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Home Healthcare:
Mit Sicherheit gut versorgt

European Union

United States

m Standard connected to IEC 60601

EN 60601-1 (identical to IEC 60601-1)

UL 60601-1

Canada CAN/CSA C22.2 No. 606.1
Japan JIST0601-1
Australia & New Zealand  AS/NZ 3200.1.0

Tabelle 1: IEC 60601-1 Nationale Standards einzelner Lander

oder Regionen

Betrachtet man die weltweite
Bevolkerungsentwicklung, so ist
eine deutlich gestiegene Lebens-
erwartung, gleichzeitig aber auch
eine Zunahme an chronischen
Erkrankungen zu beobachten.
Unter dem zusétzlichen Kosten-
druck im Gesundheitswesen wer-
den medizinische Versorgungslei-
stungen zunehmend in das haus-
liche Umfeld verlagert. Die Folge
ist eine steigende Nachfrage nach
medizintechnischen Geraten, die
speziell fiir den Gebrauch in dieser
hauslichen Umgebung entwickelt
sind. Fiir Hersteller von Netztei-
len bedeutet dies, dass sie nicht
nur die daflir ndtigen Normen
und Regularien erfiillen, sondern
auch den Patientenkomfort und
die Patientenumgebung in den
Blick nehmen miissen.

Patrick Le Févre,
Director Marketing and
Communication
POWERBOX AB
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hersteller bedeutet dies, dass in
der Regel nur noch die Kontakt-
und Konvektionskiihlung infrage
kommt. Die Herausforderung fiir
die Entwickler besteht darin, die
Performance zu optimieren und
gleichzeitig die Betriebssicherheit
in einer solchen Umgebung im
Auge zu behalten, wohlwissend
dass die MTBF sich bei steigender
Temperatur verringert!

Dartiber hinaus ist Patientensi-
cherheit ein besonders wichtiger
Aspekt, den Netzteilentwickler zu
berticksichtigen haben. Studien

auch ein Aspekt, den die Ent-
wickler fest im Blick haben, wenn
Sie Netzteile fir medizinische
Anwendungen und ganz speziell
fir Anwendungen im hauslichen
Bereich entwickeln.

Home Healthcare:
Mit Sicherheit gut
versorgt — IEC 60601

In puncto Sicherheit missen
Netzteile flir die Medizintechnik
den IEC 60601 Standard erfiil-
len, der 1977 eingefiihrt wurde.
Dieser Standard wurde interna-

Typ ,B* Body kein elektrischer Kontakt mit dem Patienten
Typ ,BF* Body Floating elektrischer Kontakt zum Patienten, aber nicht direkt zum Herzen
Typ ,CF* Cardiac Floating | elektrischer Kontakt zum Herzen des Patienten

Tabelle 2: 2. Edition von 1988

Die Frage scheint
berechtigt: Was hat
Patientenkomfort mit
einem Netzteil zu tun?

In einer kirzlich verdffentlich-
ten Studie untersuchten Madalena
Cunha und Nélio Silva von der
Superior School of Health, Poly-
technic Institute of Viseu in Portu-
gal den EinfluB von Umgebungs-
gerauschen im Krankenhaus auf
das Wohlbefinden von Patienten.
Das Ergebnis bestétigt, dass das
subjektive Wohlbefinden durch
den allgemeinen Krankenhaus-
larm beeinflusst wird, vor allem
durch die Gerausche, die von
medizinischen Geraten stammen,
wie z. B. von Monitoren, Infusions-
pumpen, Beatmungsgeraten usw.

Die Gerauschreduzierung in
medizinischen Geraten ist heut-
zutage ein Muss, speziell wenn
diese in einer nicht-klinischen
Umgebung eingesetzt werden
sollen. Medizingeratehersteller
tragen dem Rechnung, indem
sie ihre Gerate so konstruieren,
dass Lufter zum Beispiel nur
noch bei extremen Betriebsbe-
dingungen laufen. Fir Netzteil-

haben gezeigt, dass 60% der
Hausinstallationen in Europa und
40% der Installationen in den USA
nicht korrekt geerdet sind. Vor die-
sem Hintergrund missen die Ent-
wickler besonders darauf achten,
dass die Anwender von medizi-
nischen Geraten im hauslichen
Bereich vor einem elektrischen
Schlag geschiitzt sind. Die elek-
trische Sicherheit bei Geraten flir
Home Healthcare Anwendungen
ist natiirlich durch Standards und
Regularien festgelegt, aber immer

tional adaptiert (siehe Tabelle 1)
und kontinuierlich weiterentwi-
ckelt, um die Patientensicher-
heit und den Patientenkomfort zu
verbessern. Detaillierte Informati-
onen dariiber finden sich bei den
verschiedenen zustandigen Nor-
mungsinstituten, aber es ist inte-
ressant einen kurzen Blick auf
die beiden Revisionen zu werfen,
die Einfluss bei der Umsetzung
neuer Technologien haben und
die Entwickler berticksichtigen
miissen, wenn sie das hochste

