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\Vorwort

Vorwort zur 2. aktualisierten und uberarbeiteten
Auflage ,,Elektrische Sicherheit in der Medizin-
technik*

Die erste Auflage des Bandes 2 ,,Elektrische Sicherheit™ in der Reihe Medizinproduk-
tesicherheit war Anfang 2014 vergriffen.

Da besonders dieser Band in der Reihe Medizinproduktesicherheit nach wie vor nach-
gefragt wird, habe ich mich zusammen mit dem Verlag TUV Media GmbH entschlos-
sen, den vorliegenden Band zu aktualisieren und zu iiberarbeiten.

Die elektrische Sicherheit hat unverdndert nach/wie,vor einen hohen Stellenwert in
der Medizintechnik, sodass die 2. Auflage wieder.die Grundlagen, die einschldgigen,
aktuellen Normen und die Schutzphilosophienibeschreibt, um Patienten, Anwender
und Dritte vor den Gefahren des elektrischen Stromes zu schiitzen.

Ich weise darauf hin, dass ich keinerleiHaftung fiir die absolute Richtigkeit und Ak-
tualitdt der beschriebenen Sachthemen,iibernehmen kann. Insbesondere die angege-
benen und zitierten Websites konnen sich ohne Information aktuell &ndern und nicht
mehr zugénglich sein. Die zitierten Quellen und die Literatur sind unter Beachtung der
Urheberrechte angegeben, sofern sie — bei Internet-Informationen — noch zugénglich
sind. Fiir die von Dritten'zur/Verfiigung gestellten Bilder sind die Quellen angegeben.
Die zur Illustration dieses Buches verwendeten Bilder und Abbildungen stammen —
wenn nicht anders angegeben — vom Verfasser. Nicht bei allen Abbildungen war die
Herkunft bzw. die Quelle mehr zu klaren. Bei allen fremden Abbildungen haben sich
Autor und Verlag bemiiht, die Herkunft zu kldren und die Quelle anzugeben. Sollte
trotzdem eine Angabe falsch sein, so bitte ich um eine entsprechende Information.

Armin Gértner, August 2014
Ingenieurbiiro fiir Medizintechnik
armin.gaertner@t-online.de

Der Verfasser ist 0. b. u. v. Sachverstiandiger der IHK Diisseldorf fiir Medizintechnik
und Telemedizin.



Einleitung

Einleitung

Die heutige Medizintechnik ist ohne elektrische Energieversorgung nicht denkbar.
Abbildung 1 zeigt beispielhaft, wie viele medizinische elektrische Geréte (aktive
Medizinprodukte und Nicht-Medizinprodukte) im Umfeld eines Patienten vorhanden
sind und eingesetzt werden konnen.

In der Medizin/Medizintechnik hat die elektrische Sicherheit einen hohen Stellen-
wert, weil ein Patient unter besonderen Umstidnden mit elektrisch betriebenen Gerdten
verbunden und damit den Gefahren des elektrischén Stromes ausgesetzt ist:

Abbildung 1: Aktive Medizinprodukte in der Patientenumgebung
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Einleitung

Abbildung 2: Patient im OP [Quelle Dr. KrauskopfyWuppertal]

o eristsediert

o eristrelaxiert

 erist narkotisiert

e der natiirliche Hautwiderstand ist durch kiinstliche, z. T. leitfahige Zugénge auf-
gehoben.

Dies bedeutet, dass bei einer Narkose die normalen, natiirlichen Schutzreflexe eines
Patienten aufgehoben sind. Daher konnen Ableitstrome von Gerdten und Ausgleichs-
strome, die z. B. aus einem leitfahige Gebilde eines Krankenhauses wie dem IT-Netz-
werk in die Patientenumgebung flieen, einen Patienten gefahrden. Bereits geringe
Strome konnen {iber Zuginge durch das Herz flieBen und Kammerflimmern hervor-
rufen.

