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Resumen

El disefio de equipos médicos (EMESs) se ha visto beneficiado con el uso de computadoras
personales (PC). Para integrar ambas tecnologias, se deben considerar factores importantes en
el disefio de la Instrumentaciéon Biomédica como los parametros de magnitud y rango de
frecuencias. La proteccion eléctrica es una caracteristica fundamental en todos los EMEs, para
garantizar la seguridad eléctrica tanto para el operador como el paciente. En esta tesis se
describe el disefio y las consideraciones eléctricas necesarias para el aislamiento galvanico
entre un EME y una PC, a través de una Interfaz USB Aislada (IUSBA), siendo ésta una
alternativa excelente para la conectividad con diferentes clases de EMEs y garantizar la

seguridad eléctrica adecuada, seglin la norma internacional IEC60601-1.

Abstract

Design of medical equipment (ME) has been benefited with the use of personal computers
(PC). In order to integrate both technologies, important factors must be considered in the
design of Biomedical Instrumentation as magnitude parameters and frequency range.
Electrical protection is a fundamental characteristic in all MEs to guarantee electrical safety
for both operator and patient. This thesis describes the design and electric considerations
necessary to get galvanic isolation between a ME and a PC, through an Isolated USB Interface
(IUSBI), being this an excellent alternative to get connectivity with different types of MEs and
to guarantee the appropriate electric safety, according to the International Standard

IEC60601-1.
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Capitulo 1. Introduccion

La fibrilacion ventricular es la mayor causa de muerte debido a un choque eléctrico. El
umbral para la fibrilacion ventricular en humano de talla promedio varia de 75 a 400 mA. Un
primer intento para brindar seguridad eléctrica es controlar la disponibilidad de la fuente
eléctrica y las tierras en el entorno del paciente [1], como la tierra fisica que se coloca en los
EM [2, 3]. No obstante, ain con la tierra fisica adecuada, existe el riesgo de un choque
eléctrico cuando el paciente entra en contacto con el equipo médico eléctrico (EME), dando
pie al efecto conocido como: Macroshock, si es que el recorrido de la corriente eléctrica pasa a
través del cuerpo sin pasar directamente por el corazon y Microshock, si es que la corriente
eléctrica llega directamente al corazon [4, 5]. Para poder minimizar el riesgo de cualquiera de
los dos efectos anteriores, se realiza un aislamiento galvénico en la fuente de alimentacion

integrada al EME, protegiendo al EME, al operador y al paciente de una descarga eléctrica [6].

Actualmente, el desarrollo y construccion de un EME se ha beneficiado con la inclusion
de las computadoras personales (PCs). Este enfoque reduce los costos y el tiempo de
desarrollo de un EME, gracias a la versatilidad para realizar aplicaciones de andlisis con el
software [7] y a que muchos componentes de PC estan disponibles a precios de productos
basicos [8]. Ahora bien, si el EME esta conectado a una PC, se debe de incluir otro medio de

aislamiento para brindar la proteccion eléctrica adecuada al paciente.

Existen diferentes métodos de aislamiento en los EMEs integrados a las PCs, que brindan
proteccion eléctrica al paciente. Algunos de ellos aislan la etapa de alimentacion de la PC [9-
11], otros aislan la etapa de adquisicion de la sefal del EME [12-19] y otros mds realizan un
aislamiento en la etapa de comunicacion entre la PC y el EME [20-27]. Sin embargo, el
aislamiento en la etapa de potencia puede reducir la portabilidad de la PC y aislar la etapa de
alimentacion como alternativa, deja en riesgo de una descarga eléctrica al operador, por lo que

aislar la etapa de comunicacion resultaria lo méas conveniente en estos casos.



Los medios de comunicacion entre una PC y un EME, varian dependiendo de la necesidad
y las aplicaciones. Sin embargo, la tecnologia estandar para la conexion de hardware por cable
mas popular actualmente, es el Universal Serial Bus (USB) [28, 29], tiene algunas ventajas
considerables como: es expandible hasta 127 periféricos, posee un funcionamiento plug-and-
play, compatibilidad con multiples plataformas, trabaja con altas tasas de datos (1.5 Mbps, 12
Mbps, 480 Mbps, 4.8 Gbps y 10 Gbps) y tiene compatibilidad estdndar en la industria [30, 31].
Ademas dispone de una etapa de potencia que ayuda a energizar dispositivos energizados por
el bus (dispositivos USB que se energizan completamente del cable) o dispositivos
autoenergizados (dispositivos USB que tienen una fuente de alimentacion alterna al cable).
Por esta razon proponemos el disefio de una Interfaz USB Aislada (IUSBA) eléctricamente e
independiente al EME, la cual se conecte por USB, garantice la proteccion eléctrica tanto para

el operador como el paciente y cumpla con la norma IEC 60601-1 (ver Figura 1).

.........................

o ZONADE
SEGURIDAD 1
ELECTRICA 1

1 FUENTE DE
1 POTENCIA

g 1UsBA / Aiscaon
.

EQUIPO
MEDICO

>

Figura 1. Aislamiento galvanico por medio de una cable USB entre un dispositivo médico y una

computadora.

La norma IEC60601-1, rige la seguridad eléctrica de un dispositivo médico y especifica
los requerimientos y tipos de prueba usados en la proteccion contra los peligros de descarga
eléctrica [32]. La norma indica cuatro niveles de aislamiento para los EMEs: aislamiento
basico, aislamiento suplementario, aislamiento doble y aislamiento reforzado. Siendo éste
ultimo el mas seguro ya que contiene dos medios de proteccion (MOP) para reduccion de

riesgo debido a una descarga eléctrica del paciente. Ademas, establece las creepage distances

2



y air clearances necesarias para cumplir con un aislamiento reforzado en un material aislante,

que ayudan a que un EME contenga partes accesibles y partes aplicadas al paciente.

En esta tesis se describe, el disefio de un ITUSBA para uso biomédico, que permite la
transferencia de datos bidireccional a 12 Mbps (compatible con el USB 2.0) y permite el
intercambio de potencia a través de un aislamiento galvanico (capitulo 3). También, se medira
la cantidad de potencia dc aislada, se evaluara el prototipo en la transmision de diferentes
sefiales a distintas frecuencias y se probara la resistencia dieléctrica del aislamiento so6lido
hecho por el FR4 entre el lado primario y secundario del IUSBA (capitulo 4 y 5).
Identificando de esta manera si el [USBA puede ser usado para interactuar con diferentes
EMEs de acuerdo a los pardmetros de frecuencia y seguridad eléctrica. Posteriormente, se
discutiran las ventajas del IUSBA sobre otros métodos de aislamiento y se presentaran las
diferentes beneficios al usar el [USBA como interfaz biomédica (capitulo 6). Por ultimo, se
presentaran las conclusiones y perspectivas, que dan por hecho una solucion heuristica, para el
disefio, integracion y uso de dispositivos computarizados con equipos médicos a través del

ITUSBA (capitulo 7).

1.1. Objetivo principal

El objetivo principal de esta tesis es el disefio de un [IUSBA que permita la comunicacién
entre un dispositivo computarizado (PC, tablet, smartphone, etc.) y un EME, garantice la
proteccion eléctrica tanto para el operador como el paciente y cumpla con la norma IEC

60601-1.

1.2. Objetivos particulares

Ademas de la seguridad eléctrica, existen otros factores importantes a considerar en el
desarrollo de la instrumentacién biomédica, como la frecuencia para filtrado y obtencion de
los parametros adecuados de las biosenales. Por lo que los objetivos particulares de esta tesis

son:



* Realizar una prueba de transferencia de una sefal analogica a diferentes
frecuencias.

* Realizar el disefio del PCB, tomando en cuenta el dieléctrico (FR4), las creepeage
distances y air clearances, de acuerdo a la norma IEC60601-1.

* Determinar el nivel de aislamiento del [USBA.

e Medir la eficiencia del [USBA.

Con estas pruebas se pretende determinar con que clases de EMEs se puede utilizar el
IUSBA y cuanta energia puede transmitir a un dispositivo que pretenda conectarse a través del

prototipo al puerto USB.



Capitulo 2. Antecedentes

2.1. Aislamiento Médico

El aislamiento eléctrico grado médico, indica que no hay conexion eléctrica directa entre
el paciente y la dispositivo de monitoreo o terapia conectado al paciente. Este tipo de
aislamiento se utiliza para mejorar la seguridad del paciente y la calidad de la medicion. La
calidad de la medicion se mejora gracias a que el aislamiento elimina el ruido de modo comun
y los bucles de tierra que pudiesen afectar los resultados de la medicion. Una caracteristica de
disefio a considerar es que todas las unidades de mediciéon (moddulos de instrumentacion)
deben estar aisladas entre si para minimizar las corrientes de fuga del paciente y de la red

eléctrica para evitar descargas eléctricas bajo una situacion de falla del dispositivo [22].

2.1.1. Aislamiento Optico

El aislamiento 6ptico puede hacerse utilizando optoacopladores. El optoacoplador consiste
en un emisor de luz y un detector. La informacion se transmite como una sefial de luz a través
de la barrera de aislamiento, sin contacto eléctrico. Tipicamente, un diodo emisor de luz
(LED) se utiliza como el emisor de luz y un fototransistor como el detector. En un
optoacoplador, estos dos componentes se acoplan en un componente fisico. Para la
transferencia de datos bidireccional, se necesitan dos optoacopladores, uno para cada

direccion, debido a que solo transmiten en una sola direccion.

2.1.2. Aislamiento por Transformador (Magnético)

El aislamiento por medio de un transformador es un enfoque muy comun. Tipicamente, se
implementa con una relacion de transformacion de 1:1. La informacion se transmite como
campo magnético sobre la barrera de aislamiento. Los transformadores no transmiten sefales
de CC. Este es un problema considerando algunos niveles de tension y lineas eléctricas
contantes. Los transformadores también causan algunos efectos de interferencia

electromagnética (EMI) y afaden pequefias capacitancias sobre la barrera de aislamiento.



2.1.3. Aislamiento Capacitivo

El aislamiento capacitivo se basa en el uso de condensadores, que permiten que altas
frecuencias pasen a través de ellos. Esta caracteristica se puede utilizar para filtrar las
componentes de baja frecuencia, incluyendo las corrientes DC y sefales de potencia de 50 Hz.
Sin embargo, el aislamiento capacitivo no se puede utilizar como aislamiento médico, porque

cambios de gran amplitud son capaces de pasar a través del condensador.

2.2. El protocolo USB

En esta seccidbn se presenta una breve descripcion de los antecedentes del USB,
incluyendo objetivos de diseflo, caracteristicas del bus y tecnologias existentes de acuerdo al

USB 2.0 [31].

2.2.1. Proposito del USB

El USB es desarrollado para ser una extension estdndar entre la industria y la arquitectura
de la PC con un enfoque en los periféricos de la PC que permiten aplicaciones de consumo y
de negocios. Los siguientes criterios se aplicaron en la definicion de la arquitectura para el

USB:

e La facilidad de uso de la PC de expansion periférica.

* Solucidén de bajo costo, que admite velocidades de transferencia de hasta 480 Mb/s
para el USB 2.0.

* Soporte completo para datos en tiempo real para voz, audio y video.

