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Несоответствие требованиям стандартов источников питания меди-
цинского оборудования часто являлось камнем преткновения при проведе-
нии сертификационных испытаний, а введение новой редакции стандарта 
IEC 60601:1 еще более усложнило дело. Сложившуюся ситуацию в этой обла-
сти комментируют производители и потребители источников питания.

Третья редакция стандарта 
для источников питания 
медицинского оборудования 
(IEC 60601-1:2005)

Разработчики медицинского обо-
рудования всегда соблюдали опреде-
ленные стандарты, но третья редакция 
IEC 60601:1 внесла в них существен-
ные изменения, что создало ряд 
проблем как для производителей 
источников питания, так и для ОЕМ-
производителей.

По мнению Роба Хаттона (Rob 
Hutton), менеджера по новой продукции, 
TDK-Lambda, одной из самых больших 
проблем является разработка источни-
ков питания в переходный период, когда 
необходимо соблюдать не только требо-
вания второй, но и третьей редакции. 
Одним из примеров является выпол-
нение жестких требований компоновки 
во 2-й редакции и трудновыполнимых 
требований 3-й редакции для помехо-
подавляющего конденсатора У-типа.

Другим важным дополнением тре-
тьей редакции является необходимость 
введения анализа рисков и управления 
рисками. Применение системы управ-
ления рисками не является обязатель-
ным требованием для производителей 
компонентов для источников питания, 
но потребители вправе запросить 
такую информацию, поэтому необхо-
димо это предвидеть и заранее сплани-
ровать соответствующие мероприятия. 

Стало сложнее выполнять жест-
кие требования по электромагнитной 
совместимости, поскольку новый доку-
мент резко сократил величину допусти-
мых токов утечки в источниках питания. 

Шэйн Колэнэн (Shane Callanan), дирек-
тор по технической поддержке, Excelsys 
Technologies, считает выполнение тре-
бований по электромагнитной совме-
стимости трудновыполнимой задачей. 
В медицинских приложениях возника-
ет дополнительная возможность воз-
никновения тока утечки при контакте 
пациента с оборудованием. Именно 
поэтому и были установлены гораздо 
меньшие уровни допустимых утечек 
как при работе в штатных режимах, так 
при аварийных ситуациях. Документ IEC 

60601-1 определяет три основных типа 
приложений, для каждого из которых 
определены свои требования по ЕМС. 

Наименее строгим является тип 
В (body — «тело»). Он используется, 
когда все части оборудования, кон-
тактирующие с пациентом, являются 
непроводящими, и пациент может быть 
мгновенно от них освобожден. К этому 
типу относится широкий спектр обо-
рудования: от больничных кроватей до 
магнитно-резонансных томографов.

К типу BF (Body Floating — «кон-
тактирующий с телом») относится обо-
рудование, проводящие части которо-
го находятся в контакте с пациентом. 
К этому типу относятся приборы для 
измерения кровяного давления и уль-
тразвуковое оборудование.

К типу CF (Cardiac Floating — «контак-
тирующий с сердцем») предъявляются 
самые строгие требования, поскольку к 
нему относят оборудование, имеющее 
непосредственный электрический кон-
такт с сердцем. 

Из такой четкой классификации 
типов следует, что при разработке 
медицинского оборудования необхо-
димо очень внимательно относиться к 
выбору источников питания.

Производители источников пита-
ния сталкиваются с проблемами, когда 
заказчики пытаются расширить функ-
циональность уже существующих раз-
работок. Известно, что соответствую-
щее программное обеспечение часто 
позволяет существенно упростить аппа-
ратную часть оборудования, однако эта 
возможность используется не всегда. 
Многие заказчики настаивают на том, 
чтобы все ключевые элементы обеспе-
чения безопасности были реализованы 
только аппаратно. Таким образом, для 
выполнения этих требований приходит-
ся размещать на одном кристалле боль-
шее количество компонентов.

