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Badania elektrycznych
urzadzen medycznych

Wiasciciele i producenci elekirycznych urzqdzen medycznych muszq
dba¢ o to, aby byly one bezpieczne dla uzytkownika i pacjenta.
Czesciq bezpiecznej eksploatacji jest poddawanie urzqdzen
wymaganym badaniom zgodnie ze stanem wiedzy i techniki. Od
maja 2007 na calym $wiecie weszta w zycie jednolita norma

IEC 62353. Podstawq nowego standardu jest stosowana od wielu lat
w Niemczech i w Austrii norma VDE 0751.

Ktérych urzadzen dotyczy norma

IEC 623537

Norma dotyczy elektrycznych urza-
dzenr medycznych, elektrycznych systeméw
medycznych lub czesci tego rodzaju urza-
dzen lub systeméw, ktére podlegaly normie

IEC 60601-1.

Obszar zastosowan urzadzen zbudo-
wanych zgodnie z normg IEC 60601-1 po-
wieksza sie z roku na rok. Wystarczy tylko
pomysle¢ o dynamicznie rozwijajacych sig
salonach fitness i wellness, ktére sg wypo-
sazone w szereg urzadzen zasilanych z sie-
ci energetycznej i wspomagajacych trening.
Prawie wszystkie przeznaczone dla nich
urzgdzenia musza by¢ badane pod katem

zgodnosci z norma IEC 62353.

Nowa norma obliguje réwniez do wy-
konania badan wszystkich urzadzen, kté-
re znajduja sie w zasiegu pacjenta (rysu-

nek 1).
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Dodatkowo, norma dopuszcza badanie
urzadzen, ktére nie sg zbudowane zgodnie
z IEC 60601-1, przez co poszerza sig ob-
szar jej stosowania. Podlegaja jej réwniez
przyrzady, ktére w Niemczech i w Austrii
byly badane zgodnie z normami VDE 0701
i VDE 0702. Aktualnie zamiast oceny ich
zgodno$ci z normami VDE, nalezy wykonaé
badania na zgodno$¢ z norma z IEC 62353.

Czym jest elektryczne urzadzenie
medyczne?

Elektryczne urzadzenie medyczne to
aparat, ktérego cze$¢ uzytkowa przenosi
energie do lub od pacjenta albo wskazuje
taki przeplyw energii do lub od pacjenta.
Okreslenie to dotyczy urzadzen, ktére maja
polaczenie z siecig zasilajaca i sa przewi-
dziane przez producenta do stosowania
w diagnostyce, leczeniu, do dozoru pacjen-
ta oraz w celu kompensacji lub fagodzenia

skutkéw choroby, odniesionych ran czy upo-
$ledzenia.

Kiedy wykonuje si¢ badania?

Zgodnie z normg IEC 62353 badania wy-
konuje sie w nastepujgcych sytuacjach:

— przed uruchomieniem,
— po naprawie,
— okresowo.

Wazng réznica w poréwnaniu do norm
DIN VDE 0701/0702 jest badanie przed uru-
chomieniem urzadzenia i zobowigzanie
producenta do podania danych o zakresie
wykonanego przez niego badania oraz wy-
nikéw pomiaré6w parametréw wymaganych
przez norme IEC 62353. Stosowane metody
i uzyskane w pomiarach wartosci musza by¢
przy tym udokumentowane i zachowane do
poréwnania z pomiarami, ktére beda wyko-
nywane w przyszloéci, np. podczas badan
okresowych czy wdrozenia do uzytku. Po-
réwnanie jest zawsze konieczne, gdy rezul-
tat pomiaru jest mniejszy niz 90% warto$ci
granicznej.

