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EMV

Elektromagnetische Vertraglichkeit
in der Medizintechnik

Weil Stérungen von elektronischen Geraten in der Medizin
fatale Folgen haben kénnen, gelten zum Schutz der Patienten
und Anwender fur die elektromagnetische Vertraglichkeit in der
Medizintechnik besondere Anforderungen. Diesen Anforde-
rungen wird europaweit mit einer zwingenden CE-Kennzeich-
nung fir Medizinprodukte Rechnung getragen. Mit der
Medizinprodukt-Verordnung (MepV) wurde diese Richtlinie in
Schweizer Recht Ubergefiihrt und ist seit Mitte 1998 zwingend

anzuwenden.

Adresse des Autors

Fritz Beglinger, Dipl. El.-Ing. HTL
Schweizerischer Elektrotechnischer Verein
(SEV), 8320 Fehraltorf

Die elektromagnetische Vertriaglichkeit
(EMV) beschreibt die Fihigkeit eines
Apparates, einer Anlage oder eines
Systems, in der elektromagnetischen
Umwelt zufriedenstellend zu arbeiten,
ohne dabei selbst elektromagnetische
Storungen zu verursachen, die andere in
dieser Umwelt vorhandene Apparate,
Anlagen oder Systeme beeintrichtigen
konnen, oder kurz: Ein elektrisches Geriit
darf die Funktion anderer Gerite weder
beeinflussen noch darf es beeinflusst
werden.

Stérgrasse
Q 1K 4y
‘. .......... ‘ ...........

Rickwirkung

Bild 1 Der Mechanismus der Storbeeinflussung

Der Mechanismus der Storbeeinflus-
sung setzt dabei mindestens eine Stor-
quelle Q voraus, von der die Storgrossen
ausgehen, und eine Storsenke S, die
durch diese Storgrossen beeintrichtigt
werden kann. Beide sind tiber einen Kop-
pelmechanismus K miteinander verbun-
den (Bild 1).

Die rasante Zunahme der Verbreitung
von Elektro- und Elektronikgeriten auch
in der Medizin hat die Bedeutung der
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EMYV in diesem Bereich aus folgenden
Griinden verschirft:

— steigende Anzahl elektronischer Ge-
riate

— hohere Anforderungen an die Gerite

— grossere Abhiingigkeit von Geriten

Die nachstehende unvollstindige Auf-
listung am Beispiel einer chirurgischen
Klinik soll Bedeutung und Verbreitung
von elektronischen Geriten in der Medi-
zin verdeutlichen:

— Diagnosegerite  (Ultraschallgeriite,
Rontgengerite, Tomographen usw.)

— Navigations- und Visualisierungs-
systeme in der Mikrochirurgie

— aktive Implantate

— Therapiegerite (Ultraschall, Elektro-
stimulatoren usw.)

— Zubehor wie Spiilmaschinen, Sterilisa-
toren, Beleuchtungssysteme

— Computersysteme in der Diagnose,
Uberwachung, Administration

— Fahrstiihle, Hebehilfen, Transport-
systeme

— Kommunikationssysteme, Pager

— Zutritts-, Sicherheits- und Gebiude-
managementsysteme

— Identifikationssysteme fiir Personen
und Waren

— gesamte Stromversorgung, Klimaanla-
gen, Telekommunikationsverkabelung

Gerade in der Diagnostik werden
immer noch leistungsfihigere, noch emp-
findlichere Systeme entwickelt, selbst-
verstindlich meistens unter Ausniitzung
der Computertechnik und der Bildverar-
beitung. Infolge dieser komplexen Situa-
tion und wegen der fatalen Wirkungen
von Fehlfunktionen von elektronischen
Geriten in der Medizin sind im EU-
Raum und international ausserordent-
liche Anstrengungen unternommen wor-
den, mittels Normen und Gesetzen ein
hohes Mass an Sicherheit zu erreichen.
Aus diesem Grunde wird in diesem Arti-
kel auch speziell auf diese Aspekte einge-
gangen.

Wirkungen elektro-
magnetischer Felder

Jedes elektrische Gerit oder jeder
stromdurchflossene Leiter erzeugt ein
elektromagnetisches Feld. Dieses wirkt
durch die Luft, durchdringt Mauern, Erd-
reich, Gehiduse. Magnetfelder konnen
nicht vernichtet werden; sie konnen
lediglich abgeschirmt und umgeleitet
werden.

