FIRMA PREZENTUJE

Testowanie
bezpieczenstwa urzadzen
medycznych po instalacji
lub naprawie

Uzytkownicy i producenci urzqdzenn medycznych bezwzglednie muszq
troszczy¢ sie o to, aby eksploatowane czy oferowane przez nich
przyrzqdy gwarantowaly maksymalne bezpieczenstwo pacjentéw.

Podstawq dzialalnosci kazdego inzyniera projektujqcego urzqdzenia
przeznaczone do zastosowania w medycynie czy fitness sq normy

PN-EN 60601-1 (Medyczne urzqdzenia elektryczne. Czes¢ 1: Ogdlne
wymagania bezpieczenistwa i podstawowe wymagania techniczne)

i PN-EN 62353 (Medyczne urzqdzenia elektryczne — Badania
okresowe i badania po naprawie medycznych urzqdzen
elektrycznych). Czy w zwiqzku z tym kazde wyprodukowane czy
naprawione urzqdzenie trzeba wysyla¢ do laboratorium po to, aby
ponownie wypowiedzialo sie ono na temat jego zgodnosci z normgq?

Elektroniczny sprzet medyczny wykorzy-
stywany podczas diagnostyki czy leczenia moze
stanowi¢ zagrozenie zycia lub zdrowia pacjen-
téw i personelu. Ryzyko zwigzane jest z naraze-

niem tych oséb na porazenie pradem elektrycz-
nym, poparzenie, uszkodzenie organéw we-
wnetrznych oraz zaburzenie rytmu serca. Moze
sig tak zdarzy¢ na skutek uszkodzenia badz tez

A cossen serramry

niewlasciwej izolacji czy tez zastosowania nie-
odpowiednich materiatéw lub wreszcie bledéw
konstrukcyjnych. Dodatkowo, ryzyko porazenia
zwieksza stosowanie rozmaitych ptynéw prze-
wodzacych w celu poprawienia kontaktu ciata
pacjenta z elektrodami czujnikéw. Innego ro-
dzaju problemy mogg by¢ powodowane przez
zjawiska zwigzane z kompatybilnoscig elektro-
magnetyczna.

W zwigzku z takimi potencjalnymi zagro-
zeniami, ustalono szereg norm i standardéw,
ktére muszg spetnia¢ urzadzenia medyczne.
Ich producenci oraz serwisy zobowigzani sg
do spelniania wytycznych narzucanych w tych
uregulowaniach. W aplikacjach medycznych
powinno by¢ to przestrzegane szczeg6lnie rygo-
rystycznie.

Coraz wieksze znaczenie elektroniki me-
dycznej w naszym zyciu, jak réwniez znakomite

Fot. 1. Konfigurowany, automatyczny, wszechstronny tester bezpieczenstwa elektrycznego urzadzen medycznych Seculife ST
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Fot. 2. Automatyczny, uniwersalny tester dla stuzb utrzymania
ruchu Seculife SB z wbudowana pamiecig wynikéw

perspektywy rynkowe dla tego sektora progno-
zowane przez analitykéw na kolejne lata, powo-
duja, ze warto zapoznaé sie z podstawowymi
zagadnieniami zwigzanymi z zapewnieniem
bezpieczenistwa pracy tych urzadzen. Dotyczy
to zwlaszcza aspektéw zwigzanych z izolacja
galwaniczng i ochrong przeciwporazeniows.

O ile producent ma wzglednie komfortows
sytuacje, o tyle serwisant naprawiajacy lub in-
stalujacy sprzet najczesciej na miejscu u klien-
ta, nie moze przywiez¢ ze sobg calego laborato-
rium pomiarowego. Niemniej, ustuga musi zo-
sta¢ wykonana a jako$¢ jej wykonania musi by¢
udokumentowana w sposéb niebudzacy zad-
nych watpliwosci. Czy w zwigzku z tym trzeba
wzywaé specjalistyczng firme, ktéra wykona
wszystkie pomiary i ponosi¢ dodatkowy, zwig-
zany z tym koszt? Naprzeciw takim potrzebom
wychodzg produkty firmy Gossen Metrwatt.

Badania zgodnie z norma

Norma PN-EN 62353 adresowana jest
przede wszystkim do serwiséw urzadzen
medycznych oraz medycznych serwiséw
i stuzb utrzymania ruchu. Okresla ona ze-
staw koniecznych do wykonania pomiaréw
w celu upewnienia sig, ze naprawa czy
wlgczenie urzadzenia do ruchu zostaly wy-
konane wlasciwie i nie stwarzajg niebezpie-
czenistwa dla pacjenta i personelu. Norma
jest tym bardziej potrzebna, ze bardzo czesto
pojedyncze urzadzenia, badane przez produ-
cent6w na zgodno$¢ z PN-EN 60601-1, taczo-
ne sa w zespoly, ktére przez to moga miec
ré6zne wlasciwosci.

