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Prufung von Systemen nach DIN VDE 0751-1

unter Berucksichtigung von Medizinprodukterecht
und berufsgenossenschattlichen Vorschriften

Von A. Spier und F. Rieger
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Zusammenfassung: Seit dem 1. Ok-
tober 2001 ist die neue Fassung der
DIN VDE 0751-1 zu ,Wiederholungs-
prifungen und Prifungen vor der In-
betriebnahme von medizinischen elek-
trischen Geréten oder Systemen —Teil 1:
Allgemeine Festlegungen” giltig.

Dieser Beitrag beschreibt die
wesentlichen Inhalte der Norm hin-
sichtlich der Prifung von Systemen und
geht auf Besonderheiten im Hinblick
auf das Medizinprodukterecht und die
berufsgenossenschaftlichen Vorschrif-
ten ein.

Die Neufassung der DIN VDE 0751-1
(VDE 0751 Teil 1) ,Wiederholungspri-
fungen und Prifungen vor der Inbe-
triebnahme von medizinischen elektri-
schen Geréten oder Systemen — Teil 1:
Allgemeine Festlegungen” ist seit dem
1. Oktober 2001 giltig. Damit liegt
nun eine allgemein anerkannte Regel
der Technik vor, nach der medizinische
elektrische Geréte und Systeme vor der
ersten Inbetriebnahme und wieder-
kehrend Uberprift werden kénnen.
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Im folgenden werden die we-
sentlichen Inhalte der Norm bezogen
auf die Uberprifung von Systemen he-
rausgearbeitet und auf Besonderhei-
ten im Hinblick auf das Medizinpro-
dukterecht und die berufsgenossen-
schaftliche Vorschrift BGV A2 (ehem.
VBG 4) bzw. GUV 2.10 eingegangen.

Die Norm DIN VDE 0751-1 (nachfol-
gend als VDE 0751 bezeichnet) gilt fur
Profungen von Geréten oder Syste-
men, die der DIN EN 60601-1 (VDE
0750 Teil 1) ,,Medizinische elektrische
Gerdate — Teil 1: Allgemeine Festlegun-
gen fir die Sicherheit” entsprechen.
Somit ist nachvollziehbar, dass sich
auch die verwendeten Begriffe an die-
ser grundlegenden Norm orientieren.
Die Terminologie des Medizinproduk-
tegesetztes wurde bei der Neufassung
der VDE 0751 nicht ausreichend be-
ricksichtigt. So ist im Sinne der Norm
mit ,medizinisches elekirisches Gerat”
nicht etwa jedes elekirisch betriebene
~Medizinprodukt” gemeint, sondern
nur Gerdte, die folgende Bedingun-
gen erfillen:

[[1 elektrisches Gerdt mit nur einem
Anschluss an ein bestimmtes Ver-
sorgungsnetz

(] zur Diagnose, Behandlung oder
Beobachtung unter medizinischer
Aufsicht bestimmt

(1 steht im kérperlichen oder elektri-
schen Kontakt mit dem Patienten

(] Gbertrégt Energie und/oder zeigt
eine Energietbertragung an
(Gerat — Patient — Gerét)

Das medizinische elektrische System
nach VDE 0751 (nachfolgend als Sys-
tem bezeichnet) ist eine ,Kombination
von mehreren Gerdten, von denen
mindestens eines ein medizinisches

elektrisches Gerdat ist”. Eine Kombina-
tion ergibt sich gemafB dieser Norm,
wenn Gerdte Uber sog. ,funktionelle
Verbindungen” oder Gber eine ortsver-
dnderliche Mehrfachsteckdose verbun-
den sind. Unter funktionellen Verbin-
dungen sind hier nicht nur elektrische
Verbindungen zu verstehen, sondern
auch solche zur Ubertragung von Sig-
nalen, elektrischer Energie und/oder
Substanzen. Somit ist bereits der Be-
triecb von zwei oder mehreren Gera-
ten Gber ein und dieselbe Mehrfach-
steckdose als System definiert. Die
Konsequenzen werden im Abschnitt
~Prifungen nach DINVDE 0751-1 (s. u.)
aufgezeigt.

Nach der harmonisierten Norm
DIN EN 60601-1-1 (VDE 0750 Teil 1-
1) ist die Definition des Begriffes ,me-
dizinisches elekirisches System” enger
gefasst. Bedingung ist hier, dass sich
die zu einem System gekoppelten Ge-
réte ,wie eine Einheit mit bestimmten
Funktionen verhalten”. Diese , Einheit”
muss insgesamt die Anforderungen
der DIN EN 60601 erfillen. Damit sind
Kombinationen von Geréten gemeint,
die unter Berucksichtigung ihrer vom
Hersteller definierten Zweckbestim-
mung bereits als System in Verkehr
gebracht werden (s. u.).