Der Schutz des Patienten vor den Gefahren des elektrischen Stromes ist eine der Ziel-
setzungen der EG-Richtlinie Medical Device Directive 93/42/EWG (MDD), die in
Deutschland in das Medizinproduktegesetz (MPG) umgesetzt wurde. Die auf dem
MPG basierende Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) verpflichtet
den Betreiber von Medizinprodukten, diese nach den geltenden Regeln der Technik,
Unfallverhiitungsvorschriften und sonstigen Regelwerken zu betreiben, regelméBig
zu priifen und instand zu halten. Zwar definiert die MPBetreibV den Begriff des Be-
treibers nicht, er lasst sich aber aus § 2 Abs. (2) der Verordnung ableiten. Unter Betrei-
ber versteht man die Organisation wie ein Krankenhaus, das die Sachherrschaft tiber

12



Einleitung

Medizinprodukte ausiibt und fiir den sicheren Betrieb, die sichere Anwendung und
korrekte Instandhaltung verantwortlich ist.

Die Schutzphilosophien der elektrischen Sicherheit in der Medizintechnik lassen sich
in vier Forderungen zusammenfassen:

e Der Raum muss sicher sein.

* Die elektrische Energieversorgung muss sicher sein.
* Das Gerdt muss sicher sein.

e Die Anwendung muss sicher sein.

Dieses Buch beschreibt fiir alle interessierten Leser aus dem Gesundheitswesen
(Techniker, Arzte, Pflegepersonal und Geschiftsfiihrungen) die Grundlagen, die Nor-
men und alle sonstigen Aspekte, die hinsichtlich der elektrischen Sicherheit in der
Medizintechnik einzuhalten sind.

Kapitel 1 und 2 beschreiben die Grundlagen der technischen Sicherheit, der elektri-
schen Grofen und die Auswirkungen von Elektrounfillen. Kapitel 3 gibt einen kur-
zen Uberblick Gber die elektrotechnischen Voraussetzungen;wie sie vor allem in der
VDE 0100 Teil 710 mit den Raumgruppen, dem besonderen Potenzialausgleich und
der Sicherheitsstromversorgung niedergelegt sind. Die Kenntnisse der VDE 0100 Teil
710 sind fiir die sichere Anwendung von Medizinprodukten aufgrund der Raumdefini-
tionen und der besonderen Stromversorgung in den Rdumen der Anwendungsgruppe
2 mit dem Med. IT-Netz unabdingbar.

Kapitel 4 widmet sich schwerpunktméBig der Elektrischen Sicherheit in der Medizin-
technik, indem die Normen wie DIN'EN 60601-1 3. Ausgabe (3'), die Ableitstrome
exemplarisch und Beispiele fiir Gefahtenpotenziale vorgestellt werden. Kapitel 5 und
6 beschreiben die erforderlichensprophylaktischen Mafinahmen der elektrischen Si-
cherheit, wie sie die Unfallverhiitingsvorschrift DGUV 3 (bisherige BGV A3) und
die Philosophie der sogenannten'Bezugswerte (frither Erstgemessene Werte) fordern.
Kapitel 7 definiert und beschreibt bildhaft die Bedeutung des zusitzlichen Potenzial-
ausgleiches fuir aktive Medizinprodukte.

Der Band 2 ,Elektrische Sicherheit in der Medizintechnik* fasst beispielhaft die
wichtigsten Aspekte der elektrischen Sicherheit ohne Anspruch auf Vollstdndigkeit
zusammen, die der Betreiber, Anwender und Techniker kennen muss, um die elektri-
sche Sicherheit fiir den Patienten zu gewihrleisten.

Hinweis: Wird eine Norm ohne Erscheinungsdatum im Text erwihnt (Verweis
auf eine Norm ohne Angabe des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Ab-
schnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.), so ist immer die jeweils neueste
giiltige Ausgabe der angesprochenen Norm gemeint.

Wird eine Norm mit Ausgabedatum im Text erwéhnt, so ist nur die betreffende Norm
gemeint, auf die Bezug genommen wird.

