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1 Motivation, Herausforderung, Ziel (T. Horn)

Innerhalb explosionsgeféahrdeter Bereiche sind wirksame Zindquellen grundséatzlich zu vermeiden.
Hier kénnen beispielsweise heiRe Oberflachen, elektrische Funken oder mechanische Schlag und
Reibfunken eine wirksame Zundquelle fur eine explosionsfahige Atmosphére darstellen. Um diese
zu vermeiden, dirfen nur Produkte einer entsprechenden Kategorie gemanR Richtlinie 2014/34/EU
[9] bzw. deren nationale Umsetzungen fiir den Einsatz in explosionsgefahrdeten Bereichen (Ex-Be-
reich) auf den Markt gebracht werden. Medizinprodukte sind jedoch vom Geltungsbereich dieser
Richtlinie ausgeschlossen und sind folglich in explosionsgeschutzter Ausfiihrung nicht verfugbar.
Ferner ware die Bedienung dieser Marktnische aufgrund geringer zu erwartender Sttickzahlen fur
Hersteller wirtschaftlich nicht interessant.

Fir betroffene Personen ist das Tragen von Medizinprodukten in Ex-Bereichen jedoch teilweise
zwingend erforderlich, um Tatigkeiten ausfiihren zu kénnen. Dies betrifft z.B. Geréte zur Aufrechter-
haltung des Horsinns (Horgerate), des Herz-Kreislauf-Systems (Herzschrittmacher) oder des Blut-
zuckerspiegels (Insulinpumpe).

Im Falle medizinischer Produkte obliegt die Beurteilung, ob der Betrieb von medizinischen Geraten
innerhalb explosionsgefahrdeter Bereiche eine wirksame Ziindquelle darstellt, dem Arbeitgeber. Fir
die Problemstellung sind bisher keine aktuellen Handlungshilfen veréffentlicht und aufgrund man-
gelnder Kenntnis des konstruktiven Aufbaus von Produkten des medizinischen Bereiches kann die
sicherheitstechnische Bewertung insbesondere bei der u.U. notwendigen Beriicksichtigung von Ge-
ratefehlern und Funktionsstorungen eine Herausforderung darstellen.

In Zusammenarbeit mit der Berufsgenossenschaft Rohstoffe und Chemische Industrie (BGRCI) wur-
den spezifische Medizingerate untersucht. Die Ergebnisse sollen Betreibern bei der durchzufiihren-
den Gefahrdungsbeurteilung unterstiitzen. Nach Mdglichkeit sollen Bedingungen abgeleitet werden,
unter denen Trager von medizinischen Geraten im Ex-Bereich tatig sein durfen.

2 Zundgefahrenbewertung

2.1 Gerateschutzniveau (T. Horn)

In der Richtlinie 2014/34/EU [9] sind fiir Produkte zum Einsatz in explosionsgefahrdeten Betriebs-
statten u.a. Auftrittswahrscheinlichkeiten wirksamer Zindquellen sowie Fehlertoleranzen festgelegt.
Das konstruktive Sicherheitsniveau spiegelt sich in der Geréatekategorie wider, wobei die Aussagen
in der Richtlinie dazu groRtenteils qualitativer Natur sind. Eine Ubersicht liefert Tabelle 1.

Tabelle 1: Abgeleitete Merkmale von Geratekategorien auf Basis [9]

Geratekategorie

Merkmal
1 2 3
Mal an S|_cherhe|t durch sehr hoch hoch normal
konstruktive Gestaltung

bei selten auftre- bei haufigen, Ublicher- bei normalem

Sicherheit gewahrleistet tenden Geratest6- weise auftretenden Betrieb

rungen Geratestorungen

Fehlertoleranz zweifach einfach keine

Auftrittswahrscheinlichkeit .
sehr selten selten gelegentlich

einer wirksamen Zindquelle

Ex-Bereiche werden entsprechend der Auftrittswahrscheinlichkeit explosionsfahiger Atmosphére
vom Betreiber in Zonen eingeteilt. Innerhalb dieser Zonen ist gemafl Richtlinie 1999/9/EG [10] der
Betrieb von Produkten einer bestimmten Geratekategorie vorgeschrieben (vgl. Tabelle 2). So macht
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z.B. Zone 0, in der explosionsfahige Atmosphéare haufig, standig oder langzeitig vorhanden ist, den
Einsatz eines Produktes mit einer sehr selten wirksamen Ziindquelle entsprechend Geréatekatego-
rie 1 notwendig.

Tabelle 2: Zuordnung der zulassigen Geratekategorien zur Zone gem. [10] fir Geréategruppe |l
(zulassig v, nicht zulassig X)

Auftrittswahr- Geratekategorie

Zone

scheinlichkeit 1 2 3

0 und 20 stand|g,__langze|t|g, v X X
haufig

lund 21 gelegentlich v v X

2und 22 kurzzeitig v v v

Die technische Umsetzung zum Erreichen einer Geratekategorie wird in entsprechenden harmoni-
sierten europaischen Normen konkretisiert (z.B. EN 60079 Serie). Fir diese gilt die Vermutungswir-
kung hinsichtlich der Erfilllung der Richtlinienanforderungen. Liegen bestimmte Applikationen au-
Berhalb der Anwendungsbereiche geltender harmonisierter Normen oder liegen keine Normen vor,
kann die Konformitat mit der Richtlinie direkt nachgewiesen werden. Fir Hersteller explosionsge-
schitzter Gerate gestaltet sich die letztgenannte Nachweismethode i.d.R. als aufwandiger und wird
daher nur in Ausnahmefallen umgesetzt.

Die Aussagen der Richtlinie zum geforderten konstruktiven Schutzniveau von Produkten sind sehr
abstrakt formuliert, um Herstellern bzw. dem Normengeber genligend entwicklungstechnische Spiel-
raume zu gewahren. Dieser Umstand macht jedoch die Bewertung, ob ein Produkt das geforderte
konstruktive Schutzniveau erfullt, alleinig auf Grundlage des Richtlinientextes nur schwer maoglich.
Zusatzlich sollten fiir die Einschatzungen deshalb Vergleiche mit geltenden Normen und konstruktiv
ahnlichen explosionsgeschiitzten Geraten, bei denen etablierte Mal3hahmen zum Explosionsschutz
nach dem Stand der Technik umgesetzt wurden, herangezogen werden.

Um ein gefordertes Schutzniveau zu erreichen, kann der Arbeitgeber zusétzlich geeignete organi-
satorische MafRnahmen einsetzen. Dies sind z.B. Regeln und Vorschriften, die von Personen im
Umgang mit spezifischen Geraten innerhalb des Ex-Bereiches umzusetzen sind*. Durch organisa-
torische Malinahmen kann eine Geratekategorie i.d.R. um maximal eine Stufe erhéht werden, wobei
die Qualifikation zu einer Geratekategorie 1 zum Einsatz in Zone 0 bzw. 20 nicht angestrebt werden
sollte.

2.2 Kurzbeschreibung des Bewertungsgegenstandes

2.2.1 Cochlea-Implantat (T. Horn)

Ein Cochlea-Implantat (Cl) ist eine Horprothese. Es kann bei Gehérlosen oder Ertaubten Anwen-
dung findet, deren Hornerv noch funktionsfahig ist, als auch fur hochgradig Schwerhdérige, bei denen
die Versorgung mit einem Horgerat nicht mehr ausreichend ist.

Das CI-System besteht aus dem eigentlichen Implantat und den aufRerhalb des menschlichen Kor-
pers befindlichen Funktionseinheiten. Die Komponenten des Implantats bestehen aus einem Mag-
neten, einer Empfangsspule, dem Stimulator und dem Elektrodentréager mit den Stimulationselekt-
roden. Die Elektroden werden in die Cochlea (Horschnecke) eingefiihrt. Die Empfangsspule wird im
Schadelknochen nahe der Ohrmuschel unter der Haut platziert.

1 Durch die Mdoglichkeit der Vergabe von besonderen Bedingungen, gekennzeichnet durch ein ,X* am Ende
der EU-Baumusterprifbescheinigungsnummer, die sich an den Betreiber zum sicheren Betrieb des Produktes
richten, ist dies bereits géngige Praxis.
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Der von auf3en zugéangliche Teil des Systems hat eine Geh&auseform, mit der das Gerét oben auf die
Ohrmuschel aufgesetzt werden kann. An den Sprachprozessor mit integriertem Mikrofon ist eine
Sendespule angeschlossen, die mit Hilfe eines Magneten auf der Kopfhaut Gber der Empfangsspule
des Implantats haftet. Die Spannungsversorgung des Implantats erfolgt durch die Kopfhaut mittels
elektromagnetischer Induktion. Die Signallibertragung erfolgt mit Hochfrequenzwellen. Gesteuert
werden kann der Audioprozessor kabellos Giber Bluetooth mittels Smartphone-App oder einer zuge-
horigen Steuereinheit. Der Bluetooth-Standard erméglicht auch das Einbinden externe Audioquel-
len, wie z.B. Fernsehgerate. Den schematischen Aufbau des auf3eren Teils des Systems (ohne ClI)
zeigt Abbildung 1. Im Folgenden ist ausschlief3lich dieser &ulRere Teil Gegenstand der Bewertungen.

Sende-
spule
(ss) Smart TV
Audio- 9 Konnektivitat Steuer-
Prozessor jmm e mm mm mm mm|  Cheit
(AP)
- Smart-
Batterie- phone
Einheit
(BE)

Abbildung 1: Von auf3en zugéngliche Komponenten eines Cl-Systems (schematisch).

2.2.2 Horgerate (T. Horn)
2.2.2.1 Hinter-dem-Ohr-Gerat (HdO)

Bei Hinter-dem-Ohr-Geréten werden keine Implantate eingesetzt. Alle Systembestandteile (vgl. Ab-
bildung 2) befinden sich au3erhalb des menschlichen Kérpers. Ein im Audioprozessor befindlicher
Horer leitet das Schallsignal Uber einen Schallkanal in den Gehdrgang, in dem sich ein fur jeden
Trager individuell angepasstes Ohrstlick oder Silikonschirmchen befindet. Als Energiespeicher wer-
den i.d.R. Primarzellen (Knopfzellen) eingesetzt. An die Horgerate werden vom Trager mittlerweile
jedoch erhohte Anforderungen an die Konnektivitat gestellt, so dass sie zunehmend das Leistungs-
spektrum von handelsiblichen ,In-Ear-Blutooth-Headsets* erflillen. Durch den damit zusammenhéan-
genden gesteigerten Energiebedarf werden bereits wiederaufladbare Li-lonen-Batterien eingesetzt.

Ohrstiick
(0s)

Audio- 8 Konnektivitat Steuer-
Prozessor = s s s s - i i
Einheit

(AP)

Smart TV

Batterie-

Smart-
fach (BF)

phone

Abbildung 2: Systemkomponenten eines HdO-Geréats.

2.2.2.2 Receiver in the Canal (RIC)

Im Gegensatz zu HdO-Geréten ist der Schallwandler aus dem Gehéause ausgelagert. Anstelle eines
Schallschlauchs werden die Audiosignale tiber diinne Zuleitungen elektrisch an einen im Gehdrgang
befindlichen Horer Ubermittelt. Die Systemkomponenten entsprechen im Wesentlichen denen eines
HdO-Gerétes.
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2.2.2.3 In-dem-Ohr-Gerét (1dO)

Im-Ohr-Gerate ermdglichen durch ihre kleinen Abmal3e ein Tragen tief im Innern des Gehérgangs.
Auf Einheiten, die hinter dem Ohr positioniert werden, kann verzichtet werden. Auch die Hérmuschel
bleibt gré3tenteils frei. Die gesamte Elektronik, das Mikrofon, der Horer sowie der Energiespeicher
sind in ein individuell angepasstes Gehause (Horschale) integriert. Es werden i.d.R. Priméarzellen
(Knopfzellen) zur Versorgung eingesetzt. Aufgrund des Grades der Miniaturisierung erreichen IdO-
Gerate nicht die Mdéglichkeiten hinsichtlich Konnektivitat und Steuerung, wie die vorgenannten Hor-
geratetypen. Es ist i.d.R. allenfalls eine Fernbedienung zur Lautstarkeregelung vorgesehen.

Audio- Wireless Fernbe-

Prozessor | s wm e e e = dienung

(AP) (optional)
Batterie-
fach (BF)

Abbildung 3: Komponenten eines IdO-Geréates.

2.2.3 Glukosesensor und Insulinpumpe (F. Bu3mann)

Der Sensor besteht aus einem Kunststoffgehduse von etwa 4 cm Durchmesser und einer Dicke von
ca. 1 cm. Die Unterseite ist mit einem selbstklebenden Pflaster ausgestattet. Die Applikation erfolgt
Ublicherweise an der AulRenseite des Oberarms. Die Messung wird mittels einer sich in der Mitte
befindlichen Kanule realisiert, die tibliche Tragedauert betragt bis zu 14 Tage. Die Kommunikation
findet lauf Herstellerwebseite mittels NFC statt.

