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1 Einleitung

Medizinische elektrische Gerdate konnen trotz Einhaltung aller normativen Bestimmungen zur
elektromagnetischen  Vertraglichkeit  gestort werden oder andere  Produkte stéren. Um
Funktionsbeeintrachtigungen zu vermeiden ist es notwendig, dass ein Gerat nicht alleine, sondern immer im
Zusammenhang mit seinem Umfeld betrachtet wird.

Ziel dieser Fachinformation ist es, eine Hilfestellung zum verantwortungsbewussten Umgang mit dieser
Thematik unter Berlicksichtigung aktueller Technologien und Anwendungen zu geben.

Diese Fachinformation geht nicht auf implantierte Medizinprodukte ein.

2 Ausgangssituation

Das Risiko moglicher Stérungen von medizinischen elektrischen Gerdten durch elektromagnetische Felder
wurde bereits im Jahr 1999 in einer Broschiire des zustdndigen Ministeriums flr Arbeit, Gesundheit und
Soziales behandelt. Darauf aufbauend wurde in Krankenhausbereichen vielfach ein in der Praxis schwer
umsetzbares Handyverbot erlassen. Die bisherige Fokussierung auf ein Handyverbot ist jedoch nicht mehr
ausreichend, da sich die Zahl der Anwendungen von drahtlosen Ubertragungstechnologien und damit méglicher
Storquellen deutlich erhéht hat. Somit steigt auch das Risiko moglicher Stérbeeinflussungen.

3 Begriffsbestimmung

o] Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) aus OVE/ONORM EN 60601-1-2:2008:
Fahigkeit eines medizinischen elektrischen Gerats oder Systems, in seiner elektromagnetischen
Umgebung zufriedenstellend zu funktionieren, ohne in diese Umgebung, zu der auch andere

Einrichtungen gehdren, unzuldssige elektromagnetische StérgrofRen einzubringen
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(o] Mobile Kommunikationseinrichtungen:
L] Gerate, die eine SIM Karte enthalten, wie z.B. Mobiltelefone, Tablets, manche Laptops
Ll WLAN-fahige Gerate wie z.B. Mobiltelefone, Tablets, Laptops
] Funkgerate z.B. von Einsatzkraften
= DECT Telefone
. Bluetooth-fahige Gerate: z.B. Head-Sets
Anmerkung: elektromedizinische Gerate und Systeme kdnnen auch mobile
Kommunikationseinrichtungen beinhalten z.B. Patientenliberwachungsmonitore, Telemetrie

o BestimmungsgeméaRer Gebrauch (It. OVE/ONORM EN 60601-1:2014):
Betrieb, einschlieRlich Routinepriifung und Einstellungen durch Bediener, und Stand-by entsprechend der
Gebrauchsanweisung

(o] Grundlegende Anforderungen an Medizinprodukte (It. EU-Richtlinien und Medizinproduktegesetz):
Dies sind im Medizinproduktegesetz enthaltene allgemeine und spezielle Anforderungen, die
Medizinprodukte unbedingt einhalten missen. Beispielsweise miissen Medizinprodukte so ausgelegt und
hergestellt sein, dass ihre Anwendung weder den klinischen Zustand oder die Sicherheit der Patienten,
noch die Sicherheit der Anwender oder Dritter gefahrdet, wenn sie unter den vorgesehenen Bedingungen

und zu den vorgesehenen Zwecken nach Angaben des Herstellers eingesetzt werden.

4 Technischer Hintergrund

Relevante Storquellen:
Als Storquellen im medizinischen Umfeld kommen zum Beispiel in Frage:
Funkanlagen, Behérdenfunk, z.B. TETRA

Mobilfunk, z.B. GSM, UMTS, LTE
DECT, Sendestationen und Endgerate
WLAN, Access Points und Endgerate
Bluetoothgerate

RFID Lesegerat

© ©0O O O o o o

Elektrische Betriebsmittel und Anlagen, z.B. Mikrowellenherde, Aufziige, Trafos und
Energieversorgungskabel

o Medizinisch elektrische Gerate und Systeme

. Storquelle: Nutzsignal, z.B. Diathermiegerate, HF Chirurgiegerate

. Storquelle: eingebaute Funktechnologien
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Auswirkung schlechter Empfangslage:

Mit einer schlechten Empfangslage mobiler Kommunikationseinrichtungen ist in Krankenh&dusern aufgrund der
Ublichen Bauweisen mit Stahlbeton und teilweise Metallfassaden sowie durch Einhaltung der Vorgaben der
Fachinformation EMV-, Erdungs-, Potenzialausgleichs-, Blitz- und Uberspannungsschutz-Konzept fiir
Krankenhduser zu rechnen. Dadurch regeln viele mobile Kommunikationseinrichtungen ihre Sendeleistung auf
den Maximalwert hoch.

