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Zusammenfassung: Dieser Beitrag
gibt einen Uberblick iber die Einord-
nung der neuen Ausgabe der Norm
DINVDE 0751 in das Rechtssystem aus
berufsgenossenschaftlichen Vorschrif-
ten und Medizinprodukterecht und
Uber die zu erwartenden Anderungen
gegeniber der bisher geltenden Fas-
sung.

Die neue DIN VDE 0751-1 ,Wieder-
holungsprifungen und Prifungen vor
der Inbetriebnahme von medizinischen
elektrischen Geraten und Systemen —
Allgemeine Festlegungen” wird voraus-
sichtlich im Oktober / November 2001
erscheinen. Die derzeit gultige DIN
VDE 0751 Teil 1:1990-10 wird mit
einer Ubergangsfrist weiterhin Galtig-
keit behalten. Bei Redaktionsschluss
lag das Manuskript Juni 2001 vor, die
Norm war bereits zum Druck frei ge-
geben. In diesem Beitrag soll daher
zundchst ein Uberblick Gber die Ein-
ordnung der Norm in das Rechtssystem
aus berufsgenossenschaftlichen Vor-
schriften und Medizinprodukterecht
und Uber die zu erwartenden Ande-
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rungen gegenUber der bisher gelten-
den Regel der Technik gegeben wer-
den.

Vermeidung
von Stromunfiillen

Der Rickgang der Unfélle mit elekdri-
schem Strom (vgl. Bild 1) zeigt, dass
die Mafinahmen der Fachkreise zur
Vermeidung von Unfdllen gegriffen
haben. Hierzu haben im Wesentlichen
konstruktive Verbesserungen, die Auf-
klarung der Nutzer und regelmdaBige
Kontrollen beigetragen. Gerade im
medizinischen Bereich sind aber deut-
lich héhere Anforderungen an préven-
tive MaBnahmen zu stellen, als in an-
deren Unternehmen oder im privaten
Haushalt.

Schutzziele und Sicherheit

Medizinische elekirische Geréte' sind
zum einen aktive Medizinprodukte im
Sinne des Medizinproduktegesetzes
und zwar mit allen Konsequenzen, die
sich auch aus der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung ergeben (z. B.
Einweisung, Sicherheitstechnische und
Messtechnische Kontrolle, Bestands-
verzeichnis, Medizinproduktebuch).
Zum anderen sind diese Gerdte aber
auch elektrische Betriebsmittel im Sin-
ne der berufsgenossenschaftlichen
Vorschrift BGV A2 (froher VBG 4), so
dass in , bestimmten Zeitabsténden”
wiederkehrende Prifungen durchzu-
fohren sind, auch wenn eine sicher-
heitstechnische Kontrolle nach § 6
MPBetreibV nicht ausdricklich gefor-
dert ist. Hierbei handelt es sich dann
um eine ,Unternehmerpflicht” zum
Schutz der Beschéftigten, d. h. vor al-
lem — aber nicht nur — der Anwender.

Die berufsgenossenschaftlichen
Vorschriften wenden sich an den Un-
ternehmer. Ziel ist, es die Beschéftig-
ten vor Berufskrankheiten zu schitzen
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und Arbeitsunfélle zu verhindern. Fir
die BGV A2 ,Elektrische Anlagen und
Betriebsmittel” bedeutet das konkret:
Schutz der Beschaftigten vor elektri-
scher Geféhrdung.

Das Schutzziel des Medizin-
produkterechts geht dartber hinaus.
Als zu schitzende Personengruppen
sind hier Patienten, Beschéftigte, An-
wender und Dritte definiert (vgl. Bild
2). Als Dritte gelten z. B. auch Besu-
cher, Servicepersonal und Mitarbeiter
von Fremdfirmen, die mit Medizin-
produkten in Kontakt treten kénnen.
Die Gesundheit und der erforderliche
Schutz der o. g. Personengruppen so-
wie die Sicherheit, Eignung und Leis-
tung der Medizinprodukte stehen im
Vordergrund. Grundsétzlich gilt: Ein
Medizinprodukt darf nur am Men-
schen angewendet werden, wenn es
sicher und funktionsfdahig ist.