Insulinpumpen sind zum tberwiegenden Teil recht komplexe Gerate, die dem Trager in unterschied-
lichen Zeitabstédnden und in Abh&ngigkeit verschiedener Parameter eine Injektionslésung ublicher-
weise subkutan verabreichen. Hierzu ist eine Injektionsnadel fest am Korper angebracht und wird
Uber einen Schlauch durch die eigentliche Pumpeneinheit mit der Injektionsldsung versorgt.

2.2.4 Herzschrittmacher (T. Horn)

Herzschrittmacher bestehen i.d.R. aus einem scheibenférmigen metallenen Gehéause von ca. 5 cm
Durchmesser, aus dem drahtférmige Elektroden abgehen. Das Gehéause wird unterhalb des Schlis-
selbeins oder Brustmuskels unter die Haut geschoben und eingenéht. Die Drahte mit Elektroden
werden Uber eine Vene in den Herzmuskel gefiihrt.

In speziellen Fallen kénnen auch ca. 2 cm lange kabellose kapselférmige Schrittmacher eingesetzt
werden, die direkt an der Herzspitze verankert werden.

Die elektrische Energieversorgung wird Uber Prim&rbatterien sichergestellt. Herzschrittmacher bie-
ten die Moglichkeit, Daten kabellos mit einem entsprechenden Auslesegeréat liber eine magnetische
Kopplung auszulesen.

2.2.5 Aktiver Gehorschutz (T. Horn)

Eine Recherche hat ergeben, dass es fiir diese Produktgruppe bereits explosionsgeschutzte Vari-
anten kommerziell verfugbar sind. Beispielsweise wird eigensicherer Gehorschutz mit integriertem
analogen und digitalen programmierbarem Zwei-Wege-Funkgerat und Bluetooth®-Funktionalitat
und elektronisch geregelte AuRenmikrofone zur Wahrnehmung von Umgebungsgerduschen ange-
boten. Diese Produktgruppe wird im Rahmen der Forschungskooperation aus diesem Grund nicht
weiter untersucht.

2.3 ldentifikation potentieller Zindquellen (T. Horn)

Es existieren zahlreiche physikalische Phdnomene, die eine explosionsféahige Atmosphére entziin-
den koénnen (vgl. [11]). Fur die in 2.2 aufgefiihrten Medizinprodukte kénnen optische Strahlung,

Seite 7 von 45



Bericht FV 36035 @PTB

mech. erzeugte Funken, Ausgleichsstréme, Blitzschlag, lonisierende Strahlung, Ultraschall als auch
adiabate Kompression als potentielle Zindquellen ausgeschlossen werden.
Zundgefahren ergeben sich im Zusammenhang mit
= elektrostatischen Entladungen durch z.B. Aufladung von nichtleitfahigen Gehausemateria-
lien,
= elektromagnetischer Strahlung im Zusammenhang mit kabelloser Kommunikation,
* heilRen Oberflachen und elektrischen Funken im Bereich der Elektronik sowie
» heil3e Oberflachen, Flammen und hei3en Gase durch exotherme Reaktionen der eingesetz-
ten elektrochemischen Energiespeicher.

Eine Ubersicht der identifizierten potentiellen Ziindquellen von Medizingeraten liefert die Tabelle 9
im Anhang.

2.4 Bewertung der Auftrittswahrscheinlichkeit potentieller Zindquellen

I.d.R. ist fur eine Zundgefahrenbewertung die detaillierte Kenntnis des konstruktiven Aufbaus des
Bewertungsgegenstands notwendig. Dies trifft umso mehr zu, wenn Fehler entsprechend der gefor-
derten Geratekategorie beriicksichtigt werden missen. Die Qualifikation und der Betrieb von nicht
explosionsgeschutzten Geréten in Ex-Bereichen Uber eine Gefahrdungsbeurteilung durch den Ar-
beitgeber sollten demnach Ausnahmesituationen darstellen. Verfliigbare Produkte mit entsprechen-
der EU-Baumusterprifbescheinigung bzw. Herstellerkonformitatserklarung sind vorzugsweise ein-
zusetzen.

Es wird der Versuch unternommen, anhand der aktuell vorliegenden rudimentaren Datengrundlage
eine Einschéatzung der Ziindgefahr vorzunehmen. Je weniger Informationen zum Bewertungsgegen-
stand vorliegen, desto konservativer werden die Einschatzungen ausfallen.

Die konzeptionellen Ansatze einer z.B. Uberdriickkapselung ,p“, druckfesten Kapselung ,d“ oder
Vergusskapselung ,m“ sind bei den zu untersuchenden Medizinprodukten nicht erkennbar. Sie sind
konstruktiv eher dem Produktportfolio von Geraten der Zundschutzart Eigensicherheit zuzuordnen.
Hinsichtlich der Einschéatzung des Sicherheitsniveaus von Medizinprodukten, wird sich deshalb an
den Anforderungen dieser Ziindschutzart orientiert.

2.4.1 Elektromagnetische Strahlung (F. Bumann)

Zur elektromagnetischen Strahlung durch Datentbertragungen sind die folgenden Verfahren in der
Anwendung:

o RFID (englisch: radio-frequency identification)
e NFC (englisch: near field communication)
e WLAN (englisch: wireless local area network)
e Bluetooth

2.4.1.1 RFID

RFID Technologie besteht aus einem Transponder (auszulesendes Gerat) und einem Lesegerét.
Transponder gibt es in aktiver, halb-aktiver und passiver Variante.

Bei der passiven Variante erfolgt die Energieversorgung durch die Hochfrequenzenergie aus dem
Kommunikationsvorgang. Die aktive Variante wird durch eine eigene Versorgung (Batterie, Netzteil
etc.) betrieben, die halb-aktive Variante versorgt lediglich den Mikrochip mit eigener Energie und die
Kommunikationsspule wird aus der Hochfrequenzenergie gespeist.

Die Arbeitsfrequenzen von RFID liegen je nach Typ bei verschiedensten Frequenzen
e im Bereich der Langwelle bei 125 kHz, 134 kHz, 250 kHz
o der Mittelwelle bei 375 kHz, 500 kHz, 625 kHz, 750 kHz, 875 kHz
e der Kurzwelle (HF) bei 13,56 MHz
o der UHF bei 865-869 MHz (européaische Frequenzen) bzw. 950 MHz (US-amerikanische
und asiatische Frequenzbénder)
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e der SHF bei 2,45 GHz und 5,8 GHz.

(Quelle: wikipedia, https://de.wikipedia.org/wiki/RFID, 2021-06-03)

Bei RFID liegen Ubliche Frequenzen bei ,Close Coupling“ und ,Remote Coupling“ mit Reichweiten
bis etwa 1 m bei max. 30 MHz. Die Sendeleitungen scheinen nicht normativ begrenzt zu sein und
nur von der Anwendung abhangig.

Bei kleinen Geraten mit kurzer Reichweise sollten sich Ublicherweise die abgestrahlten Leistungen
unterhalb der in der EN 60079-0 festgelegten Grenze von 2 W fiir Gasgruppe IIC bewegen. Dies
muss fur jedes Gerat separat beurteil werden, da wie erwéhnt, keine Leistungsgrenzen definiert zu
sein scheinen.

24.1.2 NFC

NFC ist ein auf dem RFID-Technik basierender Ubertragungsstandard mit einer Arbeitsfrequenz von
13,56 MHz bei einer Reichweite von ca. 10 bis max. 20 cm.

Hier sind mittlerweile recht leistungsfahige Elektroniken auf dem Markt (z.B. NFC-Transceiver-IC
PTX100R von Panthronics mit Ausgangsleistungen bis zu 3 W direkt an die Antenne).

Bei kleinen Geraten mit kurzer Reichweise sollten sich Ublicherweise die abgestrahlten Leistungen
unterhalb der in der EN 60079-0 festgelegten Grenze von 2 W flir Gasgruppe |IC bewegen, aller-
dings gilt diese Aussage nur fiir die Transponder selbst. Die Auslesegerate kdnnen signifikant ho-
here Leistungen abgeben. Auch hier gilt: Dies muss fir jedes Geréat separat beurteil werden, da wie
erwahnt, keine Leistungsgrenzen definiert zu sein scheinen.

2.4.1.3 WLAN

WLAN spezifiziert ein weit verbreitetes lokales Funknetz im Bereich von 2,4 GHz, 5 GHz und 60
GHz, wobei die 60 GHz fur spezielle Anforderungen mit sehr hohen Datenraten ausgelegt sind. Die
zulassigen Strahlungsleistungen unterscheiden sich erheblich:

e 2,4 GHz: max. 100 mW in Europa, Japan und vielen anderen Landern
2,4 GHz: max. 1 W in USA
5 GHz: 200 mW oder 1 W je nach Kanal in Europa, Japan und vielen anderen Landern
5 GHz: ,erlaubt® (keine Begrenzung?) in USA, Australien
60 GHz: (noch?) keine Leistungsbegrenzung definiert, da Standard 802.11ad noch nicht
normiert ist

Mit den normativen Beschrankungen der Standards 802.xxx sollten zumindest die 2,4 und 5 GHz
Varianten im europaischen Raum keine ziindfahige Strahlungsleistung fiir Gasgruppe IIC erreichen
koénnen.

2.4.1.4 Bluetooth

Bluetooth ist ein Funkstandard fur kurze Distanzen. Die genutzten Frequenzen liegen im Bereich
von 2,402 bis 2,480 GHz. Fur die nétigen Reichweiten gibt es eine Einteilung in Leistungsklassen:
e Klasse 1: 100 mW, ca. 100 m Reichweite
e Klasse 2: 2,5 mW, ca. 50 m Reichweite im Freien, ca. 10 m Reichweite allgemein
o Klasse 3: 1 mW, ca. 10 m Reichweite im Freien, ca. 1 m Reichweite allgemein

Bei den erreichbaren Leistungen von max. 100 mW sollte keine Gefahrdung in Bezug auf die Gas-
gruppe IIC bestehen.

2.4.2 Cochlea-Implantat (T. Horn)

2.4.2.1 Potentielle Zindquellen

Als Konkretisierung zu der Aufstellung im Anhang ordnet Tabelle 3 den Komponenten des auf3eren
CI-Systems potenzielle Zindquellen zu. Exotherme Reaktionen im Bereich des Energiewandlers
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sollen u.a. als Ursache fir heil3e Oberflachen, Flammen und heil3e Gase verstanden werden und
sind hier nicht als eigenstandige Ziundquelle aufzufassen. Elektrische Funken, die an den aul3eren
Anschlissen der Li-lonen-Zelle entstehen kénnten, werden der Elektronik zugeordnet.

Bericht FV 36035

Tabelle 3: Checkliste zu potentiellen Ziindquellen der Komponenten des auf3eren Cl-Systems
(vorhanden v/, nicht vorhanden x).

) c o S
AuReres 2T £ % EO £ §3 2 é
(] pust
Cl-System T8 wos 5§58 % =38 33
L T © o} o 5 we
< o w I
Elektronik (AP + SS) v v X X v X
Batterieeinheit v X v v X X
Gehause X X X X X v

Im Folgenden soll die Auftrittswahrscheinlichkeit der potentiellen Ziindquellen eingeschétzt werden.
Die Bewertung der Batterieeinheit erfolgt im Abschnitt 3.8.

2.4.2.2 Elektronik und Sendespule

Elektrische Gerate bergen die Gefahr, im Fehlerfall oder auch Normalbetrieb potentiell ziindfahige
Funken und heiRe Oberflachen zu erzeugen. An welcher Stelle Funken und heil3e Oberflachen in
einer elektronischen Schaltung entstehen kénnen und ob diese zlindfahige Energiewerte erreichen,
fallt in den Anwendungsbereich der Zindschutzart Eigensicherheit [12]. Fir eine umfassende Be-
wertung auf Basis der Eigensicherheit ist jedoch der Zugang zu technischen Unterlagen, wie Schal-
tungsplanen und Layoutzeichnungen, erforderlich. Diese sind fiir den Bewertungsgegenstand nicht
zuganglich. Die Regeln und Konzepte der Eigensicherheit kdnnen jedoch als Orientierungsmal3stab
dienen.

Elektrische Funken

Der Audioprozessor ist Uber eine Steckverbindung mit der Sendespule verbunden. Bei versehentli-
cher Trennung der Verbindung sind zindfahige Funken auch im bestimmungsgemafen Normalbe-
trieb denkbar.

Die max. Versorgungsspannung des Cl-Systems diirfte der Leerlaufspannung des Energiespeichers
entsprechen, die fir Li-lonenzellen ca. 4 V betragt. Interne Wandler (Spannungshochsetzsteller oder
ahnliches) werden nicht vermutet, da diese den angestrebten hohen Wirkungsgrad des Geréates
herabsetzen wirden. Fir einen induktiven Kreis auf diesem Spannungsniveau waren gemaf [12]
eine in der Spule gespeicherte Energie von ca. 40 pJ (Gasgruppe IIC) fur einen zindwirksamen
Offnungsfunken notwendig. Auf Basis dieses Parameters konnen Mindestwerte fiir den elektrischen
Strom und die Spulen-Induktivitat abgeschatzt werden. Beispielsweise ware bei einem angenom-
menen Strom von 100 mA eine Induktivitat von 8 mH zu erreichen. Unter Berticksichtigung der Sen-
despulen-Abmessungen und der vorhandenen Batteriekapazitat dirften die Nennwerte, die im Nor-
malbetrieb des CI-Systems in diesem Bereich auftreten, um ein Vielfaches geringer ausfallen. Ein
Offnen der Steckverbindung zwischen Sendespule und Audioprozessor wahrend des Betriebes
sollte demnach nicht zu einer Zindgefahr fuhren.

