Was Entwickler iiher EMV und Isolation
wissen miissen
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Stromversorgung ist eine zentrale, oft unter-
schatzte Komponente elektronischer Systeme.
In vielen Anwendungen entscheidet ihre Ausle-
gung dariiber, ob ein Geréat zuverlassig arbeitet
oder anfallig fiir Stérungen ist. Besonders deut-
lich wird dies in der Medizintechnik, wo Strom-
versorgungen hdchsten Sicherheitsanforde-
rungen genligen miissen — Anforderungen, die
zunehmend auch in industriellen Elektroniksy-
stemen relevant werden. Hier treffen hochste
Anforderungen an elektrische Sicherheit auf
strenge Vorgaben zur elektromagnetischen Ver-
traglichkeit. Medizinische Gerate mussen unter
allen Betriebsbedingungen stabil arbeiten und
dirfen weder Patienten noch Bedienpersonal
geféhrden. Gleichzeitig mussen sie sich robust
gegeniber elektromagnetischen Storungen ver-
halten und dirfen nur minimale elektromagne-
tische Emissionen verursachen.

Technische Anforderungen
Welche technischen Anforderungen daraus

entstehen, zeigt die internationale Normenreihe
IEC 60601. Sie definiert detaillierte Vorgaben

fur Isolation, Ableitstrdme und Storfestigkeit
medizinischer Geréte. Die aktuelle Fassung
IEC 60601-1 in der Ausgabe 3.2 kombiniert
verscharfte Prifspannungs- und Isolations-
anforderungen mit einem stérkeren Fokus auf
Risikomanagement gemaR ISO 14971 und auf
die Bewertung der sogenannten wesentlichen
Leistungsfahigkeit eines Gerats. Fir Entwickler
bedeutet dies, dass Stromversorgungen nicht
nur effizient arbeiten miissen, sondern gleich-
zeitig kompakt, thermisch optimiert und norm-
konform ausgelegt sein missen.

Normen definieren
den Sicherheitsrahmen

Bevor ein medizinisches Produkt in Europa,
den USA oder Asien auf den Markt gebracht
werden darf, ist der Nachweis der Normkon-
formit&t zwingend erforderlich. Ohne entspre-
chende Zertifizierung diirfen Gerate weder ver-
kauft noch eingesetzt werden. Die IEC 60601-1
legt deshalb konkrete Mindestwerte fir Isola-
tionsspannungen sowie fir Kriech- und Luft-
strecken fest.
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Diese Abstande verhindern, dass elektrische
Stréme Uber Oberflachen oder durch die Luft
unkontrolliert Giberspringen. Wahrend die Kriech-
strecke den Abstand entlang einer Oberflache
beschreibt und vor leitenden Ablagerungen wie
Feuchtigkeit oder Staub schiitzt, bezeichnet die
Luftstrecke den direkten Abstand zwischen zwei
spannungsfiihrenden Punkten. Beide GréRen
spielen eine entscheidende Rolle fir die elek-
trische Sicherheit.

Verschiedene Schutzebenen

Die Norm unterscheidet zudem zwischen
verschiedenen Schutzebenen. MOOP steht fiir
,Means of Operator Protection” und beschreibt
Mafnahmen zum Schutz des Bedienpersonals.
MOPP, ,Means of Patient Protection®, stellt deut-
lich strengere Anforderungen und betrifft Gerate,
die direkt mit dem Patienten in Kontakt kommen.
Je nach Anwendung fordert die Norm unter-
schiedliche Isolationsspannungen sowie Min-
destabstande zwischen leitenden Teilen. Flr
besonders kritische Anwendungen mit direktem
Patientenkontakt kdnnen beispielsweise Pr(if-
spannungen von bis zu 4.000 Volt sowie Kriech-
strecken von mindestens acht Millimetern erfor-
derlich sein. Auch die zul&ssigen Ableitstrdme
sind deutlich niedriger als in anderen elektro-
nischen Geraten.

Verschiedene Geratekategorien

Zusatzlich unterscheidet die Norm zwi-
schen verschiedenen Geréatekategorien. Typ B
beschreibt Geréate ohne direkten Patientenkon-
takt oder mit nur indirektem Kontakt. Typ BF
steht flir Anwendungen mit direktem Hautkon-
takt, wahrend Typ CF Gerate mit direktem Kon-
takt zum Herzen bezeichnet. Firr diese Katego-
rie gelten besonders strenge Grenzwerte, da
bereits kleinste Strdme lebensgefahrliche Aus-
wirkungen haben kénnen. In solchen Fallen mis-
sen die zulassigen Patientenableitstrome deut-
lich niedriger sein als bei anderen Anwendungen.

