Bedeutung des zusatzlichen Potenzialausgleichs (ZPA)
von Dipl.-Ing. Armin Gartner

Der nachfolgende Beitrag beschreibt die Bedeutung des zusatzlichen Potenzial-
ausgleichs (ZPA) furr die Medizintechnik. Zu unterscheiden sind der fest installierte,
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zusatzlich Gber eine flexible Leitung mit speziellem Stecker gesondert anzuschlie3ende
ZPA fir ortsveranderliche/ortsbewegliche mobile aktive und nichtaktive
Medizinprodukte, der nach VDE 0107 (alt) und VDE 0100 Teil 710 (neu) genormt ist.

Normalerweise existieren konstruktionsbedingt nur sehr kleine Beriihrungsspannungen
auf berlihrbaren Gerateteilen, die bei Berlihrung zu Gerateableitstromen werden. Im
Fehlerfall konnen grofRere Gerateableitstrome in Form von Fehlerstromen entstehen. Im
Ersten Fehlerfall kénnen diese Fehlerstréme zu hohen Beriihrungsspannungen fihren,
wenn kein zuséatzlicher Potenzialausgleich vorhanden ist. Der zusatzliche Potenzial-
ausgleich stellt also eine vorbeugende MalRnahme dar, Patient, Anwender und Dritte vor
BerlUhrungsspannungen zu schitzen, die durch Spannungspotenziale zwischen
berihrbaren leitfahigen Teilen sowie ortsveranderlichen mobilen Geraten entstehen
konnen. Nachfolgend werden die Notwendigkeit des Potenzialausgleichs und die damit
verbundene Sicherheitsphilosophie des zusatzlichen Potenzialausgleichs (ZPA)
beschrieben, damit die in der Praxis oft vernachlassigte bzw. nicht beachtete MaRnahme
besser verstanden und angewendet wird.

1. Fest installierter, zusatzlicher Potenzialausgleich

In den Gebduden eines Krankenhauses verlaufen neben den Elektroinstallationen eine
Vielzahl von leitfahigen Rohrleitungen, z. B. aus Kupfer fiir Wasser oder auch fir Gase,
die aufgrund ihrer groflen Querschnitte elektrischen Strom gut leiten kénnen. Diese
Rohrleitungen sind ,,fremde leitfahige Teile” entsprechend DIN VDE 0100 Teil 200. Zu
diesen zdhlen auch die leitfahigen Gebdudekonstruktionen oder die Monierung, die in
den Beton eingebracht ist.

Da der Umfang der Starkstrominstallationen in den letzten Jahren immer mehr
zugenommen hat, ist damit zu rechnen, dass elektrische Stréme nicht nur Gber die
vorgesehenen Schutzleiter sondern nach den Kirchhoff'schen GesetzmaRigkeiten auch
Uber leitfahige Rohrleitungen flieRen. Solche Strome flieRen u. U. nicht nur im Fehlerfall
sondern auch im Normalbetrieb.

Deshalb kann schon im Normalbetrieb, erst recht aber im Schadensfall beispielsweise ein
Rohrleitungssystem mit Spannung beaufschlagt sein. Ware kein Potenzialausgleich
vorhanden, kann durch eine Person, die zwei unterschiedliche Rohrleitungssysteme
berihrt und von denen eines geerdet ist, ein elektrischer Strom flieRen. In Abhdngigkeit
von den Ubergangswiderstinden liegt die Beriihrungsspannung bei einem einfachen
Erdschluss unterhalb der Netzspannung von 230 V. Durch die Verbindung aller leitfahigen
Systeme wie Rohrleitungen oder Gerategehause durch Potenzialausgleichsleiter miissen
diese Beriihrungsspannungen (Potenziale) auf fir den Menschen ungefidhrliche Werte
reduziert werden. Zum vollstdandigen Potenzialausgleich werden nahe der
Niederspannungshauptverteilung (NSHVt) Fundament- und Blitzschutzerder, Gasinnen-
rohre, Wasserleitungen, Heizungsvor- und riicklauf, Dampfleitungen, Rohrleitungen
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medizinischer Gase usw. auf die Hauptpozentialausgleichschiene aufgelegt.
Die Problematik der elektrischen Sicherheit und des uniibersehbaren Fliefens von
Ausgleichsstromen zeigt Bild 1.
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Bild 1: Schematische Leitungsfiihrung des Schutzleiters und des
Potenzialausgleichs in OP-Raumen mit Angabe moglicher
FlieRrichtungen von Ausgleichsstromen

