STROMVERSORGUNG

Netzteile fur Medizingerate in

hauslicher Umgebung

IEC 60601-1-11:2015 — besondere Anforderungen

Professionelle medizinische
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Umgebung
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Bild 1: Verschiedene Umgebungen fiir den Betrieb von ME-Geréten
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Der Einsatz medizinscher
Geréte in der eigenen Wohnung
nimmt immer starker zu. Pati-
enten kdnnen heute viele Behand-
lungen auRerhalb des Kranken-
hauses durchfiihren: Blutdruck-
messgerate oder Beatmungsge-
rate zur Behandlung schlafbezo-
gener Atmungsstdrungen (SBAS)
befinden sich schon haufig in pri-
vaten Haushalten. Elektronische
Gerate mit Kommunikationsan-
schluss bieten neue Mdglichkeiten
ambulanter Therapie, was in der
Regel effizienter und kostenguin-
stiger als ein langwieriger Kran-
kenhausaufenthalt ist. Die elek-

trischen Medizingerate miissen
fur ihren Einsatz in hauslicher
Umgebung allerdings speziellen
Anforderungen genligen, welche
im nachfolgenden Artikel naher
erlautert werden sollen.

Wesentliche Normen

fiir den Einsatz von
medizinischen Geraten in
hauslicher Umgebung

Die Anforderungen an die
Gerate werden unter anderem
durch die Norm IEC60601-1-11
definiert. Die Norm behandelt die
wesentlichen Leistungsmerkmale

fir die medizinische Versorgung
in hauslicher Umgebung und defi-
niert entsprechende Sicherheits-
vorkehrungen an medizinisch-
elektrischen (ME) Geraten und
Systemen. Unter hauslicher Umge-
bung versteht die Norm sowohl die
Wohnung, in der ein Patient lebt,
als auch andere Orte, an denen
sich Patienten befinden kdnnen
(z. B. Pflegeheime oder Fahr-
zeuge), jedoch keine professio-
nellen Einrichtungen zur Gesund-
heitsflrsorge oder Einrichtungen
fiir arztliche Notfalldienste (Bild 1).

Ubergangfrist endet am
31.12.2018

Die aktuelle Version der IEC
60601-1-11 wurde im April 2016
als ,Deutsche Fassung EN 60601-
1-11:2015% veroffentlicht, eine
Ubergangfrist der bisherigen
Norm endet am 31.12.2018. Die
wesentlichen Leistungsmerk-
male als auch die Sicherheit von
Medizingeréaten sollen unter fast
allen Umstanden erhalten blei-
ben, was mittels der im weiteren
Verlauf des Artikels dargelegten
Sicherheitsvorkehrungen erreicht
werden soll. Neben den Sicher-
heitsanforderungen aus der
IEC 60601-1-11 gelten in diesem
Einsatzbereich auch verschérfte
Anforderungen an die elektroma-
gnetische Vertraglichkeit geman
der IEC60601-1-2.

Besondere elektrische
Anforderungen an
ME-Geraten und deren
Netzteile

Die Netzspannung in AC-Strom-
versorgungsnetzen wird Ublicher-
weise mit £10 % der Nennspan-
nung angenommen. Dies defi-
niert den Bereich, in welchem die
Geréte funktionieren miissen. Da
an vielen Orten — speziell in Alt-
bauten — die Auslegung der elek-
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Bild 2: Symbole der Gehdusebedruckung von Netzteilen.
Links Schutzklasse 2, rechts die Funktionserde

trischen Verkabelung schlecht
ist, missen ME-Gerate in einem
weiter gefassten Bereich von 85
- 110 % der Nennspannung funk-
tionieren. Fiir Gerate, die dafiir
bestimmt sind, einen Patienten
am Leben zu erhalten oder ihn
wiederzubeleben, gelten noch
strengere Anforderungen: Diese
mussen ihre Aufgaben im Bereich
von 80 - 110 % der Nennspannung
sicher erflillen. Bei der Auswahl
des Netzteils muss der Hersteller
des ME-Gerats beachten, dass die
Leistungsaufnahme zu den Aus-
gangsdaten des Netzteils in die-
sen Anwendungsfallen passt. Des
Weiteren ist zu beachten, dass
ME-Gerate, die nicht fest an das
Stromnetz angeschlossen sind:

« nur mit Netzteilen der Schutz-
klasse Il oder mit interner Strom-
versorgung betrieben werden
durfen

* keine Funktionserde verwen-
den dirfen
* nur Anwendungsteile vom

Typ BF (Body-Floating, Kor-

perbezug mit Stromfluss) oder

CF (Cardial Floating, Herzbe-

zug mit Stromfluss) verwen-

den dirfen.