One MOOP 1 500 Vac Basic 2.5mm

Two MOOP 3000Vac  Double 5mm 4 mm
One MOPP 1500 Vac Basic 4 mm 2.5 mm
Two MOPP 4000Vac  Double 8 mm 5 mm

Tabelle 3: IEC 60601-1, 3. Edition, Mittel zum Schutz (MVOP
= Means of Protection) Klassifizierungen fiir die beiden
Kategorien Bedienpersonal (MOOP = Means of Operator
Protection) und Patienten (MOPP = Means of Patient

Protection)
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Universal AC input

One Step Conversion 150-375W

Universal AC input

> Voltage

Active PF correction
Isolation (Medical)

Single DC output

>,

Current regulation/limit

Step down

Less than 120 components

Conventional Conversion 150-375W

Active
PF comecton

-

30-50 components

50 components

@ Curtont ragulation/fima

Approx. 100 components

Approx. 200 components

Single DC output

Bild 3: Die “One-Step-Conversion” spart rund 40% der Bauteile ein

MaR an Sicherheit fiir Patienten
und Bediener garantieren wollen.

2. Edition

Mit der 2. Edition wurden
1988 drei Kategorien eingefiihrt
(Tabelle 2), die bestimmte Bedin-
gungen spezifizieren, unter denen
medizinische Gerate, inklusive
Netzteil, in der Patientenumge-
bung betrieben werden, d.h. in
einem Radius von 1,50 m um
den Patienten.

Um den Schutz des Patienten
gegen einen elektrischen Schlag
und gegen Kriechstrdme zu ver-
bessern, wurden mit der 3. Edi-
tion die Anforderungen weiter ver-
scharft und die sog. Mittel zum
Schutz (MOP = ,Means Of Protec-
tion*) eingefiihrt, welche die Isolie-
rung stromfiihrender Teile gegen
alles, was mit dem Gerét in Beriih-
rung kommen kann beschreibt.

Eingeschlossen in diese
Betrachtung sind die Luft- und
Kriechstrecken, die Isolation und
der Schutzleiteranschluss. Die Mit-
tel zum Schutz sind in zwei Kate-
gorien unterteilt, Schutz des Bedi-
enpersonals (MOOP = ,Means of
Operator Protection) und Schutz
des Patienten (MOPP = ,Means of
Patient Protection®). Diese unter-
scheiden sich jeweils durch die
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Isolationsspannung, sowie durch
die Kriechstrecken. Beide Katego-
rien beinhalten neben der Basis-
auch eine doppelte Isolierung, bei
der sowohl die Kriechstrecken,
als auch die Isolationsspannung
den doppelten Wert aufweisen.
Dann spricht man von 2xMOOP
und 2xMOPP (siehe Tabelle 3).

3. Edition

Die 3. Edition verlangt vom
Netzteilentwickler eine Risiko-
analyse in Ubereinstimmung mit
der ISO 14971 (Anwendung des
Risikomanagements fiir Medizin-
produkte), um sicher zu stellen,
dass Gefahren identifiziert und
soweit wie maglich entscharft
werden und damit ein entspre-
chender Sicherheitslevel fiir das
Endgeréat garantiert werden kann.
Ist ein medizinisches Gerat bei-
spielsweise nicht fiir den direkten
Kontakt mit dem Patienten vorge-
sehen, ware normalerweise ein
Netzteil mit 2xMOOP akzepta-
bel, trotzdem konnte das Ergeb-
nis der Risikobetrachtung den
Entwickler dazu veranlassen, die
Kriechstrecken zu vergrofern,
um einen héheren Sicherheitsle-
vel sowohl fiir den Patienten als
auch fiir das Bedienpersonal zu
implementieren.

