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Funktionale Sicherheit - Betriebssicherheit
für Medizinprodukte

Was bedeutet denn überhaupt funktionale Sicherheit?

Funktionale Sicherheit ist essenziell für komplexe Produkte unterschiedlichster Branchen und Anwendungsfelder. Im Grunde

ist die Funktionale Sicherheit eines Produktes die Prüfung, ob ein komplexes Gerät oder System in seiner Funktion sicher ist.

Eine entscheidende Fragestellung hierbei ist, wie Fehlfunktionen von Medizinisch-Elektrischen Geräten (ME-Geräte)

aussehen, sich auswirken und verhindern lassen. Medizinisch-elektrische Geräte müssen grundsätzlich für Patient und

Anwender sicher sein, bevor sie zugelassen werden können. Als ME-Gerät zählen alle elektrischen Geräte, die ein

Anwendungsteil haben, oder Energie zum oder vom Patienten übertragen. Um bei diesen ME-Geräten eine Basissicherheit

zu garantieren, werden sie in der Regel anhand der Norm EN 60601 elektrisch und mechanisch getestet. Die DIN EN 60601-1

ist anwendbar bei allen Geräten und Systemen die sich in direktem körperlichen oder elektrischen Kontakt zum Patienten

befinden. Ausgenommen sind In-vitro-Diagnostik und implantierbare Teile.

Die Norm EN 60601 definiert unter anderem…

… mit welchen Methoden die Geräte geprüft werden.

… wie die Medizinprodukte gekennzeichnet und beschriftet werden.

… Anforderungen an die Dokumentation.

… die Prüfung elektrischer, mechanischer, thermischer und von Strahlung ausgehender Gefährdung.

Insbesondere bei Medizinprodukten können Gerätefehler schwerwiegende Folgen haben. Daher müssen Erste Fehler

frühzeitig erkannt werden, sodass der Patient oder Anwender frei von unvertretbaren Risiken bleibt. Deshalb muss

grundsätzlich von einem Worst-Case-Szenario ausgegangen werden.

Die Norm DIN EN 6060-1 muss für alle ME-Geräte repräsentativ sein. Dies fordert eine enorme Anzahl an Testungen. Im

Folgenden werden einige der wichtigsten Prüfungen erklärt.

Abbildung 1: Zur Messung des Patientenableitstroms wird eine Metallfolie auf der

Oberfläche des Geräts befestigt. Anschließend werden die Ströme vermessen.
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Das Medizinisch-Elektrische Gerät in feuchter Umgebung - Ein Wiederspruch in sich?

In diesem Abschnitt wird die Feuchtevorbehandlung sowie die anschließende Messung von Ableit- und Berührströmen erklärt.

Bevor bestimmte Prüfungen durchgeführt werden können, muss der Prüfling einer Feuchtevorbehandlung unterzogen

werden. Für die Feuchtevorbehandlung wird das Medizingerät im Idealfall vollständig in einer Klimakammer aufgebaut. Die

Klimakammer wird auf eine relative Feuchte von 93% und eine Temperatur zwischen 20°C und 30°C eingestellt. Ein Prüfling,

dessen Gehäuse vom Hersteller mit der Schutzklasse IPX0 klassifiziert wird, bleibt für 2 Tage in der Kammer. Alle Prüflinge,

deren Gehäuse einen höheren Schutz gegen Eindringen von Flüssigkeiten haben, verweilen für 7 Tage in der Feuchtekammer.

Diese Vorbehandlung dient dazu festzustellen, ob sich im Gehäuse Feuchtigkeit absetzt. Hierdurch können zusätzliche

Gefahren entstehen. Beispielsweise können sich ungewollte Kriechstrecken bilden, die den Strom an Stellen leiten, die für

den Patienten - oder Anwender - eine Gefahr darstellen.

Nach einer Feuchtevorbehandlung werden daher beispielsweise folgende Ströme überprüft:

● Erdableitstrom

● Berührungsstrom

● Patientenableitstrom

● Patientenhilfsstrom

● Spannungsfestigkeit

Daher kann grundsätzlich festgehalten werden, dass die Feuchtevorbehandlung sehr wichtig zur Konditionierung des Prüflings

ist.

Anwendungsteile und Berührbare Teile - Wo liegt der Unterschied und warum muss man das wissen?

Um zu verhindern, dass Personen mit gefährlichen mechanischen oder elektrischen Teilen des Geräts in Verbindung kommen,

werden alle potentiellen Stellen am Gerät mit einem Prüffinger oder Prüfhaken analysiert. Der Prüffinger ist kleiner als ein

durchschnittlicher menschlicher Finger, um zu gewährleisten, dass Patient oder Anwender nicht ins Innere des Geräts greifen

können. Insbesondere für Geräte die mit Kindern verwendet werden, gibt es spezielle Prüffinger in Kindergröße. Mithilfe des

Prüffingers werden Kontakt- und Durchgangsprüfungen vorgenommen.