Die Darstellung zeigt, wie mogliche Ausgleichsstrome, die beim Betrieb von Motoren,
Aufzligen, Klimaanlagen usw., iber eisenbewehrte Armierungen aus anderen
Gebdudebereichen Gber OP-Raumlichkeiten, OP-Versorgungseinheiten, Gerdte usw.
den Patienten gefdhrden kénnen, wenn kein Potenzialausgleich besteht bzw. nicht
angeschlossen wird.

Das Uiber dem OP-Tisch eingezeichnete Voltmeter deutet mogliche Potentialunter-
schiede zwischen den einzelnen Geraten an. Diese kdnnen intraoperativ Ausgleichs-
strome Uber und durch das Herz des Patienten flieBen lassen.
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Anforderungen der bisherigen VDE 0107 Starkstromanlagen in Krankenhausern und
medizinisch genutzten Raumen auf3erhalb von Krankenhausern

Die VDE 0107 unterteilt die medizinisch genutzten Rdume in Anwendungsgruppen (AG)
0, 1 und 2. Fiir Raume der AG 2 ist ein Medizinisches IT-Netz mit floatendem Potential
und einem zusatzlichen, besonderen Potenzialausgleich generell gefordert. Medizinische
IT-Netze werden eingesetzt, damit beim ersten Korper- oder Erdschluss keine
Abschaltung erfolgt. Erst bei einem Kurzschluss oder zu starker Uberlastung ist ein
Weiterbetrieb der medizinischen elektrischen Gerate nicht moglich.

Hinweis: Der Begriff IT-Netz als Bezeichnung fur diese besondere Form der
Spannungsversorgung ist nicht mit dem gleichlautenden Begriff IT-Netz der
Informationstechnologie (IT) zu verwechseln.

In Rdumen der AG 2 (OP’s, Intensivstationen, Linksherzkatheterrdume) gemafl DIN VDE
0107 werden in Erganzung der SchutzmalRnahmen nach DIN VDE 0100 Teil 410 alle
fremden leitfahigen Teile innerhalb der Patientenumgebung elektrisch untereinander
und mit der Schutzleitersammelschiene verbunden. Durch diese MaRnahme erreicht
man, dass auch sehr kleine Beriihrungsspannungen </= 10 mV ausgeglichen werden, um
somit eine Gefdhrdung des Patienten auszuschliefRen.

Dies bedeutet z. B. fiir einen OP, dass alle

e fest eingebaute OP-Tische, sofern sie nicht Schutzklasse I-Geréte sind,

e der ableitfdhige OP-Boden,

e Deckenversorgungsampeln, sofern sie nicht Schutzklasse I-Geréte sind

e Spiilen, sofern sie in der Patientenumgebung aufgestellt und fremde leitfahige
Teile sind,

e Metallrahmen, sofern sie sich in der Patientenumgebung befinden und fremde
leitfahige Teile sind und

e Edelstahl-Arbeitsplatten, sofern sie in der Patientenumgebung aufgestellt und
fremde leitfahige Teile sind

in den Potenzialausgleich eingeschlossen sein miissen. Die Einrichtung eines zusatzlichen
Potenzialausgleichs setzt die Funktionsfahigkeit des Hauptpotenzialausgleichs zwingend
voraus. Die Berechnung des Nennquerschnittes des Hauptpotenzialausgleichsleiters
erfolgt nach DIN VDE 0100 Teil 540.

Hinter diesen MalRnahmen stehen die Uberlegungen und Erfahrungen, mégliche
Spannungsunterschiede, die als Spannungsquellen auftreten kénnen, in der
Patientenndhe oder am Patienten unbedingt zu vermeiden. Diese Spannungsquellen
kénnen Uber den Korperwiderstand Strome hervorrufen, die nicht nur Gber den
Patienten flieRen sondern auch den Arzt und das Pflegepersonal beintrachtigen oder
sogar gefahrden kdnnen. Hinzu kommt auch eine Beeintrachtigung der Funktion von
aktiven Medizinprodukten durch abflieRende Strome bis hin zu deren Funktionsstérung.

