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1 Giiltig fiir folgende Bauteile

Typ/Name Version Software/Firmware Herstellungsdatum
VEMD 8086472-475 n.a.
Piezoventile n.a.

VEMR, VEMC, VEMP, VEAE

Piezo Elektronikmodul VAVE-T-TP n.a.

Tabelle 1.1: gliltig fiir Bauteile/Software

1.1 Zusammenfassung

Die Festo Piezoventile als auch das Proportional-Durchflussregelventil VEMD sind, innerhalb der spezifizierten
technischen Merkmale, fiir den Einsatz in Medizingerdten geeignet.

Fiir Medizingerate gilt unter anderem die Norm IEC 60601-1. In Kapitel 11.2 Brandverhiitung bzw. deren Unter-
kapitel 11.2.2.1 Risiko eines Brandes in mit Sauerstoff angereicherter Umgebung wird explizit auf die Brandver-
hitung unter sauerstoff-angereicherter Umgebung eingegangen.

Die medienberiihrten Werkstoffe der Piezoventile und des Proportional-Durchflussregelventils VEMD sind nach
DIN EN 1797 auf Sauerstoffvertraglichkeit gepriift.

Obwohl bauartbedingt prinzipiell moglich, kann bei den piezoelektrischen Antrieben unter Standardbedingun-
gen laut Datenblatt (Umax < 310 V und Imax ¢ 11mA) keine Funkenbildung provoziert und beobachtet werden. Dies
gilt auch fiir den Betrieb in reiner Sauerstoffatmosphare bis zu 10 bar. Bei beschadigten Piezobiegern konnte
bei Stromen »20mA Funkenbildung erzeugt werden, die allerdings auch in Sauerstoffatmosphére nie in eine
selbstandige Verbrennung tberfiihrt werden konnte.

Vorsicht

A Fiir den sicheren Betrieb empfehlen wir daher unter Beriicksichtigung einer Sicherheitsreserve,
Festo Piezoventile in Medizingeraten ausschlie3lich mit einer Strombegrenzung auf maximal 8mA
zu betreiben.

Im Durchflussregelventil VEMD-... und der Piezo Ebox VAVE-P... wird der Ladestrom der Piezoventile auf typisch
5 mA begrenzt, wodurch eine Funkenbildung im Piezoventil auch im ersten Fehlerfall sicher vermieden wird.

Fiir das VEMD Durchflussregelventil wird fiir den eingesetzten thermische Durchfluss-Sensor durch eine Strom-
begrenzung ebenfalls vermieden, dass sich das Heizelement des Sensors {ibermdfiig erwdarmen und entziinden
kann. Allgemein gilt fiir Elektronik zur Spannungserzeugung fiir Piezoventile, Sauerstoff-angereicherte Umge-
bung z.B. durch ausreichende Beliiftung zu vermeiden.

Dieser Anwendungshinweis beinhaltet Informationen von Versuchsergebnissen und Empfehlungen fiir den Ein-
satz von Piezoventilen und des Proportional-Durchflussregelventils VEMD mit dem Medium Sauerstoff, fiir den
Einsatz in Medizingerdten unter Beachtung der Norm IEC 60601-1.

Er dient damit als Basis fiir Medizingerdte-Hersteller, die Festo Piezoventile einsetzen wollen, um eine Risikobe-
wertung fiir das Risiko eines Brandes in mit Sauerstoff angereicherter Umgebung nach IEC 60601-1 durchzufiih-
ren.

2 Einleitung
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Einleitung

2.1  Einsatz der Festo Komponenten in Medizingeraten, IEC 60601-1

Bei den Festo Piezoventilen und dem Proportional-Durchflussregelventil VEMD handelt es sich um Komponen-
ten, die fiir den Einbau in ein Endprodukt vorgesehen ist. Die Ventile sind, innerhalb der spezifizierten techni-
schen Merkmale, fiir den Einsatz in der Medizintechnik geeignet.

Fiir den Einsatz in Medizingerdten kann unter anderem die Norm IEC 60601-1 herangezogen werden.

In Kapitel 11.2 Brandverhiitung bzw. deren Unterkapitel 11.2.2.1 Risiko eines Brandes in mit Sauerstoff angerei-
cherter Umgebung wird explizit auf die Brandverhiitung unter mit Sauerstoff angereicherter Umgebung einge-
gangen. Mit Einsatz eines Piezoventiles kdnnen die definierten Grenzen nach Abbildung 2 (IEC 60601-1 Bild 36)
nicht eingehalten werden. Die Spannungen an Festo Piezoventilen liegen im Bereich bis zu 310V.
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Figure 35 — Maximum allowable current I as a function of the maximum allowable
voltage U measured in a purely resistive circuit in an OXYGEN RICH ENVIRONMENT
(see 11.2.2.1)

