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*Patiéntendeel (ontleend aan 2.1.5 van NEN-EN-IEC 60601)
*Deel van een medisch elektrisch toestel dat bij normaal gebruik:

+a) noodzakelijkerwijs in fysiek contact met de patiént moet
komen om het toestel te kunnen laten functioneren of;

*b) in contact met de patiént kan worden gebracht of;

+c) door de patiént moet worden aangeraakt.
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 ECG sleclodes
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Effecten stroomdoorgang

Als men deel uitmaakt van een elektrische stroomketen

* Opzettelijk toegevoerde, functionele stroom
* Respiratiemeting

»  Zweettest

» Spier- en neurostimulator

+ Defibrillatie

» Elektrochirurgie

* Onopzettelijk, veroorzaakte stroom door defecten
* Lekstromen onder normale condities

» Lekstromen en foutstromen bij foutcondities

» Connectorverwisseling

Intracardiaal contact 50 Hz: veel meer risico!

«  Stroomdichtheid van 250 pA/ mm?2 kans op ventrikelfibrilleren

« IEC als veilige waarde 10 yA/ mm2 genomen

«  Stroomdichtheid = stroom: elektrode-opperviak 1 mm?

« |EC 60601-1: Cardiac Floating (CF) in Normale Conditie (NC) 10 uA

*Zuurstof
saturatie

+Sp0o2
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Murphy’s wet:

DEPARTMENT OF HEALTH AND
HUMAN SERVICES

Food and Drug Administration

2 CFR Pan 888
[Dochet Ho. S4N-0078)

Medical Devices; Establishment of a
Parfarmancs Standard for Electrode
Lead Wires and Patient Cables

AGENCY: Foodd and Drsg Administration.
HHS.
AETION: Final rule

SUMMARY: The Food and Dnsg
Adminisration (FDA) is tssuing a final
rule estabishing a performance
standard for electrode lead wires and
pationt cables. The agency is eaking this
action because It has determined that a
performance stanclard i needed to
prevent alsctrical connectians herwesn
patients and electrical power sources
The final mile will subssantially reduce.
the risk of alectracumion from
unpeatected electrode lad wises and
patient cables

oates: This regulation is effective
August 7, 1R, except that K38, 14 21
CFR 858, 14) is stayed pending Office of
Managesment and Budge (OME)
chearance for infarmation collection.
FDA will announce the offective date of
5868 14 in the Federal Register. Sulaie
written comments on the information
collection provisions of this final rule
by July 8. 1667

Ve;riMark

*Als de kans
bestaat, gebeurt
het ook !

Relatie stroomsterkte - tijd

Niet waarneembaar:

100 pA tot 500 pA .

normaal geen

gevaarlijke effecten.

Ve;riMark

Ondergrens
Hand-voet
“let-gq”
1 Zone 3:
o Samentrekking arm- en beenspieren,
oo . . o 9 P
5000 X i /’ moeilijke ademhaling.
- AC-4.1
2000 ! Hartstilstand, waarbij cardiale functie
- )
T 1000 hersteld kan worden.
N Zone 4:
% A Ac2 Zoals zone 3, met mogelijk
I3 200
£ I
L hartfibrillatie tot gevolg.
- Levensgevaar !
= Waar b ACA4-1:Hartfibrillatie onwaarschijnlijk.
20 A AC4-2:Hartfibrillatie waarschijnlijk.
o \ AC4-3:Groot levensgevaar.
01 02 05 1 2 5 20 50 100 200 500 1000 2000 5000 10000 mA
Body current Iy - G 100008
Zone 1: Zone 2:
Niet kritisch, Niet kritisch

Frequentiebereik 15...100 Hz
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Ruimteclassificatie volgens NEN 1010:2011 ‘

NEE. medisch gebruikte ruimte bedoeld voor uitwendig
lichamelijk onderzoek zonder galvanisch contact met

i Bepalen van ruimteclassificatie |
elektrisch medische elektrische apparatuur. Klasse 0

gebruik van

patiéntendelen waarbij

sprake is van

galvanisch contact. Uitwendig Klasse 1

JA, medisch gebruikte
ruimte bedoeld voor inwendig in enig deel van het lichaam, tot in de
het gebruik van lichaamsvloeistoffen, maar niet tot aan of in het hart, waarbij
patigntendelen deze geleider buiten de patiént toegankelijk is en waarbij
waarbij sprake is van medische handelingen bi] een netspanningsonderbreking
galvanisch contact {u:tjval) NIET tot onaanvaardbare risica's voor de patiént kan

leiden.

