zusatzlich mul3 der Patientenableitstrom unter den folgenden Bedingungen eines Ersten Fehlers gemessen
werden:

— eine Spannung, die gleich 110 % des héchsten Nennwertes der Netzspannung ist, wird zwischen jedem Si-
gnaleingangs- oder Signalausgangsteil und Erde angelegt, sofern sie nicht schutzleiterverbunden sind.

Diese Anforderung darf in folgenden Fallen nicht angewendet werden:

1) Die Signaleingangs- oder Signalausgangsteile sind vom Hersteller fir den ausschlie3lichen Anschluf? an
Gerate bestimmt, die den in den Begleitpapieren fir solche Gerate angegebenen Anforderungen ent-
sprechen;

2) fur Gerate des Typs B, es sei denn, die Prufung der Stromkreise und der raumlichen Anordnung zeigt,
daB eine Gefahrdung besteht;

3) fir Geréte des Typs CF und BF.

— Eine Spannung, die gleich 110 % des hdchsten Nennwertes der Netzspannung ist, wird an jedes Anwen-
dungsteil des Typs F gegen Erde gelegt.

— Eine Spannung, die gleich 110 % des hdchsten Nennwertes der Netzspannung ist, wird an jedes nicht
schutzleiterverbundene berthrbare leitfahige Teil gegen Erde gelegt.

Diese Anforderung trifft nicht zu:

1) fur Geréte des Typs B, es sei denn, die Prifung der Stromkreise und der raumlichen Anordnung zeigt,
daR eine Geféhrdung besteht;

2) fir Gerate des Typs CF und BF.

c) Zusatzlich mul® der Gehauseableitstrom gemessen werden mit einer Spannung, die gleich 110 % des héchsten
Nennwertes der Netzspannung ist, die an jedes Signaleingangs- oder Signalausgangsteil gegen Erde gelegt
wird, sofern diese nicht schutzleiterverbunden sind.

Diese Anforderung wird nicht angewendet, wenn die Signaleingangs- oder Signalausgangsteile vom Hersteller
fur den ausschlie3lichen Anschluf an Gerate bestimmt sind, die den in den Begleitpapieren angegebenen An-
forderungen entsprechen.

*19.3 Zulassige Werte

a) Die zulassigen Werte dauernd flieBender Ableit- und Patientenhilfsstréme fur Gleich- und Wechselstrom und fur
gemischte Formen mit Frequenzen bis einschliel3lich 1 kHz sind in Tabelle 4 angegeben. Sofern nichts anderes
angegeben, kénnen es Gleich- oder Effektivwerte sein.

b) Fur Frequenzen Uber 1 kHz sind die zulassigen Zahlenwerte nach Tabelle 4 mit dem Wert der Frequenz in kHz
zu multiplizieren.

Die Resultate dieser Multiplikation dirfen jedoch 10 mA nicht tiberschreiten (siehe auch Abschnitt 19.4 €)).
c) Nicht benutzt.
d) Nicht benutzt.
e) Nicht benutzt, siehe jedoch Fu3noten 3) und 4) der Tabelle 4.

19.4 Prufung
*a) Allgemeines

1) Der Erdableitstrom, der Geh&useableitstrom, der Patientenableitstrom und der Patientenhilfsstrom miissen
gemessen werden,

— nachdem das Gerét auf die normale Betriebstemperatur in Ubereinstimmung mit den Anforderungen in
Hauptabschnitt sieben gebracht worden ist und

— nach der Feuchtigkeitsvorbehandlung, die in Abschnitt 4.10 beschrieben ist.

Die Messungen missen 1 h nach Beendigung der Feuchtevorbehandlung begonnen werden, wobei sich das
Gerat in einer Umgebung mit 45 % bis 65 % relativer Feuchte befindet und einer Temperatur etwa der Tem-
peratur der Feuchtekammer.

Die Messungen, bei denen das Geréat nicht in Betrieb ist, miissen zuerst durchgefihrt werden.

2) Das Gerét wird an eine Versorgungsspannung angeschlossen, die 110 % der héchsten Netzspannung ent-
spricht.

3) Dreiphasengeréte, die auch fiir eine Einphasenversorgung geeignet sind, werden als Einphasengerate ge-
pruft, wobei die drei Strompfade parallel geschaltet sind.

4) Wenn eine Uberpriifung der Anordnung der im Gerat vorhandenen Stromkreise, Einzelteile und Werkstoffe
zeigt, dal3 keine Moglichkeit einer Gefahrdung besteht, darf die Anzahl der Priifungen reduziert werden.

