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Stromversorgungen fiir aligemeine An-
wendungen werden iiblicherweise nach
Standards wie IEC 950 und UL 1950 pro-
duziert. Auch wenn diese gewisse Sicher-
heitsstandards erfiillen, gibt es doch be-
sondere Vorgaben flr medizinische
Stromversorgungen. Im Medizinbereich
mussen die Standards IEC 601-1 oder UL
260-1eingehalten werden. Dort kommt es
vor allem darauf an, dass auf jeden Fall
elektrische Schlage bei Patienten sowie Be-
dienpersonal vermieden werden. Deshalb
schreiben IEC 606-1und UL260-1Grenzen
fur Leckstrome vor, die in manchen Fallen
nur ein Zehntel der Werte bei kommerziel-
len Stromversorgungen betragen dirfen.
AuRerdem enthalten die Normen flir me-
dizinische Netzgerate scharfere Vorschrif-
ten fir den Hochspannungstest und es
mussen die entsprechenden Standards hin-
sichtlich elektromagnetischer Vertraglich-
keit und Netz-Harmonische erfiillt werden.

Leckstrome: Kapazitaten

als Verursacher

Unter Leckstrom versteht man den Strom,
der zwischen Schutzleiter und Erde flieR3t.
Ist eine Schutzleiter-Verbindung nicht vor-
handen, ist es der Strom, der von irgend-
einem leitenden Teil oder der Oberflache
eines nichtleitenden Teils nach Erde flieft,
sofern ein leitender Pfad wie z. B. der
menschliche Korper gegeben ist. Es flieRen
immer auflere Strome lber den Schutz-
leiter. Was ist nun wichtig? Elektrische
Gerate verfiigen normalerweise tiber einen
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Was man dariiber wissen sollte

Stromversorgung
medizinischer Gerate

Medizinische Stromversorgungen unterscheiden sich von jenen fiir kommerzielle
und industrielle Anwendungen. Insbesondere sind es die Sicherheits- und Emis-
sionsvorschriften, die deutlich strengere Anforderungen fiir Leckstréme und Iso-
lation ausweisen. Eine wichtige Rolle spielen aber auch die elektromagnetische
Vertraglichkeit sowie die Leistungsfaktorkorrektur.

Schutzleiter,damit keine gefahrlichen Uber-
spannungen (Hazards) auftreten, wenn
ein Isolationsfehler auftritt. Diese Schutz-
vorrichtung besteht ublicherweise aus
dem besagten Schutzleiter, der die Gerate
mit Erde verbindet. Sollte die Isolation so
stark beschadigt werden, dass sich Netz-
leitung und leitende Teile berthren, wird die
Spannung nach Erde Uberbriickt. Der re-
sultierende Strom bewirkt, dass eine Si-
cherung anspricht oder ein Unterbrecher
betatigt wird.

Es kann zu elektrischen Schlagen kommen,
wenn der Schutzleiter entweder absicht-
lich oder zufallig unterbrochen ist. Auf-
grund der Leckstrome ist die Schockwirkung
groRer als oft vermutet. Auch wenn kein Iso-
lationsfehler vorliegt, kann eine Unter-
brechung der Leckstrome, die durch den
Schutzleiter flieRen, bei jemandem einen
elektrischen Schlag bewirken, der gleich-
zeitig mit ungeerdeten Geraten oder Erde
(oder anderen geerdeten Geraten) in
Beriihrung kommt. Gerade diese Mog-
lichkeit trifft insbesondere bei medizini-
schen Anwendungen zu. Ein lebensge-
fahrlicher Schlag kann sich dann ergeben,
wenn sich der Patient in einem Schwache-
zustand befindet oder ohnmachtig ist,
oder wenn der Strom Uber Patienten-Kon-
takte in innere Organe geleitet wird.
Leckstrom entsteht aus zwei Griinden:Als
erstes ist dafur die parasitare Kapazitat
des Trenntransformators und der umge-
benden Bauelemente verantwortlich. Der
zweite ist in der Kapazitat begriindet, die
sich durch die Y-Kondensatoren zwischen
Netz und Masse bilden. Dabei tragt die Y-
Kapazitat am starksten zum Leckstrom bei.
Die IEC- und UL-Standards IEC 601-1 bzw.
UL 2601-1 spezifizieren Leckstrom-Gren-
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zen, bezogen auf eine Reihe von Testbe-
dingungen. Beide Standards definieren
Messungen fur Erde-Leckstrom sowie
Gehause-Leckstrom. Der Erde-Leckstrom
wird von einer Messvorrichtung ermittelt,
die in Reihe mit dem Schutzleiter geschaltet
ist, wobei der Nullleiter bei 264 Vac geoff-
net wird. Diese Offnung des Nullleiters
wird als Einzelfehler-Zustand betrachtet
und reprasentiert eine Worst-Case-Situa-
tion. Die Stromgrenze fiir diese Messung
liegt bei1 mA. Der Gehause-Leckstrom wird
gemessen, indem eine Messvorrichtung
in Reihe mit dem Masseanschluss am Chas-
sis und Erde geschaltet wird. Der Einzel-
fehler-Zustand ergibt sich dann, wenn die
Erdleitung gedffnet und der Leckstrom ge-
messen wird. Hier betrdgt die Stromgren-
ze 500 PA.