Eine dhnliche Argumentation gilt fir die gesamte Elektronik. Das elektrische Energieniveau wird als
zu gering eingeschatzt, um im Fehlerfall zindféahige Funken zu erzeugen. Fir rein ohmsche Kreise
ist gem. [12] fuir das beschriebenen Spannungsniveau eine Stromstérke von Uber 3 A zulassig. Der
maximal erlaubte Wert fur alle Kapazitaten in Summe betragt 100 pF. Derlei hohe Kapazitatswerte
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werden z.B. fiir die Gleichrichtung in Netzteilen? bendtigt, was fur Horgerate mit Gleichstromversor-
gung mittels chemischer Energiespeicher nicht notwendig ist. Selbst bei der Annahme von gemein-
sam auftretenden Reaktanzen dirfte das Auftreten von zindfahigen Funken innerhalb der Elektronik
inklusive der Anschlussklemmen der Batterieeinheit selten vorkommen.

HeiRe Oberflachen

Im ungestorten Normalbetrieb sind keine zindfahigen Temperaturen zu erwarten. Heil3e Oberfla-
chen konnten im Fehlerfall im Bereich der Elektronik auftreten. Diese durften jedoch mit Fehlfunkti-
onen des CI-Systems einhergehen, die vom Trager unmittelbar wahrgenommen werden.

Durch den kompakten Aufbau wird eine unzulassige interne Erwarmung Uber Warmeleitung zur Ge-
hauseauRenwand Ubertragen. Fir elektrische Gerate sind fir die niedrigste Temperaturklasse T6
Temperaturen bis maximal 85 °C gestattet. Fur kleine elektronische Bauteile werden noch héhere
Werte erlaubt (200 °C bzw. 275 °C). Durch den direkten Korperkontakt des Horgerates mit dem
Trager durfte dieser in der Lage sein, eine Erwarmung auf ztindfahige Temperaturniveaus frihzeitig
zu detektieren.

Die Batterieeinheit verfligt zudem nur Uiber einen begrenzten Energievorrat®, so dass heiRe Oberfla-
chen nur zeitlich begrenzt auftreten kénnen.

Die Auftrittswahrscheinlichkeit wirksamer Ziindquellen in Form heil3er Oberflachen wird im Bereich
der Elektronik als selten eingeschatzt.

2.4.2.3 Gehause (AP, BE)

Die Gehause von Cl-Systemen bestehen i.d.R. aus Kunststoff. s.d. ziindfahige Entladungen auf-
grund elektrostatischer Aufladung bewertet werden mussen.

Die GroRe und der Oberflachenwiderstand des Gehaduses beeinflussen eine mégliche Aufladung.
Fur das Cl-System wird nicht mit einer gefahrlichen Aufladung gerechnet, da das Gehause des ClI-
Systems nicht vollstandig exponiert ist und von Kopf und Ohr des Tragers groftenteils verdeckt wird.
Ladungserzeugende Prozesse, die beispielsweise durch Reibung von Kleidungsstiicken an nicht-
ableitfahigen Gehausematerialien entstehen, kénnen in dieser Anwendung als selten eigeschatzt
werden.

Von einer Beschadigung des Geh&uses durch &uf3ere mechanische Einflisse, wie beispielsweise
Quetschen oder Penetration durch Fremdkorper, ist wahrend des Tragens nicht auszugehen. Ein
Herunterfallen ist durch entsprechende organisatorische MalRnahmen weitgehend zu verhindern.

2.4.2.4 Steuereinheit

Die zugehorige Steuereinheit bzw. ein Smartphone mit entsprechender Steuersoftware sind kom-
plexe Gerate mit einer Vielzahl an potentiellen Ziindquellen. Eine Bewertung dieser Geréte ist im
Rahmen dieser Kooperation nicht moglich. Es wird empfohlen Produkte zur Steuerung des Cl-Sys-
tems grundsatzlich nicht in den Ex-Bereich einzutragen.

2.4.2.5 Zusammenfassung Ziindgefahrenbewertung Cl-System (T. Horn)

Die Einschatzung des Gerateschutzniveaus Uber die Geratekategorie erfolgt unter Berlicksichtigung
der verfiigbaren Daten einschlief3lich der Untersuchungsergebnisse an Testmustern und der durch-
zufiihrenden organisatorischen Mafnahmen. Fir die qualitativen Aussagen zur Auftrittswahrschein-
lichkeit wirksamer Ziindquellen wird sich an Tabelle 1 orientiert. Tabelle 4 bietet eine tabellarische
Zusammenfassung der Einschatzung.

Die Geratekategorie wird durch die hdchste Auftrittswahrscheinlichkeit festgelegt. Das Ergebnis der
Zundgefahrenbewertung wiirde, bei Verwendung der untersuchten Batterieeinheit (Testmuster) aus
Abschnitt 3.8.2.3, ein Schutzniveau entsprechend einer Geratekategorie 2 ergeben, was einen Be-
trieb in Zone 1 bzw. 21 erlaubt.

CI-Systeme mit Li-lonen-Sekundarbatterieeinheiten mit vergleichbarem Energieinhalt (ca. 80 mAh)
und vergleichbarer Industriequalitat, fir die jedoch keine Untersuchungsergebnisse vorliegen, konn-
ten entsprechend einer Geratekategorie 3 fur den Einsatz in Zone 2 bzw. 22 qualifiziert werden.

21.d.R. ,zugehorige Betriebsmittel“ im Sinne der Eigensicherheit [12]
3 Fir die untersuchte Li-lonen-Batterie der Firma MED-EL ist beispielsweise ein Energieinhalt von 80 mAh
ausgewiesen.
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CI-Systeme sollten ausschlielich in Ex-Bereichen verwendet werden, in denen Gerate mit einer
Temperaturklasse von T1 bis T4* eingesetzt werden konnen, damit ein ausreichender Sicherheits-
abstand zur Zundtemperatur der entsprechenden explosionsfahigen Atmospharen gewahrt bleibt.

Tabelle 4: Ziindgefahrenbewertung fir das ClI-System.
Auftrittswahrscheinlichkeit W-3 = gelegentlich, W-2 = selten und W-1 = sehr selten (nicht vorhanden ,-%).

) c o S
" = = S g o < g g g 2 qé'{’
AuReres oS 29 g0 £ .9 s 2 S5
c jv7 = i
Cl-System £8 oS E& & s =g % 8
oo x wm® Y5
Elektronik (AP + SS) W-2 W-2 - - W-2 -
Gehause - - - - - W-2
Li-lonen-Sekundéarbatterie-
einheit (Testmuster) W-2 i W-2 W-2 i i
Li-lonen-Sekundéarbatterie- W-3 ) W-3 W-3 ) )

einheit (sonstige)

2.4.3 HdO-Horgeréat (T. Horn)

Die Ziindgefahrenbewertung kann analog zum CI-System erfolgen. Die Einschéatzung fur die Elekt-
ronik, das Gehause und die Steuereinheit sind identisch zu Abschnitt 2.4.2.

HdO-Horgerate werden mit Batterieeinheiten in Form von wiederaufladbaren Li-lonen-Batterien (mit
zu erwartenden Energieinhalten ahnlich dem CI-System), wiederaufladbaren Li-lonen-(Sekundar)-
Knopfzellen und ,Einweg“-Primarknopfzellen versorgt. Tabelle 5 gibt eine Ubersicht zur Ziindgefah-
renbewertung unter Berticksichtigung der Ergebnisse aus Abschnitt 3.8.

HdO-Horgeréte sollten ausschlief3lich in Ex-Bereichen verwendet werden, in denen Geréate mit einer
Temperaturklasse von T1 bis T4 eingesetzt werden.

4 Die maximal zulassige Oberflachentemperatur fuir T4 betragt 135 °C.
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Tabelle 5: Ziindgefahrenbewertung fur ein HAO-Hdrgerate mit verschiedenen Batterieeinheiten.
Auftrittswahrscheinlichkeit W-3 = gelegentlich, W-2 = selten und W-1 = sehr selten (nicht vorhanden ,-).

Bericht FV 36035

-0 c 5 5
) o Lc £9 e T2 48
AuReres os £29 O £ 5§32 £5
c kv = ¥
Cl-System £8 o5 E§8& & s =g % 8
w2 x w? Y§
Elektronik (AP) W-2 W-2 - - W-2 -
Gehéause - - - - - W-2
Li-lonen-Sekundarbatterie W-3 ) W-3 W-3 - -
(sonstige)
Li-lonen-Sekundéarknopfzelle W-2 ) W-1 W-2 - -
(Testmuster)
Li-lonen-Sekundarknopfzelle W-2 } W-2 W-2 - -
(sonstige)
Prlmarknqpfzelle W-2 ~ W-1 W-2 . i,
(sonstige)

2.4.4 RIC-Gerate (T. Horn)

Fir ,Receiver in the Cannel’-Geréte gilt die Zlindgefahrenbewertung analog zu HdO-Ho6rgeréaten (s.
Abschnitt 2.4.3).

2.4.5 1dO-Gerét (T. Horn)

Aus den vorangegangenen Ausfihrungen lasst sich die Zundgefahrenbewertung fir IdO-Horgeréate
entsprechend Tabelle 6 ableiten. Entsprechend einer Geratekategorie 2 konnte der Einsatz in Zone
1 bzw. 21 erfolgen.

Tabelle 6: Ziindgefahrenbewertung fir ein 1dO-Horgeréte.
Auftrittswahrscheinlichkeit W-3 = gelegentlich, W-2 = selten und W-1 = sehr selten (nicht vorhanden ,-).

c & G o
« = =5 o : g2
AuReres o E 2 2 £0 3 é g _§
CI-System T8 wp 5§8& & § $ S
Elektronik (AP) W-2 W-2 - - -
Gehause - - - - W-2
~Einweg“-Knopfzelle W-2 ) W-1 W-2 -
(Testmuster)
-Einweg“-Knopfzelle W-2 } W-1 W-2

(sonstige)
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2.4.6 Glukosesensor (F. BulRmann)
2.4.6.1 Allgemeines

Glukosesensoren gibt es in verschiedensten Varianten. Prinzipiell scheinen hier als Gefahrdungs-
moglichkeiten heil3e Oberflachen der elektronischen Komponenten, elektrische Funken, elektrosta-
tische Entladungen und elektromagnetische Strahlung in Frage zu kommen. Besondere Beachtung
sollten auf die verbauten Batterien gelegt werden.

Eine allgemeine Aussage zu treffen, ist auf Grund der Vielfalt der Sensoren (z.B. integrierter Vibra-
tionsalarm, Batterietyp) schwierig.

Hier ist fur eine Bewertung eine individuelle Untersuchung notwendig.

Wichtiger Hinweis:
Etwaige Auslese- oder Auswertegerate sind von der Bewertung ausgeschlossen. Diese Geréte
erreichen zum Teil die Komplexitéat eines Smartphones. Ebenso werden teilweise bereits han-
delsubliche Smartphones mit einer speziellen App oder nur softwareseitig modifizierte (eigen-
standige Software) altere Smartphones als Auslese-/Auswertegerate genutzt. Sofern die Gerate
nicht konform zur Richtlinie 2014/34/EU sind, dirfen sie nicht im explosionsgefahrdeten Bereich
eingesetzt werden und missen aul3erhalb des Ex-Bereiches verbleiben.

Als Beispiel fiir eine Bewertung dient ein Mustersensor FreeStyle Libre Flash Glukose Messystem.
Dieser Sensor wurde fir eine Bewertung gedffnet und untersucht.

Sensor von unten Sensor von oben
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Sensor geoffnet Sensorplatine

2.4.6.2 Analyse des Sensors

Der Sensor enthalt eine recht dinne runde Leiterplatte, die fast den gesamten Raum im Sensor
einnimmt. Erkennbar sind als Komponenten:

= Batterie: Knopfzelle Varta V377 in Batteriehalter

= Prozessor

= Diverse kleine Bauteile

= Spule auf der Platine

Batterie

Die Knopfzelle V377 hat nach Datenblatt eine Spannung von 1,55 V und eine Kapazitat von 21 mAh
bei einer Last von 20 kOhm (runter bis 1,3 V). Der Energieinhalt liegt (ebenfalls nach Datenblatt) bei
30 mWh.

Die laut Datenblatt vorgesehene Belastung liegt im Bereich von mehreren kOhm, dies korreliert mit
der vorgesehenen Betriebsdauer von 14 Tagen.

Durchgefiihrte Kurzschlusstest an Mustern ergaben keine sicherheitskritischen Erwarmungen.

