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Seite 2 DIN VDE 0751 Teil 1

1 Anwendungsbereich

1.1 Diese Norm gilt fiir das Instandsetzen und Andern
von medizinischen elektrischen Geréaten oder von Teilen
solcher Geréte sowie fiir die zugehdérigen Prifungen nach
der Instandsetzung oder Anderung.

Sie kann auch mit herangezogen werden, um den sicher-
heitstechnischen Zustand von medizinischen elektrischen
Geréaten oder Teilen solcher Geréate zu beurteilen, z.B. bei
Inspektion, Wartung oder sicherheitstechnischen Kontrol-
len.

Medizinische elektrische Geréate gehdren zum Anwen-
dungsbereich der Sicherheitsnormen der Reihe DIN
VDE 0750, z.B.:

DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82,

DIN VDE 0750 Teil 201/08.85.

Weitere geratespezifische Sicherheitsnormen (Besondere
Festlegungen) sind im Abschnitt ,Weitere Normen und an-
dere Unterlagen” aufgefiihrt. Hier sind auch Normen auf-
gezahlt, denen éltere Gerate entsprechen kdnnen.

1.2 Die Normen dieser Reihe setzen sich zusammen
aus

— LAllgemeine Festlegungen*, die Abschnitte von allge-
meiner Bedeutung enthalten (DIN VDE 0751 Teil 1)
und

— ,Besondere Festlegungen®, d.h. weitere Normen die-
ser Reihe, welche jeweils besondere Geratearten be-
handeln (in Vorbereitung).

Die Abschnitte der ,Besonderen Festlegungen® ersetzen

oder erganzen die entsprechenden Abschnitte der ,Allge-

meinen Festlegungen“. Die ,Besonderen Festlegungen*
gelten nur im Zusammenhang mit den ,Allgemeinen Fest-
legungen®.

1.3 Diese Norm gilt nicht fur das Umristen von Geraten

und das Auswechseln von solchen Teilen, wie Lampen,

Batterien, Registrierpapier usw., wenn die Arbeiten nach

der Gebrauchsanweisung durchgefihrt werden.

Anmerkung: Umriisten im Sinne dieser Norm ist das Ver-
andern von Gerdten nach Angaben in der
Gebrauchsanweisung.

1.4 Eine nach dieser Norm durchgefiihrte Instandset-
zung oder Anderung bedeutet nicht ohne weiteres, dal
das betreffende Gerat nach Instandsetzung uneinge-
schrankt den Anforderungen der jeweils zutreffenden
Norm entspricht.

2 Anforderungen

Instandsetzung oder Anderung von Geréaten darf die Si-
cherheit der Geréate fir den Patienten, den Bedienenden
und die Umgebung nicht mindern. Dies gilt als erfiillt, wenn
die konstruktiven und funktionellen Merkmale nicht sicher-
heitsmindernd verandert wurden. Insbesondere dirfen die
urspriinglichen Luft- und Kriechstrecken sowie die Schutz-
maflnahmen gegen zu hohe Beriihrungsspannung, der
Schutz gegen Feuchtigkeit und Staub, der Schutz gegen
mechanische oder sonstige Geféahrdung und die Ein-
gangs- und Ausgangswerte nicht sicherheitsmindernd ver-
andert sein.

Instandsetzungen und Anderungen diirfen nur von oder
unter Leitung und Aufsicht von solchen Personen (Fach-
kraft) ausgefiihrt werden, die aufgrund ihrer fachlichen
Ausbildung, Kenntnisse und Erfahrungen sowie Kenntnis
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der einschlagigen Bestimmungen in der Lage sind, die In-
standsetzung bzw. Anderung zu beurteilen und mégliche
Auswirkungen und Gefahren zu erkennen.

2.1 Instandsetzung

2.1.1 Die bei der Instandsetzung verwendeten Bauteile
mussen den besonderen fur sie geltenden Festlegungen
entsprechen und die Anforderungen nach den Abschnitten
2.1.2 bis 2.1.4 erfillen, damit die Sicherheit des Geréates
nicht gemindert wird.

Bei Verwendung von Originalersatzteilen gelten die Anfor-
derungen als erfullt

2.1.2 Die Bauteile mussen hinsichtilch ihrer Nenndaten,
ihrer Charakteristik und ihrer sonstigen Merkmale, z.B. zu-
lassige Temperatur, zur Verwendung im instand zu setzen-
den oder zu &ndernden Gerat geeignet sein. Dies gilt sinn-
gemal auch fir Schmier- und Pflegemittel sowie fir
sonstige Hilfsstoffe.