Anforderungen der neuen VDE 0100 Teil 710

Die bisherige VDE 0107 ist durch die neue VDE 0100 Teil 710 Ende 2002 abgeldst worden.
Der ZPA wird unverdndert, wie vorgeschrieben, gefordert. Entfallen ist der
messtechnische Nachweis von Potenzialdifferenzen in Raumen der Gruppe 2. Diese
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Forderung wurde aufgegeben, weil es sich um eine Norm fiir die Errichtung von neuen
Anlagen oder der Anpassung alter Anlagen nach wesentlicher Anderung handelt. Die
neue Norm enthalt ein striktes PEN-Verbot, d. h. PE-Leiter und N-Leiter diirfen nicht
mehr bis zum Stockwerksverteiler als TN-C Netz zusammengefihrt werden, sondern
missen bereits ab Hauptverteilung gemal Bild 2 getrennt gefiihrt werden. Die neue VDE
0100 Teil 710 schreibt fir Neu- und Umbauten ein TN-S Netz vor, bei dem bei korrekter
Installation keine Verbindung mehr zwischen PE und N besteht. Bild 2 zeigt links die
Ausfiihrung eines TN-C Netzes und rechts das bei Um- und Neubauten zu installierende
TN-S Netz.

Unterschiede im TN-C/TIN-8 Netz
THN-C Metzx THM-5 Meiz

Bild 2: TN-C und TN-S-Netz

Im TN-C Netz muss man eine Parallelschaltung zu Rohren, Abschirmungen von EDV-
Netzen, Armierungen und sonstigen leitfahigen Kérpern beachten, wobei sich in
Abhangigkeit von der Leitfahigkeit und dem Durchmesser der Materialien eine Aufteilung
der riickflieBRenden Strome ergibt. Teilstrome flieBen Giber den PEN zur Quelle zuriick. Mit
einer Stromzange kann man in der Hauptpotenzialleitung den Stromfluss feststellen.
Strome flieBen Uber alle leitfahigen Teile, also Uiber alle Materialien, die leitfahig und mit
Masse verbunden sind, d. h. auch ein metallisches Rohrsystem stellt einen potenziellen
Leiter dar.

Es kann unbeabsichtigt eine Verbindung zwischen PE und N bzw. durch einen Isolations-
fehler hergestellt werden, die ohne Messung und Uberwachung durch ein sog. RCM-
Verfahren (RCM = Residual Current Monitoring) niemand bemerken wiirde. RCM-
Uberwachung sind Differenzstrom-Uberwachungsgerite nach DIN EN 62020, die eine
gezielte Uberwachung von Einzelgeriten oder Anlagenteilen erméglichen.

Die neue Norm fordert auch, dass das TN-S Netz komplett ab Niederspannungshaupt-
verteilung und nicht mehr nur ab Gebdudehauptverteiler installiert sein muss; mit Hilfe
der RCM-Uberwachung wird ein Alarm ausgeldst, wenn zwischen PE und N Fehler ein
Isolationsfehler bzw. Uberbriickungen auftreten.

Im Prinzip dirften also nach der VDE 0100 Teil 710 keine vagabundierenden Stréme
mehr auftreten, wenn das TN-S Netz ab Quelle sauber (iberwacht wird. Aus diesem
Grund ist in der neuen Norm auch die Messung der 10 mV Spannungsdifferenz zwischen
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berthrbaren, leitfahigen Teilen im OP u. a. weggefallen, weil die Philosophie der Norm
davon ausgeht, dass tiber die Uberwachung des Riickstroms keine Gefahrdung mehr
auftreten kann.

Deshalb besteht die Empfehlung, die TN-S Systeme kontinuierlich zu Gberwachen. Unter
diesen Voraussetzungen kénnen eben keine schadlichen vagabundierenden Strome im
Normalbetrieb auftreten. Unbedingt ist aber zu beachten, dass die Uberwachung mittels
RCM den Strom nicht begrenzt, sondern nur einen Hinweis gibt, wenn eine Alarmgrenze
erreicht ist! Sie stellt demnach keine SchutzmaRBnahme dar und gibt auch keinen Hinweis
darauf, wo die Quelle fiir Potenzialausgleichsstréme bzw. Spannungsquellen ist.