Prozessor
Der Prozessor hat eine Kantenléange von ca. 4 mm und ist nicht nédher spezifiziert.

Bauteile

Es sind einige wenige Bauteile wie Widerstande und Kondensatoren vorhanden. Weitere aktive Bau-
elemente sind nicht zu erkennen.
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Spule

Die Spule ist als Spiralspule (auch Schneckenspule) als runder Leiterbahnzug an der AuRenkante
der Platine ausgefuhrt. Es befindet sich eine Reihenschaltung aus 2 Spulen auf der Platine — eine
auf der Oberseite und eine auf der Unterseite.

Eine grobe Abschétzung ergibt nach [18] unter der Pramisse einer Spulenfrequenz von maximal
30 MHz:

Di=23 mm (Innendurchmesser)
N=3 (Windungszahl)

W =0,3mm (Leiterbahnbreite)
S=0,3mm (Leiterbahnabstand)
Induktivitat ca. 2*460 nH = 920 nH

Die Formel basiert auf der Harold A. Wheeler Annéherung, giiltig bei Frequenzen bis 30 MHz
(Werte in inch), ermittelt mittels online-Rechner nach [18].

r? - A?
Li H= —M8M—
M= 30 4— 11 D,
D;+Nw+s

- O ',::»:. -.. 9 | A -‘ C J P f ; ’v{i 4 s = '
Durchkontaktierung der Spule Spule auf 2. Platinenseite

2.4.6.3 Bewertung Glukosesensor

Anhand der vorliegenden Daten kann eine vorsichtige Einschétzung des begutachteten Sensors
vorgenommen werden. Die moglicherweise in Fehlerfall auftretende Eigenerwarmung der Bauteile
wir durch den direkten Kontakt mit der Haut recht schnell durch den Trager detektiert und bildet
somit eine einfache Temperaturiberwachung. Durch die leistungsschwache Batterie in Verbindung
mit der niedrigen Spannung und langen Betriebszeit ist nicht von einer Geféahrdung durch Funken
oder elektromagnetische Strahlung auszugehen. Somit sollte der Einsatz dieses Sensors in der
Zone 2 bzw. 22 zu keiner Gefahrdung fuhren (vgl. Entscheidungshilfe im Anhang B).

2.4.7 Insulinpumpe (F. Bu3mann)
2.4.7.1 Bewertung Insulinpumpe

Es sind in manchen Bedienungsanleitungen verschiedener Hersteller bereits explizite Hinweise zu
finden, dass die Pumpeneinheiten vor dem Betreten eines explosionsgefahrdeten Bereiches von der
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(Ublicherweise am Kdorper verklebt) Injektionsnadel abzukoppeln sind und nicht in den gefahrdeten
Bereich verbracht werden durfen.

Die Pumpeneinheiten sind zum Teil sehr komplexe Gerate, die von Funktionsumfang und der Aus-
stattung an ein handelsibliches Smartphone heranreichen und aus diesem Grund nicht fiir den ex-
plosionsgeféahrdeten Bereich geeignet sein dirften, da potentiell zindféahige Funken und heil3e
Oberflachen nicht ausgeschlossen werden kénnen.

Ob und an welcher Stelle ziindfahige Funken und heiRe Oberflachen in der Schaltung auftreten
konnen, konnte durch eine eigensichere Bewertung der jeweiligen Insulinpumpe ermittelt werden.
Fur eine solche Bewertung sind jedoch umfassende technische Unterlagen zu der jeweiligen Einheit
notig. Diese lagen nicht vor.

Hinzu kommt der notwendige Elektromotor, um die Injektionslésung zu injizieren. Hier kommen u.a.
mechanisch kommutierende Gleichstrommotoren zu Einsatz. Diese erzeugen bereits im normalen
Betrieb ziuindfahige Funken am Kommutator. Da die Gerate tblicherweise nicht gasdicht konzipiert
sind, ist bereits im Normalbetrieb von einer moglichen Gefahrdung auszugehen.

Unter der Voraussetzung einer IP-Schutzklasse des Gehauses von mindestens IP54°, ist es in Zone
2 bzw. 22 hinreichend unwahrscheinlich, dass die nur im Fehlerfall kurzzeitig vorhandene geféahrli-
che explosionsfahige Atmosphére durch Diffusion in das Innere des Gehaduses eindringt und dort
zeitgleich eine wirksame Zundquelle auftritt. Zudem wird das betrachtete medizinische Gerat am
Kdrper getragen und befindet sich nicht permanent im explosionsgefahrdeten Bereich.

Mdégliche mechanische Funken durch Getriebe und die druckaufbauenden Teile sind ebenfalls nicht
auszuschliefRen.

Hinzu kommen diverse Geféahrdungen wie zum Teil recht gro3e Displays, Funkverbindungen (Blue-
tooth, WLAN oder nicht weiter spezifizierte Funksysteme), nicht sicher rausfallgesicherte Batterien
oder zum Teil fest verbaute Lithium-Polymer-Batterien.

Vom Einsatz von Insulinpumpen in explosionsgefahrdeten Bereichen sollte daher ohne eine
explizite sicherheitstechnische Begutachtung des individuellen Modells abgesehen werden.

Als Beispiel fiir eine Bewertung dient eine Insulinpumpe Accu-Check Solo micropump®.

51P 54 nach DIN 60529 steht flir Schutz vor Staub in schadigender Menge (staubgeschitzt) und vor allseitigem
Spritzwasser.
6 Diese Gerate sind auf dem europaischen Markt zum Zeitpunkt der Berichtserstellung noch nicht gelauncht.
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Die Pumpe besteht aus zwei grol3en Komponenten, Komponente 1 (rechts) ist das Insulinreservoir,
Komponente 2 ist die eigentliche Pumpe.

Komponente 1:
Dieser Teil der Insulinpumpe enthalt das Vorratsgefal? fur das Insulin incl. des Kolbens zur Medika-
mentendosierung. Weiterhin ist eine Kopfzelle mit angeschlossenen Schleif-Kontakten enthalten.
Die Stromversorgung der eigentlichen Pumpe (Komponente 2) erfolgt offensichtlich durch diese Bat-
terie mittels der Kontakte. Wenn die beiden Komponenten getrennt sind, besteht keinerlei Schutz
dieser Kontakte vor explosionsfahiger Atmosphare oder gegen Kurzschluss.
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Kontaktblech zur Komponente 1

Komponente 2:

Dieser Teil enthalt die eigentliche Pumpe inklusive der gesamten Elektronik. AuRen am Gehéause ist
eine Metallplatte als Befestigungsmoglichkeit angeklebt. Diese Platte kdnnte sich u.U. statisch un-
zulassig aufladen und eine Entladung verursachen. Die Begutachtung dieser Platte sollte daher in
der Elektrostatikabteilung erfolgen (2. Pumpenexemplar).

Das Gehause ist zwar durch einen recht fragilen Dichtring &uRRerlich abgedichtet, wird aber voraus-
sichtlich keine Gasdichtheit beanspruchen kdnnen. Die Kammer zwischen den beiden Geh&use-
komponenten ist durch eine kleine Offnung mit der Elektronikkammer verbunden.

Die Elektronik ist sehr kompakt auf mehreren Leiterplatten (z.T. Flex-Boards) aufgebaut. Als sehr
grol3es Bauteil ist ein Kondensator (Code: GX109 N2HS32, Daten: 0,32 F und 2,5V) vorhanden. In
dieser Elektronik dirfte eine eigensichere Beurteilung aussichtslos sein. Ebenfalls vorhanden sind
ein Schallwandler und zwei Taster. Diese Taster liegen unter einer elastischen Komponente des
Gehdauses.

Der vorhandene Motor inclusive einer Getriebeeinheit befinden sich ebenfalls in unmittelbarer N&he
der Leiterplatten und sind nicht separat gegen Gaseintritt geschiitzt.

Es scheint keine Batterie vorhanden zu sein.
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Metallplatte (links) Deckel abgenommen

Schallwandler Kondensator (GX109 N2HA32 2,5V /0,32 F)

Elektronik, teilweise zerlegt

Eine Begutachtung der Pumpe durch Arbeitsgruppe 3.73 ,Physikalische Zindvorgange® ergab die
folgenden Aspekte:

1) Reibung in Getriebe, Spindel, usw. fuhrt zur Erwarmung

=>» Die Geschwindigkeiten sind gering, die Leistung des Antriebs ist sehr gering, Erwarmung
kaum messbar, im Fehlerfall bleibt der Antrieb stehen (EN ISO 80079-36:2016) > Gerate-
kategorie 2

2) Das Gerat kann dem Bediener aus der Hand fallen und mit der auf3en liegenden Metallplatte
auf den Boden fallen
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= Metallplatte ist rostfrei (sonstige Werkstoffe), Masse des Gerates wird auf kleiner 1 kg ge-
schatzt (EN I1ISO 80079-36:2016) - Geratekategorie 2

3) Es kann zur Aufladung der Kunststoffgehausebauteile durch Trennvorgange kommen

=>» Der Kunststoff ist nicht bekannt und kann einen hohen Widerstand besitzen. Die Bewertung
der Trenngeschwindigkeit und der Anpresskraft ist als niedrig anzusetzen, d. h. keine schnel-
len Trennvorgange und Berthrung mit der Hand zu Potentialausgleich (EN 1SO 80079-
36:2016) > Geratekategorie 2

4) Isolierte Teile kbnnen durch aul3ere Felder aufgeladen werden. Durch metallische Hinterle-
gung aufgrund z. B. des Kondensatorgeh&uses oder der Platinen bildet sich ein Kondensa-
tor, der sich u.U. geféahrlich aufladen kann

= Begrenzte GroRe der Pumpenwelle, daher geringe Kapazitat (< M8 x 50), Die dul3ere Me-
tallplatte konnte die Kapazitét bei metallischer Hinterlegung Uberschreiten, daher Beschran-
kung auf Zone 2, (keine betriebsmaRig auftretenden Entladungen oder Test durchfiihren,
dann ggf. Zone 1 tauglich) - Geratekategorie 2 oder 3

2.4.8 Herzschrittmacher (T. Horn)

Herzschrittmacher werden in den menschlichen Koérper implantiert und sind von Gewebestrukturen
wie Muskel, Fett und Hautschichten vollstandig umgeben, so dass keine Systemkomponente mit
explosionsfahiger Atmosphare direkt in Berihrung kommt. Das Auslesen von etwaigen Daten findet
aullerhalb des Ex-Bereiches statt. Das Geréat weist keine betriebsméaRigen wirksamen Zindquellen
auf. Nach Mal3gabe der Geratekategorie 3 ist die Sicherheit im Normalbetrieb demnach gewahrleis-
tet.

Fiar den anzunehmenden Fehlerfall entsprechend Geratekategorie 2 kdnnten im Bereich der Elekt-
ronik oder der Batterie heil3e Oberflachen auftreten, die theoretisch fir eine Erwarmung der &uReren
Hautschichten durch die Warmeleifahigkeit der Gewebestrukturen filhren. Unter praktischen Ge-
sichtspunkten dirfte die verhaltnismalig geringe gespeicherte Energiemenge der Batterie nicht aus-
reichen, um aulere Hautschichten in der Umgebung des Herzschrittmachers auf ziindfahige Tem-
peraturniveaus anzuheben. Zudem wird ein Ansteigen der Temperatur tber die Werte des Normal-
betriebs hinaus unmittelbar vom Trager wahrgenommen. Im Fehlerfall auftretende elektrische Fun-
ken sind aufgrund der ,Kapselung“ mit Gewebe grundsatzlich als unwirksam zu bewerten.

Implantierte Herzschrittmacher durften innerhalb der Zone 1 und 21 bzw. Zone 2 und 22 keine Ziind-
gefahr darstellen.

2.5 Organisatorische Mallhahmen (BGRCI, BASF, Roche, PTB)

Regeln fur den Endnutzer zum Umgang mit den Medizinprodukten kénnen helfen, das geforderte
Sicherheitsniveau zu erreichen. Folgende organisatorische Mal3hahmen werden angeraten:

= Produkt darf nicht im Ex-Bereich abgelegt werden, sondern ist standig bestimmungsgemarn zu
tragen bzw. anzulegen, so dass z.B. ein Herunterfallen weitestmdglich ausgeschlossen werden
kann

= Mitnahme von Zubehor bzw. Peripheriekomponenten, wie beispielsweise Steuergeréte, in den
Ex-Bereich ist nicht gestattet

= Produkt darf nicht stark ladungserzeugenden Prozessen ausgesetzt werden

= Produkt ist nach Herunterfallen aus dem Ex-Bereich unverziiglich zu entfernen und auf technisch
einwandfreien Zustand zu prifen (keine Beschadigungen, Funktionsstérungen oder unzulassige
Erwarmung)

= Bei Detektion einer Erwdrmung oder Funktionsstdrung ist der Ex-Bereich unverziglich zu ver-
lassen

» Esdirfen nur Produkte im technisch einwandfreien Zustand (keine Beschadigungen, Funktions-
stérungen oder unzuldssige Erwarmung) in den Ex-Bereich eingetragen werden. Der Trager hat
sich vor dem Betreten des Ex-Bereiches zu tiberzeugen.
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= Es werden keine Arbeiten durchgefuhrt, bei denen eine Beschadigung des Geréats zu erwarten
ist.