Klasse 1

medische handelingen waarbij een netspanningsonderbreking

(uitval) tot onaanvaardbare risico's voor de patiént kan leiden

EN medische handelingen waarbi] sprake is van een

elektrische geleider (galvanisch contact) tot in de

lichaamsvioeistoffan, maar niet tot aan of in het hart, waarbij

deze geleider buiten de patiént toegankelijk is. Klasse 2

medisch gebruikte ruimte bedoeld voor medische handelingen

waarbij sprake is van een elektrische geleider (galvanisch

contact) tot aan of in het hart, waarbij deze geleider buiten de

patiént toegankelijk is. Klasse 3

Groep 0 (bepaling 710.2.5) NEN 1010:2015

medisch gebruikte ruimte niet bedoeld voor het gebruik van patiénten'déié'n-w h
en waar onderbreking (verstoring) van de netvoeding geen
levensbedreiging kan veroorzaken

Groep 1 (bepaling 710.2.6)

medisch gebruikte ruimte waar een onderbreking van de netvoeding geen
bedreiging vormt voor de veiligheid van de patiént en die bedoeld is voor het
volgende gebruik van patiéntendelen:

— uitwendig;

— inwendig in enig deel van het lichaam, met uitzondering van gevallen
waarin sprake is van groep 2

Groep 2 (bepaling 710.2.7)
medisch gebruikte ruimte bedoeld voor het gebruik van patiéntdelen bij
toepassingen zoals:

— handelingen die reiken tot in of aan het hart; of
— handelingen waarbij een onderbreking (verstoring) van de netvoeding tot
onaanvaardbare risico's voor de patiént kan leiden

“groep 2 plus” of “groep 3” en vele andere varianten bestaan niet!!!
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Netspanningcontinuiteit Groep 0 Groep 1 Groep 2 v .
noodzakelijk? Nee Nee Ja eriMark

Spanningsuitval* mag niet leiden tot onacceptabel patiéntenrisico

: Netuitval I “elektrische installatie voor veiligheidsdoeleinden” (bijv. NSA) (zie hst. 56) I
1600VA UPS Vangt “de 15 seconde” op, komt deze (NSA) niet
3150 VA bij: dan met “beperkte” tijd... bij voorkeur t =0

Voorkomt onderbreking voedingsspanning door
enkele fout conditie (aardfout)

Ilmpedantiebewaking |<——>|Trafo I———»

Phladng | [
} *De NEN 1010 bedoelt met
CAP [izimies] spanningsuitval, het uitvallen van een
/ eindgroep (beveiliging) door aansluiten
~ R A van een ander defect toestel (aardfout)
op dezelfde eindgroep.

Vermogensbewaking

Bepaljng710.3
eriMark

Raad van Bestuur

DELEGEER

Bepalen van - Medisch personeel

ruimteclassificatie - Personen verantwoordelijk
voor medische veiligheid

@6 - Medische instumentele dienst

Ontwerp: (/] -Kiinisch fysicus
- installateur Q - Installatieverantwoordelijke
- adviseur b - (installateur/ adviseur)

- Het hoofd of de bestuurder is
verantwoordelijk voor het correct
classifiseren.

Aanleg/ uitvoering:

: |nsta||atelljr - Installatieverantwoordelijke is
¢ eerst verantwoordelijk voor de
T elektrische installatie.
?ﬁlﬁ:ﬁétie— - Raad van Bestuur is uiteindelijk
" overal verantwoordelijk voor.
verantwoordelijke
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Gebruiker:
“Welke medische handelingen mag ik hier doen?”

“Hoe kan ik dat zien/weten?”

Inspecteur:

“Zitten ze hier in of aan het hart?”

“Ik meet hier 12 millivolt op een steun, en nu?”
“Waar is de risicoanalyse?”

Installateur:

“Waar-sluit-ik-die-vereffeningvan-die-elek
daf-Stdtk-aie-vererrerng-vVan-aie €1

De norm geeft de mogelukheld om zelf beslissingen te nemen!
Het ziekenhuis kan de voorwaarden bepalen waarin hij/zij zijn/haar werk kan doen.