* Flexibilidad del protocolo para transferencias de datos isdcronos y mensajeria
asincrona.

* Laintegracion en la tecnologia de nuevos dispositivos como productos bésicos.

* Comprension de diversas configuraciones de PC y factores de forma.

* Proveer un interfaz estdndar con rapida difusion en un producto.

* Habilitacion de nuevas clases de dispositivos que aumentan la capacidad de la PC.



e Compatibilidad completa del USB 2.0 para dispositivos construidos para las

versiones anteriores de la especificacion (USB 1.1 y USB 1.0).

2.2.2. Taxonomia del Espacio de Aplicacion

La Figura 2 describe una taxonomia para la gama de cargas de trabajo de transmision de
datos que pueden ser soportados por el USB. Como puede verse, un bus de 480 Mb/s
comprende rango de datos high-speed, full-speed, y low-speed. Por lo general, los tipos de
datos de high-speed y full-speed pueden ser isdcronos, mientras que los datos low-speed
provienen de dispositivos interactivos (asincronos). E1 USB es principalmente un bus de PC,
pero se puede aplicar facilmente a otros dispositivos de computacion. La arquitectura del

software permite una futura extension del USB, proporcionando soporte para multiples

controladores del host USB.

DESEMPENO APLICACIONES ATRIBUTOS
Teclado, Ratén Menor costo
LOW-SPEED Stylus Fécil de usar
* Dispositivos Periféricos de juego Conexion y
interactivos Periféricos de realidad virtual desconexioén dindmica
¢ 10-100kb/s Periféricos multiples
Menor costo
Facil de usar
FULL-SPEED POTS Conexién y
. . Banda ancha desconexion dindmica
' Tt?lefoma, Aqdlf)’ Audio Periféricos multiples
Video comprimido  Micréfono P —
* 500 kb/s — 10 Mb/s garantizado
Latencia garantizada
Costo bajo
) Facil de usar
HIGH-SPEED Video ) Conexién y
. Video f.lmacenamlento desconexi6n dindmica
LA A Periféricos multiples
almacenamiento Banda ancha Ancho de banda
¢  25-400 Mb/s garantizado
Latencia garantizada
Ancho de banda
amplio

Figura 2. Taxonomia del espacio de aplicacion.



2.2.3. Caracteristicas

La especificacion USB ofrece una amplia gama de atributos que pueden alcanzar varios
tipos de integracion por el precio/beneficio que rinde. Las caracteristicas se clasifican por los

siguientes beneficios:

Facil de usar para el usuario final

* Modelo unico para el cableado y los conectores.

* Detalles eléctricos aislados para el usuario final (ej. las terminaciones del USB con
proteccion).

* Auto-identificacion de los periféricos, la asignacion automatica de la funcion de
controlador y configuracion.

e Periféricos dindmicamente acoplables y reconfigurables.

Amplia gama de cargas de trabajo y aplicaciones

* Adecuado para anchos de banda de dispositivos que van desde unos pocos kb/s
hasta varios cientos de Mb/s.

* Soporta los tipos de transferencia is6crona e asincrona en el mismo conjunto de
cables.

* Soporta el funcionamiento simultineo de varios dispositivos (multiples
conexiones).

* Soporta hasta 127 dispositivos fisicos.

* Soporta transferencia de datos multiples y los mensajes fluyen entre el host y los
dispositivos.

* Permite dispositivos compuestos (es decir, los periféricos integrados con muchas
funciones).

* Menor sobrecarga del protocolo, lo que resulta en un mayor aprovechamiento del

bus de comunicacion.



Ancho de banda is6crono

* Ancho de banda garantizado y latencias bajas (suma de retardos temporales dentro

de una red) apropiadas para la telefonia, audio, video, etc.

Flexibilidad

* Soporta un amplio rango de tamafio de paquetes, lo que permite una amplia gama
de opciones de dispositivos.

* Permite una amplia gama de velocidades de datos del dispositivo acomodando el
paquete al tamafio del buffer (almacenamiento usado para compensar una
diferencia en las tasas de datos o tiempo de ocurrencia de los eventos, cuando se
transmiten datos desde un dispositivo a otro) y latencias.

* Control para el manejo de flujo del buffer integrado en el protocolo.

Robustez

* Mecanismo de recuperacion de error en caso de falla es construida en el protocolo.
* La insercion dinamica y la eliminacién de los dispositivos se identifica en tiempo
real percibida por el usuario.

* Soporta la identificacion de dispositivos defectuosos.

La sinergia con la industria de PC

* El protocolo es facil de implementar e integrar.
* Consistente con la arquitectura plug-and-play de la PC.

* Aprovecha las interfaces de sistemas operativos existentes.

Aplicacion de bajo costo

* Subcanal de bajo costo de 1.5 Mb/s.



* Optimizado para la integracion en periféricos y host hardware.
* Apto para el desarrollo de periféricos de bajo costo.
* (Cables y conectores de bajo costo.

* Utiliza las tecnologias de los productos basicos.

Ruta de actualizacion

* Arquitectura actualizable para soportar multiples controladores de #ost USB en un

sistema.

2.2.4. Especificaciones generales

En esta seccion se describen las especificaciones generales del protocolo USB, necesarias
para entender como funcionan la sefiales de manera eléctrica y como esta conformada la parte

mecanica para la conexion y su buen funcionamiento.

2.2.4.1. Distribucion de Potencia

Cada segmento USB proporciona una cantidad limitada de energia a través del cable. El
host suministra energia para el uso de dispositivos USB que estdn conectados directamente.
Ademas, cualquier dispositivo USB puede tener su propia fuente de alimentacién. Los
dispositivos USB que dependen totalmente de la corriente del cable se llaman dispositivos
energizados por el bus. Por el contrario, los que tienen una fuente alternativa de energia son
llamados dispositivos autoenergizados. Un hub (punto de intercambio o distribucion de trafico

de datos) también suministra energia para sus dispositivos USB conectados.

El USB transmite un voltaje y una corriente nominal de 5 V y 0.5 A respectivamente. A
fin de proporcionar niveles de voltaje de entrada garantizados y la impedancia (resistencia) de
terminacion adecuada, resistores parciales se utilizan en cada extremo del cable. Los resistores
también permiten la deteccion para unir y separar cada puerto, ademas de diferenciar entre los

dispositivos de high/full-speed y low-speed.
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2.2.4.2. Velocidades de Transmision

E1 USB 2.0 puede funcionar a tres velocidades:

* High-speed que realiza un transmision de 480 Mb/s.
* Full-speed que realiza una transmision de 12 Mb/s.

* Low-speed que realiza una transmision de 1.5 Mb/s.

Las sefales high-speed y full-speed requieren el uso de un cable blindado high/full-speed
con dos conductores de energia y dos conductores de seial de par trenzado. Para las senales
low-speed aunque no se requiere el uso de un cable con conductores de senal de par trenzado,

se recomienda el uso de éste.

2.2.4.3. Caracteristicas del cable

En la Figura 3 se observa como se compone el cable USB, que consta de cuatro
conductores: dos conductores de energia, y dos conductores de sefial. También cuenta con un

blindaje que recubre a los conductores.

VBUS [y VBUS
D+ A — Dy
D- Z(IXX -0 - p
GND 7 GND

Figura 3. Composicion del cable USB.

El cable high/full-speed consta de un par trenzado para las sefiales de datos (D+ y D-),
VBUS, GND, y un blindaje completo. El cable de high/full-speed se puede utilizar ya sea con
dispositivos low-speed, full-speed o high-speed. Cuando se utiliza el cable con dispositivos de
velocidad baja (interactivos), éste debe cumplir con todos los requisitos de low-speed (Ver

Apéndice 1).
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2.2.4.4. Conectores USB con llave

Para minimizar los problemas finales de terminacion de usuario, el USB utiliza un
protocolo de "conector con llave". La diferencia fisica en los conectores serie "A" y "B"
asegura la conectividad adecuada para el usuario final, no obstante, el conector "B" permite
colocarse en dispositivos para facilitar la sustitucion de cable y la manera de conexién sea

unica.

La Figura 4 ilustra los conectores USB con llave.

Conector Serie “A” Conector Serie “B”

Los plugs serie “A” estan siempre
orientados de manera upstream
hacia el sistema host

Los plugs serie “B” siempre estan
orientados de manera downstream
hacia el dispositivo USB

Plug “A”
(proveniente
del dispositivo Plug “B”
USB) (proveniente
del sistema
host)

Receptaculo “A”
(Salida downstream
del host o hub USB)

Recepticulo “B”

(Entrada upstream al
dispositivo o hub
USB)

Figura 4. Conectores USB con llave.

Los conectores estdn disefiados para ser conectados en caliente (capacidad de poder
enchufarse o desenchufarse al ordenador, sin apagar el mismo y funcionar correctamente). El
icono USB en las clavijas proporciona retroalimentacion tactil por lo que es facil de obtener la

orientacion adecuada.
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2.2.4.5. Conexion a tierra del USB

El blindaje debe terminar en la clavija del conector para un montaje completo. El blindaje
y el chasis deben estar unidas entre si. El usuario selecciona el esquema de conexion a tierra
para los dispositivos USB y los cables deben ser consistentes con las practicas requeridas por

la industria y las normas de las agencias reguladoras para la seguridad y EMI/ESD/RFI.

2.2.5. Senalizacion

La especificacion de sefializacion para el USB se describe en los siguientes apartados.

2.2.5.1. Caracteristicas del Controlador USB

El USB utiliza un controlador de salida diferencial para conducir la sefial de datos USB al
cable USB. La salida estatica osciladora del conductor debe estar en su estado bajo por debajo
de VoL (max) de 0.3 V con una carga de 1.5kQ a 3.6V y en su estado alto debe estar por
encima del Vou (min) de 2.8V con una carga de 15k a tierra. Se requiere un control para la

velocidad de respuesta en el controlador para minimizar el ruido y la diafonia.

Los dispositivos USB deben ser capaces de soportar la exposicion continua a las formas
de onda que se muestran en la Figura 5, en cualquier estado de control. Estas formas de onda
se aplican directamente en cada pin de datos USB desde una fuente de tensién con una
impedancia de salida de 39 Q . El voltaje de circuito abierto de la fuente se muestra en la

Figura 5y se basa en el peor caso esperado por el sobreimpulso y el subimpulso.
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Configuracion de evaluacion del estrés AC

Pin D+ o D- en el 60nS
conector USB cercano <« (min) P
al dispositivo

Dispo-
sitivo
USB

—

Rspc = 39Q +2%

166.7ns
(6MH2)

4.6V
- //—\\_ /
. -1.0v
< B

Figura 5. Forma de entrada maxima para la sefializacion USB.

Un dispositivo USB debe ser capaz de soportar un cortocircuito continuo de D + y D- a

VBUS, GND, y otra linea de datos, o al blindaje del cable en el conector USB.

2.2.5.2. Caracteristicas del controlador full-speed (12 Mb/s)

Una conexion USB con transmision full-speed se realiza a través de un cable de par

trenzado con una impedancia caracteristica (Zo) de 90 Q £15%, una impedancia en modo

comun (Zcwm) de 30 Q £30%, y un retardo maximo (Tgscpr) en un solo sentido de 26ns. La

impedancia de cada uno de los conductores (Zpry) debe estar entre 28 Q y 44 Q. Para una

implementacion semiconductor complementario de 6xido metalico o CMOS por sus siglas en

inglés, la impedancia del conductor normalmente se realizara por un conductor CMOS con

una impedancia significativamente menor que ésta resistencia con una resistencia en serie

discreta para hacer un balance, como se muestra en la Figura 6.