Auf eine Definition der Begriffe
#System” oder ,Kombination” im Sin-
ne des Medizinprodukterechtes soll in
diesem Beitrag verzichtet werden (sie-
he hierzu: Béckmann, Frankenberger:
»Systeme und Behandlungseinheiten”,
mt-medizintechnik 3/2001, S. 97 ff).
Es muf} jedoch die Kritik erlaubt sein,
dass unterschiedliche, undurchsichtige
oder gar fehlende Begriffsbestimmun-
gen in Normen und Gesetzen nicht
zum besseren Verstdndnis beitragen,
sondern eher zur Verunsicherung des
Anwenders dieser Vorschriften (einige
Beispiele s. Bild 1).
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In der berufsgenossenschaft-
lichen Vorschrift BGV A2, die im we-
sentlichen mit der GUV 2.10 identisch
ist, wird von ,.elektrischen Betriebsmit-
teln und Anlagen” gesprochen. Elek-
trische Anlagen werden durch Zusam-
menschluss elektrischer Betriebsmittel
gebildet (Bild 2). Im Sinne der BGV
A2 ist das medizinische elektrische Ge-
rét ein elektrisches Betriebsmittel und
das System genau betrachtet eine elek-
trische Anlage. Die VDE 0751 soll
nach berufsgenossenschaftlicher Vor-
schrift als allgemein anerkannte Re-
gel der Technik for Profungen vor In-
betriebnahme, wiederkehrende Pri-
fungen und Prifung nach Instandset-
zung oder Anderung (sog. BGV A2-
Priofungen) an den betreffenden Gera-
ten/Systemen angewendet werden.
Hierbei handelt es sich um eine ,Un-
ternehmerpflicht” zum Schutz der Be-
schaftigten. (siehe hierzu: Spier, Rieger:
»,Die neue DIN VDE 0751-1", mt-
medizintechnik 06/2001, S. 209 ff.)

3 Allgemeine
Anforderungen an
medizinische
elekirische Systeme

Grundsétzlich gilt, dass ein System ge-
nau so sicher sein muss, wie ein ein-
zelnes medizinisches elekirisches Ge-
rat. Die Anforderungen des Medizin-
produktegesetzes und der zutreffenden
Verordnungen (z. B. MPBetreibV) mis-
sen erfullt sein. Das System als Gan-
zes muss sicherstellen, dass innerhalb
der Patientenumgebung (s. Bild 3) und
bei Kontakt mit Patienten der gleiche
Grad an Sicherheit herrscht, wie er
durch DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil
1) definiert ist.

Es muss zwischen Systemen un-
terschieden werden, die vom Herstel-
ler, Haéndler, EinfGhrer o. &. als eine
Einheit in Verkehr gebracht worden
sind und Gerétekombinationen, die
z. B. erst im Krankenhaus durch funk-
tionelle Kopplung oder lapidar durch
eine Mehrfachsteckdose zu einem Sys-
tem verbunden werden. In jedem Fall
ist der Betreiber fur den sicheren Be-
trieb des Systems verantwortlich!

Fall 1: ,Einkauf eines Systems”

Wenn ein System, bestehend aus Me-
dizinprodukten, erstmalig in Verkehr
gebracht wurde, muss es eine CE-
Kennzeichnung nach Medizinproduk-
tegesetz tragen. Desweiteren muss
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MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT

Elektrisches Gerét mit nur einem Anschluss an ein bestimmtes VERSORGUNGSNETZ, das
zur Diagnose, Behandlung oder Beobachtung des PATIENTEN unter medizinischer Auf-
sicht bestimmt ist und das in kérperlichem oder elekirischem Kontakt mit PATIENTEN steht
und/oder Energie zum oder vom Patienten Ubertrédgt und/oder eine solche Energie-
Ubertragung zum oder vom PATIENTEN anzeigt.

MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES SYSTEM

Kombination von mehreren Gerdten, von denen mindestens eines ein MEDIZINISCHES
ELEKTRISCHES GERAT ist und die durch FUNKTIONELLE VERBINDUNGEN oder eine ORTS-
VERANDERLICHE MEHRFACHSTECKDOSE verbunden sind

VERSORGUNGSNETZ

Daverhaft installierte Energiequelle, die auch fir die Versorgung von Geréten benutzt
werden kann, die auBBerhalb des Anwendungsbereiches dieser Norm sind

Dauerhaft installierte Batteriesysteme in Ambulanzfahrzeugen und Ahnliches sind einge-
schlossen

ORTSVERANDERLICHE MEHRFACHSTECKDOSE

Eine Verbindung von mindestens zwei oder mehreren Steckdosen, die fir den Anschluss
an oder als Bestandteil von flexiblen Kabeln oder Leitungen vorgesehen ist und die,
wdhrend sie an das VERSORGUNGSNETZ angeschlossen ist, einfach von einer Stelle an
eine andere bewegt werden kann