Hochspannungstest: Abhdngig von
der Art der Isolation

Der Standard fiir medizinische Stromver-
sorgungen verlangt, dass die Gerate bei

v
NEUE NORMEN AUF DEM WEG

Eine neue Ausgabe der entsprechen-
den Standards liegt derzeit in einer
Draft-Version und der Industrie zur Pri-
fung vor. Es gibt vermutlich etliche An-
derungen bei den Vorschriften fiir den
Hochspannungstest, Kriech- und Luft-
strecken usw. Viel hangt davon ab, wie
viel Druck die medizinische Industrie
auslbt. Allerdings dirfte sich bei den
Leckstrom-Anforderungen kaum etwas
andern zwischen der zweiten und drit-
ten Ausgabe des Standards.
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maximaler Netzspannung und abhangig
von der Art der Isolation unterschiedlichen
Hochspannungs-Potenzialen widerstehen.
Dabei unterscheidet man zwischen einfa-
cher, doppelter, verstarkter oder sich er-
ganzender Isolation. Die verstarkte Isolation
hat Vorrang und wird normalerweise von
Condor, die in Deutschland von Compu-
Mess vertreten werden, anstelle der Dop-
pel-lsolation verwendet.

Fir Stromversorgung mit einfacher Isola-
tion ist ein Primar-Erde-Test mit effektiv
1500 V fiir eine Minute vorgeschrieben.
Bei Doppel-Isolation erhdht sich die Test-
spannung auf effektiv 4000 V fir eine
Minute. Als Alternative zu Wechselspan-
nung kann man auch Gleichspannung ver-
wenden. In diesem Fall muss die Prif-
spannung den 1,414fachen Effektivwert
betragen.

Medizinische Netzgerate werden beim so-
genannten Conformance-Test mit einer
Prufspannung von effektiv 4000 V zwi-
schen Eingang und Ausgang beaufschlagt.
Ein solcher Test kann sowohl bei kom-
merziellen wie auch bei medizinischen
Stromversorgungen zu Problemen fiihren,
sofern sie als Referenz die Sekundar-Erde
benutzen. Bei Geraten mit einfacher Iso-
lation ist zu beachten, dass auch das Po-
tenzial zwischen Primdrseite und Erde
4000V effektiv betragen darf.

Ein weiterer Test-Aspekt betrifft die Ein-
gangsnetzfilter. In den meisten kommer-
ziellen Stromversorgungen sind die Ein-
gangsnetzfilter fir eine Prifspannung von
1500V effektiv ausgelegt. Glicklicherwei-
se erlauben die Sicherheitsbehérden das
Entfernen der Filter vor dem Hochspan-
nungstest. Dennoch missen sich Ent-
wickler stets vor Augen halten, dass fir
den Fall, dass eine Stromversorgung in ein
Endprodukt eingebaut ist, die Hochspan-
nung nur an Primarseite und Chassis an-
gelegt werden sollte. Das erforderliche
Maximum liegt bei 1500 Vac oder 2121 Vpc.
Die erwahnte Mehrfach-Isolation sorgtin
nicht-geerdeten Geraten insofern fiir den
notwendigen Schutz, als eine Zweilagen-
Isolation verwendet wird. In diesem Fall
dirfte es ziemlich unwahrscheinlich sein,
dass zwei Lagen beschadigt werden. Al-
lerdings sind die Bedingungen dafiir, dass
Leckstrome entstehen und flieBen kon-
nen, stets gegenwartig.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit
Die elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMV) gibt an, inwieweit die abgegebene
Strahlung eines Produkts auf andere Gera-
te storend einwirkt (Emission) und wel-
chen Betrag das Produkt an Storungen von
anderen Geraten akzeptiert (Immunitat).
Auf normale medizinische Gerate wird der
EMV-Standard EN 60601-1-2:2001 ange-
wendet. Neu fiir den EMV-Test medizini-
scher Stromversorgungen ist die notwen-
dige Unterscheidung, ob ein Gerat fur nicht
lebensunterstiitzende oder fiir lebensun-
terstiitzende Anwendungen eingesetzt
wird.

