REFERATE

Gunther Haufe

5G| medizintechnik 2/2013

Elektrische Sicherheit von
Systemen

Der Hersteller eines medizinischen elektrischen Systems ist verpflichtet, im Rahmen
der Herstellung auch die elektrische Sicherheit dieses Systems zu priifen. Dies gilt
fiir die allererste Herstellung ebenso wie fiir jede Anderung des medizinischen elek-

trischen Systems.
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1 Historie

Vor etwas mehr als 10 Jahren war alles noch ziemlich
klar geregelt: Es gab einerseits eine internationale
Norm flr das Herstellen von medizinischen elek-
trischen Geréaten: die IEC 601.1. In Europa wurde
diese Norm als DIN EN 60601-1 [1] gehandelt und in
Deutschland als VDE 0750-1.
Auf der anderen Seite gibt es flir die wiederkehrenden
Prifungen im deutschsprachigen Raum seit 1984
die VDE 0751, die heute in der aktuellen Fassung
der DIN EN 62353 [3] vorliegt. Es kann durchaus als
Erfolgsgeschichte dieser Norm gewertet werden,
dass sie — ausgehend von einer deutschen Norm —
seit nunmehr fast 5 Jahren als européische Norm
besteht und aktuell zur internationalen Norm IEC
62353 bearbeitet wird.
Damit war der Fokus der Normen aber auch klar
abgesteckt:
@ DIN EN 60601-1/VDE 0750-1 als Norm fir die Typ-
prafung beim Hersteller oder in der Prifstelle
® VDE 0751/EN 62353 als Norm fiir die Prifung vor
der Inbetriebnahme, bei Instandsetzungen und
Wiederholungsprifungen beim Betreiber
Fur die ,, Typpridfungsnorm® DIN EN 60601-1 fiihlten
sich primar auch die Hersteller und Prifstellen zustan-
dig. Im Gegensatz dazu wurde in der,,Wiederholungs-
priifnorm”VDE 0751-1 eher die Sprache der Service-
dienstleister, der Medizintechniker im Krankenhaus
und — nicht zuletzt — auch der Serviceabteilungen der
Hersteller gesprochen.
Das Herstellen von medizinischen elektrischen Sys-
temen wurde im Jahre 2002 erstmals normativ mit
der DIN EN 60601-1-1 [2] geregelt. Diese Norm gilt
bis heute. Inzwischen wird das Herstellen von Sys-

temen jedoch auch im Kapitel 16 der aktuellen DIN
EN 60601-1 behandelt. Dies ist so zu verstehen, dass
im Kapitel 16 zuséatzliche, allgemeine Anforderungen
fur Systeme beschrieben werden. Mit der o. g. vor-
hergehenden Norm DIN EN 60601-1-1 ergeben sich
dabei zwangslaufig einige Dopplungen. Damit hat
der Hersteller eines Systems nun die Qual der Wahl
zwischen der DIN EN 60601-1 (Kapitel 16) und der -
noch bestehenden — DIN EN 60601-1-1. Aufgrund der
groBeren Aktualitat wird im Folgenden auf das Kapitel
16 der DIN EN 60601-1 eingegangen.

Das Priifen von Systemen vor der Inbetriebnahme,
im Rahmen der Instandsetzung und bei Wiederho-
lungsprifungen wird seit der Ausgabe 10.2001 in der
VDE 0751-1 und seit 2008 in der folgenden DIN EN
62353 behandelt.

Im Zuge der Uberarbeitung der aktuellen DIN EN
62353 zu einer zuklinftigen internationalen Norm IEC
62353 [4] wurde insbesondere seitens der Vertreter
der Betreiber versucht, auch Hinweise fiir das Herstel-
len und Andern von medizinischen elektrischen Sys-
temen in die Norm aufzunehmen. Dies geschah mit
dem Hintergrund, dass der Techniker, der ein System
vor Ort &ndert, oft nicht weil3, ob und wie er welche
Prifungen nach dieser Anderung durchzufihren
hat. Dieser VorstoR ist jedoch leider nur ansatzweise
gelungen. In dem neuen Anhang H (informativ) der
Uberarbeiteten Norm DIN EN 62353 (Entwurf 07.2012)
befinden sich jedoch einige praktisch nitzliche Hin-
weise flir das Priifen von Systemen.

