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Entwicklung zwischen Patientenschutz, EMV und Systemintegration

Die Entwicklung von Netzteilen fiir
medizinische Anwendungen unter-
scheidet sich grundlegend von klas-
sischen Industrie-, IT- oder Labor-
anwendungen. Wéhrend bei Stan-
dardanwendungen haufig funktio-
nale Anforderungen und Effizienz
im Vordergrund stehen, dominieren
im medizinischen Umfeld Patienten-
sicherheit, Risikomanagement und
normgerechte Systemintegration.

Die besondere Herausforderung
besteht darin, ein Netzteil nicht
isoliert als Energieversorgung zu
betrachten, sondern als sicher-
heitsrelevante Komponente eines
medizinischen Gesamtsystems.
Obwohl ein Netzteil selbst in der
Regel kein eigenstandiges Medi-
zinprodukt darstellt, beeinflusst es
mafgeblich die Zulassungsféhig-
keit und die Essential Performance
(EP) des Endgeréts.
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Die mafgebliche Grundlage bil-
det dabei die EN 60601-1 mit ihren
erganzenden Teilnormen fiir EMV,
Homecare-Anwendungen und soft-
warebezogene Anforderungen.

Normativer Rahmen
medizinischer Netzteile

Die zentrale Sicherheitsnorm fiir
medizinische elektrische Gerate ist
die genannte EN 60601-1. Ergan-
zend greifen weitere Normen
abhangig von Einsatzumgebung
und Funktion.

Medizinische Schutzkonzepte:
MOPP statt
Standardisolierung

Die Abweichung zwischen medi-
zinischen und industriellen Netz-
teilen liegt im Schutzkonzept.
Insbesondere Ableitstrome, Iso-
lationskoordination und Einzelfeh-
lerbetrachtungen sind in der Norm
deutlich strenger definiert.

Die EN 60601-1 unterscheidet
zwischen:

* MOOP (Means of Operator
Protection) — Schutz des
Bedieners

« MOPP (Means of Patient
Protection) — Schutz des
Patienten

MOPP stellt bereits wahrend der
Entwicklung, erheblich hohere Anfor-
derungen an die Luft- und Kriech-
strecken, die Priifspannungen, die
Isolationsnachweise, die Ableit-
strdme und das Einzelfehlerverhal-
ten (Single-Fault-Conditions - SFC).

Insbesondere bei Geraten mit
Patientenkontakt — Typ B (Body,

Korperbezug), Typ BF (Body Floa-
ting, Kérperbezug mit Stromfluss)
oder Typ CF (Cardiac Floating, Herz-
bezug mit Stromfluss) — Anwen-
dungen - entstehen dadurch deut-
lich hohere Anforderungen an Trans-
formatoren, Optokoppler, Leiterplat-
ten und EMV-Beschaltung.

Typenbeschreibung

+ Typ B: Geerdetes Anwendungs-
teil, fur innere und dufiere Anwen-
dungen, ausgenommen am Her-
zen: Rontgengerate, OP-Betten,
OP-Leuchten und MRT - Scanner

« Typ BF: Von Erde isoliertes
Anwendungsteil, ausgenommen
am Herzen: Ultraschallgerate,
Blutdruckmessgerate, Elektro-
den und EKG-Geréte

* Typ CF: Von Erde isoliertes
Anwendungsteil, fur direkte
Anwendung am Herzen: Defi-
brillatoren, Herzschrittmacher,
Dialysegeréte und Herz-Lungen-
Maschinen

Systemintegration
als kritischer Faktor

Die Medizintechnik gehort
zu den wichtigsten technischen
Bereichen unserer Zeit. Moderne
medizinische Gerate unterstiitzen
Arzte und Pflegepersonal bei der
Diagnose, Therapie und Uberwa-
chung von Patienten. Damit diese
Gerate zuverlassig funktionieren,
mUssen viele technische Kompo-
nenten perfekt zusammenarbei-
ten. Ein normkonformes Netzteil,
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als zentrale Komponente im Sys-
tem, allein garantiert noch keine
sichere medizinische Anwendung,
umso entscheidender ist die Integra-
tion in das Gesamtsystem.