Impedancia de Salida del buffer (ZBUF)

D+ (28Q to 44Q Equiv. Imped.)

CMOS
Idénticos

/ VWWWh—> D- (28Q to 44Q) Equiv. Imped.)
Rs

Figura 6. Ejemplo de un circuito controlador USB full-speed.
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La Figura 7 muestra las formas de onda de sefial de controlador full-speed.

Sefial del
controlador

[
\

Vss

Tiempo de
€— unbit (12 —p

Mb/s) _\

i

Retraso del
cable en un
sentido

ViH (min)

\

Sefial del
receptor

/\\

Seiial pasa los niveles
de especificacion de
entrada después del

retraso

ViL (max) X

I

AN
/

\ A

Vss

Figura 7. Formas de onda de la sefial full-speed.

2.2.5.3. Caracteristicas del controlador low-speed (1.5 Mb/s)

Un dispositivo low-speed debe tener un cable con un conector Serie A en el extremo del

enchufe. La combinacion del cable y el dispositivo debe tener una capacitancia de un solo

extremo de no menos de 200 pF y no mas de 450 pF en las lineas de D + o D-.

El retardo de propagacion (Trscer) de un cable /low-speed debe ser inferior a 18ns. Esto es

para asegurar que la reflexion se produce durante la primera mitad de la sefial de

subida/bajada.

La Figura 8 muestra las formas de onda de sefial de controlador low-speed.
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Tiempo de
un bit (1.5

€ Mbss) >
\ \ /\ Seiial de los
i pines pasan los
Vi (mln)/ N niveles
Sefial del cSpcc:;ch::os
controlador e
/ minima
ViL (max) ‘ / \ / \‘/ /
Ves |

Figura 8. Formas de onda de la sefial low-speed.

2.2.5.4. Caracteristicas del receptor

Un receptor de entrada diferencial debe ser utilizado para aceptar la sefial de datos USB.
El receptor debe contar con una sensibilidad de entrada (Vpi) de al menos 200 mV cuando
ambas entradas de datos diferenciales estan en el intervalo de modo comun diferencial (Vcum)

de 0.8 V a 2.5V, como se muestra en la Figura 9.

Rango de voltaje de entrada diferencial

Rango de voltaje
del cruce de

. salida diferencial >

Figura 9. Sensibilidad del rango de entrada diferencial.

Ademas del receptor diferencial, debe haber un receptor de terminacion sencilla para cada
una de las dos lineas de datos. Los receptores deben tener un umbral de conmutacion entre
0.8V (VL) y 2.0V (V). Se recomienda que los receptores de terminacion sencilla incluyan

histéresis para reducir su sensibilidad al ruido.

Tanto D + y D- pueden ser temporalmente menos de Vih (min) durante las transiciones de
senales diferenciales. Este periodo puede ser de hasta 14 ns (Tgst) para las transiciones de full-

speed y hasta 210 ns (Trst) para las transiciones low-speed.
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2.2.5.5. Identificacion de Velocidad del Dispositivo

El USB termina en los extremos del hub y de la funcién como se muestra en la Figura 10
y la Figura 11. Los dispositivos full-speed y low-speed se diferencian por la posicion de la

resistencia pull-up al final del cable de la etapa upstream:

* Los dispositivos full-speed terminan como se muestra en la Figura 10 con la
resistencia pull-up en la linea D +.

* Los dispositivos low-speed terminan como se muestra en la Figura 11 con la
resistencia pull-up en la linea D-.

* Las resistencias pull-down del puerto downstream son resistencias de 15kQ +5%

conectadas a tierra.

Rpu
D+ D+
Transceptor USB Transceptor
full-speed o low- Rpd D )_‘ USB full-speed
speed D- I D-
Z,=90Q +15%
R
Rpa=15KQ +5% Puerto hub upstream o
Puerto del host o funcién full-speed
P Rpu=1.5KQ +5%

Figura 10. Conexiones del cable y de las resistencias del dispositivo full-speed.

;Rp“
Transceptor USB
Transceptor USB L2 _] D¢ low-speed
Sfull-speed o low- Rpa -H F
speed D- _I D- Buffer de
1 velocidad de
R Rpe=15KQ +5% respuesta lenta
Puerto del host o Rpu=1.5KQ +5% (nominal)
hub Funcién low-peed

Figura 11. Conexiones del cable y de las resistencias del dispositivo low-speed.
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La fuente de tension en la resistencia pull-up debe ser controlada por la fuente de potencia
suministrada en el cable USB de manera que cuando se elimina Vgys, la resistencia de pull-up

no suministra corriente en la linea de datos a la que esta unida.

2.2.5.6. Niveles de Senal

La Tabla 1 resume los niveles de sefializacion USB. La fuente (fuente proveniente) se
requiere para impulsar los niveles especificados en la segunda columna, y el objetivo (target)
se requiere para identificar el estado correcto del bus cuando se reciben los niveles de la

tercera columna.
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Tabla 1. Niveles de sefializacion.

Estado del Bus

Niveles de Seinalizaciéon

En el conector de la fuente de

Al final del conector de destino

origen (al final del tiempo de bit)

Requerido

Aceptable

Diferencial “1”

D+ > Vot (min) y D-<Vor(max)

(D+) - (D) > 200mV
y D+ > Vi (min)

(D+) - (D-) > 200mV

Diferencial “0”

D-> Vo (min) y D+ < Vo (max)

(D-) - (D+) >200mV
y D-> Va4 (min)

(D-) - (D+) > 200mV

Single-ended 0 (SE0)

D+ y D-<Vou(max)

D+ y D-<Va(max)

D+ y D-<Vm(min)

Estado dato J:

Diferencial “0”

Diferencial “0”

Low-speed
Full- i Diferencial “17 Diferencial “17
Estado dato K:
Low-speed Diferencial “1” Diferencial “1”
Full-speed Diferencial “0” Diferencial “0”
Estado inactivo: N.A.
Low-speed D->Vez(min) y D-> Vez (min) y
D+ < Vg (max) D+ < Vg4 (min)
Full-speed D+ > Viz(min) vy D+ > Viiz (min) y
D- < Vo (max) D- < V4 (min)
Estado para reanudar | Estado dato K Estado dato K

Inicio del paquete (SOP)

Cambio de linea de datos de estado

inactivo a estado K

SEO para > 1 ticmpo de

SEO para > 1 ticmpo de

Final del paquete (EOP) S_EO para 2 ticmpo§ de bit bi d . :
aproximadamente, seguido por un J 1t scguido por un bit seguido por un
con un tiempo de un bit estado J dcb'lt tiempo de estado J
i
Desconexif NA. SEO para > 2.5 s
(en pucrto downstream)
Conexion NA. Inactivo para > 2.5 ms | Inactivopara>2.5 pus

(en puerto downstream)

Reinicializar

D+ y D-< VoL (max)para>10ms

D+ y D-< ViL(max)
para > 10 ms

D+ y D-< ViL(max)
para>2.5us

Los estados de datos J y K son los dos niveles 16gicos utilizados para comunicar datos

diferenciales en el sistema. La sefal diferencial se mide desde el punto en que las senales de

linea de datos se cruzan.
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Como se muestra en la Tabla 1, los estados J y K para la sefalizacion full-speed se
invierten de aquellos de la sefializacion low-speed. El sentido de los datos, el estado inactivo, y

la senal resultante se establecen por el tipo de dispositivo que se conecta al puerto.

2.2.5.7. Seiial de Datos

La transmision de datos dentro de un paquete se realiza con sefiales diferenciales. El inicio
de un paquete (SOP) se indica por las lineas de control D+ y D- del puerto por el estado
inactivo del nivel l6gico opuesto (estado K). Este cambio de niveles representa el primer bit

del campo de sincronizacion (SYNC).

El estado SEO se utiliza para sefialar el final de un paquete (EOP). El EOP se indica por la
conduccion D+ y D- al estado SEO durante el tiempo de dos bit seguido por la conduccion de
las lineas al estado J durante el tiempo de un bit. La transicion del SEO al estado J define el
final del paquete en el receptor. El estado J se coloca en el tiempo de un bit y entonces ambas
salidas de control de salida D+ y D- se colocan en su estado de alta impedancia. Las
resistencias de terminacion del bus mantienen al bus en estado inactivo. La Figura 12 muestra

la sefializacion para el inicio y el final de un paquete.

ViL(max) I

voL(max) _ ! |
VSS s T L

inactivo Primer

SOP ™ pit del

paquete

Vou(min) —
ViH(min)

Ultimo bit Bus con seiial
del paquete de estado J y el
fin del EOP

Porcién
del Bus
EOP inactivo

Vor(min)
VIH(min)

ViL(max)
VoL(max)
Vss

Figura 12. Niveles de voltaje de los paquetes.
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2.3. Breve Revision de la Norma IEC60601-1

La Comision Electrotécnica Internacional por sus siglas en inglés (IEC) es la principal
organizacion mundial que prepara y publica normas internacionales para todas las tecnologias

eléctricas, electronicas y relacionadas.

La norma original IEC60601-1 se publico en 1977, la 2* edicién en 1988 y una 3* edicion
fue publicada en el 2005. De ésta ultima edicion existe una actualizacion mas (edicion 3.1) en
el 2012 y es la ultima presentada hasta el momento. La norma IEC60601-1 se encarga de

regular los aspectos eléctricos de los dispositivos y sistemas de uso médico [32].

En esta seccion, presentamos los aspectos mas importantes de la norma, en los cuales se

basa el desarrollo de esta tesis.

2.3.1. Proteccion Contra Choques Eléctricos y Clasificacion del Equipo Médico

Existen tres clases de EMEs de acuerdo a la disposicion de sus componentes y la manera
en la que son energizados: la clase I, clase II y de encendido interno. Los EMEs de clase I y
clase II se energizan de una fuente externa (ej. toma de corriente de 120 V) y los de encendido
interno se energizan de una fuente que no es externa (ej. pilas). La manera en la cual se

encuentran distribuidos sus componentes es la siguiente:
1) Clase I: este tipo de equipo incluye conexion de las partes accesibles a la

proteccion a tierra (ej. la tercera terminal que se encuentra en las clavijas de los

equipos eléctricos) y su disposicion se muestra en la Figura 13.
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1.- Enchufe con tierra de proteccién
2.- Cable de alimentacién desmontable

3.- Acoplador del equipo

4.- Contacto y pin de tierra de proteccion

5.- Terminal de tierra funcional
6.- Aislamiento bésico
7.- Carcasa

8.- Circuito secundario

9.- Parte de red eléctrica

10.- Parte aplicada
11.- Motor

12.- Pantalla protectora de tierra

13.- Aislamiento suplementario

14.- Eje que es una parte accesible

Figura 13. Ejemplo de un equipo médico clase 1.

2) Clase II: Este tipo de quipo incluye aislamiento doble, por lo que no usa proteccion

a tierra como se observa en la Figura 14.

