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Normy, czyli inzynierowie

inzynierom

Unifikacja norm i wymagar obowiqzujqcych konstruk-
torow elektroniki, a w niektérych branzach — nawet
programistow systemow wbudowanych (i nie tylko),
wymusza stosowanie wlasciwego podejscia do procesu
tworzenia produktu juz na etapie wstepnych zalozen.
Historia zna wiele przypadkéw, w ktérych nie do korica
przemyslany projekt dostarczat twércom i menedzerom
produkcji niemalych probleméw przed wprowadzeniem
na rynek, a nierzadko nawet juz po udostepnieniu wy-
robu do sprzedazy.

Niejednemu elektronikowi normy branzowe kojarzg sie wylgcznie
negatywnie. Wielostronicowe, do$¢ suche w swojej formie doku-
menty wydajg sig przykrym obowigzkiem i zrédltem dodatkowych,
zdawaloby sie niepotrzebnych, kosztéw. Tymczasem do$wiadczeni
producenci i projektanci doskonale zdajg sobie sprawe z faktu, ze opra-
cowania (zaré6wno miedzynarodowych, jak i lokalnych) komitetow
normalizacyjnych sa w istocie... niemata pomoca dla oséb zaanga-
zowanych merytorycznie w tworzenie produktu.

W tym artykule postuzymy sie aparaturg medyczna jako przykta-
dem dziatu techniki, ktéry szczeg6lnie mocno opiera sig na wyma-
ganiach norm. Wybér ten jest nieprzypadkowy, gdyz niewlasciwie
zaprojektowane wyroby medyczne moga stanowi¢ §miertelne ryzyko
dla pacjent6w, a czesto takze dla samego personelu jednostek ochrony
zdrowia czy nawet... 0os6b postronnych. Jaskrawosé¢ tego przykiadu
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pozwoli nam wlasciwie zobrazowa¢ najwazniejsze (z punktu wi-
dzenia projektanta hardwareu) aspekty, zwigzane ze zdrowym po-
dejsciem do normalizacji. Intencjonalnie pominiemy tutaj obszerne
wywody prawne, z jakimi zwykle majg kontakt osoby stykajace sie
w swojej pracy zawodowej z tematyka certyfikacji. Omoéwimy je-
dynie najwazniejsze pojecia, ktére pozwolg lepiej zrozumie¢ istote
proces6w oceny zgodnos$ci, wdrazania produktu na rynek, a nade
wszystko , projektowania zorientowanego na certyfikacje”. Skupimy
sie przy tym na rynku europejskim, cho¢ ogélne zasady dajg sie takze
zastosowaé do proceséw przedwdrozeniowych wymaganych na in-
nych kontynentach.

Najwazniejsze pojecia

Zdecydowana wiekszo$¢ wyrobéw elektronicznych (pomijajgc nie-
liczne przypadki) wymaga, w celu zgodnego z aktualnymi przepisami
wdrozenia narynek, oznakowania produktu znakiem CE (Conformité
Européenne). Naniesienie (trwate) znaku CE na dany wyréb oznacza,
ze jego producent (lub dystrybutor, ktéry przejmuje na siebie obo-
wigzki producenta — np. w przypadku produktéw okreslanych jako
white label) deklaruje, ze wyrob spelnia wymagania tzw. dyrektyw
nowego podejscia. Celem zastosowania dyrektyw jest zapewnienie
niezbednego poziomu bezpieczenstwa i to zaréwno zycia i zdrowia
0s6b (uzytkownikéw, operatoréw, pacjentéw czy tez oséb postron-
nych), jak tez srodowiska naturalnego czy nawet... infrastruktury
technicznej. Przykladem tej ostatniej moze by¢ dyrektywa EMC, okre-
$lajgca nie tylko podatno$¢ urzadzen na zaklécenia zewnetrzne, ale
takze dopuszczalne poziomy emisji zaburzen elektromagnetycznych,
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ktére moglyby zakl6ca¢ prace innych produktéw (nie wspominajac
rzecz jasna o kwestiach narazenia istot zywych na zbyt silne promie-
niowanie elektromagnetyczne).

