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Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf wird der Offentlichkeit zur Priifung und Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
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im DIN und VDE, Stresemannallee 15, 60596 Frankfurt am Main.
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Beginn der Glltigkeit
Diese Norm gilt ab ...
Vorwort

Dieser Norm-Entwurf enthdlt eine autorisierte deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm IEC
60364-7-710:2002-11 ,Electrical installations of buildings — Part 7-710: Requirements for special installations
or locations — Medical locations" mit Modifizierungen.

IEC 60364-7-710 wurde in CENELEC in einer Erstumfrage zur Stellungnahme verteilt. Das Deutsche
Nationale Komitee beabsichtigt Anderungswinsche vorzubringen, deren Akzeptanz zu den dargestellten
Anderungen der IEC 60364-7-710 fiihren wiirde.

Aus deutscher Sicht zu andernde Texte der IEC 60364-7-710:2002-11 werden deshalb lesbar gestrichen und
der deutscherseits gewiinschte Text grau schattiert hinzugeftigt.

Das Originalschriftstiick IEC 60364-7-710:2002-11 besteht somit aus den weil unterlegten Texten und den
Texten, die hier durchgestrichen sind.

Die zweisprachige (englisch und franzdsisch) IEC 60364-7-710 kann gegen eine Kostenbeteiligung vom
VDE VERLAG GMBH, 10625 Berlin bezogen werden.

Fur den vorliegenden Norm-Entwurf ist das nationale Arbeitsgremium UK 221.4 ,Elektrische Anlagen in
medizinischen Einrichtungen“ der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik
im DIN und VDE zusténdig.

Die Anwendung dieses Entwurfs in Eigenverantwortung wird vom UK 221.4 empfohlen.

Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom TC 64 ,Electrical installations and protection against electric
shock*” erarbeitet.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zum Jahr 2007 unverandert bleiben
soll. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die Publikation

—  bestatigt,

—  zurickgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— geandert.

Anderungen

Gegeniiber DIN VDE 0100-710 (VDE 0100 Teil 710):2002-11 werden folgende wesentliche Anderungen
vorgesehen:

a) Redaktionelle Anderungen einzelner Normtextabschnitte sowie Anmerkungen
b) Angleichung der Nummerierung an IEC Einteilung
c) Definition von Begriffen, z. B der Gruppe medizinisch genutzter Bereiche, modifiziert

d) Geéanderte Aufzahlung der Stromkreise, in denen in medizinisch genutzten Bereichen der Gruppe 2
Schutz durch Abschaltung der Stromversorgung mittels Fehlerstromschutzeinrichtungen angewendet
werden darf.

e) Abschnitt Brandschutz (710.422) verweist auf nationale Gesetzgebung

f) Isolationsmessung an Verteilern muss ohne Abklemmen des Neutralleiters méglich sein (durch Einbau
von Trennklemmen)

g) Allgemeine Anforderungen an Schalt- und Steuergeréte (710.53) erweitert

h) Differenziertere Beschreibung zu IT-System-Uberwachungseinrichtung und Isolationsiiberwachungs-
gerat sowie hinsichtlich zugeordneten Meldungen
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Européaischen und Internationalen Normen

Fur den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm ohne Angabe des
Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die
Verweisung auf die jeweils neueste giiltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

Fur den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe der Norm.

Eine Information Uber den Zusammenhang der in diesem Norm-Entwurf zitierten Normen mit den
entsprechenden Deutschen Normen ist nachstehend wiedergegeben.