Der Strom im PE-Leiter wird nie Null sein, da es immer Gerateableitstrome, bedingt
durch Isolationsgrenzen und naturgemaRe Veranderungen durch Alterung der Isolation
gibt. Je mehr Gerate an eine Quelle angeschlossen sind, desto hoher sind auBerdem die
Ableitstrome. Somit muss je nach Raumnutzung die Alarmgrenze der RCM-Schaltungen
Uber der Summe der Ableitstrome liegen, um spontane Ereignisse zu erkennen, die den
Ableitstrom ansteigen lassen bzw. auf zunehmende Alterung der Isolation hinweisen.
Der Grenzwert fiir die Messung in einem kardiologischen Uberwachungsbereich Gruppe
2 mit LHKM sollte entsprechend angepasst werden. Das Ansteigen der im RCM-Verfahren
gemessenen Ausgleichsstrome kann also einen Hinweis auf gefdhrliche Potenzial-
unterschiede sein. Das Ansteigen der Summenableitstréme kann kontrolliert werden,
indem man die Anderung der Messwertanzeige beim Einschalten der Gerite verfolgt.

Wenn also die Nutzungsart von medizinisch genutzten Rdumen gedndert oder die
Rauminstallation wesentlich verandert wird, muss die Elektroinstallation der neuen VDE
0100 Teil 710 angepasst werden; es besteht in solchen Fallen ein Anpassungszwang.

Die Umsetzung und Einhaltung der Anforderungen an die Elektroinstallation nach VDE
0100 Teil 710 machen aber nur dann Sinn, wenn die Installationsphilosophie der VDE
0100, die an der Netzsteckdose endet, konsequent in den medizinisch genutzten Raumen
und bei Anschluss von Medizinprodukten fortgesetzt wird. Es ist aber unbedingt zu
beachten, dass unbeabsichtigte und fehlerhafte Verbindungen zwischen den
verschiedenen Raumgruppen 1 und 2 mit IT-Netzen durch Antennen, Sprechanlagen,
Video-/Audioleitungen, EDV-Netzwerke bzw. Blitzschutzwerke die Sicherheitsphilosophie
der VDE 0100 Teil 710 wieder aufheben kénnen.

In allen Gebauden mit medizinischen genutzten Raumen muss gepriift werden, ob
zumindest der allgemeine, 6rtliche PA baulich nach der Vorgéngernorm VDE 0107
vorhanden ist.

Bei der Betrachtung der Installationsproblematik sind folgende Punkte zu kontrollieren:

e Schleifenbildung

¢ Induktionen

e vektorielle Addition von Strémen
e Oberwellen

Im medizinischen Bereichen der Gruppe 2 sind in der Nahe der Patientenposition
Anschlussbolzen fiir Potenzialausgleichsleitungen nach DIN 42801 anzubringen, lber die
ortsveranderliche, medizinische elektrische Gerate und ortsveranderliche
Operationsleuchten in den zusatzlichen Potenzialausgleich einbezogen werden kénnen
(Bild3).
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Bild 3: ZPA-Anschliisse an einer Intensivschiene

Potenzialausgleichsschiene

Die Potenzialausgleichsschiene flir den zusatzlichen Potenzialausgleich muss in dem
medizinisch genutzten Bereich (Raum oder der Raumgruppe) oder in dessen Ndhe
angeordnet sein. In jedem zugeordneten Verteiler oder in dessen Nahe ist eine
Potenzialausgleichsschiene anzuordnen, an welche der Potenzialausgleichsleiter und der
Schutzleiter angeschlossen sein missen. Die Verbindungen sind so auszufiihren, dass die
beiden Leiter klar unterscheidbar und trennbar sind.

2. Zusatzlicher Potenzialausgleich fur ortsveranderliche Medizinprodukte

Bei der Diskussion um die Bedeutung des Potenzialausgleichs fir mobile,
ortsveranderliche Medizinprodukte ist auch die nach wie vor gtiltige VDE 0753 Teil
2/02.83 ,,Anwendungsregeln flr elektromedizinische Gerate bei intrakardialen
Eingriffen” zu beachten. VDE 0753 schreibt vor, dass beim Einsatz von aktiven,
ortsveranderlichen Medizinprodukten in Ausfihrung Schutzklasse | in medizinischen
Rdumen der Gruppe 2 die richtigen Anschlisse der zusatzlichen Potenzialausgleichs-
leitungen und der Potenzialausgleichs-Anschlussvorrichtungen des Raumes vor der
Anwendung von medizinischen Geraten geprift werden mussen.