= kein Batteriewechsel im Ex-Bereich

= Keine Aufladung von Sekundéarzellen im Ex-Bereich

Der Trager ist hinsichtlich der 0.g. Mal3hahmen zu unterweisen.
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3 Sekundéarzellen auf Lithium-Basis (T. Horn)

3.1 Begriffe

Der Begriff der Zelle soll im Folgenden als die kleinste funktionierende elektrochemische Einheit,
bestehend aus Elektroden, Elektrolyten, Umhullung, Anschlissen und Trennwanden, verstanden
werden.

Eine Batterie besteht aus einer oder mehreren elektrisch verschalteten Zellen und beinhaltet u.a.
Anschlisse, Schutzeinrichtungen, Batteriegeh&use und Kennzeichnung.

Primarzellen bzw. —batterien sind im Gegensatz zu Sekundarzellen bzw. —batterien nicht fir die
Wiederaufladung vorgesehen. Batterietypen der beispielsweise Li-lonen-Technologie umfassen Pri-
mar- als auch Sekundarbatterien.

3.2 Herausforderung Zindgefahrenbewertung

Die Energiespeicher auf Basis der Li-lonen-Technik befinden sich nach wie vor im Fokus von For-
schung und Entwicklung. Aufgrund des anhaltenden technologischen Wandels hat sich noch kein
,stabiler® Stand der Technik etabliert. Informationen Uber konstruktiven Aufbau, Elektrodenchemie
oder Inhaltstoffe des Elektrolyten sind dem Anwender zudem i.d.R. nicht verfligbar.

Auf die Erfullung der Anforderungen derzeit glltiger Standards im Bereich der Li-lonen-Zellen bzw.
-Batterien, kann sich fur eine Zundgefahrenbewertung nur bedingt abgestitzt werden, da deren
Schutzziele nicht die Vermeidung von Zindquellen im Sinne des Explosionsschutzes im Fokus ha-
ben (vgl. Abschnitt 3.6).

Von Lithium-lonen-Zellen kann insbesondere eine thermische Zindgefahr ausgehen, die diverse
Ursachen haben kann (vgl. Abschnitt 3.4). Demzufolge beriihrt ein MaRhahmenpaket nicht nur das
Design und die Materialien, sondern erstreckt sich auch tber die Fertigung und die Uberwachung
des bestimmungsgemalen Betriebes. Bei der Bewertung der Zindgefahr ist deshalb das gesamte
Batteriesystem im Rahmen der Betrachtung.

Informationen zu unerwiinschten Ereignissen im Zusammenhang mit Li-lonen-Zellen und -Batterien
sind nur vereinzelt verfigbar und nicht liickenlos zentral erfasst, so dass sich daraus die Hohe des
derzeitigen Sicherheitsniveaus nur bedingt ableiten lasst.

3.3 Wirkprinzip und Aufbau

Alle Sekundarzellen der Lithium-lonen-Technologie basieren auf demselben elektrochemischen
Prinzip. Lithium wird in der Anode (negativen Elektrode) gespeichert und wahrend der Entladung
Uber einen organischen Elektrolyten zur Kathode (positiven Elektrode) transportiert. Der Elektronen-
fluss wird Uber eine Kontaktierung der Elektroden mit einem externen Stromkreis realisiert.

Die gangigsten Materialien sind Graphit fiir die Anode und ein Metalloxid fiir die meisten Kathoden-
materialien. Das Kathodenmaterial basiert beispielsweise auf Nickel, Mangan und Kobalt oder be-
steht aus Eisenphosphat. Alle diese Materialien haben gute Lithiumeinlagerungseigenschaften (In-
terkalationeigenschaften) und ermdglichen die Speicherung einer grof3en Menge elektrischer Ener-
gie in chemischer Form.

Das Elektrodenmaterial wird auf eine Metallfolie aufgebracht, die als elektrischer Ableiter fungiert.
Fur die Anode wird i.d.R. Kupferfolie verwendet, wahrend bei der Kathode meist Aluminium als Ab-
leiter zum Einsatz kommt. Ein Separator aus beispielsweise Polyethylen zwischen den Elektroden
dient zur elektrischen Isolation, um interne Kurzschliisse zu vermeiden. Die Trankung der Separator-
Elektrodenanordnung mit Elektrolytflissigkeit bestehend aus Leitsalz, organischen Losungsmitteln
und Additiven sorgt fur die notwendige Lithiumionenleitfahigkeit.

Aus den einzelnen Zellmaterialien werden i.d.R. zylindrische, prismatische und laminierte Zellformen
(Pouch-Zelle) hergestellt. Bei der zylindrischen und prismatischen Bauform werden die Zellkompo-
nenten mehrlagig aufgewickelt, wahrend Pouch-Formate durch Stapelkonzepte realisiert werden
[23].
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Die Gehéause fir Li-lonen-Zellen und -Batterien sind metallbasiert, um das Eindringen von Feuchtig-
keit und die Diffusion von Losungsmitteln aus der Zelle zu verhindern. Fur zylindrische und prisma-
tische Bauformen wird z.B. Aluminium oder Edelstahl verwendet (,Hardcase®). Die Einhausung von
Pouch-Formaten besteht aus mehrlagigen hochveredelten Aluminium-Verbundfolien [17].

3.4 Ursachen fur thermische Ziindquellen

Zahlreiche Faktoren haben einen Einfluss auf das Sicherheitsniveau einer Li-lonen-Zelle. Ausléser
sicherheitskritischer Zustande sind i.d.R. Ursachen, die zu einer thermischen Zersetzung der Zell-
komponenten fuhren. Durch den exothermen Charakter wirkt sich diese tUberwiegend in einer Erho-
hung der Zelltemperatur aus, was wiederum die Zersetzung weiterer Zellkomponenten zur Folge hat
[14], [15], [16]. Dieser sich selbst beschleunigende Prozess (engl.: Thermal Runaway) fuhrt in den
meisten Fallen zu einer unkontrollierten Warmefreisetzung mit anschlieendem Zellbrand und der
Freisetzung gesundheitsgefahrdender Stoffe [17]. Eine Ubersicht iiber mégliche Ursache-Fehler-
Auswirkungsketten liefert Abbildung 4.
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[——=—====" [~~~ T T T T T T T |
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: ; ! } I 3 7y | Warme- = o hd ;
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Initialursache —» ‘ » Kausalitatskette » | —» winschtes
Ereignis

Abbildung 4: Kausalitatsketten zur Gefahrdung durch Li-lonen-Zellen.

Die ,intrinsische® Sicherheit einer Li-lonen-Zelle wird im Wesentlichen durch das Zelldesign (z.B.
Zellchemie, Aufbau Elektroden, verwendete Materialien, Gehause, etc.) und die Qualitat der Zellfer-
tigung festgelegt. Wahrend der Lebensdauer spielt die Einhaltung der erlaubten Betriebsparameter
eine entscheidende Rolle. Zur Einhaltung des bestimmungsgeméal3en Betriebsfensters sind Peri-
pheriekomponenten, wie z.B. ein Batteriemanagementsystem (BMS) oder Strombegrenzungsein-
richtungen, notwendig [13]. Ziel ist es, kritische Fehlerszenarien wie Uberladung und -entladung,
elektrische Uberlastung oder Uberhitzung zu verhindert. Neben MafRRnahmen zum mechanischen
Schutz sind diese peripheren Sicherheits- und Uberwachungseinrichtungen integraler Bestandteil
von Schutzkonzepten fir Li-lonen-Zellen und -Batterien. Deren Eignung und Zuverlassigkeit beein-
flusst folglich den sicheren Betrieb der Batteriesysteme.

Innerhalb der Zelle treten auch wahrend des Normalbetriebes Alterungsphdnomene auf, die das
Sicherheitsniveau beeinflussen kdnnen. Prinzipiell erhdht sich das Ziindrisiko mit dem kalendari-
schen Alter und steigender Zyklenzahl einer Zelle.

Eine geeignete Methode, den aktuellen ,State of Safety” (SOS) einer Li-lonen-Zelle oder -Batterie
zu bestimmen bzw. diesbeziiglich Prognosen anzustellen, sind Gegenstand der derzeitigen For-
schung. Im Bereich der Bestimmung der Leistungsfahigkeit haben sich bereits Methoden etabliert,
die sich im Wesentlichen auf den ,State of Health* (SOH) abstlitzen, der vom BMS lber die Aus-
wertung verschiedener Parameter ermittelt wird. Zellen mit einer verbliebenen Speicherkapazitat
von z.B. unter 80% des festgelegten Anfangswertes im Neuzustand gelten als nieder-performant
und werden beispielsweise in der Automobilbranche ausgesondert. Diesen Zellen ist jedoch ab die-
sem Zeitpunkt weder grundsatzlich ein erhéhtes Zindrisiko zu unterstellen, noch kann sicher aus-
geschlossen werden, dass bis dahin kein sicherheitskritisches Szenario eintritt. Der SOH erlaubt
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demnach nur bedingt eine Einschatzung Uber das derzeitige oder zukiinftige sicherheitskritische
Verhalten von Zellen.”

3.5 SicherheitsmaRnahmen
Im Folgenden werden die ublichen Sicherheitsmerkmale von Li-lonen-Batteriesystemen aufgezeigt.

3.5.1 Intrinsische Sicherheit
3.5.1.1 Zelldesign

Grundsatzlich wird das Design einer Zelle bzw. Batterie auf eine moglichst hohe Warmeabfuhr an
die auRere Umgebung optimiert. Die sich daraus ergebenden geringeren Erwarmungsraten kénnen
das thermische Verhalten positiv beeinflussen. Die Auswahl temperaturstabiler Zellkomponenten
insbesondere im Bereich des Separators und des aktiven Elektrodenmaterials kdnnen zu einer Er-
hohung kritischer Temperaturgrenzwerte flhren.

3.5.1.2 ,Shutdown*“-Separator

~Shutdown“-Separatoren verlieren ab einer bestimmten Temperatur ihre lonenleitfahigkeit. Sie be-
stehen aus einem Mehrschichtaufbau aus Polypropylen (PP) und Polyethylen (PE). Der ,Shutdown*-
Effekt nutzt die unterschiedlichen Schmelztemperaturen der eingesetzten Materialien. PE hat Ge-
geniber PP einen niedrigeren Schmelzpunkt von ca. 130 °C und verschliel3t beim Aufschmelzen die
Poren des PP. Durch diesen Verlust der Porositat sinkt die lonenleitfahigkeit. Die PP-Schicht sorgt
dabei weiterhin fiir die nétige mechanische Integritat des Separators.

Der Mechanismus ermdglicht demnach eine temperaturabhangige Erhéhung des Zellinnenwider-
standes und eine damit verbundene Verringerung des Be- und Entladestromes, was wiederum die
weitere Erwarmung der Zelle verhindern kann.

Bei Zellen mit Shutdown Separatoren kann ein thermisches Durchgehen initiiert durch beispiels-
weise einen externen Kurzschluss erschwert werden.

Die Wirksamkeit der Schutzfunktion ist von der Temperaturanderungsrate abhangig, da der
Schmelzpunkt von PP mit ca. 165 °C im Gegensatz zu PE nur um ca. 35 °C hoher liegt.

3.5.2 Sicherheitseinrichtungen
3.5.2.1 Sicherheitsventil, CID, PTC

Li-lonen-Zellen mit metallischem Gehause (engl.: ,hard-case®) sind i.d.R. mit Sicherheitseinrichtun-
gen ausgestattet, die auf einen Anstieg der Betriebstemperatur durch z.B. hohe elektrische Belas-
tung und einen damit verbundenen Druckanstieg innerhalb des Gehaduses regieren.

Innerhalb der Zellen sind sogenannte PTCs verbaut, Uber die der Zellstrom geleitet wird. Ein Material
mit einem positiven Temperaturkoeffizienten (PTC) erhtht seinen elektrischen Widerstand in Ab-
hangigkeit der Temperatur. Ein steigender Strom kann durch den Anstieg des Widerstandes redu-
ziert werden (Selbstbegrenzung).

Die Erwarmung einer Zelle durch z.B. Uberladung uiber die Grenzen des Betriebsfensters hinaus,
fuhrt ab einer bestimmten Temperatur zu exothermen Reaktionen zwischen den Zellmaterialien. Die
Folge ist die Bildung von Gasen mit einhergehendem Druckanstieg innerhalb des Zellgehduses. Mit
steigendem Druck beginnt sich eine Membran zu verformen, die ab einem bestimmten Grenzwert
den elektrischen Kontakt zum auf3eren Elektrodenanschluss der Zelle unterbricht (CID, englisch:
wcurrent interruption device®).

Sollte sich ein Uberdruck aufbauen, welcher die mechanische Integritéat des Gehauses gefahrdet,
offnet ein Sicherheitsventil, um ein Bersten zu vermeiden.