Tabelle NA.1

Européaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

IEC 60364-5-55:2001

EN 50174-2:2000

DIN EN 50174-2
(VDE 0800 Teil 174-2):2001-09

VDE 0800 Teil 174-2

EN 60601-1:1990
+ Al1:1993
+ A2:1995

IEC 60601-1:1988
+Al1:1991
+ A2:1995

DIN EN 60601-1
(VDE 0750 Teil 1):1996-03

VDE 0750 Teil 1

EN 60601-1-1:2001

IEC 60601-1-1:2000

DIN EN 60601-1-1
(VDE 0750 Teil 1-1):2002-08

VDE 0750 Teil 1-1

IEC 60617-1:1985
zurlickgezogen

EN 60617-11:1996

IEC 60617-11:1996

DIN EN 60617-11:1997-08

EN 61082-1:1993

EN 61082-1:1993/
A1:1995

EN 61082-1:1993/
A2:1996

IEC 61082-1:1991
+ Corr. 11.93

IEC 61082-1:1991/
A1:1995

IEC 61082-1:1991/
A2:1996

DIN EN 61082-1:1995-05

DIN EN 61082-1/A1:1996-05

DIN EN 61082-1/A2:1997-07

EN 61557-8:1997

IEC 61557-8:1997

DIN EN 61557-8
(VDE 0413 Teil 8):1998-05

VDE 0413 Teil 8

EN 61558-2-15:2001

IEC 61558-2-15:1999,
modifiziert

DIN EN 61558-2-15
(VDE 0570 Teil 2-15):2001-11

VDE 0570 Teil 2-15

EN 793:1997

DIN EN 793
(VDE 0750 Teil 211):1998-07

VDE 0750 Teil 211

HD 384.4.41 S2:1996

HD 384.4.41
S2/A1:2002

IEC 60364-4-41:2001
Vorganger:
IEC 60364-4-41:1992,
modifiziert

IEC 60364-4-
41/A2:1999, modifiziert

DIN VDE 0100-410
(VDE 0100 Teil 410):1997-01

DIN VDE 0100-410/A1
(VDE 0100 Teil 410/A1):2003-06

VDE 0100 Teil 410

VDE 0100 Teil 410/A1
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Européaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

HD 384.5.52 S1:1995
+ Al1:1998

IEC 60364-5-52:1993,
modifiziert

DIN VDE 0100-520
(VDE 0100 Teil 520):2003-06

DIN VDE 0100-520
Berichtigung 1

(VDE 0100 Teil 520
Berichtigung 1):2003-08

VDE 0100 Teil 520

VDE 0100 Teil 520
Berichtigung 1

HD 384.6.61 S1:1992

HD 384.6.61 S2:2003

Vorgénger:
prHD 384.6.61
S2:1999

IEC 60364-6-61:2001
Vorganger:
IEC 60364-6-61:1986

IEC 60364-6-61:1986

+ A1:1993

+ A2:1997, modifiziert

+ |[EC 64/1159/CD:2000

DIN VDE 0100-610
(VDE 0100 Teil 610):1994-04

E DIN VDE 0100-610
(VDE 0100 Teil 610):2001-05

VDE 0100 Teil 610

VDE 0100 Teil 610

Normen der Reihe

Normen der Reihe

Normen der Reihe

Normen der Reihe

HD 384 IEC 60364 DIN VDE 0100 (VDE 0100) VDE 0100

HD 384.2 S1:1986 IEC 60050-826:1982 DIN VDE 0100-200 VDE 0100 Teil 200
+ A1:1993 + Al1:1990 (VDE 0100 Teil 200):1998-06

+ A2:1997 + A2:1995

HD 637 S1:1999

DIN VDE 0101
(VDE 0101):2000-01

VDE 0101

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 50174-2 (VDE 0800 Teil 174-2):2001-09; Informationstechnik — Installation von Kommunikations-
verkabelung — Teil 2: Installationsplanung und -praktiken in Geb&uden; Deutsche Fassung EN 50174-2:2000.

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

DIN EN 60601-1-1 (VDE 0750 Teil 1-1):2002-08, Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-1: Allgemeine
Festlegungen fiur die Sicherheit; Erganzungsnorm: Festlegungen fir die Sicherheit von medizinischen elektri-
schen Systemen (IEC 60601-1-1:2000); Deutsche Fassung EN 60601-1-1:2001.

DIN EN 60617-11:1997-08, Graphische Symbole fur Schaltplane — Teil 11: Gebaudebezogene und topogra-
phische Installationsplane und Schaltplane (IEC 60617-11:1996); Deutsche Fassung EN 60617-11:1996.

DIN EN 61082-1:1995-05, Dokumente der Elektrotechnik — Teil 1: Allgemeine Regeln (IEC 61082-1:1991 +
Corr. 11.93); Deutsche Fassung EN 61082-1:1993.