Elektryczne urzadzenie medyczne sg
bardzo czesto zestawiane w system, ktére-
go zadaniem moze by¢ np. dozér pacjenta.
Woéwczas monitorowanie poszczeg6lnych
funkcji organizmu jest podzielone miedzy
rézne przyrzady. Takie systemy, podobnie
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Rysunek 1. Okreslenie obszaru zasiegu pacjenta zgodnie z normg IEC 62353

————— REKLAMA

jak urzadzenia, réwniez muszg by¢ badane
w calosci, identycznie jak ich elementy skla-
dowe (poszczegblne urzadzenia). Badania
wykonuje sie réwniez po kazdej zmianie sys-
temu (wymiana pojedynczego skladnika lub
zmiana konfiguracji). W takiej sytuacji wy-
magane jest réwniez przeprowadzenie bada-
nia uruchomieniowego i udokumentowanie
zar6wno nowych warto$ci mierzonych, jak
i dokonanych zmian.

Jak i co nalezy mierzyc?

Przed badaniem nalezy przejrze¢ doku-
mentacje urzadzenia w celu stwierdzenia,
jakie sa zalecenia producenta w zakresie
konserwacji i utrzymania w ruchu. Jezeli to
mozliwe, nalezy przyrzad odlaczy¢ od sieci
zasilajacej lub podja¢ kroki majace na celu
zabezpieczenie przed porazeniem.

Ogledziny. Obejmuja w szczegélno-
$ci kontrole elementéw zabezpieczajacych
i czytelnosé istotnych dla bezpieczenstwa
napisow.

Pomiar rezystancji przewodu ochron-
nego. W urzadzeniach podlegajacych I kla-
sie ochrony nalezy przez pomiar rezystancji
przewodu ochronnego wykazac¢, ze istnieje
prawidlowe i bezpieczne polaczenie z prze-
wodem ochronnym wszystkich czesci prze-
wodzacych, dostepnych dla pacjenta lub
uzytkownika. Dla rezystancji potgczenia

- testy zgodne z EN 60601, a takze IEC 62353,

- wybor sekwencji AUTOMAT/RECZNA,

- mozliwos¢ wprowadzania opiséw, komentarzy
i danych klienta,

- menu w jezyku polskim,

- certyfikat kalibracji DKD.

Testery serii Seculife, oferuja:

- pomiary rezystancji pofaczen ochronnych pradem
do 25A AC,

- test rezystancji izolacji do 550V DC,

- pomiary pradéw oplywowych metoda bezposrednia,
réwnowazna i roznicowa,
- pomiary pradow roboczych, mocy, energii, napiecia, itp.,
- pomiar pradéw uptywowych uziemienia, a takze
z obudowy urzadzen.

Wiecej informacji znajdziesz na www.seculife.eu
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przewodu ochronnego obowigzuja, zaleznie
od sposobu wykonania urzadzenia, warto$ci
graniczne wymienione w tabeli 1.

Kable polaczeniowe, np. interfejsu USB
i inne sluzace do transmisji danych oraz
przewdd uziemienia, mogg zakléca¢ wynik
pomiaru rezystancji przewodu ochronnego
PE i dlatego, jezeli to mozliwe, powinny by¢
odlgczone w czasie trwania pomiaru.

Przy pomiarach urzadzen podigczonych
na stale do sieci zasilajgcej nie nalezy odla-
cza¢ przewodu ochronnego. Zamiast tego
trzeba uwzgledni¢ rezystancje polgczenia
przewodu ochronnego sieci zasilajacej.

Pomiar pradu uplywu. Pomiaru nateze-
nia pradu uplywu wymagajg tylko kompo-
nenty zasilane pradem przemiennym. Jed-
nak niektérzy producenci wymagajg réwniez
jego wykonania dla pradu stalego. W takim
przypadku producent musi w dokumentacji
urzadzenia poda¢ odpowiednie warto$ci,
natomiast jako warto$ci graniczne przyjmuje
sig te podane w IEC 60601-1. Przy pomiarach
pradu stalego nalezy dokona¢ odpowiednie;j
korekty wyniku pomiaru na warto$¢ zalezng
od znamionowego napiecia sieci zasilajacej
urzadzenie.

Kable i przewody (np. kabel przytacze-
niowy do sieci zasilajgcej, przewody pomia-
rowe i do transmisji danych) w znacznym
stopniu wplywajg na wynik pomiaru pra-
du uptywu i dlatego musza by¢ dolaczone
w taki sposéb, aby ich wplyw na wynik po-
miaru byl ograniczony do minimum.