Najwazniejszymi aktami prawnymi wplywajacymi (w sposéb po-
$redni) na prace zaréwno projektantéw, jak i producentéw urzadzen
elektronicznych, sg dyrektywy i rozporzadzenia unijne. O ile roz-
porzadzenie jest aktem wiazacym, obowigzujacym na calym ob-
szarze Unii Europejskiej, o tyle dyrektywa okresla cel legislacyjny,
ktoéry osiggnaé muszg wszystkie panstwa UE poprzez wprowadzenie
lokalnych aktéw prawnych. W codziennej praktyce projektanta elek-
tronika najcze$ciej niezbedne sg nastepujace akty:

* 2014/35/UE - dyrektywa niskonapieciowa LVD obejmujgca urza-
dzenia pracujace w zakresie napie¢ 50...1000 V, . lub 75...1500 V
2014/30/UE - dyrektywa kompatybilnosci elektromagnetyczne;j
(EMC) obejmujaca urzadzenia zdolne do wytwarzania zaburzen

elektromagnetycznych lub potencjalnie podatne na zakiécenia
EMI (czyli... niemal wszystkie urzadzenia elektroniczne),

2011/65/UE - dyrektywa RoHS 2 obowigzujgca obecnie (z wyjat-
kiem oryginalnego brzmienia zatacznika II), a dotyczgca ogra-
niczenia stosowania niebezpiecznych substancji (w tym metali
ciezkich) w sprzecie elektrycznym i elektronicznym,

* 2015/863 — tzw. dyrektywa RoHS 3 zmieniajaca (rozszerzajaca)
tre$¢ zatgcznika II poprzez dodanie ograniczen dot. zawarto-
$ci ftalanow,

2014/53/UE - dyrektywa radiowa (RED) obejmujaca urzadzenia
celowo emitujgce i/lub odbierajgce fale radiowe (ponizej 3 THz).

Warto wspomnie¢, ze kazda z dyrektyw mozliwie $cisle okresla
zaréwno zakres wyrobéw jej podlegajacych, jak i zakres wylaczen.
Zdecydowana wiekszo$¢ urzadzen elektronicznych (w tym sprzetéw
codziennego uzytku) podlega wymogom dyrektyw LVD, EMC oraz
RoHS, za$ w przypadku obecnosci funkcji radiowych ocena zgod-
no$ci musi obejmowac takze zapisy dyrektywy RED (niezaleznie
od tego, czy urzadzenie jest wyposazone w antene, czy tez dostoso-
wane do uzycia z anteng zewnetrzna).

Po klasyfikacji wyrobu w zakresie podlegania wymaganiom okre-
§lonych dyrektyw (rozporzadzen) producent jest zobowiazany dolozy¢
wszelkich staran, aby przed wprowadzeniem urzadzenia do obrotu
poprawnie przeprowadzi¢ proces oceny zgodnosci wyrobu. W efekcie
tego etapu wytworca wystawia deklaracje zgodnosci i nanosi ozna-
kowanie CE na produkt (lub — w niektérych przypadkach — opako-
wanie badZ dokumentacje, o ile umieszczenie czytelnego znaku CE
w widocznym miejscu samego wyrobu nie jest mozliwe). W procesie
oceny zgodno$ci bierze udzial nie tylko sam producent — w bardziej
zaawansowanych przypadkach konieczny jest udzial jednostki noty-
fikowanej (oznakowanej przez Komisje Europejska unikalnym nume-
rem identyfikacyjnym i uprawnionej do wydawania tzw. certyfikatow
zgodno$ci) i laboratoriéw akredytowanych, posiadajacych aktualny
certyfikat akredytacji w okreslonym zakresie wykonywanych badan.
Warto jednak pamietaé, ze nawet wystawienie certyfikatéw przez
jednostki notyfikowane i laboratoria (np. EMC) nie jest jeszcze row-
noznaczne z zielonym $wiattem do wdrozenia produktu na rynek.
Dopiero spelnienie wszystkich wymagan dyrektyw obejmujacych
swoim zakresem dany wyréb oraz wystawienie przez producenta de-
klaracji zgodnosci (poswiadczajacej, ze producent z pelng odpowie-
dzialno$cig deklaruje spetnienie wymagan przez dany produkt lub
grupe produktéw) umozliwia (w wigkszoéci przypadkéw) rozpoczecie
sprzedazy urzadzen. Jednym z wyjatkow sg wlasnie urzgdzenia me-
dyczne — w ich przypadku konieczne jest przeprowadzenie szeregu
dodatkowych proceséw, m.in. rejestracji produktu w bazie Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych. W tym artykule nie bedziemy jednak zajmowac sie
takimi szczeg6lami prawnymi, pominiemy takze pozostale istotne
aspekty formalne zwigzane z aparaturg medyczna (np. zagadnienia
przeprowadzenia tzw. oceny klinicznej, badan klinicznych czy tez
wdrozenia w przedsigbiorstwie specjalnego systemu kontroli jakosci

ISO 13485:2016 przeznaczonego dla wyrobéw medycznych). Skupimy
sie natomiast na aspektach zwigzanych z korzystaniem z norm bran-
zowych przez samych konstruktoréw, postaramy sie takze rozwiac
kilka pokutujacych wsrdd inzynieréw mitéw, ktére skutecznie utrud-
niajg prace przedwdrozeniowe prowadzone przez przedsigbiorstwo
ijednoczesnie zwiekszajg ich koszty.

