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Norm Anderung:

Zusammenfuhrung DIN VDE 0701-0702: 2008-06
& Anderung DIN EN 62353; VDE 0751-1:2008-08
& IEC 60601-1(3rd edition)

Sehr geehrter Kunde,

unsere VDE Prufgerate werden standig an die Neuesten Normen und
Marktbedirfnisse angepasst.

Aufgrund der Norm Zusammenfiihrung DIN VDE 0701-0702: 2008-06 sowie der Anderung DIN EN 62353;
VDE 0751-1:2008-08 & IEC 60601-1(3rd edition) bieten wir ein Upgrade fir unsere Prifgeréte an.

Dadurch ist gewahrleistet, dass Sie auch heute noch ein aktuelles und normgerechtes Prifgerat besitzen.

Des Weiteren halten wir fir Sie eine Reihe von Dienstleistungen, wie Kalibrierungen (Das GOSSEN
METRAWATT Kalibrierzentrum ist nach DIN EN ISO / IEC 17025 als DAkkS-Kalibrierlaboratorium unter
Nr. D-K-15080-01-01 akkreditiert und zertifiziert nach DIN EN 1SO 9001:2000 sowie nach DIN EN ISO
14001 ), Reparaturservice, BGV-A3 Prifungen, Mietgerate, Ersatzteildienst usw. bereit.

Die Kosten der Upgrades entnehmen Sie bitte der beiliegenden Aufstellung. Bitte beachten Sie auch die
zusatzlichen Informationen am Ende der Geréateaufstellung.

Ob Ihr Prifgerat bereits die neue Norm erfillt, erkennen Sie an dem Aufkleber neben der Priifdose:
z.B " DIN VDEO0701-0702: 2008-06 & 0751-1:2008-08 & EN 62353 & IEC 60601-1(3rd edition)*

Sofern lhr Prifgerat die neue Norm noch nicht erfillt, bieten wir Ihnen in unserem Servicecenter ein
gunstiges Upgrade fir Ihre Prifgeréate an.

Wenn Sie noch Fragen zu unseren Upgrade Angeboten haben oder uns lhr Gerét zuschicken mdchten,
wenden Sie sich bitte an die nachfolgende Adresse.

GMC-I Service GmbH Hr. Decker/Zenger/Wolf/Tempcke
Thomas-Mann-Str. 20 Telefon: 0911 /817718 — 363/376/354/301
90471 Nurnberg Telefax: 0911 /817718 — 253

E-Mail: service@gossenmetrawatt.com
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Zusammenfihrung DIN VDE 0701-0702: 2008-06
und Anderung DIN EN 62353; VDE 0751-1:2008-08 &
EN 62353 & IEC 60601-1(3rd edition)*

avic- M service

1.1 METRATESTER 4, M5013

Kein Update mehr mdglich

Ersatzgerat Metratester 5+

Zusétzlich bieten wir an:Kalibrierung 103.- EUR

1.2 METRATESTER 5/5+

Anderungsumfang und Preise

» Upgrade auf NEUE Norm DIN VDE 0701-0702: 2008-06 (beinhaltet

auch alle vorherigen Normanderungen

* Erneuerung der VerschleiRteile - WENN NOTIG. Ihr Gerét entspricht

dann dem aktuellsten Stand.

» Endprifung auf Herstellerspezifikationen

* Kurzanleitung im Gehausedeckel.

» angepasste Frontfolie

« Aufkleber: , DIN VDEO701-0702: 2008-06,
* Zusatzinfo zur Norméanderung

* BGV A3 Priifung

Upgrade 220.- EUR
Zusétzlich bieten wir an:Kalibrierung 120.- EUR

1.3 METRATESTER 5 3P

Anderungsumfang und Preise

» Upgrade auf NEUE Norm DIN VDE 0701-0702: 2008-06 (beinhaltet

auch alle vorherigen Normanderungen

« Erneuerung der VerschleiRteile - WENN NOTIG. Ihr Gerét entspricht

dann dem aktuellsten Stand.

» Endprifung auf Herstellerspezifikationen

» Kurzanleitung im Gehausedeckel.

» angepasste Frontfolie

« Aufkleber: , DIN VDE0701-0702: 2008-06,
* Zusatzinfo zur Normanderung

* BGV A3 Prifung

Upgrade 350.- EUR

Zusétzlich bieten wir an:Kalibrierung 120.- EUR

Version: 15.01.16
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EN 62353  1EC 60B01-A(rd edtiony GMC- ‘ SERVICE

2. MINITEST Serie
AN am R

-}
2.1 MINITEST BASE, PRO, MASTER, 3P MASTER - . i-.-

Die Prufgerate MINITEST BASE, PRO, MASTER, 3P MASTER sind von der Norméanderung nicht
betroffen, da an diesen Geréten kein direkter Bezug zur Norm, sondern nur zu den einzelnen
Messfunktionen vorhanden ist. An diesen hat sich nichts geandert. Geréte entsprechen somit
den aktuellen Anforderungen.

Zusétzlich bieten wir an: Kalibrierung Base / Pro / Master 130.-EUR / 3P Master 154.- EUR

2.2 Altere Minitester

aufgrund der gednderten Norm und der sich dadurch ergebenen Anforderungen an
ein Prufgerat, ist eine Umristung der Gerate nicht mehr méglich!!!

Ersatzgerate: Minitest Base, Pro, Master, 3P Master

3. Sekutest Modelle

3.1 Sekutest 105 electronic/Sekutest 105 electronic2 SEKUTEST 0702 electronic 2

aufgrund der geanderten Norm und der sich dadurch ergebenen Anforderungen an ein Priifgerat, ist eine
Umristung der Geréate

» Sekutest 105 electronic und / Sekutest 105 electronic2 sowie / SEKUTEST 0702 electronic 2 nicht

mehr maglich.