Storgrossen, wie sie elektromagne-
tische Felder darstellen, bewirken Funk-
tionsstorungen, die in drei Kategorien
unterteilt werden konnen:

— Funktionsminderung: eine nicht ver-
nachlidssigbare Beeintrichtigung der
Funktion, die noch toleriert wird

— Fehlfunktion: eine unzulissige Beein-
triichtigung der Funktion, die mit dem
Abklingen der Storgrosse endet

— Funktionsausfall: eine unzulissige Be-
eintrichtigung der Funktion, die nur
durch technische Massnahmen wieder-
hergestellt werden kann

Inwieweit in einem System EMV-
bedingte Funktionsstdrungen als unge-
fihrlich bzw. tolerierbar oder als gefiihr-
lich und damit unzulissig zu betrachten

Funktionsstoérung I ungeféhrlich

Risiko

Bild2 Definition des
Grenzrisikos

|vertretbar

T

Grenzrisiko bei  Grenzrisiko
Medizin- z.B. bei Consumer-
produkten produkten
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Niederfrequente Wechselfelder
(storen bis ca. 50 m)

— Hochspannungsleitungen

Trafostationen

— SBB-Fahrleitungen

Energieverteilanlagen

elektrische Anlagen (Aufziige, Ofen)

Wirkung:

e Uberlagerungen, Verfilschungen von
Messsignalen

e Zittern, Flackern von Bildschirmen

Hochfrequente Wechselfelder
(wirken vom Nahbereich bis 1000 m)

— Mikrowellengerite

— Diathermiegeriite

— Magnetresonanz-Spektroskopie

— getaktete Netzgerite

— Funkgerite, Mobiltelefone

— Rundfunksender

— Radaranlagen

Wirkung:

e Verfilschungen, Fehlinterpretationen
von Messsignalen

e Erwidrmung von Materialien

e Arbeitspunktverschiebungen

e Storungen an Horhilfen und aktiven
Implantaten (Herzschrittmacher)

Gleichfelder
(storen bis ca. 30 m)

— Tramfahrleitungen
— Lautsprecher
— Magnetsystem von Tomographen

Wirkung:

e Verfilschungen von Messsignalen
o verzogenes Bild am Bildschirm

e Farbverinderungen am Bildschirm

Elektrostatische Ladungen
(wirken im Nahbereich)

— Aufladung von nicht leitfdhigen
Bodenbelidgen und Beziigen

— Aufladung von Kunststoffen

— Gewitter (Blitzentladung)

Wirkung:

e bei Entladungen Schidigung bis
Zerstorung von Bauteilen

e Fehlschaltungen von elektronischen
Schaltungen

Tabelle |~ Elektromagnetische Storquellen in der Medizin

sind, hiingt von den jeweiligen konkreten
Gegebenheiten ab. Bewertungsgrundlage
ist dabei die Risikohohe, also das Produkt
aus Schadensumfang und Schadenswahr-
scheinlichkeit. Dabei miissen Funktions-
einschriinkungen, Folgeschidden und die
damit verbundenen Kosten beriicksichtigt
werden.

Die Bereiche der gefihrlichen und der
ungefihrlichen Funktionsstérungen wer-
den durch das fiir den konkreten Einsatz
zu vereinbarende Grenzrisiko getrennt
(Bild 2). Aussagen dazu stellen immer
einen Ermessensentscheid dar, der je
nach Sachlage und Einsatzgebiet von den
Betroffenen, den Betreibern oder von
Aufsichtsstellen bis hin zu Gesetzgebern
zu fillen ist.