Bild 1: Begriffsbestimmungen nach DIN VDE 0751-1 (VDE 0751 Teil 1):2001-10

§2 Begriffe (1) Elektrische Betriebsmittel im Sinne dieser Unfallverhitungsvorschrift sind
alle Gegensténde, die als ganzes oder in einzelnen Teilen dem Anwenden elekirischer
Energie (z. B. Gegenstande zum Erzeugen, Fortleiten, Verteilen, Speichern, Messen,
Umsetzen und Verbrauchen) oder dem Ubertragen, Verteilen und Verarbeiten von Infor-
mationen (z. B. Gegensténde der Fernmelde- und Informationstechnik) dienen. Den elek-
trischen Betriebsmitteln werden gleichgesetzt Schutz- und Hilfsmittel, soweit an diese
Anforderungen hinsichtlich der elekirischen Sicherheit gestellt werden. Elekirische Anla-
gen werden durch Zusammenschluss elektrischer Betriebsmittel gebildet. (2) Elektrotech-
nische Regeln im Sinne dieser Unfallverhitungsvorschrift sind die allgemein anerkann-
ten Regeln der Elekirotechnik, die in den VDE-Bestimmungen enthalten sind, auf die die
Berufsgenossenschaft in ihrem Mitteilungsblatt verwiesen hat. Eine elektrotechnische Re-
gel gilt als eingehalten, wenn eine ebenso wirksame andere MaBnahme getroffen wird;
der Berufsgenossenschaft ist auf Verlangen nachzuweisen, daf3 die Mafnahme ebenso
wirksam ist.

Bild 2: Begriffsbestimmungen nach § 2 BGV A2
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Bild 3: Patientenumgebung nach Anhang G, DIN VDE 0751-1 (rdumlich betrachtet)

(mindestens) eine sog. ,Herstellerer-
klarung” (siehe Bild 4) nach § 13 MPV
(vereinfachtes Konformitétsbewer-
tungsverfahren) vorliegen. Bei Syste-
men, bei denen auch Nicht-Medizin-
produkte integriert sind, muss darauf
geachtet werden, dass ein Konfor-
mitétsbewertungsverfahren durchge-
fohrt wurde.

Beim Einkauf von Systemen
sollte von demijenigen, der ,fir die Zu-
sammensetzung des Systems verant-
wortlich” ist (z. B. Hersteller, Lieferant,

LSystemhersteller”), folgendes abge-
fordert werden:

1 ,Herstellererklarung” nach § 13
MPV oder eine Konformitatsbe-
scheinigung

1 alle Informationen, die notwendig
sind, um den sicheren Betrieb und
die bestimmungsgemdfBe Anwen-
dung zu erméglichen (siehe Bild 5)

1 alle Angaben, mit denen Gberproft
werden kann, ob das System sicher
installiert worden ist und sich in si-

medizintechnik 122 Jg. 1/2002
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Mustererklarung
nach § 13 MPV

Name und Anschrift des ,Systemherstellers”:

Der ,Systemhersteller” erklart hiermit, dass

1. er die Kombinierbarkeit der Medizinprodukte, wie sie in der

Anlage aufgefihrt sind, entsprechend den Hinweisen der

Hersteller gepruft hat und die Arbeitsschritte entsprechend den

Hinweisen durchgefihrt hat,

2. er das System oder die Behandlungseinheit verpackt und alle

erforderlichen sachdienlichen Benutzerhinweise, einschlief3lich

der einschladgigen Hinweise der Hersteller, gegeben hat und

dass

3. die gesamte Tatigkeit in geeigneter Weise von demjenigen,

der zusammensetzt, Uberwacht und kontrolliert wurde.

Das System, mit den in der Anlage aufgefihrten Komponenten,

entspricht den Anforderungen des Medizinproduktegesetzes, der

berufsgenossenschaftlichen Vorschriften und den allgemein

anerkannten Regeln der Technik.
Einzelkomponenten siehe Anlage:
Produktbezeichnung:
Typennummer:

Rechtsgiltige Unterschrift
Die Erklarungen ist fr die zustédndigen Behdrden funf Jahre
bereitzuhalten

Bild 4: Mustererklérung nach § 13 MPV bzw. § 10 MPG
Quelle: AMD-Medizintechnik

Nr. 9.1. Wenn ein Produkt zur Verwendung in Kombination mit
anderen Produkten oder Ausristungen bestimmt ist, muss die Kom-
bination einschlieBlich der AnschliUsse sicher sein, und sie darf die

vorgesehene Leistung der Produkte nicht beeintréchtigen. Jede Ein- mos
schréinkung der Anwendung muss auf der Kennzeichnung oder in
der Gebrauchsanweisung angegeben werden.

Bild 5: Anhang I, Nr. 9.1. der Medizinprodukte-Richtlinie 93/

42/EWG 4 c

§ 5 Betreiben und Anwenden (1) Der Betreiber darf ein in der Anla-
ge 1 aufgefihrtes Medizinprodukt nur betreiben, wenn zuvor der
Hersteller oder eine dazu befugte Person, die im Einvernehmen mit
dem Hersteller handelt, 1. dieses Medizinprodukt am Betriebsort ei-
ner Funktionsprifung unterzogen hat ....