Aus diesem Grund nimmt auch
im Medizinprodukterecht die wieder-
kehrende Prifung bei medizinischen
elekirischen Gerdten neben der inte-
grierten Sicherheit eine bedeutende
Rolle ein. Die allgemein anerkannten
Regeln der Technik (hier: DIN VDE
0751-1) sind dabei zu beachten.

Welche Norm muss
angewendet werden?

Bereits zu ,MedGV-Zeiten” war die
VDE 0751 Teil 1 die Norm der Wahl,
wenn es um Wiederholungsprifungen

* nach einem Vortrag auf dem Wirzburger

Medizitechnik-Kongress fbmt 2001

1 Anmerkung aus aktuellem Anlass: Auch
elekirisch betriebene Krankenhaus- und
Pflegebetten zéhlen als Medizinprodukte zu
den medizinischen elekirischen Geréten
geméB DIN VDE 0751-1. Fir diese sind
somit ein Bestandsverzeichnis nach § 8
MPBetreibV und wiederkehrende Prifun-
gen nach BGV A2 zwingend vorgeschrie-
ben.
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Bild 1: Die Entwicklung der Unfélle mit elektrischem Strom in der Bundesrepublik
Deutschland (bis 1990 alte Bundeslénder) seit 1950 (Quellen: Statistisches Bun-
desamt Wiesbaden und VDEW Frankfurt a. M.)
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Bild 2: Schutzziel der berufsgenossenschaftlichen Vorschriften im Vergleich zum

Medizinprodukterecht

an medizinischen elektrischen Gera-
ten ging. Sowohl bei den sogenann-
ten ,,BGV A2-Prifungen” (friher VBG
4) als auch bei sicherheitstechnischen
Kontrollen gilt sie bis heute als allge-
mein anerkannte Regel der Technik,
obwohl im Titel , Instandsetzung, An-
derung und Priifung von medizinischen
elektrischen Gerdten” nicht explizit
darauf verwiesen wird.
Demgegenuber enthdlt die Neu-
fassung der DIN VDE 0751-1 keine
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Festlegungen fir Instandsetzung, Um-
rostung oder Anderung von Gerdten,
sondern sehr konkrete Angaben mit
denen geprift werden kann, ob das
medizinische elektrische Gerét oder
System? ordnungsgeméf3 installiert wor-
den ist und sich im sicheren und be-
triebsbereiten Zustand befindet. Sie
kann fur Prifungen nach Instandset-
zungen angewendet werden, wobei
sich der Prifumfang dann an der Art
und dem Umfang der durchgefGhrten

Arbeiten orientiert. Die Beurteilung der
Sicherheit sowie das rechtzeitige Er-
kennen von Mdngeln und Fehlern, die
zu Gefahrdungen oder Schéaden fih-
ren kdnnten, stehen bei allen Prifun-
gen im Vordergrund.

Im Hinblick auf die Harmoni-
sierung des europdischen Normen-
wesens und um die bisher geltende
Norm DIN VDE 0751 an den tatséichli-
chen Stand der Technik bei Medizin-
produkten anzupassen, wurde diese
vollstéindige Uberarbeitung erforder-
lich. Fir denjenigen, der die genann-
ten Profungen ordnungsgemaf durch-
fihren muss, ergibt sich hieraus ein
entscheidender Vorteil gegenUber der
bisherigen Fassung:

Es sind neue Messverfahren (wie z.
B. das Differenzstrom-Verfahren) be-
schrieben und die wesentlichen An-
gaben enthalten, mit denen nahezu
alle medizinischen elektrischen Ge-
réte oder Systeme - ob ortsfest in-
stalliert, ortsverdnderlich aufgestellt
oder aber auch nicht isoliert aufge-
stellt — wiederkehrend und vor Inbe-
triecbnahme Uberprift werden kén-
nen.

Obwohl dieses in einigen Einrichtun-
gen mit der Anschaffung neuer Prif-
technik oder der Umristung der vor-
handenen Technik einher geht, emp-
fiehlt es sich ausdricklich, die neue
DIN VDE 0751-1 anzuwenden, sobald
sie erschienen ist. Eine gesetzliche Ver-
pflichtung zur Anwendung besteht in-
direkt, weil sowohl im Medizinpro-
duktegesetz mit der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung als auch in der
berufsgenossenschaftlichen Vorschrift
BGV A2 (VBG 4) an den verschiedens-
ten Stellen (s. Bild 3) ausdricklich da-
rauf verwiesen wird, dass die allge-
mein anerkannten Regeln der Technik
beachtet werden mussen. Wer die Si-
cherheit auf andere Art und Weise ge-
wdhrleistet, kann bei Inbetriebnah-
meprifungen und Wiederholungs-
prifungen von der Norm abweichen.
Derjenige muss aber auch im Scha-
densfall bereit und in der Lage sein,
den Nachweis zu fuhren, dass dieser
Grundsatz der Sicherheit auf eine an-
dere Art und Weise beachtet wurde.

