EIVIV,

Richtlinie EN/IEC 60601-1-2 Edition 4.1

Die Norm EN/IEC 60601-1-2 ist ein internati-
onaler Standard, der allgemeine Anforderungen
an die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
von Medizinprodukten festlegt. EMV bezieht sich
auf die Fahigkeit eines Gerats, innerhalb einer
elektromagnetischen Umgebung ordnungsge-
maf zu funktionieren, ohne andere Gerate zu
stdren (Stéraussendung) oder selbst durch elek-
tromagnetische Storungen beeintrachtigt zu wer-
den (Storfestigkeit). Der Standard gehért zur
ubergeordneten Normenreihe EN/IEC 60601,
welche die grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen an elektrische Medizin-
produkte regelt.
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MessgroRen und Testparameter
des EN/IEC 60601-1-2

Die EN/IEC 60601-1-2 beschreibt spezifische
Testmethoden zur Messung der elektromagne-
tischen Vertraglichkeit (EMV) und legt Grenz-
werte fest, um sicherzustellen, dass medizi-
nische Gerate zuverlassig funktionieren und
keine gefahrlichen Interferenzen mit anderen
Geréten, wie etwa Kommunikationssystemen
oder lebenswichtigen Geraten, verursachen.
Zu den wichtigsten Messgroen und Testpara-
metern gehdren:

+ Storfestigkeit gegeniiber elektromagne-
tischen Feldern: Es wird gemessen, wie
resistent ein Gerédt gegen externe elektro-
magnetische Felder ist, die von anderen Quel-
len in der Umgebung erzeugt werden konnen.

+ Abstrahlung elektromagnetischer Felder:
Hier wird geprUft, wie viel elektromagnetische
Strahlung das Gerat selbst erzeugt und ob
es die zulassigen Grenzwerte Uberschreitet.

+ Entladungen durch elektrostatische Auf-
ladungen (ESD): Der Standard priift, wie
gut ein Gerét elektrostatischen Entladungen
widersteht, die durch die Umgebung oder den
Nutzer verursacht werden kdnnen.

+ Spannungseinbriiche und Unter-
brechungen: Diese Tests messen, wie das
Gerat auf Schwankungen in der Stromversor-
gung reagiert, wie sie in realen Anwendungen
auftreten kdnnen.

Medizinprodukte miissen diese Prifungen
bestehen, um sicherzustellen, dass sie nicht
durch elektromagnetische Stdrungen beein-
trachtigt werden und keine schadlichen Interfe-
renzen verursachen. Dies ist besonders wichtig
in Krankenhadusern und klinischen Umgebungen,
wo verschiedene elektronische Geréte in enger
raumlicher Nahe betrieben werden.

Anderungen und Aktualisierungen

Die aktuelle Version des Standards, die
Edition 4.1, wurde entwickelt, um auf die sich
andernden Anforderungen in der Medizintech-
nik und neue technologische Entwicklungen zu
reagieren. Diese Edition baut auf den Anfor-
derungen der vorhergehenden Edition 4.0 auf,
bringt jedoch mehrere wichtige Klarstellungen
und Anpassungen mit sich.

Unterschiede zwischen
EN/IEC 60601-1-2 Edition 4.0
und Edition 4.1

Die wichtigste Neuerung in der Edition 4.1
besteht in der Klarstellung und Prazisierung
von Anforderungen, um die Implementierung
und Einhaltung des Standards zu erleichtern.
Im Vergleich zur Edition 4.0 sind keine grund-
legend neuen Anforderungen hinzugekommen,
jedoch wurden bestehende Punkte weiter detail-
liert. Dazu zahlen unter anderem:

« Die Prifungen der leitungsgebundenen
Storaussendung sind bei der maximalen und
minimalen Bemessungs-Spannung des Priif-
lings durchzufihren.

+ Die leitungsgebundene HF-Einkopplung gem.
EN 61000-4-6 muss auf bestimmte Signallei-
tungen (SIP/SOP) mit Leitungslangen > 1 m
angewendet werden. Zuvor galt das nur flr
Leitungsléangen >3 m.

+ Es wurden zusétzliche Anforderungen fir
die Priifung der Storfestigkeit gegenuber
Magnetfeldern im Nahbereich (IEC 61000-
4-39) erganzt.

Fazit

Die Norm EN/IEC 60601-1-2, inshesondere
in ihrer aktuellen Edition 4.1, spielt eine zen-
trale Rolle bei der Sicherstellung der elektro-
magnetischen Vertraglichkeit von Medizinpro-
dukten. Die Anderungen und Klarstellungen
in der neuen Edition tragen dazu bei, dass die
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lilied -

EMV-Anforderungen besser verstanden, ange-
wendet werden und in gednderten Situationen im
medizinischen Umfeld stérungsfrei funktionieren
konnen. Durch die Aktualisierung auf Edition 4.1
erhalten Hersteller klarere Leitlinien und eine
verbesserte Grundlage fiir die Bewertung der
EMV ihrer Produkte — ein wesentlicher Schritt,
um die Sicherheit und Zuverlassigkeit moderner
Medizintechnik in verschiedenen Einsatzumge-
bungen sicherzustellen. Die Anpassungen der
Edition 4.1 gegenliber der 4.0 zielen vor allem
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auf eine genauere Definition und Interpretation
bestehender Anforderungen ab, ohne jedoch val-
lig neue Anforderungen einzufiihren. Dies bietet
den Herstellern die Mdglichkeit, ihre Produkte
weiterhin auf Basis der bestehenden Grundla-
gen zu entwickeln, jedoch mit klareren Leitlinien
fir die Einhaltung des Standards.

Wer schreibt:

cetecom advanced ist ein global agierender
Test- und Zertifizierungsdienstleister sowie Teil
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—

der RWTUV-Gruppe. Er ist eine staatlich aner-
kannte Prifstelle, deren Labore weltweit flr ver-
schiedenste Prifungen akkreditiert sind. Mit
Prifleistungen nach internationalen Regula-
rien hilft cetecom advanced dabei, elektrische/
elektronische Produkte international sicher auf
den Markt zu bringen.

Zudem iibernehmen wir Produktzulassungen
in Uber 180 Landern. Renommierte Marken aller
Branchen vertrauen seit 1993 auf unsere Kom-
petenzen. «
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