7 ZukuUnftig werden Erfahrungen mit ,Second Life“-Anwendungen gemacht, die mit Rucklaufern aus dem bei-
spielsweise mobilen Sektor gespeist werden.
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3.5.2.2 Gehéause

Das Gehause hat die Aufgabe einen mechanischen Schutz vor externen Einflissen zu bieten. Die
Gehausekonstruktion soll zudem das Eindringen von Feuchtigkeit und das Austreten von Elektro-
Iytflissigkeit verhindern.

3.5.2.3 Elektronische Strombegrenzung

Externe elektronische Strombegrenzungseinrichtung sollen auf3erhalb des zulassigen Bereiches lie-
gende Lade- und Entladestrome verhindern. Schmelzsicherungen werden i.d.R. nicht verwendet, da
sie nicht reversibel einsetzbar sind.

3.5.3 Uberwachungseinrichtungen
3.5.3.1 Spannungsuberwachung

Fur Li-lonen-Zellen stellt die Uberladung ein besonders kritisches Szenario dar, das zu einem ther-
mischen Durchgehen fiihren kann (vgl. [25], [26]). Periphere Ladegerate verfiigen deshalb tber La-
dekontrollmechanismen, die i.d.R. auf der Uberwachung der Zellspannung basieren. Bei Erreichen
einer spezifischen Ladeschlussspannung wird der Ladeprozess beendet®.

Tiefentladene Zellen stellen u.U. beim Ladeprozess ein erhthtes Risiko dar und sollten nicht wieder
aufgeladen und ausgesondert werden. Ladegerate kbnnen lber eine Spannungsmessung feststel-
len, ob eine Zelle tiefentladen wurde und den Ladeprozess aussetzen.

3.5.3.2 Batteriemanagementsystem (BMS)

Batteriesysteme stationdrer und mobiler Anwendungen verfigen i.d.R. Uber ein Batteriemanage-
mentsystem (BMS), welches Funktionen wie beispielsweise Temperaturiberwachung, Ladezu-
standsanzeige sowie Ladungsausgleich (engl.: balancing) zwischen den Zellen bietet. Der Innenwi-
derstand, die Kapazitat und Zelldruck sind weitere Parameter, die herangezogen werden kénnen.
BMS koénnen prinzipiell durch die Interpretation und Auswertung von Parametern sicherheitsbezo-
gene Funktionen Gibernehmen. Beispielsweise kann Uberwacht werden, ob die Zellen innerhalb ihrer
SOA (engl.: safe operating area) betrieben werden.

In [27] wird auf die derzeitige Notwendigkeit hingewiesen, die Standardisierung in diesem Bereich
voranzutreiben. Ein allgemein anerkannter Stand der Technik scheint sich hier noch nicht etabliert
zu haben.

3.5.4 Schutzebenen (SE)

Zusammenfassend konnen die verschiedenen SchutzmalRnahmen bzw. Faktoren, welche den si-
cheren Betrieb einer Li-lonen-Batterie ermdglichen sollen, in einem Schutzebenen-Konzept veran-
schaulicht werden (vgl. Abbildung 5). Das Sicherheitsniveau in seiner Gesamtheit wird durch das
Vorhandensein von MafRnahmen und deren Qualitat bzw. der zuverlassigen Ausfiihrung der sicher-
heitsbezogenen Funktion bei ihrer Inanspruchnahme bestimmit.

8 Als Ladezyklus ist eine Konstant-Stromladung mit anschlieBender Ladung bei konstanter Spannung Ublich
(CCCV-Ladeverfahren).
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Schutzebene 4

Bestimmungsgem. Betrieb,
Organisatorische Mafnahmen

Elektr. Strombegrenzung,
PTC, CID, Sicherheitsventil

Design, Manufaktur

Zelleinheit(en)

Abbildung 5: Schutzebenen eines Li-lonen-Batteriesystems (beispielhaft).

3.6 Industriestandards

Fur die Li-lonen-Batterien (LIB) existieren eine Vielzahl nationaler und internationaler Standards, die
fur Anwendungen im stationaren, mobilen und portablen Bereich sowie der Luft- und Raumfahrt
zugeschnitten sind [22]. Es werden z.B. Anforderungen an das Zelldesign, die Qualitat der Fertigung
und die Eignung und Zuverlassigkeit peripherer Sicherheits- und Uberwachungseinrichtungen ge-
stellt.

Von Interesse waren fiir den Explosionsschutz insbesondere Regelwerke, welche auch Sicherheits-
aspekte der elektrochemischen Energiewandler im Fokus haben. Fir Medizinprodukte wiirde z.B.
der Anwendungsbereich der IEC 62133-2 [19] zutreffen, da er portable Zellen und Batterien mit dem
Fokus auf Lithium-Systeme adressiert oder der UL-Standard 1642 [20] fur primare und sekundare
Lithium-Systeme. Im Bereich der Luftfahrttechnik haben sich hohe Sicherheitsstandards etabliert.
Aus diesem Bereich kdnnen die Prufungen aus Dokument RTCA DO-311A [24] einen Eindruck fur
das geforderte Sicherheitsniveau liefern.

Mit der Erfullung der Anforderungen dieser Standards kann den Batterien bzw. Zellen ein gewisses
Malf an Sicherheit unterstellt werden. Die Prifungen beinhalten thermische, mechanische und elekt-
rische Belastungen basierend auf vorhersehbareren Missbrauchs- bzw. Fehlerszenarien, die auch
fur Produkte in Ex-Bereichen denkbar wéren. Wie aus Tabelle 10 bis Tabelle 12 des Anhangs er-
sichtlich, gehen jedoch die Akzeptanzkriterien fir den Explosionsschutz nicht weit genug. Wirksame
Zundquellen, wie z.B. hei3e Oberflachen, sind zeitlich weit vor den Ereignissen Feuer und Explosion
zu erwarten. Des Weiteren werden die fir einen sicheren Betrieb eines Batteriesystems notwendi-
gen peripheren Schutz- und Uberwachungseinrichtungen teilweise nicht adressiert.

Seite 27 von 45



Bericht FV 36035 @PTB

Die Erfullung von Industriestandards kann fir Anwendungen des Explosionsschutzes eine Grund-
lage darstellen, erscheint jedoch fur eine addquate Minimierung der Ziindgefahr als nicht ausrei-
chend.

3.7 Anforderungen des Explosionsschutzes an Sekundéarzellen/-batterien

Zur besseren Einschatzung des geforderten Sicherheitsniveaus von LIB innerhalb des elektrischen
Explosionsschutzes werden im Abschnitt ,Anhang E - Anforderungen des Explosionsschutzes an
Sekundarbatterien® zusammenfassend die Kernanforderungen bekannter Ziindschutzarten an Se-
kundarbatterien aufgezeigt®.

Das Gesamtbild der Anforderungen aus den verschiedenen Standards der Ziindschutzarten stellt
sich heterogen dar. Die Zindschutzarten versuchen beispielsweise hei3e Oberflachen im Wesent-
lichen durch geeignete Begrenzung des Be- und Entladestromes zu vermeiden. Die Integritat der
Zundschutzart soll durch die Vermeidung des Ausgasens von beispielsweise Knallgas und die Ver-
meidung eines Druckanstiegs gewahrleistet werden.

In der Zundschutzart Eigensicherheit sind die Anforderungen an Sekundarbatterien vergleichsweise
ausgepragt. Sie enthalt als einzige Zindschutzartnorm einen Hinweis auf eine moégliche erhdhte
Gefahrdung durch Li-lonen-Zellen und fordert die Erfullung einer zutreffende Sicherheitsnorm. Ab-
gesehen von der Eigensicherheit wird in anderen Ziindschutzarten auf keine Industriestandards ver-
wiesen, die Sicherheitsaspekte von Li-lonen-Zellen und -Batterien abdecken. In den Normen der
Zundschutzarten wird teilweise auf die Anforderungen der Eigensicherheit verwiesen.

Verglichen mit anderen Sekundarbatterietypen wie beispielsweise Blei-, Nickelmetallhydrid- oder
Cadmium-Batterien sollten die Auswirkungen von Fehlerszenarien bei Li-lonen-Zellen im Explosi-
onsschutz als kritischer eingeschéatzt werden. Die méglichen Initialursachen, die z.B. zu einer Tem-
peraturerhéhung fuhren kénnen, sind vielfaltig. Im Gegensatz zu den o.g. Zelltypen erreichen Li-
lonen-Zellen héhere Energiedichten, was im Fehlerfall die Erwarmung bzw. Erwarmungsrate erho-
hen kann.©

3.8 Zindgefahrenbewertung Sekundarzellen

3.8.1 Unkontrollierte exotherme Reaktionen

Bei Li-lonen-Zellen- und -Batterien stellen unkontrollierte exotherme Reaktionen, die bis zum ther-
mischen Durchgehen fuhren kénnen, die gro3te Zindgefahr fir den Ex-Schutz dar (vgl.3.4). Die
Schwere der Auswirkungen ist dabei beispielsweise vom Grad der Zellschadigung, dem Ladezu-
stand (engl.: ,state of charge” - SOC), der Nennkapazitat und der Menge des vorhandenen brenn-
baren Zellmaterials abhangig [22]. Fir Li-lonen-Batterien mit Nennkapazitaten kleiner als 100 mAh
konnten dazu bisher keine Veroffentlichungen gefunden werden.

Um unkontrollierte exothermen Reaktion innerhalb einer Li-lonen-Batterie zur Klarung sicherheits-
technischer Fragestellungen hervorzurufen, kdnnen externe

= mechanische (z.B. Quetschen, Durchstechen, Schlagen, Stol3en, Vibration, Wassereintritt),

= thermische (z.B. externes Aufheizen) oder

= elektrische (z.B. Uberladung, Unterladung, externer Kurzschluss)
Stimulationen Anwendung finden. Sie stellen gleichzeitig denkbare Fehler- bzw. Missbrauchsszena-
rien dar. Durch diese externen Einflisse wird eine Zelle gezielt aul3erhalb ihres bestimmungsgema-
Ren Parameterfeldes betrieben, um praktisch unmittelbar ein sicherheitskritisches thermisches Ver-
halten zu erzwingen. Die Ergebnisse solcher Versuche kdnnen zur Einschétzung der Ziundgefahr
herangezogen werden.

° Die Aufstellung kann keinen Anspruch auf Vollstandigkeit erheben.
10 Anmerkung: Die Anforderungen der Zindschutzarten scheinen das erhdhte Gefahrdungspotential von Li-
lonen-Zellen und -Batterien nicht ausreichend zu beriicksichtigen. Insbesondere findet der Aspekt der Zuver-
lassigkeit von Sicherheits- und Uberwachungseinrichtungen fur den sicheren Betrieb von Li-lonen-Systemen
in den Standards der Ziindschutzarten keine einheitliche Wurdigung.

Seite 28 von 45



Bericht FV 36035 @PTB

Des Weiteren bieten spezielle Zell-Praparationsmethoden wahrend des Fertigungsprozesses unter
Verwendung elektrisch leitfahiger Mikrofremdkérper eine Moglichkeit, lokal definierte interne Kurz-
schliisse hervorzurufen. Mikro-Kurzschlisse zwischen den Elektroden kénnen beispielsweise durch
Fertigungsfehler, Bildung von Lithiumdendriten oder Separatorkorrosion verursacht werden und be-
wirken eine uber die Zeit zunehmende Degradation von Zellkomponenten. Ein zunehmender Grad
der Schadigung kann zum thermischen Durchgehen fuhren.

In der PTB besteht bisher ausschlief3lich die Mdglichkeit, Li-lonen-Zellen tber elektrische Einfluss-
grol3en zu untersuchen.

3.8.2 Li-lonen-Sekundarbatterie fur CI-System des Herstellers MED-EL

3.8.2.1 Beschreibung der Batterieeinheit

Der Hersteller MED-EL bietet fur das Cl-System ,Sonnet 2“ Zink-Luft-Batterien (Primarbatterien) als
auch Li-lonen-Batterien in den GréRen Mikro und Standard an. Aus der vorliegenden Dokumentation
der Li-lonen-Standardbatterie (vgl. Abbildung 6) kdnnen folgende Spezifikationen und erlaubte Um-
gebungsbedingungen abgeleitet werden (Tabelle 7):

Tabelle 7: Spezifikationen LIB des Cl-Systems ,Sonnet 2

Bezeichnung SONNET RCB Standard 81
Nennspannung 3,7V

Nennkapazitat 81 mAh

Nennenergieinhalt 0,3Wh
Betriebstemperaturbereich -20 °C bis 60 °C

Relative Feuchtigkeit 10 % bis 93 %

Masse 2,79

Abmessungen (BxHXT) Ca.12mmx 22 mmx 7 mm

Die vorliegenden Informationen lassen nicht auf die Erfullung von Industriestandards schliel3en. Wel-
che harmonisierten Normen mit sicherheitstechnischen Anforderungen aus dem Bereich der Medi-
zinprodukte Anwendung finden, wurde im Zuge dieser Forschungskooperation nicht recherchiert.