Dla urzadzen dotaczonych na stale
do sieci zasilajacej pomiar pragdu uplywu
urzadzenia nie jest wymagany, jezeli $rodki
ochrony przeciwporazeniowej odpowiadajg
normie IEC 60364-7-710 (,Pomieszczenia
uzywane w medycynie”), a badania skutecz-
nosci tych zabezpieczen sg przeprowadzane
okresowo.

Zgodnie z normg IEC 62353 nalezy wy-
konaé¢ pomiary nastepujacych pradéw upty-
wu:

- Prad uplywu urzadzenia bedacy sumg
ktére
w przypadku przerwania przewodu

wszystkich  pradéw  uplywu,

ochronnego PE moglyby przeplynaé
przez uzytkownika lub pacjenta (w wy-
niku pomiaru musi wigc by¢ uwzgled-
niony prad przewodu ochronnego oraz
plynacy z dostepnych czesci przewodza-
cych i elementéw sktadowych). W nor-
mie IEC 60601-1 odpowiada to pomiaro-
wi pragdu uplywu do ziemi przy uziemio-
nej obudowie i elementach sktadowych.
W urzadzeniach podlegajacych 1I klasie
ochrony prad ten odpowiada pradowi
dotykowemu. W drugim wydaniu normy
IEC 60601-1 prad ten jest réwniez nazy-
wany pradem uptywu obudowy.

- Prad uplywu z czesci uzytkowych. Po-
miar jest wykonywany tylko dla czesci
uzytkowych typu ,F”. Dla cze$ci uzyt-
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Tabela 1. Wartosci graniczne dla potaczenia przewodu PE z przewodzacymi, do-

stepnymi czesciami urzadzenia

Przyrzad z odiagczanym przewodem sieci zasilajacej (pomiar bez przewodu sieciowego) 02 Q
Przyrzad z zasilajacym przewodem sieciowym zamontowanym na state 03 Q
Przewod sieci zasilajacej (badaniu podlegajg wszystkie dostepne przewody sieciowe) 01 Q
Systemy z gniazdkami wielokrotnymi 05 Q

kowych typu ,B” zwykle nie jest wyma-
gany pomiar, poniewaz sg one uwzgled-
nianie podczas pomiaréw pradu uptywu
urzadzenia. Jest jednak mozliwos¢, ze
producent bedzie wymagal dodatkowego
pomiaru pradu uplywu réwniez dla cze-
$ci uzytkowych typu ,,B”.

Badanie moze by¢ przeprowadzone, za-
leznie od sposobu wykonania urzadzenia,
metodg pomiaru bezposredniego (doprowa-
dzenie napiecia sieci zasilajacej do czesci
uzytkowej) lub za pomoca pomiaru zastep-
czego, tj. pomiaru natezenia pradu uplywu
pacjenta. Do pomiaru zastepczego napiecie
prébne w wysokosci znamionowego napiecia
sieci zostaje przylozone pomigdzy mierzong
cze$¢ uzytkows a wszystkie zwarte ze sobg
przewody zasilania sieciowego (L, N i PE).

Podczas pomiaru bezposredniego na-
piecie testowe w wysoko$ci znamionowego
napiecia sieci zostaje przylozone pomiedzy
badang cze$¢ uzytkowa a przewdd PE, pod-
czas gdy badany obiekt jest zasilony z sieci.

Czesci uzytkowe tego samego rodzaju
mogg by¢ w czasie pomiaru polaczone lub
nalezy przestrzega¢ zalecen producenta. Je-
zeli istniejg rézne czeSci uzytkowe, trzeba
je dotaczaé i mierzy¢ pojedynczo, jedng po
drugiej. Czegsci nieuczestniczace w pomiarze
muszg by¢ odlgczane.

W normie IEC 60601 ten prad uplywu
jest nazywany pradem uplywu pacjenta oraz
dodatkowo mierzy sie jego sktadowsa stalo-
pradowg (DC).

Dopuszczalne wartosci pradu uplywu
zamieszczono w tabeli 2.