In Krankenhausern und Arztpra-
xen werden heute zahlreiche medizi-
nische Systeme miteinander vernetzt.
Dazu gehdren beispielsweise Patien-
tenmonitore, Beatmungsgerate, Ultra-
schallgerate oder zentrale Kranken-
hausserver. Die Aufgabe der System-
integration besteht darin, Hardware,
Software, Netzwerke und Stromver-
sorgung zu einem sicheren Gesamt-
system zu verbinden und eine sta-
bile Energieversorgung aller Kom-
ponenten zu garantieren.

Aufgaben des Netzteils

Das Netzteil wandelt die Netz-
spannung in die bendtigten Betriebs-
spannungen und tibernimmt dabei
mehrere wichtige Aufgaben:

+ Versorgung von Sensoren,
Steuerungen und Displays

+ Schutz vor Uberspannung
und Kurzschluss

+ Sicherstellung einer stabilen
Spannung

+ elektrische Trennung
zum Schutz des Patienten

+ Reduzierung
elektromagnetischer Stérungen
Essential Performance

Ohne eine zuverlassige Strom-
versorgung konnten medizi-
nische Geréte ausfallen, welche

Normative Anforderungen / KI-generiert
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Medizinische Schutzkonzepte / KI-generiert

moglicherweise dauerhaft im Betrieb
sein missen, was im schlimmsten
Fall die Sicherheit von Patienten
gefahrdet. Vor allem bei Applika-
tionen mit Essential Performance,
durfen kurzfristige Spannungsein-
briiche oder Reset-Zustande nicht
zu gefahrlichen Betriebszustan-
den fiihren.

Aus diesem Grund mussen Inte-
grationsgrenzen friihzeitig definiert
und dokumentiert werden. Hinweise
zu Montage, Kihlung, Einbaulagen
und zuldssigen Anwendungsszena-
rien sind hierbei essenziel.

EMV-Anforderungen
im Medizinbereich

Die elektromagnetische Vertrag-
lichkeit medizinischer Geréate wird

KUNDENSPEZIFISCHE
SCHALTNETZTEILE

FUR HOCHSTE ANSPRUCHE IN DER MEDIZINTECHNIK ‘

MaBgeschneiderte Schaltnetzteile fiir medizinische
Anwendungen - sicher, effizient und zuverlassig.

Entwickelt fiir Inre Anforderungen.
Zertifiziert fiir den Einsatz, wo es auf
jede Komponente ankommt.

TYPISCHE ANWENDUNGEN
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1. ANFORDERUNGEN

Gemeinsame Analyse Ihrer
Anforderu

uber die EN 60601-1-2 geregelt.
Dabei gelten hohere Anforderun-
gen als im klassischen Industrie-
bereich. Besonders relevant sind
abhéngig von der Anwendungs-
applikation, mogliche erhohte
Storfestigkeitspegel, unterschied-
liche Anforderungen je Einsatzum-
gebung, ein Nachweis der sicheren
Funktion unter EMV-Belastung und
verschiedene magnetische Nahfeld-
priifungen gemaf IEC 61000-4-39.

Homecare-Anwendungen stellen
dabei haufig die hdchsten Anforde-
rungen, da dort mit instabilen Net-
zen, elektromagnetischen Stérungen
und nicht kontrollierten Umge-
bungen gerechnet werden muss.
Zusétzlich fordert die aktuelle Aus-
gabe EN 60601-1-2:2015+A1:2021

Infusionspumpen

neue Priifungen gegen magnetische
Nahfelder, wie sie beispielsweise
durch RFID-Systeme oder Induk-
tionsfelder entstehen konnen.