2 Anwendungshereich der Normen

In der DIN EN 60607-1 werden allgemeine Anforde-
rungen an die Basissicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von medizinischen elektrischen
Geraten und medizinischen elektrischen Systemen
aufgestellt. Diese Norm versteht sich als Grundwerk,
das durch eine grolRe Vielzahl von Spezialteilen zu
besonderen Eigenschaften von medizinischen elek-
trischen Geraten (EMV, Programmierbare Systeme,
Gebrauchstauglichkeit, Alarme usw.) sowie zu beson-
deren Untergruppen von medizinischen elektrischen
Geraten erganzt wird.



Somit handelt es sich bei der DIN EN 60601-1 um eine
Norm zur Typprifung. Sie richtet sich an den Hersteller
der medizinischen elektrischen Geréte und Systeme.
Im Falle eines Systems kann der Hersteller durchaus
auch Personal aus medizinischen Einrichtungen sein:
Im besten Falle wird dies dann ein ausgebildeter Me-
dizintechniker sein, jedoch sind hier durchaus auch
Vertreter der Arzteschaft oder aus dem Pflege- und
Assistenzpersonal denkbar.

Der Anwendungsbereich der DIN EN 62353 besteht in
der Prufung von medizinischen elektrischen Geréten
bzw. Systemen, die der IEC 60601-1 entsprechen, und
zwar in den nachstehenden Féllen:

@ vor der Inbetriebnahme

® bei Instandhaltung, Inspektion, Wartung
® nach einer Instandsetzung und

® bei Wiederholungsprifungen

Andererseits darf die Norm auch bei Geréten ange-
wendet werden, die nicht nach IEC 60601-1 gebaut
sind.

Interessant ist es auf jeden Fall, dass diese Norm somit
auch vor der Inbetriebnahme eines medizinischen
elektrischen Systems anzuwenden ist. Es muss jedoch
auch darauf hingewiesen werden, dass diese Norm
ausdrucklich nicht geeignet ist, ,zu beurteilen, ob
medizinische elektrische Gerdte bzw. medizinische
elektrische Systeme oder jegliche anderen Geréte den
fiir ihre Bauart zutreffenden Normen entsprechen”.
Dies mag durchaus als Widerspruch erscheinen.
Zusatzlich wird in der DIN EN 62353 ausgeflihrt, dass
bei Systemen derjenige, der das System zusammen-
gestellt hat, auch die notwendigen Messvorgaben und
-verfahren festlegen muss. Wenn dies der Hersteller
nicht tut, darf dies auch die ,verantwortliche Organi-
sation” — damit ist im Sprachgebrauch dieser Norm
der Betreiber gemeint — tun.

Zusammenfassend ist zunachst festzustellen, dass
die DIN EN 62353 fiir Prifungen beim Betreiber, nicht
jedoch zur Typprifung verwendbar ist.

Dies ist bei der Typprifung von einzelnen Geraten
durchaus nachvollziehbar. Bei der Typprifung von
Systemen wird dies noch zu diskutieren sein.

Tabelle 1: Schutzleiterwiderstand

3 MessgroBen der elektrischen Sicherheit

Bei der Priifung der elektrischen Sicherheit miissen
verschiedene Parameter gemessen und bewertet
werden:

Schutzleiterwiderstand

Dem Schutzleiterwiderstand kommt im Rahmen der
elektrischen Sicherheit von beliebigen elektrischen
Geraten der Schutzklasse | eine zentrale Bedeutung
zu. Dies gilt sowohl fur die Typprifung nach DIN EN
60601-1 als auch fiir Prifungen beim Betreiber nach
DIN EN 62353. In Tabelle 1 sind die Anforderungen
aus beiden Normen kurz zusammengefasst.
Interessant ist es, dass die Vorgabe fiir den Messstrom
bei der Messung des Schutzleiterwiderstands in der
VDE 0751 bzw. DIN EN 62353 in den zuriickliegenden
Jahren kontinuierlich zurtickgegangen ist, von ur-
springlich 10 A Giber 5 A (10.1990) bis aktuell auf 200
mA. Es darf jedoch nach wie vor mit einem héheren
Strom gemessen werden.