Ableitstrome von elektrischen Geraten, Potenzialausgleichsstrome zwischen
raumbezogenen Metallteilen sowie auch Messkreisstrome von elektrischen Geraten
konnen Uber intrakardiale Katheter oder am freigelegten Herzen angelegte Abnehmer
durch das Herz flieRen; die gleiche Problematik gilt fiir das Gehirn.

Als physiologisch noch vertraglich werden dabei gemaRl VDE 0753 Teil 2 Gleichstrom oder
niederfrequenter Wechselstrom bis 1.000 Hz von 10 pA angesehen. Alle elektrischen
Geréte, die Energie in irgendeiner Form an den Patienten abgeben oder auch nur leitend
mit ihm verbunden sind, kénnen diese winzigen Energiemengen abgeben und daher
jederzeit eine Gefahrenquelle darstellen.

Der ZPA fir fahrbare bzw. ortsveranderliche Medizinprodukte stellt nach wie vor eine
vorbeugende MaRnahme dar, eine treibende Spannung, die aus Spannungs-(Potenzial)
differenzen zwischen beriihrbaren Geraten und dem Patienten entstehen kann, zu
vermeiden und alle Spannungen auf ein gemeinsames Potenzial zu bringen.

Nach dem Ohmschen Gesetz I=U/R sind fir den OP die niedrigen Werte von 10 mV bzw.
10 pA gefordert, da Ublicherweise der Schutzfaktor der Haut mit einem angenommenen,
durchschnittlichen Wert von ca. 1 kOhm bei medizinischen Anwendungen aufgehoben
wird.
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Bild 4 zeigt die schematische Darstellung der elektrischen GesetzmaRigkeiten nach dem
Ohmschen Gesetz (Beriihrungsspannung Uy = 10 mV, durchschnittlicher
Kérperwiderstand Rgsrper = 1k€2, Grenzwert fiir Herzflimmern = 10 pA) und damit die
elektrotechnischen Grundlagen fiir die Begrenzung von Strémen und Spannungen in der
Patientenumgebung.

Begrindung fir Grenzwerte I = U/R

1,=Uy/Ryg 10 pA=10mV / 1kQ

aktives
Medizin-

produkt
fest ein-
gebaute O

Teile

—c ™

max. Beriihrungs- .
Grenzwert fiir

spamung U =10mV Ry, =1 kQ) Herzflimmern 10 pA

Bild 4: Grenzwerte in der Patientenumgebung

Bild 4 belegt die nach wie vor gegebene Notwendigkeit, die maximale Berlihrungs-
spannung von maximal 10 mV zu messen und einzuhalten, auch wenn sie in der neuen
VDE 0100 Teil 710 aus den vorher genannten Griinden nicht mehr enthalten ist.

Wadhrend der Anwendung von Geraten mit direktem Kontakt zum Patienten muss
zumindest um den Patienten (sog. Patientenumgebung) ein Bereich mit
Potenzialausgleich lber einen patientennahen zentralen Potenzialausgleichspunkt
geschaffen werden, an dem die Potenzialausgleichsleiter der Gerate angeschlossen sind.
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Bild 5: Verbindung Potenzialausgleich diverser Gerate

In Raumen der Gruppe 2 sind in der Nahe der Patientenposition Anschlussbolzen fir
Potenzialausgleichsleitungen anzubringen, liber die ortsverdanderliche medizinische
elektrische Gerate bei intrakardialen Eingriffen und ortsveranderliche Operationstische,
bei Anwendung der HF-Chirurgie in den Potenzialausgleich einbezogen werden missen.
Der Potenzialausgleich ist auf den Bereich zu begrenzen, der den Patienten unmittelbar
umgibt, d. h. im 1,5 m Umkreis eines Operationstisches oder eines Bettes in einer
Intensivstation.