&
-

Vt;riMark

Is onderbreking
van de netvoeding
gevaarlijk?

Worden er NEE
patiéntdelen GROEPO
aangebracht?
Handelingen tot
in of aan het hart? GROEP 1
Uitvoeringsvarm op
basis van risico-
» Management —»| GROEP2

Veilige elektrische installaties in
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Waar moet o.a. rekening mee worden gehouden 3
en wat moet “gezamenlijk” worden bepaald en besloten (deel 1)? VerlMark

* Ruimteclassificatie: groep 0, groep 1, groep 2

* Aanwijzen van vitale levensondersteunende toestellen
(uitschakeltijd vanuit installatie eis 0,5 seconde)

*  Welk gebied wordt patiéntenomgeving en hoe stel ik die vooraf vast?

e Accepteer ik meer dan 10 mV (maximaal 100 mV)
op een object binnen/ buiten patiéntenomgeving?

* Welke grote verbruikers (vermogen) zijn te verwachten?
(wellicht apart aan te wijzen wandcontactdoos of CEE-form)

* Groepencodering wandcontactdozen (bijvoorbeeld label: “TR 1+0 GR. 3N”)
¢ Functiecodering wandcontactdozen (bijvoorbeeld label: “t.b.v. bloedverwarmer”)
¢ Waar zijn de grootste aardlekstromen te verwachten?

* Wat te doen met twee aanliggende (bij elkaar horende) ruimten...................

Waar moet o.a. rekening mee worden gehouden v~ .
en wat moet “gezamenlijk” worden bepaald en besloten (deel 2)? eriMark

* Aantal noodzakelijke wandcontactdozen en vereffeningspunten
* Bepaal een maximum aantal wandcontactdozen op een medisch IT stelsel
* Vermogen van het medisch IT stelsel;1600 VA (8A) t/m 3300 VA (16A)

* Rood of geel kleurig signaallampje bij aardfout of overbelasting
* Doormelding van aardfout of overbelasting naar GBS

e Welke delen stel ik geisoleerd op?
* Hoe bouw ik daarmee het vereffeningssysteem op?

Veilige elektrische installaties in
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Vermazing niet praktisch... VeriMark
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PE-leidin v .
9 T eriMark
Q2D AO QOOP2 @ Centrale aardrail
vo000n 2D @wm@

Kan zonder veel

moeite/ kosten T T

geisoleerd worden

opstelt > —
838393=1933822¢ 23239201933225¢

(sub)aardrail 1 (sub)aardrail 2
radiator
Pendel(s) Wandgoot
wandcontactdozen gas- en waterleidingen
OK'lamp een eventuele 3¢ (sub)aardrail (rail moet geschiktzijn)
OK tafel elektrische raam- en deurkozijnen
patiéntmonitor . . .
“niet medieche” PC./ manitar

De (niet medische) toestellen, bijvoorbeeld een elektromotor van een elektrische deur, dienen zo
dicht mogelijk op het centrale aardrail te worden aangesloten. De bedoeling van deze opmerking
is dat de te verwachten aardlekstromen niet door/ binnen de pati€éntenomgeving (kunnen) gaan
lopen. De aardlekstromen worden dan via de PE-leiding afgevoerd.

Veilige elektrische installaties in
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Groep 0
Klasse 1

Groep 1

Klasse 2
Groep 2

Klasse 3

Mate van galvanisch contact

Geen galvanisch contact

Uitwendig

Inwendig/ tot in de lichaamsvloeistoffen,
maar niet tot in of aan het hart

Uitwendig

Inwendig/ tot in de lichaamsvloeistoffen,
maar niet tot in of aan het hart

Inwendig/ tot in de lichaamsvloeistoffen,
maar niet tot in of aan het hart

Inwendig in enig deel van het lichaam, ook bij toepassingen
die reiken tot in of aan het hart

Inwendig in enig deel van het lichaam, ook bij toepassingen
die reiken tot in of aan het hart

Ve;riMa rk

Groep 0
Klasse 1
Groep 1
Klasse 2

Groep 2

Klasse 3

Netspanningscontinuiteit noodzakelijk?