Wir empfehlen lhnen daher, im Austausch mit lhrem Sekutest 105 electronic und Sekutest 105 electronic 2
sowie SEKUTEST 0702 electronic 2, unsere aktuellen und normgerechten Secutest Produkte.

Version: 15.01.16 Seite 3 G.F.
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4. Secutest Modelle

4.1 Secutest Modelle 0701/0702 bzw. 0701/0702 S bzw.
M5015:

Keine Reparatur sowie ein Update auf die aktuelle Norm mehr méglich.

Wegen dem Alter der Gerate , ist auch eine Kalibrierung nicht mehr
maoglich .

4.2 Secutest Modelle SIl/SlI+ und M7030
Anderungsumfang und Preise
* Upgrade auf NEUE Norm DIN VDE 0701-0702: 2008-06 (beinhaltet auch alle
vorherigen Normé&nderungen und DIN EN 62353; VDE 0751-1:2008-08
* Erneuerung der VerschleiR3teile - WENN NOTIG (z.B. Relais, Schloss, Tasten)

Ihr Gerat entspricht dann dem aktuellsten Stand.
» Endprifung auf Herstellerspezifikationen
* angepasste Frontfolie
* Aufkleber: , DIN VDEO701-0702: 2008-06 & 0751-1:2008-08 & EN 62353
* Zusatzinfo zur Norméanderung
* BGV A3 Priifung

Upgrade 390.- EUR
Zusatzlich bieten wir an:

« Achtu Nng! Fur Gerate ohne Anschlussbuchsen (Merkmal FO1) ist ein Upgrade nur mit Umbau
auf Anschlussbuchsen moglich. Umbau incl. Upgrade 520.- EUR

 Kalibrierung 205.- EUR

4.3 Secutest Modell 3PL
Normen DIN VDE0701-0702: 2008-06 bereits integriert!!!!
Zusétzlich bieten wir an:Kalibrierung 3PL 308.- EUR

4.4 Secutest Modelle 0701/0702 SlI
Keine Reparatur sowie ein Update auf die aktuelle Norm mehr méglich.

Wegen dem Alter der Gerate , ist auch eine Kalibrierung nicht mehr
maoglich .

Version: 15.01.16 Seite 4 G.F.


../../../HOMEPAGE/Servicepage/Stand10-2008/bild_secutestsiii.htm
http://www.gossenmetrawatt.com/deutsch/ugruppe/pruefungelektrgeraeteortsveraenderl.htm
http://www.gossenmetrawatt.com/deutsch/produkte/secutest-s2nplus.htm

Zusammenfihrung DIN VDE 0701-0702: 2008-06

g O B 5555 VD 0751 21000 onc- M SERVICE

4.5 Secutest Modelle SllI+ / Slli

Anderungsumfang und Preise

» Upgrade auf NEUE Norm DIN VDE 0701-0702: 2008-06 (beinhaltet
auch alle vorherigen Norméanderungen und DIN EN 62353; VDE 0751-
1:2008-08 & IEC 60601-1 3rd edition

* Erneuerung der VerschleiRteile - WENN NOTIG (z.B. Relais, Schloss,
Tasten) lhr Gerat entspricht dann dem aktuellsten Stand.

» Endprifung auf Herstellerspezifikationen

* Aufkleber: , DIN VDEO701-0702: 2008-06 & 0751-1:2008-08 & EN
62353 & IEC 60601-1(3rd edition)*

* Zusatzinfo zur Norménderung
* BGV A3 Prifung

Upgrade 430.- EUR
Zuséatzlich bieten wir an:DAkkS-Kalibrierung 336.- EUR

4.6 Secutest Modelle 0751/601
Secutest Modelle 0751/601S M701-
Secutest Modelle 0751/601P M701-
Secutest Modelle 0751/601P-DC  M701-L
Secutest Modelle 0700/0701S-DC M701-V

Keine Reparatur sowie ein Update auf die aktuelle Norm mehr méglich.

Wegen dem Alter der Gerate , ist auch eine Kalibrierung nicht mehr
maglich .

4.7 Seculife ST

Anderungsumfang und Preise

» Upgrade auf NEUE Norm DIN VDE 0701-0702: 2008-06 (beinhaltet
auch alle vorherigen Normanderungen und DIN EN 62353; VDE 0751-
1:2008-08 & IEC 60601-1 3rd edition

« Erneuerung der VerschleiRteile - WENN NOTIG (z.B. Relais, Schloss,
Tasten) Ihr Gerét entspricht dann dem aktuellsten Stand.

» Endprifung auf Herstellerspezifikationen

« Aufkleber: , DIN VDE0701-0702: 2008-06 & 0751-1:2008-08 & EN
62353 & IEC 60601-1(31 edition)*

* Zusatzinfo zur Normanderung
* BGV A3 Priifung

Upgrade 430.- EUR
Zusatzlich bieten wir an:DAkkS-Kalibrierung 336.- EUR
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5. Secustar Modelle
5.1 SECULIFE SB

Anderungsumfang und Preise

» Upgrade auf NEUE Norm DIN VDE 0701-0702: 2008-06 (beinhaltet auch
alle vorherigen Normanderungen und DIN EN 62353; VDE 0751-1:2008-08

Erneuerung der VerschleiRRteile - WENN NOTIG (z.B. Relais, Sicherungen,
Tasten) lhr Gerat entspricht dann dem aktuellsten Stand.

