Generieke elektronische apparatuur
In medische omgevingen

Hoe gaan we hiermee om, vanuit het perspectief van Power en EMC?
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Even voorstellen:

elincﬂom » Gespecialiseerde distributeur van componenten voor
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Inhoudsopgave:

* Introductie

* Veiligheid
e Lekstromen
e |Solatie

« EMC eisen

 Praktijk voorbeelden
1. Beperken lekstromen van voeding naar de patiént

2. Medisch beeldscherm e/in(%m

3. Medisch trolley systeem b




Wat zijn veiligheidseisen en EMC eisen?

voor generieke elektronische apparatuur geldt:
« [IEC62368 voor veiligheid
« [IEC61000 & CISPR11/32 voor EMC (audio / video- & ITE producten)

voor medische apparatuur geldt:
 [EC60601, omvat circa 70 standaards, waaronder EMC
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Power gerelateerde specifieke medische veiligheidseisen
volgens de IEC60601.:

* lagere lekstromen
* hogere isolatie




4 vormen van lekstromen:
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AP = Applied Part

Blxx) Basic insulation
(working voltage)

Specifieke medische veiligheidseisen: 0 - oupe et
LP = Live part
MP Mains part
OP = Operational insulation
R = Reinforced insulation
(working voltage)

3 categorieen “Applied parts”:
Type B (Body)

Signal Ports

geen contact met patiént R— Y | —— .
voorbeeld: MRI, ziekenhuisbed, verlichting Live : r 1
JE R . e Lo
Neutral (230) : ' (12) ‘ ' (48)

Type BF (Body Floating)
wel direct contact met patiént : ol | B 81230
5.

Patient

voorbeeld: ultrasone apparatuur en bloeddrukmeters

Isolation Isolation
Barrier 1 Barrier 2

Type CF (Cardiac Floating)

directe cardiale verbinding (verbinding met het hart van de patiént, inclusief intraveneus)
deze delen moeten zwevend zijn en gescheiden van de aarde

voorbeeld: dialysemachines
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Maximale lekstromen:

Type B Type BF Type CF
Lekstroom
NC SFC NC SFC NC SFC
Aardlekstroom 500 pA 1 mA 500 pA 1 mA 500 pA 1 mA
Lekstroom via
behuizing 100 pA 500 pA 100 A 500 pA 100 pA 500 pA
Lekstroom naar
patiént 100 pA 500 pA 100 pA 500 pA 10 pA 50 pA

LEK
STROOM I

L

|
Maximale waardes voor lekstromen bij normale " §u||§ ELEKTRONICA
condities (NC) en ‘single-fault’ condities (SFC) —J

E o0—4

* de aardlekstroom en lekstroom via behuizing is in USA max 300 pA
** deze tabel is niet volledig
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Lekstromen 6A netfilter: invlioed lekstroom op CM demping
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Cy =3300pF & Cyl = 1000pF Cy =470pF & Cyl = 470pF Cy =0&Cyl=0
leakage = 610pA @ 250Vac/50Hz leakage = 130pA @ 250Vac/50Hz leakage = OMA @ 250Vac/50Hz
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Lekstromen van een SMPS

Lekstroom loopt vanaf de ingang door de HF

transformator naar patiént

C4 = capaciteit tussen prim./sec. winding —

grotere C4 = lagere impedantie = hogere lekstroom

C2

I
®

(D)
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Formule:

leakage = 2-T.f.C4.U,, dus grotere C4 = hogere |, aqe

Kleinere transformator betekent

een grotere C4 = hogere lekstroom
(invioed op isolatie / bouwgrootte)

G3

ILeakage

I}
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Hogere isolatie

Er zijn 2 sub classificaties binnen MOP:

MPU02-12D05
L] ZMOPP BNUS

« Means of Operator Protection (MOOP):

* 1 Xx MOORP is gelijk aan basisisolatie voor een operator volgens IEC 62368
« 2 X MOORP is gelijk aan dubbele isolatie volgens IEC 62368

