TEMA

Nar patienten
ar elektriskt kopplad

till instrumentet

Kraftarkitektur

i medicinsk utrustning
for patientanslutna
tillimpningar

solering, lackstrom, berdringsstrom,

EMC, anvandningsmiljé och antalet ef-

fektutgdngar — den har artikeln gar ige-

nom vad du behoéver tanka pa nar du
konstruerar stromforsorjning till ett instru-
ment som kan std i elektrisk kontakt med
patienten.

Det heter att sadan utrustning har app-
licerade delar ("applied parts”). For att vara
riktigt noga galler denna beteckning bara de
kontaktytor som har med apparatens funk-
tion att gora.

Standarden 60601-1 delar upp dessa app-
licerade delar i tre klasser efter typen av pa-
tientkontakt och efter typen av medicinsk
utrustning. Du kanske kdnner standarden
under nagon annan beteckning? Dess tredje
upplaga publicerades i december 2005 och
har antagitsi alla storre lander och regioner:
«IEC 60601 1:2005 (Third Edition) + CORR.

1:2006 + CORR. 2:2007 + A1:2012
«Europa: EN 60601-1:2006/A1:2013/A12:2014

Bild 1. Medicinskt godkénd nédtdel med sekundar DC/DC.

+USA: ANSI/AAMI  ES60601-1: A1:2012,
C1:2009/(R)2012 and A2:2010/(R)2012
+Kanada: CSA CAN/CSA-C22.2 No. 60601-
1:14

STANDARDEN HAR som sagt tre klasser, som

stéller olika krav pa skydd mot elektrisk stot.

-Som typ B (Body) klassas en applicerad del
som huvudsakligen inte &r ledande och
som kan vara jordad.

«Som typ BF (Body Floating) klassas en app-
licerad del som ar elektriskt ansluten till
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patienten och som maste ha flytande po-
tential, separerad fran jord. Typ BF omfattar
dock inte applicerade delar som star i direkt
kontakt med hjartat, utan ...

.... ddr anvands istallet typ CF (Cardiac
Floating), som dven omfattar intravends an-
slutning, som dialys. En CF-del maste vara
flytande och separerad fran jord. Det har ar
denklass som staller strédngast krav.

Medicinska instrument som ansluts till
patient maste ha tva separata skyddsme-
del, MOP (Means Of Protection) som hindrar

MOOP MOPP
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i 2 x MODE

Tabell 1. Testspanningen for isoleringen baseras pa en matningsspanning pa 250 VAC.
MOP: Means of Protection. MOOP: Means of Operator protection. MOPP: Means of Patient Protection.
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applicerade delar och eventuella andra at-
komliga delar fran att 6verskrida grénserna
for spanning, strom och energi. Skyddsjord
rdknas som en MOP, liksom isolering. For-
starkt isolering raknas som tva MOP. MOP:ar
delas dessutom upp i MOOP och MOPP -
operatorsskydd respektive patientskydd.
Patientanslutning kréver narmare bestamt
tva MOPP.

Stromférsorjning i BF- och CF-klassificera-
de medicinska instrument kraver tvda MOPP
mellan primar- och sekundarsida, en MOPP
mellan primarsida och jord och ytterligare
en MOPP i sdkerhetsisolering mellan kraft-
systemets sekundarsida och jord - alltsam-
mans dimensionerat for den maximala mat-
ningen. Se tabell 1!

STROMFORSORJNINGEN maste vara utfor-
mad sa att den begréansar beroringsstrom,
lackstrom och normal strém genom patien-
ten. Maximal berdringsstréom &r 100 mA un-
der normala férhéllanden och 500 mA vid
enkelt feltillstdnd (Single Fault Condition,
SFC). Detta begransar effektivt systemets
lackage till jord till 500 mA under normal-
drift. Se tabell 2 for de exakta gréansvdardena
for normalstréom och lackstrém genom pa-
tient!

Den som konstruerar stromforsorjning i
utrustning med applicerade delar har flera
utmaningar: att uppfylla isoleringskraven,
att minimera lackstrém under normaldrift
och att skydda patienten under feltillstand
genom attisolera hen fran jord.

Medicinsk utrustning maste uppfylla kra-
ven i EMC-standarden 60601-1-2. En uppda-
terad version publicerades 2014. Den kallas
ofta "fjarde upplagan”, Fourth Edition, och de
revideringar som gjordes hade tva huvud-
mal. Det forsta var att forbattra utrustning-
ens motstandskraft mot radiostérningar.
Allt oftare omges ju medicinska apparater av
mobiltelefoner, Bluetooth, Wifi, Tetra, RFID,
personsokare, och sa vidare.

Det andra malet var att infora riskanalys
som metod for att avgora vilka nivaer av rf-
motstandskraft som skulle vara lagom.