Abbildung 2: Mithilfe eines Prüffingers werden die berührbaren Teile

überprüft. Diese Testung dient der Überprüfung gefährlicher Stellen.
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"Anwendungsteile" sind ausschließlich Teile des ME-Geräts, welche bei bestimmungsgemäßem Gebrauch zwangsläufig in

physischen Kontakt mit dem Patienten kommen. "Berührbare Teile" sind Teile des medizinisch-elektrischen Geräts, welche

durch den Normprüffinger berührt werden können und keine Anwendungsteile darstellen.

Die Bestimmung dieser Teile muss grundsätzlich vor Beginn der Testreihe erfolgen, da diese Begriffe im Laufe der

Normprüfung fortwährend zur Anwendung kommen und dafür vorab klar definiert werden müssen.

Auf was muss bei der mechanischen Auslegung eines ME-Geräts geachtet werden?

Um mechanische Festigkeiten zu überprüfen, werden Medizingeräte in der Norm nach ihrer Handhabung in "handgehalten",

"am Körper getragen", "tragbar", "fahrbar" und "ortsfest" eingeteilt. Je nach Anwendung gibt es verschiedene mechanische

Prüfungen, welche von den Geräten bestanden werden müssen:

● Stoßprüfung: Stoß mit gleichbleibender Kraft für 5 s

● Schlagprüfung: Eine massive Stahlkugel wird aus einer Höhe von 1,3 m auf relevante Teile des Geräts fallengelassen

● Fallprüfung: Das Gerät wird aus bestimmter Höhe auf einen Holzuntergrund fallengelassen

● Prüfung des Abbaus von Formteilspannungen: Das Gehäuse wird bei mindestens 70°C für 7 h in einen

Temperaturschrank gelegt und anschließend auf Raumtemperatur abgekühlt. Ziel ist es, keine Schrumpfung oder

Verbiegung des Materials zu sichten

● Prüfung auf raue Behandlung: Das Gerät wird gegen Stufen und Türrahmen gestoßen.

Durch diese mechanischen Prüfungen des Gehäuses soll gewährleistet werden, dass das Gerät in bestimmungsgemäßem

Gebrauch keine Schäden erlangt und resultierend keine Gefahr für Patient oder Anwender darstellt.

Wie stabil ist stabil genug?

Speziell für Tischgeräte und Anlagen ist auch die Testung der Instabilität besonders wichtig, sodass Geräte im Gebrauch nicht

um- oder - beispielsweise von einem Tisch - herunterfallen können. Dies könnte im schlimmsten Fall schwerwiegende Folgen

für den Patienten und Anwender haben. Die DIN EN 60601-1 definiert, dass medizinische-elektrische Geräte, welche auf

einer um 10° geneigten Ebene stehen, bei bestimmungsgemäßem Gebrauch nicht umkippen oder sich unterwartet bewegen

dürfen. Bei der Testung auf Instabilität wird das Gerät in der ungünstigsten Kombination möglicher annehmbarer Teile und

möglichen Zubehörs entsprechend auf einer schiefen Ebene positioniert und im bestimmungsgemäßen Gebrauch getestet.

Was bei Aufschriften beachtet werden muss

Die DIN EN 60601-1 regelt ebenfalls den Umfang der Produkt-Kennzeichnung sowie den Umfang der beigefügten Unterlagen

des Medizinprodukts. Bei Medizinprodukten ist es wichtig, dass Aufschriften und Kennzeichnungen ausreichend vorhanden,

deutlich und dauerhaft lesbar sind. Aufschriften dürfen nur mit Werkzeug oder mit beträchtlichem Kraftaufwand entfernbar

sein und müssen während der gesamten zu erwartenden Betriebslebensdauer deutlich lesbar bleiben. Die Dauerfestigkeit

kann durch Abriebtests mit destilliertem Wasser, 96%igem Alkohol und Isopropylalkohol, z.B. bei der senetics healthcare

group,  getestet werden. Zu beachten ist auch das Material, welches nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen ist. Dieses

muss ebenfalls entsprechend beschriftet oder durch Bildzeichen gekennzeichnet werden.
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Medizinische Geräte sowie dessen Zubehör müssen immer schriftlich, durch Bildzeichen oder einen Barcode zum Beispiel

mit folgenden Angaben versehen sein:

● Kontaktinformation des Herstellers

● Modell- oder Typbezeichnung

● Seriennummer

● Herstellungsjahr oder Verbrauchsdatum

Begleitpapiere eines Medizinprodukts schließen eine Gebrauchsanweisung und eine technische Beschreibung ein. Sie gelten

als Bestandteil eines jeden medizinisch-elektrischen Geräts und können als elektronische Datei oder in Papierform beigefügt

werden.