2 Das System ist als eine Kombination von
Gerdéten definiert, von denen mindestens
eines ein medizinisches elekirisches Ge-
rat ist.
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1 8 2 Abs. 8 MPBetreibV:
Die Vorschriften zu den wiederkehrenden Priifungen von Medizinprodukten
nach den Unfallverhitungsvorschriften bleiben unberihrt, es sei denn, der
Prifumfang ist in den sicherheitstechnischen Kontrollen nach § 6 enthalten”

] & 6 MPBetreibV:
Der Betreiber hat bei Medizinprodukten ... sicherheitstechnische Kontrollen
... nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik durchzufihren oder
durchfihren zu lassen.”
[hier bezogen auf Medizinprodukte der Anlage 1 MPBetreibV]

[ § 22 Abs.1 MPG:
+Aktive Medizinprodukte dirfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend,
nach ..., den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie den Arbeits-
schutz- und Unfallverhitungsvorschriften errichtet, betrieben und angewen-

det werden.”

(7 § 5 Abs. 1 BGV A2

] 8§ 5 Abs. 2 BGV A2

geln zu beachten.”

Der Unternehmer hat dafir zu sorgen, dass die elektrischen Anlagen und
Betriebsmittel auf ihren ordnungsgeméfien Zustand geprift werden ... .

»Bei der Priifung sind die sich hierauf beziehenden elektrotechnischen Re-

“

Bild 3: Uberblick iber die rechtlichen Anforderungen

Zu Priffristen finden sich auch in der
neuen DIN VDE 0751-1 keine Anga-
ben. Hier ist nach wie vor der Betrei-
ber bzw. der Unternehmer in der
Pflicht, eigenverantwortlich Priffristen
festzulegen, sofern diese nicht vom
Hersteller vorgegeben sind oder es
sich um ,STK-pflichtige” Medizinpro-
dukte (vgl. Anlage 1 und § 6 MPBe-
treibV) handelt. Als Richtwert kann
man die Durchfihrungsanweisung zur
BGV A 2 heranziehen, wonach medi-
zinische elektrische Gerdte halbjdhr-
lich einer Uberprifung unterzogen
werden sollten. Die Fristen kédnnen
unter Auswertung bestimmter Kriteri-
en wie z. B. Gerdteart, Beanspruchung,
Pflege, Betriebsbedingungen und Feh-
lerhaufigkeit (Fehlerquote < 2% pro
Prifturnus) verléngert werden.

,Ein von den meisten Fachkreisen und
vielen Obersten Landesbehérden an-
erkannter Richtwert fir wiederkehren-
de Prifungen an medizinischen elek-
trischen Gerdten, die unter normalen
Einsatz- und Umgebungsbedingungen
im Krankenhaus betrieben werden, ist
die ,, 1-Jahres-Frist”.

Winschenswert wdre es jedoch, wenn
im Zuge der Uberarbeitung von Medi-
zinproduktegesetz und Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung auch von
Seiten des Gesetzgebers Richtwerte for
Priffristen vorgegeben werden, an
denen sich die Betreiber bzw. Unter-
6/2001
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nehmer orientieren kénnen. Formulie-
rungen wie

die Fristen sind so zu bemessen, dass
entstehende Méngel, mit denen ge-
rechnet werden muss, rechtzeitig fest-
gestellt werden” (BGV A2)

oder lediglich der Verweis auf die Un-
fallverhitungsvorschriften wie in § 2
Abs. 8 MPBetreibV helfen da nicht
weiter und stellen fir die Verantwortli-
chen in den Gesundheitseinrichtungen
einen Unsicherheitsfaktor dar.