DIN EN 61082-1/A1:1996-05, Dokumente der Elektrotechnik — Teil 1: Allgemeine Regeln; Anderung Al
(IEC 61082-1:1991/A1:1995); Deutsche Fassung EN 61082-1:1993/A1:1995.

DIN EN 61082-1/A2:1997-07, Dokumente der Elektrotechnik — Teil 1: Allgemeine Regeln; Anderung A2
(IEC 61082-1:1991/A2:1996); Deutsche Fassung EN 61082-1:1993/A2:1996.
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DIN EN 61557-8 (VDE 0413 Teil 8):1998-05, Elektrische Sicherheit in Niederspannungsnetzen bis AC
1 000 V und DC 1 500 V — Geréate zum Priifen, Messen oder Uberwachen von SchutzmaRnahmen — Teil 8:
Isolationstiberwachungsgerate fiir IT-Netze (IEC 61557-8:1997); Deutsche Fassung EN 61557-8:1997.

DIN EN 61558-2-15 (VDE 0570 Teil 2-15):2001-11, Sicherheit von Transformatoren, Netzgeraten und der-
gleichen — Teil 2-15: Besondere Anforderungen an Trenntransformatoren zur Versorgung medizinischer
Raume (IEC 61558-2-15:1999, maodifiziert); Deutsche Fassung EN 61558-2-15:2001.

DIN EN 793 (VDE 0750 Teil 211):1998-07, Besondere Anforderungen fur die Sicherheit von medizinischen
Versorgungseinheiten; Deutsche Fassung EN 793:1997.

DIN VDE 0100 (VDE 0100) (Normen der Reihe), Errichten von Niederspannungsanlagen
(bisher verwendete Haupttitel: Errichten von Starkstromanlagen mit Nennspannungen bis 1 000 V und
Elektrische Anlagen von Gebauden).

DIN VDE 0100-200 (VDE 0100 Teil 200):1998-06, Elektrische Anlagen von Geb&auden — Teil 200: Begriffe
(IEC 60050-826:1982 + A1:1990 + A2:1995); HD 384.2 S1:1986 + A1:1993 + A2:1997.

DIN VDE 0100-410 (VDE 0100 Teil 410):1997-01, Errichten von Starkstromanlagen mit Nennspannungen bis
1 000 V — Teil 4: SchutzmalRnahmen — Kapitel 41: Schutz gegen elektrischen Schlag (IEC 60364-4-41:1992,
modifiziert); Deutsche Fassung HD 384.4.41 S2:1996.

DIN VDE 0100-410/A1 (VDE 0100 Teil 410/A1):2003-06, Errichten von Niederspannungsanlagen — Teil 4:
SchutzmaRnahmen — Kapitel 41: Schutz gegen elektrischen Schlag; Anderung Al
(IEC 60364-4-41:1992/A2:1999, modifiziert); Deutsche Fassung HD 384.4.41 S2:1996/A1:2002.

DIN VDE 0100-520 (VDE 0100 Teil 520):2003-06, Errichten von Niederspannungsanlagen — Teil 5: Auswabhl
und Errichtung elektrischer Betriebsmittel — Kapitel 52: Kabel- und Leitungsanlagen (IEC 60364-5-52:1993,
modifiziert); Deutsche Fassung HD 384.5.52 S1:1995 + A1:1998.

DIN VDE 0100-520 Berichtigung 1 (VDE 0100 Teil 520 Berichtigung 1):2003-08, Berichtigungen zu
DIN VDE 0100-520 (VDE 0100 Teil 520):2003-06.

DIN VDE 0100-610 (VDE 0100 Teil 610):1994-04, Errichten von Starkstromanlagen mit Nennspannungen bis
1 000 V; Prufungen; Erstprifungen.

DIN VDE 0101 (VDE 0101):2000-01, Starkstromanlagen mit Nennwechselspannungen tber 1 kV; Deutsche
Fassung HD 637 S1:1999.