5) Nicht benutzt.
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Tabelle 4. *Zulassige Werte von langzeitig flieRenden Ableit- und Patientenhilfsstromen in mA

Typ B Typ BF Typ CF

Strom N.C. S.F.C N. C. S.F.C. N.C. S.F.C.
Erdableitstrom allgemein 0,5 1) 05 1) 05 17)
Erdableitstrom flr Gerate
nach FuBnoten 2) und %) 25 5 25 5" 25 5"
Erdableitstrom flr Gerate
nach FuBnote 3) 5 10") 5 10" 5 10"
Gehauseableitstrom 0,1 0,5 0,1 05 0,1 05
Patientenableitstrom 0,1 0,5 0,1 0,5 0,01 0,05
Patientenableitstrom
(Netzspannung am Signalein-
gangs- und Signalausgangsteil) — 5 — — — —
Patientenableitstrom
(Netzspannung am
Anwendungsteil) — — — 5 — 0,05
* Patientenhilfsstrom

Gleichstrom 0,01 0,05 0,01 0,05 0,01 0,05

Wechselstrom 0,1 0,5 0,1 0,5 0,01 0,05

N.C. Normalbedingung

S. F. C.: Erster Fehler

Y Als einziger Erster Fehler fiir den Erdableitstrom gilt die Unterbrechung von jeweils einem Stromversor-
gungsleiter (siehe Abschnitt 19.2a) und Bild 16).

2} Gerdte, die keine schutzleiterverbundenen berthrbaren Teile und keine Einrichtungen besitzen, andere
Gerate mit dem Schutzleiter zu verbinden, und die mit den Anforderungen flir den Gehauseableitstrom und
(falls zutreffend) fir den Patientenableitstrom (bereinstimmen.

Beispiel: Manche Computer mit abgeschirmtem Netzteil.

%) Gerdte, die fur festen AnschluB bestimmt sind und einen Schutzleiter haben, der so angeschlossen ist,daB er
nur mittels Werkzeugs gelést werden kann und so befestigt oder mechanisch an einem bestimmten Platz
gesichert ist, daB er nur nach Anwendung eines Werkzeuges bewegt werden kann.

Beispiele flir solche Gerate sind
® die Hauptteile einer Rontgeneinrichtung, wie der Rdntgenstrahlenerzeuger, der Untersuchungs- oder
Behandlungstisch;
® Gerate mit mineralisolierten Heizelementen;
® Gerdte, die wegen Einhaltung von Funkschutzbestimmungen einen héheren Erdableitstrom aufweisen
als in Tabelle 4, erste Zeile, angegeben.
%) Fahrbare Rontgeneinrichtungen und fahrbare Gerate mit mineralischer Isolierung.

*b) Versorgungsstromkreise fiir die Messung

1) Gerate, die zum Anschlul? an ein Versorgungsnetz bestimmt sind, das einseitig anndhernd auf Erdpotential
liegt, sowie Gerate, flr die die Art der Stromquelle nicht angegeben ist, werden an einen Mef3kreis nach
Bild 10 angeschlossen.

2) Geréate, die zum Anschluf3 an ein Versorgungsnetz bestimmt sind, dessen Spannungen zwischen den Au-
Renleitern und dem Mittelleiter anndhernd gleich grof und entgegengesetzt sind, werden an einen MelRkreis
nach Bild 11 angeschlossen.

3) Mehrphasen- oder Einphasengerate, die fur den AnschluR an ein Mehrphasenversorgungsnetz (z.B. drei
Phasen) bestimmt sind, werden an einen der MeRkreise nach den Bildern 12 und 13 angeschlossen.

4) Gerdate, die fur die Verwendung mit einer angegebenen Einphasenstromquelle der Schutzklasse | bestimmt
sind, werden an einen Stromkreis nach Bild 14 angeschlossen.

Der Schalter Sg muf? wéhrend der Messungen sowohl geéffnet als auch geschlossen werden.

Hat die angegebene Stromquelle jedoch einen festverlegten und festangeschlossenen Schutzleiter, dann
bleibt der Schalter Sg wéhrend der Messungen geschlossen.

5) Geréte, die flur die Verwendung mit einer angegebenen Einphasenstromquelle der Schutzklasse Il bestimmt
sind, werden an einen MeRkreis nach Bild 14 angeschlossen, wobei der Schutzleiteranschlu® Sg keine Ver-
wendung findet.
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c) Verbindung der Gerate mit dem Versorgungsstromkreis fir die Messung
1) Gerate, die mit einer festen AnschluBleitung versehen sind, werden unter Verwendung dieser Leitung ge-
praft.
2) Geréate, die mit einem Geratestecker versehen sind, werden unter Verwendung einer abnehmbaren Netzan-
schluBleitung geprift, die 3 m lang oder einer Lange und eines Typs ist, wie vom Hersteller angegeben.

