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Bild 1: Struktur der Norm IEC 60601-1 mit Sicherheiten und besonderen Anwendungen (© PRBX)

Vernetzte Geréte und das Internet
der Dinge (Internet of Things, loT)
sind allgegenwartig, und wir sehen,
wie sie sich allmahlich durchsetzen
und unser Leben in vielerlei Hin-
sicht verandern. Die exponentielle
Entwicklung von kleinen bis hin zu
groRen Produkten, in die Funksen-
der integriert sind, schreitet voran,
wenn auch nicht ohne Bedenken in
Bezug auf Interferenzen und Geréte-
stérungen, insbesondere bei medizi-
nischen Anwendungen, die schwer-
wiegende Folgen haben kdnnten!
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Drahtlose Koexistenz

Bei der Fiille von Produkten, die
Funksignale (ibertragen, ist es fiir
Hersteller medizinischer Gerate sehr
schwierig und komplex, sicherzustel-
len, dass ihre Geréte sicher sind,
wenn sie entweder verdffentlichte
internationale Standards oder pro-
prietare Protokolle verwenden, von
denen viele auf nicht lizenzierten
Frequenzen in den ISM- (Indus-
trial, Scientific and Medical) oder
MICS-Bandern (Medical Implant
Communication Service) arbeiten,
um ordnungsgeman zu funktionie-
ren, ohne andere Geréte zu sté-
ren oder von ihnen gestort zu wer-
den. Um die drahtlose Koexistenz
in medizinischen Anwendungen
zu gewahrleisten, haben sich die
Regulierungsbehdrden weltweit auf
die Standardisierung von Protokol-
len und Verfahren konzentriert, die
von den Herstellern von Stromver-
sorgungen verlangen, dass sie bei
der Entwicklung von Stromquel-
len fiir medizinische Gerate Tests
und Uberpriifungen zur ,drahtlosen
Koexistenz* durchfiihren.

Wenn das ,,Unvorhersehbare*
passieren kann

Da die Welt ohne eine zuverlas-
sige Stromversorgung buchstab-
lich stillstehen wiirde, hat die Ener-
giewirtschaft gllicklicherweise eine
lange Tradition im Aufbau robuster
Energiesysteme. Die Industrie ent-
wickelt stdndig neue Technologien,

um die Energieeffizienz, Zuverlassig-
keit und Sicherheit zu verbessern.
Mit der rasanten Entwicklung zahl-
reicher vernetzter Geréte in medi-
zinischen Anwendungen werden
einige von ihnen durch ,Energie-
ernten” mit Strom versorgt, was sie
sehr empfindlich gegentiber Funk-
stdrungen macht, wahrend andere
sogar durch Funkwellen mit Strom
versorgt werden. Das Thema der
Koexistenz von Stromversorgungen
und Funksignalen muss anders als
bisher betrachtet werden, insbe-
sondere bei medizinischen Gera-
ten, die auerhalb der von Fach-
leuten kontrollierten Umgebungen
installiert werden, wie z. B. in Pri-
vathaushalten.

Zu viele vernetzte Gerate?

Da die Zahl der vernetzten Gerate
und der Funkibertragungen in medi-
zinischen Umgebungen zugenom-
men hat, ist die Zahl der Falle, in
denen medizinische Gerate Fehl-
alarme, zufallige Ausfalle oder Fehl-
funktionen melden, erheblich gestie-
gen, was die medizinische Gemein-
schaft vor der Koexistenz mehrerer
funkubertragender Gerate warnt,
von denen das Leben von Patienten
abhangen kénnte.

