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Wenn es um medizinische Anwen
dungen geht, versinken Ingenieur
teams schnell in einem Meer von 
Normen und Vorschriften. Dafür 
gibt es gute Gründe. Patienten sind 
unter Umständen langfristig an ein 
medizinisches Gerät angeschlos
sen, bewusstlos und nicht in der 
Lage, auf einen Ausfall des Geräts 
zu  reagieren. Aufgrund der mit der 
Anwendung medizinischer Geräte 
verbundenen Risiken und der dafür 
erforderlichen Zulassungen ist es 
sinnvoll, sich Unterstützung zu holen, 
falls das eigene Team zum ersten 
Mal mit einer solchen Anwendung 
konfrontiert wird. Was die Auswahl 
medizinischer Netzteile betrifft, bie
tet dieser Blogbeitrag eine wichtige 
Orientierungshilfe.

Medizinische  
Normen und Begriffe

Wenn Sie bereits geahnt haben, 
dass es kein universelles „medizi
nisches Netzteil“ gibt, liegen Sie 
richtig. Bei der Auswahl des Netz
teils muss Ihr Team die elektrischen, 
mechanischen und finanziellen 
Einschränkungen sowie die spezi
fischen Anforderungen des Anwen
dungsfalls berücksichtigen. Im Mit
telpunkt des Entscheidungspro
zesses steht die Norm IEC 60601. 
Teil 1 behandelt allgemeine Anfor
derungen: von EMV über Strahlen
schutz bis hin zur Benutzerfreund

lichkeit. Teil 2 befasst sich mit den 
speziellen Anforderungen bestimm
ter Produkte, wie z. B. Beatmungs
geräte, Infusionspumpen und Defi
brillatoren. Die seit über 40 Jahren 
bestehende Norm wurde im Laufe 
der Zeit angepasst und gibt Aus
kunft darüber, unter welchen Bedin
gungen und in welchen Bereichen 
medizinische Geräte heute verwen
det und eingesetzt werden.

Formale Risikobewertung
Die formale Risikobewertung wird 

in der ISO 14971 behandelt. Diese 
Norm beschreibt bewährte Verfah
ren zur Risikominimierung, die ein 
wichtiges Element bei der Hand
habung von Medizinprodukten wäh
rend des gesamten Lebenszyklus 
darstellt. Außerdem muss nachge
wiesen werden, dass ein Qualitäts
managementsystem (QMS) vorhan
den ist, das die Anforderungen der 
Norm ISO 13485 erfüllt. Dies gilt 
nicht nur für Medizinprodukteher
steller, sondern auch für die Her
steller der ausgewählten Netzteile.

Was versteht man unter 
Anwendungsteilen?

Die nächste Frage, die es zu 
beantworten gilt, lautet: Gibt es 
Teile des medizinischen elektri
schen Geräts oder Systems, die 
bei normalem Gebrauch mit dem 
 Patienten oder dem Bediener in 

Berührung kommen? Diese Teile 
werden in der Norm IEC 60601 
als Anwendungsteile (AP – Applied 
Parts) bezeichnet und bilden eine 
wichtige Grundlage für die Bewer
tung der Risiken und die Definition 
der Anforderungen.

Zur Risikominderung sind Schutz
maßnahmen (MOP – Means of Pro
tection) erforderlich, die auch im 
Fehlerfall vor elektrischem Schlag 
schützen sollen. Bei einigen Verfah
ren, wie beispielsweise der Kaute
risation und der Defibrillation, wird 
mit Hochspannung gearbeitet. Da 
diese über den Patienten in das 
angeschlossene medizinische Gerät 
fließen kann, muss zum Schutz 
des Bedieners auch dieser Strom
weg berücksichtigt werden. Zu den 
Schutzmaßnahmen (MOP) zählen 
Kriech und Luftstrecken sowie 
Schutzisolierungen und erdungen, 
die entweder allein oder in Kombi
nation angewendet werden können.

Die konkreten Anforderungen hän
gen davon ab, wer im Mittelpunkt 
des Schutzes steht. Man unter
scheidet zwischen Schutzmaßnah
men zum Patientenschutz (MOPP 
– Means of Patient Protection) und 
Schutzmaßnahmen zum Bediener
schutz (MOOP – Means of Opera
tor Protection). Da Patienten, die an 
Anwendungsteile angeschlossen 
sind, unter Umständen bewusst
los oder mobilitätseingeschränkt 
sind, gelten für die Patientenschutz
maßnahmen (MOPP) die strenge
ren Anforderungen.