Diese Angaben sind notwendig um die Rückverfolgbarkeit von dem Medizingerät zu gewährleisten und bei möglichen Fehlern

auch andere Geräte desselben Typs auf Fehler hin zu überprüfen.

Sicherheit durch Brandverhütung

Natürlich ist auch die Brandverhütung bei Medizingeräten enorm wichtig, da ein Brand beispielsweise in einem Krankenhaus

schwere Folgen haben kann. Das Gehäuse muss hier die erforderliche Festigkeit und Robustheit aufweisen, um einen Brand

der durch vernünftigerweise vorhersehbaren Missbrauch entstehen kann, zu vermeiden.

Wenn Medizinprodukte in mit Sauerstoff angereicherten Umgebungen betrieben werden, oder selbst mit Sauerstoff arbeiten,

kann dies aufgrund der brandfördernden Wirkung von O2 zu äußerst gefährlichen und nicht mehr beherrschbaren

Komplikationen kommen, wenn das Produkt Defekte aufweist. Ohne entsprechende Maßnahmen, welche die Ausbreitung

eines möglichen Brandes begrenzen, wird hier das Brandrisiko als unvertretbar angesehen und müssen daher getestet

werden.

Und was für das Material bedeutend ist - Biokompatibilität

Biokompatibilität ist die Verträglichkeit von Werkstoff und natürlichem Gewebe. Der Werkstoff darf keinen negativen Einfluss

auf den Stoffwechsel des Gewebes ausüben. Viele medizinisch-elektrische Geräte kommen in Kontakt mit biologischem

Gewebe, Zellen oder Körperflüssigkeiten. Hier verweist die Norm DIN EN 60601-1 auf die Normreihe DIN EN ISO 10993 hin,

nach welcher Geräte und Implantate bewertet und getestet werden. Hier kommt es selbstverständlich auf die

Zweckbestimmung, Verweildauer und Invasivität des Produktes an. In der Norm werden unter anderem folgende Tests auf

Biokompatibilität beschrieben:

● Genotoxizität, Karzinogenität, Reproduktionstoxizität (nach DIN EN ISO 10993-3): Prüfung ob das ME-Produkt eine

Genmutation herbeiführt, krebserregend ist, die Reproduktionsfunktion beeinflusst

● Hämokompatibilität (nach DIN EN ISO 10993-4): Prüfung der Wechselwirkung zwischen Medizinprodukt und Blut

● Zytotoxizität (nach DIN EN ISO 10993-5): Prüfung, ob das Produkt Zellschäden hervorruft

● Pyrogenität/Endotoxine (nach DIN EN ISO 10993-11): Prüfung, ob das Produkt Fieber erzeugt, Entzündungen hervorruft
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Die funktionale Sicherheit ist daher ausschließlich gewährleistet, wenn die Biokompatibilität des medizinisch-elektrischen

Geräts durch ausreichende Testungen bestätigt ist.

Zusammenfassung

Die DIN EN 60601-1 ist für medizinisch-elektrische Geräte wichtige Norm. Diese ist extrem umfangreich und muss für alle

ME-Geräte, welche auf dem Markt sind, allgemein durchführbar sein. Daher gibt es neben der Basisnorm zusätzlich eine sehr

große Anzahl an Zusatznormen und Normen mit besonderen Festlegungen für spezielle Medizinprodukte.

Der Hersteller muss die funktionale Sicherheit grundsätzlich gewährleisten. Die Norm zeigt, dass dies eine enorme Anzahl

an Testungen fordert, welche zum Teil von den Herstellern selbst nicht abgebildet werden können. Hier helfen externe

Labore, wie senetics Prüflabor, mit entwicklungsbegleitenden Prüfungen bei der Erhöhung der funktionalen Sicherheit. Die

Norm besteht jedoch nicht ausschließlich aus Labortestungen, sondern beinhaltet auch beispielweise

Dokumentationsprüfungen, welche von den Herstellern in jedem Fall eigenständig durchgeführt werden können. Da die

Prüfung der Norm jedoch sehr umfangreich und je nach Produkt sehr kostenintensiv sein kann, ist eine

entwicklungsbegleitende Testung bestimmter Systemkomponenten bereits frühzeitig zu überlegen.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Komplexität von Medizinprodukten und resultierend die Sicherheit des

Gesamtsystems immer bedeutender werden. Zur Risikominimierung und zur Gewährleistung eines sicheren Umgangs mit

der Funktion des Medizinprodukts ist die Einhaltung der funktionalen Sicherheit durch die konkrete Einhaltung der DIN EN

60601-1 zielführend.
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