Bei den Grenzwerten féllt auf, dass diese bei der DIN
EN 62353 im Vergleich zur DIN EN 60601-1 jeweils
um 0,1 Q hoéher angesetzt sind. Dies wird in der DIN
EN 62353 mit einer Verschlechterung des Schutzlei-
terwiderstands im Zuge der Alterung des Gerates
begriindet. Bei Systemen wird seit der Ausgabe
08.2008 erstmals ein hoherer Grenzwert (0,5 Q) far
den Schutzleiterwiderstand akzeptiert. Dies wurde
offenbar willkirlich gewahlt und damit begriindet,
dass es sich um einen mit den ,technischen Mdglich-
keiten in einem System annehmbaren Kompromiss*”
handele. Eine rationalere Begriindung ist in der Norm
leider nicht enthalten.

Ableitstrome

Hinsichtlich der Ableitstrome sind die gréten Un-
terschiede in Bezug auf die elektrische Sicherheit
zwischen den beiden Normen festzustellen. So wird
auch in den Normen selbst darauf hingewiesen, dass
die nach den verschiedenen Normen ermittelten Ab-
leitstrdme nicht direkt miteinander in Bezug gesetzt
werden kénnen.

DIN EN 60601-1 DIN EN 60601-1 DIN EN 62353
(07.2007), allgemein (07.2007), Kapitel 16 (08.2008)
Messstrom 25 A bzw. das 1,5-Fache n. a., d. h. wie allgemeiner =200 mA
des héchsten Bemessungs- Teil AC oder DC
stroms AC
Leerlaufspannung der <6V n. a., d. h. wie allgemeiner =24V
Stromquelle Teil
Dauer der Messung 5..10s n. a., d. h. wie allgemeiner n. a.
Teil
Messverfahren n. a. n. a. Leitung Uber der
gesamten Lange
bewegen
Grenzwert (Einzelgerat) <0,2Q n.a. <03Q
Grenzwert (System m. n. a. <04Q <05Q
Mehrfachsteckdose, gesamt)
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Grundsatzlich werden nach der Typprifungsnorm

DIN EN 60601-1 einzelne Ableitstréme (z. B. vom

Gehéuse, im Schutzleiter, von einem Anwendungsteil)

gemessen. Diese werden jeweils im Normalzustand

(normal condition N.C.) und im Zustand des ersten

Fehlers (single fault condition S.FC.) gemessen. Je

nach Ableitstrom kommen folgende erste Fehler in

Betracht:

® Netz einphasig unterbrochen

® Schutzleiter unterbrochen

® Netzspannung am Anwendungsteil

® Netzspannung am Signaleingangs- und -ausgangs-
teil

® Netzspannung an berUhrbaren Metallteilen, die
nicht schutzleiterverbunden sind (z. B. bei SK II)

Damit entsteht eine vergleichsweise grof3e Menge

von einzelnen Messwerten mit oft zu vernachlassi-

gender bzw. doppelter Aussage.

Im Gegensatz dazu steht bei der Wiederholungspri-

Tabelle 2: Ableitstréme, allgemein, (*1): Schutzleiter unterbrochen

fungsnorm DIN EN 62353 auch die Okonomie des
Prifvorgangs im Fokus: Es gilt mit einem Minimum
an Prifschritten bzw. Messungen eine verlassliche
und reproduzierbare Aussage liber den Zustand der
elektrischen Sicherheit des zu priifenden Gerétes zu
erlangen. So gibt es grundsétzlich nur einen Geréteab-
leitstrom und einen Ableitstrom vom Anwendungsteil.
Diese werden als Summation mehrerer Teilstréme
gemessen und enthalten in der Regel auch immer
bereits eine Fehlerbedingung. Die Messungen stellen
gleichsam Messungen des unglinstigsten Zustands
(worst case) dar. Die Erste-Fehlerbedingungen,, Netz-
spannung am Signaleingangs- und -ausgangsteil”
und ,,Netzspannung an beriihrbaren Metallteilen,
die nicht schutzleiterverbunden sind” kennt die DIN
EN 62353 nicht.

In der Tabelle 2 werden die verschiedenen normativ
beschriebenen Ableitstrome einschlieRlich der Rand-
bedingungen flr ihre Messung gegeniibergestellt.