Normy - zmora czy pomocna dton?

Podstawowym bledem w rozumieniu istoty norm jest pojmowanie
ich przez pryzmat sformalizowanych aktéw prawnych, wymuszaja-
cych na konstruktorach konieczno$¢ wykonania dodatkowej, czesto
zmudnej pracy. Mimo Ze normy zharmonizowane sg w rzeczywisto-
$ci cze$cig prawa Unii Europejskiej, to jednak wedlug obowigzuja-
cych wymagan stosowanie ich podczas opracowywania projektéw
urzadzen oraz przeprowadzania procesu oceny zgodnosci jest do-
browolne. Jaki zatem sens ma postepowanie zgodnie z wytycznymi
opisanymi w normach? Spelnienie wytycznych normy przez dany
produkt pozwala producentowi na zastosowanie tzw. domniema-
nia zgodnosci z dyrektywami badZ rozporzadzeniami. Mozliwe jest
korzystanie bezposrednio z zapiséw dyrektyw i rozporzadzen unij-
nych, ale wykorzystanie norm okazuje sig¢ w praktyce zdecydowanie
latwiejsze i bardziej przejrzyste.

Nieco o genezie normalizacji
Najistotniejszym faktem z ,,zycia” kazdej normy wchodzacej na rynek
(badz aktualizowanej) jest ten, Ze jej opracowaniem zajmujg sie wy-
sokiej klasy specjaliéci z danej dziedziny, za$ sformulowanie okre-
$lonych wymagan jest poparte zaréwno szerokg wiedza teoretyczna,
jak i realnymi potrzebami rynku oraz, co jeszcze wazniejsze, boga-
tym do$wiadczeniem praktycznym. Kazda norma stanowi bowiem
swego rodzaju zbiér wskazéwek, mozliwych do bezposredniego za-
stosowania w danym projekcie i/lub procesie oceny zgodnosci. Za$
biezace aktualizacje oraz wprowadzanie nowych norm, pokrywaja-
cych kolejne obszary techniki lub zastepujacych dawne, wystuzone
dokumenty sprawia, ze efekty pracy organizacji normalizacyjnych
(w Polsce opracowaniem norm zajmuje sig Polski Komitet Normali-
zacyjny, w skrécie PKN) nadazajg za rozwojem stanu techniki.
Najwazniejszym wnioskiem plynacym z powyzszego opisu jest stwier-
dzenie, ze zastosowanie norm juz na etapie projektu urzadzenia znacz-
nie zwieksza szanse na poprawne, bezproblemowe przejscie procesu
oceny zgodnosci. Przeklada sie to zreszta na konkretne oszczednosci
dla przedsigbiorstwa, a doskonatym przyktadem bedzie tutaj przywo-
fanie dyrektywy EMC. W celu stwierdzenia zgodno$ci z normami zhar-
monizowanymi dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej
konieczne jest zwykle wykonanie ztozonych badan laboratoryjnych
i to zaréwno w domenie radiowej (komory EMC), jak i w zakresie inter-
ferencji przewodzonych (w przypadku obwodéw zasilania sieciowego)
oraz interfejséw przewodowych (np. wej$¢ pomiarowych czy tez por-
téw komunikacyjnych). Powrét urzadzenia z laboratorium w przypadku
uzyskania wyniku negatywnego (tj. niespelnienia chocby niewielkiej
czeSci wymagan) powoduje konieczno$¢ wprowadzenia niezbednych
poprawek w konstrukcji produktu, a nastepnie... ponownego zlecenia
badan. Kazda taka iteracja wigze sie ze sporymi kosztami, ktére mozna
jednak zminimalizowa¢ na dwa sposoby:
1. Zaprojektowanie urzadzenia zgodnie ze sztukg inzynierska
i zwrécenie szczegblnej uwagi na aspekty kompatybilnosci elek-
tromagnetycznej na kazdym etapie projektu (zastosowanie odpo-
wiedniej architektury obwodéw wejscia/wyjscia, uzycie filtrow
pasywnych i efektywnego ekranowania, wlasciwe poprowadze-
nie wewnetrznych wigzek przewoddéw, uwazne zaprojektowanie
PCB czy wreszcie zastosowanie zabiegéw redukujgcych poziom
emisji i/lub podatnosci na zaklécenia na etapie tworzenia opro-
gramowania wbudowanego);
2. Wykonanie (znacznie tanszych niz badania konczace sie
wydaniem raportu z testéw laboratoryjnych) badan typu
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Rysunek 1. Orientacyjne zakresy natezenia pradu dla okreslonych
skutkéw biologicznych (na podstawie: https:/ /bit.ly/3n0OgBaK)