Referate m

Bei , STK-pflichtigen” Mediziprodukten
gibt es nach § 6 MPBetreibV eine kla-
re Fristenregelung. Dementsprechend
sind im Normalfall keine weiteren
BGV A2-Prifungen erforderlich, wenn
der Profumfang bereits von der sicher-
heitstechnischen Kontrolle abgedeckt
ist (vgl. § 2 Abs. 8 MPBetreibV). Den-
noch sei darauf verwiesen, dass die
JUnternehmerpflicht” zur Durchfih-
rung der BGV A2-Prifung im Grund-
satz auch dann gilt, wenn die ,Betrei-
berpflicht” zur Durchfihrung der si-
cherheitstechnischen Kontrolle erfullt
ist.

Prifumfang und
Prifverfahren

Fur die ,BGV A2-Prifungen” an Me-
dizinprodukten steht mit der neuen
Norm DIN VDE 0751-1 die Pruf-
grundlage und der Prifumfang fir alle
medizinischen elekirischen Geréte, fir
die der Hersteller nichts anderes vor-
geschrieben hat, weitestgehend fest.
Zudem missen in jedem Fall die Ge-
brauchsanweisung oder sonstige Be-
gleitpapiere beachtet werden.

Vor Beginn der Prifung ist si-
cherzustellen, dass durch Verbindun-
gen von Datenleitungen und Funk-
tionserden keine Schutzleiterverbin-
dungen vorgetéuscht und die Messun-
gen der Ableitstrome verfélscht wer-
den. Das Gerdt / System sollte — wenn
méglich — vom Stromnetz getrennt
sein.

Start
Kenntnisse gem § 4 MPBetreibV und der
einschlégigen Normen; elektrotechnische,
medizintechnische und gerétebezogene
Fachkenntnisse

|

GERAT UND SYSTEM
nach DIN EN 60601-12

siehe 4.1

Besichtigen / Sichtprifung
siehe 5.2

Messung des Schutzleiterwiderstandes

A 4

Messung der Ableitstréme
siehe 5.3.2

A

Funktionsprifung
siehe 5.4

A

Bewertung der Sicherheit
siehe 6.1

Dokumentation aller Prifungen /
Messungen und ggf.

sieche 5.3.1

Kennzeichnung des Gerdétes
siehe 6.2

Bild 4: Reihenfolge der Prifschritte nach E DIN VDE 0751-1
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Die Prifung auf Grundlage die-
ser Norm erfolgt in fonf Schritten und
zwar in der angegebenen Reihenfolge
(vgl. Bild 4).

Wesentliche Anderungen

Im Folgenden sollen die wesentlichen
Anderungen gegeniber der Fassung
DIN VDE 0751:1990-10 aufgefihrt
werden, ohne Anspruch auf Vollstén-
digkeit zu erheben:

] Die Messung des Schutzleiterwi-
derstandes erfolgt mit einem Mess-
strom von gréfler 0,2 A (alt: zwi-
schen 5 A und 25 A) und einer
Leerlaufspannung zwischen 4 V
und 24 V (alt: kleiner 6 V).

(1 Der Grenzwert fir den Schutzleiter-
widerstand bei Gerdten mit ab-
nehmbarer Netzanschlussleitung
und bei fest angeschlossenen Ge-
réten ist auf < 0,3 Q (alt: < 0,2 Q)
herauf gesetzt worden. Damit ist
der Grenzwert um 0,1 Q héher als
nach EN 60601-1, wodurch der
Alterungsprozess (z. B. durch Oxi-
dation) am Gerdét Berucksichtigung
findet.

1 Es werden verschiedene Messver-
fahren zur Bestimmung des Gera-
teableitstromes an Geréten im Be-
triebszustand beschrieben. Mit dem
Differenzstrom-Verfahren (vgl. Bild
5) kann nun auch an Geréten, die
nicht isoliert aufgestellt sind, der
Geréteableitstrom gemessen werden.

1 Es werden verschiedene Messver-
fahren (je nach Typ des Anwen-
dungsteiles) zur Bestimmung des
Patientenableitstromes an Geréten
im Betriebszustand beschrieben.

1 Der Grenzwert fir den Patienten-
ableitstrom ist separat mit Gleich-
stromanteil (B, BF, CF: 0,01 mA)
und Wechselstromanteil (B, BF: 0,1
mA; CF: 0,01 mA) aufgefihrt.