E DIN VDE 0100-610 (VDE 0100 Teil 610):2001-05, Errichten von Niederspannungsanlagen — Nachweise —
Erstnachweise (IEC 60364-6-61:1986 + A1:1993 + A2:1997, modifiziert + IEC 64/1159/CD:2000); Deutsche
Fassung prHD 384.6.61 S2:1999.
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Deutsche Ubersetzung mit Modifizierungen

Elektrische Anlagen von Gebauden
Teil 7-10: Anforderungen flr Betriebsstatten, Raume und Anlagen besonderer Art —
Medizinisch genutzte Bereiche
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Einflhrung

Die Anforderungen dieses Teils der IEC 60364 erganzen, andern oder ersetzen bestimmte Teile der allge-
meinen Anforderungen wie sie in den Teilen 1 bis 6 der IEC 60364 enthalten sind.

Die Abschnittsnummern, welche in 710 nachfolgen, stimmen mit denen der entsprechenden Teile oder
Abschnitte von Teil 1 bis 6 der IEC 60364 Uberein.

Fehlende Verweise auf einen Teil oder Abschnitt bedeuten, dass die betreffenden Teile 1 bis 6 der
IEC 60364 anzuwenden sind.

In medizinisch genutzten Bereichen ist es notwendig, die Sicherheit der Patienten sicherzustellen, fur welche
die Anwendung medizinischer elektrischer Gerate in Frage kommt. Fir jede Tétigkeit oder Funktion in einem
medizinisch genutzten Bereich sind die besonderen Anforderungen fiir die Sicherheit zu beriicksichtigen. Die
Sicherheit kann erreicht werden durch Sicherstellen einer sicheren Anlage sowie des sicheren Betriebs und
der Wartung der angeschlossenen medizinischen elektrischen Einrichtungen. Die Anwendung von medizini-
schen elektrischen Geraten an Patienten wahrend der Intensivpflege (von besonderer Wichtigkeit) verlangt
eine erhdhte Zuverlassigkeit und Sicherheit der elektrischen Anlagen in Krankenhausern, so dass die Sicher-
heit und Kontinuitat der Stromversorgung durch die Anwendung dieser Norm verbessert wird. Variationen
dieser Norm, die in Zukunft die Sicherheit und Zuverlassigkeit verbessern, sind akzeptabel.

Das Unterkomitee 221.4 ,Elektrische Anlagen in medizinischen Einrichtungen“ des Komitees 221 ,Elektrische
Anlagen von Gebauden“ der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im
DIN und VDE hat die Entwicklung der Internationalen Norm IEC 60364-7-710 eingeleitet und federfiihrend
begleitet und aktiv unterstiitzt. In der Bilanz zum gegenwartigen Zeitpunkt muss jedoch festgestellt werden,
dass trotz einer hohen Zahl von technischen und redaktionellen Verbesserungsvorschlagen die derzeit vor-
liegenden Entwirfe die in Deutschland notwendigen Voraussetzungen fur die allgemein hohe medizinische
Ausstattung nicht abdecken kénnen. Deshalb hat sich das Unterkomitee 221.4 ,Elektrische Anlagen in medi-
zinischen Einrichtungen* entschlossen, diesen Entwurf zu veréffentlichen, in dem die deutschen Anderungs-
winsche gegeniber der IEC 60364-7-710:2002-11 — entsprechend grau schattiert oder durch Durch-
streichung kenntlich gemacht — vorgestellt werden. Deutschland versucht hierzu gemeinsame Akzeptanz bei
den CENELEC-Mitgliedern fir gemeinsame CENELEC-Abénderungen zu erreichen. Letztlich ist beabsichtigt,
erhaltenswerte nicht durch das abschlieende CENELEC-Harmonisierungsergebnis abgedeckte Aspekte als
Restnormanteile zu erhalten, soweit dadurch entgegenstehende Festlegungen nicht entstehen. Das
Unterkomitee 221.4 mochte damit der (bergeordneten Bedeutung der DIN VDE 0100-710 (VDE 0100
Teil 710) fur die Planer und Errichter elektrischer Anlagen in Geb&uden mit medizinischer Nutzung und der
rasanten medizinischen Entwicklung und den damit verbundenen Strukturveranderungen gerecht werden.