@ @
1.- Enchufe de la red
’_L 2.- Cable de alimentacién
— 3.- Aislamiento bésico

‘ ’ 4.- Aislamiento suplementario

5.- Carcasa

\ 6.- Terminal de tierra funcional

_[

7.- Parte de red eléctrica

8.- Parte aplicada

R Y 9.- Aislamiento reforzado
10.- Motor
® D ©OO G

Figura 14. Ejemplo de un equipo médico clase II.

3) Encendido Interno: Aunque este tipo de equipo ocupa una fuente de energia que
no es externa, como las pilas, es probable que pueda incluir una opcién para
energizarse de una fuente externa, por lo que se debe cumplir con los

requerimientos de clase I o clase 11, si asi fuera el caso.
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2.3.2. Partes accesibles

Las partes accesibles de un EME es la parte de los aparatos eléctricos, que no son una
parte aplicada (parte que se disefa para una funcién de adquisiciéon) y que pueden ser
alcanzados por las personas (ej. ventiladores eléctricos, componentes que pueden ser

alcanzados a través de rendijas).

2.3.3. Partes aplicadas y su Clasificacion

Las partes aplicadas de un EME son aquellas que en su uso normal son necesarias para
realizar su funcidon. Generalmente se usan para la obtencién de una sefial fisiologica del

paciente y se dividen en tres tipos.

1) Tipo B: parte aplicada que por su uso y disposicion del arreglo de seguridad
eléctrica, se asemejan mucho a las partes accesibles de un equipo médico. La

Figura 15 ilustra el simbolo para partes aplicadas tipo B.

L _

Figura 15. Simbolo que representa una parte aplicada tipo B.

2) Tipo BF: partes aplicadas que incluyen una conexion al paciente y que estd
destinada a suministrar energia eléctrica o una sefial electrofisiologica hacia o
desde el paciente (ej. electrodos que se conectan al cuerpo). La Figura 16 ilustra el

simbolo para partes aplicadas tipo BF.
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Figura 16. Simbolo que representa una parte aplicada tipo BF.

3) Tipo CF: partes aplicadas al paciente que son adecuadas para una aplicacion
cardiaca directa (ej. catéteres que van directamente al corazén). La Figura 17

ilustra el simbolo para partes aplicadas tipo CF.

M o

Figura 17. Simbolo que representa una parte aplicada tipo CF.

Nota: existen otros tipos de partes aplicadas, como las partes aplicables para
prueba de desfibrilacion, que aunque podrian estar dentro de las de tipo BF, la
norma los coloca en otra seccion especial. Esto se debe a que los niveles de
seguridad y disposicion de componentes pueden variar a las de las clases de EME

mayormente disefiados.

Una buena manera para identificar y clasificar el tipo de parte aplicada que se encuentra
en el EME es por medio de la letra del tipo de parte aplicada. Las partes aplicadas tipo B
provienen del nombre en inglés de Body, las partes de tipo BF por Body Floating y las partes
aplicadas tipo CF provienen de Cardiac Floating. Lo anterior indica que las partes aplicadas
tipo F (CF y BF) son partes que suministran una corriente eléctrica ya sea al corazon o al
cuerpo y por ende deben estar flotadas (aisladas galvanicamente / existencia de una tierra

funcional), y las partes aplicadas B entran en contacto con el cuerpo sin que se tenga una
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corriente eléctrica de por medio. Un ejemplo de partes aplicadas se puede ver en la Figura 13 y

Figura 14.

2.3.4. Colores Indicadores de Luz

Los EME pueden tener indicadores de luz que especifiquen alguna accion o alguna
indicacion propuesta por el desarrollador. Los colores indicadores de luz y su significado se

muestran en la Tabla 2.

Tabla 2. Significado de los indicadores de luz.

Color Significado

Rojo Advertencia — Se requiere respuesta inmediata
del operador

Amarillo Precaucion — Se requiere respuesta rapida del
operador
Verde Listo para su uso

Cualquier = Cualquier otro significado distinto a rojo,
otro color ~ amarillo o verde

2.3.5. Separacion de partes en el medio de proteccion (MOP)

El medio de proteccion o MOP, por sus siglas en inglés de means of protection, es un
medio para reducir el riesgo de un choque eléctrico de acuerdo a los requerimiento de la
norma. ElI MOP incluye aislamiento, air clearances, creepage distances, impedancias y

protecciones a tierra.

El EME debe de tener dos MOP para evitar que las partes accesibles y las partes aplicadas

excedan los limites de voltajes, corrientes y energia que se especifica dentro de la norma.
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Cada MOP debe de categorizarse como medio de proteccion para el paciente (MOPP) o

como medio de proteccion al operador (MOOP). La manera en la que se pueden identificar se

muestra en la Figura 18.

El fabricante determina que
tipo o parte del MOP
protegera

l

2Es una
parte aplicada?

EIMOPes
un MOPP

Aplica
requisitos de [
MOPP

¢La parte esta sujeta a
los requisitos de partes
aplicadas determinadas
por la evaluacion de
riesgo de la norma?

EIMOP es
un MOOP

Opcién del
fabricante

Aplica tabla 3 de la tesis
Aplica tabla 3 y tabla 4 aqui descrita y tabla 13 de
la norma IEC60601-1

El aislamiento de co-ordinacion
requiere aplicar la norma IEC
60950-1

MOP Medio de Proteccion
MOPP Medio de Proteccion al Paciente
MOOP Medio de Proteccion al Operador

Figura 18. Identificacion de medios de proteccion al paciente o medios de proteccion al operador.

Cualquier aislamiento, creepage distance, air clearance, componente o conexion de tierra

que no cumplan con los requerimientos de los apartados 2.3.5.1 y 2.3.5.2 no se deben de

considerar como MOP.
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2.3.5.1. Medio de proteccion al paciente (MOPP)

El aislamiento solido que forma un MOPP debe de cumplir con la prueba de resistencia

dieléctrica (especificada en la seccion 2.3.6.2) y los voltajes especificados en la Tabla 3.

Tabla 3. Voltajes de prueba para aislamiento solido que forma un MOP.

Prueba de Voltajes A.C. en V r.m.s.
Medios de proteccién al operador Medios de proteccién al paciente
Voltaje Voltaje
de trabajo de trabajo Proteccién de Proteccién de Proteccién de Proteccién de
pico pico partes de la red circuitos secundarios partes de la red circuitos secundarios
Un Dos Un Dos Un Dos Un Dos
V pico Vd.c. MOOP MOOP MOOP MOOP MOPP MOPP MOPP MOPP
U<424 U<60 1000 2000 | Sinprueba | Sinprueba | 1500 3000 500 1000
42,4 < U 60 < U 1000 2000 Ver tabla 7 | Ver tabla 7 1500 3000 750 1500
<71 <7 en la norma | en la norma
7M<Us= 7M<uUs= Ver tabla 7 | Ver tabla 7
184 184 1000 2 000 en la norma | en la norma 1 500 3000 1000 2 000
184<U |184<Us<| 4509 | 3000 |Vertabla7|Vermbla7| g0, | 3000 | 1000 | 2000
<212 212 en la norma | en la norma
212 < U 212 < U Ver tabla 7 | Ver tabla 7
<354 < 354 1 500 3000 en la norma | en la norma 1500 4 000 1 500 3000
354 < U 354 <U | Vertabla7| , .00 Ver tabla 7 | Ver tabla 7 2U 2 x (V2u V2u 2 x (V2u
< 848 < 848 en la norma enlanorma|enlanorma| + 1 000 + 1 500) + 1000 + 1 500)
848 < U 848 < U | Vertabla?7 3000 Ver tabla 7 | Ver tabla 7 V2Uu + 2 x (Y2u V2u 2 x (V2u
<1414 <1414 |enlanorma en la norma | en la norma 1000 +1500) + 1000 + 1 500)
1414 <U | 1414 < U | Vertabla7 | Vertabla 7 | Ver tabla 7 | Ver tabla 7 UN2 V2u U2 V2Uu
<10 000 <10 000 |enlanorma|enlanorma|enlanorma|enlanorma| + 2 000 + 5000 + 2000 + 5000
10000< 1 10009< | 106x | 106x | 1,06x | 1,06x U2 V2u U2 V2u
<14 140 <14 140 UN2 UN2 UN2 UN2 +2 000 + 5000 + 2000 +5 000
u> uU-> . . _ .
14 140 14 140 Si es necesario, para prescribir en una norma particular

Las creepage distances y air clearances que forman uno o dos MOPP deben de cumplir

con los limites especificados en la Tabla 4.
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Tabla 4. Minimos creapage distances 'y air clearances en un aislamiento solido para satisfacer uno o dos

MOPP.
Voltaje de Voltaje de Proporcionar espacio para un Proporcionar espacio para dos
trabajo V d.c. trabajo V d.c. MOPP MOPP
hasta e hasta e
incluyendo incluyendo %T:f::g EE AIR CLEARANCE %T:TE::S EE AIR CLEARANCE
mm mm mm mm
17 12 1,7 0.8 34 1,6
43 30 2 1 4 2
85 60 2,3 1,2 46 24
177 125 3 1.6 6 3,2
354 250 4 25 8 5
566 400 6 35 12 7
707 500 8 45 16 9
934 660 10,5 6 21 12
1061 750 12 6,5 24 13
1414 1000 16 9 32 18
1768 1250 20 14 40 228
2263 1600 25 14,3 50 28,6
2828 2000 32 18,3 64 36,6
3535 2500 40 22,9 80 458
4 525 3200 50 28,6 100 57,2
5 656 4 000 63 36,0 126 72,0
7070 5000 80 457 160 914
8 909 6 300 100 571 200 1142
11312 8 000 125 714 250 142,8
14 140 10 000 160 914 320 182,8

La conexion a tierra de proteccion que forma un MOPP deben de cumplir con los
requerimientos y la prueba de puesta a tierra (puesta a tierra de proteccidon, puesta a tierra

funcional y compensacion de potencial del EME).

Los capacitores Y (s6lo Y1 o Y2) que cumplen con la norma IEC60384-14 se consideran
equivalentes a un MOPP. Si dos capacitores son usados en serie deben de ser del mismo tipo
(ambos tipo Y1 o ambos tipo Y2) y deben de tener el mismo valor de capacitancia nominal.
Los capacitores deben de cumplir con la resistencia dieléctrica para el tipo de proteccion para

el cual estan siendo usados (ej. uno o dos MOPP).
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Donde el voltaje de trabajo a través de la barrera que forma un MOPP es menor a 42 V

pico a.c. 0 60 V d.c., un tnico capacitor Y1 es aceptado para cubrir dos MOPP.

2.3.5.2. Medio de proteccion al operador (MOOP)

El aislamiento solido que forma un MOOP deben:

e Cumplir con la prueba de resistencia dieléctrica (especificada en 2.3.6.2) y la
prueba de voltaje especificada Tabla 3.

e Cumplir con los requerimientos de la norma IEC60950-1 para Aislamiento
Coordinado (correlacion mutua de las caracteristicas de aislamiento de equipo
eléctrico, teniendo en cuenta el microambiente y otras tensiones que influyen al

aislamiento).

Las creepage distances y air clearances que forman un MOOP deben:

*  Cumplir con los limites establecidos de acuerdo a la norma; o
e Cumplir con los requerimientos de la norma IEC60950-1 para Aislamiento

Coordinado.