Zur Feststellung des konstruktiven Aufbaus, ist eine Batterieeinheit (Abbildung 6) getffnet und zer-
legt worden. Innerhalb des versiegelten Kunststoffgehauses befindet sich ein Wickel bestehend aus
Elektroden- und Separatorfolien. Eine Batterieplatine im Innern ist untrennbar mit der Zelleinheit
verbunden. Uber diese werden die Zell-Elektroden mit den duReren Batterieanschliissen kontaktiert.
Auf der Platine befinden sich elektronische Bauteile, die sich jedoch aufgrund der geringen Gréf3e
nicht identifizieren lassen (vergleiche Abbildungen im Anhang). Informationen zur verwendeten
Elektrodenchemie sind nicht verfligbar.
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Abbildung 6: Li-lonen-Batterieeinheit (GroRe Standard) fur Cl-System ,SONNET 2“ des Herstellers MED-EL

3.8.2.2 Kurzschluss- und Uberladeversuch

Ziel der Versuche ist es, bei der Li-lonen-Batterie gezielt eine unkontrollierten Warmefreisetzung
hervorzurufen, um eine damit verbundene Ziindgefahr einzuschéatzen (vgl. Abschnitt 3.8.1).

Der Versuch, die Batterieeinheit durch Uberladung in einen kritischen thermischen Zustand zu ver-
setzten, konnte nicht durchgefiihrt werden. Bei Anlegen einer Spannung oberhalb der bestimmungs-
gemalen Ladeschlussspannung von ca. 4,3 V, hat die Batterieeinheit keinen Ladestrom mehr auf-
genommen.

Das thermische Verhalten wahrend eines externen Kurzschlusses konnte nicht untersucht werden,
da der Entladestrom innerhalb weniger Millisekunden unterbrochen wurde.

ErfahrungsgemaR zeigen Li-lonen-Zellen ohne wirksame Sicherheits- und Uberwachungseinrich-
tungen bei Versuchen dieser Art ein anderes Verhalten. Dies flhrt zu der Annahme, dass die Elekt-
ronik der integrierten Batterieplatine den nicht bestimmungsgemé&fien Zustand detektierte und eine
Abschaltung initiierte. Diese sicherheitstechnischen Merkmale der Batterieplatine kdnnen fir die
Versuche nicht unwirksam gemacht werden. Die Initiierung eines thermischen Durchgehens als
~worst-case“-Auswirkung kann folglich fur diese Testmuster in der PTB z.Z. nicht durchgefihrt wer-
den.

Untersuchungen im Zuge von durchgefiihrten Forschungskooperationen zwischen der PTB und an-
deren Partnern an Zellen groRRerer Formate ohne wirksame Sicherheits- und Uberwachungseinrich-
tungen mit Kapazitdten von 5 Ah zeigten, dass Erwarmungen am auf3eren Zellgehause von ca.
110 K (ohne thermisches Durchgehen) bis zu ca. 600 K (thermisches Durchgehen mit Flammenbil-
dung) auftreten kénnen.

Die Masse und die speicherbare elektrische Energie dieser groRformatigen Zellen Ubersteigt die der
Testmuster von MED-EL um das ca. 60-fache. Dies lasst zunachst geringere thermische Auswir-
kungen vermuten. Andererseits bergen die im beispielsweise Modellbau eingesetzten Li-Polymer-
Zellen mit einem elektrischen Energieinhalt in der GroRenordnung von 2 Ah noch ein erhebliches
Gefahrdungspotential.

Ein als unkritisch erachteter Grenzwert fir die Masse bzw. den speicherbaren Energieinhalt fur Li-
lonen-Batterien kann aufgrund fehlender Daten nicht festgelegt werden.

3.8.2.3 Einschatzung der Ziindgefahr

Eine wirksame Ziindquelle kann nicht ausgeschlossen werden, wenn der festgelegte zellspezifische
bestimmungsgemaé&ne Betrieb durch z.B. die Einwirkung externer Einflisse (vgl. Abschnitt 3.4) nicht
gewahrleistet ist. Je weiter sich elektrische, mechanische oder thermische Zellparameter von dem
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erlaubten Betriebsfenster entfernen und je langer dieser Zustand andauert, desto zeitlich unmittel-
barer ist von einer Ziindgefahr durch unkontrollierte exotherme Reaktionen auszugehen.

Es ist demnach zu Uberlegen, wie Ursachen verhindert oder ausgeschlossen werden koénnen, die
zu einem Verlassen des bestimmungsgemalfien Betriebsfensters fihren kénnen.

Das Auftreten von thermischen Ziindgquellen durch mechanische Uberlastung, wie Quetschen oder
Penetration, wird fir den Anwendungsbereich als unwahrscheinlich eingeschatzt. Auch ein kriti-
sches Verhalten durch externe thermische Einflisse kann applikationsbedingt ausgeschlossen wer-
den.

Den typischen elektrischen Fehlerursachen, wie Uber-, Unterladung und Kurzschluss, wird mit einer
internen Schutzbeschaltungen begegnet. Kritische Auswirkungen von Fehlern im Bereich des
Soundprozessorelektronik oder des Ladegerates werden somit von Sicherheitseinrichtungen inner-
halb der Li-lonen-Batterie verhindert. FUr die Zindquelle - exotherme Reaktionen - kénnte dem ClI-
System demnach hinsichtlich der elektrischen Fehlerursachen entsprechend der Forderung aus [9]
fur Gerate der Kategorie 2 eine einfache Fehlersicherheit unterstellt werden.

Fur Li-lonen-Zellen und -batterien, welche die Anforderungen von entsprechenden Produktstan-
dards erflillen, kann der z.Z. geltende Stand der Technik vorausgesetzt und eine gewisse Indust-
riequalitat unterstellt werden. Unter MalRgabe der Einhaltung des bestimmungsgemalen Betriebes
konnte dann Uber die Lebensdauer einer Li-lonenzelle nur selten mit unkontrollierten exothermen
Reaktionen aufgrund von Alterungseffekten gerechnet werden.

Fir das vorliegende Testmuster liegen keine entsprechenden Nachweise vor. Das Zelldesign (vgl.
Abschnitt 3.8.2.1) lasst jedoch auf ein mit Industriequalitat vergleichbares Niveau schlieRen. Zudem
existieren fir Medizinprodukte grundlegende Sicherheitsvorgaben entsprechenden der européi-
schen Richtlinie (EU) 2017/745 bzw. deren nationale Umsetzung, die zu erfillen sind.

Recherchen zu publizierten sicherheitskritischen Szenarien im Zusammenhang mit kleinformatigen
Li-lonen-Batterien mit vergleichbaren Kapazitaten ergab keine Ergebnisse.

Zusammenfassend sollte die untersuchte Batterieeinheit unter Berlcksichtigung der Anwendung
und organisatorischer Malinahmen Uber die Produktlebensdauer des CI-Systems eine seltene
Zundgefahr darstellen.

Fur andere Li-lonen-Sekundarbatterieeinheiten mit vergleichbarem Energieinhalt (ca. 80 mAh) und
vergleichbarer Industriequalitat, fiir die keine Untersuchungsergebnisse vorliegen, sollte eine héhere
Auftrittswahrscheinlichkeit fir die entsprechenden Zindquellen angesetzt werden. Denkbar ware die
Annahme einer gelegentlich auftretenden Zindquelle.

3.8.3 Beschreibung Li-lonen-Sekundarknopfzelle

Aus der vorliegenden Dokumentation kénnen die Spezifikationen und die erlaubten Umgebungsbe-
dingungen entsprechend Tabelle 8 abgeleitet werden. Die Erfullung von Standards ist nicht doku-
mentiert. Das Testmuster scheint weder Uber integrierte noch externe Sicherheitseinrichtungen zu
verfugen.
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Tabelle 8: Spezifikationen der Li-lonen-Sekundarknopfzelle ,miniRITE R*“Batterie.

Bezeichnung miniRITE R, Model 60 L3
Nennspannung 3,7V

Nennkapazitat 20,5 mAh
Nennenergieinhalt 76 mWh
Betriebstemperaturbereich 0°Chis30°C

Masse 0,59 g

Abmessungen (BxH) Ca.8 mmx 4 mm

3.8.3.1 Uberladung

Ein Uberladen der Li-lonen-Sekundarknopfzelle mit einem konstanten Strom entsprechend 2C von
ca. 40 mA zeigte eine maximale Erwarmung von ca. 7 K (vgl. Abbildung 7).

Szenarien, die zu einer unkontrollierten exothermen Reaktion und einer daraus resultierenden ther-
mischen Zindquelle flihren, werden fiir diesen Zelltyp als selten eingeschétzt.

30

25

)
o
{

Temperatur in °C
=
U

=
o

0 2000 4000 6000 8000 10000
Zeitins

—Umgebung Zelle Erwdrmung
Abbildung 7: Temperaturverlauf 2C-Uberladeversuch Muster 4.

3.8.3.2 Kurzschluss

Der Kurzschlussversuch an drei Testmustern entsprechend den Anforderungen aus [12] ergab eine
maximale Erwarmung von ca. 29 K bei einer Umgebungstemperatur von ca. 22 °C (vgl. Abbildung
8). Die Zellen wurden wahrend des Versuches vollstéandig entladen. Es konnten keine Ausgasung,
Elektrolytausfluss oder Schaden am Gehause festgestellt werden.

Seite 32 von 45



Bericht FV 36035

60

50

o
o

Temperaturin °C
w
o

N
(=]

10

0 200 400 600 800 1000 1200 1400
Zeitins

—Umgebungstemperatur Zelltemperatur Erwdarmung

Abbildung 8: Temperaturverlauf Kurzschlussversuch Muster 3

3.8.3.3 Einschatzung der Ziindgefahr

Kurzschlusse, Uber- und Unterladung werden nicht durch eine Sicherheitseinrichtung verhindert.
Die Auswirkungen bei den Kurzschluss-, Uber- und Unterladungsversuchen zeigen jedoch eine Er-
warmung, die keine wirksamen Zindquellen in Form heiBer Oberflachen erwarten lasst.

Die Ziindgefahr des Testmusters kann insgesamt als gleichwertig mit der untersuchten Li-lonen-

Sekundarbatterieeinheit des ClI-Systems von MED-EL bewertet werden.

3.9 Zindgefahrenbewertung Primar-Knopfzellen

Das thermische Verhalten von Primar-Knopfzellen wahrend eines Kurzschlusstests kann erfah-
rungsgemar als unkritisch bewertet werden. Sie stellen eine seltene Zindquelle dar.
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Anhang A — Abbildungen

Cochlea-Implantat und Horgerate

1 Soundprozessor: Ein kleines Mikrofon nimmt Schollwellen ouf, die
dann vom GuBerich getragenen Soundprozessor n digital kodierte
Signale umgewandeft und on die Sendespule dbertrogen werden.

2 Sendespule: ber die Sendespule werden die Signale on
dos unter der Hout liegende Implantat bertrogen.

4 Elektrodentriger: Die

3 Implantat: Dos Implontot wondelf die Hlektroden stimulieren die
kodierten Signole in elektrische Impulse um Hamervenfasem in der
und leitet sie an den Elektrodentriger weiter. Cochlea — im Gehim entsteht
o Hmidnd. Abbildung 10: Beispiel der technischen Umset-
Abbildung 9: Systemkomponenten Cochlea-Implantat zung der von auf3en zuganglichen Systemkompo-
(Quelle [1]). nenten (Quelle [2]).
Horwinkel
Beluftungsbohrung Mikrofonoffnungen
Mikrofonofflung © ysrschiauch | Externer
-
Programmtaster Lautsprecher
L]
L]
o
L Programmtaster

Der Lautsprecher

Batteriefach Otoplastik (Ohrstuck) wird in einem individuellen
Ohrpassstuck verarbeitet
(hier nicht abgebildet) Batteriefach
Abbildung 11: HdO-Hdorgerét (Quelle [4]). Abbildung 12: RIC-Ho6rgerat (Quelle [4]).

Abbildung 13: IdO-Hérgerat (Quelle [3]).
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Batterieeinheit CI-System ,Sonnet 2“ des Herstellers MED-EL (Gehause getffnet)
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Herzschrittmacher

AN
Abbildung 14: Komponenten eines Herzschrittmachers
(Quelle [6]).

Abbildung 16: Herzschrittmacher ohne
herausgefiihrte Elektroden (Quelle [8]).