Abbildung 1 Auszug aus IEC 60601-1 - resistive (ohmsche) Last

— 160 - 80801-1 © |IEC:2005

Capacitive load
40 T

vV —=

35 J+|:|i ﬁ 4
] \ u_ c Pm_ 1
17

- Pin 2
25 \ < T i
20 | \ I
15 \\

05 1 10 100 1000 2000

C uF —=
IEC 2419405

Figure 36 — Maximum allowable voltage U as a function of the capacitance C
measured in a capacitive circuit used in an OXYGEN RICH ENVIRONMENT
(see 11.2.2.1)

Abbildung 2 Auszug aus IEC 60601-1 — kapazitive Last
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Die in Kapitel 11.2.2.1 IEC 60601-1 genannte Priifung kann aus technischer Sicht am Piezobieger nicht durchge-
flihrt werden. Im Piezoventil kann zwar bauartbedingt prinzipiell ein Funke mit ausreichender Energie entstehen,
aber die Materialien im Piezoventil lassen sich nicht entziinden.

2.2  Begriffe

e  Mit Sauerstoff angereicherte Umgebung / oxygen rich environment
Umgebung, in der die Konzentration von Sauerstoff

a) bei Umgebungsdriicken bis 110 kPa mehr als 25 % betragt, oder

b) bei Umgebungsdriicken (ber 110 kPa einen Partialdruck des Sauerstoffs groBer als
27,5 kPa hat.

2.3 Aufbau der Festo Piezoventile

In den Festo Piezoventilen wird eine Piezoresistive Keramik verwendet, die sich beim Anlegen einer Spannung
verformt und damit eine Verdanderung der Durchflusses des Mediums im Ventil erlaubt. Die Verformung ist pro-
portional zur angelegten Spannung und erlaubt so eine proportionale Durchfluss-Steuerung.

Aus Biegewandler mit
f" l Piezokeramik
Passiver leitfahiger
.
Trager

Funktion des Biegewandlers in Piezoventilen

Die Piezokeramik ist hochohmig (10 MOhm) und hat einen kapazitiven Charakter. Die Kapazitdten liegen je
nach Piezoventil im Bereich von 20nF (VEMR) bis 70nF (VEAE) je Piezo-Keramik. Die Piezoventile werden mit
Spannungen von 0-310V betrieben, die direkt zwischen den beiden Seiten der Piezokeramik anliegen.

Die Festo Piezoventile sind alle dghnlich aufgebaut.
Sie bestehen aus

dem Piezo-Biegewandler (mit der Piezokeramik-Schicht). cover .
Darauf befinden sich auch die Elastomer-Dichtpads, die ge- y
gen die Diise(n) im Gehduse abdichten spring

einer Metallfeder zur Riickstellung piezobender =S
dem Kunststoff-Gehduse mit den eingespritzten Diisen

der elektrischen Kontaktierung mit einem Flexleiter, (Kontak- flexped

tierung nach auBen entweder direkt iiber Flexleiter oder iiber . ingpa
Pins, je nach Typ)

dem Kunststoff-Deckel housing
(wird laser-geschweit zur Abdichtung zum Gehé&use)
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Einleitung

VEMC/VEMP

Durch den kapazitiven Charakter der Keramik sieht die Stromkurve anders aus als bei Magnetventilen — bei Pie-
zoventilen ist am Anfang ein kurzer Stromimpuls notwendig, um die Piezokeramik zu laden und damit die Verfor-
mung der Piezokeramik zu erhalten. Zum Halten der aktuellen Position ist nur ein sehr kleiner Strom <0.1mA not-
wendig. Es findet keine ohmsche oder induktive Erwdarmung statt, damit werden Piezoventile nicht heif3.

Stram [1]

[ Piezoventil

[ Magnetventil

-

Ansteuerbeginn Zeit[t]

Das Proportional-Durchflussregelventil VEMD verwendet intern ein Festo Piezoventil vom Typ VEMR und wird
deshalb hier mitbetrachtet, da es fiir die Durchflussregelung von Sauerstoff verwendet werden kann.
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3 Versuchsdurchfiihrung und Ergebnisse

3.1  Versuchsdurchfiihrung

Die Brandgefahr besteht wegen der fehlenden Erwarmung vor allem in der Entstehung von Funken an oder in der
Piezokeramik, die vom Medium (auch Sauerstoff) umspiilt ist, und diese Funken potentiell eine Entziindung im
Piezoventil erzeugen.

Eine Selbstentziindung durch zu hohe Temperatur ist bei Piezoventilen prinzipbedingt ausgeschlossen —die me-
dienberiihrten Materialien konnen nur durch duf3ere Energiezufuhr wie durch einen Funken entziindet werden.
Deshalb wird bei der Versuchsdurchfiihrung die Funkenentstehung betrachtet, ob sich dadurch die medienbe-
rihrten Materialien in der Umgebung der Piezokeramik entziinden lassen.