Bild 6: Auszug aus § 5 MPBetreibV

§ 13 Anforderungen an Systeme und Behandlungseinheiten sowie
an Sterilprodukte (1) Wer Medizinprodukte, die eine CE-Kennzeich-
nung tragen, entsprechend ihrer Zweckbestimmung und innerhalb
der vom Hersteller vorgesehenen Anwendungsbeschrénkungen zu-
sammensetzt, um sie in Form eines Systems oder einer Behandlungs-
einheit erstmalig in den Verkehr zu bringen, muss eine Erklarung
des Inhaltes bereithalten, dass 1. er die Kombinierbarkeit der
Medizinprodukte entsprechend den Hinweisen der Hersteller ge-
prift hat und die Arbeitsschritte entsprechend den Hinweisen durch-
gefihrt hat, 2. er das System oder die Behandlungseinheit verpackt
und sachdienliche Benutzerhinweise, einschlielich der einschlégi-
gen Hinweise der Hersteller, gegeben hat; und dass 3. die gesamte
Tatigkeit in geeigneter Weise von demjenigen, der zusammensetzt,
Gberwacht und kontrolliert wurde.

Bild 7: Auszug aus § 13 MPV

medizintechnik 122 Jg.  1/2002 13
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cherem und funktionsféhigem Zu-
stand befindet

1 alle Angaben zu Art und Héufig-
keit von Instandhaltungsmafinah-
men

] eine nachvollziehbare Beschrei-
bung des Systems unter Angabe/
Identifikation aller kombinierten
Produkte

1 evil. Inbetriebnahmeprifung mit
Dokumentation, u. a. der ,erstge-
messenen Werte”

1 Zweckbestimmung des Systems

1 evil. Ersteinweisung

Achtung: Nicht alle Hersteller/Liefe-
ranten haben ihre ,Hausaufgaben”
gemacht. Hierauf wurde immer wieder
in Diskussionen und Fachvortrégen (z. B.
fomt-Fachkongress in Wirzburg und
AMBB) hingewiesen. Kaufen Sie nur
Systeme, die den Anforderungen des
Medizinproduktegesetzes, der berufs-
genossenschaftlichen Vorschriften und
den alllgemein anerkannten Regeln
der Technik entsprechen!

Es empfiehlt sich, diese Forde-
rungen bereits im Kaufvertrag zu ver-
einbaren. Vor der ersten Anwendung
muss dann eine Inbetriebnahmepri-
fung nach BGV A2 gemdf3 VDE 0751
erfolgen. Diese Prifung sollte bereits
in den Lieferbedingungen vereinbart
werden. Dabei sind die sog. ,erst-
gemessenen Werte” nach DIN VDE
0751 als Vergleichsgrundlage fur wie-
derkehrende Prifungen zu ermitteln.
Eine gesetzliche Verpflichtung des Her-
stellers oder Lieferanten diese Uber-
prifung durchzufthren, gibt es nicht.

') Exkurs: Die Eigenherstellung in Einrichtun-
gen des Gesundheitswesens, auch als In-
Haus-Herstellung bezeichnet, sollte nach
einer Forderung des Bundesrates im Medi-
zinproduktegesetz geregelt werden. Inzwi-
schen hat die Bundesregierung nach ver-
fassungsrechtlicher Uberprifung festge-
stellt, dass mangels Gesetzgebungskom-
petenz des Bundes im MPG keine entspre-
chenden Regelung getroffen werden kén-
nen. Alle Medizinprodukte aus In-Haus-
Herstellung sollen daher vom Anwen-
dungsbereich des MPG ausgenommen
werden (vgl. hierzu MPJ-Medizinprodukte
Journal, September 2001, S. 84). Nach
dem Inkrafitreten des 2. MPG-Anderungs-
gesetzes, mit dem zum 1. Januar 2002
zu rechnen ist, wird eine vollstandige
Uberarbeitung der Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung erforderlich. Es bleibt
zu hoffen, dass spétestens dann auf die-
ser Ebene eine Regelung fur die In-Haus-
Herstellung getroffen wird.
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Sie leitet sich auch nicht, wie oft félsch-
licherweise vermutet, aus § 5 der Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung ab
(siehe Bild 6). Es kommt also auf das
Verhandlungsgeschick an, ob und zu
welchen Konditionen diese Prifung
erfolgt. Das Ergebnis der Uberprifung,
das Prifverfahren und der Aufbau des
Systems zum Zeitpunkt der Prifung ist
unter Angabe der Einzelkomponenten
zu dokumentieren. Ein Foto zum Zeit-
punkt der Inbetriebnahmeprifung
kann dabei hilfreich sein.

Fall 2: ,Eigenherstellung”

Bei Systemen, die eigenverantwortlich
z. B. vom Medizintechniker oder An-
wender im Krankenhaus zusammen-
gesetzt werden, ist vor der ersten Inbe-
triebnahme eingehend zu prifen, ob
die medizinischen elektrischen Gera-
te fir das Zusammensetzen zu einem
System bestimmt und/oder geeignet
sind. Dieser Fall — auch als In-Haus-
Herstellung bezeichnet — ist bisher im
Medizinproduktegesetz explizit nicht
geregelt').