Funkstorungen

In vielen Féllen von gemeldeten
Fehlern war es sehr schwierig, die
genaue Ursache zu ermitteln, bis
eingehende Untersuchungen erga-

ben, dass Funkstérungen die Grund-
ursache des Problems waren. In den
USA zeichnet die Food and Drug
Administration (FDA) Fehlfunkti-
onen in einer zentralen Datenbank
namens ,MAUDE" auf, in der eine
wachsende Zahl von EMV-Proble-
men erfasst wird. Aus einer Vielzahl
solcher Falle haben wir ein Beispiel
ausgewahlt, das deutlich macht, wie
schwierig es ist, die Ursache elek-
tromagnetischer Storungen (EMI) zu
ermitteln, vor allem, wenn es sich
nicht um eine kontrollierte Umge-
bung handelt, wie im Fall der haus-
lichen Gesundheitsflirsorge.

Wenn das Schweilen
den Alarm einschaltet

Ein Patient mit Atemwegs- und
Herzproblemen war zu Hause an
ein hochmodernes Beatmungsge-
rét angeschlossen, das mit einem
drahtlosen Kardiomonitoring-Gerat
gekoppelt war. Der Gesundheits-
zustand des Patienten wurde von
einem entfernten Gesundheitszen-
trum tberwacht, das eine Reihe von
Alarmen empfing. Nach einem Anruf
bei dem Patienten, dem es glick-
licherweise sehr gut ging, wurden
alle Alarme als falsch eingestuft, was
den Austausch der Uberwachungs-
gerate veranlasste. Trotz des Aus-
tauschs des Systems meldete es
zufallig immer noch Warnungen.
Die Geratehersteller flihrten eine
grindliche Analyse durch, ohne
ein Hardware- oder Softwarepro-
blem zu finden. Zufallig bemerkte
eine Krankenschwester, die den
Patienten besuchte, ein seltsames
Gerdusch, das aus dem Radio kam,
und zur gleichen Zeit ging der Uber-
wachungsalarm los. Weitere Unter-
suchungen ergaben, dass ein nahe
gelegener Industriebetrieb Hoch-
energie-Schweillgerate verwen-
dete, die nach einer Wartung eine
fehlerhafte Abschirmung aufwie-
sen. Die abstrahlenden Funkwellen
interagierten mit dem Regelkreis der
Sensoren und |dsten Alarme aus.
Dieses Beispiel ist wahrscheinlich
anekdotisch, zeigt aber die Kom-
plexitat der Koexistenz von lebens-
wichtigen medizinischen Geraten
und Funkstdrungen.
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Bild 2: Magnetfeldpriifung in drei Punktfrequenzen in der IEC 60601-1-2

Ausgabe 4.1 (© PRBX/IEC)

Elektromagnetische
Kompatibilitat
und Immunitat

Mit der Vervielfachung der Vorfalle
in der hauslichen Pflege, aber auch
in Krankenhdusern, ist es offensicht-
lich, dass griindliche Verfahren zur
Gewahrleistung der elektromagne-
tischen Kompatibilitat und der Immu-
nitat gegen Funkstorungen ein Muss
sind, was die medizinische Indus-
trie und die Internationale Elektro-
technische Kommission (IEC) dazu
veranlasst, elektromagnetische Sto-
rungen im medizinischen Bereich
zu Uberdenken, um sicherzustellen,
dass alles reibungslos und sicher
funktioniert.

IEC 606011
und IEC 60601-1-2

Um ein Hochstmal an Sicher-
heit zu gewahrleisten, halt sich die
medizinische Industrie an mehrere
internationale Normen. Flir medi-
zinische elektrische Gerate (MEE)
hat die Internationale Elektrotech-
nische Kommission (IEC) 1977 die
Norm 60601-1 entwickelt und ver-
offentlicht, die die Sicherheits- und
Leistungsanforderungen fir MEE
festlegt und weithin als MaRstab fiir
die Sicherheit medizinischer Geréte
anerkannt ist. Da die Anzahl und
Vielfalt der Anwendungen in der
medizinischen Industrie im Laufe
der Jahre zunahm, wurde die all-
gemeine Norm durch erganzende
Normen erganzt, und bestimmte
Normen haben mehrere Auflagen
erlebt (Bild 1).