W rozumieniu normy badaniu podle-
ga elektryczny sprzet medyczny, ktéry jest
zasilany energig elektryczng i stosowany
jest w diagnostyce, leczeniu i likwidacji
dolegliwosci spowodowanych choroba, re-
konwalescencjg lub niepelnosprawnoscia
pacjenta. Najsurowsze wymagania stawiane
sa wszystkim urzadzeniom bezposrednio
podlaczanym do ciala pacjenta (EEG, EKG,
defibrylatory itp.). Badania wykonywane sg:

— przed uruchomieniem urzgdzenia lub
ich zestawu,

— po naprawie urzadzenia lub komponen-
tu zestawu,
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— w pewnych wymaganych odstepach cza-
su (badania okresowe).

Warto podkresli¢, ze norma wymaga wy-
konania badan pomimo deklaracji sktadanej
przez producenta. Mierzone warto$ci muszg
by¢ udokumentowane w formie wydruku
raportu przechowywanego przez caly okres
uzytkowania urzgdzenia. Zgodnie z wyma-
ganiami, kolejne wykonywane badania okre-
sowe musza by¢ odnoszone do poprzednich
wynikéw zwlaszcza wtedy, gdy warto$¢ zmie-
rzona siega 90% dopuszczalnej granicy.

Stuzby utrzymania ruchu sg zobowigza-
ne do wykonania pomiaréw réwniez po wy-
konaniu dowolnej zmiany w systemie, np.
wymianie jego dowolnego komponentu na
nowszy model. Réwniez w takim przypadku
jest wymagane wykonanie odpowiedniej do-
kumentacji obejmujacej sobg nie tylko wynik
pomiaru, ale i opis wykonanej zmiany.

Co podlega sprawdzeniu?

Norma wymaga po pierwsze oceny wi-
zualnej. Mozna powiedzie¢, ze jest to kon-
trola zdroworozsadkowa, dzieki ktérej nie
powinny zosta¢ dopuszczone do uzytko-
wania urzadzenia, w ktérych np. izolacja
przewodoéw (zwlaszcza lgczacych urzadze-
nie z niebezpiecznym dla zycia napieciem)
jest uszkodzona, obudowa skorodowana itp.
Ogledziny obejmujg réwniez kontrolg ele-
mentéw zabezpieczajacych (zaslepki, bez-
pieczniki), powierzchni styku elementéw
przewodzacych (gniazda, wtyki, elektrody
dotaczane do ciala pacjenta), jak réwniez
obecno$¢ tabliczki znamionowe;j.

Nastegpnie wykonywane sg pomiary elek-
tryczne. Mierzona jest rezystancja przewodu
ochronnego i jego styku np. z elementami
przewodzacymi obudowy, jak réwniez rezy-
stancja odpowiednich izolacji. Wartosci gra-
niczne zaleza od klasy i rodzaju badanego
urzadzenia. Jako kolejne wykonywane sg po-
miary plynacych pradéw. Zaleznie od klasy
i rodzaju urzadzenia, zwykle wymagany jest
pomiar natezen pradéw przemiennych, ale
dla niektérych urzadzen, réwniez i pradéw
stalych. W takim przypadku producent musi
poda¢ w dokumentacji urzadzenia warto$ci

Fot. 3. Nowoczesny, kontrolowany zdalnie, uniwersalny tester
SeculLife SR z archiwizacjg wynikéw na komputerze PC

graniczne pradéw DC zgodnie z normg PN-EN
60601-1. Warto$ci pradéw mierzone sg przy
nominalnym napigciu zasilania. Ich pomiar
powinien by¢ wykonany zar6wno w kierun-
ku ,,od” jak i ,do” urzadzenia, przy dotknieciu
kazdej, dostepnej podczas normalnego uzyt-
kowania urzadzenia, cze$ci przewodzace;j.

Pomiarowi podlega réwniez prad pomoc-
niczy pacjenta (tj. prad plynacy przez ciato
pacjenta). Tu konstrukcji urzadzenia me-
dycznego stawiane sg szczegélne wymagania
tak, aby réwniez podczas wystapienia mozli-
wej, potencjalnej awarii, nic nie przydarzyto
sig podlaczonej don osobie.

Na koniec norma wymaga, aby w obecno-
§ci personelu przeszkolonego do uzytkowania
sprzetu, zostal wykonany i udokumentowany
test funkcjonalny. To jednak jest stosunko-
wo proste, poniewaz zwykle na miejscu jest
obecny odpowiedni personel przeszkolony
w uzytkowaniu danego sprzetu.