La conexion a tierra de proteccion que forma un MOOP debe:

e Cumplir con los requerimientos y la prueba de puesta a tierra (Puesta a tierra de
proteccion, puesta a tierra funcional y compensacion de potencial del EME).
e Cumplir con los requerimientos y las pruebas de IEC60950-1 para tierra de

proteccion.

Los capacitores Y (s6lo Y1 o Y2) que cumplen con la norma IEC60384-14 se consideran
equivalentes a un MOOP. Si dos capacitores son usados en serie deben de ser del mismo tipo
(ambos tipo Y1 o ambos tipo Y2) y deben de tener el mismo valor de capacitancia nominal.

Los capacitores deben de cumplir con la resistencia dieléctrica para el tipo de proteccion para
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el cual estan siendo usados (ej. uno o dos MOOP). Un capacitor Y1 puede ser usado como dos

MOOP.

2.3.5.3. Separacion de conexion de paciente

Las partes aplicadas tipo F (BF,CF y partes de prueba de desfibrilacion) y las tipo B se

conectan como se muestra en la Figura 19.

Figura 19. Separacion de conexiones al paciente.

Las tierras funcionales de cada modulo se deben de separar para indicar la existencia de
diferentes partes aplicadas. En caso de que las partes aplicadas se conecten a una misma tierra

funcional, las partes aplicadas se consideran como un solo modulo.

2.3.6. Aislamiento de Acuerdo a la Norma

Sélo el tipo de aislamiento que actia como un MOP, incluyendo aislamiento reforzado,

esta sujeto a la prueba.

2.3.6.1. Distancia a través del aislamiento solido o uso de un material de hoja delgada

El aislamiento sdlido que forma un Aislamiento Suplementario o Aislamiento Reforzado

para un voltaje de trabajo pico mayor a 71 V debe:
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a) Tener una distancia a través del aislamiento de al menos 0.4 mm, o
b) No formar parte del chasis y no estar sujeto a la manipulacion o abrasion durante
uso normal, y comprende:
* Al menos dos capas de material, el cual cada uno debe de pasar la prueba
correspondiente de resistencia dieléctrica; o
* Tres capas de material, para el cual todas la combinaciones de dos capas

juntas pasaran la prueba correspondiente de resistencia dieléctrica.

La prueba correspondiente de resistencia dieléctrica para una o dos capas es la prueba de
un MOP en el caso de Aislamiento Suplementario y de dos MOP en el caso de
Aislamiento Reforzado. E1 MOP debe entrar en una categoria de MOOP o MOPP, como de

comento en el apartado 2.3.5.1.

2.3.6.2. Resistencia dieléctrica

La resistencia dieléctrica del aislamiento eléctrico s6lido del EME debera ser capaz de

soportar las tensiones de prueba como se especifica en la Tabla 3.

La conformidad se verifica mediante la aplicacion de la prueba de tension especificada en
la Tabla 3, por 1 min. Inicialmente, se aplica no mas de la mitad de la tension de prueba, y
luego se eleva gradualmente durante un periodo de 10 s para el valor total, que se mantiene
durante 1 min, después de lo cual se reduce gradualmente durante un periodo de 10 s a menos

de la mitad del valor total.

Las condiciones de la prueba son las siguientes:

a) La tension de prueba tiene una forma de onda y frecuencia tal que el esfuerzo
dieléctrico en el aislamiento es al menos igual a la que ocurre en el uso normal. La
forma de onda y la frecuencia de la tension de prueba pueden diferir de la tension
aplicada en el uso normal, si se puede demostrar que la tensién dieléctrica del

aislamiento probado no se vera disminuida.
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Cuando la tension a la que el aislamiento solido es sometido en uso normal es de
corriente alterna, la prueba se puede realizar utilizando una tension a 50 Hz o 60
Hz.

b) Se considera que ocurre una ruptura del aislamiento cuando la corriente que fluye
como resultado de la aplicacion de la tension de prueba aumenta rapidamente en
una manera incontrolada, es decir, el aislamiento no restringe el flujo de la
corriente. Un flashover (arco eléctrico hecho en el aire a través de los conductores)
momentaneo no se considera como ruptura del aislamiento.

¢) Si no es posible probar aislamientos sélidos individuales, entonces es necesario
probar una gran parte del EME o incluso todo el EME. En este caso, es importante
que no se sobrecarguen diferentes tipos y niveles de aislamiento. Los siguientes
puntos deben de considerarse.

* Cuando un recinto o parte de la caja consta de superficies no conductoras,
se usa una ldmina de metal. Se debe tener cuidado de que la ldmina
metalica se coloque de tal manera que la descarga no se produzca en los
bordes de los revestimientos de aislamiento. Si procede, la lamina metalica
se mueve con el fin de probar todas las partes de la superficie.

* Los circuitos de ambos lados del aislamiento bajo prueba deben estar
conectados o en cortocircuito, de tal manera, que los componentes dentro
de estos circuitos no se estresen durante la prueba.

* Si hay capacitores, certificados segun la norma IEC 60384-14, para el
aislamiento bajo prueba (ej. capacitores de filtro de radiofrecuencia),

pueden ser desconectados durante la prueba.

2.3.7. Creepage distances y Air clearances

Las creepage distances y air clearances del EME deben de ser iguales o mayores que los
de la Tabla 4, para proveer un aislamiento con al menos un MOP. La Figura 20, muestra la

definicion grafica de creepage y clearance.
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Figura 20. Definicion grafica de creepage y clearance.

2.3.7.1. Creepage distances a través de vidrio, mica, ceramica y materiales similares

Para las creepage distances a través de vidrio, mica, ceramica y otros materiales aislantes
inorgéanicos con caracteristicas de ruteo similares, se debe de aplicar el minimo especifico de

air clearances como el minimo de creapage distance.

2.4. Estado del Arte (Analisis critico)

Como se coment6 en la seccion 2.1, existen 3 tipos de aislamiento principales (ptico,
magnético y capacitivo) que se usan como alternativa para la proteccion del paciente cuando
un EME esta conectado a un dispositivo computarizado (PC, tablet, smartphone, etc.). No
obstante, cada uno de ellos se puede aplicar en 3 etapas diferentes para brindar la seguridad

eléctrica en el disefio, como:

1. Aislamiento en la etapa de adquisicion de la sefial del equipo médico
2. Aislamiento en la etapa de energia del dispositivo computarizado

3. Aislamiento en la etapa de comunicacion entre la PC y el EME

Aunque es importante conocer sobre todos los tipos de aislamiento en las tres etapas
mencionadas anteriormente, en esta seccion presentaremos solo los antecedentes y avances
cientificos correspondientes al aislamiento en la etapa de comunicacion entre la PC y el EME,
especificamente con la tecnologia desarrollada para aislar el USB. No obstante, en el capitulo
6 se discuten las ventajas del IUSBA ante las otras dos etapas del aislamiento y entre otros

métodos de aislamiento en la etapa de comunicacion.
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2.4.1. Aislador USB propuesto por Junnila

La posibilidad para aislar el puerto USB con aplicaciones médicas fue discutida por
Junnila, Ruoho y Niittylahti en el 2002, con el trabajo titulado “Medical isolation of universal
serial bus data signals” [22]. Los autores mencionan la importancia de aislar la etapa de
comunicacion USB entre una PC y la Instrumentacion Médica, con el objetivo de brindar

proteccion eléctrica al paciente.

El trabajo se basa principalmente en aislar so6lo las sefiales de datos USB (D+ y D-) y no
las de potencia, ya que los autores comentan que el aislamiento en la etapa de alimentacion se
puede realizar con componentes estandar. Nosotros sin embargo, consideramos que es un
proceso muy importante, ya que la seguridad eléctrica se tiene que cubrir en el dispositivo

aislador completo.

2.4.1.1. Implementacion del aislamiento

El desarrollo presentado por los autores se basa en la alternativa para aislar los datos del
cable USB sin aislar la etapa de potencia, ya que ellos comentan que el aislamiento de

alimentacion se puede implementar mediante el uso de componentes estandar.

Los autores realizaron el aislamiento con transformadores acompafiados de
optoacopladores adicionales para manejar sefiales especiales (reconocer la velocidad a la que
trabaja el dispositivo conectado). En ese afio, ellos consideran que es la alternativa mas barata
y comentan que el precio fue una importante restriccion para el desarrollo del disefio. La
aplicacion es similar a la presentada por Ghalary y Webster para su tomografo de impedancia
eléctrica [33]. La Figura 21, muestra el sistema propuesto por los autores para el aislamiento

USB.
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Figura 21. Aislador USB propuesto por Junnila. (Imagen de S. Junnila, J. Ruoho, y J. Niittylahti, en Medical

isolation of universal serial bus data signals. New York: Ieee, 2002.)

Los capacitores C1 — C4 evitan la saturacion de los transformadores y permiten que los
niveles de voltaje de circuito abierto estén dentro de la especificacion USB. El transformador
1 (Trans 1) transmite la sefial D+ sobre la barrera de aislamiento, y el transformador 2 (Trans
2) transmite D-. El optoacoplador Opto 1 informa al dispositivo USB que se ha conectado al
bus con la sefial de conexion del dispositivo del controlador USB. El optoacoplador Opto 2 se
utiliza para informar al host que el dispositivo conectado es un dispositivo USB con
transmision full-speed, conectando la sefial D+ con una resistencia pul/l-up R1, como se
describe en las especificaciones USB [30]. El optoacoplador Opto 3 releva las sefales de baja
frecuencia sobre la barrera de aislamiento, ya que son incapaces de pasar a través del
transformador y el condensador. Esto significa principalmente que la sefial de 0 V se usa para
restablecer el dispositivo (reiniciar). Los diodos D1 - D4 restringen los picos alta y baja

tension y ayudan a mantener las tensiones de carga de las sefiales en los limites especificados.
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2.4.1.2. Entorno de Pruebas y Resultados

Para el entorno de pruebas los autores utilizaron un médulo de presion arterial no invasiva
(hecho por Datex-Ohmeda) conectada a una tarjeta USB-SUPI para generar un trafico de
prueba por medio del cable USB, esta misma tarjeta la conectaron a una PC para obtener datos

de transmision.

Las pruebas que realizaron consisten en colocar un osciloscopio a la entrada y la salida de
la tarjeta aisladora de datos, comparando asi las sefales D+ y D- de la etapa no aislada con las
sefiales D+ y D- de la etapa aislada y obteniendo el retraso entre las sefiales de entrada y de
salida. El retraso que obtienen es de 15 ns el cual esta dentro de las especificaciones del USB
que permite un retraso maximo de la sefial USB de 26 ns. Sin embargo, si se cambia la
longitud del cable existe la posibilidad de retardos mayores y debido a que parte del consumo
de energia de los componentes se obtienen de las sefiales de datos (D+ y D-), puede haber

perdidas de datos en la transmision.

2.4.1.3. Problematica del diseiio

Los resultados de medicion que presentan en el trabajo indican que a pesar de que el
disefio funciona, carece de estabilidad para la comunicacién y no presentan la seguridad
eléctrica necesaria para que la tarjeta sea utilizada con motivos de desarrollo médico. El
retraso adicional causado por los circuitos de aislamiento acorta significativamente la longitud

maxima del cable USB que se pretende conectar.