Der Entwicklungstrend in Richtung
mobiler, leichterer Gerite ist unge-
brochen; die hohere Integration von
Geriitefunktionen und die Steigerung des
Bedienungskomforts schreiten voran. In
der Elektronik bedeutet eine stirkere Mi-
niaturisierung eine wachsende Empfind-
lichkeit. Damit ist eine Haupteinfluss-
grosse der EMV angesprochen:

— Verkleinerung (leichtere Storkopp-

lung)
— Empfindlichkeit (leichtere Beeinfluss-
barkeit)
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— leichtere Gerite (schlechtere Schir-
mung, grossere Storabstrahlung)

Elektromedizinische Gerite sind im
praktischen Einsatz stets mehr oder weni-
ger starken elektromagnetischen Beein-
flussungen von Stdrgrossen ausgesetzt.
Durch die unterschiedlichsten Koppel-
mechanismen konnen die Storgrossen,
die von den Storquellen ausgehen, zu den
elektronischen Schaltungen gelangen und
diese beeinflussen.

Je nach der Art, wie die Stérungen
iibertragen werden, spricht man von lei-
tungsgebundener oder feldgebundener

Medizintechnik

Kopplung. Im zweiten Fall unterteilt man
die Kopplung in Abhingigkeit von der
Entfernung zwischen Storquelle und
-senke in Nahfeld- und Fernfeldwirkun-
gen. Im Nahfeld heisst die Kopplung ka-
pazitiv, wenn sie durch das E-Feld ver-
mittelt wird, und induktiv, wenn die
Storungen durch das H-Feld verursacht
werden. Fernfeldwirkungen, die meist
eine hohere Frequenz haben als Wirkun-
gen des Nahfelds, beruhen auf der Ein-
strahlung von elektromagnetischen Wel-
len (Strahlungskopplung). Tabelle I fasst
einige feldgebundene Storquellen und
ihre Wirkungen zusammen.

Wirkung auf analoge Systeme

Analoge Systeme (z.B. EKG, EEG
analoge Horhilfen, Uberwachungsgeriite
usw.) sind dadurch gekennzeichnet, dass
sie mit Signalen von £10 V arbeiten und
ein einheitliches Bezugspotential haben,
gegen das alle Signalspannungen gemes-
sen werden. Thre Arbeitsfrequenzen sind
sehr niedrig, so dass in der Regel nicht
mit Storungen durch impulsférmige Stor-
grossen zu rechnen ist. Allerdings sind
analoge Systeme anfillig gegeniiber nie-
derfrequenten Storeinwirkungen im Fre-
quenzbereich des Nutzsignals sowie
gegeniiber Verinderungen des Bezugs-
potentials.

Da sich in analogen Systemen infolge
des Fehlens einer diesbeziiglichen
Schwelle jede Storung des Nutzsignals
unmittelbar auf die Signalauswertung
auswirkt, ist ein storungsfreier Betrieb
nur dann gewihrleistet, wenn die abso-
lute Abweichung des Ausgangssignals fiir
die jeweilige Anwendung vernachlissig-
bar klein gehalten werden kann. Die
moglichen Einkopplungsmechanismen
sind in Bild 3 dargestellt. Typische Ein-
kopplungspfade sind dabei sogenannte
Erdschleifen (schraffierte Fliche in
Bild 3) und unterschiedliche Schutzlei-
terpotentiale.

influenzierte Stoérspannung

@ beeinflusstes
medizinisches
Uberwachungs-
o | gerat
Schutzleiter
Storstrom
y75|

induzierte Stérspannung

Bild 3 Schematische Darstellung von Wirkungen elektromagnetischer Storungen
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T o

t &
gestortes gestortes
Eingangs- Ausgangs-
signal Logikgatter  signal

Bild 4 Stdrung in einem digitalen System

Wirkung auf digitale Systeme

Wihrend in analogen Einrichtungen
jedes Storsignal zu einer Nutzsignalver-
fialschung fiihrt, kann sich in digitalen
Systemen (Bildverarbeitungssysteme, di-
gitale Horhilfen, Steuerungen, Regelun-
gen usw.) eine Storspannung erst aus-
wirken (z.B. durch eine Anderung des
logischen Signalzustandes am Ausgang
eines Logikgatters), wenn sie einen be-
stimmten Schwellwert und eine be-
stimmte Einwirkdauer {iberschritten hat
(Bild 4).

