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Bereichen - Tell 1

Da in medizinisch genutzten Bereichen der Gruppe 2 Anwendungen direkt am
Herzen vorgenommen werden konnen, besteht fir den Patienten eine erhohte
Gefahrdung durch einen elektrischen Schlag. Die bestehenden Anforderungen
gemaf DIN VDE 0100-410 [1] geben die Wirksamkeit des Schutzleiters und

der Erdung nur im V-Bereich vor. Dieses Vorgehen ist aber fiir den Schutz vor
Mikroschock fur solche Anwendungen nicht immer ausreichend. Auf Basis
zahlreicher begrindeter Annahmen lasst sich aber ein Grenzwert fir die
alternative Risikogrof3e herleiten, der das Risiko eines elektrischen Schlags
bei Anwendungen direkt am Herzen auf ein tolerierbares Maf3 reduziert.

Text: Wolfgang Hofheinz

D ieses ist der vierte Artikel einer Serie von Verdffentlichun-
gen zur elektrischen Sicherheit in medizinisch genutzten
Bereichen. In der ersten Publikation [2] wurde ein Fehler-
strommodell fiir ungeerdete IT-Stromversorgungssysteme
vorgestellt. Darauf aufbauend wurde in der zweiten Publi-
kation [3] ein Modell zur Beriihrungsspannung eingefiihrt,
dass auch Effekte im mV-Bereich beriicksichtigt. Wiederum
darauf aufbauend wurde in der dritten Publikation [4] eine
Risikogrofle speziell fiir Mikroschocks mit zugehdrigem
Priifverfahren vorgestellt. In dieser vierten Publikation soll
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nun ein Grenzwert fiir diese RisikogrofSe hergeleitet werden,
der das Risiko von Mikroschocks vertretbar reduziert. Dies
ist der erste Teil der Beitrags. Der zweite Teil erscheint in der

Ausgabe 4/2016 der etz.

Elektrische Risiken und ihre Ursachen

Neben gewohnlichen elektrischen Risiken (Makroschocks)
konnen bei Anwendungen am Herzen zusitzliche elektri-
sche Risiken auftreten (Mikroschocks). Um diese zu ver-
meiden, muss der tolerierbare Grenzwert des Kérperstroms
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bei Makroschock von 50 mA auf10 pA herabgesetzt werden

[5]. Grund fiir die deutliche Herabsetzung des tolerierbaren

Grenzwertes sind hauptsichlich mégliche, erhéhte Strom-

dichten im Herzen.

Mit einem Korperwiderstand von 1 kQ) [6] ergibt sich zur
Vermeidung von Mikroschocks eine maximale Beriihrungs-
spannung von U, = 10 mV. Diese Spannung ist mit einem
passenden Ableitstrom-Messadapter und grundsitzlich mit
einer Bodenplatte zu messen. Zu der so gemessenen wirksa-
men Berithrungsspannung U, tragen die in den Bildern 1
und 2 dargestellten Spannungen Upg, Usg, und Uy bei. Die-
se Spannungen bilden die sogenannte Berithrungsschleife.
Fiir Spannungen im mV-Bereich kann man drei prinzipielle
Gefahrenquellen unterscheiden:

» Koppelimpedanzen des I'T-Systems und weiterer
Betriebsmittel,

» Spannungsdifferenzen im mV-Bereich innerhalb der
Erdung und des zusitzlichen Schutzpotentialausgleichs
sowie

» Risiken durch Patientenableitstrdme bei Medizingeriten
mit Anwendungsteilen des Typs CE

Koppelimpedanzen des IT-Systems

und weiterer Betriebsmittel

Koppelimpedanzen von den Auflenleitern (L1 und L2) sowie
dem Schuezleiter (PE) fithren bei einphasigen Isolations-
fehlern zu Ableitstrémen im Schutzleiter. Diese tragen zur
Spannung Upg bei und sind damit in die Risikobetrachtung
mit einzubeziehen. Der ,Ein-Fehler-Philosophie® folgend
tritc diese Gefihrdung nur bei einem Isolationsfehler auf

und wird durch Szenario 1 (Teil 2) abgebildet. Das Szenario
ist nur bei Anwendungen mit Herzkatheter relevant.

