MEDICINTEKNIK

Att valja medicinsk

CUl guidar dig

i djungeln av
standarder kring
sikerhet och kraft

i medicinelektronik

en 3:e utgdvan av standarden
ANSI/AAMI ES 60601-1:2005/
IEC 60601-1 dr s& komplex och
mangskiktad, och i manga fall
mangtydig och motsagelsefull, att de som
konstruerar system och spanningsaggre-
gat ma vara forlatna om de tappat kontak-
ten med standardens ursprungliga syfte.
Men den nya ”60601” — som den karleks-
fullt brukar kallas — med alla sina skydds-
atgdrder (MOP — Means of Protection) for
bade operatorer och patienter, handlar mer
om klassificering av system, definitioner
och overgripande systemsakerhet an om
att hdja ribban for konstruktionsspecifika-
tioner och prestanda.

GENOM ATT VALJA ett fdrdigt spanningsag-
gregat direkt fran hyllan f6ljer man déarfor
den gamla ingenjorsprincipen “keep it
simple, stupid” (KISS), eftersom man i hog
grad slipper undan fran en massa testning
och pappersarbete med tillhérande kostna-
der, och minskar konstruktionsbekymren.

Men innan vi gar vidare, lat oss forst klar-
gora standardens olika namn och avled-
ningar, somisigkanvara forvirrande.

ANSI star fér American National Stan-
dards Institute, och AAMI for Association
for the Advancement of Medical Instru-
mentation. ANSI/AAMI ES 60601-1:2005
ar identisk med den globalt antagna IEC
60601-1:2005, sandr som pa avvikelser
anpassade for USA:s nationella elnét. Stan-
darden har officiellt 6verlamnats till FDA:s
registrator.

PA MOTSVARANDE SATT motsvaras EN
60601-1 av IEC 60601-1:2005 som dr an-
passad for Europa, medan CSA-C22.2 NO.
60601-1:08UL dr den kanadensiska varian-
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Figur1. Lickstrémmar sa ldaga som nagra milliampere kan paverka
manniskokroppen, och dédrfor har 60601-1 tydligt definierade
gransvdrden. Men konstruktéren maste se upp med att olika regioner,
déribland Nordamerika, kan ha olika grénser (0,3 mAresp. 0,5 mA).

e 4 Aoch hdgre: hjdrtstillestdnd, allvarliga brdannskador
® 100-200 mA: med sikerhet kammarflimmer
® 50—-100 MA: risk for kammarflimmer

® 30 mA: andningssvdrigheter, kammarflimmer hos smabarn
® 15 mA: musklerna ”fryser” hos 50 procent av befolkningen

® 10 mA: troskelvirde for ”let-go™-strom

® 6 mA: utlosningsnivd for jordfelsbrytare
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ten. UL baseras pa den USA-orienterade ES
60601-1:2005, som ett erkdnnande av den
globalaacceptansenav I[EC 60601-1.

Enligt ECRI Institute:s Medical Device
Safety Reports (MDSR) kan fel pd medicin-
ska apparater som resulterar i skador eller
dodsfall delasin i fem huvudgrupper, varav
tva — apparatfaktorer och externa faktorer
— har underkategorier som direkt kan rela-
terastill spanningsaggregatet. Bland appa-
ratrelaterade faktorer ndmner MDSR mjuk-
varufel, medan det bland externa faktorer
direkt pekar ut spanningsaggregaten.

Nar det handlar om 60601-1 och spén-
ningsaggregat for medicinskt bruk ar mjuk-
varufel av speciellt stort intresse, eftersom
digitala spanningsaggregat nu bdrjar an-

® 1 mA: perceptionsgréns

vdndas i medicinska system som av tradi-
tion varit helt analoga. Med detta steg mot
digitala l6sningar kan konstruktorerna
rdkna med en kraftig skdrpning av testkra-
ven som en garanti for att bade system och
mjukvara dr stabila.

TILLS DESS LIGGER TYNGDPUNKTEN i den 3:e
utgdvan helt och hallet pa skyddsatgar-
der for operatdrer (MOOP) och patienter
(MOPP), eftersom dessa bdda grupper
stdlls infér helt olika scenarier avseende
anvandning och fara. En operator har van-
ligen direkt kontakt med systemet eller
dess granssnitt, medan patienten kan vara
ansluten via sensorer eller probar. For svart
sjuka patienter har lackstrommar en allt
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spanningsaggrega

overskuggande betydelse. Till och med for
friska manniskor kan en lackstrém pa bara
30mA orsaka andningssvarigheter och
kammarflimmer.