[J Falls bei Wiederholungsmessungen
die Werte der Ableitstréme mehr
als 90 % der zulassigen Grenzwer-
te erreichen, miUssen die zuvor ge-
messenen Werte zur Beurteilung
herangezogen werden. Der Grenz-
wert muss in jedem Fall eingehal-
ten werden. Bei sprunghaftem An-
stieg der Messwerte sollte die Prif-
frist verkirzt werden (alt: Messwert
darf den erstgemessenen Wert um
nicht mehr als 10uA bzw. 50 %
Uberschreiten).

71 Es sind weitere Grenzwerte for Ab-
leitstrommessungen und Grenz-
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werte fOr Altgerdte, nicht medizi-
nisch genutzte Geréte und Labor-
gerdte (vgl. Tabelle 1) aufgenom-
men worden. Diese Geréte sind in
der Regel nicht nach EN 60601-1
gebaut, so dass die sonst ,stren-
gen VDE 0751-Grenzwerte” ange-
passt werden mussten. Die neue
Norm kann somit auch for diese Ge-
rdtegruppen angewendet werden.

(] Die Isolationswiderstandsmessung
kann durchgefihrt werden, wenn
diese vom Hersteller gefordert ist
oder Zweifel an der einwandfrei-
en Qualitét der Isolierung beste-
hen, aber nur dann, wenn die kon-
struktiven Eigenschaften des Ge-
rétes eine Messung zulassen —
sonst nicht!

(] Es wird explizit auf die Prifung von
Gerdétesystemen (Kombination von
medizinischen elekirischen Geré-
ten z. B. auch mit anderen Geré-
ten) eingegangen.

(] Die Funktionsprifung unter Beach-
tung der sicherheitsrelevanten Funk-
tionen und der vorhandenen Warn-
vorrichtungen (Alarme) ist explizit
als Prifpunkt aufgenommen wor-
den. Die Norm enthdlt jedoch kei-
ne detaillierten Angaben zu Art und

Umfang von Funktionsprifungen.
Diese mussen unter Beachtung der
Gebrauchsanweisung und erfor-
derlichenfalls unter Einbeziehung
einer mit der Anwendung des Ge-
rétes vertrauten Person erfolgen.

Die Bewertung der Sicherheit von
Gerdten und Systemen wird als
gesonderter Prifpunkt aufgefthrt.
Derjenige, der die Bewertung vor-
nimmt, muss besondere Qualifi-
kationsvoraussetzungen erfillen:
Fachkraft mit elektrotechnischen
und geratebezogenen medizin-
technischen Fachkenntnissen. Der
Bewertende ist fur die ordnungs-
geméifie Durchfihrung der Prifung
verantwortlich. Er muss dieses mit
seiner Unterschrift oder einem per-
sénlichem Code auf der Dokumen-
tation (Prifprotokoll) bestétigen.

(1 Jede Priffung ist zu dokumentieren:

— ausfohrende Stelle (z. B. Firma,
Abteilung),

— Prifername und Name des Be-
wertenden (wenn nicht identisch),

— Gerétestammdaten mit verwen-
detem Zubehér,

— Datum, Art, Umfang (Messver-
fahren) und Ergebnisse der ein-
zelnen Prifpunkte,

medizintechnik 121 Jg.  6/2001
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Tabelle 1: Grenzwerte fur Altgeréte, nicht medizinisch genutzte Geréte und Laborgeréte [3]

Messung Art Grenzwert*) Bemerkung
5.3.1 SCHUTZLEITERWIDERSTAND 0,3Q allgemein
5.3.2.2 ERSATZ- GERATEABLEITSTROM 7 mA allgemein
15 mA Heizgerdte > 6 kW
5.3.2.3 ERSATZ- 5 mA nur bei medizinischen Altgeréten
PATIENTENABLEITSTROM 50 uA Anwendung im/am Herz
5.3.2.4 GERATEABLEITSTROM im 3,5 mA nur bei medizinischen Altgeréten
Betrie
5.3.2.5 PATIENTENABLEITSTROM nur bei medizinischen Altgeréten
5.3.3 Isolationswiderstand SCHUTZKLASSE I: 2 MQ nur bei medizinischen Altgeréten
(DC 500V bei 0,5 mQ) SCHUTZKLASSE Il: 7 mQ
Isoliertes ANWENDUNGSTEIL:
70 MQ
5.4 Funktionsprifungen nur bei medizinischen Altgeréten

*) Grenzwerte fir nicht medizinisch genutzte Geréte und Laborgeréte kénnen der Normenreihe DIN VDE 0702 ,Wiederholungsprifungen an

elektrischen Gerdten” entnommen werden.