Hansyn ska tas till utrustningen i sig, dess
avsedda driftsmiljo och de storningsnivaer
som kan forutses. En viktig faktor var att
standarden omfattar dven utrustning for
miljder utanfor sjukhus och professionella

=

vardmiljéer. Det vill sdga miljoer med mind-
re 6vervakning och med samre koll pa laget
vad galler elektromagnetiska stérningar.
Tillverkaren ska vara tydlig med den for-
vantade anvdndningen av sin produkt och
dessutom sjalv skydda mot fel och felaktig
eller ovantad anvandning genom att ombe-
sorja en tillracklig niva av motstandskraft.

FJARDE UPPLAGAN tar upp tre olika driftmil-
joer: professionella vardinréttningar, hem-
sjukvard och speciella miljoer som exempel-
vis tung industri eller medicinsk utrustning
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Bild 2. Férenklad modell av nétdel
med sekundér DC/DC-isolering.

Bild 5.
Ja:-‘ CMP250-serien

erbjuder 250 watt med
konvektionskylning och ar
BF-godkand for medicinskt bruk.

som alstrar héga kraftfalt pa egen hand. Och
eftersom kraven pa motstandskraft bestams
utifrdn miljderna i sig, snarare @n produkten,
anvands inte langre begreppet "livsuppehal-
lande system”.

Stromforsorjningens arkitektur dr central
for BF-och CF-klassad medicinsk utrustning.
Hemsjukvardsmiljéer behéver anvanda iso-
lering som inte kraver jordning. Det astad-
koms med hjélp av ett naturligt flytande
klass ll-isoleringssystem som uppfyller kra-
ven pa inneslutning och patientlackstrom-
mar. Det dr en praktiskt anvandbar I6sning
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upp till cirka 300 watt. Over den effekten blir

EMC-kraven allt svarhanterligare.

Merparten av medicinskt godkdnda AC/
DC-stromforsorjningar ar inte lampliga att
direkt ansluta till patient. Detta av flera skal:
+De har inte tillrdcklig isolering mellan ut-

gangochjord.

+De uppfyller inte kraven for patientlack-
strdmmar.

- Endel avdem uppfyller kraven pa tva MOPP
mellan ingang och utgang och en MOPP
mellan ingdng till jord. Men de anvander
da typiskt driftisolering mellan utgang och
jord (ofta nominellt cirka 500 VAC/VDC)
medan tilldmpningar for patientanslutning
krdver atminstone grundisolering vid mat-
ningen, dar den testspanning som kravs ar
1500 VAC och det finns ytterligare krav pa
kryp- och spelavstand som maste foljas.

«Ytterligare ett skal kan vara att isolerings-
kapacitansen mellan ingdng och utgéng ar
for hog, vilket resulterar i 6verdriven lack-
strém mellan utgang och jord.

oM EFFEKTEN AR LAG finns en enkel och bil-
lig I6sning: ett andra isoleringssteg i form av
en medicinskt godkand DC/DC-omvandlare.
Dels erhdlls grundldggande isolering och
dels minimeras kapacitansen mellan in- och
utgang (till 20-50 pF). Detta reducerar den
potentiella patientlackstrémmen till ett fatal
UA. Denna I6sning kan ocksd hantera even-
tuella situationer med in- och utgangssig-
naler som &r opalitliga ndr de ar anslutna till
okdnd extern utrustning, som datorer eller
bildskarmar.

Den forenklade modellen av en néatdel i
bild2 anger den vag som patientldckstrom
fardas med C4 och C5 seriekopplade. C5
representerar DC/DC-omvandlarens kapa-
citans mellan ingdng och utgang. Den é&r
mycket liten och ger en hdg impedans som
reducerar lackstrommen, oavsett om C4 ty-
piskt har ett hogre varde.

Det &r inga problem att fa tag pa medi-
cinskt godkdnda DC/DC-omvandlare pa
1-20 W som har erforderlig isolering mellan
in- och utgang och mycket Iag intern kapaci-
tans. Det finns de som ar speciellt utformade
for den har typen av tillampningar, har kon-
kurrenskraftiga priser och dr 60601-typgod-
kdnda. Om de anvénds tillsammans med
godkdnda nédtaggregat kan patientlack-
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Bild 4. FleXPower-serien har effekter mellan
400 och 2500 watt, och upp till 20 utgangar.

strommen minskas till nivaer sa laga som
2 pA vilket duger bra fér anvandning i bade
BF- och CF-tillampningar. Om matningen till
DC/DC-omvandlaren kommer fran reglerad
AC/DC-stromforsorjning och onskad effekt
ar mindre dn 2-3 watt, gar det att anvanda
en icke-reglerad utenhet med fast ingang.
Det ar en mycket kostnadseffektiv |6sning.

Det ar ocksa latt att fa tag pa DC/DC-
produkter med stort omfang pa ingang och
utgang, noggrant kontrollerad utgang med
isolering pa upp till tvd MOPP och lika ldg
intern kapacitet — de finns med saval DC-in-
gang som batteridrift.