Risikomanagement
nach ISO 14971

Das Netzteil ist integraler
Bestandteil des Risikomanage-
ments eines Medizinprodukts. Auch
wenn der Netzteilhersteller selbst
nicht zwingend eine vollstandige
Risikomanagementakte (beinhal-
tet: Risikomanagementprozess,
Risikomanagementplan, Risiko-
analyse flir das Produkt, Risikoma-
nagement Bericht / Report) erstel-
len muss, sind umfangreiche sicher-
heitsrelevante Informationen bereit-
zustellen. Hierzu gehéren:

+ technische Daten (MOPP/MOOP-
Isolation, Ableitstrdme, Tempe-
raturgrenzen, Schutzleiteranfor-
derungen),

¢ Fehler- und Ausfallverhalten, ins-

besondere Single-Fault- Verhal-
ten und typische Fehlermodi,

* Priifergebnisse aus EMV- und
Sicherheitstests

und viele mehr ...

3. PROTOTYPING
Erstellung und \’ulldn_rurg

Kundenspezifische und zuverldssige Schaltnetzteile / KI-generiert
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4. VALIDIERUNG
Umf: che Tests und
ung fiir den

icheren Medizineinsatz riickverfolgbar.

5. FERTIGUNG

1iteistory

* Betriebs — und Einsatzgrenzen
(Umgebung, Lastbereiche, Kiih-
lung, Lebensdauer)

+ Restrisiken und Einbauhinweise,
welche auf Systemebene beriick-
sichtigt werden mlssen

* bei sicherheitsrelevanter Soft-
ware, missen grundlegende
Angaben zur Funktion und még-
lichen PEMS - Bezligen bereit-
gestellt werden

Diese Informationen flieRen direkt in
die Risikomanagementakte (RMA)
des Gerateherstellers ein.

Software
und PEMS-Anforderungen

PEMS heiRt Programmable
Electrical Medical Systems und
bedeutet, dass medizinische
Gerate mindestens einen pro-
grammierbaren elektronischen
Bestandteil enthalten, wie bei-
spielsweise Mikroprozessoren,
Software, Firmware etc. Sobald
programmierbare Elektronik
sicherheitsrelevante Funktionen
beeinflusst, greifen zusatzliche

IHRE VORTEILE

PATIENTENSICHERHEIT

Erfillt héchste Sicherheitsstandards
nach IEC 60601-1 fur den Einsatz
in medizinischen Geraten.

KUNDENSPEZIFISCH
Individuelle Losungen ~ von der
Elektronik bis zum Gehause -
passgenau fur Ihre Anwendung.

ZUVERLASSIGKEIT
Hochwertige Komponenten und
um!angremhe Tests fiir maximale
Betriet icherheit und Langlebigkei

EFFIZIENZ

Hoher Wirkungsgrad und geringe
Verlustleistung fur eine effiziente
und nachhaltige Versorgung.

KOMPETENZ

Erfahrenes Engineering-Team
mit tiefem Verstandnis der
Medizintechnik-Anforderungen.

OROJORIIC)

ZERTIFIZIERT NACH
|IEC 60601-1

3. Edition

ce cn ¢ us

[ ]
-’

6. SUPPORT



l11telstory

(+)

1. EINGANGSSEITE

SCHUTZKONZEPT BEI MEDIZINISCHEN SCHALTNETZTEILEN

Ziel: Schutz von Patient, Anwender und Gerat - Sicherheit, Zuverlassigkeit und Normenkonformitat

2. ISOLATION & LEISTUNGSWANDLUNG
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( 6. NORMEN & NACHWEISE ]
2 Wichtige Normen Isolation 2 Funktion & Zuverlissigkeit
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Schutzkonzept fiir Patient, Anwender und Gerdt/ KI-generiert

Anforderungen gemal Kapitel 14
der EN 60601-1.

Dies betrifft zum Beispiel die
mikrocontrollergesteuerte Schutz-
funktionen, OVP/OCP-Regelungen,
Kommunikationsschnittstellen, Feld-
Updates oder intelligente Leistungs-
regelung.