* Means of Patient Protection (MOPP):
* 1 x MOPP is gelijk aan de basis isolatie voor een volgens IEC 60601-1
« 2 X MOPP is gelijk aan dubbele isolatie volgens IEC 60601-1 ellnCOm
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Hogere isolatie

Classificatie Doorslagspanning Separatie Isolatie
MOOP 1500 Vac 2,5 mm Basis
2xMOOP 3000 Vac 5mm Dubbel
MOPP 1500 Vac 4 mm Basis
2xMOPP 4000 Vac 8 mm Dubbel

3

- £ [ ~] elinbcﬂom

1 X Power Supply 1 x
MOPP MOPP

PE
Power supply case or chassis




Hogere isolatie

Grotere afstand tussen primaire en secundaire zijnde van de SMPS

TOTOTOTOIN Y %

:‘."'&:ﬁ:ﬁ:&:’” *

;"v"v"v"v,:::::::::““ X
(XK

MEDISCHE ELEKTRONICA
Ontwikkelingen, normen en toepassingen

6 februari 2024 | Van der Valk Vianen



Medische veiligheidseisen

De medische velligheidseisen hebben sterke invioed op de EMC/EMI maatregelen
die we kunnen nemen door de beperkte lekstroom en hogere isolatie eisen

De EMC eisen volgens IEC60601-1-2 zijn een onderdeel van een veiligheidsnorm
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Hoe zit het met de specifieke EMC eisen?

EMC normen voor een elektronisch product

61000-4-3 EM far field
61000-4-39 RF near field

Immunitelt

61000-4-6 RF
61000-4-4 Burst (EFT)

+
Conducted Immunity
(RF, Burst (EFT) if cable>3m) -

10 Port

(Telecomm.)
Conducted Emission

(RF)
&

CISPR 11/32 (EU)

Emissie

61000-4-8 Magnetic 61000-4-2

¥ ¥
Radiated ESD
]""'".‘.”'“'ty 61000-4-6 RF
~ 61000-4-4 Burst (EFT)
) N’ 61000-4-5 Surge

¥
Conducted Immunity
(RF, Burst (EFT), Surge)

61000-4-11 AC Dips

v
AC Voltage Dips,
Drops, Interruptions

Product

AC Mains

> Port

Equipment Under Test Conducted Emission
(RF)
r'y

(EUT)

CISPR 11/32 (EU)

Radiated
FCC 15/18 (US)

Emission

&

CISPR 11/32 (EU)
FCC 15/18 (US)

Harmonics,

Flicker
4

61000-3-2 Harmonics
61000-3-3 Flicker

MEDISCHE ELEKTRONICA

Ontwikkelingen, normen en toepassingen

6 februari 2024 | Van der Valk Vianen



Hoe zit het met de specifieke EMC eisen?

Hiervoor maken wij een vergelijking tussen audio / video- & ITE producten
en de medische producten

Voor audio / video- & ITE producten gelden:
« EN55032 voor EMC emissie
« EN55035 voor EMC immuniteit

Voor medische producten is de IEC60601-1-2 van toepassing /,
el/nbcom




Hoe zit het met de specifieke EMC eisen?