Empfindliche Systeme und
Gerate in der Medizintechnik

Elektronische Gerite werden immer
empfindlicher hergestellt und konnen
deshalb schon bei geringen magnetischen
und elektrischen Feldern gestort werden.
Ab welcher magnetischen Induktion kén-
nen nun bei elektronischen Geriten
Funktionsminderungen oder Fehlfunktio-
nen auftreten? Die Wirkung von Stor-
grossen ist sehr unterschiedlich und héngt
vom Einsatzgebiet und von der verwen-
deten Technologie ab. Man muss sich be-
wusst sein, dass storende Einwirkungen
auf Medizingerite sich nicht nur in Spi-
tal-, Praxis- oder Therapierdumen aus-
wirken, sondern gerade Patienten mit
aktiven Implantaten oder Hilfsmitteln
(Horhilfen, aktiven Prothesen und der-

gleichen) den Storungen auch in der
Alltagsumgebung ausgesetzt sind. Als
Storquellen im o6ffentlichen Bereich sind
beispielsweise Sicherheitssysteme, Dieb-
stahlsicherungen in Kaufhdusern, Metall-
detektoren, Schweissmaschinen, Funken-
erosionsmaschinen, Giessereiofen, Tra-
fostationen und Stromgeneratoren zu
nennen. Tabelle II erldutert Auswirkun-
gen von Magnetfeldern auf elektronische
Geriite in der Medizin.

Medizintechnik als Quelle von
elektromagnetischen Feldern
Wie eingangs erwihnt, ist grundsitz-
lich jedes Elektronikgerit eine Stor-
quelle, die entweder dessen eigene elek-
tronische Kreise beeinflusst oder auch
andere Gerite storen kann. Hiufig wer-
den die Storungen von getakteten Strom-
versorgungen verursacht, die grosse

Strome mit grosser Frequenz schalten
und daher als leistungsstarke und breit-
bandige Sender wirken kénnen.

Die in der Therapie eingesetzten
Gerite wie Ultraschallgerite, Diather-
miegerite, Elektroschockgerite usw.
arbeiten mit niederfrequenten, aber lei-
stungsstarken Generatoren und Ver-
stirkern und wirken als schmalbandige
leistungsstarke Sender oder als Storpuls-
generatoren.

Die grosste Beachtung als Quelle von
elektromagnetischen Feldern (EMF) in
der Medizintechnik verdienen mit Sicher-
heit die Magnetresonanztomographen,
die mit extrem starken Magnetfeldern bis
4 T und tiberlagerten gepulsten Hochfre-
quenzfeldern arbeiten. Dabei sind nicht
nur Patienten bei der Untersuchung
hohen Feldstirken ausgesetzt, sondern
auch das Personal, Instrumente und
Uberwachungsgerite sind erheblichen

Daten-
aufbereitung

Steuer-
einheit

Sender-
modul

Bild 5 Blockschaltbild eines MRS (Bruker Medspec Avance MR System)

Beispiele des Vorkommens

Gestortes Geriit ~ Induktion Auswirkungen
. L nrenbel sty e
T
Diagnosegerite wie 0,07 Signalverfidlschungen, Fehlinterpretationen,

EEG-, EKG-Diagramm Fehlalarm

17-Zoll-Farbmonitor 0,5
eines Diagnosegerites

keine, nur storend

Horgerite 2-20 Pfeifen, Knacken, Brummen, Lautstirke-
schwankungen

Herzschrittmacher 4-6 Rhythmusstérungen

Infusionspumpen 4-6 falsche Dosierung

Beatmungsgeriite 4-6 falscher Durchfluss, Rhythmusstérungen

Tabelle Il Auswirkungen von Medizingeraten

34

1,3 m Entfernung eines Computerbildschirms
oder 0,5 m Entfernung eines Radioweckers

15 m Entfernung eines Fahrdrahtes oder 4 m
Entfernung eines Liftantriebs

0,8 m Entfernung eines Amateurfunkgeriites

15 cm Entfernung eines Mikrowellenofens

oder 50 cm Entfernung einer Handbohrmaschine

dito
dito
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Medizintechnik

Bild 6 Schirmmass-
nahmen fiir einen
MRS-Raum

ind -platten

tahlrahmen un
__zur Abschirmung von

Cu-Folien oder

RF-dichte Turen

Chromstahlplatten
flr RF-Schirmung

Magnetfeldern

RF-Filter

RF-

geschirmtes

Fenster

]