Mit der 3. Edition der
IEC60601-1 wurde ein neuer
Weg eingeschlagen, der die Netz-
teilentwicklung mit der Risikobe-
wertung kombiniert und gleich-
zeitig eine besonders intensive
Kooperation mit dem Medizinge-
ratehersteller erfordert, um einen
angemessenen Grad an Sicher-
heit flir Patienten und Personal
zu garantieren. Besonders greif-
bar wird diese neue Herange-
hensweise fiir die Beteiligten bei
den unterschiedlichen Netzteilfor-
maten. Seit der 3. Edition werden
externe Stecker- und Tischnetz-
teile quasi als eigenstandige medi-
zinische Gerate betrachtet, was
vom Netzteilhersteller die vollstan-
dige Risikobewertung und Doku-
mentation nach ISO 14971 erfor-
dert. Bei Einbaunetzteilen ist hin-
gegen der Medizingerateherstel-
ler fiir die Risikobewertung verant-
wortlich, wofir eine enge Abstim-
mung mit dem Netzteilhersteller
notwendig ist.

Home Healthcare:
Mit Sicherheit gut
versorgt - IEC 60601-1-11

Im Jahr 2010 wurde mit der
IEC 60601-1-11 eine Erganzungs-
norm zur IEC 60601-1 einge-
fuhrt, die die Anforderungen an

die Sicherheit und Performance
von medizintechnischen Geraten
und Systemen fiir den Einsatz im
hauslichen Umfeld beschreibt. Da
dieser neue Standard eine ganze
Reihe gravierender Anderungen
zur Vorgangerversion enthielt,
wurde den Herstellern eine Uber-
gangsfrist von drei Jahren ein-
geraumt, um diese Norm umzu-
setzen. Am 30. Juni 2013 wurde
die IEC 60601-1-11 in den euro-
paischen Markten bindend, zum
Ende des Jahres in den USA und
ist nun international gilltig.

Neben vielen weiteren Ande-
rungen beinhaltet die aktuelle
Ausgabe der IEC 60601-1-11
Anderungen in Bezug auf die
Schutzklasse fiir medizinische
Geréte, die nicht ortsfest durch
einen anerkannten Fachmann
installiert werden. (Anforderung
fir Produkte der Schutzklasse I).
Laut der eingangs zitierten Studie
und trotz signifikanter Verbesse-
rungen verfiigen Hauser in der
EU und den USA nicht immer
uber zuverlassige Erdungs-
anschliisse. Als Konsequenz
daraus fordert die aktuelle Aus-
gabe der Norm fiir alle medizi-
nischen Gerate, die im héus-
lichen Umfeld eingesetzt wer-
den, die Schutzklasse II.
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Bild 4: Ein 225-W-Netzteil (Powerbox OFM 225) auf Basis der
“One-Step-Conversion“-Technologie

In diesem Zusammenhang defi-
niert die Norm beispielsweise den
Begriff ,Nursing Home" (Pflege-
heim), der jedoch in verschie-
denen Regionen unterschied-
liche Bedeutung hat. Wahrend
diese in den USA beispielsweise
dem professionellen Umfeld zuge-
schrieben werden, wo ein Netztell
die Schutzklasse | erflillen muss,
werden Alten- und Pflegeheime in
Europa als hausliche Umgebung
angesehen und erfordern damit
die Schutzklasse II. Das ist inso-
fern von Bedeutung, dass fiir den
US-Markt entwickelte Gerate unter
Umstanden die europaischen Nor-
men nicht erflillen.

Mit der Schutzklasse allein, ist
aber noch nicht alles im Sinne
einer erhohten Sicherheit ausge-
schopft. So sind Netzteile nach der
IEC 60601-1-11 gegen das Eindrin-
gen von Staub und Tropfwasser
zu schiitzen und der Schutzgrad
IP21 einzuhalten. AuRerdem sind
im Gegensatz zur Hauptnorm hier
etwaige Offnungen so klein zu
halten, dass auch Kinder nicht an
spannungsfiihrende Teile gelan-
gen kdnnen. Dieser Schutz mufd
durch Prifungen mit sog. Kinder-
Priffinger nachgewiesen werden.

Weiter enthalt die IEC 60601-
1-11 zusétzliche Anforderungen
fur lebenserhaltende medizi-
nische Gerate im Hinblick auf
die Netzausfallsicherheit. Ziel ist
die Sicherstellung einer Strom-
versorgung, z.B. durch ein Bat-
terie-Backup-System, um die

136

wichtigsten Funktionen fir eine
bestimmte Zeit aufrecht zu erhal-
ten, bzw. die Zeit zu Uberbriicken,
bis alternative Methoden oder
Geréte einsatzbereit sind.