Onderbreking (verstoring) van de netvoeding mag geen
levensbedreiging veroorzaken

Nee, onderbreking van de netvoeding vormt geen bedreiging
voor de veiligheid van de patiént

Nee, onderbreking van de netvoeding vormt geen bedreiging
voor de veiligheid van de patiént

Ja, spanningsuitval mag niet leiden tot onacceptabel
patiénten risico

Ja, onderbreking (verstoring) van de netvoeding mag niet tot
onaanvaardbare risico's voor de patiént leiden

Ja, mag niet leiden tot onacceptabel
patiénten risico

Ve;riMa rk
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Vereffeningsysteem en geisoleerd opstellen
Groep 0 Geen vereffeningsysteem Nee
Klasse 1 <0,1Q Nee
Groep 1 <0,1Q Nee
Klasse 2 <0,1Q Nee
Groep 2 <0,1Q Indien noodzakelijk
Klasse 3 <0,1Q Ja
Beveiliging voeding wandc?ntactdozen VeriMark
(algemeen gebruik)
Groep 0 Overstroom- en -
kortsluitbeveiliging aanvullend
met 30 mA aardlekschakelaar
Klasse 1 Overstroom- en =
kortsluitbeveiliging aanvullend
met 30 mA aardlekschakelaar
Groep 1 Overstroom- en Moet vooraf worden bepaald
kortsluitbeveiliging aanvullend
met
30 mA aardlekschakelaar
Klasse 2 Medisch Elektrische Scheiding  Per MES keten: 8 (enkele)
(MES keten)
Groep 2 Medische IT-stelsels Moet vooraf worden bepaald !!
Klasse 3 Medisch Elektrische Scheiding  Per MES keten: 8 (enkele)
(MES keten)

Veilige elektrische installaties in
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L4
beschermingsleiding v~ .
PE-leiding €= beschermingsleiding (PE-leiding) eriMark

89082 3e=20233%32 ‘ centraal aardrail (CAR)

VD 16 mm? VD 16 mm?

16 mm?

SAR-1 |3338332£3323%2 9990905500009 SAR-2
sub-aardrail - (SAR) sub-aardrail - (SAR)

vereffeningsleiding
(tevens beschermingsleiding/ PE)

potentiaalvereffeningspunt

J (aansluiting EQP)

VDS 6 mm?

(wand) '
contactdoos ’

VD 2,5 mm?
710.2.14 centrale aardrail 710.2.13 aardrail
aardrail die de &erbinding tussen een aantal rail die deel uitmaakt van een potentiaalvereffeningssysteem en die de
aardrails mogelijk maakt verbinding tussen een aantal vereffeningsleidingen mogelijk maakt

Aansluitingen moeten zo zijn ingericht dat zij toegankelijk, gemerkt en duidelijk zichtbaar zijn en op eenvoudige wijze afzonderlijk kunnen
worden losgenomen. Het gebruik van een ster- of boomstructuur voor de potentiaalvereffening wordt aanbevolen evenals het voorkomen
van aardlussen

Veilige elektrische installaties in
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imp. bew
50 kQ

gemeten
door 1 kQ

\

NC: 100 pA
EFC: 500 pA

"Huid contact"

-—- VeriMark

Aardlekstroom

NEN-EN-IEC 60601-1 (2e druk)
NC: 500 pA (per apparaat)

~ // EFC: 1000 pA (per apparaat)

m
J
NC: 100 pA NC: 100 pA
EFC: 500 pA EFC: 500 pA

"Contact lichaams-

NEN-EN-IEC 60601-1 (3e druk)
NC: 5.000 pA (per apparaat)
EFC: 10.000 pA (per apparaat)

—— Intra-cardiaal

NEN 1010 eis: >3h - 0,5 sec

NET - netspanningsuitval

UPS
NSA

NC: 100 pA Vloeistof " NC: 10pA
EFC: 500 pA NC: 100 pA EFC: 50 pA
(5 mA bij mains L EFC: 500pA — (0ok 50 pA bij mains
voltage on = (5 mA bij mains voltage on voltage on the applied part)
SIP/SOP) the applied part)
-
F
VeriMark
- endoscopische app. opstelling
- vitaal levensondersteunend toestel
NSA 230V-230V \ \;l
w5 || @ )
t<15sec t=0
O O
minimale eis: t <0,5 sec
NSA -~ —0
advies!!: t=0
bv. 230V-24V OKlamp
t<0,5sec ;]ZZ ®

minimale eis: t<0,5 sec
advies: t<0,5sec

NSA start op|

t=<15sec
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\ﬂ;riMark

Bedankt voor uw aandacht
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