Flussdichten bis zu 100 mT ausgesetzt.
Bei einem abgeschirmten 2,5-T-Kern-
spintomographen tritt zum Beispiel noch
in 6 m Entfernung, also ausserhalb des
Untersuchungsraumes, eine Induktion
von | mT auf. Das entspricht ungefihr
dem zwanzigfachen Wert des Erdmagnet-
feldes. Im Umgebungsbereich solcher
Geriite sind deshalb nur kernspintaug-
liche Geriite einsetzbar, bei welchen als
wesentliche technische Anderungen anti-
magnetische Materialien, optoelektroni-
sche Signaliibertragungen und spezielle
HF-Schirmungen zur Anwendung gelan-
gen. Bild 5 zeigt den Aufbau eines Kern-
spintomographen.

Der Umgebungsbereich solcher An-
lagen muss zwingend mit aufwendigen

i

1 Nicht invasive, nicht aktive medizinische Produkte
Beispiele: Brille, Beatmungsbeutel, Stethoskop,

Krankenbetten usw.

Ila Aktive therapeutische, zum Austausch von Energie mit
dem menschlichen Korper bestimmte Gerite
Nicht invasive, nicht aktive medizinische Produkte fiir die
Durchleitung/Einleitung von Fliissigkeiten oder Gasen
Beispiele: Diathermiegeriite, Stimulator, Blutdruck-

Schutz- und Schirmmassnahmen vor den
vom physikalischen Prinzip her nicht zu
verhindernden Storfeldern geschiitzt wer-
den. So werden einerseits mittels Kupfer-
folien oder Chromstahlauskleidungen an
den Wiinden die HF-Felder abgeschirmt,
andererseits mit Stahlrahmen und -platten
die Magnetfelder abgeschirmt. Bild 6
zeigt die aufwendigen Schutzmassnah-
men eines MRS-Raumes.

Gesetzliche Normen und
Richtlinien
EG-Richtlinien fiir Medizintechnik
und Medizinprodukte

Aus naheliegenden Griinden ist es das
Bestreben von Herstellern von Medizin-

produkten, Anwendern und Patienten wie
auch Gesetzgebern, dass gerade in die-
sem sensiblen Bereich ein Hochstmass an
Sicherheit erreicht wird. Medizinpro-
dukte stellen deshalb weltweit eine
Klasse von Geriten dar, die bevorzugt
speziellen (Harmonisierungs-)Richtlinien
und Verfahren unterstellt werden.

Grundlegende Anforderungen
Medizinprodukte miissen so ausgelegt
und hergestellt sein, dass Sicherheit und
Gesundheit von Patienten und Anwen-
dern oder Dritten nicht gefihrdet sind,
wenn die Gerite unter den vorgesehenen
Bedingungen und zu den vorgesehenen
Zwecken eingesetzt werden. Gefdhrdun-
gen und Nutzen fiir den Patienten miissen

Konformitiitshewertungsverfahren

— Konformitiitserkldrung durch Hersteller
- Bereithaltung von technischen Dokumentationen zur

Einsichtnahme durch die Behorden

messgeriite, Horgerite, Ergometer

IIb Aktive Produkte, deren Anwendung ein Risiko darstellt
Nicht aktive implantierbare Produkte
Beispiele: Rontgengerite, HF-Chirurgiegerite,

EU-Stelle

Infusionspumpen, Beatmungsgeriite

111 Aktive Implantate

wie bei I1b

Beispiele: Herzklappen, Herzschrittmacher, implantier-

bare Insulinpumpen

Tabelle ll Klassifizierung von Medizinprodukten
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Zusiitzlich zu I:

— Konformitiitsbescheinigung kann nur durch benannte
EU-Stelle ausgestellt werden

— Zertifizierungssystem nach ISO 9000 zwingend, wird
tiberwacht durch benannte Stelle

Zusiitzlich zu Ila:
— Baumusterpriifbescheinigung durch benannte
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Sicherheitszeichen

@ Konformititszeichen

AN
e

CE

Sicherheitszeichen

Qualitétszeichen

CE-Kennzeichen

in einem vertretbaren Mass zueinander
stehen.