Con respecto a la seguridad eléctrica, el autor comenta que usan dispositivos acreditados
por la norma (IEC60601-1). Sin embargo, el que los dispositivos se encuentren acreditados, no
garantiza la seguridad eléctrica adecuada, debido a que diferentes factores como la distancia
de aislamiento en el material dieléctrico (creepage distance y air clearances), forman un

factor importante para brindar dicha proteccion.
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2.4.2. Aislador USB propuesto por Depari

Depari, Flammini, Marioli y Taroni, en el trabajo titulado “USB sensor network for
industrial applications” [23], mencionan la necesidad de utilizar el puerto USBn la industria y
las ventajas que se tienen al realizar una red de sensores y dispositivos por medio del cable
USB. Sin embargo comentan de la problematica que puede producir un cortocircuito en un
nodo de la red, ya que se pueden dafar seriamente otros nodos. Por esta razon mencionan que
los dispositivos de la red USB deben de estar aislados galvanicamente y proponen una
solucion a ello. La red de sensores que proponen esta conformada por un host USB para la
gestion de las sefales, posteriormente se conecta a un hub USB y en este ultimo se conectan
los diferentes dispositivos USB. El aislador USB lo implementan entre el hub y los
dispositivos USB para brindar la proteccion contra cortos circuitos. La Figura 22, muestra a

red propuesta por los autores.
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Dispositivo
Host USB /

-~
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o Ethernet ] Dispositivo
a || EEONY

- e =)
Profi ‘e y—

=

Aislador )
USB \’

Aislador . Dispositivo
UsB

.5

Dispositivo

Figura 22. Red USB industrial propuesta por Depari. (Imagen de A. Depari, A. Flammini, D. Marioli, y A.
Taroni, "USB sensor network for industrial applications," leee Transactions on Instrumentation and

Measurement, vol. 57, pp. 1344-1349, Julio 2008.)

Los dispositivos USB son los usuarios terminales de la red y pueden ser transductores
USB especificos o sensores USB inteligentes que cumplan con la norma IEEE1451, para que

puedan actuar como una interfaz de transductor inteligentes.
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2.4.2.1. Implementacion del aislamiento

Los autores implementaron el aislamiento en las sefiales del cable USB. El proposito del
disefio es aislar las sefales de datos provenientes de los transceptores USB. La solucion

propuesta se puede ver en la Figura 23.

Fuente de potencia externa i

Convertidor
DC-DC
«— Lineas de energia Lineas de
v energia
1
’%’ Interface del Interface Barrera Interface del '%’
bus USB 'C:) légica 'Cj optica bus USB K—

Lineas de seiial Lineas de seiial

Figura 23. Esquema del Aislador USB propuesto por Depari. (Imagen de A. Depari, A. Flammini, D.
Marioli, y A. Taroni, "USB sensor network for industrial applications," leee Transactions on Instrumentation and

Measurement, vol. 57, pp. 1344-1349, Julio 2008.)

El aislamiento de la sefial de datos lo realizan por medio de dispositivos optoelectronicos.
En el disefio colocan un dispositivo l6gico programable (PLD) que gestiona el flujo de senal

para que sea bidireccional y evitar colisiones.

El PLD maneja las sefales procedentes de la fuente al destino en tiempo real, ya que el
retardo de propagacion del aislador USB debe ser limitado. La toma de decision 16gica atiende
a ambos lados de la comunicacion (host USB y dispositivo USB). Cuando uno comienza la
transmision de paquetes, la comunicacion en el sentido opuesto esta automaticamente
desactivada temporalmente, y los datos procedentes de la unidad de transmision se replican en
el otro lado. En el prototipo realizado, un reloj de 48 MHz permite el sobremuestreo de la
linea de entrada. Por lo tanto, la duraciéon del tiempo de bits se conserva a low-speed (1.5
Mb/s), asi como la full-speed (12 Mb/s). Este intermediario se desarrollo usando un Cypress
CPLD (CY37256V). Cuando se coloca un dispositivo, el aislador reconoce la velocidad de
enlace y configura la interfaz del host para emular la conexion del dispositivo con la misma

velocidad.
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El transceptor USB del /host es un MAX3343 de Maxim. Tiene integrado una resistencia

pull-up que se puede conectar a las lineas de la sefial D + o D-, conforme a lo solicitado por

las especificaciones USB para la seleccion de la velocidad (ver Figura 24). Esto se logra por

medio de una sefial impulsada al valor deseado por el PLD, de acuerdo al dispositivo

conectado. Una linea adicional permite que la resistencia se desconecte de ambas lineas de la

sefal, cuando no hay dispositivos que estén conectados al bus.

Puerto de host o hub
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15KQ =T == -|
15KQ
Transceptor 2 1
USB = --i.----...-

5K D- Lt o D-

L e |
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e R e
15KQ D- l.._r - D-

L5 KQ

Dispositivo full-speed
puerto de hub upstream

Transceptor
USB

Dispositivo low-speed

Transceptor
USB

Figura 24. Resistencias pull-up y pull-down para las conexiones de full-speed y low-speed, integradas en el

trabajo de Depari. (Imagen de A. Depari, A. Flammini, D. Marioli, y A. Taroni, "USB sensor network for

industrial applications," leee Transactions on Instrumentation and Measurement, vol. 57, pp. 1344-1349, Julio

2008.)

El transceptor USB del dispositivo es un 1TI1A de Fairchild. No tiene una resistencia

pull-up para la seleccion de la velocidad, pero el autor describe que para esta aplicacion, debe

estar configurado para actuar como un transceptor /ost por medio de dos resistencias de pull-

down externos (Figura 24).

La barrera oOptica se realizd usando optoacopladores HCPL2430 de Agilent. Los autores

optaron por usar estos componentes debido a las caracteristicas de alta velocidad (20 Mb/s)

necesarias para la conexion full-speed.
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El aislamiento para la fuente de alimentacion la realizaron utilizando un convertidor DC-
DC con entrada y salida aislada. Utilizan un convertidor de alta eficiencia para transferir la
potencia requerida a los dispositivos. El modelo utilizado en este prototipo es un TEL30511 de
Traco Power, que es un convertidor DC-DC 5 V a 5 V con la entrada y salida de aislamiento y

una eficiencia en el orden del 70%.

2.4.2.2. Entorno de Pruebas y Resultados

Se realizaron 2 pruebas al aislador USB, la primera en la que determinan el retraso

producido por el aislador USB y la segunda para conocer la potencia disipada.

Para la primer prueba, los autores simularon tnicamente los tiempos de retraso producidos
por el PLD ya que el software no incluye modelos para simular los transceptores USB y
optoacopladores. La Figura 25 muestra la simulaciéon obtenida en Cypress Warp, la cual

muestra un retraso de la sefial de entrada y de salida de 75 ns.

ittt U U R UL LU

clock
r?ﬁ 283 ns,,
D+ host — l — —
D-host I |
D+ device | | I I
- — LTI
D- device s R L

Figura 25. Simulacion del retraso entre las sefiales de entrada y de salida del PLD ld6gico. (Imagen de A.
Depari, A. Flammini, D. Marioli, y A. Taroni, "USB sensor network for industrial applications," leee

Transactions on Instrumentation and Measurement, vol. 57, pp. 1344-1349, Julio 2008.)

Posteriormente obtienen el retardo del aislador completo (ver Figura 26), incluyendo el
PLD, los transceptores USB, y la barrera de aislamiento hecha por los optoacopladores. La
medicion del retardo la realizaron usando un Analizador Logico 1692A de Aigilent, mientras

el host realiza una transmision full-speed.
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Figura 26. Retraso entre la entrada y la salida del Aislador USB propuesto por Depari. (Imagen de A.
Depari, A. Flammini, D. Marioli, y A. Taroni, "USB sensor network for industrial applications," leee

Transactions on Instrumentation and Measurement, vol. 57, pp. 1344-1349, Julio 2008.)

En la segunda prueba que realizaron, miden el consumo de energia del aislador USB que
es de 280 mA a 5 V. La mayor parte de esta carga se debe a los optoacopladores y al oscilador
local de 48 MHz. Este consumo se da sin ningun dispositivo conectado al aislador USB, por lo
que puede ser considerado como el consumo promedio sin carga. Los autores comentan que si
se conecta un dispositivo, la corriente requerida por el aislador se incrementa en un valor que
es mayor que la corriente requerida por el dispositivo, ya que el aislador USB debe alimentar
el bus a través del convertidor DC-DC, que no tiene una eficiencia del 100%. Lo anterior
causa un conflicto para la comunicacion full-speed ya que la energia de consumo del
dispositivo USB con el aislador USB es mayor a la entregada por el /ost, por lo que proponen

conectar una fuente externa al aislador.

La solucion que proponen, para la problemética mencionada en el parrafo anterior, es
emplear optoacopladores y un oscilador de baja potencia, asi como utilizar otros aisladores
galvanicos, como transformadores, ya que requieren una corriente que es diez veces menor
que los optoacopladores. También proponen un convertidor DC-DC con una mejor eficiencia
y un PLD de baja potencia. De esta manera comentan que el consumo de corriente del aislador

completo podria limitarse facilmente a aproximadamente 150 mA.
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2.4.2.3. Problematica del Diseiio

En cuanto al consumo de energia, la arquitectura que muestran para el aislador USB
parece ser adecuada sélo si se emplean dispositivos low-speed. Ya que ellos mismos comentan
que el consumo de energia, cuando se conecta un dispositivo USB full-speed al aislador, es

mayor al que proporciona el host.
En cuanto al retardo de la sefal del PLD simulado, creemos que la prueba no brinda

informacion necesaria para ser comparada con la real y por lo mismo consideramos que no es

de gran relevancia.
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Capitulo 3. Desarrollo

De acuerdo a los antecedentes, se observa que el USB no fue hecho para aplicaciones
médicas, debido a que no presentan la seguridad eléctrica adecuada. Sin embargo, el uso y la
integracion de los dispositivos computarizados con puertos USB en casi todas las areas de
trabajo ha ido ganando terreno. Para ello, proponemos una solucion heuristica que integra y

permite el uso de grandes tecnologias como son, las PCs y los EMEs, a través del [IUSBA.

Como se comento en la seccion 2.4, anteriormente se han realizado diseflos de aislamiento
del USB, aunque con problemas en la transmisiéon de datos y usando una metodologia
compleja. Uno de los propositos de esta tesis es desarrollar un disefio innovador, funcional (en
transmision full-speed) y facil de integrar que se apegue a los lineamientos internacionales de
seguridad eléctrica para EMEs (IEC 60601-1), los cuales incluyen las distancias de
aislamiento (creepage distance y air clearance) y la medicion de resistencia dieléctrica del
material aislante (FR4 en este caso). En este capitulo se describe el desarrollo del [USBA que

brinda una solucidn a las problematicas descritas en el estado del arte.