» Endprifung auf Herstellerspezifikationen

+ Datentrager mit Normen

+ Aufkleber: , DIN VDE0701-0702: 2008-06 & 0751-1:2008-08 & EN 62353
* Zusatzinfo zur Norménderung

* BGV A3 Priifung

Upgrade 335.- EUR
Zusatzlich bieten wir an:DAkkS-Kalibrierung 359.- EUR

5.2 SECUSTAR FM

Anderungsumfang und Preise

« Upgrade auf NEUE Norm DIN VDE 0701-0702: 2008-06 (beinhaltet auch alle
vorherigen Normanderungen und DIN EN 62353; VDE 0751-1:2008-08 mit
200mA

« Erneuerung der VerschleiRteile - WENN NOTIG (z.B. Relais, Sicherungen,
Tasten) Ihr Gerat entspricht dann dem aktuellsten Stand.

» Endprifung auf Herstellerspezifikationen

« Datentréger mit Normen

+ Aufkleber: , DIN VDE0701-0702: 2008-06 & 0751-1:2008-08
Zusatzinfo zur Norménderung

* BGV A3 Prifung

Upgrade 335.- EUR
Zusétzlich bieten wir an:DAkkS-Kalibrierung 359.- EUR

Version: 15.01.16 Seite 6 G.F.



Zusammenfihrung DIN VDE 0701-0702: 2008-06

und Anderung DIN EN 62353; VDE 0751-1:2008-08 & NN A
EN 62353 & IEC 60601-1(3rd edition)“ VIV SERV'CE

Zusatzliche Informationen

1. Alle angegebenen Preise sind Nettopreise (ohne Mwst. und ohne Verpack- und
Versandkosten).
2. Evtl. zusatzlich anfallende Reparaturkosten, werden lhnen mit einem Kostenvorschlag
mitgeteilt.
3. Bei Update Secutest kann auch ein evtl. vorhandener SI/PSI Drucker hochgerustet werden.
Update Preis des SI/PSI Druckers auf den aktuellen Softwarestand. 155.- EUR
4, Ein evtl. vorhandener Barcodescanner bendtigt keinen Update wegen der Normanderung.
5. Nach Upgrade Secutest..... auf Sll N+ bzw. Sl N+10 kann der bisherige
Prufadapter VL2 (Z600B) nicht weiterverwendet werden.
Stattdessen kann der neue VL2E (Z745W) Priufadapter
zur Prifung von Schutzleiter- und Isolationswiderstand von
Geréten u. Verldngerungsleitungen eingesetzt werden. Preise
und Lieferzeiten kdnnen Sie bei der GMC-I Messtechnik (Tel.: 0911 8602 111) erfragen.
Software:

Fur die verschiedene PC-Software PS3, vfM, PC-doc., Protokollmanager, Elektromanager
usw. kann je nach Softwareversion ein Update lhrer Software ndtig sein. Bitte lassen Sie sich
von der GMC-I Messtechnik beraten. (Tel.: 0911 8602 111)

Fur die altere Software PC.doc Remote ist kein direkter Update mdglich. Bitte lassen Sie sich
von unserem Vertrieb entsprechend beraten. (Tel.: 0911 8602 111)

Software Update Preise kdnnen Sie bei der GMC-1 Messtechnik (Tel.: 0911 8602 111) erfragen.

Allgemeine Information:

1.

Die neue Norm DIN VDE 0701-0702:2008-06 ist giiltig seit Juni 2008. Die Ubergangsfrist war
bis zum 01.06.2009.

Die Messmittel miissen ,,... in festgelegten Abstanden ... kalibriert oder verifiziert werden...
(1SO 9001:2000, Abschnitt 7.6) Laut Norm Anderung DIN VDE 0702: 2004-06 ab 01.06.2004 gilt
»Die fir die Wiederholpriifung benutzten Messgerate sind regelmaBig zu prifen und zu
kalibrieren*

Version: 15.01.16 Seite 7 G.F.



Zusammenfihrung DIN VDE 0701-0702: 2008-06 '

und Anderung DIN EN 62353; VDE 0751-1:2008-08 &
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Inhaltliche Informationen zu den verschiedenen Normanderungen

1. Anderung Norm DIN VDE 0701-0702:2008-06

Die neue Norm DIN VDE 0701-0702:2008-06 ist giiltig seit Juni 2008. Die Ubergangsfrist gilt bis zum
01.06.2009

Die DIN VDE 0701 und die DIN VDE 0702 wurden zu einer Norm DIN VDE 0701-0702 zusammengefihrt,
prinzipiell iberarbeitet und in der Ausfuhrung prazisiert.
Die Norm ist gultig fur Prifungen der elektrischen Sicherheit von elektrischen Geraten mit Bemessungs-
spannungen bis 1000 V AC / 1500 V DC nach Instandsetzung, Anderung und bei Wiederholungsprifungen
Die Norm gilt auch fir:

» wieder in Verkehr gebrachte elektrische Geréate

« die elektrische Ausrlstung von Geraten, die nicht ausdriicklich als elektrische Geréate

bezeichnet werden (z. B. Gastherme)

» Anforderungen an die anzuwendenden Prifverfahren fir den Nachweis der elektrischen Sicherheit
Die Norm gilt nicht fur

