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Dresden

Feststellungsprotokoll
zur Einstufung von medizinisch genutzten Rdumen

auf Grundlage der giltigen Normen

Die Raume in medizinisch genutzten Bereichen missen hinsichtlich der zum Schutz gegen Gefahren im Feh-
lerfall notwendigen MaRRnahmen in Gruppen eingeteilt werden.
Folgende Kriterien sind dafiir maRgebend:

Raume oder Raumgruppen der Gruppe 0
Medizinisch genutzte Bereiche, in denen
ME-Gerdte nicht angewendet werden oder
Patienten mit ME-Gerdten nicht in Berihrung kommen oder
ME-Geréte verwendet werden, die zur Anwendung auferhalb der medizinisch genutzten Bereiche
zugelassen sind oder
ME-Gerdte verwendet werden, die ausschliellich aus eingebauten Batterien versorgt werden.
Untersuchungen und Behandlungen von Patienten kénnen abgebrochen und wiederholt werden. Patienten
werden hierdurch nicht gefahrdet.
Betroffene Stromkreise kénnen bei Auftreten eines ersten Fehlers (Kurzschluss, Erd- oder Korperschluss) aus-
fallen.
Bei Ausfall des Netzes der allgemeinen Stromversorgung erfolgt keine Ersatzstromversorgung oder Stromver-
sorgung fir Sicherheitszwecke.

Raume oder Raumgruppen der Gruppe 1

Medizinisch genutzte Bereiche, in denen netzabhangige ME-Gerate verwendet werden, mit denen oder deren
Anwendungsteilen Patienten bestimmungsgeman und nur aulRerlich in Beriihrung kommen.

Untersuchungen und Behandlungen von Patienten kénnen abgebrochen und wiederholt werden. Patienten
werden hierdurch nicht gefahrdet.

Betroffene Stromkreise kénnen bei Auftreten eines ersten Fehlers (Kurzschluss, Erd- oder Korperschluss) aus-
fallen.

Bei Ausfall des Netzes der allgemeinen Stromversorgung erfolgt mit Ausnahme der Sicherheitsbeleuchtung
und der mit ,,SV* gekennzeichneten Steckdosen keine Ersatzstromversorgung oder Stromversorgung fiir Si-
cherheitszwecke.

Hohere Anforderungen sind unten unter ,,Zusatzliche Anforderungen® zu vermerken.

R&ume oder Raumgruppen der Gruppe 2

Medizinisch genutzte Bereiche, in denen netzabhangige ME-Gerate verwendet werden, die operativen Eingrif-
fen oder MalRnahmen, die lebenswichtig sind, dienen. Dazu gehdren auch invasive und intrakardiale Eingriffe.
Untersuchungen und Behandlungen sind fiir den Patienten kritisch, eine Wiederholung ist unzumutbar oder
die Beschaffung von Untersuchungsergebnissen nicht erneut moglich.

Bei Auftreten eines ersten Korper- oder Erdschlusses miissen diese Gerate weiter betrieben werden kdnnen.
Bei Kurzschluss kann der betroffene Stromkreis ausfallen.

Fallt das Netz der allgemeinen Stromversorgung aus, Ubernimmt die Batteriegestiitzte Stromversorgung flr
Sicherheitszwecke (BSV) die Versorgung der OP-Leuchten nach < 0,5 s und die Stromversorgung fiir Sicher-
heitszwecke die Versorgung der ME-Gerite sowie der Sicherheitseinrichtungen nach < 15 s.

Hohere Anforderungen sind unten unter ,,Zusatzliche Anforderungen* zu vermerken.

Formular Stand 02.2014 Seite 1 von 2




Feststellung der Einstufung:

Fur die nachfolgende medizinische Einrichtung:

Haus

sind die medizinisch genutzten Rdume und/oder Raumgruppen.......

in die Gruppe 0 eingestuft.

sind die medizinisch genutzten RAume und/oder Raumgruppen......

in die Gruppe 1 eingestuft.

sind die medizinisch genutzten Raume und/oder Raumgruppen.......

in die Gruppe 2 eingestuft.

ZUSALZIICNE ANTOrdEIUNGEN: ..ot et e e e e e e e e e e e e e

Dresden, den ............

Unterschrift/Stempel Unterschrift/Stempel Unterschrift/Stempel
Leiter der medizinischen Leiter Medizintechnik Leiter Geb&audetechnik
Einrichtung
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