Sofern sich fiir die in dieser aktualisierten 2. Auflage angefiihrten technischen Nor-
men als Regeln der Technik Uberarbeitungen bzw. Neuausgaben abzeichnen, werden
diese kurz vorgestellt.
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Einleitung

Soweit Normen, Unfallverhiitungsvorschriften usw. vom Autor erlautert und bespro-
chen werden, geschieht dies nach bestem Wissen und Gewissen und folgt allein der
Zielsetzung der Buchreihe, einen Uberblick einer praktischen Umsetzung zu geben.
Sie sind, soweit nicht anders gekennzeichnet, ausschlieBlich Erfahrungswerte und die
unverbindliche Ansicht des Autors, die den Leser nicht davon entbindet, sich selbst
mit den zitierten Vorschriften, Regeln, Normen und Gesetzen griindlich auseinander-
zusetzen.

Die juristische Verantwortung fiir die korrekte Umsetzung des Regelwerkes, insbe-
sondere auch fiir die Beachtung einer etwaig gednderten Gesetzeslage, liegt allein
beim Leser.

14



1 Elektrotechnische Grundlagen

1 Elektrotechnische Grundlagen der
Elektrizitat

Wenn ein Mensch spannungsfiihrende Teile (230 V Wechselspannung) beriihrt und
dabei Schidigungen erleidet, spricht man von einem sogenannten Stromunfall.

Um die Vorgangsweise und die Schadigungsmechanismen im Kérpergewebe bei der
Beriihrung spannungsfiihrender Teile zu verstehen, werdemnachfolgend die physika-
lischen Grundlagen der Elektrizitét erléutert:

Spannung bzw. Spannungsdifferenz

Die elektrische Spannung ist eine physikalischexGrof3e, die angibt, wie viel Arbeit
bzw. Energie nétig ist, um ein Objekt mit€iner bestimmten elektrischen Ladung ent-
lang eines elektrischen Feldes zu bewegen.

Das Formelzeichen der Spannung ist U~ abgeleitet vom lat. urgere (drédngen, treiben,
driicken). Die SI-Einheit ist das Molt (V);benannt nach Alessandro Volta.

Auf  natiirliche” Weise entsteht elektrische Spannung zum Beispiel durch Reibungs-
elektrizitit wie bei Gewittern. Zuptechnischen Nutzung werden Spannungen meistens
durch elektromagnetische Induktion (Kraftwerk) sowie durch Elektrochemie erzeugt.

Abbildung 1.1: Zusammen-
hang zwischen Spannung,
Strom und Widerstand
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1 Elektrotechnische Grundlagen

Strom kann nur flieBen, wenn an zwei verschiedenen Punkten eine Spannungsdif-
ferenz anliegt. Diese Spannungsdifferenz kann zwischen zwei stromfithrenden Teilen
selbst und/oder zwischen Erde, einer Person, einem Tier etc. und einem stromfiihren-
den Leiter bestehen. Ohne Spannungsdifferenz kann kein Strom flieBen (Vogel sitzen
vergniigt auf der Starkstromleitung).

Besteht eine Spannungsdifferenz zwischen Stromleiter und Mensch (zu gro-
Be Anndherung an einen herabhdngenden Stromleiter), so kann bei ho-
hen Spannungen ein Uberschlag entstehen — es kommt zu einem Lichtbogen.
Dabei betrigt die liberbriickbare Distanz in der Luft bis zu 1 ¢cm/1000 Volt, was be-
deutet, dass bei einer Hochspannungsleitung mit 380 kV (Kilovolt) ein Lichtbogen bis
4 m moglich ist. Klettern Personen auf Eisenbahnwaggons, tiber denen Oberleitungen
gespannt sind, konnen Spannungsiiberschlage mit todlichem Ausgang auftreten, da
insbesondere Vollbahnen Wechselspannungen von 15 kV (16 % Hz) verwenden.

— Vorsicht bei herabhéingenden stromfiihrenden Leitungen!