/S EN55032 (EMC emission standard,

Description IEC 60601-1-2 Te EN55032 . .
n
FREQUENCY Class A (dB pv/m) Class B (dB puv/m] ‘ FREQUEMCY Class A (dB pv/m) Class B (dB uv,/m) I M C el I I I S S I e .
Conducted [MHz) CQuasi-peak | Awerage | Quasi-peak | Average [MHz) Quasi-peak | Average | Quasi-peak | Average
CISPR 11 Emissions 0.15-0.5 79 BB 66 - 56 56 - 46 CISPR 32 0.15-0.5 79 BB 66 - 56 56 - 46
mission 0.50-5.0 73 &0 56 46 05050 73 &0 56 a6
5.0 -30.0 73 B0 &0 50 5.0 -30.0 73 60 60 50
FREQUENCY ClalssA[dB uv,/m) CléssB[dB uv,/m) FREQUENCY ClalssA[dB uv,/m) ClalssB[dB uv/m) E N 60601— 1—2
Radiated {MHz) Quasi-peak | Average | Quasi-peak Average (MHz) Quasi-peak | Awverage | Quasi-peak Average
CISPR 11 Emissions At 10m At 3m At 10m AL 3m CISPR 32 At 10m At 3m At 10m AL 3m
30-230 40 50 30 30-230 40 50 30 40 V S
230-1000 47 57 37 230-1000 47 57 37 47
Equipment Harmonic [Permissible Equinment Harmonic Max. Permissible
gatz ar Order Harmaonic I?atlz ar Order Harmonic Current
gory n Current gory n A A w
A
Odd Harmaonics Odd Harmanics onky -
- e e Geen verschillen!
5 1.14 5 1.14 19 L]
Harmoni 7 0.77 7 0.77 10
IEC 61000-3-2 . rm .I'IIC g 0.40 Class D 9 0.40 05 EN55032 does not include this test item
Distortion 11 0.33 11 0.33 0.35
13 0.21 13 0.21 0.296
Class A 0.15x
15¢n<39 0.15x15/n 152n<39 15/n 3.85/n
Even Harmonics
2 1.08
4 0.43
& 0.30 ®
B=n=40 0.23x &'n
**DC/DC does not connect to mains power network directly, the test is unnecessary
Test items Limits Descriptions
Pg £1.0, Tp=10min short-term flicker indicator
Voltage Py <0.65, T,=2h long-term flicker indicator
IEC 61000-3-3 | Fluctuations/ d. 23.3% relative steady-state voltage change EN55032 does not include this test item
Flicker Ao <4%ior 6% or %) maximum relative voltage change
dig =3.3%, maore than 500ms relative voltage change characteristic
**DC/DC does not connect to mains power network directly, the test is unnecessary
Ontwikkelingen, normen en toepassingen
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Hoe zit het met de specifieke EMC eisen?

EN60601-1-2 VS EN55 immunity standard)
IEC 60601-1-2 EN55035
Test Description i i
ipti Pran-Tslsmnal Ihealthcare Hnmel healthcare criteria AC power ports Criferia
facility environment Environment See
iec 1092 | Electrostatic Discharge (E5D) |- © <" contact + 4V contact B
ectrostatic Discharge £ 2KV, 4KV, + 8 KV, + 15 kV air + v air
V/m 10V/m fm
61000-4-3 Radiated RF EM Fields 280MHz ~ 2.7GHz 80MHz ~ 2.7GHz MHz ~1GHz A
1KHz modulated 80% 1KHz modulated 80% KHz modulated 80%
. . +2 kv
4
IEC 61000-4-4 | Electrical Fast Transients/Bursts 100 kHz repetition frequency +1kV B
0.5, 1kW({L-L) 1kV(L-L)
IEC 51000-4-5 Surge 0.5, 1, 2kV(L-PE)(N-PE) 2kV(L-PE)(N-PE) 8
3V 0,15 MHz — 80 MHz
. . 3V0,15 M2 = 80 MHz 6V in ISM and amateur IMMUNITY pass/faiJl(3v 0.15 - 10MHz
Conducted Disturbance induced |6 V in ISM bands between ) - .
IEC 61000-4-6 by RF Fields 0.15 MHz and radio bands between criteria can specify@ill3 to 1v 10 -30MHz A
tf E:j MHz 80 % AM at 1 kH 0,15 MHz and 80 MHz 80 % degradations that arg@1V 30 - BOMHZ
¢ z AM at 1 kHz acceptable becaus
Rated Power Frequency 30 Af/m they do not
IEC 61000-4-8 Magnetic Field 50 Hz or 60 Hz Result in unacceptagll|* /™ i
. RISK.
E : gf 3:'::;;?;: ilo"lrtc;t?e < 5% 0.5 cycle Residual voltage B
IEC 61000-4-11 | Voltage Dips and Interruptions 4 . 8 0 % 25 cycle Residual voltage =
70'% 25 cycle Residual voltage 5 9% 250 cycle Residual voltage C
0 % 250 cycle Residual voltage d €
Immunity to proximity magnetic
fields in the frequency range 9 Frequency Magneticﬁ;ﬁlﬂd] Strength Dwell Time(s)
IEC 61000~ kHz to 13,56 MHz NS55035 does not include this test item
30 kHz 8 3
IEC 60601-1-2 Edition 4.1, 134.2 kHz [] E]
a new aunity test is added. 13.56 MHz 7.5 3
Note for EN55035
Performance criterion A:The eguipment shal gperate as intended without o ntion.