3.1. Propuesta del Disefio

El disefio que proponemos consta de dos etapas esenciales para el aislamiento galvanico
entre dos dispositivos conectados mediante el puerto USB (Figura 27). La primer etapa es la
encargada de realizar el aislamiento entre los datos D+ y D-. Sin embargo, existe la necesidad
de alimentar mediante una fuente aislada ambos lados de la interface para garantizar un
aislamiento completo. La segunda etapa consta de un convertidor DC-DC con regulador. Los

dos componentes anteriores cuentan con un aislamiento reforzado y cumplen con la norma

IEC60601-1.
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de potencia

Figura 27. Diagrama a bloques del Aislador USB propuesto en esta tesis.

3.2. Aislamiento digital (aislamiento de datos)

Los datos de transmision D+ y D- se aislan eléctricamente utilizando el integrado
ADUM4160BRWZ. El cual es compatible con el puerto USB 2.0 y maneja velocidades de
operacion de datos de low-speed y full-speed de 1.5Mbps y 12Mbps respectivamente [34].

En el aislador de datos, el pin de conexion 5 (SPU) se puede conectar en estado alto para
full-speed y estado bajo para low-speed, realizando la misma operacion con el pin de conexion
13 (SPD) que actia de la misma manera para los datos de salida. Si se conectan dispositivos
de low-speed, como ratones de computadora o teclados, estos dos pines se deben conectar a su
estado bajo (GND1 y GND?2) respectivamente y si un dispositivo full-speed se conecta, estos
dos pines se deben de conectar en estado alto (VBUSI y VBUS2). En el disefio que
proponemos se conectd el SPU y SPD en estado alto para realizar un aislamiento digital a 12

Mbps. La Figura 28 muestra el circuito eléctrico del IUSBA.
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Figura 28. Diagrama electronico del Aislador USB (IUSBA).

Aun tomando en cuenta las consideraciones anteriores, se colocaron capacitores de .1 uF
para que actiien como bypass y el voltaje no se vea afectado por condiciones externas. Estos

capacitores se colocan entre la alimentacion y la tierra del aislador de datos.

3.3. Aislamiento de potencia.

Ademas de la transferencia de datos, se debe de proporcionar potencia de funcionamiento
para la electronica que se encuentra aislada dentro del [IUSBA y energizar al dispositivo que se
pretenda conectar al USB. Para este fin se utilizdo un convertidor de-de (JHM1005S05, XP
Power) que se alimenta directamente del puerto USB del 4ost y entrega un voltaje regulado de
5 V a la salida, ademas el convertidor cuenta con un aislamiento reforzado segiin la norma

IEC60601-1 y tiene una eficiencia de 83.5%.

3.4. Especificaciones y Disefio del PCB

El PCB (manufacturado por Advanced Circuits) se le realizo en una placa de dos caras con
planos de tierra en ambos lados para disminuir las capacitancias parasitas y reducir la

interferencia del ruido eléctrico. En el disefo se realizo una GAP (brecha aislante) de 6.8 mm,
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sobre un dieléctrico de FR4 con 1.6 mm de espesor, que separa al lado primario (upstream) del

secundario (downstream).

Aunque los componentes para aislar los datos y la potencia estan acreditados por la norma
IEC60601-1, es necesario tomar las consideraciones necesarias en el disefio del PCB, ya que la
norma debe de cubrir el prototipo en general. La Figura 29 muestra las creepage distances y
air clearances que se usaron en el PCB para realizar un aislamiento solido con dos MOPP
necesarios para proveer un aislamiento reforzado. La norma especifica una creepage distance
minima de 6 mm y una air clearance minima de 3.2 mm en relacion a un voltaje de trabajo de

125 Vrms (ver Tabla 3).
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Figura 29. Barrera de aislamiento solido en el PCB entre la etapa de entrada (upstream) y la etapa aislada

(downstream). La creepage distance y la air clearance minima es la otorgada por la GAP de 6.8 mm.
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Capitulo 4. Pruebas

4.1. Transferencia de energia

Para conocer la transferencia de energia del IUSBA conectado a una PC, se midid el
voltaje de entrada del [USBA con un multimetro (GDM-8246, GW INSTEK) y el voltaje de
salida del IUSBA con un multimetro (M-3890D, METEX) y tanto la corriente de entrada
como la corriente de salida se conectaron a un amperimetro (B 4100, GW INSTEK). Se
conectd una carga resistiva a la salida del prototipo, que se varié usando resistencias de 5 Q a
3 W (53J5R0E, Ohmite), para que actuara como carga. Se conectaron las resistencias en serie
para obtener los valores de 5 a 100 Q y dos resistencias conectadas en paralelo para obtener
una carga de 2.5 Q. La Figura 30 muestra la conexiéon del IUSBA para la prueba de

transferencia de energia.
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Figura 30. Prueba de transferencia de energia.

4.2. Prueba de transmision de datos

Se realizaron dos pruebas para comprobar la transmision de datos: la prueba de sefial

digital y la prueba de sefial analogica.
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En la primer prueba, se transmite del /ost una sefal cuadrada a 1 KHz a la tarjeta de
adquisicion de datos (myDAQ, National Instruments), conectada a través del IUSBA. La sefial
es simulada por medio del software de generador de funciones de LabVIEW que esta
integrado a una laptop (MacBook Pro, Apple). Se conectaron dos de las puntas de prueba
digitales del osciloscopio (MSO2012, Tektroniks) a los pines de entrada del aislador de datos
(D+ y D-) y otras dos puntas a los pines de salida del aislador de datos (D+iso ¥ D-iso),
capturando una trama de la comunicacion, para comprobar si la transmision de datos (bits) es
la misma en la etapa de entrada (upstream) y en la etapa de salida (downstream) del IUSBA, y

analizar si existen perdidas de informacion o algln retraso en la sefal digital.

En la segunda prueba se compard una sefal analogica, la cual se recibe en el host con e
IUSBA conectado y desconectado. Para esta prueba se genera una sefial senoidal de 3 V, con
un barrido de frecuencia de 0.5 Hz a 10 KHz, con un generador de funciones (33210A,
Agilent Technologies). Esta sefial se mide con un osciloscopio (DSOX2024A, Agilent
Technologies) y con una tarjeta de adquisicion de datos (myDAQ, National Instruments) que
se conecta por el puerto USB a una laptop (MacBook Pro, Apple) y se observa la sefial por
medio del software de LabVIEW, comparando asi las sefiales del osciloscopio y del software
de labview que funciona como osciloscopio virtual en la computadora (Figura 31(a)). Una vez
que se tomaron las muestras, se procedio a repetir la prueba pero ahora conectando la [USBA
entre la tarjeta de adquisicion y la computadora (Figura 31(b)). De esta manera se observa si la
interface no afecta el voltaje y frecuencia de las sefiales que pasan a través de ella, para
determinar el rango de frecuencias que se pueden transmitir y las aplicaciones médicas en las

que se puede utilizar.
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Figura 31. Prueba de transmision de sefial analdgica, conectando la salida del generador de funciones
(representa la sefial fisiologica, con determinada amplitud y frecuencia) a un canal del osciloscopio y a la tarjeta

de adquisicion de datos que se conecta por medio del cable USB a la computadora.

4.3. Prueba de Resistencia Dieléctrica

Se prueba si la resistencia dieléctrica del aislamiento solido hecho entre el lado primario y
secundario del IUSBA, formado en un PCB a doble cara y usando el material FR4 como
dieléctrico (Figura 29 (a)), es suficiente para alcanzar el grado de proteccion médico de

acuerdo a la norma IEC60601-1.

Primero, se conectaron dos cables USB (102-1030-BL-00100, CNC Tech) de 10 cm de
longitud con puntas expuestas, a cada uno de los extremos del IUSBA. Segundo se conecto la
sonda (GHT-205) del equipo de prueba de alto potencial (GPT-815, GW INSTEK) mediante
un clip caiman a cada una de las puntas expuestas del cable USB que se encuentra conectado a
la etapa de entrada del Aislador USB. Finalmente, se conecto el cable de la terminal de retorno
del equipo de prueba de alto potencial a cada una de las puntas expuestas del cable USB
conectado a la salida del Aislador USB. De esta manera se realizaron cuatro pruebas con las
que se probd el aislamiento individual, en VBUS con VBUS,,, D+ con D+;,, D- con D-;, y
GND con GNDj,, después se tomo lectura de la corriente producida por el voltaje del
dispositivo de prueba de alto potencial y se comprobo el valor de voltaje soportado por

TUSBA con el de la norma IEC60601-1. Se realiz6 una prueba mas cortocircuitando las puntas
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expuestas junto con el blindaje de los cables USB y se repitid el procedimiento para ver el

aislamiento completo entre la etapa de entrada y de salida del [IUSBA.

4.4. Prueba de leds indicadores

Para la prueba de luz indicadora, se conectaron diferentes dispositivos USB (low-speed y
full-speed) a una PC a través del IUSBA. Debido a que el aislador se disefo para funcionar
con dispositivos full-speed y no con dispositivos low-speed, se optd por colocar una luz
indicadora verde, que indica cuando se conecta un dispositivo a 12 Mbps (audifonos,
micréfonos, arduinos, etc...) y una luz indicadora roja, que indica cuando se conecta un
dispositivo que funciona a 1.5 Mbps (mouse, teclado, joystick, etc...). De esta manera se

observa cuando se conecta el dispositivo correcto (ver Figura 32).
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Figura 32. Dispositivos usados para la prueba de luz indicadora.

4.5. Prueba de Transmision de Seiiales de un Equipo Médico

Para comprobar el funcionamiento del IUSBA en un EME, se desarrollo un dispositivo
médico que consiste en la lectura de tres sefales vitales como son: la temperatura, la presion
arterial y la frecuencia cardiaca obtenida de una senal de ECG (Figura 33). Las sefales son

procesadas con un microcontrolador ATMEGA vy visualizadas en el monitor de la PC con el
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software de labview. La comunicacion entre el microcontrolador y el computador es a través

del puerto USB.

Cables para
ECG Sensor de
temperatura
Sensor de
presion

Figura 33. Equipo médico disefiado en el laboratorio.

El EME esta integrado por un sensor de temperatura de la marca National Semiconductor,
modelo LM35, el cual proporciona un voltaje de salida lineal con un factor de escala de +10
mV/°C. El LM35 puede operar en un rango de temperatura de -55°C a 150°C, pero para el fin
necesario fue conectado para operar en rango de operacion confiable de +2°C a 150°C. La
senal de la presion arterial se obtiene de un transductor marca Statham, modelo P23Db, que
esta integrado por 4 galgas extensiométricas de 350 ohms aproximadamente en un arreglo de
puente de Wheatstone completo y tiene una sensibilidad de SuV/mmHg/Vs (donde Vs es el
voltaje de alimentacion). La sefial del ECG se obtiene de una tarjeta, disefiada por Rafael
Sanchez Soldrzano, para la adquisicion de un solo canal, con un ancho de banda de 0.48 a 100

Hz, en la que se utilizaron amplificadores de instrumentacion para la amplificacion de la seial.

La alimentacion de los circuitos que alimentan y realizan el procesamiento analdgico de
los sensores, se realiza mediante una fuente de la marca XP Power, modelo ECM40-100, que
cuenta con una entrada de 90-264 VAC, una salida de SV/8A, 15V/2.5A, 15V/0.5A y tiene

aprobacion médica e IT, asegurando el cumplimiento de las normas de seguridad eléctrica para
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equipos médicos (EN60601-1). La Tabla 5 muestra las caracteristicas del EME disefiado en el

laboratorio.