Befindet sich mehr als ein Patient in diesem Bereich, so sind die verschiedenen
Potenzialausgleichspunkte an eine zentrale Potenzialausgleichsschiene, die mit dem
Schutzleiter der Stromversorgung fiir den betreffenden Bereich verbunden ist,
anzuschlieBen.

Bei Medizinprodukten (Bild 6) mit Ausfiihrung in Schutzklasse | und Il miissen die
beriihrbaren Metallteile der Geradte mit Verbindungselementen gemaR DIN 42801 (siehe
Bild 7) zusatzlich Gber flexible Potentialausgleichsleitungen mit den ZPA-Anschlussstellen
des Raumes verbunden sein.
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Bild 6 : Gerateanschluss Potenzialausgleich

Bild 7: ZPA-Anschlusskomponenten nach DIN 42801

Der Potenzialausgleich kann aus festen stdandigen Anschliissen oder auch einer Anzahl
von Einzelanschliissen bestehen, die dann hergestellt werden, wenn die Gerate nahe
beim Patienten aufgebaut werden. Die dazu notwendigen Anschlussstellen fir die
griin/gelb (Normbezeichnung GRUN-GELB) gekennzeichneten Potenzialausgleichs-
leitungen missen selbstverstandlich sowohl an den Geraten als auch an der Anlage
vorgesehen sein. Bild 8 zeigt beispielhaft die korrekte Anbringung bzw. Nachriistung der
Potenzialausgleichsleitungen an einem fahrbaren Geratewagen im OP.
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Bild 8: Nachriistung zusatzlicher Potenzialausgleich an einem fahrbaren Geratewagen

Bei beweglichen, ortsveranderlichen Medizinprodukten ibernimmt der zusatzliche
Potenzialausgleich mehrere Aufgaben:

e Vermeidung oder Ausgleich von Potenzialunterschieden zwischen Kérpern
elektrischer Betriebsmittel und fest eingebauten leitfahigen Teilen in der
Patientenumgebung

e Ableitung bzw. Reduzierung erhohter Ableitstrome gemals Anhang BBB der DIN
EN 60601-1-1:2001(Systemnorm)

e Redundanz zur Schutzleiter-Verbindung nach DIN EN 60601-1-1:2001 fiir den Fall
der Unterbrechung eines Gerateschutzleiters

Vorrichtung fur den zusatzlichen Potenzialausgleich an aktiven Medizinprodukten
Die DIN VDE 0750 / EN 60601 / IEC 601 (Gultigkeitsbereiche: Deutschland / Europa /
Welt) verlangen nicht explizit fir jedes Gerat das Vorhandensein eines Erdungssteh-
bolzens. Die Norm beschreibt zwar die mechanischen Abmessungen des Bolzens, enthalt
aber keine Forderung der Installation, so dass durchaus auch Medizinprodukte ohne
diesen Anschluss am Markt angeboten werden (kénnen).

Das bedeutet, dass der Betreiber u. U. den Anschluss an einem Medizinprodukt bzw.
Gerat nachristen oder aber bei der Auswahl/Ausschreibung bzw. Leistungsverzeichnis
diese Forderung stellen muss.

Fahrbare Geratewagen, die bestimmungsgemal ein medizinisch elektrisches System
gemal DIN EN 60601-1-1 aufnehmen sollen, sollten grundsatzlich eine geeignete
Vorrichtung fiir den sternférmig auszufiihrenden zusatzlichen Potenzialausgleich
enthalten (Siehe Literaturangabe Nr. 5).

Der zusatzliche Potenzialausgleich kann erforderlich werden, wenn die Ersatzgerate-
ableitstrome die zuldssigen Grenzwerte lberschreiten und kein Trenntrafo installiert ist.
Dies bedeutet, dass in der Praxis ein Medizinprodukt ohne Bolzen nicht zu gebrauchen ist
und daher nur Medizinprodukte mit Potenzialausgleichsanschluss beschafft werden
sollten. Diese Forderung betrifft auch Nichtmedizinprodukte wie Video-Monitore,
Videoprinter und —recorder, die in medizinischen Raumen der Gruppen 1 und 2
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eingesetzt werden.