Abbildung 1.2: Lebensgefahr bei Hochspannungsleitungen der Bahn [15 kV,
16 % Hz]
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1 Elektrotechnische Grundlagen

Elektrischer Strom und Stromstirke

Elektrischer Strom ist dic Bezeichnung fiir eine gerichtete Bewegung von Ladungs-
tragern, zum Beispiel von Elektronen oder lonen in einem Stoff oder im Vakuum.
Das Formelzeichen fiir die zeitlich konstante elektrische Stromstéirke ist I. Die zeit-
abhéngige Stromstdrke wird mit i oder auch als i(t) bezeichnet. Gemessen wird die
Stromstirke in Ampere, benannt nach dem franzdsischen Physiker und Mathematiker
André Marie Ampeére. Die SI-Einheit ist das Ampere A.

Die Stromstirke (A — Ampere) ist abhidngig vom Widerstand und der Spannungsdif-
ferenz. Der hohe Widerstand der Isolatoren bei stromfiihrenden Freileitungen ver-
hindert einen Stromfluss in die Erde (Strom fliet immer entlang des geringsten Wi-
derstandes). Damit {iberhaupt Strom flieen kann, ist eine entsprechende Spannung
notwendig.

Eine Stromstérke < 0,5 mA ist nicht spiirbar; bei hoheren Stromstéarken wird ein Krib-
beln wahrgenommen (z. B. bei einer Reizstrombehandlung in def Medizin). Im Be-
reich 15-25 mA kommt es (bei 230 Volt) schon zu starken Muskelkontraktionen — die
Loslassgrenze wird bereits {iberschritten. Da die Beugemuskulatur {iberwiegt, ist ein
Loslassen des Stromtrigers nicht mehr moglich. Ab25'mA~kann Kammerflimmern
entstehen, ab 50-80 mA sind Bewusstlosigkeit und Kreislaufstillstand wahrschein-
lich.

Tabelle 1.1: Stromstérken

Strom bei einer LED: ca. 0,02 A=20mA

Strom bei einer Taschenlampe: ca. 0,2 A=200 mA

Strom bei einem Ventilator; ca. 0,12 A=120 mA

Strom einer Zimmerbeleuchtung: ca. 0,2 Abis 1 A (200 mA bis 1.000 mA)

Strom zum Betrieb einersElektroloko- | iiber 300 A

motive:

Strom in einem Blitz: ca. 100.000 A bis 1.000.000 A
Widerstand

Der elektrische Widerstand ist in der Elektrotechnik ein Mal} dafiir, welche elektri-

sche Spannung erforderlich ist, um einen bestimmten elektrischen Strom durch einen

elektrischen Leiter flieBen zu lassen. Als Formelzeichen fiir den elektrischen Wider-

stand wird in der Regel R — wahrscheinlich abgeleitet vom Lateinischen resistere fiir

,.widerstehen® — verwendet. Der Widerstand hat die SI-Einheit Ohm, sein Einheiten-

zeichen ist das grofle Omega (€2).

» Existiert ein hoher Widerstand innerhalb einer Spannungsdifferenz (z. B. Luft hat
einen sehr hohen Widerstand), so kann nur wenig Strom flie3en.

e Kleidung und die Haut selbst haben generell einen hohen Widerstand, der aller-
dings bei Nasse enorm sinkt.
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1 Elektrotechnische Grundlagen

* BlutgefdBe und Nerven haben einen sehr niedrigen Widerstand. Der Gesamtwider-
stand des Korpers betrdgt ca. 1.000 bis 1.200 Ohm.

Ohm'sches Gesetz — Dieses Gesetz besagt, dass der Widerstand des Korpers darii-
ber entscheidet, wie viel Strom bei einer vorgegebenen Spannung den Korper durch-
stromt.