Wichtige Aktualisierungen
der Norm

Im Fall der elektromagnetischen
Vertraglichkeit und der Storfe-
stigkeit gegen Funkstérungen gilt
die IEC 60601-1-2, die sich damit
befasst, wie medizinische Gerate
ihren eigenen elektromagnetischen
Emissionen widerstehen und diese

begrenzen sollten, um die Sicher-
heit und Leistung der Gerate zu
gewahrleisten. Die vierte Ausgabe
dieser Norm wurde vor 10 Jah-
ren, im Jahr 2014, verdffentlicht,
aber angesichts der wachsenden
Anzahl von vernetzten Geraten,
neuen Funkfrequenzbandern und
dem Risiko von Interferenzen zwi-
schen den verschiedenen medizi-
nischen Geraten hielt es das IEC-
Unterkomitee 62 (SC-62) fir wich-
tig, die Begleitnorm vor der néch-
sten groen Uberarbeitung (Aus-
gabe 5) zu andern und stattdes-
sen die Ausgabe 4 mit wichtigen
Aktualisierungen zu erganzen.
Die Anderung wurde ratifiziert und
im Jahr 2020 veréffentlicht. Nach
einer Ubergangszeit hat die letzte
Ausgabe von IEC 60601-1-2:2014

MRI Machine
(cut away)

Patient 4

Anderung 1:2020 (referenziert als
Ausgabe 4.1) das Datum der Anwen-
dung erreicht, und die regionalen
Normungsorganisationen geben
den Zeitpunkt der Zuriickziehung
(DOW) an, z. B. ist in Europa das
DOW-Datum fiir die EN 60601-1-
2:2015/A1:2021 auf 2024-Méarz-19
festgelegt.

Kern der Anderungen

Ohne zu sehr auf die neueste
Ausgabe einzugehen, lasst sich
auf einen Blick feststellen, dass
die Ausgabe 4.1 eine Reihe von
Punkten anspricht. Wenn man das
in der Einleitung vorgestellte Bei-
spiel betrachtet, kann man aber vier
Hauptbereiche als Kern der Ande-
rung auffuhren:

1.Priifung bei minimalen und maxi-
malen Eingangsspannungspegeln
bei einer beliebigen Frequenz auf
leitungsgebundene Emissionen,
Spannungseinbriiche und kurze
Unterbrechungen;

2.Erforderliches Netzfrequenz-
Magnetfeld bei 50 oder 60 Hz,
solange die Frequenz die gleiche
ist wie die, mit der das medizi-
nische Geréat oder medizinische
System betrieben wird;

Computer
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3.Fir alle Patientenkabel sind
E/A-Kabel mit einer Lange von
weniger als 1 m erforderlich.

4.In Tabelle 11 der medizinischen
Norm wurde eine neue Priifvor-
schrift fiur die Storfestigkeit von
Gehéuseanschllissen gegeniiber
magnetischen Nahfeldern hinzu-
gefiigt, die Prif- und Messtech-
niken nach IEC 61000-4-39 ver-
wendet und Magnetfeldtests bei
drei Punktfrequenzen (30 kHz,
134,2 kHz, und 13,56 MHz)
(Bild 2).

5.Interessant und erwahnenswert
ist, dass diese neue Tabelle einen
Kompromiss zwischen der FDA-
Anforderung fiir medizinische
Geréte wie In-vitro-Diagnostika
(IVD) darstellt, die diese Produkte
zur Erfilllung der AIM 7351731
RFID-Immunitatsprifung unter
acht verschiedenen Bedingungen
von 134,2 kHz bis 2,45 GHz auf-
forderte. In Bezug auf IVD und
implantierte Gerate ist es wichtig
zu wissen, dass die IEC 60601-1-2
nicht flir Implantate gilt (fir Implan-
tate gibt es eigene Normen, z. B.
ISO 14117), wohl aber fir Zube-
hor, das ein Implantat von auBer-
halb des Korpers iiberwacht oder
steuert.

Working Diagram
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B. Patient Table (Slide)
C. Patient lying down

D. Main Magnet and
Radio Frequency Coil (rotate)
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(TX/RF Coils)
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011001..