Lackstrommar dr en realitet i elektriska
och elektroniska system. De kan definieras
som ett stromflode fran en ledare i ett sys-
tem till jord, antingen direkt via en korrekt
jordad ledare eller, om en sadan saknas,
genom direkt eller indirekt koppling till
andra element i systemet — eller en ménni-
skokropp.

For spanningsaggregat som dr anslutna
till elndtet kan det dven férekomma kapa-
citiv koppling fran EMI-filtren och frén
primérlindningen till sekundarlindningen
—och till och med till narliggande kretsar —
fran ndttransformatorn.

IIEC/EN 60601-1definieras granserna for
lackstrommar tydligt under Normal Opera-
tion och Failure Mode 1 till 0,5 mA respekti-
ve 1,0 mA for urladdningsstrommar till jord,
och till 0,1 mA respektive 0,5 mA fér urladd-
ningsstrommar tillapparatladan.

For Nordamerika stipulerar UL:s ES
60601-1 0,3 mA (istallet fér 0,5 mA) som
maximal ldckstrom.

DET AR VART ATT NOTERA att dessa varden
for lackstrommar géller for alla klasser av
medicinska apparater, alltifran sddana som
alls inte har nagon kontakt med patien-
ten till sddana som har direkt kontakt med
patientens hjdrta. Det medfor att dven om
manga spadnningsaggregat uppfyller de
mer generella kraven i IEC/EN 60950 och
darfér kan anvandas i in-vitro-utrustning
for medicinsk diagnos som kanske aldrig
ens kommer i narheten av en patient, s

Klassificeringar Isolation
Ett MOOP 1500 Vac
Tva MOOP 3000 Vac
Ett MOPP 1500 Vac
Tva MOPP 4000 Vac

Krypavstand Isolering
2,5 mm Enkel
5mm Dubbel
4mm Enkel
8 mm Dubbel

Figur 2. Aven om 3:e utgavan av IEC/EN/ES 60601-1 definierar olika nivaer for operatorsskydd
(MOOP) och patientskydd (MOPP) kan det i det langa loppet vara billigare och mer effektivt att

vdlja den hogsta nivan av dverensstammelse.

gdller fortfarande lackstromsgranserna i
60601-1.

Men det dr nu som den 3:e utgavan bor-
jar bli kranglig, for har inférs det koncept
med en formell process for riskanalys som
ingdrilSO14971.

Syftet dr att hjalpa tillverkarna att bedo-
ma —och detta dr ytterst deras ansvar—om
det finns nagon majlighet att en patient kan
kommattillrackligt ndra en utrustning for att
kunna kommai kontakt med den.

Om tillverkaren bedomer att sa dr fallet
kan systemet krdva den fulla kvalificering
enligt 60601-1 som vanligen reserveras
for medicinska apparater som hjart- och
blodévervakare, pumpar, respiratorer och
defibrillatorer.

IEC/EN/ES 60601-1 ldgger i huvudsak ansva-
ret pa tillverkarna att utveckla protokoll for
riskanalys, bestdmma en acceptabel risk-

nivd och visa att den kvarvarande risken
ar acceptabel. 1ISO 14971 hjdlper dock till
genom attinkludera en riskhanteringfil, dar
identifierbara fel kan listas och analyseras.

Ardin MOP MOOP eller MOPP?

Det kan tyckas som om 60601-1 lagger
tyngdpunkten pd konstruktionsprocessen
och riskhanteringen, mer @n pa sjalva kon-
struktionen. Men det finns mycket tydliga
riktlinjer som definierar vad som skall vara
ettacceptabelt MOP fér olika situationer.

Ett MOP kan vara ett skydd som konstru-
erats specifikt for att skydda mot elektriska
stotar, till exempel en felsdker jordfelsbry-
tare, en isolator, ett luftgap, ett definierat
krypavstand (det kortaste avstandet mel-
lan tva ledare eller mellan en ledare och
chassi/apparatlada), eller ndgon form av
hogimpediv isoleringsbarriar mellan in-
gangen och utgangen.
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Isolationstyp
Enkelisolation
Komplettisolation

Dubbel eller battre isolation

IEC/EN 60601-1 IEC/EN 60950
1500V 1500V
2500V 1500V
4000V 3000V

Figur 3. Visserligen passar spdnningsaggregat som foljer IEC/EN 60950 bra i manga medicinska
applikationer. Men for fullstdndig 6verensstammelse med IEC/EN/ES 60601-1 krdvs att de klarar

hogre testspdnningar.