DIN EN 60601-1 DIN EN 60601-1 DIN EN 62353

(07.2007), allgemein (07.2007), Kapitel 16 (08.2008)
Ableitstrome, getrieben Erdableitstrom Erdableitstrom einer Mehrfach- | Geréateableitstrom
von einer Spannung am (Normalzustand N.C. steckdose (nur Normalzu- (Ersatzmessung
Netzteil und 1. Fehler S.EC) stand N.C.) oder

Direktmessung
oder
Differenzmessung)

Beriihrungsstrom
(Normalzustand N.C.
und 1. Fehler S.EC)

BerGhrungsstrom
innerhalb der
Patientenumgebung
(Normalzustand N.C.
und 1. Fehler S.EC (*1))

Patientenableitstrom
(Normalzustand N.C.
und 1. Fehler S.EC)

Patientenableitstrom
(nur Normalzustand N.C.)

Patientenhilfsstrom
(Normalzustand N.C.
und 1. Fehler S.EC)

Patientenableitstrom
(1. Fehler S.F.C.: Netz am
Anwendungsteil)

Ableitstrome, getrieben
von einer Spannung am
Anwendungsteil

Ableitstrom vom
Anwendungsteil
(Ersatzmessung
oder
Direktmessung)

Messeinrichtung Uber Tiefpass (MD)

Uber Tiefpass (MD)

Uber Tiefpass (MD)

Messanordnung besondere Anordnung der n.a. keine
Anwendungsteile
Metallfolie bei Gehdusen n.a. keine
aus Isolierstoff

PrGfspannung 110% der hochsten hochste Bemessungsspannung | aktuelle Netzspan-

Bemessungsspannung nung am Prifort,
Korrektur auf Nenn-
spannung
Frequenz der héchste n.a aktuelle Netzfre-
PrGfspannung Bemessungsfrequenz quenz am Prifort

Messbedingungen bei Betriebstemperatur

(thermische Beharrung)

bei Betriebstemperatur
(thermische Beharrung)

aktuell am Prufort
herrschende Bedin-
gungen

nach Feuchtevorbehandlung

n.a.

keine




Aus alledem wird deutlich, dass die Messungen nach
DIN EN 60601-1 zum einen sehr umfangreich und zum
anderen beim Betreiber, d. h. im Feld insbesondere
auch aufgrund der Messbedingungen (Feuchtevorbe-
handlung, Priifspannung, Frequenz der Priifspannung,
...) und der Fehlerbedingungen (Netzspannung am
Signaleingangs- und -ausgangsteil) praktisch nicht
durchfiihrbar sind. Auch wenn die Hersteller von
mobilen Prifgeraten mit diesen die Moglichkeit von
Messungen nach DIN EN 60601-1 suggerieren, geho-
ren derartige Prifungen wohl eher in das Messlabor
einer Prifstelle.

Das Kapitel 16 der DIN EN 60601-1 versucht hier Er-
leichterungen zu schaffen. Bis auf den Fehlerzustand
~Schutzleiter unterbrochen” beim Berlihrungsstrom
sollen alle anderen Ableitstréme nur im Normalzu-
stand gemessen werden. Vermutlich im Sinne des
unglnstigsten Falles wird jedoch die hdchste Bemes-
sungsspannung als Priifspannung gefordert.

Leider gibt das Kapitel 16 keine Auskunft dartber, mit
welcher Frequenz der Priifspannung gemessen wer-
den soll und ob eine Feuchtevorbehandlung wie bei
einem Einzelgerat durchzuflihren ist. Zu hinterfragen
ist bei den nach Kapitel 16 geforderten Messungen
weiterhin, wieso diese sich nur sehr eingeschrankt
mit den Zustanden des ersten Fehlers befassen. Eine
mit einer einphasigen Netzunterbrechung verbundene
Erhéhung des Erdableitstroms ist ein in der Praxis
durchaus relevanter Zustand, der mit den in Kapitel
16 dargestellten Forderungen nicht abgedeckt ist.
Die Unterschiede zwischen den normativ geforderten
Grenzwerten fir die Ableitstrome sind in der Tabelle
3 dargestellt.

