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Stromversorgungsléosungen fiir m

edizinische Gerate

Standards schaffen Sicherheit

Menschen und Elektrizitat vertragen sich schlecht. Das gilt besonders, wenn die Menschen Patienten sind

—sei es in einer medizinischen Einrichtung oder auch immer ofters in hduslicher Umgebung. Um die

Sicherheit sowohl der Patienten als auch des medizinischen Personals zu gewdhrleisten, ist das Gesund-

heitsgeschaft durch eine Vielzahl von standardbasierten Anforderungen und entsprechende Produkttests

stark reguliert

Florian Haas, Director of Marketing an

Im Mittelpunkt der Standardisierung steht
IEC 60601 mit einer Reihe spezifischer Anfor-
derungen an das im Gesundheitswesen ein-
gesetzte elektrische und elektronische Equip-
ment. Erstmals vor etwa 40 Jahren publiziert,
hat IEC 60601 mit den Anderungen in der In-
dustrie gut Schritt gehalten.

In diesem technischen Beitrag sollen einige
der Schliisselprinzipien von IEC 60601 unter-
sucht werden, die sich auf die Implementie-
rung der Stromversorgung beziehen, sowie
einige der neuen Anforderungen — wie etwa
die Notwendigkeit der Risiko-Abschétzung.
Ausserdem werden einige praktische Mog-
lichkeiten zur Einhaltung der Konformitét
iberpriift, etwa die fiir die Hersteller medizi-
nischer Geréate verflighare Unterstiitzung.

Einfiihrung
Eines der Schliisselprobleme bei der Sicher-
heit medizinischer Gerdte ist die Tatsache,

d Productmanagement Traco Power Group

dass der Patient oft physisch mit dem Gerat
verbunden ist. Ein Beispiel daftir sind die
leitenden Pads eines Elektrokardiographen.
In IEC 60601 werden diese Teile als «<Anwen-
dungsteile» (applied parts, AP) bezeichnet. Sie
stellen eine wichtige Definition innerhalb des
Standards dar, wenn es um die Festlegung der
allgemeinen Anforderungen an ein Medizin-
produkt geht.

Patient und Personal schiitzen

Medizinische Gerdte missen mindestens
eine Schutzmassnahme (Means of Protection,
MOP) aufweisen. Damit soll sichergestellt
werden, dass sowohl der Patient, falls er iber
ein AP mit einem Gerat verbunden ist, als
auch die Bedienperson gegen das Risiko eines
elektrischen Schlags, auch unter fehlerhaften
Betriebsbedingungen, abgesichert ist. Die
Schutzmassnahme (MOP) ldsst sich realisie-
ren durch Sicherheits-Isolierung, Schutzerde,
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eine definierte Kriechstrecke, einen Luftspalt,
weitere Schutz-Impedanzen, oder durch die
Implementierung einer geeigneten Kombina-
tion dieser Massnahmen.

MOPP-Anforderungen strikter

Im genannten Standard werden das Bedien-
personal und die Patienten in unterschied-
licher Weise berticksichtigt. Dies fihrt zur
Klassifikation «Massnahmen zum Anwen-
derschutz» (Means of Operator Protection,
MOOP) sowie «Massnahmen zum Patien-
tenschutz» (Means of Patient Protection,
MOPP). Ein Grund fiir diese unterschiedlich
Einstufung besteht darin, dass der Patient
physisch iiber ein Anwendungsteil (AP) mit
einem Gerdt verbunden sein kann und beim
Auftreten eines Fehlers eventuell nicht bei
Bewusstsein ist. Wegen dieses Risikos sind
die MOPP-Anforderungen strikter. Jeder
Begriff ist mit Bezug auf die Isolationsspan-

One MOOP
Two MOQOP
One MOPP
Two MOPP

Isolation Creepage Insulation
1500 V ac 2.5mm Basic

3000 V ac 5mm Double
1500 V ac Admm Basic
4000 V ac 8mm Double

Definition von MOOP und MOPP laut IEC 60601.
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nung, den Kriechabstand und das Isolations-
niveau definiert.