2.1.3 Beim Auswechseln von Sicherungseinsatzen mus-
sen Nennstrom und Abschmelzcharakteristik mit den vom
Geratehersteller vorgeschriebenen Daten Ubereinstim-
men.

2.1.4 Fur Bauteile, auf deren Sicherheitsfunktionen vom
Gerétehersteller in den Begleitpapieren hingewiesen wird,
missen Originalersatzteile oder vom Hersteller/Lieferer
angegebene Ersatztypen verwendet werden.

2.1.5 Instandsetzung von Geraten sowie Aus- und Ein-
bau von Bauteilen und Baugruppen sind fachgerecht
durchzufiihren. Dabei sind erforderlichenfalls Spezial-
werkzeuge oder Vorrichtungen nach Angabe des Gerate-
herstellers zu verwenden.

Dabei ist besonders auf Luft- und Kriechstrecken, Sicher-
stellung der Spannungsfestigkeit, der Warmeabfuhr bzw.
Warmedammung zu achten, Isolierteile, die den Schutz
gegen gefahrliche Berlihrungsspannungen sicherstellen,
missen nach der Instandsetzung voll wirksam sein.
Schutzvorrichtungen und Teile, die Schutzfunktion haben,
sind ordnungsgemar wieder anzubringen.

2.1.6 Nach dem Auswechseln von AnschluBleitungen
missen Anschliisse, Zugentlastung, Biegeschutz und Ver-
drehungsschutz fachgerecht wieder hergestellt sein.
Insbesondere ist darauf zu achten, daf? Schutzleitungs-
adern so lang sind, daR sie beim Versagen der Zugentla-
stung erst nach den stromfiihrenden Adern auf Zug bean-
sprucht werden und daf3 die Enden von Litzenleitern, die
geklemmt werden, nicht geldtet sind.

2.1.7 Beim Instandsetzen von Geraten missen die vor-
handenen Aufschriften erhalten bleiben.

2.2 Anderung

Nach einer Anderung muR der sicherheitstechnische Zu-
stand der Geraten mindestens den zur Zeit der Herstellung
des Gerates geltenden Geratenormen entsprechen.

3 Prifungen

Nach Instandsetzungen mussen die fur die Sicherheit we-
sentlichen konstruktiven und funktionellen Merkmale ge-
pruft werden, soweit sie von der Instandsetzung beeinfluf3t
sein kénnen.

Nach Anderungen, die die Sicherheitscharakteristik der
Geréte verandern kdnnen, sind die entsprechenden Pri-
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fungen der Abschnitte 3.1 bis 3.3 durchzufihren. Je nach
Sachlage kdnnen zusatzliche Prifungen, z.B. Prifungen
von funktionellen Merkmalen, erforderlich sein.

Je nach Art der Instandsetzung kénnen einzelne Prifun-
gen entbehrlich oder weitere notwendig sein. Insbesonde-
re kann bei Geréaten, die ortsfest und fest angeschlossen
sind, auf die Prifung des Ersatz-Gerateableitstromes
nach Abschnitt 3.3 verzichtet werden, sofern sich nicht
aus der Art der Instandsetzung die Notwendigkeit dieser
Prifungen ergibt. Zu solchen Geraten gehéren z.B. Ront-
geneinrichtungen fiir die Diagnostik und Therapie, Gam-
mabestrahlungsanlagen, Elektronenbeschleuniger-Anla-
gen.

Die in den Abschnitten 3.1 bis 3.3 genannten Einzelpri-
fungen erlauben in der Regel die Beurteilung des Zustan-
des der elektrischen Sicherheit.

Nach Instandsetzungen oder Anderungen, die die bestim-
mungsgemaRe Arbeitsweise in bezug auf Eingangs- oder
Ausgangswerte des Gerates bzw. Strome im Anwen-
dungsteil beeinflussen kénnen, mussen diese Werte zu-
satzlich gemessen und gegebenenfalls neu eingestellt
werden.

Bei Instandsetzungen, Anderungen oder Priifungen kén-
nen elektrische oder mechanische Gefahrdungen fur Pati-
enten oder Bedienungspersonen auftreten. Deswegen
sollten sich dabei keine Patienten oder Anwender im Ge-
fahrdungsbereich dieser Geréate aufhalten.

Zum Schutz des Priifenden sollten die folgenden Priifun-
gen in der angegebenen Reihenfolge duchgefiihrt werden.