3) Gerate, die fur festen Anschlufd bestimmt sind, werden unter Verwendung kiirzest moglicher AnschluRleitun-
gen zum Versorgungsstromkreis geprift.

*d) MeRanordnung

1) Es wird empfohlen, den Versorgungsstromkreis und den MeRRstromkreis soweit entfernt wie méglich von un-
abgeschirmten Netzversorgungsleitungen anzuordnen und zu vermeiden, dafl3 das Gerat auf einer oder in
der Nahe einer gro3en geerdeten leitfahigen Flache aufgestellt wird (sofern in den folgenden Abschnitten
nichts anderes festgelegt ist).

2) Die aufieren Teile des Anwendungsteils einschlie3lich der Patientenleitungen (soweit vorhanden) sind je-
doch auf einer isolierenden Oberflache mit einer Dielektrizitatszahl von etwa 1 (z.B. geschaumtes Polystyrol)
anzuordnen, und zwar in einer Héhe von etwa 200 mm oberhalb einer geerdeten Metallflache.

e) MefReinrichtung (MD)

1) Die MeReinrichtung muf? die Quelle des Ableitstromes und Patientenhilfsstromes mit einer onmschen Impe-
danz von etwa 1000 Q belasten, und zwar fir Gleich- und Wechselstrome und fiir gemischte Formen mit
Frequenzen bis einschlielich 1 MHz.

2) Die Bestimmung von Strémen oder Stromkomponenten nach den Abschnitten 19.3 a) und b) wird automa-
tisch erreicht, wenn eine MefReinrichtung nach Bild 15 oder ein &hnlicher Stromkreis mit derselben Frequenz-
kennlinie verwendet wird. Dadurch wird die Messung der Gesamtwirkung aller Frequenzen mit einem einzi-
gen Instrument ermdglicht.

Wenn Strome oder Stromkomponenten mit Frequenzen gréRer 1 kHz und einem Wert grof3er 10 mA auftre-
ten kénnen, muf3 die Prifung durch andere geeignete Mittel erfolgen.

3) Die Abweichung der Frequenzkennlinie in Bild 15 von der Idealkurve nach der Anforderung in Abschnitt 19.3
b) (bei 1 kHz etwa 3 dB) bleibt unbeachtet.

*4) Das in Bild 15 dargestellte MeRinstrument muf3 eine Impedanz von etwa 1 MQ oder mehr von 0 Hz bis ein-
schlieBlich 1 MHz haben. Es muR3 den wahren Effektivwert der Spannung Gber der MeRBimpedanz anzeigen,
und zwar sowohl fur Gleich- wie fiir Wechselspannungen und fur eine gemischte Kurvenform mit Komponen-
ten von 0 Hz bis einschlieRlich 1 MHz, wobei Anzeigefehler von hdchstens +5 % des angezeigten Wertes
zulassig sind.

Die Skala darf den Strom durch die Mef3einrichtung einschlie3lich der automatischen Bestimmung von Kom-
ponenten mit Frequenzen groRRer 1 kHz anzeigen, so daR ein direkter Vergleich des angezeigten Wertes mit
Tabelle 4 ermdglicht wird.

Die Anforderungen an den prozentualen Anzeigefehler und an die Kalibrierung durfen auf einen Frequenz-
bereich mit einer oberen Grenze von unter 1 MHz begrenzt werden, wenn nachgewiesen werden kann (z.B.
mit Hilfe eines Oszilloskopes), dal Frequenzen oberhalb dieser oberen Grenze im gemessenen Strom nicht
auftreten.

f) Messung des Erdableitstromes

1) Gerate der Schutzklasse | mit oder ohne Anwendungsteil werden nach Bild 16 unter Verwendung des jeweils
zutreffenden Versorgungsstromkreises der Bilder 10, 11, 12 oder 13 gemessen.

2) Geréate, die fur die Verwendung mit einer angegebenen Einphasenstromversorgung in Schutzklasse | vorge-
sehen sind, werden nach Bild 17 unter Verwendung des Versorgungsstromkreises nach Bild 14 gemessen.
Ist das Gerat schutzleiterverbunden, muf3 die Messung auch mit der Mel3einrichtung MD 2 durchgefiihrt wer-
den.

g) Messung des Gehéuseableitstromes

1) Gerate der Schutzklasse | mit oder ohne Anwendungsteil werden nach Bild 18 unter Verwendung des jeweils
zutreffenden Versorgungsstromkreises der Bilder 10, 11, 12 oder 13 gemessen.