— Gesamtbewertung / Prifergebnis,
— Datum und Unterschrift (evil.
EDV-Code) des Bewertenden,

— das geprifte Gerat sollte ge-

kennzeichnet werden.

Qualifikations-
voraussetzungen

Zur sicherheitstechnischen Bewertung
der Prifungen unter den gednderten
Voraussetzungen sind nicht nur elek-
trotechnische sondern auch gerdéte-
bezogene medizintechnische Fach-
kenntnisse zwingend erforderlich. Es
muss bezweifelt werden, ob jede Elek-
trofachkraft oder gar eine elekirotech-
nisch unterwiesene Person in der Lage
ist, diese Priifung ordnungsgeméf durch-
zufGhren.

Hier gibt es eine Diskrepanz zu
den Ausfihrungen in der BGV A2, wo-
nach bereits elektrotechnisch unter-
wiesene Personen ,,BGV A2-Priifun-
gen” durchfohren dirfen. Von berufs-
genossenschaftlicher Seite wurde die-
ses Problem erkannt. Es wird derzeit
diskutiert, ob die Begriffe ,Elektro-
fachkraft” oder ,elektrotechnisch un-
terwiesene Person” in Zukunft durch
den Begriff , beféhigte Person” ersetzt
werden sollen. Damit wére der Wider-
spruch zu den Qualifikationsvoraus-
setzungen von § 4 MPBetreibV ,In-
standhaltung” ausgeréumt. Dass § 4
MPBetreibV auch fir alle Prifungen (In-
spektionen) an Medizinprodukten gilt,
leitet sich aus DIN 31 051 ab. Die In-
standhaltung umfasst Inspektion, War-
tung sowie die Instandsetzung.

Die Qualifikationsvorausset-
zungen lassen sich somit wie folgt zu-
sammenfassen:

6/2001
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Der Prifer muss

[ auf Grund seiner Ausbildung und
praktischen Tatigkeit Uber die er-
forderliche Sachkenntnis verfugen,

(O] zur Bewertung der Sicherheit Ober
elektrotechnische sowie medizin-
technische und geratebezogene
Fachkenntnisse verfigen,

] geeignete Priftechnik (der Norm
entsprechend) einsetzen,

(1 bei der Durchfohrung und Auswer-
tung der Prifungen weisungsunab-
hangig handeln und

] inder Lage sein, diese nach Art und
Umfang ordnungsgeméif3 durchzu-
fohren.

Bei verantwortlicher Beachtung dieser
Punkte dirfte hiermit die Position des
qualifizierten Medizitechnikers in einer
Klinik gestarkt werden.

In diesem Zusammenhang sei
darauf verwiesen, dass nicht nur der
Prifer / Bewertende die Verantwortung
fur die ordnungsgemdfBe Durchfih-
rung tragt, sondern auch derjenige,
der die Prifung beauftragt (Betreiber /
Unternehmer) in der Pflicht ist. Wer
eine Person mit Instandhaltungsmaf3-
nahmen beauftragt, die die Grundvor-
aussetzungen nach § 4 MPBetreibV
nicht erfollt, muss mit einem Buf3geld
in Hohe von bis zu 50.000,- DM rech-
nen (vgl. § 13 MPBeteibV).

Mit der Verdffentlichung der
neuen DIN VDE 0751-1 wird ein von
Fachkreisen anerkanntes Dokument
vorliegen, das geeignet ist, um nahe-
zu alle medizinischen elektrischen
Gerate und Systeme nach einem ein-
heitlichen Standard zu Uberprifen.
Andere Normen, wie z.B. die DIN VDE
0702-1 ,Wiederholungspriifungen an

elektrischen Gerédten”, werden bei
Medizinprodukten dann endgultig kei-
ne Rolle mehr spielen.

Die Problematik des sicheren
Betriebes von Gerdtekombinationen
und der normgerechten Prifung von
medizinischen elekirischen Systemen
wird nach erscheinen der Norm in ei-
ner spéteren Ausgabe der mt-Medizin-
technik erértert werden.
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