TEMA: MEDICINTEKNIK S HALSA

Risk analysis

* Intended use and identification
of characteristics related to the
safety of the medical device.

 |dentification of hazards.

* Estimation of the risk(s) for each
hazardous situation.

v

Risk evaluation

v

Risk control

* Risk control option analysis.

« Implementation of risk control
measure(s).

» Residual risk evaluation.
* Risk/benefit analysis

# Risks rising from risk control
measures.

« Completeness of risk control

v

Evaluation of overall residual
risk acceptability

v

Risk management report

v

‘_

Production and post-production
information

nent

Risk As

Risk Management

Bild 1. En typisk arbetsgang for riskhantering

enligt1SO 14971.
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av XP Power 2015.

tt designa medicinsk utrustning &r

att navigera genom strikta saker-

hetskrav dar patientsdkerheten all-

tid maste std i fokus. Ett av rattesno-
rena ar standarden - IEC 60601-1. Den galler
for flera typer av utrustning och bruksmil-
joer: fran batteridrivna barbara monitorer till
stromslukande MR-kameror, och fran opera-
tionssalar till vard pa plats.

Trots standiga kostnadskrav och krav pa
avancerad funktionalitet - som Al och auto-
mation — maste sakerhetsstandarderna alltid
foljas noggrant.

Riskbed6mning och hantering

De senaste versionerna av IEC 60601-1 kra-
ver att riskbeddmning och riskhantering ar
en central del av designen av medicinpro-
dukten. Tillverkaren maste faststélla san-
nolikheten foér det uppstar kontakt med en
patient och sdkerstalla att ratt skyddsnivder
aribruk.

Standarden gor skillnad mellan medicin-
ska enheter (MD) som har direktkontakt med
patienter och in vitro-diagnostisk utrustning
(IVD) som exempelvis centrifuger eller blo-
danalyssystem, som inte har det.

Riskhanteringen ska félja 1SO 14971 och
dokumentet "Tillampning av riskhantering
for medicintekniska produkter”. Det tacker
produktens hela livscykel. Férutom att skyd-
da mot direkta faror som elchocker och me-

Saker stromiorsdrning

Av Hafiz Khalid, XP Power

Hafiz Khalid har arbetat inom design, tillimpningar, ingenjorslosningar
och produktledning f6r olika produkter under de senaste 15 aren.
Tidigare var han senior produktchef pa XP Power och arbetade

med hégspanningsdesign pa Emco High Voltage, som forvarvades

SAMMANFATTNING

Teknikutvecklingen inom sjukvarden har 6kat
behovet av robust stromférsorjning, som ar
avgorandei livskritisk medicinsk utrustning.
Har presenteras de fem viktigaste faktorer
som en ingenjor behover ta hansyn till vid val
och design av stromférsorjning.

kaniska risker maste moderna system ocksa
hantera risker relaterade till biokompatibi-
litet, datasdkerhet, stralning och anvandar-
vanlighet.

Aven om vissa av dessa aspekter inte rékar
vara relevanta innebar den 6kande digitala
overvakningen och styrningen av stromfor-
sorjning en ny typ av risk.

Datasdkerheten maste granskas noggrant
for att forhindra datakorruption eller mani-
pulation vilket krdver en vaksam ingenjor.

Observera att 1SO 14971 endast ger ett
ramverk och inte specificerar fara, accepta-
bel riskniva eller metod for riskkvantifiering.
Bild 1 visar en typisk arbetsgang for riskhan-
tering.

Sédkerheten framst
Sékerhet ar alltid hogsta prioritet for medi-
cinsk utrustning. Det omfattar skydd mot el-
chocker, brand och mekaniska faror.

IEC 60601-1 kréver minst tva oberoende
skydd (MoP, means of protection) for att for-
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hindra elchocker fran att uppsta, dven tva fel
skulle intréffa. Andra sdkerhetsstandarder
som kréver forstarkt isolering foljer samma
princip: att det ska finnas tva separata nivaer
av skydd. Eller en enda niva - men da med
forstarkt skydd, exempelvis tjock fast isole-
ring.

Standarden gor tydlig atskillnad mellan
operators- och patientmiljo, med olika krav
forisolationens krypavstand och luftgap.Tva
MoPP (2xMoPP, means of patient protec-
tion, skydd for patienten) innebar exempel-
vis ett krav pa ett krypavstand pa 8 mm och
en testspanning pa 4 kVAC for systemspan-
ningar upp till 250 VAC.

Om kontakt med patienten dr per design
eller trolig, krdver standarden att man be-
aktar risken for att annan utrustning fallerar
och satter patienten i kontakt med natspan-
ning. | ett sadant fall far det inte existera en
ledande vdg mellan normalt fungerande
utrustning och jord som mojliggor dodlig
stréom. | praktiken innebar detta att minst
1x MoPP-isolering kravs mellan patientan-
slutning och jord i medicinsk utrustning.
Notera att nataggregat som uppfyller IEC
62368-1 (en standard for audio/video-, in-
formations- och kommunikationsteknisk
utrustning) typiskt inte moter detta krav, ef-
tersom dess utgang oftast endast har funk-
tionellisolation till jord, om nagon alls.