Die in dieser Norm genannten Anforderungen beriicksichtigen je nach Art oder Nutzung der baulichen Anla-
gen, die mogliche Gefahrdung von Personen — insbesondere Patienten — durch geféhrliche Korperstrome, bei
Brand oder Ausfall der Allgemeinen Stromversorgung. Diese Anforderungen bertcksichtigen auch den
Grundsatz, dass in medizinisch genutzten Gebauden ein Weiterbetrieb von wesentlichen Anlagenteilen bei
einer technischen Stérung erfolgen muss. Je nach Art der medizinischen Nutzung ist die Dauer dieses
Weiterbetriebs unterschiedlich zeitlich begrenzt.

7
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN VDE 0100-710:2004-06


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-vde-0100-710-2004-06
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-vde-0100-710-2004-06

— Entwurf —
E DIN VDE 0100-710 (VDE 0100 Teil 710):2004-06

710 Medizinisch genutzte Bereiche

710.1 Anwendungsbereich

Die besonderen Anforderungen dieses Teils der IEC 60364 sind anzuwenden fiur elektrische Anlagen in
medizinisch genutzten Bereichen, um die Sicherheit fur die Patienten und das medizinische Personal sicher-
zustellen. Diese Anforderungen beziehen sich hauptséachlich auf Krankenhauser, Privatkliniken, Arzt- und
Zahnarztpraxen, arztliche Versorgungszentren und zweckbestimmte medizinisch genutzte Rdume in Arbeits-
statten.

Diese Norm gilt — soweit zutreffend — auch fir elektrische Anlagen mit Nennspannungen tber AC 1 000 V
oder tber DC 1 500 V.

Diese Anforderungen gelten auch fur die elektrischen Anlagen, die fur die Erflillung der medizinischen
Zweckbestimmung erforderlich sind.

ANMERKUNG 1 Die Anforderungen in dieser Norm kdnnen zusétzlich zu den Anforderungen nach HD 637 S1 ange-
wendet werden, um dadurch sinngeman die gleiche Sicherheit zu erfullen.

ANMERKUNG 2 Es wird darauf hingewiesen, dass vor jeder medizinischen Nutzungsénderung in medizinisch genutzten
Bereichen darauf zu achten ist, dass die elektrische Anlage den Anforderungen dieser Norm entspricht.

ANMERKUNG 2 Wo anwendbar, kann diese Norm auch in veterindrmedizinischen Kliniken verwendet werden. Die
Anforderungen dieser Norm sind nicht anzuwenden fir medizinische elektrische Geréte.

ANMERKUNG 3 Fir medizinische elektrische Geréate gelten andere Normen z. B. EN 60601.

ANMERKUNG 3 Diese Anforderungen betreffen elektrische Anlagen fur medizinisch genutzte Bereiche beispielsweise
in:

—  Krankenhausern und Kliniken (auch Container-Bauweise);

—  Sanatorien und Kurkliniken;

—  Senioren- und Pflegeheimen;

—  Arztehausern, Polikliniken und Ambulatorien;

—  Arztpraxen und Dentalpraxen;
—  sonstigen ambulanten Einrichtungen (Betriebs-, Sport- u. a. Arzte).

710.13 Grundséatze

Die in diesem Normabschnitt enthaltenen Anforderungen stellen Mindestanforderungen fir entsprechende
medizinische Nutzung dar. Bei dariiber hinausgehenden Anforderungen muss gepriift werden, ob diesen
gegebenenfalls auch geratebezogen entsprochen werden kann, z. B. durch MalRnahmen fir den sicheren
Weiterbetrieb bei Ausfall der Allgemeinen Stromversorgung.

710.131 Anforderungen an die elektrische Versorgung

Die elektrischen Anlagen fir medizinisch genutzte Bereiche missen so geplant, errichtet und betrieben
werden, dass die Sicherheit der Patienten weder bei medizinischen Eingriffen, Untersuchungen und Behand-
lungen noch bei deren Aufenthalt in diesen Bereichen durch elektrische Geféahrdungen beeintrachtigt wird.