* 5.3.1.2 Messbedingungen
follen:

Uber- oder 4 V nicht unterschreiten.

Wert nicht Gberschreiten.

TEILEN des GERATES: 0,3 Q

TEILEN des GERATES: 0,2 Q und

Bild C.2).

ebenfalls zu messen.

nicht abgeklemmt.

Netzes bericksichtigt werden.

Fir die Messung des SCHUTZLEITERWIDERSTANDES sind folgende Messbedingungen zu er-
— Der Messstrom darf 0,2 A nicht unterschreiten. Die Leerlaufspannung darf 24 V nicht

Bei Verwendung von Gleichstrom ist die Messung mit entgegengesetzter Polaritét der
Spannung zu wiederholen. Beide gemessenen Widerstandswerte dirfen den zuléssigen

Der SCHUTZLEITERWIDERSTAND darf folgende Werte nicht Gberschreiten:
a) Bei GERATEN/SYSTEMEN mit fester NETZANSCHLUSSLEITUNG:
zwischen den Schutzkontakten des NETZSTECKERS und den leitféhigen BERUHRBAREN

b) Bei GERATEN/SYSTEMEN mit abnehmbarer NETZANSCHLUSSLEITUNG:
zwischen dem Schutzkontakt des GERATESTECKERS und den leitféhigen BERUHRBAREN

fir die abnehmbare NETZANSCHLUSSLEITUNG allein: 0,1 Q oder
fur die abnehmbare NETZANSCHLUSSLEITUNG zusammen mit dem GERAT: 0,3 Q (siehe

Weitere zum Gebrauch bereitgehaltene abnehmbare NETZANSCHLUSSLEITUNGEN sind

*c) Bei FEST ANGESCHLOSSENEN GERATEN ist die SCHUTZLEITER-Verbindung zum VERSORGUNGS-
NETZ z. B. nach Bild C.3 zu prifen. Der Widerstand zwischen der geréiteseitigen SCHUTZ-
LEITERANSCHLUSS-Klemme und den leitféhigen BERUHRBAREN TEILEN DES GERATES, die im
Fehlerfall eine geféhrliche Berihrungsspannung annehmen kénnen, darf nicht gré-
Ber als 0,3 Q sein. Bei der Prifung werden vorhandene SCHUTZLEITER-Verbindungen

Bei Messungen nach Bild C.3 darf der Widerstand der SCHUTZLEITER-Verbindung des

Bild 8: Gednderte Messbedingungen und Grenzwerte fur Schutzleiterprifungen

nach DIN VDE 0751-1

Messung | Art Grenzwerte* Bemerkung
5.3.1 SCHUTZLEISTENWIDERSTAND | 0,3 Q allgemein
5.3.2.2 ERSATZ- GERATEABLEITSTROM 7 mA allgemein
15 mA Heizgerdte > 6 kW
5.3.2.3 ERSATZ-PATIENTENABLEITSTROM| 5 mA nur bei medizinischen
50 pA Altgeréten
Anwendung im/am Herz
5.3.2.4 GERATEABLEITSTROM 3,5 mA nur bei medizinischen
im Betrieb Altgeréten
5.3.3 Isolationswiderstand SCHUTZKLASSE |; 2 MQ nur bei medizinischen
(DC 500V bei 0,5 MQ SCHUTZKLASSE II; 7 MQ Altgeréten
Isoliertes intrakardiales
ANWENDUNGSTEIL: L70 MQ
5.4 Funktionsprifungen nur bei medizinischen
Altgeréten
* Grenzwerte fir nicht medizinisch genutzte Geréte und Laborgeréte kénnen den Normen der Reihe
DIN VDE 0702 ,Wiederholungsprifungen an elektrischen Geréten” enthnommen werden.

Bild 9: Grenzwerte fur Altgerdte, Laborgeréte und nicht-medizinisch genutzte
Gerate nach DIN VDE 0751-1

medizintechnik 122 Jg.
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Grundsétzlich gilt auch ohne
konkrete Vorschriften, dass die Sicher-
heit von Patienten, Anwender, Beschdf-
tigten und Dritten nicht geféhrdet wer-
den darfl Somit liegt die Verantwor-
tung beim Betreiber bzw. bei demije-
nigen, der das System eigenverant-
wortlich zusammen setzt. Folgende
Fragen kénnen im ersten Schritt hel-
fen, eine sicherheitstechnische Beurtei-
lung des selbst erstellten Systems vor-
zunehmen:

(] Werden die Medizinprodukte in-
nerhalb dieses Systems entspre-
chend ihrer Zweckbestimmung ein-
gesetzt?

(] Ist das Medizinprodukt nach Anga-
ben des Herstellers fir eine Kom-
bination mit anderen Geréten be-
stimmt oder dafir geeignet?

(7 Sind ,Nicht-Medizinprodukte” (z. B.
Computer, Videorecorder) oder
sonstige Gerdte (z. B. Altgerdte,
Laborgerdte), die die Anforderun-
gen der DIN EN 60601-1 nicht er-
fullen, im System vorhanden?