Tabla 5. Caracteristicas del EME segtin la norma IEC60601-1

Caracteristicas del equipo en general

Clase de EME Clase I

Voltaje de trabajo 125 Vrms

Tipo de partes aplicadas Tipo By BF

Adquisicion de biosefiales Presion, temperatura, ECG
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Capitulo 5. Resultados

5.1. Transferencia de energia

La salida de energia del [USBA (VBUSiso y GNDiso) se conectd a una carga resistiva
(2.5-100 Q) y la potencia de entrada y de salida se midieron en funcién del voltaje y la
corriente. Como muestra la curva de potencia en la Figura 34, hasta 1.25 W pueden ser
transferidos a un dispositivo alimentado por el puerto USB con una corriente maxima de salida

de 25 mA, utilizando una carga resistiva de 20 Q.

=
&1

iy
o

Potencia de Salida
(W)
o o
(@) w1

0 20 40 60 80 100
Resistencia de carga (ohms)

0.6

0.4

0.2

0.0

Corriente de salia
(A)

0 20 40 60 80 100
Resistencia de Carga (ohms)

Figura 34. Potencia y corriente de salida del IUSBA en funcion de una carga resistiva.

En la Figura 35, se puede observar la eficiencia méxima del [IUSBA que es 65%. La

eficiencia porcentual de un convertidor dc-dc es:

N ==2x100 (1)
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donde P, es la potencia de salida y P; es la potencia de entrada del IUSBA.

N @
o O

N
o

Eficiencia (%)
S
o

o

0 20 40 60 80 100
Resistencia de carga (ohms)

Figura 35. Eficiencia total del IUSBA en funcién de una carga resistiva.

5.2. Prueba de Transferencia de Datos

En la prueba de transmision digital. Primero, se compard la sefial digital de 12 Mbps entre
la entrada y la salida del aislador de datos (Figura 36). Obteniendo el mismo numero de datos
en alto y bajo, entre la sefial D+ con D+, y D- con D-;,. Segundo, no se observo alguna

pérdida de datos (bits) enviados entre la entrada y la salida.

Pres Pr 1) Filtro de ruido apagado
T

Sefial aislada

(downstream)

N o (0

i UL 1 TAT LU=

Senal sin aislar

(upstream)

i A Ay
g e LU U QU0 = T L

113650 s flAux  ~125Y

Figura 36. Una de las tramas capturadas de la sefal digital sin aislar (upstream) y la sefial digital aislada
(downstream) una vez que pasa por el aislador USB. Bit0 y Bitl corresponden a D+ y D-, mientras que Bit2 y

Bit3 corresponden a D+iso y D-iso, de los datos del puerto USB.
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En la prueba de transmision de sefial analdgica, la sefial enviada por el generador de
funciones, son la mismas que se observan tanto en el osciloscopio como en el software
LabVIEW, mostrando una amplitud y una frecuencia adecuada. Esto indica que la transmision
de una sefal, pasa de una manera transparente por el IUSBA, y la reconstruccion de la sefal
analogica esta limitada: primero, por la forma de onda de entrada méxima para la sefializacion
del USB (6 MHz), y segundo, por el rango dindmico del ADC que se esta usando y se

describe como:

DRupc = 20log2™ 2)

En donde DR, = Rango Dindmico del ADC, y n = nimero de bits del ADC.

5.3. Prueba de resistencia dieléctrica

Para cada una de las pruebas, se aplicé al IUSBA un voltaje de 1300 VAC y se incremento
gradualmente durante un periodo de 10 s hasta alcanzar los 3000 VAC, que se mantuvieron
durante 1 min, finalmente se redujo la tension de manera gradual a 1300 VAC en un periodo
de 10 s. La corriente obtenida en el equipo de prueba de alto potencial fue de 0.12 mA durante
los primeros 10 s, posteriormente se elevo a 0.31 mA en los siguientes 60 s y finaliz6 en 0.12

mA durante los Gltimos 10 s.

Debido a que la corriente que fluye como resultado no aumenta rapidamente ni de manera
incontrolada, no existe un rompimiento en el aislamiento producida por el voltaje aplicado
entre la etapa de entrada y de salida del IUSBA (Figura 29). Por lo que las pruebas de
resistencia dieléctrica de acuerdo a la norma IEC60601-1 son satisfactorias, alcanzando un
grado de aislamiento para proteccion de partes de red, de hasta dos medios de proteccion de
paciente (dos MOPP) que equivalen a 3 KV AC con un voltaje de trabajo maximo de 125 V
rms (176 V pico), de acuerdo a la Tabla 3.

La Tabla 6 muestra las caracteristicas principales del IUSBA.
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Tabla 6. Datos técnicos del IUSBA.

Parametro Valor Unidad
Resistencia dieléctrica 3000 v
Transferencia de energia 65 %
Corriente de salida 25 mA
Acoplamiento capacitivo 25 pF
para los datos de
transmision
Acoplamiento capacitivo 45 pF
para la transmision de
potencia
Velocidad de transmision 12 Mbps

5.4. Leds indicadores de luz

En la Figura 37, se observa la luz indicadora roja cuando un dispositivo low-speed se
conecta a través del IUSBA. Esto indica que el dispositivo trabaja a una velocidad de 1.5

Mb/s, por lo que no hay comunicacion a través del IUSBA.

Led indicador
rojo o

Figura 37. Led indicador rojo cuando se conecta un dispositivo low-speed.
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En la Figura 38, se observa la luz indicadora verde cuando un dispositivo full-speed se
conecta a través del IUSBA. Esto indica que el dispositivo trabaja a una velocidad de 12 Mb/s,

por lo que existe una comunicacion entre el dispositivo y el host (PC).

Led indicador
verde ~ ~

~
Figura 38. Led indicador verde cuando se conecta un dispositivo full-speed.

5.5. Prueba de Transmision de Sefiales de un Equipo Médico

Para la visualizacion y lectura de las senales se desarrollo una interfaz grafica en Labview,
que muestra la temperatura, la presion y la seiial ECG de un paciente (Figura 39). La interfaz
grafica muestra las sefiales de los sensores, mientras el EME esta conectado a una PC a través

del IUSBA.

Figura 39. Interfaz grafica de Labview en la PC mientras esta conectada a un EME por medio del IUSBA.
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Capitulo 6. Discusion

Se disefio un IUSBA para integrar la comunicacion entre un EME y un dispositivo
computarizado que garantiza la proteccion eléctrica al operador, al paciente y al EME. La
interfaz, mejora la relacion costo beneficio en el disefio de sistemas EMEs integrados a
dispositivos computarizados (PCs, tablets, smarthphones, etc.), gracias a la gran variedad de

dispositivos con conexion USB que existen en el mercado.

El desarrollo y la construcciéon de EMEs requiere de la conexion con una PC si existe el
interés de hacer registros biomédicos, andlisis de datos o utilizar la PC como monitor. En
general son tres las etapas que se pueden aislar para brindar la proteccion eléctrica al paciente
mientras se integra una PC a un EME. Algunos disefios utilizan pilas [9, 10] o transformadores
de aislamiento de grado médico [11] en la etapa de alimentacion de la PC, sin embargo usar
transformadores de aislamiento de grado médico reduce la portabilidad de la PC y las pilas
limitan el tiempo de uso del EME. Otros disefios utilizan, amplificadores de aislamiento [12-
14], transformadores de aislamiento [15, 16] o sensores que usan materiales aislantes en la
etapa de adquisicion de la sefial del EME [17-19] y aunque brindan la proteccion eléctrica para
el paciente se deja en riesgo al operador si no existe otro medio de asilamiento que lo proteja
de una descarga eléctrica, ademds el costo puede incrementarse significativamente si se
requieren tomar diversas sefiales fisioldgicas. Por ésta razon el aislamiento en la etapa de

comunicacion resulta muy conveniente.

Se han desarrollado diversos métodos de aislamiento en la etapa de comunicacion, como
el RS232 [20, 21], sin embargo el hardware en los puertos de las PCs de éste protocolo de
comunicacion ha ido disminuyendo dia con dia. También, se ha trabajado en el aislamiento
por medio del cable USB y aunque algunos disefios funcionan de manera adecuada, los
resultados no demuestran la seguridad eléctrica para ser usados como una interfaz de grado
médico [23, 24]. La interfaz presentada en esta tesis simplifica el disefio y brinda atencion
especial en las dimensiones, el espesor y el tipo de material aislante que forma el GAP, sobre

el cual se montan los componentes aislantes para el disefio de la interfaz, ya que estos pueden
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limitar el uso del [IUSBA para ser usado con diferentes clases de equipo médico de acuerdo al

nivel de aislamiento que se necesita de acuerdo a la norma IEC60601-1.

Una ventaja importante del IUSBA sobre otros métodos de aislamiento eléctrico en la
etapa de comunicacién como el Bluetooth [25], ZigBee [26] o Wi-Fi [27], es que no existe la
necesidad de hacer una programacion adicional de trasferencia de datos, ya que gracias al
disefio y a la caracteristica plug-and-play del protocolo USB, permite la comunicacion
automatica entre el host y el EME a una velocidad de 12 Mbps. Ademads, con la etapa de
potencia aislada es posible energizar sistemas embebidos como Arduinos, Raspberrys, Beagle

Boards, DSPs, FPGAs, etc., que pudieran ser utilizados en el diseiio EMEs.

El propdsito en este estado de la investigacion, presentado en esta tesis, corresponde al
desarrollo del IUSBA, incluyendo las creepage distances, air clearances, y las prueba de
resistencia dieléctrica de aislamiento so6lido, para un nivel de aislamiento reforzado de acuerdo
a la normativa. La interfaz no pudo ser usada con EMEs comerciales, ya que aunque cuentan
con puertos USB, su conexion y protocolo estan limitados para realizar configuraciones del
software. Sin embargo, los resultados obtenidos en esta tesis demuestran que el [IUSBA puede

ser integrado en el disefio de diferentes tipos de EMEs, gracias a su aislamiento reforzado.
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Capitulo 7. Conclusiones y perspectivas

En esta tesis se presentd el disefio innovador de una interfaz USB aislada, para
aplicaciones biomédicas y se realizaron las pruebas correspondientes para garantizar un
aislamiento reforzado de acuerdo a la norma IEC60601-1. La interoperabilidad y la proteccion
eléctrica que presenta el IUSBA lo convierte en un dispositivo versatil y permite que su uso se
pueda extender a diferentes campos como: la industria, la investigacion, clinica, hospitales,
etc. Las caracteristicas de la tabla I, muestran que el [USBA puede integrarse de manera
natural con cualquier dispositivo computarizado con puerto USB y un EME. Ademas, la
interfaz habilita al EME para realizar en tiempo real: analisis de datos, analisis de ideopatias,
registros biomédicos de larga duracion y transmision de datos a través de la red. Estas ventajas
permiten efectuar diagnosticos de manera remota y elimina la necesidad de tener a un paciente
internando para monitoreo del mismo, lo que implica un gran beneficio para el médico como

para el paciente.
Para futuros trabajos, se pretende realizar la medicion de ruido inducido por el IUSBA y

optimizar el disefio. De esta manera se espera una disminucion en las corrientes de fuga,

necesarias para brindar una seguridad eléctrica mas efectiva.
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