Obwohl die EMV-Vorschriften nicht auf
Stromversorgungs-Baugruppen (Kompo-
nenten) angewendet werden, sollten
dennoch viele dieser EMV-Aspekte beim
Entwurf solcher Stromversorungs-Kom-
ponenten berticksichtigt werden. Eine kor-
rekt entwickelte medizinische Stromver-
sorgung sollte moglichst viele der in EN
60601-1-2 spezifizierten Tests erflllen. Die-
se Test-Liste umfasst: IEC 61000-4-2 (Elek-
trostatische Entladung) bei Pegeln von 6 kV
(Kontakt-Entladung) und 8 kV (Luft-Entla-
dung), IEC 61000-4-4 EFT (Electrical Fast
Transient) bei 2 kV, IEC 61000-4-5 (Netz-
spitzen-Immunitat) bei 1 kV (Differenzbe-
trieb) und 2 kV (Gleichtaktbetrieb), IEC
61000-4-8 (Magnetfeld) bei 3 A/m sowie
EN 55011 (HF-Emissionen). Medizinische
Gerate fur nicht lebensunterstitzende An-
wendungen missen die Vorschriften nach
IEC 61000-4-3 (abgestrahlte HF-Immu-
nitat) bei 3V/m sowie nach IEC61000-4-6
(geleitete HF-Immunitat) erfillen. Lebens-
unterstiitzende Gerate miissen,abhangig
von der Testfrequenz, fiir Test-Pegel von
3V undioV ausgelegt sein.

Leistungsfaktorkorrektur

Alle Schaltnetzteile, die Gber keine Leis-
tungsfaktorkorrektur verfiigen, ziehen
Strom in Form eines schmalen Impulses mit
hoher Amplitude, wahrend ein geglatteter,
sinusformiger Verlauf, ahnlich der Netz-
spannung, wiinschenswert ist. Diese Im-
pulse setzen sich aus Harmonischen der
Netzfrequenz zusammen und gelangen
zuriick in das Versorgungsnetz. Die hohen
Strome dieser Harmonischen kénnen eine
Uberhitzung im Netzverteilungssystem
hervorrufen. Der entsprechende Standard
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Den Entwicklern von Netzteilen, die im
medizintechnischen Bereich eingesetzt
werden sollen, werden strenge Vorgaben
gemacht. Immer stehen Menschenleben
auf dem Spiel. Nicht nur auf die Leckstro-

me, die oft nur ein Zehntel kommerzieller
Stromversorgungen betragen diirfen,
muss besonders geachtet werden, son-
dern auch auf Emissionen und Immissio-
nen. Und auch hartere Hochspannungs-
tests miissen tiberstanden werden.

fir Emissionen von Netz-Harmonischen
in Europa ist EN 61000-3-2 (Line Frequen-
cy Harmonics). Schon seit einigen Jahren
mussen alle nach Europa gelieferten Gera-
te diesen Standard erfiillen. Abhangig vom
spezifischen System kann die Vertraglich-
keit mit einem minimalen Testaufwand
erreicht werden, so dass eine Stromver-
sorgung mit Blindleistungskorrektur nicht
notwendig sein muss.

Emissionen

Bezuglich der Anforderungen an die HF-
Emission von medizinischen Geraten muss
der Hersteller zunachst unterscheiden, ob
es sich um Systeme handelt, die hochfre-
quente Strahlung nur fir interne Anwen-
dung (Gruppe 1) oder fiir externen Ge-
brauch (Gruppe 2) verwenden. Die meisten
Uberwachungssysteme befinden sich in
der Gruppe 1, wahrend zur Gruppe 2 Sys-
teme wie Rontgengerate, Diathermie-Gera-
te, MRI-Anlagen sowie CAT-Scanner
gehoren. Zusatzlich missen noch die Test-
grenzen der Klasse A und der Klasse B un-
terschieden werden. Diese Standards
vervollstandigen zusammen mit den da-
zugehorigen Sicherheits-Spezifikationen
einen Satz von strengen Regeln, die zu be-
achten sind. Obwohl diese Anforderungen
speziell fir die medizinische Welt ent-
standen sind, bieten sie auch Vorteile in an-
deren Umgebungen. (i
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