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Even voorstellen:

• Gespecialiseerde distributeur van componenten voor 
machine- en apparatenbouwers

• Gespecialiseerde distributeur van materialen, 
componenten voor EMC shielding en T&M apparatuur



Inhoudsopgave:

• Introductie

• Veiligheid
• Lekstromen

• Isolatie

• EMC eisen

• Praktijk voorbeelden
1. Beperken lekstromen van voeding naar de patiënt

2. Medisch beeldscherm

3. Medisch trolley systeem



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:

• IEC60601, omvat circa 70 standaards, waaronder EMC



Power gerelateerde specifieke medische veiligheidseisen

volgens de IEC60601:

• lagere lekstromen

• hogere isolatie



4 vormen van lekstromen:

Aardlekstroom: Lekstroom via de behuizing:

Lekstroom naar de patiënt: Patiënt auxiliary:



Specifieke medische veiligheidseisen:

3 categorieën “Applied parts”:

Type B (Body)    
geen contact met patiënt

voorbeeld: MRI, ziekenhuisbed, verlichting

Type BF (Body Floating)    
wel direct contact met patiënt

voorbeeld: ultrasone apparatuur en bloeddrukmeters 

Type CF (Cardiac Floating)   
directe cardiale verbinding (verbinding met het hart van de patiënt, inclusief intraveneus)

deze delen moeten zwevend zijn en gescheiden van de aarde

voorbeeld: dialysemachines



Maximale lekstromen:

Maximale waardes voor lekstromen bij normale 
condities (NC) en ‘single-fault’ condities (SFC)

  * de aardlekstroom en lekstroom via behuizing is in USA max 300 μA 
** deze tabel is niet volledig



Cy      = 3300pF & Cy1 = 1000pF

Ileakage = 610μA @ 250Vac/50Hz

Cy      = 470pF & Cy1 = 470pF

Ileakage = 130μA @ 250Vac/50Hz

Cy      = 0 & Cy1 = 0

Ileakage = 0μA @ 250Vac/50Hz

Lekstromen 6A netfilter: invloed lekstroom op CM demping



Lekstromen van een SMPS

Lekstroom loopt vanaf de ingang door de HF 
transformator naar patiënt

C4 = capaciteit tussen prim./sec. winding 

grotere C4 =  lagere impedantie = hogere lekstroom

Formule:       

Ileakage = 2.π.f.C4.Unet dus    grotere C4 =  hogere Ileakage

Kleinere transformator betekent 
een grotere C4 = hogere lekstroom
(invloed op isolatie / bouwgrootte)



Hogere isolatie

Er zijn 2 sub classificaties binnen MOP: 

• Means of Operator Protection (MOOP):

• 1 x MOOP is gelijk aan basisisolatie voor een operator volgens IEC 62368

• 2 x MOOP 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



Hogere isolatie



Grotere afstand tussen primaire en secundaire zijnde van de SMPS

Hogere isolatie



Medische veiligheidseisen

De medische veiligheidseisen hebben sterke invloed 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



EMC normen voor een elektronisch product

Hoe zit het met de specifieke EMC eisen?

Immuniteit

Emissie



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



Hoe zit het met de specifieke EMC eisen?

EMC emissie:

EN60601-1-2 

vs 

EN55032

Geen verschillen!



Hoe zit het met de specifieke EMC eisen?

EMC immuniteit:

EN60601-1-2 

vs 

EN55035

Veel verschillen!



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 veiligheid te bereiken



Praktijkvoorbeeld 1: 
beperken van lekstromen van voeding naar de patiënt

Oplossing: extra DC/DC converter 

Voordeel: 

• extra i/o signalen van extern apparatuur mogelijk
• 2 μA haalbaar, geschikt voor BF en CF-toepassing

Nadeel:

• lagere efficiëntie door 

dubbele converter



De extra DC/DC converter zorgt voor een 

lagere lekstroom naar patiënt: 

Ileakage = 2.π.f.Cv.Unet waarbij 1/Cv=1/C4+1/C5

Praktijkvoorbeeld 1: 
beperken lekstromen van voeding naar de patiënt



Praktijkvoorbeeld 2:
medische monitor

• De externe adapter wordt vervangen

door een medisch gecertifieerde adapter

• Vermogens tot 400W

• Additionele testen noodzakelijk



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.

Praktijkvoorbeeld 2:
medische monitor



Door de variëteit aan mogelijkheden is een medische 

veiligheidstransformator  op een trolley vaak 

noodzakelijk

Praktijkvoorbeeld 3:
medische trolley



Vragen?
Of anders stand 13!
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