5

Work with electromagnetic fields

Computer

Display on monitor and recording digital file format

Bild 3: Vereinfachte Darstellung eines MRT-Gerdts und der verschiedenen Felder, die zur Erstellung des endgiiltigen
Bildes beitragen (© PRBX/Shutterstock/Pattarawit)
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Bild 4: Dreifachausgdnge, mehrphasig, PRBX-Coreless-Stromversorgung zur Aufrechterhaltung des B0-Feldes

(© PRBX).

Anwendungsspezifische Tests

Bei der Entwicklung eines Netz-
teils fir medizinische Gerate ist es
wichtig, alle Aspekte der IEC 60601-
1-2 (oder der regionalen Version)
und alle anwendbaren EMV-Tests
fir jeden Typ von medizinischem
Gerat/System und dessen Netz-
teile zu berticksichtigen, da nicht
alle Tests flir alle Produkte gelten.
Die Norm schreibt einige Tests flr
bestimmte Produkte und Storfestig-
keitswerte vor, die von den Bauprak-
tiken, der Art der Magnete und der
Schaltfrequenz abhéngen. Im Prif-
plan und -bericht muss der Herstel-
ler alle Bereiche angeben und doku-
mentieren, die externen Storungen
ausgesetzt sind, und er muss die
endgiiltige Anwendung und Umwelt-
aspekte berticksichtigen.

Neue Einschrankungen
und Anforderungen

Da die IEC 60601-1-2 Ausgabe
41 zur Norm wird, arbeitet der
technische Ausschuss bereits an
der Zukunft, um neue Einschrén-
kungen und Anforderungen an die
elektromagnetische Vertraglichkeit
zu ber(icksichtigen. Es kdnnten wei-
tere Storfestigkeitsprifungen aus
dem AIM 7351731 hinzugefligt wer-
den, um empfindliche Gerate wie
die Magnetresonanztomographie
(MRT) abzudecken.

Verringerung der EMI

Ein bisschen Spaf} bei der Ent-
wicklung von Stromversorgungen
fiir hohe EMC-Konformitat: In Anbe-
tracht der Tatsache, dass die EMV
bei der Stromversorgung medizi-
nischer Anwendungen sehr wichtig
ist, haben die Hersteller von Strom-
versorgungen neue Technologien
zur Verringerung der EMI entwi-
ckelt, indem sie neue Schalttopo-
logien und fortschrittliche Abschir-
mungen einsetzen. Bei einigen
extremen Anwendungen wie der
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Kernspintomographie reichen die
herkdmmlichen Technologien jedoch
nicht aus.

Spezielle Anforderungen

Das Magnetresonanztomographie-
system (MRT) arbeitet mit einem
extremen statischen Magnetfeld
(B0), Magnetfeldgradienten (B1) und
der schnellen Entwicklung von Hoch-
frequenzimpulsen (RF-Feld) (Bild 3).
Das MRT-System ist sehr empfind-
lich gegentiber elektromagnetischem
Rauschen und dem Vorhandensein
magnetischer oder leitfahiger Mate-
rialien, die zu einer Bildverschlech-
terung filhren kdénnen, was wie-
derum Artefakte zur Folge haben
kann und das Risiko von Fehlern
bei der Diagnose birgt. Um Inter-
ferenzen zu vermeiden, ist die beste
Praxis bei der Stromversorgung von
MRT-Geraten, Wechselspannung/-
strom (AC) zu vermeiden und nur
Gleichspannung/-strom (DC) zu ver-
wenden, auch fiir die Beleuchtung.
Ublicherweise werden Hauptstrom-
versorgungen aullerhalb des abge-
schirmten Untersuchungszimmers
aufgestellt, und die Gleichspannung
wird Uber abgeschirmte Kabel an
die elektronischen Geréte verteilt.
Bei einigen MRT-Geraten muss die
Stromversorgung jedoch innerhalb
des Geréts installiert und einem sehr
hohen Magnetfeld im Bereich von 3
bis 5 Tesla ausgesetzt werden, ohne
dass es zu Interferenzen mit emp-
findlichen Geraten kommt.