Rdaume oder Raumgruppen mit hohen EMV-Anforderungen, gemaf oben genannter Fachinformation:
] Raume der Anwendungsgruppe 1 gemaR OVE/ONORM E 8007 mit elektromagnetisch

empfindlichen Geraten, z.B. Rdume fir EKG, EEG, EMG, Physiotherapie
] Raume der Anwendungsgruppe 2 gemaR OVE/ONORM E 8007 z.B. OPs, Aufwachraume,
Intensivstationen, Herzkatheterrdume, Neonatologie, Sectio

. Rdaume mit elektromagnetisch empfindlichen Geraten (z.B. Labor, OP)

5 Aktuelle und zukinftige Anforderungen an medizinische elektrische

Gerate

EMV Anforderungen an medizinische elektrische Gerate sind im Teil 1-2 der Normenreihe 60601 beziiglich
Messmethoden und einzelnen Grenzwerten beschrieben.

Die OVE/ONORM EN 60601-1-2:2008 sieht eine Storfestigkeit von 3 V/m fiir nicht lebenserhaltende und 10 V/m
fir lebenserhaltende Gerate im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,5 GHz vor. Damit ergibt sich zum Beispiel bei
Ublichen maximalen Sendeleistungen von GSM-Handys von bis zu 2 W ein Sicherheitsabstand von ca. 3 m zu
nicht lebenserhaltenden und ca. 1 m zu lebenserhaltenden Geraten. Flir andere Funktechnologien, zum Beispiel
Rettungsfunk, kann ein groRerer Sicherheitsabstand erforderlich sein, insbesondere bei héherer Sendeleistung.

Die IEC 60601-1-2:2014 (Anmerkung: zum Zeitpunkt der Erstellung dieser Fachinformation noch nicht als
Europanorm harmonisiert) unterscheidet nicht mehr zwischen lebenserhaltenden und nicht lebenserhaltenden
Geréaten. Sie sieht generell im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,7 GHz eine St6rfestigkeit von 3 V/m vor (somit
bei 2W ca. 3m Sicherheitsabstand). Jedoch sind fiir bestimmte Frequenzbidnder definierter mobiler
Kommunikationseinrichtungen die Anforderungen an die Storfestigkeit so verscharft, dass sich fur diese ein
geringerer Sicherheitsabstand von 30 cm ergibt. In der Praxis diirfte es noch einige Zeit dauern, bis der Grof3teil
der in Gesundheitseinrichtungen eingesetzten Gerate diese Anforderungen erfillt.

Der Hersteller darf von den Anforderungen der Normen abweichen, sofern die grundlegenden Anforderungen
eingehalten werden, muss dies aber in den Begleitpapieren dokumentieren. Diese EMV-Angaben sind daher als
Grundlage fir einen sicheren Betrieb jedenfalls zu beachten und gegebenenfalls einzufordern.
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4

6 Praktischer Umgang mit medizinischen Geraten aus EMV-Sicht

Flr die Einhaltung des folgenden Beurteilungsprozesses fiir EMV MaRnahmen und die Koordination der
betroffenen Fachbereiche, wie zum Beispiel Medizintechnik, Haustechnik und EDV, ist der Betreiber
verantwortlich. Der Technische Sicherheitsbeauftragte nach Krankenanstaltengesetz ist beratend zuzuziehen.

Geplante Neuanschaffung cder
Anderung eines medizinischen
elektrischen Gerdtes/Systems

v

Erhebung der EMV-
Herstellerangaben des
medizinischen elektrischen
Gerates/Systems

Erhebung der EMV-
Herstellerangaben der
maobilen Kommunikations-
einrichtungen in der
Umgebung

Erhebung der EMV-
Herstellerangaben der
sonstigen elektrischen

Betricbsmittel in der

Auslésung fiir den Prozess:

Neuanschaffung oder Anderung von

= Medizinischen elekirischen Geraten oder Systemen

= prisfesten oder mobilen Kommunikationseinrichtungen oder

= sonstigen Produkten (Haustechnische Anlage, elektrisches
Betriebsmittel, ...}

Erhebung des Umfelds des medizinischen elekirischen Gerates/
Systemns, gegebenenfalls vor Ort

= Wodurch kann das Gerat/System gestort werden?

= Welche anderen Gerdte/Einrichtungen kénnen durch das Gerat/
System gestort werden?