Prady uplywu moga by¢, zaleznie od wy-
konania przyrzadu, mierzone jedng z naste-
pujacych metod:

- Pomiar zastepczy. Nie nadaje sie¢ dla
przyrzadow, w ktérych izolacja zasilacza
sieciowego nie jest uwzgledniana w po-
miarze (np. przez przekaznik, ktérego
zestyki sa zamkniete tylko w stanie ro-
boczym). Jezeli przy badaniu urzgdzen
pradu 3-fazowego zmierzona metodg
pomiaru zastepczego warto$¢ przekracza

5 mA, to pomiar musi by¢ wykonany me-
toda bezposredniag lub poprzez pomiar
pradu réznicowego.

- Pomiar bezposredni. Uwaga: nie nadaje
sie dla sieci IT. Metoda nie moze tez by¢
stosowana, jezeli obiektu mierzonego nie
mozna odizolowac od uziemienia, ponie-
waz podczas pomiaru przew6d ochron-
ny zostaje odlaczony — dlatego w czasie
badania nalezy zachowa¢ szczeg6lng
ostrozno$¢, poniewaz istnieje niebezpie-
czenstwo porazenia elektrycznego.

- Pomiar pradu réznicowego. Ta metoda
pomiaru réwniez nie nadaje sie dla sieci
IT. Zwykle metode te stosuje sie warun-
kowo, do pomiaru pragdu uptywu o nate-
zeniu mniejszym niz 100 pA.

Pomiar rezystancji izolacji. Tam, gdzie
to jest celowe i uzasadnione, nalezy wyko-
na¢ pomiar rezystancji izolacji. Nie nalezy
go przeprowadzaé, gdy jest on wykluczony
przez producenta w dokumentacji. Dla tego
pomiaru norma nie ustala zadnych warto$ci
granicznych. W praktyce sprawdzily sie jed-
nak nastepujace wartosci:

- Dla urzadzen objetych I klasa ochrony
rezystancja izolacji pomiedzy przewoda-
mi L i N a ochronnym PE nie powinna
by¢ mniejsza niz 2 MQ.

- Dla urzadzen objetych II klasg ochrony
rezystancja izolacji pomiedzy przewoda-
mi L iN a dostepnymi czesciami przewo-
dzacymi typu ,B” i ,F” nie powinna byc¢
mniejsza niz 7 MQ.

- Rezystancja pomiedzy przewodami L i N
a dowolng cze$cig uzytkowa typu CF nie
powinna by¢ mniejsza niz 70 MV.

Testy funkcjonalne. Testy funkcjonalne
nie sg niczym nowym. Zgodnie z wymaga-
niami normy, istotne funkcje urzadzenia mu-
szg zostaé sprawdzone zgodnie z instrukcja
producenta i w uzasadnionym przypadku
— przy udziale osoby obeznanej z uzytkowa-
niem urzadzenia.

Badanie obejmuje sprawdzenie funkgcji,
ktére w normie IEC 60601-1 i w ,Wymaga-
niach szczegélnych” IEC 60601 sa zdefinio-

Tabela 2. Dopuszczalne wartosci pradu uptywu

Mierzony prad Czesci podlegajace | klasie Czesci podlegajace Il klasie
ochrony ochrony
Prad uptywu urzadzenia
- Pomiar bezposredni lub
pradu réznicowego 0,5 mA 0,1 mA
- Pomiar zastepczy 1,0 mA 0,5 mA
Prad uptywu czesci uzytkowej
- typy LB" 0 LF 50 mA
- typy C" 0 LF” 0,05 mA
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wane jako istotne cechy uzytkowe. Do bada-
nia funkcji najczesciej potrzebne sa dodatko-
we przyrzady pomiarowe lub wyposazenie.
W przypadku urzadzeh medycznych moga
to by¢ np. pompy infuzyjne, defibrylatory,
przyrzady chirurgiczne itd.

Ocena. Ocena bezpieczenstwa uzytko-
wania musi by¢ dokonana przez fachowcow
elektrotechnikéw, ktérzy posiadaja odpo-
wiednig wiedze i wyksztalcenie z zakresu
badanego urzadzenia. Jezeli badany obiekt
nie spelnia norm bezpieczenstwa, to ten fakt
musi by¢ odpowiednio oznaczony, a wynika-
jace z tego ryzyko musi by¢ zgloszone pisem-
nie odpowiedzialnej organizacji.