Die hier betrachteten Impedanzen setzen sich aus kapa-
zitiven und Ohmschen Anteilen zusammen. Beide Anteile
sind Ursache fir Ableitstrome. Fiir Risikoabschitzungen
sollen hier die Phasenunterschiede dieser Ableitstrome igno-
riert und ihre Amplituden einfach addiert werden.

Anteil durch das ungeerdete IT-System ohne Betriebs-
mittel: Der Ohmsche Anteil der Koppelimpedanz des
ungeerdeten IT-Systems ohne Betriebsmittel muss gemif
DIN VDE 0100-600 [7], Abschnitt 61.3.3, Tabelle 6A
mindestens 1 MQ betragen und wird im Rahmen der Erst-
priifung ermittelt. Diese Koppelimpedanz verursacht einen
Ableitstrom von weniger als 300 pA. Bei einem Schutzlei-
terwiderstand von héchstens 1 Q entspricht das einer Span-
nung Upg < 0,3 mV.

Weitere Anforderungen an das ungeerdete IT-System
gemifl DIN VDE 0100-710 [8], Abschnitt 710.512.1.101
begrenzen den Ableitstrom durch kapazitive Anteile der
Koppelimpedanz des ungeerdeten IT-Systems auf weniger
als I mA. Demnach lisst sich der Gesamtbeitrag durch das
ungeerdete IT-System ohne Betriebsmittel im Folgenden
mit Upg < 5 mV grof8ziigig abschitzen.

Der Abschnitt 710.531.3.1 der DIN VDE 0100-710
schreibt in medizinisch genutzten Bereichen ein Isolati-
onsiiberwachungsgerit vor. Bedingt durch das Messprin-
zip setzen Isolationsiiberwachungsgerite kleine Messstrome
zur Isolationsiiberwachung ein. Diese Messstrome haben
jedoch keinen nennenswerten Beitrag zur Spannung Upg
im Schutzleiter.

Anteil durch Betriebsmittel: In der
E DIN EN 62353 (VDE 0751-1) [9] sind
in den Tabellen 2 und 3 sowohl fiir die
rein Ohmschen Anteile der Betriebsmittel-
Impedanzen als auch fiir die Gesamtim-

pedanzen der Betriebsmittel Grenzwerte
angegeben. Dabei ldsst sich erkennen, dass
bei intakten Betriebsmitteln 80 % des Ab-

leitstroms auf kapazitive und 20 % auf
Ohmsche Kopplungen zuriickzufiihren
ist. Die rein Ohmsche Kopplung (d. h. der
Isolationswiderstand) iiberwacht das Isola-
tionsiiberwachungsgerit. Bei einem Isola-
tionswiderstand von weniger als 50 k) wird
ein optischer und akustischer Alarm ausge-
16st. Dies entspricht einem Ableitstrom von

weniger als 5 mA. Der Gesamtableitstrom

kann also mit 25 mA abgeschitzt werden.
Im ungeerdeten IT-Stromversorgungssys-

tem lassen sich somit mindestens 25 in-
takte Betriebsmittel gleichzeitig betreiben.

Dementsprechend wird der Gesamtbeitrag
durch Betriebsmittel im Folgenden mit Upg
< 25 mV abgeschitzt.

etz

01 Katheter-Anwendung mit Isolationsfehler. Dargestellt ist ein Patient mit einem

Herzkatheter. Durch den zusétzlichen Schutzpotentialausgleich (SEBT) zur blau ge-
kennzeichneten Leiterschleife am Patienten werden die Spannungen im Schutzlei-
ter wirksam abgeschirmt. Die neuen Spannungen Uya, Uspe und Uspe werden im
Text erlautert. Der Isolationsfehler an dem Betriebsmittel ist rot gekennzeichnet
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Spannungsdifferenzen im mV-Bereich

Ursache der gefihrlichen Beriihrungs-
spannung sind Spannungen Ug zwischen
Erdung und gedachter Bodenplatte des
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JIndustrie 4.0 bedeutet vor allem Kommunikation auf der
Grundlage von einheitlichen Datenstandards. Dabei geht
es um die Vernetzung von Unternehmen, Anlagen und Pro-
zessen von Herstellern, Lieferanten und Kunden. Normen
und Standards dffnen die Markte. Ohne den Schutz von
Daten und Know-how unternehmensibergreifender Pro-
duktionsprozesse ist Industrie 4.0 undenkbar” (aus: VOMA
Januar 2015).