3.1 Sichtprifung

Instandgesetzte und geénderte Geréte missen vor Durch-
fuhrung der nachstehend beschriebenen elektrischen Pri-
fungen, insbesondere der Priifungen der Schutzmalnah-
men gegen zu hohe Berlhrungsspannung, einer
Sichtprifung auf innen oder auf3en erkennbare Fehler un-
terzogen werden, soweit diese bei dem Eingriff sichtbar
werden; dies gilt insbesondere fiir den Schutzleiter und
seine Anschlu3stellen. Danach werden die Geréate ver-
schlossen, soweit sie nicht fur die Prifung gedffnet bleiben
mussen, z.B. bei festem AnschluB3. Alle mechanischen Tei-
le, die bei der Instandsetzung entfernt waren, sind nach
der Montage durch Sichtpriifung auf ordnungsgemafe Be-
festigung, bei beweglichen Teilen auf Freigangigkeit und
bei tragenden Teilen auf eventuelle Beschadigungen zu
untersuchen.
Bei der Beurteilung des sicherheitstechnischen Zustandes
von Geréaten sollte insbesondere darauf geachtet werden,
dai
— die Sicherungseinsatze den vom Hersteller angegebe-
nen Werten entsprechen (Nennstrom, Abschmelzcha-
rakteristik);
— die sicherheitsrelevanten Aufschriften am Geréat lesbar
sind;
— der mechanische Zustand einen weiteren sicheren
Einsatz zulaRt;
— keine sicherheitsmindernden Verschmutzungen vor-
handen sind.

3.2 Schutzleiterwiderstand

3.2.1 Der Widerstand zwischen den beruhrbaren leitfahi-
gen Teilen der Geréte, die im Fehlerfall eine gefahrliche
Spannung annehmen kdnnen, und den AnschluB3stellen
des Schutzleiters wird gemessen. Er darf die folgenden
Werte nicht Uberschreiten.

Zurtickgezogen: 2001-10

DIN VDE 0751 Teil1  Seite 3

a) Bei fester Gerateanschluf3leitung zwischen den
Schutzkontaktstiicken des Netzsteckers und den be-
rihrbaren Teilen des Gerétes: 0,3 Q (siehe Bild 1).

b) Bei einem Geratestecker zwischen dem Schutzkon-
taktstift und den beriihrbaren Teile des Gerétes: 0,2 Q
(siehe Bild 2).

3.2.2 Bei fest angeschlossenen Geraten darf der Wider-

stand zwischen der Schutzleiterklemme des Gerétes ei-

nerseits und seinen beriihrbaren, leitfahigen Teilen, die im

Fehlerfall eine geféhrliche Beriihrungsspannung anneh-

men kdnnen, andererseits, nicht gréRer als 0,2 Q sein. Bei

der Prifung wird der vorhandene Schutzleiter nicht abge-

klemmt (siehe Bild 3).

Anmerkung: Bei wiederholtem Lésen und Wiederanschlie-
Ben einer Schutzleiterverbindung verschlechtern
sich ihre mechanischen und elektrischen Werte. Es
erhéht sich auRerdem die Wahrscheinlichkeit, daf3
der Schutzleiter versehentlich nicht wieder ange-
klemmt wird. Eine mégliche Beeinflussung der
MeRwerte durch zuféllige Erdverbindungen wird
hingenommen.

3.2.3 Die mit den Geraten verwendeten abnehmbaren
NetzanschluBleitungen sind mindestens auf Schutzleiter-
durchgang zu prifen.

Statt dessen dirfen die abnehmbaren NetzanschluBleitun-
gen auch zusammen mit den Geréten nach Abschnitt
3.2.1 a) gepriift werden.

3.2.4 Prifung: Ein Strom von mindestens 5 A und hdch-

stens 25 A wird aus einer Spannungsquelle mit einer Leer-

laufspannung von héchstens 6 V Uber den zu messenden

Schutzleiterabschnitt gefiihrt. Der Widerstand wird aus

Strom und Spannungsfall an diesem Leiterabschnitt be-

stimmt. Die MefRgerate missen mindestens den Anforde-

rungen der Klasse 2,5 gentigen.

Anmerkung: Widerstands-MeRgerate nach DIN VDE 0413
Teil 4 durfen verwendet werden, sofern die Mes-
sung mit Wechselspannung durchgefihrt wird.

Netzanschlufleitungen werden wahrend der Messung

mindestens 5 s bewegt; dabei dirfen keine Widerstands-

anderungen auftreten.

Anmerkung: Treten wahrend der Bewegung Widerstands-
anderungen auf, so mu3 angenommen werden,
daR der Schutzleiter beschadigt oder die Anschlu3-
stellen nicht mehr einwandfrei sind.