Dann gelten erganzend Anforde-
rungen aus der IEC 62304 hinsicht-
lich der Software-Lifecycle, Architek-
tur, Dokumentation, Risikoanalyse
und Nachweisfiihrung. Die Grenze
zwischen klassischer Hardware
und sicherheitsrelevanter Embed-
ded-Software verschwimmt dabei
zunehmend.

Kennzeichnung
und Verpackung

Auch die Kennzeichnung medizi-
nischer Netzteile unterliegt erwei-
terten Anforderungen. Neben klas-
sischen Angaben, wie Hersteller,
Typbezeichnung, Seriennummer
und den elektrischen Daten, mus-
sen abhéngig von der Anwendung
zusatzliche Informationen bertick-
sichtigt werden, wie die Schutz-
klasse, der IP-Schutzgrad, 1SO-

8

Symbole, Betriebsbedingungen
und die Transport- und Lagerbe-
dingungen.

Ebenso miissen Verpackung und
Transport nachweisen, dass Sicher-
heit und Funktion wahrend Lage-
rung und Versand erhalten bleiben.

Produktanderungen
im medizinischen Umfeld

Auch wenn das Netzteil als Kom-
ponente keiner eigenen medizi-
nischen Zulassung unterliegt, kon-
nen Anderungen sicherheitsrele-
vante Eigenschaften beeinflussen
und damit direkte Auswirkungen
auf die Zulassung des medizi-
nischen Gesamtsystems haben.
Der formale Ablauf von Priifungen
und sicherheitstechnischen Bewer-
tungen unterscheidet sich flir Kom-
ponenten im Medizinbereich nicht
grundsétzlich von anderen Normen
(z. B. EN 62368-1).

Der entscheidende Unterschied
liegt jedoch in der systemischen
Bewertung Anderungen am Netz-
teil miissen im Kontext der medizi-
nischen Anwendung, der Essential

Performance und des Risikoma-
nagements des Endgeréts betrach-
tet werden. i

Bei produktrelevanten Ande-
rungen sind daher inshesondere
zu bewerten:

+ Auswirkungen auf lIsolation,
Ableitstrome und Schutzkonzept
(MOPP/MOOP)

+ Veranderungen des Einzelfehler-
und SFC-Verhaltens

+ thermisches und dynamisches
Verhalten

+ Gliltigkeit vorhandener Priif-
berichte

Alle relevanten Anderungen und
aktualisierten Nachweise mussen
dem Endgerétehersteller bereitge-
stellt werden, damit dessen tech-
nische Dokumentation und Risiko-
managementakte fortgeschrieben
werden konnen.

Fazit

Die Entwicklung medizinischer
Netzteile erfordert weit mehr

als die Einhaltung klassischer
Sicherheitsnormen. Entschei-
dend ist das Zusammenspiel
aus elektrischer Sicherheit, EMV,
Risikomanagement, Systemin-
tegration, Dokumentation und
normgerechter Entwicklungs-
organisation.

Fir den Netzteillieferant
bedeutet dies, frihzeitig gemein-
sam mit dem Kunden Anforde-
rungen, Einsatzumgebung und
Schutzkonzepte zu definieren,
um eine sichere und zulassungs-
fahige Systemldsung zu ermdgli-
chen. Insbesondere Themen wie
MOPP-Isolation, EMV-Festig-
keit, Einzelfehlerzustand und
softwarebezogene Sicherheits-
funktionen pragen heute die Ent-
wicklung moderner medizinischer
Netzteile mafigeblich.

Der Trend zu intelligenten, ver-
netzten und mobilen Medizin-
geraten wird diese Anforderun-
gen kinftig weiter verscharfen —
gleichzeitig erdffnet er Chancen
flr innovative, hochintegrierte
und sichere Stromversorgungs-
I6sungen. «
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