Herzschrittmacher

Obere Hohlvene

Vorhof-
Elektrode

Linker Vorhof

Linke Kammer

Kammer-
Elektrode

Abbildung 15: Lage des Implantats innerhalb
des Korpers (Quelle [7]).
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Anhang B

Entscheidungshilfe zur Gefahrdungsbeurteilung fir Cl-Systeme und Hoérgerate im
Ex-Bereich

a "
» Umsetzung organisatorischer MalRnahmen
= Batterienennspannung max. 3,7 V
.
, 4 1 A
Li-lonen-Sekundéarbatterie Priméar- oder Sekundarknopfzellen
— 7 AN |
4 N[ Unt ht )‘1
ntersuchte *
Max. 85 mAh Batterieeinheit
\ .
U U U
Zone 2 und 22 Zone 1 und 21

*) Bewertung bezieht sich auf die untersuchte Batterieeinheit der Firma MED-EL ,Sonnet RCB Stan-
dard 81“. Um unbekannte Batterieeinheiten individuell zu bewerten, sind analoge Untersuchun-
gen durchzufihren.
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Entscheidungshilfe zur Gefahrdungsbeurteilung fiir Glukose-Sensor im Ex-Bereich

edienelemente

Nein
umgesetzt
Ja
£ Geringe Spannung, Stréme, Reaktanzen und )
Verlustleistung
»  Geringe Kapazitat der Primarknopfzelle
»  Temperaturklasse T4 -
bis zu 275 °C or 1 W Verlustleistung erlaubt
\, V.
Zone 2 and 22 [ Individuelle Beurteilung ]
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Anhang C - Ubersicht Checkliste Ziindquellen

Tabelle 9: Checkliste zu potentiellen Zindquellen der Medizinprodukte
(vorhanden ¥/, nicht vorhanden x).

Elektrost.

Produkt Oberfl.  Funken  heifeGase  Reaktonen  Stanlang. Entladun- Fanken
of v v v v v v X
HdO und RIC v v v v 4 v X
[dO v v X X X X X
Herzschrittmacher v v X X X X X
Glukosesensor v v X X v v X
Insulinpumpe v v v v v

Seite 39 von 45



Bericht FV 36035

EPB

Anhang D - Standards fiir Li-lonen-Batterien

Tabelle 10: Ubersicht zu den Priifungen gem. IEC 62133-2 [19].

Type of Test

Acceptance criteria

§ ® Constant voltage charging No fire, explosion or leakage
(2]

S5 . .

3 Thermal case stress No exposure of internal protective components and cells
External short-circuit No fire or explosion
Free fall No fire or explosion

(]

'§ Thermal abuse No fire or explosion

q') . .

a Crush No fire or explosion

58

“_; 2 Over charging No fire or explosion

2 €

s Forced discharge No fire or explosion

o

U) . B . . -

s Vibration No fire, explosion, rupture, leakage or venting

14

Mechanical shock

Forced internal short-circuit *)

No fire, explosion, rupture, leakage or venting

No fire

*) Forced internal short-circuit test only applies to Korea, Japan, Switzerland and France.

Tabelle 11: Ubersicht zu den Priifungen gem. UL 1642 [20].

Type of Test

Acceptance criteria

Short circuit

E No fire or explosion

% Abnormal charge No fire or explosion

Uij Forced discharge No fire or explosion

= Crush No fire or explosion

(&)

'g Impact No fire or explosion

§ Shock No fire, explosion, venting or leakage

= Vibration No fire, explosion, venting or leakage
Heating No fire or explosion

Environmental,
thermal

Temperature Cycling

Low pressure

Projectile

No fire, explosion, venting or leakage
No fire, explosion, venting or leakage

No penetration of screen
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Tabelle 12: Ubersicht zu den Priifungen gem. RTCA DO-311A [24].

Type of Test

Acceptance criteria

Electrical

Short circuit with protec-
tion enabled

Short circuit of cell
Short circuit of batterie

without protection

Rapid discharge

Over-charge

Over-discharge

Over-discharge without
protection

No release of fragments, flames, gas, smoke, soot
or fluid outside the battery system.

No rupture.

Intended work of short circuit protection.

No release of fragments, flames.
Emissions shall comply with venting category

No release of fragments, flames.
Emissions shall comply with venting category.

No release of fragments, flames, gas, smoke, soot
or fluid outside the battery system.

No rupture.

No activating of thermal cutoff protection(s).

No release of fragments, flames, gas, smoke, soot
or fluid outside the battery system.

No rupture.

Intended work of overcharge protection.

No release of fragments, flames, gas, smoke, soot
or fluid outside the battery system.

No rupture.

Intended work of over-discharge protection

No release of fragments, flames.
Emissions shall comply with venting category.

Mechanical

Drop Impact

Explosion containment

Handle strength

No release of fragments, flames, gas, smoke, soot
or fluid outside the portable device.

No release of fragments outside the battery sys-
tem.

No release of flames except through designed
venting provisions.

Emissions shall comply with venting category

No breaking, bending, tearing or cracking.

Thermal

Single cell thermal runa-
way

Battery thermal runaway

No release of fragments and flames.
Emissions shall comply with venting category.
No release of fragments.

No release of flames except through designed
venting provisions.

Emissions shall comply with venting category.
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Anhang E - Anforderungen des Explosionsschutzes an Sekundarbat-
terien

Welche Zelltypen im Ex-Bereich verwendet werden dirfen und welche grundsétzlichen Anforderun-
gen bestehen, ist in der 60079-0 [21] festgelegt. Demnach sind praktisch alle z.Z. kommerziell ver-
fugbaren Li-lonen-Zellen mit ihren unterschiedlichen elektrochemischen Systemen zulassig.

Durch die Erfullung der allgemeinen Anforderungen aus [21] allein wird das erforderliche Schutzni-
veau fur Produkte nicht erreicht. In den verschiedenen Normen der Ziindschutzarten des elektri-
schen Explosionsschutzes werden weitere spezifische Anforderungen definiert!. Im Folgenden wer-
den diese kurz skizziert (s. Tabelle 13).

Tabelle 13: Zusammenstellung der Kernanforderungen der Ziindschutzarten an Sekundérzellen und -batterien. Zuord-

nung zu Schutzebenen entsprechend Abschnitt 3.5.4.

Standard SE1 SE 2 SE 3 SE 4
= Nur Reihenschaltung von Einhaltung Grenzwerte = Einhaltung Grenzwerte = Einhaltung Grenzwerte
Zellen und Spezifikationen laut und Spezifikationen laut und Spezifikationen laut
= Verwendung von Zellen Hersteller (SOA — safe Hersteller (SOA — safe Hersteller (SOA — safe
gem. Tab. 13/14 operating area) operating area) operating area)
IEC = Verwendung gleicher Zell-

typen in Batterie

= Verhinderung Elektrolyt-
austritt

= Elektr. Verbindungen laut
Hersteller

= Angabe der Einbaurich-
tung

60079-0:2018

= Bei Kapazitat 2 1,5 Ah
oder Batterievolumen =
1% vom freien Gehau-
sevolumen gilt:
Verhinderung der Freiset-
zung brennbarer Gemi-

Einhaltung max. erlaubter .
Entladestrom u. Betriebs-
temperatur bei Kurz-

schluss

Bei Verwendung Sicher-
heitseinrichtung:

Bei Kapazitat = 1,5 Ah
oder Batterievolumen =
1% vom freien Gehé&u-
sevolumen gilt:
Verhinderung von Zellum-
polung und Ladungsumpo-

:SEO%79-1'2014 sche (Elektrolysegase) - gem. IEC 60079-11 oder lung (z.B. durch Shuntdio-
4 ’ = Nur Einsatz von Zellen - Sicherung gem. IEC den oder Zellspannungs-
" gem. Tabelle E.2 60127 Uberwachung)
= Erfullung IEC 61960 = Verhinderung der Aufla-
= Keine belifteten oder offe- dung durch andere Span-
nen Sekundarzellen nungsquellen im Gehéause
= Sichere Befestigung der
Batterie und Sicherheits-
einrichtungen
= Einsatz standardisierter = Vorsehen von ,schiitzen-
Zellen gem. IEC 60079-0 den Bauteilen® fiir nicht in-
(Kat. 2, 3) hérent sichere Batterien
= Batterievolumen <1 % = Begrenzung Strome
vom freien p-Gehé&usevo- (Kat. 2)
lumen (Kat. 2, 3) oder Ein- - z.B. Strombegrenzungs-
satz abgedichteter Zellen einrichtungen gem. IEC
= Beivergossenen Zellen 60079-11
gem. |IEC 60079-18 (Kat. - Sicherung IEC 60127
2,3): = Vermeidung von libermé-
- keine Blockierung von Rigem Gasdruck (Kat. 2)
IEC Druckentlastungseinrich- durch:
60079-2:2014 .
o tungen - Verhinderung Reversla-

leisten
= Von Zellen freigesetztes

Gas darf keine nicht explo-

sionsgeschitzten Geréate
erreichen (Kat. 2)

- Zellausdehnung gewahr-

dung durch Shuntdioden

- Begrenzung Entladerate
durch Sicherung

- Einhaltung Ladebedin-
gungen gem. Herstelleran-
gabe

Bei Aufladung innerhalb p-
Gehause (Kat. 2):

- Einhaltung Ladebedin-
gungen gem. Herstelleran-
gabe

- Vermeidung von

11 Sollte dabei eine Anforderung der aus der IEC 60079-0 entgegenstehen, so gilt die Anforderung aus der

spezifischen Norm.
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Gasfreisetzung durch Tie-
fenentladung

IEC
60079-5:2015

“

»d

Entliftung vorsehen, au-
Rer

- Kapazitéat < 1,5 Ah oder
- Einsatz verschlossener
gasdichter Zellen mit Ka-
pazitat < 25 Ah und Erfll-
lung IEC 60079-7 ,eb"
Erfullung IEC 60079-5 fir
Komponenten innerhalb
Sandkapselung

Temperaturbegrenzung
unter Uberlast- und
Fehlerbedingungen (Ein-
haltung Temperaturklasse)

IEC
60079-7:2015

«

€

Fir abgedichtete Zellen:

Kapazitat < 25 Ah (Kat. 2,
3)

Bei vergossenen Zellen
gem. |IEC 60079-18 (Kat.
2,3):

- keine Blockierung von
Druckentlastungseinrich-
tungen

- Zellausdehnung gewahr-
leisten

Nur Reihenschaltung (Kat.
2,3)

Elektr. Verbindungen gem.

Hersteller (Kat. 2, 3)
Luft- u. Kriechstrecken
gem. Industriestandards
(Kat. 3)

Fir abgedichtete Zellen Fir abgedichtete Zellen = Einhaltung der Betriebs-
temperaturgrenzen der
= Schutzeinrichtung zur = Schutz vor Ausgasung Zellen/Batterie
Strombegrenzung beim durch Uberwachung Be-
Entladen: triebsparametergrenzen

- Verhinderung max. er-

laubter Oberflachentempe- =
raturen (Kat. 2, 3)

- z.B. Sicherung oder Si- .
cherheitseinrichtung PL ¢

gem. ISO 13849-1 (Kat. 2)

(Kat. 2)
Tiefenentladeschutz (Kat.
2,3)

Bei Aufladung im Ex-Be-
reich:

- Ladegerét Teil des explo-
sionsgeschitzten Gerates
(Kat. 2, 3)

- Ein-Fehlersicherheit fiir
Ladegerat (Kat. 2)
Einhaltung der Betriebs-
temperaturgrenzen der
Zellen/Batterie

IEC
60079-18:2014

»M

Keine Parallelschaltung
Schutz vor anderen Span-
nungsquellen

Schutz gegen unzulassige .
Oberflachentemperatur

und Zerstorung der
Zelle/Batterie durch:

- Sicherheitseinrichtung

oder

- Strombegrenzungsrei- .
henwiderstand und Verpo-
lungsschutzdiode

Ausgasungen unter
Fehlerbedingungen ver-
hindern

- Sicherheitseinrichtung
z.B. gem. PL ¢ ISO
13849-1

Schutz gegen Umpolung
und Tiefenentladung:

- Zellspannungsuberwa-
chung bei mehr als 3 Zel-
len in Reihe

Ladesystem:

- Einhaltung Grenzwerte,
ein-fehlersicher (Kat. 1, 2)
- Einhaltung Grenzwerte
im Normalbetrieb

IEC 60079-11

Zelltyp gem. IEC 60079-0
Sofern Eigensicherheit
nicht beeintrachtigt, ist Pa-
rallelschaltung erlaubt
Erfillung einer Sicher-
heitsnorm. Z.B. IEC 62133
oder UL 1642

Nur gasdichte, ventilgere-
gelte und vergussgekap-
selte Zellen
Beschéadigung durch
Elektrolyten verhindern
H2-Konzentration < 2
Vol% in Gehause, sofern
keine Eigensicherheit vor-
liegt

Uberdruck im Batteriebe-
hélter < 30 kPa (0,3 bar)
Keine Funkenziindung an
auBeren Anschlussteilen
der Zelle/Batterie
Kurzschlusstest ohne in-
nere und auRere Strombe-
grenzungseinrichtungen
zum Nachweis der Einhal-
tung der Temperaturklas-
sengrenzwerte (Kat. 1, 2)
Bei Auswechslung im Ex-
Bereich:
Batterieanschlussteile ei-
gensicher und

Bei Auswechslung im Ex- .
Bereich:

- Batterieanschlussteile Ei-
gensicher und

- Strombegrenzer und Bat-
terie sollen Einheit bilden

Bei Ladung im Ex-Bereich
ist Ladegerat Teil des ex-
plosionsgeschutzten Be-
triebsmittels
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Strombegrenzer und Bat-
terie eine Einheit

= Anschlisse von Sekundar-
batterien
- IP30, Trennabsténde er-
fullt, Warnschild oder
- Eigensicher begrenzt
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