Abbildung 1.3: Ohm'sches Gesetz

Strom = Spannung / Widerstand

Bei niedrigem Hautwiderstand (Schweill, keine gut isolierenden Schuhe etc.) fliefit
wesentlich mehr Strom durch den(Organismus als bei trockener Haut und guter
Schuhsohle (Elektriker priifen auf der'HOLZ-Leiter stehend mit den Fingern strom-
fithrende Leitungen — NICHT.empfehlenswert und nicht nachahmenswert!).
Abbildung 1.4 zeigt, dass bei€iner defekten Schreibtischlampe (Schutzleiter defekt,
Isolationsschaden) und der gleichzeitigen Beriihrung einer Heizung (Erdpotenzial)
Strom iiber den Menschen flie3t, wenn dieser eine Verbindung von der defekten Lam-
pe zum geerdeten Heizungskdrper herstellt.

Stromarten

FlieBt der Strom nur in eine Richtung, dndert er also die Polaritdt nicht, dann spricht
man von Gleichstrom (z. B. Telefonnetz, Spielzeugeisenbahn, Stralenbahn etc.).
Wechselt der Strom stdndig die Richtung bzw. die Polaritét, so spricht man von Wech-
selstrom. Steckdosen im Haushalt fithren 230 Volt = Haushaltsstrom.

Elektrische Verbraucher mit hherem Leistungsbedarf — wie z. B. Chirurgische Bild-
verstarker gemél Abbildung 1.5 — werden mit sogenanntem Drehstrom betrieben.
Dieser fiihrt eine hohere Spannung (380 Volt) und entspricht 3 um 120° verschobenen
Wechselspannungen. Umgangssprachlich wird der Begriff ,,Drehstrom® verwendet.
Wechsel- und Drehstrome haben medizinisch gesehen die gleichen Auswirkungen.
Wechselstrom ist fiir den Organismus aber grundsétzlich gefdhrlicher als Gleich-
strom, da jeder Polaritdtswechsel die vulnerable Phase des Herzens treffen kann. Da-
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1 Elektrotechnische Grundlagen

Abbildung 1.4: Stromfluss iiber einen Menschen

Abbildung 1.5: Drehstromanschluss
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1 Elektrotechnische Grundlagen

runter versteht man diejenige Phase im Erregungszyklus des Herzens, bei der ein Teil
des Herzens refraktir, ein anderer Teil aber erregbar ist. Ein Polaritdtswechsel darf
daher nicht in diese Phase fallen, weil ansonsten Kammerflimmern ausgeldst werden
kann. Dies bedeutet, dass der elektrische Eigenrhythmus des Herzens gestoppt wird,
in den Herzkammern treten ungeordnete Erregungen auf, wodurch der Herzmuskel
sich nicht mehr geordnet kontrahieren kann. Aufgrund der fehlenden Pumpleistung
des Herzmuskels fiihrt das Kammerflimmern unbehandelt zum Tode des Betroffenen.

Abbildung 1.6: Vulnerable Phase des Herzens

Fiir den Haushaltsstrom gilt, dass ab etwa 25 mA Muskelkontraktionen und Atem-
beschwerden auftreten konnen. Ab etwa 80 mA muss bereits mit Bewusstlosigkeit
sowie Atemstillstand gerechnet werden. Dabei ist die Dauer des Stromkontaktes
beim Wechselstrom von wesentlicher Bedeutung und besonders gefahrlich, wenn die
Durchstromungsdauer des Wechselstroms mehr als 1 Sekunde betrégt. Im Hochspan-
nungsbereich kommt bei langerem Kontakt noch die ausgedehnte thermische Schadi-
gung des Gewebes hinzu.

Technische Stromarten
Wechselstrom

Bei Wechselstrom (engl. Alternating Current, abgekiirzt AC) kommt es zu einer lau-
fenden, meist periodischen Anderung der Stromrichtung. Diese periodische Ande-

20



1 Elektrotechnische Grundlagen

rung wird als Frequenz [Hz] bezeichnet und gibt an, wie oft sich die Stromrichtung
pro Sekunde éndert. Der technische Vorteil von Wechselstrom ist seine leichte Um-
wandelbarkeit zwischen verschiedenen Spannungshéhen mithilfe eines Transforma-
tors. Daher findet Wechselstrom vor allem in dffentlichen Stromversorgungsnetzen
Anwendung.

