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Medizinische Gerate
und elektromagnetische Vertraglichkeit

Bei medizinischen Geréten spielt die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV/EMC) eine besonders wichtige
Rolle, da hier Leben und Gesundheit von Menschen betroffen sind. Die Anforderungen der internationalen Norm
IEC 60601-1-2, 4. Ausgabe, diirfen daher nicht vernachléassigt werden.

Quelle:

Medical devices and
electromagnetic compatibility,
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redaktionell ibersetzt und
Stark gekiirzt

Das Risiko elektromagnetischer
Stdrungen und die Storfestigkeit sind
wichtige Faktoren bei der Bewer-
tung der Sicherheit von Medizin-
produkten durch die Aufsichtsbe-
horden. Allerdings sind neue He-
rausforderungen dazugekommen,
da moderne Medizintechnikgerate
aufgrund neuer Technologien und
Innovationen vielseitiger einsetzbar
sind. Zu nennen ist hier die draht-
lose Kommunikation, die neue Ein-
satzbereiche ermdglicht. So haben
sich nicht nur die Mdglichkeiten, son-
dern auch die potentiellen Risiken
fir die Patienten erhoht.
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Die IEC 60601-1-2

ist die international anerkannte
Norm fiir medizinische Gerate, die
Anforderungen und Tests fiir die
Empfindlichkeit und Immunitat ge-
geniiber elektromagnetischen Sto-
rungen behandelt. Sie wurde kirz-
lich umfassend Giberarbeitet. In der
EU ist die Norm IEC 60601-1-2 in
vierter Ausgabe Konsensnorm fiir
die Einhaltung der Medizinprodukte-
Richtlinie. Dieser Artikel gibt einen
Uberblick Uber die vierte Ausgabe
von IEC 60601-1-2 und die spe-
zifischen Fragen von Geréteher-
stellern.

Kurz zur IEC 60601(-1-2)

Die internationale Normenreihe
IEC 60601 behandelt die Sicherheit
und die wesentlichen Leistungsmerk-
male von medizinischen elektr(on)
ischen Geraten und dient als Grund-
lage fiir die Regulierung medizi-
nischer Geréate in den meisten L&n-
dern der Welt. Die Reihe besteht aus
einer allgemeinen Norm (IEC60601-
1), etwa zehn ergénzenden Normen
(IEC 60601-1-xx) und etwa 60 spe-
ziellen Normen (IEC 60601-2-xx
und IEC/ISO 80601-2-xx). Die IEC
60601-Reihe gilt nicht fir die mei-
sten Arten von In-vitro-Diagnos-
tika oder implantierbare Teile von
aktiven implantierbaren medizi-
nischen Geraten (die von der ISO
14708 abgedeckt werden).

IEC 60601-1-2
(Medizinische elektrische
Gerdite, Teil 1-2)

Aligemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit und die grundlegenden
Leistungen - die Ergédnzungsnorm
,Elektromagnetische Stérungen
— Anforderungen und Prifungen*
befasst sich mit Sicherheits- und
Leistungsfragen fir medizinische
Geréte. Die Norm definiert insbe-
sondere Storfestigkeits-Grenzwerte
zum Schutz medizinischer Gerate
vor elektromagnetischen Stérungen
(EMI) sowie Emissionsgrenzwerte
eines Gerats. Die Einhaltung der
IEC 60601-1-2 tragt dazu bei, Fehl-
funktionen des Geréts zu minimie-
ren, die eine Gefahr fir Patienten
und Gesundheitsdienstleister dar-
stellen kdnnten. Die letzten Ande-
rungen erfolgten 2014 mit der Verof-
fentlichung der vierten Ausgabe der
IEC 60601-1-2. Zum Teil durch den
Bedarf an strengeren EMV-Anforde-
rungen wegen der Verbreitung von
drahtlosen Geraten in der Gesund-
heitstechnik spiegelt die vierte Aus-
gabe auch die heutige Verwendung
von medizinischen Geréten in einer
Vielzahl von Umgebungen, von pro-
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fessionellen Gesundheitseinrich-
tungen bis hin zu hauslichen Pfle-
geeinrichtungen, wider.

EMV-bezogene Risiken

Wichtig ist, dass die vierte Aus-
gabe der IEC 60601-1-2 den umfas-
senden Ansatz zur Risikobewertung
in der aktuellen Ausgabe der IEC
60601-1, der allgemeinen Norm fiir
Medizinprodukte, erganzt. Die vierte
Ausgabe legt nun den Schwerpunkt
auf eine Bewertung aller EMV-bezo-
genen Risiken, die mit den grund-
legenden Leistungs- und Sicher-
heitsanforderungen eines bestimm-
ten Medizinprodukts in den spezi-
fischen Umgebungen, in denen das
Produkt eingesetzt werden soll,
Ubereinstimmen.

Anstatt zu versuchen, spezifische
Anforderungen fiir jeden einzel-
nen Fall zu definieren, verlangt die
vierte Ausgabe von jedem Herstel-
ler, einen Prifplan flr sein Produkt
zu entwickeln.