» Geréate im Ex-Bereich, im Bergbau und medizinische elektrische Geréate

« das Instandhalten durch den Benutzer gemaR Gebrauchsanleitung

« Priifablaufe fiir die Priifung nach Instandsetzung, Anderung und fir die Wiederholungspriifung wurden fur
gleichartige Prifungen angeglichen
» Die Norm ist sowohl fir ortsveranderliche als auch fir fest mit der Anlage verbundene Geréate anwendbar
* Es ist Sache des Priifers, ob er ein fest mit der Anlage verbundenes elektrisches Gerat bei der
Wiederholungsprifungen mit der Anlage nach DIN VDE 0105-100 oder fur nach DIN VDE 0701/0702 prift.
* Festlegung der Prifgange erfolgt nicht mehr nach der
Schutzklasse des Gerates, sondern nach der SchutzmafRnahme, die an dem jeweiligen berthrbaren
leitfahigen Teil nachzuweisen ist.
* Werden Grenzwerte Uberschritten kénnen vom Hersteller vorgegebene Werte mal3gebend sein
* Die Prufung umfasst folgende EinzelmaRhahmen:
* Besichtigen
* Messen der Schutzleiterverbindungen
» Messen des Isolationswiderstandes
» Messen des Schutzleiterstromes bei Geraten mit Schutzleiter
» Messen des Berlihrungsstromes an jedem berthrbaren leitfahigen Teil, das nicht an den
Schutzleiter angeschlossenen ist.
» Die Prufung umfasst zusatzlich
* Prifung weitere Schutzmassnahmen (z.B. SELV/PELV, RCD)
* Funktionspriifung
* Prifung der sicherheitsrelevanten Aufschriften
» Dokumentation und Auswertung
* Die Besichtigung des Priiflings erfolgt, um auf3erlich erkennbare Mangel und, soweit mdglich, die Eignung
fur seinen Einsatzort festzustellen.
* Das Gerat braucht bei der Wiederholungsprufung nur dann geéffnet zu werden, wenn ein begriindeter
Verdacht auf einen Sicherheitsmangel besteht, der nur auf diese Weise geklart werden kann.
» Messen der Schutzleiterverbindung
* Nachweis der niederohmigen Verbindung zwischen allen an den Schutzleiter angeschlossenen
leitfahigen Teilen.
» Grenzwert 0,3 Ohm bis 5 m Lange (zuziglich 0,1 Ohm je weitere 7,5 m bis max. 1 Ohm bei
Bemessungsstromen bis 16 A
bei hdheren Stromen ist der zuldssige Wert des Schutzleiterwiderstandes in Abhangigkeit des
Querschnittes zu berechnen.
* FUr die Messung ist das Gerat vom Netz zu trennen. Die Anschlussleitung ist wahrend der
Messung zu bewegen.

Version: 15.01.16 Seite 8 G.F.
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* Messen des Isolationswiderstandes

* Messen zwischen den aktiven Leitern und dem Schutzleiter (Schutzklasse ) bzw.

» zwischen den aktiven Leitern und berthrbaren leitfahigen Teilen (Schutzklassen Il und 1l1)

« Prifling muss ohne Netzspannung einschaltbar sein

* Prifspannung 500 V DC bei den Schutzklassen | und I

» Gerate mit SELV/PELV oder integrierten Uberspannungsableitern diirfen mit einer Messspannung
von 250V DC gepruft werden

* Die Messung darf bei Geraten der Informationstechnik entfallen. Die Messung darf ebenfalls
entfallen bei SELV fuhrenden Teilen wenn durch das dabei nétige Adaptieren (z. B. an
Schnittstellen) oder durch den Messvorgang, eine Beschadigung des Gerates erfolgen kann.

* Bei Geraten die gemaR Herstellerangaben mit Schutzimpedanzen zwischen den aktiven Teilen und
dem Schutzleiter ausgestattet sind gilt der Widerstandswert dieser Impedanzen als Grenzwert.

* Messen des Schutzleiter/ Beriihrungsstromes
* Folgende Verfahren dirfen zur Prifung verwendet werden:
* Das direkte Messverfahren
* Das Differenzstrommessverfahren
* Das Ersatz-Ableitstrommessverfahren (wenn in dem zu prifenden Gerat keine
netzspannungsabhangigen Schalteinrichtungen vorhanden sind und zuvor eine Isolations-
widerstandsmessung mit positiven Ergebnis durchgefiihrt wurde)

* Messen des Schutzleiterstromes
* An jedem Gerat mit Schutzleiter ist der Schutzleiterstrom zu messen.
+ Beim Uberschreiten der Grenzwerte ist festzustellen ob durch Herstellerangaben bzw.
Produktnormen andere Grenzwerte gelten.

* Messen durch Ersatzableitstromverfahren

* Es ist zu beachten, dass bei Geraten mit Schutzleiter und symmetrischen Beschaltungen der mit
dem Ersatz-Ableitstrommessverfahren gemessene Schutzleiterstrom infolge von der
Beschaltung 3-mal bis 4-mal so hoch sein kann, wie der Ableitstrom der Beschaltung einer Phase.

* Der bestimmungsgemale Zustand von mehrphasigen Filtern z. B. an Frequenzumformern kann
nur durch die Messung des Isolationswiderstandes sowie durch Messung des Schutzleiterstromes
mit dem Ersatz-Ableitstrommessverfahren festgestellt werden. Beim Beurteilen des Messwertes
sind typische Werte zu beriicksichtigen

* Messen des Beriihrungsstromes
» An jedem berihrbaren leitfahigen, nicht mit einem Schutzleiter verbundenen Teil des Geréts ist der
Beruhrungsstrom zu messen.
» Die Messung darf bei SELV/ PELV fuihrenden Teilen und bei Geraten der Informationstechnik
entfallen, wenn durch das dabei nétige Adaptieren (z. B. an Schnittstellen) oder durch den
Messvorgang, eine Beschadigung des Geréates erfolgen kann (siehe Erlauterungen in Anhang D).