Vissa medicintekniska produkter kraver
flera utgdngar for patientkontakten. Dar &r
en robust 16sning en extra DC/DC-omvand-
lare med lackstrom som kan valjas salag som
2mA. Den ar latt att implementera och klarar
granserna for normalstrom och lackstrom
genom patient.

OM FLERA UTGANGAR KRAVS i AC/DC-steget
blir lackstrommen till jord en komplikation.
Den begrédnsas av SFC-berdringsstrommen
vilket gor det opraktisk att anvanda flera
stromférsorjningar. Losningen kan da istal-
let vara ett AC/DC-aggregat med multipla
utgangar.

Nar det handlar om laga effekter — upp till
2-300 W - finns ett rikt utbud av medicinskt
godkédnda enheter, bade som Open Frame
och U-kanal. Alternativt gar det att bygga
extra spanningsskenor med hjalp av vanliga
DC/DC-omvandlare - isolerade eller icke-
isolerade — som drivs av en AC/DC-omvand-
lare med ensam utgang.

Lika latt ar det nar det handlar om hogre
effekter, att hitta medicinskt godkanda konfi-

gurerbara I6sningar med multipla héga utef-
fekter, till exempel XP Powers serie fleXPower.

| motordrivna tillampningar och appara-
ter med hog effekt, som kirurgiska verktyg
och eldrivna bord, séngar och stolar, vill du
inte ha ytterligare ett isoleringssteg. Dels ar
det svart att fa tag pa lampligt isolerade DC/
DC-omvandlare med hog effekt och dels ger
det 1ag verkningsgrad att omvandla effekten
tva ganger. Har behovs en sarskilt konstru-
erad stromforsorjning med erforderlig isole-
ring, avstand och patientlackstrom.

Kombinationen av hdg isolering och liten
lackstrom innebar en sarskild utmaning. Pa
sekundarsidan Okar kraven pa distans kraf-
tigt och hdnsyn maste tas till systemintegra-
tionen. Det finns en motsattning mellan krav
pa sma storningar och sma lackstrommar.
Topologin maste ge lagt brus och det kravs
noggrannhet for att genomgdende mini-
mera bade brus och linjefrekvensrippel i pri-
markretsar, samtidigt som patientlackstrom
reduceras for att fa samma kapacitans mel-
laningéng och utgang.

HOGEFFEKTTILLAMPNINGAR av detta slag ar
typiskt BF-klassade snarare dn CF-klassade,
vilket innebar att kraven pa patientlack-
strommar - dven om de fortfarande &r en
utmaning - ar mindre stranga. De ligger vid
100 mA snarare an 10 mA.

Det finns dessutom alltfler BF-klassade
AC/DC-adaptrar. Ett exempel ar CMP250,
en familj 250-wattare fran XP Power. De st6-
der isoleringskraven, lackstrémskraven och
Fjarde upplagans EMC-krav. Dessutom har
de en extra fordel i form av konvektions-
kylning som eliminerar bullriga system-
flaktar. Den &r idealisk for motordrivna
tilldmpningar genom att den dels har kon-
stantstroms-6verbelastningsskydd och dels
kan leverera upp till dubbla maxeffekten i
upp till en minut.

De medicintekniska krav som stalls pa pa-
tientanslutningar ar en verklig utmaning for
kraftkonstruktorer. Hogst varde, lagst risk,
och kortast time-to-market far du genom att
kombinera korrekt klassade, godkdnda stan-
dardprodukter - eller kombinationer av pro-
dukter - med bevisad EMC-talighet - enligt
diskussionen ovan. Detta gor det enklare att
uppfylla sdkerhets- och EMC-krav i slutpro-
duktion. |

Tabell 2. Stromvéarden i pA.

Type B Applied Pant | Type BF Apgpiled Part| Type GF Applied Part

Applied Part: Applicerad Ingulation Description
del, del av utrustningen som NE SFC NG SFC NG SFC
har elektrisk kontakt med dic 10 50 0 &0 o 50
patienten. NC: normaltillstand, Fatient Aundiary Current T = | o | 0 | o | &m
2 a.c oo 500 500 0 500
Normal Condition.
SFC: enkelt feltillstand, From PATIENT connection .C ! 10 50 10 | 80 0 50
Single Fault Condition. . - tor earth ac 100 500 100 500 10 500
atiend Leakads Curmant E [l 5
Caused by an exiemal d.o 10 30 i 0 10 50
Fotnot: Vs on a SIFYS0P e 100 500 100 500 10 500
i .
_thal Patient Leakﬁge Current With tha same types of APPLED | d.c o0 ) 100 &0 100
tillampas endast nar - — - — -
utrustningen innehaller flera Yoted Pationt Lackacs Cumee® PART connected together ac 500 00 = 1000 =0 000
IS:t..kaer.‘ appll'(c.%adeﬁelar‘dd | . Caused by an external voltage on|_ de. | 50 0w | s | e | 50 | 1
or varje enskild applicerad de! a SIPSOP oe e P 200 pr— 0 p——

géller Patient Leakage Current.
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