Компания Excelsys, производящая 
источники питания, недавно разрабо-
тала собственные нормативы Xgen для 

перестраиваемых источников питания. 
Эти приборы, одобренные третьей 
редакцией IEC 60601-1:2005, соответ-
ствуют также второй версии данного 
документа. В них установлены очень 
жесткие требования по току утечки — 
менее 300 мкА. Эти нормативы рас-
пространяются для платформ Xmite и 
Xvite с диапазонами выходной мощно-
сти 200…750 Вт и 400…1450 Вт, соот-
ветственно.

Изготавливать источники 
питания самим или покупать 
готовые?
Третья редакция IEC 60601-1:2005 

также затронула интересы произво-
дителей, использующих источники 
питания в своих конечных продуктах. 
В таких обстоятельствах многим OEM-
производителям при выборе источ-
ника питания приходится решать 
дилемму: изготавливать их самим или 
покупать готовые.

Тим Уорли (Tim Worley), управляю-
щий, Powerstax, утверждает, что про-
изводители источников питания могут 
без особых инженерных затрат выпу-
скать свои изделия с любыми нестан-
дартными выходными напряжениями. 
Например, компания MEDISTAX выпу-
скает источники питания для медицин-
ского оборудования как в модульном, 
так и в перестраиваемом исполнении, 
что позволяет комбинировать входные 
силовые устройства и выходные моду-
ли преобразователя, получая требуе-
мую конфигурацию источника питания 
менее чем за 5 мин. 

Диапазон входных напряжений 
универсальных источников питания 
составляет 85…264 В переменного 
тока, а стандартный диапазон выход-
ных напряжений — 1,5…8 В. Типичными 
приложениями продукции компании 
MEDISTAX являются медицинские систе-
мы обработки изображений, системы 
диализа, клинические диагностиче-
ские системы и медицинские лазеры. 

http://www.russianelectronics.ru/j/45315
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На рынке медицинского оборудования 
часто бывают востребованы источники 
питания с нетрадиционными выходны-
ми напряжениями, но поскольку он не 
столь велик, часто бывает экономи-
чески нецелесообразно выпускать их 
серийно. Производители источников 
питания могут заранее проводить атте-
стацию своих изделий, упрощая разра-
ботку конечных медицинских систем и 
ускоряя их тиражирование.

Покупая источники питания у изго-
товителя, производитель медицинского 
оборудования должен быть уверен, что 
они доступны повсеместно при органи-
зации производства в любых регионах, 
а их изготовитель в состоянии осуще-
ствить быструю модификацию изделий 
в соответствии с потребностями буду-
щих поколений медицинских устройств. 
У потребителей источников питания нет, 
как правило, ни соответствующих про-
фессиональных навыков, ни времени их 
разрабатывать самим. Это значит, что 
внутренние разработки либо оказы-
ваются полностью несостоятельными, 
либо не проходят аттестацию.

Роб Хаттон уверен, что, как прави-
ло, разработчики медицинского обо-
рудования не знакомы со всеми тон-
костями проектирования источников 
питания. Поэтому когда они берутся 
за проектирование источника питания 
для медицинских приложений, возни-
кает риск затягивания цикла проекти-
рования всей системы и увеличения 
времени ее выхода на рынок. 

При разработке собственного источ-
ника питания удается выполнить все 
требования ОЕМ-производителя, тогда 
как использование готовых решений, 
как правило, означает компромисс. В 
настоящее время большинство веду-
щих производителей источников 
питания выпускает изделия, удов-
летворяющие разным стандартам и 
потребностям заказчиков.

На что обращать внимание при 
покупке
При выборе и покупке источника 

питания для медицинского оборудо-

вания следует обращать внимание на 
ряд моментов. Следует убедиться, что 
источник питания соответствует по 
уровню ЕМС тому типу приложения, 
для которого он предназначен. Для 
этого необходимо определить, к како-
му классу относится приложение: B, BF 
или CF и выяснить, какие источники 
питания подходят для соответствующе-
го типа приложений. Необходимо про-
верить ток утечки, поскольку при очень 
жестких требованиях к этому параме-
тру может оказаться очень сложным 
обеспечить электромагнитную совме-
стимость.