Messung mit MD 1 zwischen Erde und jedem Teil des Gehauses, der nicht schutzleiterverbunden ist.
Messung mit MD 2 zwischen Teilen des Gehé&uses, die nicht schutzleiterverbunden sind.

2) Gerate der Schutzklasse Il mit oder ohne Anwendungsteil werden nach Bild 18 unter Verwendung des je-
weils zutreffenden Versorgungsstromkreises der Bilder 10, 11, 12 oder 13 gemessen, jedoch ohne Anschlie-
3en des Schutzleiters und ohne S;.

Messung mit MD 1 zwischen Gehause und Erde oder zwischen jedem Teil des Gehauses, wenn mehr als
ein beriihrbares Gehéauseteil vorhanden ist.

Messung mit MD 2 zwischen Teilen des Geh&duses oder zwischen jeweils zwei Gehausen, wenn mehr als
ein bertihrbares Geh&use vorhanden ist.
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3) Geréte, die fur den Anschluf3 an eine Stromquelle vorgesehen sind, die Schutzkleinspannung liefert, und Ge-
réte mit einer internen elektrischen Stromquelle missen gepriift werden, um festzustellen, ob Geh&usea-
bleitstrom zwischen den verschiedenen Teilen des Gehéauses flie3t (MeReinrichtung, angewendet wie MD 2
in Bild 18).

4) Geréate mit oder ohne Anwendungsteil, die fiir die Verwendung mit einer angegebenen Einphasenstromver-
sorgung der Schutzklasse | vorgesehen sind, werden nach Bild 19 unter Verwendung des Versorgungs-
stromkreises nach Bild 14 gemessen.

Gerate mit oder ohne Anwendungsteil, die fur die Verwendung mit einer angegebenen Einphasenstromver-
sorgung der Schutzklasse Il vorgesehen sind, werden nach Bild 19 unter Verwendung des Versorgungs-
stromkreises nach Bild 14 gemessen, jedoch ohne Schutzleiteranschluf3 (-anschlisse) und Sg.

Der Schutzleiteranschluf? (-anschliisse) am Gerat und Sg werden nur verwendet, wenn das Gerét selbst in
Schutzklasse | ausgefiihrt ist.

Eine Stromversorgung der Schutzklasse | und/oder daran angeschlossene Gerate der Schutzklasse | wer-
den gemessen, wie fiir Gerate der Schutzklasse | angegeben, siehe Abschnitt 19.4 g)1.
Eine Stromversorgung der Schutzklasse Il und daran angeschlossene Gerate, die nicht in Schutzklasse |
ausgefuhrt sind, werden gemessen, wie fur Geréte der Schutzklasse |l angegeben, siehe Abschnitt 19.4
9)2).

5) Hat das Gerate ein Gehduse oder Geh&useteil aus Isolierstoff, mul3 eine Metallfolie von maximal
20 cm x 10 cm in enge Beriihrung mit dem Geh&use oder dem entsprechenden Teil des Gehéuses gebracht
werden.

Zu diesem Zweck kann sie gegen den Isolierstoff mit einem Druck von etwa 0,5 N/cm? gepref3t werden.

Die Metallfolie mul3, wenn méglich, verschoben werden, um den hochsten Wert des Gehduseableitstromes
zu ermitteln. Es ist darauf zu achten, daf die Metallfolie keine leitfahigen Teile des Gehauses beriihrt, die
eventuell schutzleiterverbunden sind, jedoch durfen Metallteile des Gehauses, die nicht schutzleiterverbun-
den sind, teilweise oder ganz von der Metallfolie bedeckt sein.

Soll der Gehauseableitstrom unter der Bedingung des Ersten Fehlers gemessen werden, so kann die Me-
tallfolie so angebracht werden, daf sie gleichzeitig auch den metallischen Teil des Geh&uses beriihrt.

Falls die Oberflache des Gehé&uses, die vom Patienten oder Anwender beriihrt werden kann, gréf3er als eine
normale Hand ist, muB die Flache der Folie entsprechend der Beruhrungsflache vergrofRert werden.

6) Soweit anwendbar, werden die Messungen nach Abschnitt 17 g) zusétzlich zu den oben angegebenen
durchgefuhrt.

*h) Messung des Patientenableitstromes

Fur Anschlisse an das (die) Anwendungsteil(e) siehe Abschnitt 19.1 e) und Anhang K.

1) Gerate der Schutzklasse | mit einem Anwendungsteil missen nach Bild 20 unter Verwendung des jeweils
zutreffenden Versorgungsstromkreises der Bilder 10, 11, 12 oder 13 gemessen werden.

2) Geréte der Schutzklasse | mit einem Anwendungsteil des Typs F miissen zusatzlich nach Bild 21 unter Ver-
wendung des jeweils zutreffenden Versorgungsstromkreises der Bilder 10, 11, 12 oder 13 gemessen wer-
den.

