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Anwendungsbereich:

Die besonderen Anforderungen sind fir elektrische Anlagen in medizinisch genutzten Bereichen
anzuwenden, um die Sicherheit der Patienten und des medizinischen Personals sicherzustellen.
Diese Anforderungen beziehen sich hauptsachlich auf Spitéler, Privatkliniken, Arzt- und
Zahnarztpraxen, medizinische Versorgungszentren und zweckbestimmte medizinisch genutzte
R&ume in Arbeitsstatten.

(NIN 7.10.1.1)

Wer bestimmt die Gruppen Einteilung?

Die Einteilung der medizinisch genutzten Bereiche in die Gruppen muss mit dem medizinischen
Personal und dem/den verantwortlichen fir die Arbeitssicherheit vereinbart werden. Bei der
Festlegung der Gruppeneinteilung eines medizinisch genutzten Bereichs ist es notwendig, dass das
medizinische Personal aufzeigt, welche medizinischen Verfahren innerhalb des jeweiligen Bereichs
durchgefuhrt werden. Basierend auf dem vorgesehenen Einsatz ist die geeignete Einteilung der
Bereiche zu ermitteln.

(NIN 7.10.3)

Fur die Bestimmung der Gruppe ist folgendes Formular anzuwenden: 037.RL0011-B07 Vnn
Das Formular ist unterschrieben vor Ausfihrung der Arbeiten der Elektro- und
Kommunikationstechnik abzugeben.

Bei Umnutzung oder Nutzerwechsel von medizinisch genutzten Raumen ist die Gruppe neu zu
beurteilen und mit dem obengenannten Formular der Elektro- und Kommunikationstechnik zu
melden.

Wann braucht es einen ableitfahigen Boden?

Je nach medizinischer Tatigkeit ist ein ableitfahiger Boden zwingend. Ein ableitfahiger Boden
schuitzt vor elektrostatischer Entladung (Mensch und ME-Systeme) sowie vor Brand (Entziindbare
Gase, Desinfektionsmittel).

Ein ableitfahiger Boden kommt zur Anwendung bei sdmtlichen Raumlichkeiten der Gruppe 2 und bei
invasiven Massnahmen in der Gruppe 1. Bei nichtinvasiv und oder minimal-invasiven Massnahmen
ist ein ableitfahiger Boden nicht zwingend, wird aber empfohlen.

Wann braucht es USV Steckdosen in der Gruppe 1

Wenn medizinische Gerate oder Computersysteme zur Anwendung kommen, welche bei einem
Netzausfall unterbruchslos weiter funktionieren miissen. Standort und Menge der USV Steckdosen
sind vor Beginn der Arbeiten durch das med. Personal zusammen mit der ELKT zu bestimmen.
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Der Weg zur richtigen Gruppen Einordnung von medizinisch genutzten RAumen

Zuordnung der Gruppen von
medizinisch genutzten Rdumen

Wird der Patient in folge eines Unterbruches im
Endstromkreis gefahrdet?

Nein

Finden im Bereich des Herzen Anwendungen mit ME-Geraten
statt?

Der Patient wird
beim Ausfall der

Stromversorgung
nicht gefahrdet

Untersuchungen
und Behandlungen
kénnen
abgebrochen und
wiederholt werden \/

Nein Ja
Werden Anwendungsteile von

ME Geraten angewendet?

Anwendungen von
ME-Gerdten werden
dusserlich und/oder
invasiv zu jedem
beliebigen Teil des
Kérpers, ausser am
Herz, angewendet

Eingriffe in innere
Organe sowie chirurgischen
Einbringens von Gerateteile oder
Sonden. Anwendung von
entziindbaren Gasen

Nein Ja

Unterbruchslose
Stromversorgung fir einzelne
Gerdte erforderlich

Unterbruchslose
Stromversorgung fur einzelne
Geréte erforderlich

Medizinisch
genutzter Bereich
der Gruppe 1 mit
Ableitfahigen Boden
ohne USV
Versorgung

Medizinisch
genutzter Bereich
der Gruppe 1 mit
USV Versorgung
ohne Ableitfahigen
Boden

Medizinisch
genutzter Bereich
der Gruppe 1 ohne
USV Versorgung
ohne Ableitfahigen
Boden

Medizinisch

genutzter Bereich
der Gruppe 0O

Der Patient wird
beim Ausfall der
allgemeinen
Stromversorgung
gefahrdet

Behandlungen sind
fur den Patienten
gefahrlich.
Untersuchungen
sind nicht
wiederholbar

Anwendungen von
ME-Gerdten werden
fur intrakardiale
Verfahren und
Lebenswichtige
Behandlungen
angewendet

Medizinisch
genutzter Bereich
der Gruppe 1 mit
Ableitfahigem
Boden und mit USV,
Versorgung

Medizinisch

genutzter Bereich
der Gruppe 2

20.12.2021
037.RL0011-B08 V01 Medizinisch genutzte Bereiche.docx

Datum:
File:

Seite 2 von 5
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Not- und Sicherheitsbeleuchtung

Bei Netzausfall muss folgende mindest Beleuchtung sichergestellt werden.