Mit den Herstellerangaben aller beteiligien Komponenten veriraut
machen: Insbesondere ist auf die ENMY-Angaben in den
Begleitpapieren, wie zB die angegebenen Storpegel und
Sicherheitsabstande, zu achien.

Umgebung
Bewertung: EMV Vorgaben eingehalten?
) = Konnen im Betrieb die erforderlichen Schutzabstande eingehalten
a EMW-Vorgaben werden?
eingehalten ? « Sind erforderiiche RaumschirmungsmaRnahmen ausgefiinrt?
= Sind erforderliche Netzfilter vorhanden?
lnein
Finden von EMV- Finden von geeigneten MaGnahmen wie beispielhaft unter Punkt 7
MaEnahmen angefiihrt
MaRnahmen nein Armwendung in o ) o
umsetzbar ? —— ¥ diesemn Fall nicht Fir die Umsetzung kénnen zusatzlich zu den festgelegten
) méglich Malnahmen noch folgende Punkte notwendig sein;
= Anpassung von innerbetrieblichen Arbeitsanweisungen oder dergleichen
lja = [nformation’Schulung der betroffenen Stellen Gber die festgelegten
Malknahmen
Umsetzung = Dokumentation
l Bestimmungsgemaler Gebrauch und Einhaltung der
organisatorischen Malknahmen im laufenden Betrieb:
BestimmungsgemaBer = Der Anwender hat dafir zu sorgen, dass das Gerit gemat den
Gebrauch und Einhaltung vom Hersteller vorgesehenen Bedingungen und zu dem vom
— . ;
» derarganisatorischen und Hersteller vorgesehenen Zweck eingesetzt wird.
hinweisenden Maknahmen . . o
im Betrich = Der Betreiber hat sicherzustellen, dass die dbrigen Malknahmen
l daverhait eingehalten werden.
Anderung der Jede Anderung des EMV-Umfeldes oder Auffalligkeiten im Befrieb
ia elektromagn. nein {2.B. nicht zuordenbare Storungen) startet den Prozess neu und
Umgebung oder kann eine Anpassung der getroffenen MaBnahmen notwendig
Auffalligkeit im machen.
Betrieb ¥

Bild1: Bewertungsprozess fiir EMV MaRnahmen bei Beschaffung/Anderung eines medizinische elektrischen
Gerates/Systems
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7 Beispiele fur EMV MalRnahmen

(0}

Bauliche / technische MaRnahmen

Schaffung von Sicherheitsabstdanden zwischen Wartebereichen (in denen mit einer Haufung von
mobilen Kommunikationseinrichtungen zu rechnen ist) und Aufstellungsorten medizinischer
Gerate

Errichten von baulichen Abschirmungen, z.B. von Gittern oder Folien in Wanden.

Hinweis: tibliche Wande haben kaum EMV Abschirmwirkung

Vorsehen von in-house Antennen fiir Mobilfunk. Aufgrund der geringen Sendeleistung von In-
house Antennen (Indoor Telefonie) (ca. 100 mW) kdnnen die zulassigen Storfeldstarken fiir
medizinische Gerate bei entsprechender Planung leichter eingehalten werden. Der Vorteil liegt in
der dadurch deutlich reduzierten Sendeleistung vieler mobiler Endgerate. Nach Moglichkeit sind
alle Provider einzubinden. Hinweis: gegebenenfalls Betrieb des Mobilfunks iber TETRA
Antennenanlage.

Situierung von WLAN Access-Points und DECT Sendern aulRerhalb der Patientenumgebung (ca.
1,5 m um den Patienten) mit moglichst geringer Sendeleistung.

Bereitstellen von Ablagen fiir mobile Endgerate bei Dialyse Behandlungsplatzen, welche die
erforderlichen Stérabstéande zum Dialysegerat und weiteren elektromedizinischen Geraten

sicherstellen.

Organisatorische MaRnahmen

Umsetzung des in Kapitel 6 beschriebenen Prozesses

Vorsehen eines Verbots von Mobiltelefonen in den relevanten medizinischen Bereichen (siehe
oben [Kapitel 4]), da die Einhaltung der erforderlichen Stérabstande sonst nicht sichergestellt
werden kann. Alternativ kann fiir die interne Kommunikation (Diensthandy) die Verwendung von
Technologien mit geringerer Sendeleistung wie zum Beispiel DECT

Regelung flr den Einsatz von Rettungsfunk/Feuerwehrfunk/TETRA/BOS fir Normalbetrieb,
Proberuf und Notfall

Hinweisende MalRnahmen

Fir Mitarbeiter: Arbeitsanweisungen und Schulungen
Fir Patienten: Aufnahmeinformation, Homepage, Hausordnung

Fiir Besucher: Verbotsschilder, Hausordnung
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