Die in Kapitel 11.2.2.1 IEC 60601-1 genannte Priifung kann aus technischer Sicht am Piezobieger nicht durchge-
flihrt werden. Nach Norm muss der Versuch mit Baumwolle durchgefiihrt werden. Im Ventil ist jedoch keine
Baumwolle vorhanden, da ansonsten die Funktion des Ventils nicht gewahrleistet wird. Nach Datenblattangaben
flir Piezoventile sind diese mit einem Filter zu betreiben. Der Filter muss einer Filter-Feinheit von mindestens 5
pum entsprechen. Baumwollfasern haben eine typische Ldnge von 15 — 56 mm und einen typischen Durchmesser
von 12 — 35 ym. Baumwollfasern kénnen somit nicht ins Piezoventil gelangen. Statt der Baumwolle werden die
in den Piezoventilen verbauten Materialien betrachtet, ob ein Brand erzeugt werden kann.. Es wurden Versuche
durchgefiihrt zur Erzeugung von Funken und auf Entziindung/ Brand der medienberiihrten Materialien der Pie-
zoventile:

1. Versuche mit nicht defekten Piezoventilen mit Luft und reiner Sauerstoff-Umgebung
2. Versuche mit manipulierten Piezoventilen zur Erzeugung von Funken (erster Fehlerfall), mit Luft als
auch reiner Sauerstoff-Umgebung

Die Versuche wurden an Serienteilen durchgefiihrt. Fiir die Versuche wird der Bieger des VEAE-Piezoventils ver-
wendet. Dieser weist die grofte Kapazitat auf, vom Biegeraufbau und der Feuchteschutzlackierung unterschei-
den sich die Bieger der verschiedenen Festo Piezoventile nicht. Der VEAE-Bieger dient somit als ,,worst case“
Reprasentant fiir die anderen Piezoventil-Typen (VEMR, VEMP, VEM().

Bei allen Versuchen wurde eine Spannungsversorgung (0-500V, 0-0.5A) verwendet, die leistungsfahig genug ist,
um Funken mit ausreichender Energie fiir einen Brand zu erzeugen und den Uberschlag auch iiber die Zeit zu
erhalten.

Die Spannung wird dabei mit einer Rampenfunktion bis zur erlaubten maximalen Spannung von 310V erhéht
und danach gehalten, dabei wird die Stromkurve kontinuierlich aufgezeichnet. Bei einem entstehenden Funken
bzw. Brand bricht die Spannung ein und der Strom nimmt schlagartig zu. Ein Funke/Uberschlag ist auch akus-
tisch wahrnehmbar.

Diese Spannungs-/Stromverldufe wurden bei verschiedenen Szenarien (an Luft, Sauerstoff 4bar und Sauerstoff
8bar) ermittelt.
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Versuchsdurchfithrung und Ergebnisse

3.2  Spannungs- und Stromverlauf an einem Piezoventil

Die folgenden Diagramme zeigen den Spannungs- (grau) und Stromverlauf (blau) am Piezobieger.

0,0005 350
0,0004 300
0,0003 250

0,0002 200

current [A]
voltage [v]

0,0001

[
[}
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100

-0,0001 50
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Abbildung 3 Spannungs- / Stromverlauf an einem Piezobieger

In Abbildung 3 ist der Spannungs- und Stromverlauf an einem Piezoventil dargestellt. Die Spannung nimmt von
5s bis 155 von OV auf 310V zu und bleibt bis 25s konstant auf 310V. AnschlieRend wird die Spannung wieder auf
0V geschalten. Der Strom ist < 0.2mA und damit sehr klein.

Es kann kein Funke erzeugt werden. Dies gilt auch, wenn die Spannung auf 500V erhéht wird.

3.3  Ergebnis der Testreihen

Eine Funkenbildung konnte nie unter den in Datenblatt erlaubten Betriebsbedingungen (Umax < 310V und Imax <
11mA) beobachtet werden. Die Versuche verliefen auch in reiner Sauerstoffatmosphare bei 10bar ohne Funken-
bildung.

Erst bei Stromen > 20mA konnten an manipulierten Piezobiegern Funken erzeugt werden. In den Versuchen ge-
lang es trotzdem nicht, auch unter Sauerstoffatmosphare bis 10bar, eine selbstdndige Verbrennung zu initiieren,
welche lber die Dauer der Energiezufuhr hinaus Bestand hatte.

Warnung
A Unter Beriicksichtigung einer Sicherheitsreserve (Faktor 2,5) leitet sich daraus die Empfehlung ab,

die Festo Piezoventile in Medizingerdten nur mit einer Strombegrenzung auf maximal 8mA zu be-
treiben. (20 mA / 2,5 = 8mA)

Die Festo Produkte VEMD und die Piezo EBox VAVE-T-TP enthalten eine aktive Strombegrenzung auf maximal
5mA und erfiillen damit diese Empfehlung.
Dies gilt auch im ersten Fehlerfall.
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