Signaleingangs- und Signalausgangsteile mussen, falls nicht schon fest im Gerat geerdet, schutzleiterver-
bunden sein.

Der am Transformator T, in Bild 21 einzustellende Spannungswert muf3 gleich 110 % der héchsten Nenn-
spannung des Gerates sein.

3) Gerate der Schutzklasse | mit einem Anwendungsteil und einem Signaleingangs- und/oder Signalausgangs-
teil missen erforderlichenfalls (siehe Abschnitt 19.2 b)) zusétzlich nach Bild 22 gemessen werden, und zwar
unter Verwendung des jeweils zutreffenden Versorgungsstromkreises der Bilder 10, 11, 12 oder 13.

Der Wert der am Transformator T, einzustellenden Spannung mu 110 % des hdchsten Nennwertes der
Netzspannung des Gerates betragen. Das Signaleingangs- und Signalausgangsteil werden kurzgeschlos-
sen, es sei denn, der Hersteller hat eine Belastung vorgeschrieben, wobei in diesem Fall die Prifspannung
nacheinander an alle Pole des Signaleingangs- und Signalausgangsteils angelegt wird.

4) Geréate der Schutzklasse |l werden wie die in den oben genannten Priifungen 1) bis 3) genannten Geréate
der Schutzklasse | gemessen, jedoch unter Aul3erachtlassen des (der) Schutzleiteranschlusses (-anschliis-
se)und S;.

Zur Messung des Patientenableitstromes bei Geraten der Schutzklasse Il mit einem Anwendungsteil des
Typs F und einer externen Spannung am Anwendungsteil wird ein metallisches Gehéause (soweit vorhanden)
geerdet.

Bei Geraten der Schutzklasse Il mit nicht leitfahigem Gehéause wird das Geréat in beliebiger Lage des bestim-
mungsgemafen Gebrauchs auf eine ebene geerdete metallische Flache gestellt, deren Abmessungen min-
destens so grof? sind wie die Horizontalprojektion des Gehauses.
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5) Gerate mit einem Anwendungsteil, die fir die Verwendung mit einer angegebenen Einphasenstromversor-
gung vorgesehen sind, werden unter Verwendung des Versorgungsstromkreises nach Bild 14 gemessen, je-
doch unter AuRBerachtlassen des Schutzleiteranschlusses bzw. der -anschliisse und Sg, wenn die angege-
bene Einphasenstromversorgung in Schutzklasse Il ausgefiihrt ist.

— Ist das Geréat selbst in Schutzklasse | ausgefiihrt, wird es wie die in Prifung 1) genannten Gerate der
Schutzklasse | gemessen.

— Ist das Gerat selbst in Schutzklasse Il ausgefuhrt, wird es wie die in Priifung 4) genannten Gerate der
Schutzklasse I gemessen.

— Ist die dafiir bestimmte Einphasenstromversorgung in Schutzklasse | ausgefihrt, darf wahrend der Mes-
sung nur Sg gedffnet (Erster Fehler) und geschlossen werden, wéahrend Sy, S,, S; und S, (soweit vor-
handen) geschlossen sind.

6) Gerate mit einer internen elektrischen Stromquelle werden nach Bild 23 gemessen.

Falls das Gehé&use aus Isolierstoff besteht, mu? Metallfolie, wie in Abschnitt 19.4 g) 5) beschrieben, ange-

wendet werden.

7) Gerate mit einer internen elektrischen Stromquelle, die mit einem Anwendungsteil des Typs F versehen sind,
mussen zusétzlich nach Bild 24 gemessen werden. Der am Transformator T, einzustellende Spannungswert
muB 250 V bei der Versorgungsfrequenz (siehe Abschnitt 19.1 b)) betragen.

Fir diese Prifung werden das metallische Gehduse des Gerates und das Signaleingangs- und Signalaus-

gangsteil geerdet.

Ein aus Isolierstoff bestehendes Gehause wird in einer beliebigen normalen Gebrauchslage auf eine ebene

geerdete metallische Flache gestellt, deren Abmessungen mindestens so grof? sind wie die Horizontalpro-

jektion des Gehéauses.

8) Gerate mit einer internen elektrischen Stromquelle, die mit einem Anwendungsteil und einem Signalein-
gangs- und/oder Signalausgangsteil versehen sind, werden — soweit anwendbar (siehe Abschnitt 19.2 b)) —
zusatzlich nach Bild 25 gemessen. Der am Transformator T, einzustellende Spannungswert mufd 250 V bei
der Versorgungsfrequenz (siehe Abschnitt 19.1 b)) betragen.