- Gruppe 1:
In jedem dieser RAume muss mindestens eine Leuchte von der Stromquelle fur

Sicherheitszwecke versorgt werden.

- Gruppe 2:

In jedem dieser RAume muss mindestens 50% der Beleuchtungseinrichtung von der
Stromquelle fur Sicherheitszwecke versorgt werden

Die Installation fuir Sicherheitszwecke ist geméass VKF ab der Stromquelle in FE180/E90

auszufuhren.

Die Beleuchtung in der Gruppe 2 ist wie das untenstehende Schema vorgibt zu Installieren.

usv

Notnetz

1 Automatisches Umschaltgerat ATICS

2 Bypass Schalter

3 Trenntransformator

4 Leitung 1 Bevorzugtes Netz USV

5 Leitung 2 Ersatznetz Normalnetz / Dieselnetz

6 Abgéange vor Trenntransformator Fl-geschiitzt (keine med. genutzte
Steckvorrichtungen)

7 Abgénge nach Trenntransformatoren

Anmerkung:
Die Isolationstiberwachung ist in diesem Prinzipschema nicht
dargestellt.

-

Beleuchtung

50%
Beleuchtung

_

50%
Taren
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Steckdosen am IT-Netz in medizinisch genutzten RAumen der Gruppe 2

In medizinisch genutzten Bereichen der Gruppe 2 muss das medizinische IT-System fur
Endstromkreise angewendet werden, ausser Stromkreise fur

- Die Versorgung von OP-Tischen
- Rontgengerate

- Elektrische Verbrauchsmittel mit einer Nennleistung grésser 5kVA

Siehe NIN 7.10.4.1.1.1

Stromkreise welche nicht Gber das medizinische IT-Netzversorgt werden, sind eindeutig zu
kennzeichnen und sind nicht in den medizinischen Versorgungseinheiten (Deckenpendel /
Medienkanal) zu installieren. Im Weiteren dirfen nur Steckdosen vom Typ CEE 230V/400V und Typ

T25 verwendet werden.

Das medizinische Personal ist Giber die Verwendung der Steckvorrichtungen (Steckdosen / ZPA) zu

Instruieren.

Periodische Kontrollen medizinisch genutzter Bereiche

Neu gelten folgende Zyklen:

Raumkategorie 2 (bisher) 5 Jahre
Raumkategorie 3 und 4 (bisher) 1 Jahr
Gruppe O 5 Jahre
Gruppe 1 5 Jahre
Gruppe 2 1 Jahr

unabhangiges Kontrollorgan
akkreditierte Inspektionsstelle
unabhangiges Kontrollorgan
akkreditierte Inspektionsstelle
akkreditierte Inspektionsstelle
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Medizinische Versorgungseinheiten.

Medizinische Versorgungseinheiten sind ein Medizinprodukt und missen nach SN EN ISO 11197

hergestellt werden.
Definition:

Fest installiertes Gerat, vorgesehen fur die Versorgung von elektrischen Energien und/oder
medizinischen Gasen und/oder Flussigkeiten und Anasthesiegasfortleitungssystemen zu
medizinischen genutzten Raumen einer Einrichtung des Gesundheitswesens.

Siehe IHS Technische Empfehlung «Anwendung der SN EN11197 med Versorgungseinheiten»

Fir eine medizinische Versorgungseinheit ist eine Konformitétserklarung erforderlich. Die

medizinische Versorgungseinheit kann entweder als komplett ausgebaute Versorgungseinheit
beschaffen werden (Bevorzugt) oder vor Ort hergestellt und installiert werden. Die
Konformitatserklarung ist auf jeden Fall beizulegen.

C

Herstellung normkonformer
Versorgungseinheiten nach SN
EN ISO 11197 im Werk des
Herstellers

Nachweis nach
SN EN ISO 11197 sichergestellt

Beschaffung
Versorgungseinheit

)

Einkauf komplett ausgebauter
Versorgungseinheit maéglich

Herstellung der
Versorgungseinheit vor Ort durch
die Gewerke Gehause, Elektro-
und Gasinstallateur

Inverkehrbringer Elektroinstallateur Medizinalgas -
u Stark- und )
Gehéause installateur
Schwachstrom
Gehéause: Sicherheits - Konformitats -
Nachweis nach nachweis NIV erklarung nach SN
SN EN ISO 11197 EN ISO 7396-1

Nachweis nach
SN EN ISO 11197 sichergestellt

l

Abnahme durch Betreiber

C

Beschaffung
Versorgungseinheit

)
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