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DK 615.844.9:621.3:620.1:614.8 DEUTSCHE NORM August 1992
Medizinische elektrische Gerate DIN
Elektromedizinische Badeeinrichtungen
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit VD-El 92Z50

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 flr die zurickgezogene
Electromedical bath equipment; VDE 0750 Teil 2/08.70
Particular requirements for safety Abschnitt B

Fur den Anwendungsbereich dieser Norm bestehen keine regionalen oder internationalen Normen.

Die Besonderen Festlegungen dieser Norm nehmen Bezug auf DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82, Sicherheit
elektromedizinischer Geréte; Allgemeine Festlegungen. Fir die sicherheitstechnische Beurteilung von elektromedizini-
schen Badeeinrichtungen ist die gemeinsame Anwendung beider Normen erforderlich (siehe Abschnitt 1.3).

Beginn der Giiltigkeit
Diese als VDE-Bestimmung gekennzeichnete Norm gilt ab 1. August 1992.
Norm-Inhalt war veréffentlicht als Entwurf DIN VDE 0750 Teil 224/07.88.

Fortsetzung Seite 2 bis 10

Deutsche Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE (DKE)

Einzelverkauf und Abonnements durch vde-verlag gmbh, Berlin 12 DIN VDE 0750 Teil 224 Aug 1992 Preisgr. 9 K
Einzelverkauf auch durch Beuth Verlag GmbH, Berlin 30 Vi NI
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1 Anwendungsbereich und Zweck

Dieser Abschnitt der Alllgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

1.1 Anwendungsbereich

Ergénzung:

Diese Norm gilt fur die Sicherheit von elektromedizini-
schen Badeeinrichtungen, wie in Abschnitt 2.2.101 defi-
niert.

1.2 Zweck

Ersatz:

Diese Besonderen Festlegungen erganzen die Allgemei-
nen Festlegungen der IEC 601-1 (= DIN IEC 601 Teil 1/
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und Schutz gegen falsche Ausgangswerte
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51 Schutz gegen falsche Ausgangswerte ....... 7

Hauptabschnitt neun — Fehlerfélle, die
Uberhitzung und/oder mechanische Beschidigung
verursachen; Umweltpriifungen
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VDE 0750 Teil 1), Sicherheit elektromedizinischer Gerate,
Teil 1: Allgemeine Festlegungen.

Jede Besondere Festlegung, die eine Allgemeine Festle-
gung ersetzt oder dndert, hat Vorrang vor der Allgemeinen
Festlegung.

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt in dieser Be-
sonderen Festlegung gibt, gilt der Abschnitt der Allgemei-
nen Festlegungen ungeéndert.

Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen, die auf elektro-
medizinische Badeeinrichtungen nicht anwendbar sind,
sind nicht notwendigerweise als ,nicht zutreffend“ gekenn-
zeichnet.

Abschnitt und Bilder, die zuséatzlich zu denen der Allge-

meinen Festlegungen sind, sind mit 101 beginnend nu-
meriert.
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2 Begriffe

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

215 Anwendungsteil

Ergénzung:

Das Badewasser gilt als Bestandteil des Anwendungsteils
und wird als leitfahig angesehen.

2.1.101 Elektromedizinische Badeeinrichtung

Eine elektromedizinische Badeeinrichtung ist eine Einrich-
tung zur therapeutischen elektrischen Durchstrémung im
Wasser.

2.1.102 Einzellenbad

Im Einzellenbad flieBt der Gesamtstrom zwischen Elektro-
den in 1 Badegefal3 (Wanne). Der Patient (bei Vollbadern)
oder Kérperteile des Patienten (bei Teilbddern) werden im
Nebenanschlu3 durchstrémt.

2.1.103 Mehrzellenbad

Beim Mehrzellenbad flieBt der Gesamtstrom zwischen
mindestens 2 BadegefaBen als Elektroden durch den Kor-
per des Patienten. Einzelne BadegefédBe kdnnen durch
Anlegeelektroden ersetzt sein.

2.1.104 Festelektroden

Festelektroden sind Elektroden, die in das Badegeféal3 fest
eingebaut und an die einstellbare Stromquelle ange-
schlossen sind.