,Die einzige mir derzeit bekannte Kommunikationstechno-
logie in der Fabrik, die Sicherheitsaspekte mit eingebaut
hat, und auch Potential fir die Herausforderungen einer
Industrie 4.0 bietet, ist OPC UA", so Holger Junker, Bun-
desamt fir Sicherheit in der Informationstechnik, Bonn
(November 2014).

Der Vortrag berichtet (ber die OPC UA Stack Erweite-
rungen fir die direkten Anbindung an Microsoft, SAP und

Siemens Cloud Ldsungen.
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Patienten (Bild 1). In Experimenten wurden wiederholt relevante Spannungen
Ug im mV-Bereich nachgewiesen. Ein zusdtzlicher Schutzpotentialausgleich stellt
zwischen allen berithrbaren und leitfahigen Teilen eine niederohmige Verbindung
her (Bild 2). In medizinisch genutzten Bereichen der Gruppe 2 ist ein zusitzlicher
Schutzpotentialausgleich nach DIN VDE 0100-710, Abschnitt 710.415.2.1 gefor-
dert. Er schiitzt den Patienten auch bei Anwendungen am Herzen vor zu hohen
Spannungen. Die oben genannten Spannungen im Schutzleiter werden durch den
zusitzlichen Schutzpotentialausgleich wirksam abgeschirmt.

Nach der , Ein-Fehler-Philosophie® sind Gefihrdungen nur bei einem be-
stimmten Fehler im zusitzlichen Schutzpotentialausgleich denkbar. Das Szenario
von Bild 2 ist somit nur bei Anwendungen mit Herzkatheter relevant. Fehler im
zusitzlichen Schutzpotentialausgleich kénnen auftreten, da der zusitzliche
Schutzpotentialausgleich zum Beispiel an mobilen Betriebsmitteln, wie Patienten-
betten, nicht iiberall fest und dauerhaft installiert ist. Das fithrt zu folgenden
Risiken:

» Leitungen und Steckverbinder sind erhohtem Verschleif und Verschmutzung
ausgesetzt.

» Der Anschluss kann beim Betrieb schlecht ausgefiihrt oder vergessen werden.

» Beim Betrieb kann eine Verbindung plétzlich und ungewollt gedffnet werden
(zum Beispiel beim Stolpern tiber ein Kabel).

Risiken durch Patientenableitstrome

Diese Gefihrdung tritt nur bei Anwendungen mit Herzelektroden auf. Sie ldsst
sich durch Prifungen und Einhaltung der Grenzwerte der DIN EN 60601-1
vermeiden. Eine Betrachtung dieser Betriebssituation ist deshalb nicht Gegen-
stand dieses Artikels. Die beiden oberen Gefihrdungen sind bei Anwendungen
mit Herzelektroden nicht relevant.

02 Katheter-Anwendung mit Fehler am zusétzlichen Schutzpotentialausgleich.
Dargestellt ist ein Patient mit einem Herzkatheter. Durch den fehlerhaften
zusétzlichen Schutzpotentialausgleich (SEBT) kommt es gegentber Bild 1 zu
einer veranderten Leiterschleife am Patienten (wieder blau gekennzeichnet].
Die neuen Spannungen Uk, Uzpe und Uzae werden im Text erlautert. Der Fehler
im zusatzlichen Schutzpotentialausgleich ist rot gekennzeichnet
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Bestehende und neue Risikogrofien

Im Abschnitt oben wurde gezeigt, dass zur Vermeidung von
Mikroschocks eine wirksame Berithrungsspannung von
maximal 10 mV toleriert werden kann. Sie hingt jedoch
vom Standortwiderstand ab. Da sich dieser von Situation
zu Situation stark indern kann, ist er nur zur Risikobe-
urteilung einer konkreten Betriebssituation geeignet. Fiir
die Risikobeurteilung einer Stromversorgungsanlage wird
eine RisikogrofSe benétigt, die vom Standortwiderstand und
damit von der konkreten Betriebssituation unabhingig ist.