Weiterentwicklung des Standards
IEC 60601 hat sich seit der ersten Veroffentli-
chung vor beinahe 40 Jahren stetig weiterent-
wickelt. Da Stromversorgungen und Strom-
versorgungsmodule keine medizinischen
Gerdte im engeren Sinne sind, unterliegen sie
den Standards nicht unmittelbar. Allerdings
waren die Hersteller medizinischer Gerdte
ohne geeignete Stromversorgungslosungen,
die im Hinblick auf medizinische Anwendun-
gen entwickelt wurden, nicht in der Lage, die
Konformitdt mit den Standards einzuhalten.
Bis vor kurzem konnte man davon ausge-
hen, dass medizinische Gerate exklusiv in den
dafiir vorgesehenen medizinischen Einrich-
tungen eingesetzt wiirden, also in Kranken-
hausern und Kliniken. Diese Einrichtungen
bieten eine besonders saubere Stromversor-
gung fir ihre hochst empfindlichen Medizin-
gerdte. Neuerdings verlangen die Patienten
nach gesteigerter Bequemlichkeit bei der Be-
handlung. Fir medizinische Einrichtungen,
die mit beschrankten Ressourcen konfrontiert
sind, bedeutet dies, dass medizinische Gerate
mehr und mehr auch in hduslichen Umgebun-
gen eingesetzt werden. Dabei gewinnen die
Probleme der elektromagnetischen Vertrag-
lichkeit (electromagnetic compatibility, EMC)
zunehmend an Bedeutung, mit mdoglichen
Stérungen durch Technologien wie Bluetooth
und Wi-Fi. Deswegen wurden in der neues-
ten Version des Standards (4. Ausgabe) die
Testprozeduren und die Akzeptanz-Level im
Hinblick auf EMC gedndert.

Best Practices

fiir alle Phasen der Lebensdauer

Eine weitere signifikante Neuerung betrifft
die Forderung nach Durchfiihrung einer Ri-
sikoabschédtzung entsprechend ISO 14971.
Risiko-Management gilt als Schliisselelement
beim Nachweis der Konformitdt medizini-
scher Gerdte. ISO 14971 definiert dazu Best
Practices fiir alle Phasen der Lebensdauer von
Medizingeraten.

Die aktuelle Medical Device Directive ver-
scharft diesen Konformitatsaufwand, indem
sie von den Herstellern die Implementierung
eines Qualitdtsmanagement-Systems (Quality
Management System, QMS) verlangt, das mit
ISO 13485 konform ist. Die primdre Anforde-
rung an betroffene Unternehmen (wie die Her-
steller von Stromversorgungen) ist der Nach-
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weis der Féhigkeit zur konsistenten Erfillung
der Anforderungen seitens der Kunden sowie
der regulativen Vorschriften.

Medizinisch zugelassene DC/DC-
Konverter mit zweifachem MOPP-Rating
Die typische Vorgehensweise zur Konformitat
mit IEC 60601 besteht im Einsatz einer AC/
DC-Stromversorgung, die fir medizinische
Anwendungen zugelassen ist. Allerdings er-
fordern BF-bewertete Applikationen zusatz-
lich, dass das AP-Instrument das zweifache
MOPP-Rating erfiillt. Viele der medizinischen
AC/DC-Stromversorgungen, die derzeit auf
dem Markt sind, haben kein 2X MOPP-Rating.
Deshalb sind sie nicht als Stand alone-Strom-
versorgungslosung fir Anwendungen geeig-
net, in denen BF-Konformitat erforderlich ist.
In diesen Féllen kann ein nach IEC 60601 zu-
gelassener DC/DC-Konverter mit zweifachem
MOPP-Rating die BF-Konformitat fiir das AP
unterstiitzen. Ein weiterer, hdufig auftreten-
der Fall sind medizinische Geréte, die die Fa-
higkeit zum Batterie-Back-up implementieren
und zugleich das 2X MOPP Rating auch wah-
rend eines Netzausfalls garantieren miissen.

Losungsansdtze mit Kombinationen

Oft erfordern medizinische Gerdte unter-
schiedliche Gleichspannungen zum Ansteu-
ern des AP-Instruments, die von der vom
DC-Hauptsystem gelieferten Spannung ab-
weichen. Um die Bereitstellung kundenspezi-

Fallen ldsst sich das Vertrauen der Entwickler
in die Sicherheit auch durch den Einsatz me-
dizinisch zugelassener DC/DC-Konverter mit
zweifachem MOPP fiir das AP-Instrument er-
hohen. Das gilt auch dann, wenn die gewahlte
AC/DC-Stromversorgung die IEC 60601-Zulas-
sung hat.