Wie soll den ein Medizinprodukt bzw. Geradt ohne den Bolzen in den zusatzlichen
Potenzialausgleich ZPA einbezogen werden? Ein Hersteller ist also gut beraten, wenn er
bei Komponenten, die im weitesten Sinne mit invasiven Komponenten verbunden
werden oder werden kénnten, von vornherein einen solchen anbringt.

Wenn der Anwendungsfall (Raumgruppe 2, invasiv, Gesamtableitstrom > 1 mA) es
erfordert, muss der Bolzen an fahrbaren Gerdtewagen bzw. Medizinprodukten
nachgeristet werden.

Bei Altgeraten, die vor und wahrend der Glltigkeit der MedGV beschafft wurden, kann
dies durch einen erfahrenen Medizintechniker erfolgen, (unter Beriicksichtigung aller
geltenden Regeln der Technik - insbesondere Luft- und Kriechstrecken sind einzuhalten,
was bei Tochtermonitoren schon mal problematisch sein kann), ggf. mul® die Abnahme
durch einen Sachverstandigen durchgefiihrt werden.

ZPA bei Systemen wie medizinischen elektrischen Gerate nach DIN EN 60601-1-1

Der informative Anhang AAA der Norm 60601-1-1 weist zum Abschnitt 19.201
Ableitstrome erganzend daraufhin, dass fir nichtmedizinische Geréate in den
entsprechenden Normen hohere Gehauseableitstrome erlaubt sein konnen als die
Grenzwerte in der 60601-1-1. Werden Nichtmedizinprodukte aufSerhalb der
Patientenumgebung betrieben, kdnnen diese erhbhten Gehaduseableitstrome akzeptiert
werden.

Zusatzlicher Potenzialausgleich bei Systemen medizinisch elektrischer Geréate
Innerhalb der Patientenumgebung ist es erforderlich, Potenzialunterschiede zwischen
verschiedenen Teilen eines System zu begrenzen. Bei der Begrenzung dieser
Potenzialdifferenz in einem System von Schutzleitern spielt die Qualitdt der Verbindung
und die zentrale Zusammenfihrung eine wesentliche Rolle. Es ist daher wichtig, die
Unterbrechungen der SchutzmaBnahme an jedem Teil des Systems zu verhindern.

e Zusatzliche Potenzialausgleichsleiter kbnnen verwendet werden, wenn der
Gehduseableitstrom beim Ersten Fehler die zuldssigen Grenzen (iberschreitet.

e Zusatzliche Schutzleiter fiir medizinische elektrische Geréte, die mit IEC 60601-1
Ubereinstimmen, sind nicht notwendig. Jedoch im Fall nichtmedizinischer
elektrischer Gerite kann diese MaRnahme dem Uberschreiten der zulédssigen
Grenzen des Gehduseableitstromes vorbeugen.

Der griin-gelbe zusatzliche Potenzialausgleichsleiter sollte - wie in Bild 9 gezeigt - immer
zwangsweise mit dem Netzanschlusskabel bis zum Netzstecker verbunden sein, so dass
der Anwender beide Kabel und somit auch das Potenzialausgleichskabel in die dafir
vorgesehene Anschlussbuchse steckt.
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Bild 9: Zwangsfiihrung Netzkabel und Potenzialausgleichskabel

Zusammenfassung

Die Notwendigkeit eines Potenzialausgleichs zur Verhinderung von
Potentialdifferenzen als treibende Spannungsquelle mit Gefahrdungspotentialen ist
nach wie vor gegeben

Eine Uberwachung des Riickstroms im PE-Leiter mit RCM-Technologie ersetzt nicht die
Philosophie der vorbeugenden Verhinderung von Spannungsdifferenzen als treibende
Kraft fir Spannungsquellen mit Gefahrdungspotential fir Patient und Anwender in
medizinisch genutzten Raumen. Daher missen alle Anwender von medizinischen
Geraten immer wieder ausfuhrlich iber die Bedeutung und Notwendigkeit des ZPA
informiert werden. Die PA-Ausgleichsleitung sollte bei mobilen Geraten zwangsweise mit
dem Netzkabel bis zum Netzstecker geflihrt werden und es sollten nur Medizinprodukte
und Gerate beschafft werden, die iber einen Anschlussbolzen fir den zusatzlichen
Potenzialausgleich verfiigen.
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