Auf das Vorhandensein bzw.
Fehlen dieser Symbole sollte
daher beim Netzteil explizit geach-
tet werden (Bild 2):

Hintergrund der
elektrischen
Anforderungen

Die Forderung nach Schutz-
klasse Il begriindet sich in der
Tatsache, dass viele Hauser keine
funktionierende Erdung haben. Bei
Geraten der Schutzklasse | fliel3t
im Fehlerfall Giber den Schutzlei-
ter ein Strom zur Erde und lost
den Fehlerstromschutzschalter
(RCD, friiner FI genannt) oder
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eine Sicherung aus. Bei einer
Gebaudeinstallation mit man-
gelhafter oder génzlich fehlender
Erdung kann dies zu einem téd-
lichen elektrischen Schlag fih-
ren. Gerate der Schutzklasse |l
verfiigen dagegen Uber eine dop-
pelte Isolierung und sind im Falle
dieses Fehlers sicher.

Die Funktionserde dient bei
Geréaten zur elektromagnetischen
Entstérung. Bei fehlender Erdung
kann dies aufgrund unzuléssiger
Storpegel zu Fehlfunktionen fiih-
ren. Bei Gerate ohne Funkti-
onserde ist dies dagegen nicht
der Fall.

Von Anwendungsteilen spricht
man, wenn eine elektrisch leitende
Verbindung zwischen Patient und
Gerét besteht. In diesem Fall muss
der Patientenanschluss von der
Erde und dem AC-Versorgungs-
netz isoliert sein. Der Strom, der
beim Beriihren des Patientenan-
schlusses durch den Patienten
zur Erde flieBt, darf bei Anwen-
dungsteilen die Grenzwerte von
100 pA fiir Geréate des Typs BF
sowie 10 pA fir den Typ CF nicht
uberschreiten. Ein solches Anwen-
dungsteil lasst sich leichter rea-
lisieren, wenn der Ableitstrom
des Netzteils bereits die entspre-
chenden Grenzwerte fiir BF oder
CF einhalt.

Besondere Schutz-
anforderungen gegen
Eindringen von Wasser
und Fremdkorper

Bei ME-Geraten, die in haus-
licher Umgebung eingesetzt wer-
den, geht man von einem erhoh-
ten Risiko des Eindringens von
Wasser aus. Aus diesem Grund
schreibt die IEC 60601-1-11 grund-
satzlich die IP-Schutzklasse IP01
vor. Fiir Gerate, die wahrend des
Betriebs bewegt werden diir-
fen, sowie fir handgehaltene
Anwendungen wird gemal der
IEC 60529 die erhdhte Schutz-
art IP02 gefordert. Des Weiteren
mussen die Geréate auch flir Kin-
der beriihrsicher (Schutz gegen
Eindringen von festen Fremdkor-
pern 25,6 mm) aufgebaut sein
und somit nicht nur IP21 oder
IP22 erfiillen.

Wegen des geschlossenen
Kunststoffgehauses erfiillen
externe Netzteile haufig von
Hause aus die Schutzklasse [P40
— jedoch ist es ein weit verbrei-
teter Irrglaube, dass wegen des
geschlossenen Gehaduses auch
automatisch ein Schutz gegen
eindringendes Wasser besteht.
Hier sind die Angaben und Test-
ergebnisse des Herstellers sowie
die zulassigen Gebrauchslagen