Dokumentacja
Wszystkie wykonane pomiary i badania

wynikéw  pomiaréw.

musza by¢ odpowiednio dokumentowane.
Dokumentacja musi zawiera¢ co najmniej
nastepujace dane:
— Dane jednostki badajacej (np. nazwe
przedsigbiorstwa, oddzial itp.).
— Nazwisko osoby lub oséb, ktére wykonaly
pomiary i badania oraz dokonaty ich oceny.
— Oznaczenie = badanego  urzadzenia
z uwzglednieniem typu, numeru se-
ryjnego,
producenta oraz podobnie sporzagdzony
wykaz akcesoriéw.

numeru inwentaryzacyjnego,

— Opis wykonanych badai (np. ogledzin)
oraz pomiaréw wraz z ich wynikami,

REKLAMA

wyszczeg6lnieniem stosowanych metod

i przyrzadéw pomiarowych.

— Opis testu funkcjonalnego oraz wyszcze-
golnienie badanych funkgji.

— Ocene koncowsa.

— Date i podpis (podpisy) osoby (0os6b) do-
konujacej (dokonujacych) oceny.

— Oznakowanie przetestowanego urzg-
dzenia (jesli wymagane przez uzytkow-
nika).

Przywrécenie urzadzenia do stanu
uzytkowego. Po przeprowadzonych bada-
niach i pomiarach nalezy przywréci¢ urza-
dzenie do stanu gotowosci do uzytkowania.
Oznacza to przywrdcenie wszystkich nie-
zbednych nastaw, dolgczenie przewoddéw
zasilania sieciowego, kabli do transmisji da-
nych, dolaczenie wyposazenia dodatkowego
oraz przywrécenie oprogramowania do sta-
nu sprzed badania.

Podsumowanie

Ze wzgledu na duzg liczbe pomiaréw do
wykonania i konieczno$¢ dolaczenia przy-
rzadéw pomiarowych w rézny, ,nieinwazyj-
ny” sposéb, czesto w praktyce spotyka sig
sytuacje, w ktérych osoby, ktérym zlecono
badanie urzgdzen, majg niewystarczajace
kwalifikacje i wyposazenie. Do wykonania
pomiaréw potrzebna jest wiedza, do$wiad-
czenie oraz r6zne mierniki, np. do pomiaru

impedanc;ji sieci i do badania zabezpieczen
réznicowopradowych.

Ocena zgodna z normg IEC62353 wy-
maga sporego zasobu wiedzy i wiekszego
nakladu pracy niz badanie zgodnosci z VDE
0701/0702. Jest to niezbedne, poniewaz musi
by¢ zapewnione nie tylko bezpieczenstwo
pracownika w rozumieniu przepiséw BHP,
ale r6wniez dbatos$¢ o pacjenta, ktdry czegsto
nie moze rozpoznaé zagrozen powodowa-
nych przez urzadzenia elektryczne oraz nie
ma zadnego wplywu na metody testowania
ich bezpieczenstwa czy stosowane zabezpie-
czenia.

Dlatego jest wazne jest, aby oceny zgod-
nosci z norma bezpieczenstwa dokonywat
odpowiednio wykwalifikowany personel.
Kwalifikacje muszg obejmowaé¢ fachowe
wyksztalcenie, znajomo$¢ zagadnien i do-
$wiadczenie oraz bieglo$¢ w stosowaniu
odpowiednich metod pomiarowych, znajo-
mo$¢ norm oraz lokalnych przepiséw. Oso-
by oceniajace bezpieczenstwo uzytkowa-
nia danego urzadzenia czy systemu muszg
mie¢ wiedze i wyobraznig, aby rozpoznac
mozliwe zagrozenia, ktére sa powodowane
przez urzadzenia nieodpowiadajagce wyma-
ganiom.

Dieter Feulner, GMC-I Messtechnik

Mitosz Cigzynski, Astat Sp. z o.o.
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