Fur medizinisch genutzte Bereiche muss sichergestellt sein, dass die elektrische Versorgung der elektrischen
Betriebsmittel und Anlagen zuverlassig, mit hoher Verfiugbarkeit und qualitédtsgerecht in den fur die Betriebs-
mittel und Anlagen vertraglichen Grenzparametern erfolgt.
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Bei der Planung und Errichtung sind eventuelle Gefahrdungen zu ermitteln. Der Betreiber ist auf potentielle
Gefahrdungen hinzuweisen.

710.2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Aus-
gabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlief3lich aller Anderungen).

IEC 60364-4-41:2001, Electrical installations of buildings — Part 4-41: Protection for safety — Protection
against electric shock.

IEC 60364-5-55:2001, Electrical installations of buildings — Part 5-55: Selection and erection of electrical
equipment — Other equipment.

IEC 60364-6-61:2001, Electrical installations of buildings — Part 6-61: Verification — Initial verification.

IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety.
Amendment 2:1995.

IEC 60601-1-1:2000, Medical electrical equipment — Part 1: General requirement for safety — Collateral stan-
dard: Safety requirements for medical electrical systems.

IEC 60617-1:1985, Graphical symbols for diagrams — Part 1: General information, general index — Cross-
reference tables.

IEC 60617-11(DB)1), Graphical symbols for diagrams — Part 11: Architectural and topographical installation
plans and diagrams.

IEC 61082-1:1991, Preparation of documents used in electrotechnology — Part 1: General requirements.

IEC 61557-8:1997, Electrical safety in low voltage distribution systems up to 1 000 V a.c. and 1 500 V d.c. —
Equipment for testing, measuring or monitoring of protective measures — Part 8: Insulation monitoring devices
for IT systems.

IEC 61558-2-15:1999, Safety of power transformers, power supply units and similar — Part 2-15: Particular
requirements for isolating transformers for the supply of medical locations.

710.3 Begriffe
Fur die Anwendung dieses Teils der IEC 60364 gelten die folgenden Begriffe.

710.3.1

medizinisch genutzter Bereich

Bereich (Raum oder Raumgruppe), der fur Zwecke der Diagnose, der Behandlung (einschlie3lich kosme-
tischer Behandlung), der Uberwachung und Pflege von Patienten bestimmt ist

ANMERKUNG Um den Schutz der Patienten vor mdglichen elektrischen Gefahren sicherzustellen, kann es notwendig
sein, zusatzliche SchutzmaRnahmen in den medizinisch genutzten Bereichen anzuwenden. Die Art und Beschreibung
dieser Gefahren kann variieren, abhangig von der jeweils ausgefiihrten Behandlung. Die Art, in welcher ein Raum genutzt
wird, erfordert die Einteilung in unterschiedliche Bereiche fir unterschiedliche medizinische Verfahren.

710.3.2
Patient
Lebewesen (Mensch oder Tier), das medizinisch oder zahnmedizinisch untersucht oder behandelt wird

[[EC 60601-1, 2.12.4]

Y DB = Data Base.
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ANMERKUNG  Eine Person, in Behandlung fiir Schonheitszwecke, darf als Patient betrachtet werden, soweit es diesen
Standard betrifft.

710.3.3

medizinisches elektrisches Geréat

elektrisches Geréat mit nicht mehr als einem Anschluss an ein bestimmtes Versorgungsnetz, das zur Diag-
nose, Behandlung oder Beobachtung des Patienten unter medizinischer Aufsicht bestimmt ist und welches

— einen physikalischen oder elektrischen Kontakt mit dem Patienten herstellt, und/oder
— Energie zum oder vom Patienten tbertragt, und/oder

— einen derartigen Energietransfer zum oder vom Patienten ermittelt

ANMERKUNG  Zum Geréat gehort das durch den Hersteller bestimmte Zubehor, welches erforderlich ist, um den be-
stimmungsgemalen Gebrauch des Geréts zu ermdglichen.