pre-compliance, pozwalajacych odpowiednio wczes$nie namie-
rzy¢ i zniwelowaé potencjalne Zrédia probleméw EMI.
Znajomo$¢ norm przez konstruktoréw pozwala zatem unikngé
wielu probleméw - zaréwno finansowych (koszty ponownych ba-
dan), jak i logistycznych (opéZnienia we wdrozeniu produktu na ry-
nek), a nawet... wizerunkowych.

WNitasciwa identyfikacja wymagai

Okreslenie dyrektyw (rozporzadzen), a nastepnie norm, jakim pod-
lega dany produkt, jest etapem kluczowym dla powodzenia przed-
siewziecia. Okazuje sie bowiem, ze niektére dyrektywy wylgczajg
ze swojego zakresu obowigzywania pewne grupy urzadzen, cho¢ po-
zornie powinny one podlegaé¢ tymze aktom prawnym (przynajmniej
w podstawowym zakresie stosowalnosci). Przykladem sg elektryczne
(elektroniczne) urzadzenia medyczne, ktére z uwagi na zakres napiec
zasilania powinny podlega¢ dyrektywie LVD, to w istocie sg wyla-
czone spod zakresu dyrektywy niskonapieciowej, podlegajac oce-
nie zgodnosci opisanej przez Rozporzadzenie 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych (obowigzujace od 26 maja 2021 i zastepujace
calkowicie dawng dyrektywe wyrobéw medycznych 93/42/EWG) [1].

Takze normy zharmonizowane dotyczace podstawowego zagad-
nienia, dla regulacji ktérego powstata dyrektywa LVD, czyli bez-
pieczenstwa elektrycznego, sg opracowane osobno, specjalnie dla
aparatury medycznej i, jak nietrudno sie domys§li¢, operujg one
znacznie wyzszymi wymaganiami niz w przypadku innych rodza-
jow urzadzen powszechnego uzytku (np. sprzetu komputerowego
lub RTV). Na rysunku 1 pokazano orientacyjne zakresy wartosci
pradu przemiennego przeplywajgcego przez cialo cztowieka wraz
ze wskazaniem wywieranych przez 6w prad skutkéw biologicznych.
W przypadku aparatury medycznej absolutnie niedopuszczalne jest
nie tylko wystapienie umiarkowanie cigzkich lub ciezkich powiktan
przeplywu pradu przez cialo pacjenta — nawet odczuwanie jakichkol-
wiek nieprzyjemnych (cho¢ nieszkodliwych z klinicznego punktu
widzenia) doznan zdecydowanie nie bytoby pozadane w przypadku
urzadzen terapeutycznych i diagnostycznych.

Istotnym aspektem jest tez zakres zastosowan danego urzadze-
nia, nierozerwalnie powigzany z potencjalnym ryzykiem stwarza-
nym przez aparature oraz z typem zastosowanej czesci aplikacyjnej
(majacej kontakt z pacjentem). Najwyzsza klasa czesci aplikacyjnej
(CF) jest stosowana w odniesieniu do urzadzen majacych bezpo-
sredni kontakt z sercem pacjenta, a wymagania dot. pradéw uplywu
sg w jej przypadku nad wyraz rygorystyczne [2]. Nizsze klasy B oraz
BF sg stosowane do wiekszosci typowych czesci aplikacyjnych,
przy czym klasa BF (lub CF) powinna by¢ wybierana w zastosowa-
niach do dostarczania energii elektrycznej do ciata pacjenta (np.
stymulatory elektryczne) oraz akwizycji sygnaléw elektrofizjolo-
gicznych (np. tory wejsciowe EKG/EEG) — w pozostatych przypad-
kach mozliwe jest zwykle zastosowanie najnizszej klasy, tj. czesci
aplikacyjnej typu B.
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Warto pamigtac, ze niektére normy majg zastosowanie do danego
produktu, nawet jezeli dana funkcjonalnosc¢ jest zaledwie jedng
z wielu oferowanych przez wyréb. Za przyklad ztozonosci procesu
certyfikacji weZmy jedno z podstawowych urzgdzen medycznych
—monitor pacjenta (kardiomonitor), stosowany do wieloparametro-
wego monitorowania funkcji zyciowych. Podstawowe normy, ktére
majg zastosowanie do naszego przyktadowego urzadzenia (jak i zde-
cydowanej wiekszo$ci innych urzadzen medycznych), to:

* PN-EN 60601-1:2011 (Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é
1: Wymagania og6lne dotyczace bezpieczenistwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadniczego);

* PN-EN 60601-1-2:2015-11 (Medyczne urzadzenia elektryczne
— Cze$¢ 1-2: Wymagania og6lne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupelniajgca: Zakl6cenia elektromagnetyczne — Wymaga-
nia i badania);

* PN-EN 60601-1-6:2010 (Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé
1-6: Wymagania ogélne dotyczgce bezpieczenistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupelnia-
jaca: Uzytecznosc);

* PN-EN 60601-1-8:2011 (Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé
1-8: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupelniajgca: Wy-
magania og6lne, badania i wytyczne dotyczace systemdéw alarmo-
wych w medycznych urzadzeniach elektrycznych i medycznych
systemach elektrycznych).

Wszystkie wspomniane normy naleza do grupy oznakowanej wspol-
nym numerem 60601-1(-x) i obejmujacej najbardziej fundamentalne
wymogi dot. aparatury medycznej. Wymagania te sq wspierane przez
normy z grupy 60601-2-x, ktére odnoszg sie z kolei do okreslonych
podgrup urzadzen, podzielonych z uwagi na zakres zastosowan
i funkcjonalnoéci. W naszym przykladowym kardiomonitorze ofe-
rujagcym pomiary:

* EKG,

* ci$nienia krwi metoda nieinwazyjna,

* saturacji krwi (SpO,) oraz

* temperatury ciata
beda to najczesciej normy:

* PN-EN 60601-2-27:2014-11 (Medyczne urzadzenia elektryczne
—Cze$¢ 2-27: Wymagania szczeg6lowe dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego elektrokardio-
graficznych urzadzen monitorujacych);

* PN-ENIEC 80601-2-30:2019-07 (Medyczne urzadzenia elektryczne
—Cze$¢ 2-30: Wymagania szczegétowe dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego automatycz-
nych nieinwazyjnych sfigmomanometréw);

* PN-EN ISO 80601-2-61:2019-03 (Medyczne urzadzenia elek-
tryczne — Cze$¢ 2-61: Szczegétowe wymagania dotyczace pod-
stawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dzialania wyposazenia
pulsoksymetré6w do medycznego stosowania);

* PN-ENISO 80601-2-56:2017-10 (Medyczne urzadzenia elektryczne
—Cze$¢ 2-56: Wymagania szczeg6lowe dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczego dzialania termometré6w medycz-
nych do pomiaru temperatury ciala).

Dodatkowo, urzadzenie tego rodzaju podlega¢ bedzie normie:

* PN-EN IEC 80601-2-49:2020-03 (Medyczne urzgdzenia elek-
tryczne — Czeé¢ 2-49: Wymagania szczegéltowe dotyczace bez-
pieczenistwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
urzadzen do wielofunkcyjnego monitorowania pacjenta).

Powyzsza lista nie jest oczywiscie wyczerpujaca, gdyz do wymie-
nionych norm dochodza jeszcze wymagania dotyczace zarzadzania
ryzykiem czy tez cyklu zycia oprogramowania. Nie wspominamy
takze o sporej liscie norm EMC (i ew. radiowych) — do opisanych
w nich procedur odnosi sig bowiem bezposrednio ,,medyczna norma
EMC”, czyli 60601-1-2.
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Rysunek 2. Topologia izolatora ze sprzezeniem magnetycznym