3.3 Ableitstrome

Ableitstrommessungen an medizinischen elektrischen Ge-
raten nach den Vorschriften fir die Typprifung in den je-
weiligen Normen sind am Einsatzort nicht oder nur unter
grolRem Aufwand mdglich. Fir die Messung nach Instand-
setzung und Anderung von Geréten, die tiber AnschluRlei-
tungen und Stecker mit dem Netz verbunden sind, gentigt
im allgemeinen eine Ersatz-Ableitstrommessung.

Die Ersatz-Ableitstrommessung ergibt MeRwerte, die mit
den Ableitstromwerten nach den Festlegungen fur Typpru-
fungen nicht direkt vergleichbar sind.

Zweck von wiederholten Ersatz-Ableitstrommessungen
ist, Abweichungen vom sogenannten erstgemessenen
Wert und damit Verédnderungen der Sicherheitsstruktur
des Gerates moglichst friih zu erkennen.

Die Messungen dirfen nur von Fachkraften durchgefihrt
werden, da wahrend Ersatz-Ableitstrommessungen
SchutzmafRnahmen, z.B. Schutzleiteranschluf3, unwirk-
sam sein kénnen.
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3.3.1 Melschaltung

Die MeRRschaltung besteht aus dem eigentlichen Mef3gerat

und einer auBeren Beschaltung. Die Mef3schaltung mufR

unter Einhaltung nachstehend genannter Anforderungen
geeignet sein, Wechselstréme zwischen 10 pA und 10 mA

Zu messen.

Der Widerstand der MeR3schaltung muf3 (1000 + 10) Q be-

tragen.

Das eigentliche MeRgerat mu3 Effektivwerte der Span-

nungen bei sinusférmigem Wechselstrom anzeigen; der

Eingangswiderstand muf3 > 1 MQ sein, und die MeRab-

weichung, bezogen auf den Bereichs-Endwert, darf 5 %

im Frequenzbereich von 20 Hz bis 1000 Hz nicht Gberstei-

gen.

Anmerkung: Durch die Nachbildung des mittleren Patien-
tenwiderstandes mit 1000 Q bildet die mV-Anzeige
des Mel3gerates zahlenwertrichtig zugleich die pA-
Anzeige.

Die aul3ere Beschaltung sollte ferner die physiolo-
gisch bedingte Abnahme der Reizwirkung des
elektrischen Stromes bei steigender Frequenz
nachbilden; frequenzselektive Messungen oder die
Anwendung besonderer Tabellen werden dadurch
entbehrlich. Die Anzeige muf} dazu bei Frequen-
zen Uber 1000 Hz nach Bild 4 abfallen.

Eine geeignete Mel3schaltung zeigt Bild 5.

Diese besondere Eigenschaft der Frequenzbewer-
tung ist fir Ersatz-Ableitstrommessungen, d.h. am
nicht in Betrieb befindichen Gerat, entbehrlich. Zur
Vereinheitlichung der bereitzuhaltenden MelR3gerate
wird jedoch die generelle Verwendung empfohlen.

3.3.2 Meleinrichtung

Die Meleinrichtung dient zur Messung der Ersatz-Ableit-

strdme von Geraten. Der Prifling, die Mel3schaltung nach

Abschnitt 3.3.1 und eine netzfrequente Spannungsquelle

bilden dabei einen Melstromkreis (Beispiele siehe

Bilder 6 bis 9).

Anmerkung: Die MeRRspannungsquelle hat im allgemeinen
eine Spannung in Hoéhe des Nennwertes der Netz-
spannung. Messungen sind auch bei niedrigeren
Spannungen mdoglich (z.B. aus Sicherheitsgriin-
den), wenn das Mel3gerat in der Me3schaltung ent-
sprechend empfindlicher gewahlt wird und die
erhaltenen MelRwerte auf Netzspannungsverhalt-
nisse umgerechnet werden.

3.3.3 Durchfuhrung der Messung
Entsprechend der durchzufiihrenden Ersatz-Ableitstrom-
messung sind die Gerate mit der Mefeinrichtung zu ver-
binden, wie nachfolgend in den Abschnitten 3.3.3.1 und
3.3.3.2 im einzelnen beschrieben.
Leitungen, die die Verbindung mit dem Prifling herstellen,
z.B. die GerateanschluBleitung in Bild 6, missen minde-
stens 200 mm entfernt vom Gehd&use des Pruflings gefiihrt
werden. Art und Lange einer zur Messung verwendeten
abnehmbaren AnschluR3leitung sind bei der Ermittlung des
erstgemessenen Wertes (siehe Abschnitt 3.3.4) mit dem
MelRwert zu notieren.
Anmerkung: Art, Lange und Fihrung der Leitung sind von
Einflul? auf den gemessenen Wert.
Schalter im Netzteil missen wéhrend der Messung be-
triebsmafig geschlossen sein, um alle Isolierungen des
Netzteils wahrend der Messung zu erfassen. Bei Geraten,
wo dies nicht mdglich ist, mu3 die Messung bei einge-
schaltetem Geréat in beiden Polungen nach Bild 9 erfolgen.
Die Summe der beiden Werte und die Mef3anordnung sind
festzuhalten.