710.3.4
Anwendungsteil
Teil des medizinischen elektrischen Gerats, der bei bestimmungsgemélem Gebrauch:

— erforderlichenfalls in physikalischen (korperlichen) Kontakt mit dem Patienten kommt, damit das Gerat
seine Funktion erflllen kann, oder

— mit dem Patienten in Kontakt gebracht werden kann, oder
— vom Patienten bertihrt werden muss

[[EC 60601-1/A2, 2.1.5]

710.3.5

Gruppe O
medizinisch genutzter Bereich, in welchem Anwendungsteile nicht angewendet werden

710.3.6
Gruppe 1

medizinisch genutzter Bereich, in dem die elektrische Anlage bei Auftreten eines ersten Kérper- oder Erd-
schlusses oder Ausfall des allgemeinen Netzes abgeschaltet werden darf. Untersuchungen und Behandlun-
gen von Patienten kénnen abgebrochen und wiederholt werden. Die Untersuchungs- und/oder Behand-
lungsmethoden sowie deren Auswertung erfordern zusatzliche MaRnahmen.

In diesem medizinisch genutzten Bereich werden die Anwendungsteile wie folgt eingesetzt:
—  &aulerlich,

— invasiv zu jedem beliebigen Teil des Kdrpers, ausgenommen die Anwendungen nach 710.3.7

710.3.7

medizinisch genutzter Bereich, in dem die elektrische Anlage bei Auftreten eines ersten Korper- oder Erd-
schlusses oder Ausfall des allgemeinen Netzes nicht langer als fur die zuldssige Unterbrechungszeit
abgeschaltet werden darf. Untersuchung, Behandlung und Ausfall der Uberwachung ist fiir den Patienten
gefahrlich, eine Wiederholung unzumutbar oder die Beschaffung von Untersuchungsergebnissen nicht erneut
maoglich.

In diesem medizinisch genutzten Bereich erfolgen Anwendungen wie intrakardiale Verfahren oder Opera-
tionen sowie lebenswichtige Behandlungen, wo eine Unregelmafigkeit/Fehler in der Stromversorgung
Lebensgefahr verursachen kann.

Eine medizinisch genutzte Einrichtung, die gelegentlich fur Anwendungen entsprechend 710.3.7 genutzt wird,
ist der Gruppe 2 zuzuordnen.
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ANMERKUNG Ein intrakardiales Verfahren ist ein Verfahren, bei dem von auRerhalb des Patientenkdrpers ein elekt-
rischer Leiter innerhalb des Herzens eines Patienten untergebracht wird oder eventuell in Kontakt mit dem Herz kommt.
In diesen Zusammenhang schlief3t ein elektrischer Leiter solche isolierte Leiter ein, wie Schrittmacherelektroden, EKG-
Elektroden oder isolierte Schlauche, die mit leitender Flussigkeit gefillt sind.

710.3.8

medizinisches elektrisches System

Kombination von mehreren Geréaten, von denen mindestens eines ein medizinisches elektrisches Gerét sein
muss, die durch funktionelle Verbindung oder eine ortsveranderliche Mehrfachsteckdose verbunden sind

ANMERKUNG Das System schlief3t solches Zubehor ein, welches fir den Betrieb des Systems erforderlich und von
Hersteller spezifiziert ist.

710.3.9

Patientenumgebung

jedes Volumen, in welchem beabsichtigt oder unbeabsichtigt eine Verbindung zwischen Patienten und Teilen
des Systems oder anderen Personen, die Teile des Systems berihren, zustande kommen kann (siehe zur
Veranschaulichung Bild 710A)

ANMERKUNG Dies ist zutreffend, wenn die Position des Patienten vorbestimmt ist, wenn dies nicht zutrifft, sind alle
maoglichen Positionen des Patienten zu beriicksichtigen.