Fot. 4. Multimetr, ktérego zakresy sa
przystosowane do pomiaréw urzadzen
medycznych Seculife Hit
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Fot. 5. Tester pomp dyfuzyjnych Seculife IF Dual
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Fot. 7. Tester instalacji zasilajacych SeculLife IT

Trudnosci

Zakladajac, ze personel jest odpowiednio
przeszkolony i nie zapomni o zadnym z kro-
kéw pomiar6w wymaganych przez norme,
latwo zauwazy¢, ze pomiary elektryczne wy-
magajg szeregu zabiegow, ktére sg stosunko-
wo trudne do wykonania. Stuzby utrzymania
ruchu musza bowiem by¢ wyposazone np.
zar6wno w mierniki do pomiaru niskich re-
zystancji (do pomiaru rezystancji przewodu
PE), jak i potencjalnie bardzo wysokich, jak
np. rezystancja izolacji. Podobnie jest z mier-
nikami natezenia pradu - tu dla niektérych
przyrzadéw nie wystarczy zwykly multi-
metr, a uzyskanie niektérych zmierzonych
warto$ci wymaga wykonania odpowiednich
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obliczen. To wszystko razem powoduje, ze
pomiary sg stosunkowo ucigzliwe do wyko-
nania. I naprzeciw takim potrzebom wycho-
dzi oferta firmy Gossen Metrwatt.

SeculLife

Seria przyrzadéw SecuLife obejmuje
instrumenty sterowane mikroprocesorem,
automatyzujace odpowiednie pomiary i wy-
konujace je zgodnie z odpowiednimi nor-
mami. Wystarczy wlaczy¢ tester w obwéd
mierzonego urzadzenia i podiaczaé koncéw-
ki pomiarowe zgodnie z instrukcjami poja-
wiajgcymi sie na ekranie. Calo$¢ pomiaréw
i przeliczen wykonywana jest automatycznie
z uzyciem odpowiednich zakreséw i funkcji
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Fot. 6. Moduty przyrzadu SecuLife mDF stuzace do
sprawdzania defibrylatorow

pomiarowych, podobnie jak protokét na za-
koniczenie.

Stosowanie przyrzadéw jest ogromnym
ufatwieniem pracy dla personelu instaluja-
cego lub serwisujacego aparature medyczna.
Upewniajg one co do poprawnosci wykona-
nia pomiar6w zgodnie z norma, jak réwniez
zwalniaja z konieczno$ci zmudnego doku-
mentowania i przeliczania wynikéw pomia-
réw. Dzieki SeculLife ST (fot. 1) lub SB (fot. 2)
mozna wykonaé¢ i szybko udokumentowaé
wszystkie pomiary wymagane przez normy
PN-EN 60601, PN-EN 62353, DIN VDE 0751,
DIN VDE 0701-0702. Godny polecenia jest
zwlaszcza ten pierwszy, poniewaz jest on uni-
wersalny i umozliwia badanie szerokiej gamy
urzadzen medycznych: od prostych aparatéw
przenosnych do ogromnych, instalowanych
stacjonarnie, wykonujacych zdjecia rentge-
nowskie czy badajacych metoda rezonansu
magnetycznego. Ciekawostka jest tez nowo-
czesny, kontrolowany przez interfejs USB,
przyrzad SeculLife SR (fot. 3), ktéry umozliwia
wykonanie pomiaréw, archiwizacje wynikéw
i przeslanie protokoléw do odleglej lokalizacj.

Firma Gossen Metrwatt oferuje nie tylko
skomplikowane, rozbudowane testery, ale
réwniez multimetry przystosowane do po-
miaréw urzadzen medycznych. Sa to urza-
dzenia najwyzszej klasy (fot. 4), gwarantu-
jace maksymalny poziom bezpieczenstwa
obstugujacego je personelu.

W ofercie firmy mozna znalezé réw-
niez specjalizowane przyrzady, wykonujace
pomiary réwniez skomplikowanych zalez-
noSci czasowych, jak np. tester dozowania
substancji leczniczych Seculife IF Dual
(fot. 5), tester/analizator defibrylator6w Se-
cuLife mDF (fot. 6) oraz tester instalacji za-
silajgcych (TN, TT, IT) Seculife IT (fot. 7),
Po dodatkowe informacje warto jest zajrzeé
na strone internetowa http://www.gossenme-
trawatt.com/english/ugruppe/safetyvtesters.
htm lub skontaktowac sie z Astat, oficjalnym
przedstawicielem Gossen Metrwatt w Polsce.

Mitosz Cigzynski
Astat Sp. z 0.0.
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