* Messen von SELV und PELV Stromkreisen

* Bei Geraten, die durch einen Sicherheitstransformator oder ein Schaltnetzteil eine SELV oder
PELV Spannung erzeugen, ist deren Wirksamkeit bzw. Schutzwirkung durch folgende Prifschritte
nachzuweisen:

* Messung der Bemessungsspannung

* Messung des Isolationswiderstandes zwischen Primér- und Sekundérseite der Spannungsquelle

» Messung des Isolationswiderstandes zwischen aktiven Teilen des SELV-/PELV-
Ausgangsstromkreises und berthrbaren leitfahigen Teilen

* Prifen weiterer Schutzeinrichtungen
« Verfugt das Gerét Uber weitere Schutzeinrichtungen die der elektrischen Sicherheit dienen und fir
den Prufer erkennbar sind, so hat dieser zu entscheiden, wie die Prifung durchzufihren ist.
+ Dabei sind Herstellerangaben zu berticksichtigen

Version: 15.01.16 Seite 9 G.F.
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» Abschliel3ende Priufung der Aufschriften
« Die Aufschriften, die der Sicherheit dienen sind nach dem Abschluss aller Einzelprifungen
kontrollieren

» Funktionsprifung
» Nach Instandsetzung, Anderung ist eine Funktionspriifung des Gerétes durchzufiihren. Eine
Teilprifung kann ausreichend sein.
« Bei der Wiederholungsprufung ist eine Funktionsprifung des Gerats bzw. seiner Teile nur insoweit
vorzunehmen, wie es zum Nachweis der Sicherheit erforderlich ist.

* Auswertung, Beurteilung, Dokumentation

» Kann eine der Einzelprifungen nicht durchgefihrt werden, so ist vom Prifer zu entscheiden, ob die
Sicherheit des Gerates trotzdem bestétigt werden kann. Diese Entscheidung ist zu begriinden und
zu dokumentieren.

» Wenn die in dieser Norm angegebenen Grenzwerte Uberschritten gelten die Grenzwerte geman
Produktnorm. Wenn keine Produktnorm vorhanden ist oder in der betreffenden Produktnorm keine
Angaben enthalten sind, gelten die Herstellerangaben.

» Wird die Prufung nicht bestanden ist das Gerat deutlich als unsicher zu kennzeichnen und der
Betreiber ist zu informieren.

« Die Prufungen sind in geeigneter Form zu dokumentieren (z.B. in Form von Prufplaketten oder
elektronischer Aufzeichnung)

 Es wird empfohlen

» die Messwerte aufzuzeichnen;
» anzugeben, welches Prifgeréat verwendet wurde

Messeinrichtungen

* Die Messmittel miissen ,,... in festgelegten Abstanden ... kalibriert oder verifiziert werden...
(ISO 9001:2000, Abschnitt 7.6)

« Laut Norm Anderung ab DIN VDE 0702: 2004-06 ab 01.06.2004 gilt ,,Die fiir die
Wiederholpriifung benutzten Messgerate sind regelméBig zu priifen und zu kalibrieren*
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2. Anderung Norm DIN EN 62353; VDE 0751-1:2008-08

Um Normgerecht Prifungen nach DIN VDE 0751 durchzufiihren, miissen alle verwendeten Prifgeréte, die vor
diesem Termin produziert wurden, an die Norm angepasst werden.

Titel:

Medizinische elektrische Geréate - Wiederholungsprifungen und Prifung nach Instandsetzung von
medizinischen elektrischen Geréaten

Anwendungsbereich:

Diese Norm gilt fir Prifungen von medizinischen elektrischen Geraten oder medizinischen elektrischen
Systemen, oder von Teilen derartiger Gerate oder Systeme, die IEC 60601 1 entsprechen, vor der
Inbetriebnahme, bei Instandhaltung, Inspektion, Wartung und nach einer Instandsetzung oder anlasslich von
Wiederholungsprifungen, um die Sicherheit solcher medizinischen elektrischen Geraten oder medizinischen
elektrischen Systemen oder Teile davon zu beurteilen. Bei Geréten, die nicht nach IEC 60601-1 gebaut sind (z.
B. Normenreihen IEC 60335, IEC 60950 und IEC 61010), kénnen diese Anforderungen unter Berlicksichtigung
der fr die Herstellung dieser Geréte zutreffenden Sicherheitsnormen angewendet werden.

Ab 1.8.2008 wird auch in Deutschland die DIN VDE 0751 durch die DIN EN 62353 (VDE 0751-1) ersetzt.
Die VDE 0751:2001-10 darf noch bis 1.10.2010 angewendet werden.

Med. elektrische Geréte kénnen seit Mai 2007 weltweit nach dem gleichen Standard — IEC 62353 gepruft
werden. Dieser weltweite Standard wird ab Juni 2008 auch in Deutschland als DIN VDE 0751 Glbernommen.
Er basiert auf der DIN VDE 0751 aus dem Jahre 2004 und stimmt weitestgehend mit dieser tberein.

Anderungen:
+ Als Neuerung zur DIN VDE 0751 bertcksichtigt die Norm nun insbesondere die Anforderungen der
Hersteller medizinischer Geréte fur den Servicefall im weltweiten Einsatz.
+ Die Norm richtet sich aber auch an Betreiber, Behoérden, Lieferanten, verantwortliche Organisationen
und Wartungspersonal, die elektrische medizinische Gerate im Einsatz haben.
» Im Gegensatz zur bisherigen DIN VDE 0751 wurde in der neuen Ausgabe verstarkt auf die
Einbindung des Herstellers Uiber die gesamte Lebensdauer seines Produktes eingegangen. Die
Angaben des Herstellers sind bei den Prifungen zu berticksichtigen. So kann z.B. die Anzahl der
Prifungen reduziert werden oder sogar vollstandig entfallen, wenn der Hersteller auf Grundlage seines
Risikomanagements nachweisen kann, dass keine Gefahrdungen auftreten kénnen.

VDE 0751:2004 DIN EN 62353 /VDE 0751:2008

. Die DIN VDE 0751 bericksichtigt . : x ,
Grenzwerte aus der IEC 60601 — 2nd Die DIN EN 62353 enthalt Tabellen mit

Edition Grenzwerten die sich auf verschiedene
Ausgaben von IEC 60601-1 beziehen.
. Die Anwendung der Messverfahren ist auf . Die Anwendung der Messverfahren ist

die IEC 60601 2nd Edition abgestimmt. unabhangig von der Ausgabe, nach der das

Gerat gebaut ist.