EG-Richtlinien

EG-Richtlinien sind  verbindliche
Rechtsvorschriften der Europiischen
Union. Sie dienen der Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um
Handelshemmnisse abzubauen. Die EG-
Richtlinien sind vom nationalen Gesetz-
geber in nationales Recht umzusetzen.
Dies gilt fiir den gesamten Europiischen
Wirtschaftsraum (EWR), einschliesslich
der Schweiz. In der Schweiz gilt fiir diese
Produkte die Medizinprodukte-Verord-
nung (MepV).

Richtlinie Medizinprodukte
93/42/EWG

Unter diese Richtlinie fallen sowohl
der gesamte Bereich der Geritemedizin
als auch nicht aktive Implantate, Einmal-
artikel sowie bestimmte Produkte fiir
Behinderte.

Im Zeitraum bis zum 14. Juni 1998
hatte die Anwendung optionalen Charak-

ter. Der Hersteller konnte wiihlen, ob er
sein Produkt nach dieser Richtlinie oder
nach bisherigem nationalem Recht in
Verkehr bringen will.

Richtlinie Aktive implantierbare
Geriite 90/385/EWG

Unter diese Richtlinie fallen die akti-
ven implantierbaren Gerite. Mit der
Richtlinie verkniipft sind sogenannte
mandatierte Normen, die zur Erfiillung
der Anforderungen herangezogen wer-
den. So sind zum Beispiel fiir die Beur-
teilung der elektromagnetischen Vertrig-
lichkeit von Medizinprodukten folgende
Normen verbindlich: Medizinprodukte-
Grundnorm EN 60601-1-2; Storaussen-
dung EN 55011, EN 55014; Storfestig-
keit EN 50082-1, EN 50082-2.

Klassifizierung von Medizinprodukten

Die Klassifizierungsregeln basieren
auf der Verletzbarkeit des menschlichen
Korpers und beriicksichtigen die potenti-
ellen Risiken im Zusammenhang mit der
technischen Auslegung und mit der
Herstellung der medizinischen Produkte.
Sie werden fiir die unterschiedlichen
Konformititsbewertungsverfahren in die

vier Klassen I, Ila, IIb, III eingeteilt (Ta-
belle III).

Kennzeichnung von Medizin-
produkten

Medizinprodukte sind, wie alle ande-
ren Produkte auch, zu kennzeichnen.
Neben dem Namen des Herstellers und
dem Typ sind die wichtigsten technischen
Daten, meist die Anschluss- und Lei-
stungswerte, auf dem Typenschild oder in
anderer geeigneter Form anzugeben. Pra-
xis ist, dass auch alle Sicherheits- oder
Konformititszeichen, die ein Produkt er-
halten hat, auf dem Typenschild ange-
geben werden.

Die EG-Richtlinien und deren Umset-
zung in nationales Recht fordern die CE-
Kennzeichnung fiir bestimmte, in der
Richtlinie erfasste Produkte. Die CE-
Kennzeichnung ist die Erkldrung des
Herstellers, dass sein Produkt gesetzes-
konform ist. Erfordert das Konformitits-
bewertungsverfahren vom Hersteller die
Einschaltung einer benannten EU-Stelle,
ist die Identifizierungsnummer zusitzlich
zur  CE-Kennzeichnung anzubringen,
vorzugsweise rechts neben der CE-Kenn-
zeichnung.

médicale

La CEM en technique

Etant donné que dans le domaine médical les perturbations d’appareils électro-
niques peuvent avoir des conséquences fatales, des regles spéciales de compati-
bilité électromagnétique sont applicables en médecine en vue d’assurer la protec-
tion des patients et des utilisateurs. Afin de satisfaire & ces exigences au niveau
européen, le marquage CE est obligatoire pour les produits médicaux. Par
I’ordonnance sur les produits médicaux, cette directive a été incorporée au droit
suisse et est obligatoire depuis le milieu de 1’année 1998.

lhr guter Kontakt
fir Kalibrierungen ...

‘Die Abteilung Eichung+Kalibrierung revidiert,
kalibriert und eicht

— Messinstrumente

- Elektrizitatszahler

- Messwandler

Schweizerischer Elektrotechnischer Verein
Eichung + Kalibrierung

guf 0 Fehraltorf

menstrasse |

Tel. 01 956 13 70
Fax 01 956 13 73
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