Samma regel galler for en odefinierad
extern signalanslutning till medicinsk ut-
rustning kopplad till patient, sdésom néatag-
gregat. | sddana fall krévs 2 x MoPP-isolering
mellan dessa forbindelser och patientanslut-
ningarna, eftersom man maste utga fran att
signalledningarna kan bli natspanningsfo-
rande om nadgon annan utrustning fallerar.

Omvant géller att om den anslutna utrust-
ningen ar specificerad, sa anses 1 x MoPP till
granssnittet vara tillrackligt. For att uppfylla
dessa krav anvander strémforsorjande led-
ningar ibland extra lagstroms-DC-DC-om-
vandlare med enkel eller dubbel MoPP-iso-
lering och extremt lag kopplingskapacitans
(se bild 2).

Krav pa isolation for operatorsskydd (Me-
ans of Operator Protection eller MoOP) liknar
IEC 62368-1, med vissa mindre skillnader, ex-
empelvis i sékringsarrangemang och tillaten
lackstrom.

Lackstrommar - en viktig detalj
Lackstrommar ar alltid en faktor i stromfor-
sorjning pa grund av inbyggda kapacitan-
ser eller EMI-dédmpande komponenter. | en
medicinsk tillampning bestams tillaten lack-
strom av utrustningens ndrhet till patientens
hjérta.

Tilldten lackstrom kan vara sa lag som
10 pA for utrustning direkt kopplad till hjar-
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av medicinteknik

Bild 3. Nat-
aggregatet
XP Power
HPF3K0

pa 3 kw.

tat — det kallas Cardiac Floating (CF). De till-
ldtna nivaerna sammanfattasitabell 1.

For medicinsk utrustning som endast
kraver 1xMoOP, exempelvis i laboratorier,
ar den totala jordlackstrémmen 0,5mA un-
der normala férhallanden (notera att nivan
0,3 mA i USA). Begransningen i Europa liknar
gransen for “Energy Source 2" (ES2) pa upp
till 5mA vid 50/60 Hz enligt IEC 62368-1.

EMC - elektromagnetisk kompatibilitet
Medicinsk utrustning maste klara EMC-
kraven i IEC 60601-1-2 (som hanvisar till
CISPR11 och IEC 61000-4-x). De omfattar
bade utslapp och immunitet mot stérningar.
Version 4.1 har dven lagt till tester for mag-
netfdltsimmunitet i frekvensomradet 9kHz
till 13,56 MHz och inkluderar krav pa att testa
utrustningen vid extrema AC-spanningsni-
vaer, inte bara vid normala nivaer. Detta for
att spegla olika driftmiljder. Beroende pa
dessa omfattar specifikationen olika nivaer
av svarighetsgrad och immunitet.

En utmaning &r balansen mellan lag lack-
strom och lag EMI. De kondensatorer som
anvands for att minska EMI bidrar samtidigt
till lackstrom till ett jordat chassi eller ut-
gang. Darfor har nya designlésningar med
lagbrus-topologier, som resonantkretsar,
blivit allt vanligare — vilket ocksa ger hogre
effektivitet.

Funktion och anvdndarvinlighet

Modern medicinsk utrustning maste vara prak-
tisk, hallbar och klara kontinuerlig anvandning.
Mervérdet 6ka dnnu mer om den kan samla in
och analysera data, ofta via tradldsa I6sningar
for fjarrévervakning och diagnostik.

Stromforsorjning med funktioner for di-
gital 6vervakning och fjarrstyrning kan vara
ovarderlig. Exempelvis kan de forvarna om
fel i AC-strommen eller méjliggdéra nog-
grann kontroll av parametrar sdsom laser-
styrka vid mikrokirurgi.

XP Power HPF3KO-seriens nataggregat
(bild 3) uppfyller kraven fér bdde medicinska
och industriella tilldmpningar. Med en ef-
fekt pa 3kW, 2 x MoPP-isolering och mindre
an 500 pA lackstrom, méter den medicinska
EMC-specifikationer och erbjuder avan-
cerade funktioner for digital styrning och
overvakning. Serien ar certifierad globalt for
medicinskt bruk, med hog effektivitet och
kompakt format.

Sammanfattning

Att designa medicinska produkter och de-
ras stromforsorjning innebéar att balansera
manga komplexa krav - fran sakerhet och
hallbarhet till funktionalitet och datasdker-
het. Certifierade stromforsorjningslosningar
fran palitliga tillverkare ar en trygg grund for
nya innovationer inom varden. |
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Tabell 1.Tillatna nivaer pa hjélpstrom (aux) och lackstrom enligt IEC 60601-1.

Currentin pA. Key: NC: Normal Condition SFC: Single Fault Condition

*Total PATIENT LEAKAGE CURRENT values are only applicable to equipment having multiple APPLIED PARTS.
The individual APPLIED PARTS shall comply with the PATIENT LEAKAGE CURRENT values.
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