Wie aus Tabelle 3 ersichtlich ist, werden bei den For-
derungen in der ,,Typprifungsnorm” DIN EN 60601-1
in Bezug auf die Grenzwerte keine Unterschiede zwi-
schen einem Einzelgerat und einem System gemacht.
Diese Aussage trifft auch auf die ,Wiederholungspriif-

Tabelle 3: Ableitstréme, Grenzwerte, AC (Auswahl)

norm” DIN EN 62353 zu. In dieser wird ausdriicklich
gefordert, dass ein System mit Mehrfachsteckdose
wie ein Einzelgerat zu behandeln ist.

Als problematisch wird es sich herausstellen, wenn
bei der Prifung durch den Hersteller bei einem Sys-
tem nach DIN EN 60601-1 ein zuladssiger Erdableit-
strom zwischen 1 und 5 mA gemessen worden ist.
Dieser wird bei der Priifung vor der Inbetriebnahme
und bei den Wiederholungspriifungen beim Betreiber
zu einem Gerateableitstrom flhren, der Gber dem
zulassigen Grenzwert von 0,5 mA bei der Direktmes-
sung liegen wird.

Spannungsfestigkeit der Isolation/Isolationswiderstand

Die Gite der verschiedenen Isolationen in einem me-
dizinischen Gerat werden nach der Typprifungsnorm
DIN EN 60601-1 durch Anlegen von vergleichsweise
hohen Gleichspannungen (1,5 kV, 4 kV) lber den
Isolationen durchgefiihrt. Die Priifung gilt als bestan-
den, wenn die zu prifende Isolation dieser Spannung
Uber eine bestimmte Zeit standhélt. Kommt es zum
Durchschlag, ist die Prifung nicht bestanden, das zu
prifende Gerat jedoch auch nicht mehr verwendbar.
Somit handelt es sich bei diesen Priifungen um po-
tenziell zerstérende Priifungen.

Im Kapitel 16 werden fiir die Typprifung von Syste-
men keine derartigen Priifungen gefordert.

Die Wiederholungspriifnorm DIN EN 62353 greift
den Ansatz zur Prifung der Gite der Isolation mit
der Messung des Isolationswiderstands auf. Hierbei
wird eine Gleichspannung von 500 V zwischen den
aktiven Polen des Netzteils und dem Schutzleiter bzw.
berihrbaren Metallteilen angelegt und (iber den dabei
flieRenden Strom der Isolationswiderstand ermittelt.
Diese Prafung flihrt in der Regel auch im Fehlerfall
nicht zur Zerstérung des zu prifenden Gerates. Flr
Systeme gibt es in der Norm keine besonderen An-
forderungen.

DIN EN 60601-1 DIN EN 60601-1 DIN EN 62353

(07.2007), allgemein (07.2007), Kapitel 16 (08.2008)
Gerateableitstrom, SK1: 1,0 mA
Ersatzmessung SK1I: 0,5 mA
Gerateableitstrom, SK'I: 0,5 mA
Direktmessung, SK 1I: 0,1 mA
Differenzmessung
Ableitstrom vom BF: 5,00 mA
Anwendungsteil CF: 0,05 mA
Erdableitstrom, N.C. 5,00 mA n.a.
Erdableitstrom der 5,00 mA
Mehrfachsteckdose, N.C.
Erdableitstrom, S.FEC. 10,00 mA n.a.
Bertihrungsstrom, N.C. 0,70 mA 0,170 mA
Beriihrungsstrom, S.EC. 0,50 mA 0,50 mA
Patientenableitstrom, N.C. BF: 0,70 mA CF: 0,01 mA BF: 0,70 mA

CF: 0,01 mA

Patientenableitstrom, S.F.C. BF: 0,50 mA BF: 0,50 mA

CF: 0,06 mA CF: 0,06 mA
Patientenableitstrom, S.F.C. BF: 5,00 mA BF: 5,00 mA
(Netz am Anwendungsteil) CF: 0,05 mA CF: 0,056 mA
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4 Diskussion