Schutz im Fehlerfall

Die primdren Anforderungen fiir 2X MOPP
(Bild 1) sind Isolationsspannungen von min-
destens 4000 VAC, Kriechabstdnde von 8 mm
und doppelte Isolierung. Die allgemein ver-
fiigharen DC/DC-Konverter (einschliesslich
derer, die nach EN60950 zugelassen sind)
bieten eine Isolation von 500 VDC bis etwa
1600 VDC. Deshalb sind sie fiir medizinische
Applikationen nicht geeignet. Doch es sind
spezielle DC/DC-Konverter verfiigbar, die
die AP-Anforderungen erfiillen, wenn sie in
Verbindung mit solchen reguldren, ab Lager
lieferbaren Stromversorgungen eingesetzt
werden.

Durch die Realisierung einer Isolations-
spannung von bis zu 5000 V AC, doppelte
Isolation und einen Kriechabstand von 8 mm
durch die galvanische Trennung im Transfor-
mator kann ein DC/DC-Konverter den Pati-
enten auch im Fehlerfall der Hauptstrom-
versorgung immer noch schiitzen. Damit
vermeidet man, dass die Netzspannung an
einem der vom AP beriihrten Korperstellen
des Patienten auftreten kann.

Medical Equipment with

Power Supply & DC/DC Converter Operator
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Einsatz eines DC/DC-Konverters mit Schutzniveau 2X MOPP,

fischer AC/DC-Stromversorgungen zu vermei-
den, kann man das durch die Kombination
von DC/DC-Konvertern nach IEC 60601 mit
2X MOPP Rating und einer AC/DC-Stromver-
sorgung nach ITE 60950 lésen. In anderen

Tracos Verfahren fiir medizinisch
sichere Stromversorgungslosungen

Im Zentrum von Tracos Vorgehensweise zur
Bereitstellung von Stromversorgungslésungen
der Weltklasse fiir die Medizinelektronik steht
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die hauseigene Transformator-Technologie.
Uber einen langen Zeitraum entwickelt und
verfeinert, sichert dieses spezielle Verfah-
ren die erforderliche Trennung und Isolation
und erzielt gleichzeitig eine hinreichende
Kopplung zum effizienten Betrieb des DC/DC-
Konverters.

Eine niedrige Kopplungskapazitdt zwi-
schen den priméren und sekundéren Trans-
formatorwicklungen ist ein wichtiger Aspekt
zur Implementierung der Schutzwirkung.
Werte bis herab zu 10 bis 15 pF stellen si-
cher, dass nur ein vernachldssigbarer Strom
iber die Isolationsbarriere fliessen kann. Das
ermoglicht den Schutz des Patienten entspre-
chend den Anforderungen nach IEC 60601.

Hohe Anspriiche an Qualitat

und Sicherheit erfiillen

Traco implementiert ausserdem sein Quali-
tatsmanagement (QMS) nach den Vorgaben
von ISO 13485 sowohl fiir das Design als
auch fiir die Fertigungsprozesse. Weitere
Vorkehrungen in der Fertigung, die tiber die
Anforderungen der Standards hinausgehen,
sorgen dafiir, dass die Produkte hohen An-
spriichen an die Qualitdt und die Sicherheit
genugen.

Komponenten mit Industriequalitat wer-
den so selektiert und beschafft, dass die Ro-
bustheit des Endprodukts gewdhrleistet ist.
Damit werden Ausfiihrungen, die zum Ein-
satz in IT-Systemen vorgesehen sind, durch
die internen Richtlinien von Traco von der
Verarbeitung ausgeschlossen. Die Qualitat
der Verarbeitung wird durch Konformitat
mit dem internationalen Standard IPC-A-610
garantiert. Dabei operiert Traco auf dem Le-
vel 3, der hochsten vorgesehenen Ebene. Die
Kombination aller dieser Massnahmen er-
moglicht es Traco, fir einige seiner Produkte
eine Gewahrleistung von bis zu finf Jahren
zu bieten.