Erste IP-Kennziffer Zweite IP-Kennziffer
1P - Schutz gegen Erklarung, welche Schutz gegen Erklarung zur Schutzmanahme
QCIWCH Eindringen von festen  Fremdkorper nicht in das Eindringen von
Fremdkorpern Gehause eindringen diirfen ~ Feuchtigkeit oder
Wasser
0 Ungeschiitzt Kein besonderer Schutz Ungeschiitzt Kein besonderer Schutz
=>50,0 mm Durchmesser | GroRere Korperflachen (z. B. | Senkrechtes tropfen | Geschiitzt gegen herabtropfendes
Hand). Feste Fremdkdrper Wasser (senkrecht fallende Tropfen)
tber 50 mm Durchmesser
2 212,5 mm Durchmesser Finger oder Priifmittel Tropfen (15° Neigung) Geschiitzt gegen senkrecht
bis 80 mm Léange, feste fallende Tropfen bei einer Neigung
Fremdkérper Gber 12,5 mm des Gehauses von bis zu 15° der
Durchmesser Gebrauchslage
3 22,5 mm Durchmesser Werkzeuge oder ahnliches, Spriihwasser Spriihendes Wasser aus einer
feste Fremdkérper Uber Neigung bis 60° darf den Betrieb
2,5 mm Durchmesser des Gerates nicht gefahrden
4 21,0 mm Durchmesser | Drahte oder feste Fremdkdrper Spritzwasser Geschiitzt gegen gespritztes Wasser
uber 1,0 mm Durchmesser aus beliebiger Richtung
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Kriterium Funktionsbereich

Umgebungstemperatur (Betrieb) +5..+40 °C

Lagertemperatur -25..470 °C
Luftfeuchtigkeit Betrieb:

90 % ohne Kondensation
Lagernd:
+5...+35 °C, 15...90 % ohne Kondensation
>+35...470 °C bei einem Wasserdampfdruck bis zu 50 hPa
Luftdruck 700 - 1060 hPa

gemal Bedienungsanleitung
genaustens zu beachten.

Besondere Umgebungs-
bedingungen

Wenn in der Gebrauchsan-
weisung des ME-Geréts keine
anderen Angaben gemacht wer-
den, missen die Gerate unter fol-
genden Bedingungen betriebs-
fahig sein:

In den meisten Wohnungen
herrschen zwar nie Tempera-
turen >35 °C, im Freien ist dies
bei Hochsommerlagen jedoch
des Ofteren mdglich. Durch die
Einhaltung der genannten Grenz-
werte sind die Geréate auch unter
diesen extremen Bedingungen
betriebsfahig.

Besondere
Anforderungen an die
mechanische Festigkeit

Tragbare Geréate wie Netzteile,
die wahrend der Bewegung nicht
betriebsfahig sind, miissen neben
Stol3-, Schlag- und Fallpriifungen
zusatzlich einen Schocktest mit
15 g (IEC 60068-2-27) und einen

Vibrationstest (IEC 60068-2-64)
bestehen.

Schock-Priifung

Spitzenbeschleunigung: 15 g
Dauer: 11 ms

Pulsform: Sinus Halbwelle
Anzahl von Schocks: 3 je Rich-
tung und Achse (18)

Breitband-Zufalls-
Vibration-Prifung

Beschleunigungsamplitude:
10 — 100 Hz: 1,0 (m/s?)?/Hz
100 — 200 Hz -3 dB/Oktave
200 Hz - 2 kHz 0,5 (m/s?)*Hz

Sonstige Anforderungen
aus der IEC60601-1-11

Bei Medizingeraten fiir den Ein-
satz in hauslicher Umgebung gibt
es auferdem noch einige Anfor-
derungen an die Bedienungsan-
leitung. Unter anderem muss hier
explizit auf den ungeschulten und
fachfremden Patienten als Bedie-
ner eingegangen werden. Dies
gilt es auch bei der Risikoanalyse
entsprechenden zu betrachten.

Besondere
Anforderungen an die
EMV aus der IEC60601-1-2

Medizingerate in hauslicher
Umgebung miissen mindestens
die gleichen, teilweise aber auch
hohere Anforderungen als Medi-
zingeréte in professioneller Umge-
bung erflillen. Dies wird unter
anderem mit der stérkeren Bela-
stung durch unbekannte Sende-
leistungen in den verschiedenen
Frequenzbandern begriindet
(Radio, Fernsehen, Amateurfunk,
Bluetooth, WLAN, GSM, UMTS,
LTE usw.).