. Die Anwendung umfasst auch Geréte, die
nach anderen Normen gebaut sind — z.B. EN
60335, EN 61010, EN 60950

Anderungen in den Begriffen:

. Ortsveranderliche Mehrfachsteckdose . Mehrfachsteckdose

. Kopplung . Funktionsverbindung

. Gehdauseableitstrom . Beruhrungsstrom

. (Ersatz) Patientenableitstrom . Ableitstrom vom Anwendungsteil
. Ersatz-Gerateableitstrom . Geréateableitstrom

. Differenzstrom . Geréateableitstrom

. Erstgemessene Wert . Bezugswert

. Betreiber . Verantwortliche Organisation
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VDE 0751:2004
Begriffe die ersetzt oder gestrichen wurden:

. Ersatz Gerateableitstrom
Differenzstrom

. Umristung
. Stillsetzung

DIN EN 62353 /VDE 0751:2008

Der Ersatz- Gerateableitstrom und die
Differenzstrom-messung sind keine
eigenstandigen Prifungen mehr sondern sind
alternative Methoden um den
Gerateableitstrom zu messen.

Ist in Anderung enthalten
Ist in der neuen Norm nicht mehr enthalten

Neue Begriffe:

Netzanschlussleitung abnehmbar, nicht
abnehmbar

Netzteil gerateeigene Stromversorgung
Hersteller

Begleitpapiere

Beruhrbare leitfahige Teile, Anwendungsteile
B, BF, CF

Schutzklasse | und Il

Normalzustand und erster Fehler

. Die Anforderungen werden in der neuen Ausgabe deutlicher herausgehoben.
Insbesondere wird deutlich gemacht, dass die Anforderungen auch nach der Instandsetzung gelten und die

Angaben des Herstellers zu berticksichtigen sind.

. Bezuglich der Messwerte der Ableitstrome wurde klargestellt, das es sich um Effektivwerte handelt.

Unterschiede in den Prifablaufen
VDE 0751:2004

* entspricht Gerat 60601?

* Besichtigen

* Schutzleiterwiderstand

* Ableitstrome

* Funktionspriifung

* Bewertung

» Dokumentation

DIN EN 62353 /VDE 0751:2008

Auswahl der Prifungen
Besichtigen
Schutzleiterwiderstand
Ableitstrome
Isolationswiderstand
Funktionstest

Ergebnisbericht

Bewertung

Zur weitern Nutzung vorbereiten

. Ziel der Prufungen ist es, mdglichst ahnliche Ergebnisse wie bei den Prifungen nach IEC 60601 zu
erhalten.
. Um die aus der VDE 0751 bereits bekannten Priifungen im Grundsatz beizubehalten, waren daher einige

Anderungen und Erlauterungen notwendig, die im Folgenden dargestellt werden.

Schutzleiterwiderstand

. In der neuen Norm ist der Mindestwert fur die Leerlaufspannung entfallen, aber ein Mindestwert der Birde

von 0,5 Ohm bei der Prufung mit 200mA ergénzt worden.

. Wenn die Prufung mit DC-Prufstrom erfolgt muss nun der héchste Wert beider Polungen aufgezeichnet
werden. Zusétzlich wurde der Grenzwert bei der Prifung von Mehrfachsteckdosen auf 0,5 Ohm ergénzt.

Version: 15.01.16
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Ableitstrommessung

. Bei Geraten, bei denen Isolierungen im Netzteil nicht in die Messung einbezogen werden (z. B. durch ein
Relais, das nur im Betriebszustand geschlossen ist) sind lediglich das direkte Messverfahren und das
Differenzstrommessverfahren anwendbar.

. In der neuen Norm wird nun klargestellt, dass die Ableitstrommessungen vergleichbar zur ersten
Fehlerbedingung der IEC 60601 durchgefiihrt werden miissen. Dies lasst sich mit 3 Verfahren erreichen:

*  Dem Ersatz Ableitstromverfahren
*  Dem Differenzstromverfahren
*  Dem direkten Verfahren

. Die Dokumentation der Netzspannung ist nicht mehr erforderlich, da die Messwerte auf Netznennspannung
normiert werden.
. Bei fest angeschlossenen Geraten ist die Messung des Gerateableitstromes nicht erforderlich, wenn die

SchutzmaRnahmen gegen elektrischen Schlag im Versorgungsnetz IEC 60364-7-710 (,Medizinisch
genutzte Raume “) entsprechen und die Priifungen daraus regelmaBig durchgefiihrt werden.

. In diesem Fall muss die Messung mit dem Gerat im Betriebszustand vorgenommen werden, z. B. mittels
einer Direkt- oder Differenzstrommessung.

. Die neu Norm beinhaltet keine Messverfahren und zulédssigen Werte fur Geréate, die Gleichstrom-
Ableitstrdme erzeugen.

. Verlangt der Hersteller eine Gleichstromprifung, muss er Angaben in den Begleitpapieren machen und es
gelten die in IEC 60601-1 angegebenen DC-Grenzwerte.

. Bei Geraten in Mehrphasensystemen kann die Messung des Ableitstroms nach dem Alternativverfahren

(Ersatzmessung) zu Stromstarken fuhren, die den zulassigen Grenzwert Uberschreiten.