Fur diese Priifung ist das Gerat wie bei bestimmungsgemalem Gebrauch nach Abschnitt 19.4 d) oder nach

Abschnitt 19.4 h) 7) anzuordnen; es ist die ungunstigste Anordnung zu wéhlen.

9) Ein Anwendungsteil, das eine Oberflache aus isolierendem Material hat, wird unter Verwendung einer Me-
tallfolie nach den Angaben in Abschnitt 19.4 g) 5) gemessen. Alternativ kann auch eine Kochsalzlésung ver-
wendet werden, in die das Anwendungsteil eingetaucht wird.

Falls die Oberflache des Anwendungsteiles, die dazu bestimmt ist, den Patienten zu beriihren, wesentlich

grofer ist als eine Folie von 20 cm x 10 cm, muR die Folie entsprechend der Beriihrungsflache vergrof3ert

werden.
10) Fur den Fall, da vom Hersteller eine Belastung des Anwendungsteiles verlangt wird, wird die Mef3einrich-
tung nacheinander an alle Pole der Last (Anwendungsteil) angeschlossen.
11) Soweit anwendbar, werden die Messungen nach Abschnitt 17 a) zuséatzlich zu den oben erwéhnten Messun-
gen durchgefihrt.
j) Messung des Patientenhilfsstromes

Fur Anschliisse an das (die) Anwendungsteil(e) siehe Abschnitt 19.1 e) und Anhang K.

1) Gerate der Schutzklasse | mit einem Anwendungsteil werden nach Bild 26 unter Verwendung des jeweils zu-
treffenden Versorgungsstromkreises der Bilder 10, 11, 12 oder 13 gemessen.

2) Gerate der Schutzklasse Il mit einem Anwendungsteil werden wie Geréte der Schutzklasse | (siehe oben)
gemessen, jedoch unter Aul3erachtlassen des Schutzleiteranschlusses bzw. der Schutzleiteranschlisse
und S;.

3) Geréate mit einem Anwendungsteil, die fir die Verwendung mit einer angegebenen Einphasenstromversor-
gung vorgesehen sind, werden unter Verwendung des Versorgungsstromkreises nach Bild 14 gemessen, je-
doch unter AuRerachtlassen des Schutzleiteranschlusses (der Schutzleiteranschliisse) und Sg, wenn die be-
stimmte Einphasenstromversorgung in Schutzklasse |l ausgefuhrt ist.

Ist das Geréat selbst in Schutzklasse | ausgefiihrt, wird es wie die in Aufzéhlung 1) genannten Gerate der

Schutzklasse | gemessen.

Ist das Gerat selbst in Schutzklasse Il ausgefihrt, wird es wie die in Aufzahlung 2) genannten Gerate der

Schutzklasse Il gemessen.

Ist die angegebene Einphasenstromversorgung in Schutzklasse | ausgefihrt,

— dann mussen Sg gedffnet (Erster Fehler) und S, S, und S; geschlossen sein;

— zusatzlich mull Sg geschlossen sein, und S;, S, oder S; mussen nacheinander getffnet werden (Erster
Fehler).

Wahrend dieser drei oben beschriebenen Messungen mussen Sg und Sy in alle méglichen Stellungskom-

binationen gebracht werden.

4) Geréate mit einer internen elektrischen Stromquelle werden nach Bild 27 gemessen.
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20 Spannungsfestigkeit
Nur fiir Isolierungen mit einer Sicherheitsfunktion besteht die Notwendigkeit einer Prifung.

20.1 Allgemeine Anforderungen an alle Geratearten

Die Spannungsfestigkeit muf3 untersucht werden (siehe auch Anhang E):

A-a; Zwischen spannungsfiihrenden Teilen und berlihrbaren metallischen Teilen, die schutzleiterverbunden
sind.
Diese Isolierung muR3 Basisisolierung sein.

A-a, Zwischen spannungsfiihrenden Teilen und Teilen des Gehauses des Gerétes, die nicht schutzleiterver-
bunden sind.

Diese Isolierung muRR doppelte Isolierung oder verstéarkte Isolierung sein.

A-b Zwischen spannungsfiihrenden Teilen und leitfahigen Teilen, die von spannungsfihrenden Teilen durch
Basisisolierung getrennt sind, die einen Teil einer doppelten Isolierung bildet.
Diese Isolierung muR Basisisolierung sein.

A-c Zwischen dem Gehause des Gerates und leitfahigen Teilen, die von spannungsfiihrenden Teilen durch
Basisisolierung getrennt sind, die Teil einer doppelten Isolierung bildet.

Diese Isolierung muf3 zusétzliche Isolierung sein.

A-d Nicht benutzt.

