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Anforderungen an die 
Elektromagnetische 
Verträglichkeit (EMV) 

Elektronische Bauteile oder Komponenten sind heute aus den meisten 
technischen Produkten nicht mehr wegzudenken. Besonders in der Kom-
munikations-, Fahrzeugindustrie und der Medizintechnik sind ihre Zahl 
und Komplexität in den letzten Jahren stark angestiegen – und damit 
verbunden auch der Bedarf an Messungen zur elektromagnetischen 
Verträglichkeit, um elektronische Störungen jeder Art so weit wie mög-
lich konsequent zu vermeiden oder zu eliminieren. Grundsätzlich dürfen 
alle elektrotechnischen Produkte keine nicht tolerierbaren Emissionen 
aussenden und müssen zufriedenstellend in ihrer elektromagnetischen 
Umwelt funktionieren. Um dies sicherzustellen, müssen alle auf den ge-
meinsamen EU-Binnenmarkt gebrachten Produkte die Forderungen der 
EMV-Richtlinie (2014/30/EU) oder der Funkgeräterichtlinie (2014/53/EU) 
einhalten. 
Unter elektromagnetischer Verträglichkeit (EMV) wird allgemein die Fä-
higkeit eines Gerätes, einer Anlage oder eines Systems verstanden, in 
einer elektromagnetischen Umwelt zufriedenstellend zu arbeiten. Dieses 
Gerät (Anlage, System) soll dabei selbst keine elektromagnetischen Stö-
rungen verursachen, die für alle in dieser Umwelt vorhandenen Apparate, 
Systeme und Anlagen unannehmbar wären.
Die internationale elektrotechnische Kommission (IEC) hat diese Forde-
rungen in der IEC-Grundnorm IEC 61000-1-1 definiert. In der DIN IEC 50, 
Teil 902 wird beschrieben, dass die EMV aus informationstechnischer 
Sicht das gleichzeitige Vorhandensein eines Nutz- und Störsignals ohne 
Verlust der Information bedeutet.

Die elektromagnetische Verträglichkeit gilt selbstverständlich auch für 
den regulierten Bereich der aktiven Medizinprodukte (Produkte, die in der 
Regel von einer Energiequelle betrieben werden).  
Eine Aufgabe ist zum Beispiel die Abschirmung von optischen Anzeigen 
bildgebender Verfahren. Das können entweder klassische Computer-Bild-
schirme oder Touch-Screens eines Tabletcomputers oder Smartphones 
sein. In beiden Fällen kann zum Beispiel eine leitfähig beschichtete trans-
parente Folie das EMV-Problem lösen. Die Folie muss nur rundum mit der 
Bildschirm- oder der Gehäusemasse verbunden sein. Ein Anpressen der 
besagten Folie, zum Beispiel auf den Metallrahmen der optischen An-
zeigen, reicht dabei völlig aus. Mit dem richtigen Folienmaterial werden 
auch erhöhte Anforderungen wie beispielsweise an die Informationssi-
cherheit erfüllt.

Im Mai 2016 hat der Beuth-Verlag die deutsche Ausgabe der EMV-Norm 
IEC 60601-1-2:2014 (4. Ausgabe) als DIN EN 60601-1-2:2016 mit dem 
Titel „Elektromagnetische Störgrößen – Anforderungen und Prüfungen“ 
veröffentlicht. Sie beinhaltet vor allem bezüglich Störfestigkeit und Risi-
komanagement medizinischer elektrischer Geräte zahlreiche Änderungen 
und neue Anforderungen im Vergleich zur dritten Ausgabe. Das Europäi-
sche Komitee für elektrotechnische Normung (CENELEC) stimmte positiv 
über die Umsetzung in eine europäische Norm ab. Die Food and Drug Ad-

ministration (FDA) stimmte ebenfalls zu, mit einer minimalen Ausnahme 
für den US-amerikanischen Markt.

Mit dem Übergang zur vierten Ausgabe entfällt die Unterscheidung nach 
lebenserhaltenden/nicht lebenserhaltenden medizinischen elektrischen 
Geräten. Stattdessen wird nach dem Einsatzort – also professionelle 
oder häusliche Umgebung – der Medizinprodukte unterschieden. 
Der Standard fordert jetzt eine Störfestigkeit gegenüber gestrahlten HF-
Feldern bis 2,7 GHz (in der 3. Ausgabe: 2,5 GHz). Neu hinzu kommt hier 
die zusätzliche Einstrahlung in definierten Frequenzbändern bis 6 GHz mit 
Pegeln von max. 28 V/m, um die Störfestigkeit gegenüber Feldern, die 
von nahegelegenen, drahtlosen Datenübertragungseinrichtungen erzeugt 
werden, zu prüfen. 
Im Bereich ESD sind 8 kV Kontakt- bzw. 15 kV Luftentladung bindend (in 
der 3. Ausgabe: 6 kV Kontakt-/8 kV Luftentladung). Für die Störfestigkeit 
gegenüber Magnetfeldern mit energietechnischen Frequenzen gelten nun 
30 A/m (in der 3. Ausgabe: 3 A/m). Der neue Wert für Störfestigkeit ge-
genüber leitungsgeführten Störgrößen beträgt 6 V in den ISM-Bändern. 
Darüber hinaus muss der Produkthersteller eine Risikomanagementakte, 
idealerweise nach DIN EN ISO 14971, vorlegen, die unter anderem eine 
Risikobewertung der vorhersehbaren elektromagnetischen Störungen 
beinhaltet. 

Wirtschaftsakteure, insbesondere Hersteller medizinischer elektrischer 
Geräte, sind somit aufgefordert, bereits während des Entwicklungspro-
zesses die verschärften Anforderungen der 4. Ausgabe der IEC 60601-1-
2 zu berücksichtigen, um Probleme bei der Zertifizierung und damit dem 
reibungslosen Vertrieb ihrer Produkte zu vermeiden.
Durch die Veröffentlichung verschiedener produktspezifischer Normen 
zum Thema elektrische Sicherheit und das Inkrafttreten der EU-Medizin-
produkteverordnung 2017/745 und die EU-Verordnung für In-vitro-Diag-
nostika 2017/746 ist in den nächsten Jahren mit einem Engpass sowohl 
bei den Benannten Stellen als auch bei den akkreditierten Prüflaboren zu 
rechnen. Daher empfiehlt es sich, mit der Planung externer Stellen so 
früh wie möglich während der Entwicklung eines aktiven Medizinproduk-
tes zu beginnen.

Quellen:
•	EMV-Richtlinie (2014/30/EU) 
•	Funkgeräterichtlinie (2014/53/EU)
•	DIN EN 60601-1-2:2016 „Elektromagnetische Störgrößen – 	 	

Anforderungen und Prüfungen“
•	EU-Medizinprodukteverordnung 2017/745 
•	EU-Verordnung für In-vitro-Diagnostika 2017/746

Ihr
Randolph Stender, PROSYSTEM AG