Wesentliche Anderungen
gegeniiber der dritten
Ausgabe:

+ definierte Umgebungen
fiir den bestimmungs-
gemaRen Gebrauch
Die vierte Ausgabe ersetzt die

Klassifizierungen ,lebenserhaltend*

\
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und ,nicht lebenserhaltend der
dritten Ausgabe durch drei Umge-
bungen flr den bestimmungsge-
mafen Gebrauch:

1. professionelle Gesundheits-
einrichtungen, wie Krankenhauser,
Kliniken und andere medizinische
Einrichtungen

2. hdusliche Pflegeeinrichtungen

3. Umgebungen wie z. B. Indus-
triegebiete und militérische Ein-
richtungen

Diese Anderung harmonisiert
die Uberarbeitete Norm mit ande-
ren Normen der I[EC-Reihe.

+ Annahme eines Risiko-

management-Ansatzes

Die vierte Ausgabe verwendet
die Grundsatze des Risikomanage-
ment-Ansatzes in der Ausgabe 3.1
der IEC 60601-1. Konkret verlangt
die Norm nun von den Herstellern
eine Risikobewertung der Sicher-
heitsaspekte in Bezug auf EMV in
Verbindung mit jedem Medizinpro-
dukt in Ubereinstimmung mit den
Anforderungen der ISO 14971.

+ Bedeutung der wesent-
lichen Leistung und der
grundlegenden Sicherheit
Der Risikomanagementprozess

soll auch die wesentlichen Leis-

tungs- und grundlegenden Sicher-
heitsanforderungen an ein bestimm-
tes Produkt abbilden. Pass/Fail-
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for medical equipment that
either GENERATES
electromagnetic
disturbances

EIVIV.

or that may be

EXPOSED to such

Anforderungen in Bezug auf spe-
zifische Emissions- und Storfestig-
keitsgrenzwerte sollen sicherstellen,
dass die grundlegende Leistung und
Sicherheit nicht beeintrachtigt wird.

* Anhebung der
ESD-Immunitatsteststufen
Um der der Gefahr von Scha-

den durch elektrostatische Entla-

dung (ESD) zu begegnen, wurden
die ESD-Immunitatswerte deutlich
angehoben.

Ein Priifplan muss mindestens die
folgenden Punkte beriicksichtigen:

+ vorgesehene Verwendung des
Medizinprodukts

+ spezifischen Umgebungsbedin-
gungen, in denen das Medizin-
produkt eingesetzt werden soll

+ wesentlichen Leistungsmerkmale
und grundlegenden Sicherheits-
risiken mit dem Produkt wahrend
seiner bestimmungsgemalien
Verwendung und in der bestim-
mungsgemaien Umgebung

+ Beschreibung der fur die Priifung
erforderlichen physikalischen und
elektrischen Einrichtungen

+ Beschreibung der zu prifenden
Geratekonfiguration(en) und
Betriebsmodi

* Beschreibung des Plans zur
Uberwachung der wesentlichen
Leistungen wahrend der Priifung

+ Teststufen flr jede durchzufiih-
rende Emissions- und Storfe-
stigkeitspriifung

* Kriterien fiir das Bestehen/Nicht-
bestehen jeder Emissions- und
Storfestigkeitspriifung

Mustervorlage

Um Gerétehersteller bei der Ent-
wicklung eines Prifplans zu unter-
stiitzen, der die Anforderungen der
Norm erflillt, enthalt die vierte Aus-
gabe der Norm eine Mustervorlage.

Die vierte Ausgabe enthalt auch
Uberarbeitete Dokumentationsan-
forderungen.

Die Anforderungen an den
Prifplan stellen wahrscheinlich
eine erhebliche Belastung flr
viele Geratehersteller dar. Dem-
entsprechend enthalt die vierte
Ausgabe eine Reihe von infor-
mativen Anhangen, die Hilfe-
stellung beim Verstandnis vieler
Aspekte geben.

Umsetzung
der Vorschriften

Die Entwicklung und Marktein-
fuhrung von Medizinprodukten, die
auf fortschrittlichen Technologien
basieren, kann heute Jahre dauern.
Wahrend die Hersteller von Medizin-
produkten oft aktiv dazu angehal-
ten werden, ihre Produkte schnell
anzupassen, um die Anforderun-
gen aktualisierter oder Uberarbei-
teter Normen zu erfiillen, haben die
Regulierungsbehorden in der Regel
formelle Zeitpléne fir die Umset-
zung, die den Herstellern drei Jahre
oder mehr Zeit geben kdnnten, um
die aktualisierten Anforderungen
zu erfillen.

Fazit

Die vierte Ausgabe der IEC
60601-1-2 stellt die Hersteller von
Medizinprodukten vor eine Reihe
von Herausforderungen bei der
Einhaltung der Vorschriften, insbe-
sondere die Anforderungen an den
Hersteller, eine Analyse des Risikos
fur die wesentliche Leistung und
die grundlegende Sicherheit sei-
nes Gerétes in Verbindung mit den
Auswirkungen von EMI durchzuflih-
ren und einen umfassenden Pruf-
plan zu entwickeln, um die Einhal-
tung der Anforderungen der vierten
Auflage im Hinblick auf diese Risiken
zu bewerten. <«