Performance criterion B:During the application of the distu

the test.

Performance criterion C:Loss of function is allowed, provided the function is self-recaverable, or can be restored by the operation of the controls by the user in accordance with the manufacturer’s
instructions. A reboot or re-start operation is allowed .Information stored in non-volatile memaory, or protected by o battery bockup, shall not be lost.

armaonce is allowed. However, no unintended change of actual operating state or stored dota is ollowed to persist after

EMC immuniteit:
EN60601-1-2

VS

EN55035

Veel verschillen!

elincom

s W —
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Hoe zit het met de specifieke EMC eisen?

Conclusie:
* De verschillen zitten vooral in de immuniteitseisen

» Het risicobeheerproces RMF (risk management file)
IS onderdeel van IEC 60601-1-2, 4e editie

» Testen op de hogere immuniteitstestniveaus alleen,
IS niet voldoende om velligheid te bereiken

. ; - MANAGEMENT REPORT
S "

RISK ANALYSIS

RISK EVALUATION

RISK CONTROL

RISK EVALUATION

RISK

POST MARKET ANALYSIS




Praktijkvoorbeeld 1:
beperken van lekstromen van voeding naar de patiént

Oplossing: extra DC/DC converter

Voordeel: Nadeel:
 extra i/o signalen van extern apparatuur mogelijk * lagere efficiéntie door
« 2 UA haalbaar, geschikt voor BF en CF-toepassing dubbele converter

Signal Input/Cutput

H 44— 1 x MOPP ——p
LO Ay PR = ﬂ
i : Medical Device
1xMOPP . 3 System & Controls M A B e I n‘ 0 ’ ’ '
NO = e i Applied
1 x MOPP - Part
' ¥
DC-DC Converter
AC-DC PSU I y "y
1% MI)PP i B

T MOPRP: Means of Patient Protecthon
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Praktijkvoorbeeld 1:
beperken lekstromen van voeding naar de patiént

De extra DC/DC converter zorgt voor een
lagere lekstroom naar patiént:

i
I
i1

)]
w
)]
]




Praktijkvoorbeeld 2:
medische monitor

* De externe adapter wordt vervangen
door een medisch gecertifieerde adapter

* Vermogens tot 400W

« Additionele testen noodzakelijk

s FranMar
—Wkar International Inc.




Praktijkvoorbeeld 2:
medische monitor

Mocht de monitor niet voldoen aan de medische eisen,
dan zijn er diverse EMC/EMI oplossingen:

« Aangepast EMC filter

« Aangepaste EMC afscherming
(geleidend textiel, EMI afgeschermde ruiten, geleidende tape, kit of coating)

* Ferriet om de bekabeling

* Etc.

./
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Praktijkvoorbeeld 3:
medische trolley

Door de variéteit aan mogelijkheden is een medische
veiligheidstransformator op een trolley vaak
noodzakelijk
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nik = Telekommunikation

Elektromechanik = Gerdtebau = Elektro
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