Bediensicherheit

Zusatzlich zur 3. Edition der IEC
60601-1 fordert die IEC 60601-
1-11 die Umsetzung und Doku-
mentation von MaRnahmen fiir
die Bediensicherheit von elek-
trischen, medizintechnischen
Geréten, da diese im héaus-
lichen Bereich zumeist nicht von
geschultem Fachpersonal bedient
werden miissen. Sicher treffen
nicht alle dieser Anforderungen
fir die Netzteilhersteller zu, den-
noch ist auch fiir sie wichtig alle
potentiellen Auswirkungen bei der
Risikoanalyse in Betracht zu zie-
hen. Folgende Risiken sind dabei
zu bewerten: Anderung von Be-
dienelementen — Verwirrung bei
Betriebsarten — Unvorhersehbare
Bewegung - Abgabe von Sub-
stanzen oder Energie — Mdglich-
keit einer Unterbrechnung — Kon-
takt mit biologischen Materialien —
Unsachgemalier oder unsicherer
Betrieb — Einatmen/Verschlucken
von Partikeln oder Kleinteilen.

Sichere Versorgung

flir Home Healthcare:
Herausforderungen und
Lésungen

Topologie und Optimierung:
Wenn Netzteilentwickler die erfor-

derlichen Standards und Normen
beriicksichtigen, den Patienten-
komfort und die Patientensicher-
heit in den Blick nehmen, sehen
sie sich einer ganzen Reihe von
Herausforderungen gegentiber.
Diese kdnnen zumeist durch den
Einsatz entsprechend vorhan-
dener Technologien geldst wer-
den, dennoch bedarf es eines
gewissen Grades an Innovation,
um immer mehr Leistung in einem
begrenzten Raum unterzubringen
bei limitierten bis hin zu gar kei-
nen Luftungsmaglichkeiten. Packt
man dazu noch den MTBF und
die hohe EMV-Anforderungen als
Muss-Vorgabe, wird die Heraus-
forderung fiir den Entwickler sehr
spannend!

Die Auswahl der richtigen Tech-
nologie in einem friihen Stadium
des Projektes erweist sich dabei
als Schliissel zum Erfolg. Im Fall
von externen medizinischen Netz-
teilen spielt die Topologie eine ent-
scheidende Rolle in Bezug auf
Platzbedarf, Performance und
Kosten. Konventionelle Topolo-
gien verwenden erfahrungsge-
maf rund 200 Bauteile. Wahlt
man hier einen etwas innova-
tiveren Ansatz, wie z. B. eine sog.
,One-Step-Conversion® in Verbin-
dung mit einer passiven Power-
Faktor-Korrektur (PFC), kann die
Zahl der benétigten Bauteile um
rd. 40% auf etwa 120 reduziert
werden. Dies wirkt sich direkt
und positiv auf den MTBF aus
und macht das Netzteil gleichzei-
tig wesentlich kompakter.

Reduzierung der Bauteile

Auch wenn die Reduzierung der
Bauteile auf eine so kleine Anzahl
theoretisch einfach erscheint,
erweist sich dies in der Praxis
doch als recht kompliziert. Mit
dem Ziel eines Wirkungsgrades
groRer 90%, einer Power-Faktor-
Korrektur >0,90, der Erflillung der
IEC60601-1-11, dem Betrieb in
einer konvektionsgekiihiten Umge-
bung oder gar in einem abgedich-
teten Gehause und der Vorgabe
eine Leerlaufleistung von 0,3 W
zu erreichen, miissen Netzteilent-
wickler ausgesprochen innovativ
und kreativ sein.

Die Entwicklung einer ,One-
Step-Conversion* mit einer limi-
tierten Zahl an Bauelementen
erfordert ein hohes Wissen (iber
Kopplung und Transformatoren,
um eine hohe Performance, einen
geringen Ableitstrom und EMV-
Werte nach IEC 60601-1-2 zu
erreichen. Bild 4 zeigt ein Bei-
spiel fiir ein Produkt, das diese
Vorgaben erfilllt.