1 Welche Normen erfillen die ver-
wendeten Gerdte bauartbedingt
und sind diese unter Beachtung der
Sicherheit akzeptabel?

(] Wie grof} ist das Risiko fir den Pa-
tienten? Ist es unter Abwégung al-
ler Sicherheitsaspekte vertretbar
gering? (Risikobewertung)

(1 Werden durch die Kombination
weder die Sicherheit noch die Leis-
tung der Medizinprodukte beein-
tréchtigt? (z. B. Ruckwirkungsfrei-
heit, keine Ausgleichstréme Gber
Datenleitungen)

(1 Wird durch den Ort der Aufstellung
weder die Sicherheit noch die Leis-
tung der Medizinprodukte beein-
tréchtigt? (keine Spannungsversor-
gung der Systemkomponenten aus
verschiedenen Netzen)

71 Ist die elekirische Sicherheit des
Systems unter Beriicksichtigung der
VDE 0751 gewdhrleistet? (3 Ab-
leitstrome < Grenzwert, u. v. m.)

Systeme, die ,im Haus” zusammenge-
stellt werden, dirfen auch nur dort an-

2) Das Verfahren zur Konformitétsbewertung
wird voraussichtlich ab Mitte 2002 in der
Verordnung Uber die Konformitétsbewer-
tung von Medizinprodukten (Medizinpro-
dukte-Konformitétsbewertungsverord-
nung — MPKV)” geregelt. Der jetzige § 14
MPG entféllt bzw. geht teilweise in ande-
re Paragraphen ein. Die o. g. Verordnung
liegt bereits im Entwurf vor (www.medizin-
technikportal.de/gesetze/konformitaets-
bewertung.htm).

medizintechnik 122 Jg.  1/2002

gewendet und nicht weiter in Verkehr
gebracht werden. Ansonsten ist eine for-
melle ,Herstellererkldrung” nach § 13
MPV (siehe Bild 4 und Bild 7) oder ein
Konformitétsbewertungsverfahren
nach § 14 MPG?) erforderlich, wovon
aber dringend abzuraten ist.

4 Prifungen nach
DIN VDE 0751-1

Vor der ersten Inbetriebnahme, nach
Anderung, Umristung oder Instand-
setzung und in bestimmten Zeitabstén-
den (i. d. R. mindestens jdhrlich) sind
alle medizinischen elektrischen Syste-
me (und Geréte) nach VDE 0751 zu
Uberprifen. Bei Wiederholungspri-
fungen sollten Systeme zunéchst einer
Sichtprifung unterzogen werden, um
fest zu stellen, ob gegeniber der Kon-
figuration bei der ersten Inbetriebnah-
me Anderungen vorgenommen wur-
den. ,Die Anderungen sind zu doku-
mentieren.”

Die Prifungen nach VDE 0751
dirfen ,nur von solchen Personen aus-
gefthrt werden, die auf Grund ihrer
fachlichen Ausbildung, Kenntnisse und
Erfahrungen sowie der Kenntniss der
einschlégigen Bestimmungen in der
Lage sind, die Sicherheit” des Systems
22U beurteilen und mégliche Auswir-
kungen und Gefahren zu erkennen”.

Die Prifung muss unter Beach-
tung der Angaben des ,Systemherstel-
lers” bzw. der Begleitpapiere zu den
Einzelgerdten erfolgen. Bei der Durch-
fihrung ist sicher zu stellen, dass we-
der ,der Prifer” noch andere Perso-
nen gefdhrdet werden.

Alle Komponenten des Systems
sollten — wenn méglich — sowohl vom
Versorgungsnetz (auch evil. vorhande-
ner zusatzlicher Potentialausgleich) als
auch von funktionellen Verbindungen
getrennt werden. Es ist darauf zu ach-
ten, dass ,durch Verbindungen von
Datenleitungen und Funktfionserden
keine Schutzleiterverbindungen vorge-
téduscht werden und die Messungen der
Ableitstréme verfélscht werden kén-
nen”.

In der Regel mussen alle Gera-
te innerhalb des Systems zunéchst ein-
zeln auf Einhaltung der Grenzwerte
nach VDE 0751 Gberprift werden.
Ausnahmen kénnen z. B. sein:

(] Systeme nach DIN EN 60601-1-1
(VDE 0750 Teil 1-1), die ber eine
ortsverdnderliche Mehrfachsteck-
dose an des Versorgungsnetz an-
geschlossen und bereits durch den
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Hersteller als solches in Verkehr
gebracht worden sind

[ Systeme, bei denen die funktionel-
len Verbindungen aus technischen
Grunden nicht zu trennen sind

1 Systeme, bei denen die Netzver-
sorgung nur unter Zuhilfenahme
von Werkzeugen getrennt werden
kann (fest angeschlossen)

[T1 Ein Gerat ist als Zubehor zu einem
anderen Gerdtim System definiert.
Eine Trennung wirde die Messer-
gebnisse und/oder die Sicherheit
des zu prifenden Gerdétes beein-
flussen

71 Bei nicht-medizinischen elektri-
schen Gerdaten, wie Computer, Vi-
deorecorder, Monitor oder Gera-
ten, die nicht nach DIN EN 60601 -
1 gebaut sind, kann die VDE 0751
sinngemdaf angewendet werden,
es gelten aber andere Grenzwerte
(siehe DIN VDE 0701 bzw. 0702).