A-e Zwischen spannungsfiihrenden Teilen, die nicht Teil von Signaleingangs- oder Signalausgangsteilen
sind, und Signaleingangs- oder Signalausgangsteilen, die nicht schutzleiterverbunden sind.
Diese Isolierung muR doppelte oder verstarkte Isolierung sein.?)
Die elektrische Trennung muf3 nach einem der in den Abschnitten 17 g) 1) bis 5) angegebenen Verfahren
erzielt werden.
Diese Isolierung muf3 nicht gesondert untersucht werden, wenn die unter Normalbedingung und den Be-
dingungen des Ersten Fehlers am Signaleingangs- und/oder Signalausgangsteil auftretenden Spannun-
gen den Wert von Schutzkleinspannung nicht Ubersteigen.

A-f Zwischen Teilen entgegengesetzter Polaritat im Netzteil.
Diese Isolierung mul3 Basisisolierung sein.
Die elektrische Isolierung der Strecken A-f mufd nur untersucht werden, wenn nach Sichtpriifung der An-
zahl und Bemessung der Isolierungen einschlieBlich der Kriech- und Luftstrecken nach Abschnitt 57.10
keine vollstandige Ubereinstimmung festgestellt werden kann.
Ist eine fir die Untersuchung der Strecken A-f erforderliche Trennung der Stromkreise oder ein Schutz
der Bauteile ohne Schaden fur das Geréat nicht moglich, bedarf es einer Absprache zwischen Hersteller
und Prifstelle Gber ein anderes Verfahren, mit dem der Zweck dieser Untersuchung erreicht werden kann.

A-g Zwischen einem isolierstoffausgekleideten metallischen Gehause (oder Abdeckung) und einer Metallfo-
lie, die fur Prifzwecke an der Innenflache der Auskleidung anliegt. Eine solche Auskleidung kann ver-
wendet werden, wenn der durch die Auskleidung gemessene Abstand zwischen spannungsfiihrenden
Teilen und dem Gehause oder der Abdeckung kleiner ist als die nach Abschnitt 57.10 geforderte Luft-
strecke.
Wenn das Gehause (oder die Abdeckung) schutzleiterverbunden ist, ist die geforderte Luftstrecke dieje-
nige fur Basisisolierung, und die Auskleidung muf3 als solche behandelt werden.
Wenn das Gehause oder die Abdeckung nicht schutzleiterverbunden ist, ist die geforderte Luftstrecke
diejenige fur verstarkte Isolierung.
Wenn der Abstand zwischen dem spannungsfiihrenden Teil und der inneren Oberflache der Auskleidung
nicht geringer ist als die fir Basisisolierung geforderte Luftstrecke, muf} dieser Abstand als Basisisolie-
rung behandelt werden. Die Auskleidung muf3 dann als zusétzliche Isolierung behandelt werden.
Wenn der oben beschriebene Abstand kleiner als der fur Basisisolierung geforderte ist, muf3 die Ausklei-
dung als verstarkte Isolierung behandelt werden.

A-h Nicht benutzt.

A-j Zwischen berthrbaren Teilen, die nicht schutzleiterverbunden sind und bei einem Versagen der Isolie-
rung der Netzanschluf3leitung spannungsfiihrend werden kdnnen, und entweder einer um die Netzan-
schluBleitung innerhalb von Einflhrungstillen, Knickschutztillen, Zugentlastungen und dergleichen ge-
wickelten Metallfolie oder einer Metallstange mit dem gleichen Durchmesser wie die NetzanschluRlei-
tung, die an deren Stelle eingefuhrt ist.

Diese Isolierung muR zusétzliche Isolierung sein.

?)  Diese Anforderung ist falsch, sie wurde versehentlich nicht gestrichen (siehe IEC 62A(C0)27).
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A-k Nacheinander zwischen einem Signaleingangsteil, einem Signalausgangsteil und bertihrbaren Teilen,
die nicht schutzleiterverbunden sind.

Diese Isolierung muRR doppelte Isolierung oder verstarkte Isolierung sein.

Diese Isolierung muf3 nicht gesondert untersucht werden, wenn mindestens eine der folgenden Bedin-
gungen erflllt ist:

a) Die bei bestimmungsgeméaRem Gebrauch am Signaleingangs- oder am Signalausgangsteil auftre-
tenden Spannungen Ubersteigen nicht den Wert der Schutzkleinspannung.

b) Die Ableitstrome Ubersteigen die zuldssigen Werte bei den Bedingungen des Ersten Fehlers nicht,
wenn in den Signaleingangs- oder Signalausgangsteilen ein beliebiges einzelnes Bauteil versagt.

c) Die Signaleingangs- oder Signalausgangsteile sind schutzleiterverbunden oder von beriihrbaren Tei-
len durch eine der MaRBnahmen nach Abschnitt 17 g) getrennt.

d) Die Signaleingangs- oder Signalausgangsteile sind durch den Hersteller fir den ausschlie3lichen An-
schlu an Geraten bestimmt, die den Anforderungen fir solche Geréate entsprechen, die in den Be-
gleitpapieren angegeben sind.