710.3.10

Hauptverteiler

Verteiler im Geb&ude, der alle Funktionen einer elektrischen Hauptverteilung fur die Versorgung des ihm zu-
geordneten Gebaudebereichs vollstandig erfillt und wo die Spannungsminderung fir die Inbetriebnahme der
Sicherheitsversorgung gemessen wird

710.3.11
medizinisches IT-System
elektrisches IT-System, welches die spezifischen Anforderungen fiir medizinische Anwendungen erfullt

710.3.12

medizinisch genutztes Gebaude

Gebaude, in dem sich mindestens ein medizinisch genutzter Bereich befindet. Hinsichtlich der Art der
medizinischen Betreuung wird zwischen stationaren und ambulanten medizinischen Bereichen unterschieden

710.3.13

stationarer medizinischer Bereich

bauliche Anlage oder Teil einer baulichen Anlage, in der durch arztliche oder pflegerische Hilfeleistung
Krankheiten, Leiden oder Kérperschaden festgestellt, geheilt oder gelindert werden sollen oder Geburtshilfe
geleistet wird und in der die zu versorgenden Patienten untergebracht und verpflegt werden kénnen

710.3.14

ambulanter medizinischer Bereich

bauliche Anlage oder Teil einer baulichen Anlage, in der Personen untersucht und behandelt, nicht jedoch
stationar unter-gebracht, verpflegt und/oder gepflegt werden

710.3.15

Poliklinik und Arztehaus
bauliche Anlage, in der sich mindestens ein ambulanter medizinisch genutzter Bereich befindet

710.30 Bestimmung allgemeiner Merkmale

- Die Einteilung der medizinisch genutzten Bereiche in die
Gruppen 0, 1 oder 2 (Klassifikation) hat durch das medizinische Personal, die zustandige Gesundheits-
organisation oder den Verantwortlichen fir die Arbeitssicherheit zu erfolgen und muss mit den geltenden
Vorschriften sowie gesetzlichen Regelungen ubereinstimmen. Bei der Festlegung der Klassifikation eines
medizinisch genutzten Bereichs ist es notwendig, dass das medizinische Personal aufzeigt, welche medizi-
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nlschen Verfahren mnerhalb des jewelllgen Berelchs durchgefuhrt werden soIIen Bas&e#end—aui—de#

F ‘ : Ba5|erend auf der beabS|cht|gten
Nutzung ist dle geelgnete KIaSS|f|2|erung der Bereiche zu ermltteln und festzulegen.

Wenn bestimmte medizinisch genutzte Bereiche fir unterschiedliche Zwecke genutzt werden, ist die jeweils
héhere Einstufung in eine Gruppe vorzunehmen.

710.31  Zweck, Stromversorgung und Aufbau der Anlage

710.312.2 Systeme nach Art der Erdverbindungen

Das TN-C-System ist in medizinisch genutzten Bereichen und in medizinisch genutzten Gebauden ab dem
Hauptverteiler nicht zulassig.

710.312.2.2 TT-Systeme
Siehe zusatzliche Anforderungen in 710.413.1.4

710.312.2.3 IT-Systeme

Siehe zusatzliche Anforderungen in 710.413.1.5
710.313 Stromversorgung

710.313.1 Allgemeines

In medizinischen Einrichtungen muss das Verteilersystem so geplant und installiert werden, dass die auto-
matische Umschaltung von der allgemeinen Stromversorgung) auf die Sicherheitsstromquelle zur Versorgung
der wichtigen Verbraucher erméglicht wird (in Ubereinstimmung mit IEC 60364-5-55, Abschnitt 556).

Die Netzgestaltung der Stromversorgung fir medizinisch genutzte Bereiche hat unter Berticksichtigung der

beabsichtigten medizinischen Nutzung so zu erfolgen, dass diese jederzeit zuverlassig mit elektrischer
Energie versorgt werden (siehe auch 710.444, 710.482 und 710.56).

710.35 Stromquellen fur Sicherheitszwecke

Sicherheitsstromquellen fir medizinisch genutzte Bereiche miissen den Anforderungen nach 710.562 ent-
sprechen.

710.4 Schutzmaflnahmen
710.41 Schutz gegen elektrischen Schlag
710.411 Schutz sowohl gegen direktes als auch beii  ndirektem Berihren

710.411.1 Schutz durch Kleinspannung: SELV und PELV

Wenn SELV- und/oder PELV-Stromkreise in medizinisch genutzten Bereichen der Gruppe 1 und der
Gruppe 2 angewendet werden, darf die angewendete Nennspannung fir elektrische Verbrauchsmittel nicht
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