DEUTSCHE NORM August 2003

Medizinische elektrische Geréate DIN

Teil 224: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von

elektromedizinischen Badeeinrichtungen VD E 0750-224

Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach Klassifikation
Durchflihrung des vom VDE-Vorstand beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter
v D E nebenstehenden Nummern in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der etz VDE 0750
Elektrotechnische Zeitschrift bekannt gegeben worden. .
Teil 224
ICS 11.140 Ersatz fur
DIN VDE 0750-224
Medical electrical equipment (VDE 0750 Teil 224):1992-08

Part 224: Particular requirements for safety of electromedical bath equipment

Appareils électromédicaux
Partie 224: Regles particuliéres de sécurité pour les équipements de bain
électromédicaux

Beginn der Giiltigkeit
Diese Norm gilt ab 1. August 2003.

Vorwort

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

Fir die vorliegende Norm ist das nationale Arbeitsgremium UK 812.2 ,Therapie, Chirurgie” mit seinem Arbeitskreis
AK 812.2.1 ,Elektromedizinische Badeeinrichtungen“ der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Infor-
mationstechnik im DIN und VDE zustandig.

Norm-Inhalt war veréffentlicht als E DIN VDE 0750-224 (VDE 0750 Teil 224):1999-08.

Die besonderen Festlegungen dieser Norm nehmen Bezug auf DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1):1996-03. Die Gliede-
rung weicht deshalb von der in DIN 820-2 geforderten ab, wie schon in der Vorgdngerausgabe.

Fortsetzung Seite 2 bis 17

DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE
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Anderungen

Gegeniiber DIN VDE 0750-224 (VDE 0750 Teil 224):1992-08 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Uberarbeitung auf die Struktur und Uberschriften der EN 60601-1:1996-03 mit den notwendigen
Anderungen und Ergadnzungen fir elektromedizinische Badeeinrichtungen.

b) Die Anderungen/Ergénzungen umfassen im Wesentlichen folgende Abschnitte der EN 60601-1:1996-03:
— 2 Begriffe und Definitionen
— 36 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Frihere Ausgaben

DIN VDE 0750-224 (VDE 0750 Teil 224):1992-08
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HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES

1 Anwendungsbereich und Zweck

Dieser Abschnitt der DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1):1996-03, im Folgenden kurz Allgemeine Festle-
gungen genannt, siehe 1.3, gilt mit folgenden Abweichungen:

1.1  Anwendungsbereich
Ergdnzung:

Diese Norm gilt fir die Sicherheit von ELEKTROMEDIZINISCHEN BADEEINRICHTUNGEN, wie in Abschnitt 2.1.101
definiert.

1.2 Zweck
Ersatz:

Diese Norm legt Anforderungen fir die Sicherheit von ELEKTROMEDIZINISCHEN BADEEINRICHTUNGEN fest.

1.3 Besondere Festlegungen

Diese Besonderen Festlegungen verweisen auf die IEC 60601-1 (1988): ,Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for safety”, mit den Anderungen A 7 (1991) und A 2 (1995) als Erganzung, im
Deutschen als DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1):1996-03 veréffentlicht.

Abklirzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Norm” oder auf die
»+Allgemeinen Festlegung(en)” Bezug genommen.

Die Benummerung der Hauptabschnitte oder Abschnitte dieser Besonderen Festlegung stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen Uberein. Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch
folgenden Worter gekennzeichnet:

.ErsatzZ‘ bedeutet, dass der Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen vollkommen durch den Text dieser
Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

~Ergdnzung‘ bedeutet, dass der Text dieser Besonderen Festlegungen zusétzlich zu den Anforderungen der
Allgemeinen Festlegungen gilt.

JAnderung* bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen durch den Text der
Besonderen Festlegungen geéndert wird.

Abschnitte oder Bilder, welche die Allgemeinen Festlegungen ergénzen, sind mit 101 beginnend, zusatzliche
Anhénge mit AA, BB u.s.w. und zusétzliche Aufzahlungen mit aa), bb) u.s.w. bezeichnet.

Der Ausdruck ,diese Norm*“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen und diese Besonderen
Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt oder Abschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen, ohne Anderung, obwohl dieser méglicher-
weise nicht anwendbar ist, wenn es beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen méglicher-
weise nicht angewandt werden darf, obwohl er méglicherweise anwendbar ist, wird in diesen Besonderen
Festlegungen eine Erklarung gegeben.

Die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen haben Vorrang vor denen der Allgemeinen Fest-
legungen.
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1.5 Ergédnzungsnormen
Ergénzung:

Die Ergédnzungsnormen |EC 60601-1-1 und |IEC 60601-1-2 wurden in diesen Besonderen Festlegungen
berlcksichtigt.

2 Begriffe und Definitionen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergédnzende Definitionen

21.5

ANWENDUNGSTEIL

Ergédnzung:

Das Badewasser gilt als Bestandteil des ANWENDUNGSTEILS und wird als leitféahig angesehen.

2.101
ELEKTROMEDIZINISCHE BADEEINRICHTUNG
Einrichtung zur therapeutischen elektrischen Durchstrémung des PATIENTEN im Wasser

2.102

EINZELLENBAD

Bad, bei dem der Gesamtstrom zwischen Elektroden in einem Badegefa3 (Wanne) flieBt. Der PATIENT (bei
Vollbadern) oder Kérperteile des PATIENTEN (bei Teilbddern) werden im Nebenschluss durchstromt

2.103

MEHRZELLENBAD

Bad, bei dem der Gesamtstrom zwischen mehreren BadegefédBen als Elektroden durch den Kérper des
PATIENTEN flie3t. Einzelne Badegefal3e kbnnen durch Anlege-Elektroden, die auBerhalb des BadegefaBes am
PATIENTEN fixiert sind, ersetzt sein. Der PATIENT wird im Hauptschluss durchstrémt

2.104

KOMBINATIONSBAD

Bad, bei dem zuséatzlich zu dem elektromedizinischen Bad andere MEDIZINISCHE GERATE eingebaut sind, z. B.
PUMPEN fiir die Unterwasserdruckstrahlmassage oder Luftsprudelbader

2.105
PumPE )
GERAT, das mit dem durch das GERAT erzeugten Uberdruck den Fluss von Wasser oder Luft bewirkt

2.106
FESTELEKTRODEN
Elektroden, die in das BadegefaR fest eingebaut und an die einstellbare Stromquelle angeschlossen sind

2107

BEWEGLICHE ELEKTRODEN

ortsveranderliche ELEKTRODEN, die alternativ zu FESTELEKTRODEN in einem Badegefal3 angebracht und I6sbar
an die Stromquelle angeschlossen sind.

2.108

ZUSATZELEKTRODEN

Elektroden, die zur gezielten Stromverdichtung in das EINZELLENBAD eingebracht werden und lésbar an die
Stromquelle angeschlossen sind.

ANMERKUNG Besondere Ausfihrungsformen der ZUSATZELEKTRODEN sind z. B. Blrsten-, Handschuhelektroden.
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