Bei makroschocks wird gemiff DIN VDE 0100-410, Ab-
schnitt 411.6.2 das Produkt Ry-7; als Risikogrofie verwendet.
Dabei ist Ry die Summe von Schutzleiter- und Erdungswi-
derstand. 7 ist der Gesamtfehlerstrom. Diese GrofSen sind
ohne den Einsatz einer Bodenplatte bestimmbar und da-
mit unabhingig von der Bodenplatte. Diese Risikogrofie
ist jedoch nur fiir Beriihrungsspannungen im Voltbereich
giiltig. Da der Grenzwert fiir die Beriihrungsspannung bei
makroschocks gemiff DIN VDE 0100-410 50 V betrigt, ist
die Priifgrofie Ry-Zy zum Schutz vor makroschocks anwend-
bar. Eine Ubersicht iiber diese Zusammenhinge liefert die
Tabelle in Bild 3.

Fiir Mikroschocks muss wegen der deutlich herabgesetz-
ten Spannungsgrenzen eine alternative Priifgrofle angege-
ben werden. In der dritten Publikation dieser Beitragsrei-
he wurde dazu die maximale Berithrungsspannung U,
eingefiihrt. Sie kann als wirksame Beriihrungsspannung U,
aufgefasst werden, die an einer idealisierten Bodenplatte mit
verschwindendem Standortwiderstand abfillt.

Die so definierte maximale Berithrungsspannung hingt
nicht von einer konkreten Bodenplatte ab. Sie eignet sich
damit nicht nur zur Risikobeurteilung einer konkreten Be-
triebssituation, sondern auch zur situationsunabhingigen
Risikobeurteilung einer Stromversorgungsanlage. Diesem
Vorteil steht ein wichtiger Nachteil gegeniiber: Die maxima-
le Beriihrungsspannung U ., kann nicht direke gemessen
werden und ist durch ein Priifverfahren zu bestimmen. Das
Priifverfahren wird in der dritten Publikation dieser Reihe
hergeleitet und beschrieben.

Zwischen maximaler Beriihrungsspannung U, ., (Risi-
kogrofle) und wirksamer Beriithrungsspannung U, (Mess-
grofle) muss also klar unterschieden werden. Das bedeutet
auch, dass der Grenzwert von U, < 10 mV fiir die wirksame
Beriihrungsspannung nicht fir die maximale Beriihrungs-
spannung {ibernommen werden kann.

Fazit

Die bestehenden Anforderungen gemif§ DIN VDE 0100-
410 gewihrleistet keinen Schutz vor Mikroschock in medi-
zinisch genutzten Bereichen der Gruppe 2. Wegen der zahl-
reichen zu beriicksichtigenden Nebenbedingungen ist die
Betrachtung einer Vielzahl von Fehlerszenarien notwendig.
Die bestehenden Anforderungen haben bisher zu keinen
nennenswerten Problemen gefiihrt, da in der Regel moder-
ne IT-Stromversorgungssysteme in medizinisch genutzten
Bereichen von sich aus deutlich strengere Anforderungen
erfiilllen. Jedoch zeigt die Herabsetzung des Grenzwertes
vom V- in den mV-Bereich, dass eine Erginzung der beste-
henden Bestimmungen in Erwigung zu ziehen ist.
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Makroschock | Mikroschock
MessgroBen Rpe, Rag, lg Ui, Uy
Ersatz- bzw. PrifgroBen | Ra, Ralg Rst, Up max
Grenzwert der Priifgrofie | 50 V 50 mV
Risikogrofie U, <50V Up <10 mV

03 Ubersicht und Beziehungen wichtiger Begriffe fiir Makro-
und Mikroschock

Die verschiedenen Gefahren sowie die RisikogrofSen hat
der erste Teil dieses Beitrags verdeutlicht. Die Vielzahl an
Szenarien reprisentiert der zweite Teil, der in der Ausgabe
4/2016 der etz erscheinen wird, durch zwei charakteristische
Fehler-Szenarien. (no)
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