Drei verschiedene Typen
Die Anwendungsteile werden in 

drei verschiedene Typen unterteilt:

• Typ B – Geerdet und ohne 
 Patientenkontakt.

• Typ BF – Elektrisch mit dem 
Patienten verbunden, aber 
nicht direkt mit dem Herzen.

• Typ CF – Elektrisch mit dem 
Herzen des Patienten  
verbunden.
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Stromversorgung

Die Auswahl medizinischer Netzteile
Wie wählt man das passende Netzteil für eine medizinische Anwendung?

Die Sicherheit elektrischer und elektronischer medizinischer Anwendungen beruht auf einer Reihe von Normen. 
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Die Norm IEC 60601 legt für 
jeden Typ den maximalen Erd, 
Gehäuse und Patientenableit
strom sowohl unter Normalbedin
gungen als auch für den Fall des 
Erstauf tretens eines Defekts fest. 
Das  Gleiche gilt für die erforderliche 
Isolationsklasse, die bei Anwen
dungsteilen des Typs BF/CF höher 
sein muss als bei Anwendungs teilen 
des Typs B.

Anwendungsteil
Handelt es sich bei einem Netz

teil um ein Anwendungsteil? Obwohl 
manche Netzteile speziell für medi
zinische Anwendungen ausgelegt 

sind, gelten ausschließlich jene 
Teile, die mit dem Patienten oder 
dem Bediener in Kontakt kom
men, als Anwendungsteile. Aus die
sem Grund kann die Schutzstufe 
2x MOPP nicht mithilfe eines ein
zigen AC/DCNetzteils, sondern nur 
in zwei Schritten erreicht werden. 
Der erste Schritt sieht den Einsatz 
eines geeigneten AC/DCNetzteils 
mit doppelter Isolierung vor, die den 
Anforderungen an den 2xMOOP
Bedienerschutz entspricht. Im zwei
ten Schritt wird ein DC/DC Wandler 
verwendet, der die Anforderun
gen an den 2xMOPPPatienten
schutz erfüllt.

Dies bedeutet, dass AC/DCNetz
teile, die der IEC 623681 – einer 
Norm für informationstechnische 
Geräte – entsprechen, eingesetzt 
werden können, sofern sie den 
übrigen Leistungsanforderungen 
des Systems gerecht werden.

Unterstützung  
durch Netzteilhersteller

Wie können Netzteilhersteller die 
Entwickler medizinischer Anwen
dungen unterstützen? Wie nun klar 
wird, gibt es keine medizinisch zuge
lassene DropinStromversorgungs
lösung, die es dem eigenen Team 
ermöglicht, alle Herausforderungen 

zu lösen. Eine Risikobewertung und 
eine Überprüfung der Anwendungs
teile sowie der Einsatzbedingungen 
sind in jedem Fall erforderlich. Dies 
führt dazu, dass das Entwicklungs
team Ansätze verfolgt, die die medi
zinischen Anforderungen der Anwen
dung erfüllen und auch den übrigen 
Konstruktionsparametern Rech
nung tragen. 

Es ist allerdings hilfreich, mit einem 
Netzteilhersteller zusammenzuarbei
ten, der Erfahrung in dem jeweiligen 
Anwendungsbereich vorweisen kann. 
Der Netzteilhersteller sollte über ein 
QMS gemäß ISO 13485 verfügen, 
das nicht nur den Entwurfsprozess, 
sondern auch das Herstellungsver
fahren umfasst. Da es sich hierbei 
jedoch um Mindestanforderungen 
handelt, empfiehlt es sich, zu prü
fen, welche weiteren Maßnahmen 
ergriffen werden, um ein hohes Maß 
an Produktsicherheit und Qualität zu 
gewährleisten. Darüber hinaus stellt 
Ihnen das Unternehmen im Rah
men Ihrer Risikobewertung mögli
cherweise auch wertvolle zusätz
liche Daten zur Verfügung. Nicht 
zuletzt empfiehlt es sich, die Ver
fügbarkeit von Berichten zu prüfen, 
die sich mit Themen wie beispiels
weise den  Folgen eines Isolations
durchschlags, der Entflammbarkeit, 
den Auswirkungen eines Lüfteraus
falls, der Stoßfestigkeit und dem 
umgekehrten Betrieb befassen. ◄
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Definition von MOOP und MOPP nach IEC 60601

Die Schutzstufe 2x MOPP kann durch die Kombination eines geeigneten DC/DC-Wandlers mit einem AC/DC-Netzteil, das den Anforderungen  
der Norm IEC 62368-1 entspricht, erreicht werden.