2.1.105 Bewegliche Elektroden

Bewegliche Elektroden sind ortsveranderliche Elektroden,
die alternativ zu Festelektroden in einem Badegefél3 ange-
bracht und lésbar an die Stromquelle angeschlossen sind.
2.1.106 Zusatz-Elektroden

Zusatz-Elektroden, die zur gezielten Stromverdichtung in
das Einzellenbad eingebracht werden und I6sbar an die
Stromquelle angeschlossen sind. Besondere Ausfih-
rungsformen der Zusatz-Elektroden sind z. B. Birsten-,
Handschuhelektroden.

2.1.107 Anlege-Elektroden

Anlege-Elektroden sind auBerhalb des BadegefaBes am
Patienten fixierte Elektroden.

5 Einteilung der Gerite (Klassifikation)

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

5.1 Anderung:

Geréte der Schutzklasse III entfallt.

5.2 Anderung:
Gerates des Typs B entfallt.

5.6 Anderung:
Alles entfallt, bis auf: Dauerbetrieb.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und
Begleitpapiere

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit

folgenden Abweichungen:
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6.1 Aufschriften auf der AuBenseite

6.1 p) Erganzung:
Der Nennwert des Ausgangsstroms muf3 angegeben wer-
den.

6.1q) Ergédnzung:

Alle Stromentnahmestellen flr zusétzliche Elektroden
mussen mit dem Bildzeichen Nr 14 gekennzeichnet sein
(siehe Anhang D der Aligemeinen Festlegungen).

6.8.2 Bedienungsanleitung

a) Ergénzung:

— Hinweise auf Gefahren, die durch fehlerhaftes Unter-
brechen und SchlieBen des Therapiestromkreises ent-
stehen, insbesondere, wenn Zusatz-Elektroden oder
bewegliche Elektroden wahrend des Stromflusses aus
dem Bad entfernt und/oder wieder eingetaucht werden
oder an ihrer AnschluBstelle getrennt oder angeschlos-
sen werden. Durch Anwendung einer mit der bewegli-
chen Elektrode elektrisch leitend verbundenen festen
Hilfselektrode kann der gefédhrdende Effekt einer ver-
sehentlichen Entfernung der Zusatzelekirode gemin-
dert werden.

— In das Bad eingebrachte Hilfsmittel, die zur Patienten-
positionierung dienen, z. B. FuBstitzen, Sitzbanke,
mussen so aufgebaut sein, dal3 sie den elektrischen
StromfluB im Bad nicht unglinstig veréndern.
Anmerkung: Durch in das Badewasser eingebrachte

leitfahige Teile besteht die Gefahr der Verét-
zung der Haut und technischer Funktionssto-
rungen.

— Hinweise darauf, daB3 ein Patient mit einem implantier-
ten elektronischen Gerét (z. B. Herzschrittmacher)
bzw. mit einem metallenen Implantat (z. B. Nagel)
nicht einer Strombehandlung unterzogen werden soll-
te, ohne daf3 vorher ein entsprechender medizinischer
Rat eingeholt wurde.

— Eine Warnung vor gleichzeitigem Betrieb von Kurzwel-
len- oder Mikrowellen-Therapiegeréaten in zu geringem
Abstand. Uber eine elektromagnetische Beeinflussung
(EMV) kénnen Schwankungen der Ausgangswerte
des Steuergeréts bewirkt werden.

— Die Bedienungsanleitung muf3 einen Hinweis enthal-
ten, dafB3 sich im Handbereich des Patienten keine ge-
erdeten Teile befinden durfen.

— Hinweis darauf, daB wahrend der Durchstrémung kein
Wasserzulauf oder -ablauf erfolgen darf.

— Die Bedienungsanleitung muf3 darauf hinweisen, daf3
Geréte, die gemeinsam mit elektromedizinischen Ba-
deeinrichtungen betrieben werden (z. B. Gerate zur
Verabfolgung von Unterwassermassagen, Geréte zur
Umwalzung, Patientenhebeeinrichtungen), den Festle-
gungen zum Schutz gegen die Gefahr eines elektri-
schen Schlages nach dieser Norm (insbesondere
Potentialfreiheit) entsprechen missen.

6.8.2.d) Erganzung:
Insbesondere ist anzugeben, mit welchen Mitteln und wel-

chen Verfahren ein Pumpenkreislauf zu reinigen und zu
desinfizieren ist.
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