Elektromagnetische Vertraglichkeit
im realen Einsatz

Neben der elektrischen Sicherheit ist die elek-
tromagnetische Vertraglichkeit ein weiterer ent-
scheidender Faktor. Medizinische Gerate arbei-
ten haufig in Umgebungen mit vielen poten-
ziellen Stérquellen. Mobile Endgerate, draht-
lose Kommunikationssysteme oder elektrosta-
tische Entladungen kénnen elektromagnetische
Stérungen verursachen, die zu Fehlfunktionen
fuhren. Diese reichen von temporaren Mess-
abweichungen bis hin zu vollstandigen Geréate-
ausfallen. Gerade bei medizinischen Systemen,
die Vitalfunktionen Uberwachen oder Patienten
unterstiitzen, kann eine solche Stérung erheb-
liche Folgen haben.

Die Norm [EC 60601-1-2 definiert des-
halb Anforderungen an die elektromagne-
tische Vertraglichkeit medizinischer Gerate.
Stromversorgungen miissen sowohl geringe
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elektromagnetische Emissionen aufweisen als
auch ausreichend storfest gegeniiber exter-
nen Einfliissen sein. Dariiber hinaus erganzt
die Norm IEC 60601-1-11 diese Anforderun-
gen speziell flir Medizingerate im hauslichen
Umfeld. Hier ist die elektromagnetische Umge-
bung weniger kontrolliert als in klinischen Ein-
richtungen, weshalb Geréte besonders robust
ausgelegt sein missen.

Leistungsdichte und Effizienz
als Entwicklungsfaktor

Ein Beispiel fir die praktische Umsetzung
solcher Anforderungen sind moderne medizi-
nische Netzteile mit hoher Leistungsdichte und
verbesserter Effizienz. Ein aktuelles Modell
aus der MEP-Serie von Delta Electronics nutzt
Galliumnitrid-Halbleiter, die hohere Schalt-
frequenzen und geringere Verluste ermdglichen.
Dadurch lasst sich eine hohe Leistungsdichte
realisieren, wahrend gleichzeitig die thermische
Belastung reduziert wird. Das Netzteil erreicht
Ausgangsleistungen von bis zu 600 Watt und
kann auch bei erhéhten Umgebungstempera-
turen zuverlassig betrieben werden. Funktionen
wie ein zusatzlicher Standby-Ausgang, Remote-
Ein- und Ausschaltfunktionen sowie integrierte
Stromverteilung unterstitzen die Integration in
komplexe medizinische Systeme.

Dank einer Isolation nach dem 2xMOPP-Stan-
dard eignet sich das Netzteil insbesondere flir
Anwendungen mit direktem Patientenkontakt,
etwa in Monitoringsystemen, Analysegeréten

oder bildgebenden Verfahren. Gleichzeitig erflillt
es die relevanten Sicherheits- und EMV-Nor-
men wie [EC 60601-1 und EN 55032 Klasse B.
Dadurch lassen sich leitungs- und feldgebun-
dene Stéraussendungen minimieren und gleich-
zeitig eine hohe Storfestigkeit gewahrleisten.

Fazit

Sicherheit entsteht durch das Zusammen-
spiel vieler Faktoren. Die Kombination aus hoher
Energieeffizienz, kompakter Bauform und norm-
gerechter Isolation bildet eine wichtige Grund-
lage flir die Entwicklung moderner medizinischer
Gerate. Entwickler profitieren nicht nur von der
Einhaltung regulatorischer Anforderungen, son-
dern auch von einer stabilen und zuverlassigen
Stromversorgung, die unter verschiedensten
Umwelt- und Storbedingungen konstante elek-
trische Parameter liefert.

Gerade in sicherheitskritischen Anwendungen
zeigt sich, wie wichtig eine sorgfaltig ausgelegte
Stromversorgung ist. Elektrische Sicherheit und
elektromagnetische Vertraglichkeit sind dabei
keine isolierten Anforderungen, sondern eng
miteinander verknUpft. Nur wenn beide Aspekte
konsequent beriicksichtigt werden, lassen sich
Gerate entwickeln, die im praktischen Einsatz
zuverlassig funktionieren. Das gilt fir hochspe-
zialisierte medizinische Systeme ebenso wie
fur viele andere elektronische Anwendungen,
in denen eine stabile und stérungsfreie Strom-
versorgung entscheidend ist. <
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