Gerateableitstrom

. Bei ME-Geraten der Schutzklasse | kann es erforderlich sein, die Ableitstréme von den berlhrbaren
leitfahigen Teilen, die nicht an den Schutzleiter angeschlossen sind, getrennt zu messen (unterschiedliche
Grenzwerte)

VDE 0751:2004 DIN EN 62353 /VDE 0751:2008
Grenzwerte Grenzwerte

direkt Ersatz direkt Ersatz
Allgemein 0,5mA 1mA Ber. T. SK 0,5mA 1mA
SKIl 0,1mA  05mA SK Il Ger. 0,1 mA 0,5mA

Nur in der DIN VDE 0751:
Anm. 1und 3 2,5 mA 5mA Anm. 1und 3 2,5mA 5mA
Anm. 25 mA 10mA Anm. 25 mA 10mA

Gerateableitstrom Ersatzmessung
» Wenn der gemessene Wert der Ersatzmessung 5 mA Uberschreitet, miissen andere Messverfahren
durchgefiihrt werden.

Gerateableitstrom direkte / Differenzmessung

* Im Fall eines IT-Stromversorgungssystems erfordert diese Messung einen speziellen Messkreis, z. B.
Messgerét mit integriertem TN-System.

* Beim Messen des Gerateableitstromes von ME-Geraten der Schutzklasse | ist besondere Vorsicht geboten,
da durch eine Unterbrechung der Schutzleiterverbindung Personen gefahrdet werden kénnen.
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Ableitstrom vom Anwendungsteil

VDE 0751:2004 DIN EN 62353 /VDE 0751:2008

Patientenableitstrom Ableitstrom vom Anwendungsteil

. Abhéngig vom Typ des Anwendungsteils werden y An Anwendungsteilen des Typs B ist
unterschiedliche Ublicherweise keine getrennte Messung

erforderlich.

Messungen durchgefuihrt Die Anwendungsteile werden bei der Messung

. Typ B: Der Ableitstrom vom Anwendungsteil zum PE des Gerateableitstromes mit erfasst.
wird gemessen

. Typ F: Das Gerat wird unter Netzspannung betrieben Anwendungsteile vom
und auf das Anwendungsteil wird eine strombegrenzte Typ F werden mit der direkten Messung (Netz
Spannung in Héhe der Netzspannung gegeben. Der am Anwendungsteil) oder mit der
Ableitstrom zum Schutzleiter wird gemessen Ersatzmessung gepruft (Ersatz-

Patientenableitstrom).
Grenzwerte
Anwendungsteil nach PE
Typ B Typ BF Typ CF
DC 10pA 5mA 10pA
AC 100pA 100pA 10pA

Netz am AWT, Ersatz Pat. Abl.
Typ B Typ BF Typ CF TypB  TypBF Typ CF
AC - 5mA 50pA SmA S0 pA

Isolationswiderstand

. Wenn vom Hersteller gefordert oder wenn Zweifel am Wo es zweckmaRig erscheint ist eine
einwandfreien Zustand der Kriechstrecken bzw. der Messung des Isolationswiderstands
Qualitat der Isolierung des Gerates bestehen, kann durchzufiihren. Diese Messung darf nicht
eine Messung des Isolationswiderstandes nach vorgenommen werden, wenn sie vom

Hersteller in den Begleitpapieren

vorgenommen werden
ausgeschlossen wurde.

Funktionstest

. Unter Beachtung der Gebrauchsanweisung ist eine Die fur die Sicherheit des Gerates relevanten
Prufung der sicherheitsrelevanten Funktionen, Funktionen missen entsprechend den
erforderlichenfalls unter Einbeziehung einer mit der Hersteller-Empfehlungen geprUft werden.
Anwendung des Gerates/Systems vertrauten Person, * Das sind auch Funktionspriifungen, die in der
durchzufiihren. Dabei ist auf das Ansprechen IEC 60601-1:2005 und in den "Besonderen
vorhandener Warnvorrichtungen (Alarme) besonders Anforderungen” der Normenreihe IEC 60601
2u achten. a_lsdwesentllche Leistungsmerkmale definiert

sind.

Dokumentation
. Dokumentation und Bewertung wurden inhaltlich unverandert ibernommen.
. Die neue Norm enthélt einen Vorschlag wie ein Prifprotokoll aussieht.

Pruffristen

. Der Hersteller von ME-Geraten/ME-Systemen muss die Priiffristen und den Prifumfang fir die
regelmanige Inspektion festlegen und in den Begleitpapieren angeben.

. Wenn keine Angabe zur Priffrist vorhanden sind muss die Frist von einer sachverstéandigen Person
festgelegt werden. Dabei missen die Empfehlungen des Herstellers beriicksichtigt werden und es ist eine
Priffrist zwischen 6 Monaten und 36 Monaten festzusetzen
Fir bestimmte Gerategruppen ist eine Mindestpruffrist von 24 Monaten empfohlen (z.B. Inkubatoren fur
Friihgeborene/Babys, Gerite fiir die Therapie in Uberdruckkammern, Kernspintomographen und einige
andere)
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3. Anderung Norm IEC 60601-1(3rd edition)

Die Norm ist seit 12/05 international veroffentlicht worden. Die Norm umfasst umfangreiche Anderungen in
den Begriffsbestimmungen und Ablaufen. Fir die Messungen und bei den Grenzwerten ergeben sich fur den
Secutest folgende Anderungen:

. Der Grenzwert fur den Erdableitstrom wurde von 1 mA auf 5mA geandert
. Als zuséatzliche Messung wurde die Messung des gesamten Patientenableitstromes eingefihrt.
- Diese Messung kann im Secutest alternativ zum bisherigen Patientenableitstrom
durchgefiihrt werden.

Die neue IEC 60601-1 3rd Edition wird nicht mehr nur bei der Entwicklung und Produktion, sondern auch bei
der Anwendung sehr wichtig sein — sie richtet sich damit sowohl an die Hersteller als auch an die Betreiber
bzw. Anwender.