Wie oben dargestellt, wird die Prifung eines Systems
nach der Typprifungsnorm DIN EN 60601-1 viele Her-
steller von Systemen vor theoretische und praktische
Probleme stellen.
Zunachst gilt es, die vergleichsweise kompliziert auf-
gebaute und aus Sicht von Herstellern und Priifstellen
geschriebene DIN EN 60601-1 mit allen Feinheiten
Uiberhaupt erst einmal zu verstehen. Schon dabei durf-
ten einzelne Medizintechniker, die im Krankenhaus,
bei Servicedienstleistern oder als Servicetechniker
bei Herstellern tétig sind, ihre Schwierigkeiten haben.
Diese Norm wird nicht flir jeden Techniker verfligbar
sein, weiterhin ist sie ein Werk von 380 Seiten, das erst
einmal erworben und durchgearbeitet werden muss.
Beim praktischen Priifen werden die Probleme beim
Messstrom flir den Schutzleiterwiderstand (25 A)
beginnen und sich tber die Messbedingungen (Prif-
spannung, Betriebstemperatur/thermische Beharrung
usw.) fortsetzen. Darlber hinaus sind eingehende
Kenntnisse Uber die nach der Norm geforderten
Messungen, wie z. B. zu den Messbedingungen beim
ersten Fehler, zu den verschiedenen Messschaltungen
flir den Patientenableitstrom usw., flr die Erzielung
richtiger Messergebnisse erforderlich.
Ein einfaches Umlegen eines Schalters am Prifgeréat
auf ,,60607-7 wird somit fur seridse Messergeb-
nisse keinesfalls als ausreichend angesehen. Der
hinreichend qualifizierte Prifer, der Gber die o. g.
normativen Kenntnisse sowie geeignete Messtechnik
verfligt, ist somit flir die Typpriifung eines Systems
unerlasslich.
Wenn die erste Hirde der Typprifung eines neuen
oder gednderten Systems nach der DIN EN 60601-1
erfolgreich genommen ist, kann es jedoch durchaus
noch vorkommen, dass die Grenzwerte der DIN EN
62353 bei den folgenden Priifungen nicht eingehalten
werden. Damit ist das Problem beim Betreiber bei der
ersten Priifung vor der Inbetriebnahme bzw. bei den
Wiederholungsprifungen nach DIN EN 62353 vorpro-
grammiert. Wenn der Priifer dies bei der Herstellung
des Systems erkennt, sollte er Vorschlage angeben,
wie das System auch nach DIN EN 62353 normgerecht
und fehlerfrei zu prifen ist.
In diesem Zusammenhang ist zu empfehlen, dass der
Hersteller des Systems nach den Messungen nach
der Typprifungsnorm DIN EN 60601-1 gleich auch
die nach DIN EN 62353 geforderten Prifungen vor
der Inbetriebnahme durchflihrt. Damit kann er dem
Betreiber die erstgemessenen Werte als Bezugswerte
zur Verfligung stellen.
Nicht zuletzt stellt sich die Frage, wieso nicht bei
der Herstellung eines neuen oder bei der Anderung
eines bestehenden Systems eine Prifung vor der In-
betriebnahme nach DIN EN 62353
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werten ablesbar, jedoch auch an

der Tatsache, dass die gemessenen Ableitstrome ja
immer die Summe aller méglichen Ableitstréme sind
und zudem den unglinstigsten Fall (worst case), d. h.
den Zustand des ersten Fehlers abbilden. Und ob es
heute im Zeitalter der FI-Schalter und IT-Netze noch
zwingend erforderlich ist, den Schutzleiterwiderstand
einmalig mit einem Messstrom von 25 A zu ermitteln,
mag auch kritisch zu betrachten sein. Vielleicht waren
hier 5 A oder 10 A ein annehmbarer Kompromiss?
Insofern ist zu hinterfragen, was die Motivation fur
die Forderung nach den Messungen nach der DIN
EN 60601-1 ist. Ist es nur eine reine Formalie (Die
Herstellung eines Systems begriindet einen neuen
Typ eines Systems und erfordert deshalb die Anwen-
dung der Norm zur Typprifung) oder stehen auch
technische Erwéagungen, ein moglicherweise hoherer
Sicherheitsstandard o. A. dahinter? Auf jeden Fall
wirde ein Verzicht auf die Messungen nach DIN EN
60601-1 vielen Technikern bei den Betreibern und bei
Serviceunternehmen das Leben beim Herstellen und
Andern von Systemen erleichtern.
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