Die Prifung nach VDE 0751 hat in funf
Schritten zu erfolgen und zwar in der
angegeben Reihenfolge:

1. Besichtigen/Sichtprifung
(Gerét nur 6ffnen, wenn ausdriick-
lich gefordert)

2. Messungen
a) Schutzleiterwiderstand

(bei Systemen, ,die Uber Daten-
leitungen oder anderweitig, z. B.
Uber die Aufstellung, miteinander
verbunden sind,” ist diese Messung
in jedem Fall bei allen Einzelkom-
ponenten separat durchzufihren;
es sind auch die verwendeten Ver-
ldngerungskabel und Mehrfach-
steckdosen einzubeziehen)

Achtung: Messbedingungen und
Grenzwerte wurden gegeniber der
salten” DIN VDE 0751 (VDE 0751
Teil 1):1990-10 gedndert (siehe
Bild 8)

b) Ableitstréme

(erst nach bestandener Schutzlei-
terprifung; je nach Anwendungs-
fall kénnen die verschiedensten
Messverfahren angewendet wer-
den; die Messung wird in verschie-
denen Funktionszusténden/Schal-
terstellungen des Gerates wieder-
holt; bei Geraten mit mehreren An-
wendungsteilen, ist jedes Anwen-
dungsteil einzeln zu messen)

Achtung: Es wurden neue Messver-
fahren und damit auch Grenzwer-
te gegenUber der ,alten” DIN VDE
0751 (VDE 0751 Teil 1):1990-10
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Zulassige ABLEITSTROM-Werte
Tabelle F1 - Zuléssige Werte von langzeitig flieBendem ERSATZ-, GERATE- und

PATIENTENABLEITSTROMEN
Werte in mA

ABLEITSTROM
ANWENDUNGSTEIL Tyr B Typ BF Typ CF
GERATEABLEITSTROM allgemein 0,5 0,5 0,5
GERATEABLEITSTROM fiir GERATE 2,5 2,5 2,5
nach den Anmerkungen 1 und 3
GERATEABLEITSTROM fiir GERATE 5,0 5,0 5,0
nach Anmerkung 2
GERATEBLEISTROM fiir GERATE 0,1 0,1 0,1
DER SCHUTZKLASSE Il und nicht
mit dem SCHUTZLEITER
verbundenen leitfdhige
BERUHRBARE TEILE von GERATEN
DER SCHUTZKLASSE |
ERSATZ- GERATEABLEITSTROM
— im SCHUTZLEITER oder mit dem 1,0 1,0 1,0
SCHUTZLEITER verbundenen Teilen
— GERATE mit mineralischer Isolierung 5,0 5,0 5,0
und GERATE nach Anmerkung 1
— nach Anmerkung 2 10,0 10,0 10,0
Fahrbare Réntgengeréte mit 5,0 5,0 5,0
zuséitzlichem SCHUTZLEITER
Fahrbare Réntgengerdte ohne 2,0 2,0 2,0
zusdtzlichen SCHUTZLEITER
PATIENTENGLEITSROM  Gleichstrom 0,01 0,01 0,01

Wechselstrom 0,1 0,1 0,01
ERSATZ-PATIENTENABLEITSTROM - 5,0 0,05
NETZSPANNUNG am ANWENDUNGSTEIL
ERSATZ-PATIENTENABLEITSTROM - 5,0 0,05

ANMERKUNG 1:

GERATESYSTEME, die nicht mit SCHUTZLEITER verbundenen BERUHRBAREN TEI-

LEN ausgestattet sind und die mit den Anforderungen fir den GEHAUSEABLEITSTROM und, falls
zutreffend, fir den PATIENTENABLEITSTROM Ubereinstimmen.
Beispiel: EDV-Gerdte mit abgeschirmtem NETZTEIL.

ANMERKUNG 2:

GERATE, die fur festen Anschluss bestimmt sind und einen SCHUTZLEITER

haben, der so angeschlossen ist, dass er nur nach Anwendung eines WERKZEUGES bewegt

werden kann.
Beispiele fur solche GERATE sind

— die Hauptteile einer Réntgeneinrichtung wie der Réntgenstrahlenerzeuger. der Untersu-

chungs- oder Behandlungstisch;

— GERATE mit mineralisierten Heizelementen;

— GERATE, die wegen Einhaltung von Funkschutzbestimmungen einen héheren ERDABLEITSTROM
als die bei ERDABLEITSTROM allgemein zuléssigen Werte aufweisen.

ANMERKUNG 3:
rung.