20.2 Anforderungen an Gerate mit einem Anwendungsteil

Bei Geraten mit einem Anwendungsteil muf3 auch die Spannungsfestigkeit untersucht werden (siehe auch Anhang

E):

B-a Zwischen dem Anwendungsteil (Patientenstromkreis) und spannungsfihrenden Teilen.

Diese Isolierung muf3 doppelte Isolierung oder verstarkte Isolierung sein.

Diese Isolierung muf3 nicht gesondert untersucht werden, wenn die fraglichen Teile wie in den Abschnit-

ten 17 a) 1), 2) und 3) wirksam getrennt sind. In diesem Fall wird diese Priifung durch die Priifungen nach

B-c und B-d ersetzt.

Wo die véllige Trennung zwischen dem Anwendungsteil und dem spannungsfiihrenden Teil aus mehr als

einer Stromkreisisolierung besteht, moglicherweise zwischen Stromkreisen mit wesentlich verschiede-

nen Betriebsspannungen, ist darauf zu achten, daf3 jeder Teil der Trennungsmafnahme mit der richtigen

Prifspannung, die von der betreffenden Bezugsspannung abgeleitet ist, belastet wird. Dieses kann be-

deuten, daR die Prufung nach B-a durch zwei oder mehrere Priifungen an gesonderten Teilen der Tren-

nungsmaflnahme ersetzt werden muf3.

B-b Zwischen Teilen des Anwendungsteiles und/oder zwischen Anwendungsteilen.

Siehe Besondere Festlegungen.

B-c Zwischen dem Anwendungsteil und nicht schutzleiterverbundenen Teilen, die nur durch Basisisolierung
gegen spannungsfiihrende Teile isoliert sind.

Diese Isolierung muR zusétzliche Isolierung sein.

Diese Isolierung muR nicht gesondert untersucht werden, wenn die fraglichen Teile nach den Abschnitten

17 a) 1), 2) und 3) wirksam getrennt sind.

B-d Zwischen einem Anwendungsteil (Patientenstromkreis) des Typs F und dem Gehause des Geréates ein-
schlie8lich Signaleingangs- und Signalausgangsteilen. Siehe auch Abschnitte 20.3 und 20.4 ).

Diese Isolierung muf3 Basisisolierung sein. Siehe auch B-e.

B-e Zwischen einem Anwendungsteil (Patientenstromkreis) des Typs F und dem Geh&use des Gerétes,
wenn der Anwendungsteil des Typs F Spannungen enthalt, die bei bestimmungsgemaflem Gebrauch
einschlie8lich Erdung irgendeines Teiles des Anwendungsteils die Isolierung gegen das Gehause des
Geréates belasten.

Diese Isolierung muf? doppelte oder verstérkte Isolierung sein.

B-f Nicht benutzt (siehe B-a).

*20.3 Werte der Prufspannungen

Die Spannungsfestigkeit der elektrischen Isolierung bei Betriebstemperatur sowie nach der Feuchtigkeitsvorbe-
handlung und nach einem etwa erforderlichen Sterilisationsvorgang, falls zutreffend (siehe Abschnitt 44.7), muR3
ausreichend sein, um den in Tabelle 5 geforderten Priifspannungen standzuhalten.

Die in Tabelle 5 verwendete Bezugsspannung (U) ist die Spannung, der die jeweilige Isolierung bei bestimmungs-
gemalem Gebrauch ausgesetzt sein kann, und zwar bei Nennwert der Versorgungsspannung oder einer vom Her-
steller angegebenen Spannung, je nachdem, welche der beiden Spannungen groRer ist.

Die Bezugsspannung (U) fur jeden Teil einer doppelten Isolierung ist gleich der Spannung, der die doppelte Isolie-
rung bei bestimmungsgemaflem Gebrauch unter Normalbedingung und beim Nennwert der Versorgungsspannung
ausgesetzt ist, wobei das Gerat mit der Spannung betrieben wird, die im vorhergehenden Absatz festgelegt ist.
Bei Bezugsspannungen (U), die mit einem erdfreien Anwendungsteil im Zusammenhang stehen, gilt der Zustand,
daf der Patient (beabsichtigt oder zuféllig) geerdet ist, als Normalbedingung.
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