Mechanisch auf den
Patienten zugeschnitten

Wie bereits zuvor in diesem
Artikel beschrieben, ist es fiir Ent-
wickler erforderlich, sehr eng mit
den Endanwendern zu kooperie-
ren, wenn sie Netzteile fiir medizi-
nische Anwendungen, und speziell
fiir den Home Healthcare-Bereich
entwickeln. Dies ist nicht nur wich-
tig um das hochste MaR an elek-
trischer Sicherheit zu erreichen,

Bild 5: Ein externes Netzteil fiir den Einsatz im Home Health-
care-Bereich (Powerbox EXM 225) im halb-linsenférmigen
Profil bietet pfiffigen Komfort und sieht chick aus.
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sondern auch fiir die Benutzer-
freundlichkeit und den Komfort.

Beispielsweise sind konventio-
nelle Gehause von externen Netz-
teilen fiir medizinische Gerate
uber 150 W den Laptop-Netztei-
len sehr ahnlich. Schwarze, recht-
eckige Formen mit scharfen Kan-
ten, die im Homecare-Bereich
zum Beispiel flir einen Rollstuhl
zum Hindernis werden konnen.
Véllig unbeachtet bleibt zumeist
das Thema Reinigung. Konventio-
nelle Netzteile sind meist schlecht
sauber zu halten und wenn diese
auf dem FuRboden liegen, bedeu-
tet dies fiir die Reinigungskréafte
z.B. extra Vorsicht und umstand-
licheres Wischen.

Neues Gehausekonzept

Als Resultat einer Arbeitsgruppe
von Entwicklern, Designern und
Endanwendern entstand ein neues
Gehausekonzept, welches auf
einem halb-linsenférmigen Profil
beruht. Das Netzteil kann beden-
kenlos von einem Rollstuhl oder
einem Krankenhausbett (iber-
fahren werden, ohne die Rader
zu blockieren. Auferdem ist die
Oberflache so beschaffen, dass
diese leicht mit einem handelsiib-
lichen Wischer oder einem Tuch
gereinigt werden kann. Dar(-
ber hinaus verleiht diese unge-
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wohnliche Form dem Netzteil
ein schickes Aussehen, was im
privaten Umfeld sicher auch von
Bedeutung ist. Nachdem klar war,
dass dieses Konzept von den
Endanwendern akzeptiert werden
wirde, war die nachste Heraus-
forderung, ein 225-W-Netzteil so
in dieses Gehause zu integrieren,
dass die volle Leistung unter den
vorhandenen Umgebungsbedin-
gungen verfiigbar ist. Durch das
zuvor gewahlte Konzept der ,One-
Step-Conversion® mit der gerin-
gen Zahl an Bauteilen war es leicht
moglich, dies zusammen mit Fil-
tern und Uberwachungsfunkti-
onen so unterzubringen, dass das
Netzteil sicher und ohne zusatz-
liche Kuihlung betrieben werden
kann (Bild 5).

Ein weiterer wichtiger Sicher-
heitsaspekt ist die zuverlassige
Fixierung der Ein- und Ausgangs-
leitungen, um Funktionsausfalle
durch unbeabsichtigtes Abziehen
oder Lésen zu verhindern. Der
Eingangsstecker muss geschiitzt
und so fixiert sein, dass er einer
Abzugskraft von 100 Nm stand-
halten kann. Der Ausgangsste-
cker muss mechanisch verrie-
gelt sein und darf nur durch einen
bestimmten Mechanismus vom
Anwender geldst werden kon-
nen (Bild 6).
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Bild 6: Ausgangsstecker mit Rastfunktion gegen
unbeabsichtigte Unterbrechnung

Fazit

Wie in diesem Artikel beschrie-
ben, verlangt die Entwicklung
von Netzteilen flr medizinische
Anwendungen, insbesondere
fir den Betrieb im hauslichen
Umfeld, ein vollstandiges Ver-
standnis dariiber, wie das End-
produkt betrieben werden soll. Die
Beriicksichtigung des Endanwen-
ders und in diesem speziellen Fall
der Patientenumgebung ist dabei
ein entscheidender Faktor. Wenn
Sie sich eingangs gefragt haben:
,Was hat Patientenkomfort mit
einem Netzteil zu tun?”, hoffen
wir Ihnen mit diesem Artikel ein
besseres Verstandnis gegeben
zu haben fiir die spannenden He-
rausforderungen, denen sich Ent-

wickler gegentiber sehen, wenn
sie eine neue Generation von
Netzteilen mit Patientenkomfort
entwickeln.
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