Daten zur Risiko-Abschatzung

Als Hersteller von Stromversorgungslésungen
ist Traco, anders als die Anbieter von medi-
zinischen Gerdten, nicht verpflichtet, Daten
zur Risiko-Abschatzung bereitzustellen. Doch
Traco bietet Konformitat mit ISO 14971 und
stellt daher seinen Kunden die Dateien der Ri-
sikoabschatzung fir kritische Bereiche — wie
Isolierungsbruch, invertierter Betrieb, Ven-
tilatorausfall, Flammbarkeit, mechanischer
Schock und anderes mehr — zur Verfiigung.
Die Bereitstellung dieser Daten tragt wesent-

lich zur Risikoabschétzung fiir medizinische
Endprodukte der Kunden bei. Es spart Zeit
und senkt die Kosten in deren Entwicklungs-
prozessen.

Umfassendes Produktangebot

Traco bietet sowohl AC/DC-, als auch DC/DC-
Losungen fiur medizinische Applikationen.
Alle von ihnen erfiillen die Anforderung nach
2X MOPP. Sie sind ausserdem konform mit
den EMC-Anforderungen nach IEC 60601-1 (4.
Edition), und sie sind im Sinne der BF-Kon-
formitat fur alle mit dem Patienten verbun-
denen Anwendungsteile medizinischer Geréate
geeignet. Die AC/DC-Produktlinie umfasst klei-
ne PCB-Module fir 5 W iiber eine Anzahl von
Open-Frame Designs fiir mittlere Leistungen
bis zu Stromversorgungen im Gehduse mit
Leistungspegeln bis zu 450 W.
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Tracos TPP 450 Serie ist als Open-Frame- und
Gehduse-Version verfiigbar.

Alle diese Stromversorgungen (PSUs) bie-
ten universelle Netzeingdnge (85 bis 264 VAC
/120 bis 370 VDC) mit aktiver Leistungsfak-
torkorrektur (PFC) oberhalb 100 W. Der Lie-
ferbereich umfasst einfache, duale und Drei-
fach-Ausginge und deckt damit beinahe alle
Applikations-Erfordernisse ab.

Tracos Lieferspektrum an DC/DC-Konver-
tern reicht von PCB-Modulen mit Leistungspe-
geln von 2 W bis 30 W. Diese Module sind fiir
2:1-, wie flr 4:1-Eingangsbereiche mit nomi-
nalen Eingangsspannungen von 5, 12, 24 und
48 V verfligbar. Einfache und duale Ausgénge
von 3,3 V DC bis +15 V DC sind ebenfalls im
Angebot.

Alle fiir Medizin-Anwendungen zugelasse-
nen DC/DC-Konverter von Traco bieten eine
Isolation von 5000 VACeff zwischen Ein- und

Die 15-W THM Serie bietet medizinische DC/
DC-Konverter fiir Leiterplattenmontage.

Ausgang, die fir eine Betriebsspannung von
250 VACeff ausgelegt ist. In Verbindung mit
ihren minimalen Leckstromen von weniger
als 2 pA sind sie ideal geeignet zum Einsatz
mit AC/DC-Stromversorgungen (PSUs) ohne
Zulassung in sicherheitskritischen medizini-
schen Applikationen.

Zusammenfassung

Der Healthcare-Markt wachst schnell und
verandert sich dabei zusehends. Auch die
einschldgigen Standards wie IEC 60601
entwickeln sich standig weiter, um mit die-
sen Verdnderungen Schritt zu halten. Die
Hersteller von medizinischen Gerdten sind
letztlich fir die Sicherheit der Patienten
und des Bedienpersonals beim Einsatz ihrer
Produkte verantwortlich. Doch durch eine
Partnerschaft mit erfahrenen Anbietern von
Stromversorgungen lassen sich diese Heraus-
forderungen und Risiken signifikant reduzie-
ren. In Zusammenarbeit mit dem erfahrenen
Entwicklerteam von Traco sichern sich die
Hersteller medizinischer Gerdte den Zugriff
auf hoch qualitative, zuverldssige und siche-
re Produkte, mit umfassendem und kenntnis-
reichem Support auf der Basis der geltenden
medizinischen Standards.

Infoservice

Traco Electronic AG

Sihlbruggstrasse 111, 6340 Baar

Tel. 043 311 45 11, Fax 043 311 45 45
info@traco.ch, www.tracopower.com
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