Bild 10: Grenzwerte nach DIN VDE 0751-1

aufgenommen (siehe Bild 9 und
Bild 10)

c) Isolationswiderstand
(nur wenn vom Hersteller gefordert
oder bei begrindetem Zweifel am

ordnungsgeméfBen Zustand der
Isolation oder der Kriechstrecken)

%) Mehrfachsteckdosen (und Verléngerungs-
kabel) werden als Teil des Systems behan-
delt. Sie mussen folglich den Anforderun-
gen der VDE 0751 stand halten. Die Ver-
wendung von nicht geeigneten Billigpro-
dukten wird zu einer Schwachstelle im Ge-
samtsystem. Achten Sie bereits beim Ein-
kauf darauf!
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Fahrbare Réntgen-GERATE und fahrbare GERATE mit mineralischer Isolie-

3. Prifung der sicherheitsrelevanten
Funktionen
(Beachtung der Gebrauchsanwei-
sung, besonders Alarme)

4. Bewertung der Sicherheit
(muss durch eine Fachkraft mit
elektrotechnischen und gerdtebe-
zogenen medizinisch-technischen
Fachkenntnissen erfolgen — wei-
sungsunabhdngig!)

5. Dokumentation
(Wer hat geprufte Was wurde ge-
prifte Zu welchem System, beste-
hend aus welchen Komponenten
gehdrt das Geréit? Sicherheitsrele-

vantes Zubehére Netzspannung?
Welches Messverfahren? Welche
Einzelergebnisse? Gesamtbewer-
tung? Datum und Unterschrift/Zei-
chen des Bewertenden)

Mit der Dokumentation wird bestétigt,
dass das System

[ ordnungsgemdf installiert ist,

71 sich im sicheren und betriebsbe-
reiten Zustand befindet und

[ die ordnungsgemafie Funktion
fortwahrend sichergestellt ist.

Nach der Uberprisfung der einzelnen
Systemkomponenten muss das Ge-
samtsystem nach VDE 0751 in der
oben angegebenen Reihenfolge Gber-
prift werden. Dazu werden die Sys-
temkomponenten nacheinander zur
verwendungsfertigen Einheit Gber die
Mehrfachsteckdose®) verbunden. In
Anlehnung an U. Kammerhoff ,Mes-
sung der elektrischen Sicherheit eines
ortsveranderlichen Systems gem. DIN
VDE 0751 (Quelle: www.ambb.de)
sollte dann

71 der Héchstwert des Schutzleiterwi-
derstandes ermittelt werden
(Achtung: Grenzwerte nach Bild 8
muissen eingehalten werden!)

1 die Ableitstrome nach VDE 0751
gemessen werden
(Achtung: Grenzwerte nach Bild 9
und Bild 10 mUssen eingehalten
werden!)

1 Funktionelle Verbindungen/Kopp-
lungen/Datenleitungsverbindun-
gen nacheinander wieder herge-
stellt werden, wobei besonders auf
Anderungen des Ersatzgeréteab-
leitstromes im Schutzleiter geach-
tet werden muss (Verénderungen
des Messwertes ist ein deutlicher
Hinweis auf nicht-rickwirkungs-
freie Kopplung, es kénnen im Feh-
lerfall gefdhrliche Ausgleichsstro-
me flieBen!)

Wenn die zusétzlichen Werte for die
Ableitstréme Uberschritten werden —
verursacht durch leitende Verbindun-
gen zwischen den Systemkomponen-
ten — missen SchutzmaBnahmen, die
eine Trennvorrichtung enthalten, vor-
handen sein.

Nicht-rickwirkungfreie Kopp-
lungen kénnen durch galvanische
Trennung (z. B. Optokoppler) ,ent-
scharft” werden.

Beim Betrieb von Systemen, bei
denen nicht-medizinische elekirische
Gerdate integriert sind, sollte ein zusdtz-
1/2002
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licher Trenntrafo vorgesehen werden.
Dabei empfiehli sich der Einsatz einer
zusétzlichen sekundérseitigen Isola-
tionsUberwachung (z. B. IsoGuard der
Fa. S.PL.), damit ein méglicher Korper-
schluss als erster Fehlerfall sofort er-
kannt wird.

Durch den Trenntrafo wird eine
zusédtzliche isolierende Trennvorrich-
tung geschaffen, die die nicht ausrei-
chende Spannungsfestigkeit sowie die
ungenugenden Kriech- und Lufistre-
cken von nicht-medizinischen Geréten
bericksichtigt (siehe DIN EN 60601-
1-1 ,Elektrische Trennung”).

Jeder, der auf Grund seiner
Qualifikation oder seiner technischen
Ausstattung nicht in der Lage ist, die
Dokumentation zu den o. g. Prifun-
gen und MaBnahmen mit ruhigem
Gewissen zu unterschreiben, ist gut
beraten, die Hilfe von sachkundigen
Personen in Anspruch zu nehmen. Das
Haftungsrisiko ist ansonsten nicht
kalkulierbar. Der Betreiber ist fir den
Betrieb verantwortlich!
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