Luftspulen

Da herkdmmliche Magnetkerne in
die Sattigung gehen, wenn sie der
BO-Feldenergie ausgesetzt wer-
den, da sie kein ferromagnetisches
Kernmaterial haben, sollten Luft-
spulen in Betracht gezogen wer-
den. Ein Nachteil von Luftspulen
sind ihre niedrigen Induktivitéts-
werte, die durch den Entwurf einer
parallel geschalteten Leistungsstufe

mit mehreren Luftspulen kompen-
siert werden konnen. Die Steuerung
multi-paralleler Luftspulen-Stromver-
sorgungen erfordert die Implemen-
tierung der neuesten digitalen Steu-
erungstechnologie, die ein hohes
Maf an Flexibilitat beim Betrieb der
verschiedenen Leistungskanéle bie-
tet. Die digitale Steuerung ermdg-
licht es den Entwicklern, das Pro-
fil des Netzteils an die jeweiligen
Bedingungen anzupassen. Bild 4
ist ein Beispiel flr eine fortschritt-
liche Stromversorgungseinheit mit
Luftspulen, die PRBX GB350. Um
die spezifischen MRI-, BO-, B1- und
RF-Spezifikationen, fiir die es ent-
wickelt wurde, zu erfiillen, hat das
Netzteil eine Grundschaltfrequenz
von 600 kHz. Mit einer solchen
Schaltfrequenz und seinen vier im
Interleave-Modus konfigurierten
Phasen hat das Gerét eine resul-
tierende Ausgangsfrequenz von
2,4 MHz. Dies ermdglicht eine ein-
fachere Filterung, extrem schnelle
Reaktionszeiten bei der Regelung
und die Ubereinstimmung mit der
Funkkompatibilitét der MRT-Geréte.

Spezielle Umgebungen

Wie bereits erwahnt, besteht
die Norm IEC 60601 aus Kollate-
ralen und spezifischen Normen.
Die grundlegende Sicherheit und
Leistung der MRTs wird von der
IEC 60601-2-33 abgedeckt. Die-
ses Dokument konzentriert sich in
erster Linie auf die Sicherheit von
Patienten und Bedienern, enthalt
aber auch Informationen zu den
Spezifikationen firr ,spezielle Umge-
bungen*in IEC 60601-1-2 und zur
Umsetzung der speziellen Umge-
bung, einschlieBlich Informationen
dariber, wie die Integritat wahrend
des Betriebs aufrecht erhalten wer-
den sollte. Stromversorgungen,
die in MRT-Umgebungen einge-
setzt werden, missen gemaR IEC
60601-1-2 gepriift werden, aber

" -
omversorgung

die Gerétehersteller kdnnen vor
der endgiiltigen Validierung eine
In-situ-Qualifizierung und zusétz-
liche Storfestigkeitstests spezi-
ell fir ihre Umgebung verlangen.

Schlussfolgerung

Die auf den jlingsten Veranstal-
tungen Medica, Embedded World
und Mobile World vorgestellten
Technologien bestatigen, dass die

Gesellschaft in das Zeitalter der ver-
netzten Geréte eingetreten ist und
die medizinische Industrie sich rasch
modernisiert, um den Komfort und
das Wohlbefinden der Patienten
zu verbessern. Die Folge davon ist
das Risiko einer Vervielfachung von
Funkstorungen, und deshalb sam-
melt das |EC-Komitee in Vorberei-
tung auf die ndchste Uberarbeitung
der [EC 60601-1 und anderen Nor-
men entsprechendes Feedback.
Bis dahin arbeiten die Entwickler
von Stromversorgungssystemen
eng mit der medizinischen Indus-
trie zusammen, um - auch wéhrend
ich schreibe - robuste Stromversor-
gungslésungen zu entwickeln, die
in komplexen Umgebungen sicher
eingesetzt werden kénnen.
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