Zurtickgezogen: 2001-10

3.3.3.1 Ersatz-Gerateableitstrom

Die vorlibergehend miteinander leitend verbundenen
Netzsteckerstifte (ausgenommen Schutzkontaktstiicke)
sowie berihrbare metallische Teile des Gehauses werden
nach Bild 6 mit der MeReinrichtung verbunden.

3.3.3.2 Ersatz-Patientenableitstrom
Diese Messung kann nur bei Geraten mit isoliertem An-
wendungsteil durchgefiihrt werden, siehe DIN IEC 601
Teil 1/VDE 0750 Teil 1.
Anmerkung: Solche Gerate sind Ublicherweise mit dem
dafiir vorgesehenen Bildzeichen & oder [v] (nach
DIN 30600, Reg.-Nr 1827E und Reg.-Nr 1830E)
gekennzeichnet. In Zweifelsfallen sind die Gerate
durch
— Nachfrage beim Hersteller,
— Schaltbildanalyse oder
— Messung
naher zu bestimmen.
Alle zu jeweils einem isolierten Anwendungsteil fihrenden
Patientenanschliisse werden miteinander leitend verbun-
den. Diese Verbindung sowie bertihrbare metallische Teile
der Gerate werden nacheinander an die Mel3einrichtung
angeschlossen. Zusatzlich werden die beriihrbaren metal-
lischen Teile der Geréate mit den Netzsteckerstiften verbun-
den (siehe Bild 7).
Isolierte Anwendungsteile solcher Gerate mit einem oder
mehreren zur Einfiihrung in das Kérperinnere bestimmten
MeRaufnehmern werden z.B. nach Bild 8 gemessen. Die
Abnehmer werden dazu mit dem gesamten zur Einflhrung
in den Korper vorgesehenen Bereich in einen blanken,
metallenen Behdlter mit physiologischer Kochsalzlésung
eingelegt. Zur Aufnahme von Kdrperflissigkeit dienende
Hohlrdume in den MeRaufnehmer und gegebenenfalls
zwischen Korper und MeRRwandler eingefligte Schlauch-
oder Rohrleitungen mussen vorher luftblasenfrei mit der
leitfahigen Flussigkeit gefillt werden. Der metallene Be-
hélter wird mit der MeReinrichtung verbunden.

3.3.4 Erstgemessener Wert

Bei neuen Geréaten und bei bisher nicht nach Abschnitt 3.3
gepriften Geraten ist der sogenannte erstgemessene
Wert zu ermitteln und als Vergleichswert fur zukunftige Er-
satz-Ableitstrommessungen schriftlich festzuhalten.
Ferner ist dieser Ableitstromwert auf seine Zulassigkeit zu
prufen. Dazu wird er mit dem zuléssigen Hochstwert ver-
glichen. Dieser ist den Tabellen 1 bis 5 zu entnehmen. Vor
Anwendung dieser Tabellen ist, entsprechend den zu den
Tabellen gemachten Anmerkungen, eine Einordnung des
Gerates nach der Schutzklasse und den Geratebestim-
mungen erforderlich.

Nur wenn der MeRwert unter dem in den Tabellen angege-
benen Grenzwert liegt, darf das Gerat weiter betrieben
werden.

3.3.5 Wiederholmessungen

Die bei Wiederholmessungen nach Abschnitt 3.3 ermittel-
ten Werte dirfen nicht Gber den in den Tabellen angege-
benen Grenzwerten liegen. Zuséatzlich darf der erstgemes-
sene Wert um nicht mehr als 10 pA bzw. 50 % uberschrit-
ten werden, je nachdem, welcher Wert der grof3ere ist. Bei
héheren Werten besteht Verdacht auf unzulassige Veréan-
derungen. Solche Geréte sind dem Hersteller bzw. Impor-
teur zuzufiihren oder einer Ableitstrommessung nach der
jeweiligen Geratebestimmung zu unterziehen.
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