In Europa und vielen anderen Landern der Welt betragt die Netzfrequenz der Strom-
versorgung 50 Hz. In Nordamerika und Teilen von Japan kommen hingegen Netzfre-
quenzen von 60 Hz zum Einsatz.

Abbildung 1.7: Wechselspannung/-strom

Gleichstrom

Als Gleichstrom (engl. Direct Current, abgekiirzt DC) wird jener elektrische Strom
bezeichnet, welcher tiber die Zeit seine Richtung und Starke nicht dndert, also zeitlich
konstant ist.

Praktisch alle elektronischen Gerdte im Haushalt wie Radio- und Fernsehempféanger,
Computer oder auch die Steuerungen heutiger Waschmaschinen benétigen fiir ihre
elektronische Steuerung Gleichstrom.
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1 Elektrotechnische Grundlagen

Mischstrom

Eine Kombination aus Wechselstrom und Gleichstrom wird Mischstrom genannt.
Dabei kommt es nicht unbedingt zu einer kompletten Richtungsidnderung des Misch-
stromes, sondern der zeitlich konstante Gleichstromanteil wird durch den zusétzlich
aufgebrachten Wechselstrom in seiner Stirke laufend und meist periodisch geéndert
(pulsierender Gleichstrom). Dieser Mischstrom tritt beispielsweise bei Gleichrichtern
auf und wird mit Kondensatoren in Netzteilen geglittet. Diese elektrische Spannung
wird auch als Brummspannung bezeichnet.

Bei Durchstromen des menschlichen Koérpers von Arm zu Arm (siche Abbildung 1.4)
treten bei einem niederfrequenten elektrischen Strom folgende Wirkungen auf:

¢ 1 mA merklicher Reiz

e 10 mA Kontraktion der Armmuskulatur

* 25 mA Atmungsbehinderung

¢ 80 mA Rhythmusstérungen des Herzens

¢ 100 mA Herzkammerflimmern

* Unter ungiinstigen Umstédnden kdnnen schon Spannungen‘ab 65 V tddliche Strom-
stirken verursachen.

Die allgemeine Regel lautet: 65 V Wechselspannung bzw. 120 V Gleichspannung
sind die Grenze der hochstzuldssigen Berithrungsspannung (vgl. TAEV 2004 1V/1.1).
Ab etwa 65 Volt Wechselspannung ist=Spannung fiir den Menschen gefahrlich, weil
der Ubergang von der Haut zum Kotpérinneren iiberwunden wird und die Leitfihig-
keit des menschlichen Kdrpers erheblich zunimmt.

Doch nicht die Spannung U sondern’die Stromstarke I ist fiir einen tédlichen Schlag
verantwortlich. Da sich jedoch mit der Spannung auch der flieBende Strom erhoht
(siche Ohm'sches Gesetz), gilt: Je hoher die Spannung, desto gefahrlicher! Eine
Stromstirke von 50 mA kann bereits todlich sein.

Die Schiadigung beishdheren Stromen erfolgt durch Verbrennung des Gewebes. Die
Gefahrlichkeit kleiner Wechselstrome rithrt von der Gefahr des Herzkammerflim-
merns her: Die Herzmuskulatur wird mit der Frequenz des Wechselstroms angeregt
(50 Schlage pro Sekunde), sodass ein Versagen eintritt. Bei Gleichstrom dagegen er-
folgt beim Beriihren eine Verkrampfung von Arm- bzw. Beinmuskulatur, die ein ge-
wolltes Unterbrechen des Stromflusses verhindert.

Zu beachten ist, dass auch bei ,,ungefdhrlichen” Spannungen schwere Unfélle durch
Verbrennung erfolgen kénnen, wenn metallischer Kérperschmuck (Fingerring, Arm-
oder Halsketten) einen Kurzschluss verursacht oder wenn eine Sicherung bei starken
Verbrauchern entnommen wird, wobei ein nicht abreilender Lichtbogen entstehen
kann.
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