Zu den wichtigsten neuen Aspekten gehdren die Einbeziehung des ,verninftigerweise vorhersehbaren
Missbrauchs*, der Gebrauchstauglichkeit, von Software und Netzwerken, sowie die Erweiterung des
Sicherheitskonzeptes auf Basis- und funktionale Sicherheit. Aul3erdem wurden die Gesichtspunkte in Bezug
auf das Risikomanagement bzw. die Risikoabschatzung hinsichtlich méglicher Geféahrdungen nach der ISO
14971 neu aufgenommen.

Neue Sicherheitsphilosophie

Der frihere Fokus auf Sicherheitsprifungen wurde ausgeweitet und beinhaltet jetzt auch Anforderungen an
das Produkt und an die Risikomanagementprozesse. Damit wird das Prinzip der friheren
Erstfehlersicherheit ausgeweitet. Wert gelegt wird nun auch auf die Einhaltung der wesentlichen
Leistungsmerkmale, und zwar auf diejenigen, die sich direkt auf die Sicherheit des Benutzers und der
Patienten auswirken kénnen.

Sicherheitsrelevante programmierbare Systeme (Software) sowie die Kombination medizinischer Geréate mit
Standardgeraten wie z.B. Drucker, Computer spielen in der Praxis eine immer gré3ere Bedeutung;
deswegen wurden diese Themen (bisher in den Ergdnzungsnormen IEC 60601-1-4 und -1-1 behandelt) nun
in die 3. Ausgabe der IEC 60601-1 mit integriert. Es folgen nun wichtige Anforderungen der neuen Norm im
Detail und in der Praxis.

Risikomanagement und funktionale Sicherheit

Der Hersteller muss fur sein Gerat einen Risikomanagement Prozess gemaf 1ISO 14971 anwenden. Er muss
zeigen, dass die Risiken einen akzeptablen Level haben und alle Restrisiken (auch die, die nicht durch die
IEC 60601-1 abgedeckt sind) minimiert wurden. Dies ist im Wesentlichen nichts Neues, nur dass nun
wesentlich mehr Wert auf die funktionale Sicherheit bzw. die Einhaltung der wesentlichen
Leistungsmerkmale gelegt wird. Der Hersteller kann die Risikoanalyse dazu nutzen, alternative
Lésungsmoglichkeiten zur Risikominimierung aufzuzeigen, die durchaus von den Anforderungen der IEC
60601-1 abweichen kénnen.

Elektrische Sicherheit, Isolationskoordination

Die Anforderungen der IEC 60601-1 gehen nun in die gleiche Richtung wie die Isolationskoordination
anderer IEC-Normen — mit der Forderung nach zwei Schutzmassnahmen. Unterschieden wird zwischen
Patienten- und Bediener/Anwenderschutz, wofir die Begriffe MEANS OF PATIENT PROTECTION (MOPP)
und MEANS OF OPERATOR PROTECTION (MOOP) eingefiihrt wurden. Wichtig ist schon wéhrend der
Designphase die Erstellung eines Isolations-Diagramms und die Definition des Anwendungsteils. Basierend
darauf werden die Trennmassnahmen und die Anforderungen an Komponenten, Design und Layout des
Gerats (Luft- und Kriechstrecken) festgelegt. In bestimmten Fallen erlaubt die neue Norm nun den Einsatz
von handelsiblichen IEC 60950-1-Netzteilen, andererseits werden die Anforderungen fur die Trennung zum
Patienten weiterhin hochgehalten und teilweise noch verscharft.
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Software-Validierung und -Verifizierung

Die Norm legt Anforderungen fur den Designprozess von PEMS (programmierbare elektrische medizinische
Systeme) fest. Ziel ist es, Risiken, die mit dem Einsatz von Software in medizinischen elektrischen Geraten
verbunden sind, zu minimieren und zu beherrschen. Die Anwendung eines Risiko-Management-Prozesses
gemass ISO 14971 ist besonders wichtig fir PEMS, weil eine absolute Sicherheit der Genauigkeit der
Software oder komplexen Hardware unmaoglich ist. Gefordert wird u.a. die Definition eines Entwicklungs-
Lebenszykluses fur Entwurf und Entwicklung des PEMS sowie ein Verifizierungs- und Validierungs-Plan. Die
Norm enthalt ausserdem einen Leitfaden fur PEMS, die Uber Netzwerke mit anderen Geréaten in oder
zwischen Krankenh&usern, in Arztpraxen oder zuhause verbunden werden kénnen.

«Systemex»-Kombination mit nichtmedizinischen Geréten

Die Anwendung und die rasche Entwicklung moderner Elektronik und biomedizinischer Technologie in der
medizinischen Praxis haben dazu gefiihrt, dass immer mehr umfangreiche Systeme elektrischer Gerate zu
Diagnose, Therapie und Uberwachung des Patienten eingesetzt werden. Solche Systeme bestehen
zunehmend aus Geréten, die urspriinglich zur Nutzung in anderen, nicht medizinischen Anwendungsgebieten
gedacht waren. Eine der Gefahrdungen, die von der Zusammenschaltung von medizinischen mit z.B. IT-
Geraten ausgehen kdnnen, ist die Summierung der Ableitstrome durch Verbindung der Gerate
(Signalleitungen oder Mehrfachsteckdosen). Je nach Konstruktion des Medizingerats sind dann zusatzliche
interne oder externe Trennmassnahmen notwendig, die eine Uberschreitung der Grenzwerte an allen Teilen
des Systems in der Patientenumgebung verhindern.

Ausblick

Der Hersteller kann in der Risikoanalyse alternative Wege zur Risikominimierung beschreiten und erlangt
dadurch mehr Freiraum und Flexibilitat. Gleichzeitig fordert die Norm aber neben Anforderungen an das
Produkt auch die Einhaltung von Prozessen und Erstellung von Dokumenten, allen voran die
Risikomanagement-Akte, die dem Hersteller noch mehr Verantwortung auferlegt.
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