Utgdva 2 och 3 definie-
rar vardera tvda MOP. Men
eftersom operatorer och
patienter har olika risksce-

narier gar den 3:e utgdvan

av IEC/EN/ES 60601-1 ldngre
genom att specifikt definiera och atskilja
skyddséatgarder fér operatéren (MOOP) och
skyddsatgarder for patienten (MOPP) vad
gdllerisolation, krypavstand ochisolering.

sAviL 1 mooP som 1 moppP kan astadkom-
mas med hjdlp av standardisolering. Men
isolationstestet for 2 MOPP dr speciellt kra-
vande vid 4000 Vac, och krypavstandet pa
8 mm dr dubbelt s& stort som for 1 MOPP.
Testspdnningarna dr ocksa hogre for
IEC/EN/ES 60601-1dn for den mer generella
industristandarden IEC/EN 60950.

Krangla inte till det - nu viktigare @n nagonsin
Med all denna komplexitet och mangtydig-
het ar det viktigare dn nagonsin att folja
konstruktorsprincipen KISS (keep it simple,
stupid), och detta kan ocksa vara mer for-
delaktigt tilloch med av kostnadsskal.

Det kan till exempel tyckas bli billigare
att till en in-vitro-apparat vélja ett span-
ningsaggregat som kan verka vara lampligt
for medicinska applikationer eftersom det
anvénder ett MOP som uppfyller baskraven

i 60950. Eller sa kan planen kanske vara att
vdlja en vanlig 60950-apparat och sedan
lagga till 1x eller 2x MOOP eller MOPP vid
nagot senare tillfdlle.

Men det finns tva skal till att denna an-
sats kan vara kontraproduktiv.

Det forsta dr allt pappersarbete och alla
processer som ingar i en formell riskanalys
for att visa att den kvarvarande risken ar
acceptabel. Detta kan vara mycket tidskra-
vande.

Det andra dr problemet med lagerhall-
ning och tillhérande kostnader.

Pa ldngre sikt kommer den relativt ldga
kostnaden for att vdlja ett spanningsaggre-
gat som fullt ut féljer IEC/EN/ES 60601-1 2x
MOPP att betala sig genom att:

e systemkonstruktionen forenklas

e det blirmindre komplicerat att efterleva
standarden

e lagerhallningskostnadernablir lagre

OM KONSTRUKTOREN VALJER ett aggregat som
ar fullt specificerat for 2x MOPP blir syste-
met inte bara framtidssdkert, utan kost-
naderna for lagerhantering och pappers-
arbete sjunker ocksd drastiskt. Ett enda
aggregat, eller en serie av aggregat, kan
passa till ndstan alla medicinska system-
applikationer.

Figur 4. VMS-365 Series fran CUI bestar av
okapslade spanningsaggregat som uppfyller
kravenilEC/EN/ES 60601-1.

Som ett resultat av att kostnaderna for
spdnningsaggregat generellt sjunker dr det
troligt att nya aggregat kommer att fullt ut
uppfylla kraven fér 2x MOPP. Men som van-
ligt ar det sakrast att kontrollera detta.

Ett bra exempel pa spdnningsaggregat
som foljer IEC/EN/ES 60601-1 2x MOPP &r
VMS-365 Series fran oss pa CUI Inc. Dessa
ar okapslade AC/DC-aggregat som klarar
UlL-kraven (0,3 mA lackstrom) vid 0,110 och
0,275 mA for testspdnningar pa 120 respek-
tive 230 Vac, och 60 Hz.

ANDRA VIKTIGA EGENSKAPER dr en enkel
utspanning pa 12 till 48V, industristan-
dardmatt pd 3x5 tum (76x127 mm), en
verkningsgrad pa 9o procent, universell
inspanning (85 — 264 Vac) och kontinuerlig
uteffekt upp till 365 W. VMS-serien finns i
storlekar fran 20 till 365 W.

Fér externa tillimpningar kan CUI er-
bjuda 2x MOPP-aggregat i storlekar fran 15
till 250W, ddribland bankaggregatet ETMA
60W som uppfyller kraven i IEC/EN/ES
60601-1.

Detta aggregat betonar ocksa CUl:s
”grona” fokus och har darfor en verknings-
grad som uppfyller kraven i standarden
Level V, overtrdffar den gallande standar-
den US EISA 2007 samt féljer ErP-kraven
fran april 2011. |
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