Die Storfestigkeit muss fir fol-
gende elektromagnetische Phéa-
nomene héher sein:

+ fir abgestrahlte Hochfrequenz
(IEC61000-4-3) 30 MHz -
2,7 GHz erhoht sich der Stor-
pegel auf 10 V/m

« fiir leitungsgefiihrte Hochfre-
quenz (IEC 61000-4-6) 150 kHz
— 80 MHz gilt der 6 V Stérpe-
gel nicht nur in den ISM Fre-
quenzen, sondern auch in den
Amateurfunkfrequenzen
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Bild 3: Storfestigkeit geméaR IEC61000-4-3
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Auch bei der Stéraussendung
missen die Geréate weniger elek-
tromagnetische Emissionen verur-
sachen: Sie missen die Klasse B
der CISPR 11 erfiillen. Diese erfor-
dert einen um 10 dB niedrigeren
Grenzwert als die Klasse A, die
fir den Einsatz in Krankenhau-
sern und Kliniken gefordert wird.

Stromversorgungs-
familie ,,FOX“ erfullt die
Anforderungen

Mit der Geratefamilie FOX
(FRIWO One-Click Xchange) bie-
tet FRIWO auRerst effiziente Netz-
gerate, die auch fir den Einsatz
in hauslicher Umgebung geeignet
sind. Die Geréte erfiillen strengste
Energieeffizienzstandards wie
DOE Level VI. Dies ist zwar im
Medizinbereich noch nicht gefor-
dert, bietet aber eine Zukunfts-
sicherheit, die auch aus Umwelt-
und Ressourcensicht bei der Aus-
wahl der Stromversorgung beach-
tet werden sollte. Neben dem sehr
hohen Wirkungsgrad der Geréate
sind dabei vor allem die minimalen
Standby-Verluste entscheidend.

Flir maximale Sicherheit sorgen
eine doppelte Verriegelung der
Gehause, minimale Ableitstrome
von <10 pA und der Aufbau der
Isolation nach 2x MOPP. Hierdurch
ist es mdglich, ein Medizingerat
mit Patientenanschluss, der als
Anwendungsteil der Klasse CF
gilt, zu entwerfen.

Die Gerate wurden gemaR
der besonderen Anforderungen
der IEC60601-1-11 entwickelt
und getestet. Dank Wechsel-
adaptersystem und Weitbereichs-
eingang von 80 bis 264 V¢ sind
sie weltweit verwendbar. Um die
Anforderungen an die IEC60601-
1-11 zu erfillen, kann das opti-
onale FOX-Wechseladaptersy-
stem mit IP42-Schutz verwen-
det werden. Im praktischen Ein-
satz bedeutet dies, dass sich die
Gerate feucht abwischen und rei-
nigen lassen. Des Weiteren sind
die Gerate auch optional mit wei-
Rem Gehause erhaltlich, was die
FOX-Familie vor allem fiir den Ein-
satz in der Medizintechnik noch-
mals optisch aufwertet. Auler-
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CISPR 11 Radiated Emissions
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Bild 4: Storaussendungen geméR CISPR 11

dem erflillen die Gerate bereits
die EMV-Norm IEC60601-1-
2:2014 (4th Edition) fir Medizin-
gerate, sowohl fiir den Einsatz in
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professioneller als auch in haus-
licher Umgebung. Die einzelnen
Mitglieder der FOX-Geratefamilie
erbringen Leistungen von 7,5 W

800

1000

(FOX6M), 12 W (FOX12M), 18 W
(FOX18M) sowie 30 W (FOX30M)
und decken im Standardportfolio
Spannungsvarianten von 5 bis

48 Vpc ab. Auferdem umfasst
die Produktfamilie Lésungen mit
USB-Ausgang in den Leistungs-
klassen 7 W (5 /1400 mA) und
11 W (5 /2200 mA), welche auch
mit medizinischer Zulassung nach
IEC 60601-1 erhaltlich sind.

Zuziglich zu den Geraten mit
Wechseladaptersystem bietet
FRIWO auch Varianten mit Fest-
boden fiir den landerspezifischen
Einsatz sowie eine 30-W-Version
als Desktopvariante an. Die Stan-
dardware aus dem Katalog deckt
dabei Europa, USA/Japan, UK und
Australien ab. Weitere landerspe-
zifische Gerateversionen sind auf
Anfrage realisierbar.

Neben dem Direktvertrieb und
dem Bezug iiber FRIWOs Distri-
butionspartner konnen die Gerate
auch dber den firmeneigenen
Onlineshop unter www.friwo-shop.
de in Klein- und Kleinstmengen
bezogen werden. <«
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