Покупатель или сотрудник, ответ-
ственный за выбор источника питания, 
также должен знать, к какому классу 
безопасности относится устройство. 
Если конечное оборудование требует 
постоянного заземления, оно отно-
сится к классу I. Устройства, пред-
назначенные для растущего рынка 
медицинских приборов для домашне-
го применения, обычно относятся к 
классу II, что означает необходимость 
двойной изоляции при отсутствии 
заземления.

При выборе соответствующе-
го источника питания также важно 
построить диаграмму развязок 
конечного оборудования (см. рис.  1). 
Следует найти соответствующие 
ГОСТ по средствам защиты пациента 
(MOPP) и ГОСТ по средствам защиты 

Рис. 1. Пример схемы гальванической развязки. Для каждого участка А–F определяются: тип развязки, 
максимальное рабочее напряжение, заданная утечка, заданный зазор (мм), измеренная утечка, изме-
ренный зазор (мм), диэлектрическая прочность

оператора (MOOP), в которых указаны 
нормативы по развязке цепей, а также 
определиться с пространственными 
требованиями по расстоянию между 
шинами, вторичными цепями, конту-
ром заземления и частью, которая 
контактирует с пациентом или опе-
ратором. 

Вслед за этим найденные дан-
ные сравниваются со спецификаци-
ей на источник питания. Например, 
источник питания CFE400M компании 
TDK-Lambda с одним выходом имеет 
усиленную развязку между входом 
и выходом (4 кВ переменного тока) 
и между выходом и контуром зазем-
ления (1,5 кВ переменного тока). Это 
отвечает требованиям второй и тре-
тьей редакции и подходит для прило-
жений типа BF.

Роб Хаттон рекомендует также учи-
тывать и другие вопросы, связанные с 
источниками питания: транспортиров-
ку, хранение и условия использования 
конечного оборудования, поскольку 
разреженная атмосфера, ее состав и 
высота над уровнем моря могут потре-
бовать коррекции схем источников 
питания. 

И, наконец, если конечный продукт 
должен соответствовать стандарту 
ISO13485, предпочтительнее выбирать 
производителя источников питания, 
который уже работает по этому стан-
дарту.

	
Техника и технологии

| У рынка печатной электроники большие возможности | В 2012 г. рынок печатной электроники достигнет объема в 9,4 
млрд долл. Так считают аналитики IDTechEx. Таким образом, объем этого рынка, включая устройства и подсистемы, которые, по расче-
там IDTechEx, скоро станут печатными электронными схемами, может составить 1/30 всего рынка полупроводников. 30% этого рынка 
приходится на уже используемую печатную электронику, а 6% всей продукции производится на нежестких материалах. На следующие 
четыре сегмента рынка придется 98% объема всех средств: OLED-дисплеи, дисплеи на электронной бумаге, проводящие чернила и 
CIGS-пленки (медь-индий-диселенид галлия) для фотоэлементов.

Аналитики IDTechEx полагают, что потенциал рынка печатных OLED-дисплеев составит в 2012 г. 4 млрд долл. Годовой объем 
рынка дисплеев на электронной бумаге для устройств чтения электронных книг оценивается в 290 млн долл. Объем рынка про-
водящих чернил для фотоэлектрических систем, антенн, мембранных схем, систем экранирования и защиты от статического раз-
ряда составит 2,3 млрд долл. в 2012 г. За этот же период рынок CIGS-пленок, которые пока нельзя наносить полностью печатным 
способом, может достичь 2,6 млрд долл.

Ожидается, что вслед за рынком OLED-дисплеев, который будет расти быстрыми темпами, появится рынок OLED-освещения. 
Объемы продаж печатных батарей, логики и памяти пока еще невелики, однако в разработке этих элементов уже достигнуты 
определенные успехи.
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