Wptyw norm na BOM projektu

Zastosowanie wlasciwego podejscia do projektowania w oparciu
na normach (juz od najwczesniejszych etapéw opracowywania kon-
strukcji urzadzenia) w praktyce wigze sie nierozerwalnie z umiejet-
nym wyborem komponentéw o znaczeniu kluczowym dla spelnienia
konkretnych wymagan. Okazuje sie¢ bowiem, ze dobér moduléw i ele-
mentéw elektronicznych posiadajacych wlasne certyfikaty moze
znacznie ulatwi¢ opracowanie urzadzenia. Zawsze nalezy mie¢ jed-
nak na uwadze, ze uzycie komponentéw spelniajacych okreslone
normy nie jest rownoznaczne ze spelnieniem ich przez cale urza-
dzenie. Zelazng zasada, stosowang szeroko w analizie ryzyka, jest
przyjecie, ze o bezpieczenstwie systemu decyduje jego najstabszy
element. Zastosowanie wlasciwych komponentéw o znaczeniu kry-
tycznym dla danej aplikacji moze jednak znaczaco uproscié¢ proces
oceny zgodnosci, gdyz w wielu przypadkach ocena taka opiera sig
na przegladzie dokumentacji urzadzenia i/lub ogledzinach przeka-
zanego do laboratorium egzemplarza testowego.

Kompontenty z ,wtasna certyfikacja”

Aby lepiej zilustrowa¢ omawiane zagadnienie, postuzymy sig przy-
kladem separatoréw galwanicznych stosowanych do zapewnienia
niezbednych $rodkéw ochrony pacjenta (MOPP) oraz Srodkéw
ochrony operatora (MOOP), a szeroko opisanych przez przywo-
tang wcze$niej norme 60601-1, ktéra stanowi swoistg biblig wszyst-
kich inzynieréw elektroniki medycznej. Zastosowanie separatoréw
(transoptoréw, izolatoréw interfejs6w szeregowych czy tez wzmac-
niaczy izolacyjnych) umozliwia oddzielenie bezpiecznej czgsci
aplikacyjnej (majacej kontakt z cialem pacjenta — np. front-endu
EKG) od nie tak bezpiecznej cze$ci urzadzenia, kontaktujacej sie
galwanicznie ze §wiatem zewnetrznym. I nie chodzi w tym przy-
padku tylko o cze$¢ sieciowq zasilacza — takze wszelkie porty
wejscia/wyjscia (USB, HDMI czy tez RS232) moglyby stanowi¢
istotne zagrozenie dla pacjenta, gdyby powaznej awarii ulegt

pojemnosciowe
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|
|
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Rysunek 3. Topologia izolatora ze sprzezeniem pojemnosciowym

I/ Sprzezenie optyczne (IR)
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Rysunek 4. Najprostszy przyktad separatora optycznego (transoptor)

sprzet wspdélpracujacy z rozpatrywanym urzadzeniem medycz-
nym, a $ciezka pradu uptywu prowadzilaby przez ciato osoby ba-
danej lub poddawanej terapii.

Najczesciej stosowane separatory galwaniczne maja topologie ma-
gnetyczna (rysunek 2), pojemno$ciows (rysunek 3) badz optyczng (ry-
sunek 4). W przypadku zastosowania separatora scalonego pod uwage
nalezy wzia¢ nie tylko wytrzymalo$é i rezystancje uzytego materiatu
izolacyjnego, ale takze uwarunkowania geometryczne, wplywajace
bezposrednio na implementacje uktadu w ramach projektu PCB.

Przykladowo, przywolana wczes$niej norma PN-EN 60601-1:2011
definiuje doktadne wymagania dot. minimalnych odstepéw izola-
cyjnych, spelniajacych kryteria srodkéw ochrony pacjenta (MOPP
—tabela 1). Odstepy izolacyjne moga by¢ definiowane na dwa spo-
soby: w linii prostej, w powietrzu (clearance) badz po powierzchni
materialu izolacyjnego (z uwzglednieniem najkroétszej mozliwej
$ciezki pomiedzy dwoma elementami przewodzacymi — creepage)
— oba opisane rodzaje odstepéw zaprezentowano schematycznie
na rysunku 5. Zastosowanie separatora w urzadzeniu zasilanym
sieciowo (250 V, ) wymaga zatem wyboru uktadu, ktéry umozliwi
uzyskanie niezbednych odstepéw — w przypadku dwéch srodkéw
ochrony pacjenta, wymaganych w celu zabezpieczenia czesci apli-
kacyjnych i innych czeéci dostepnych, odstep powierzchniowy po-
winien wynosi¢ co najmniej 8 mm, za$ (co takze definiuje norma
60601-1) izolacja stata tworzaca srodek ochrony pacjenta powinna
zapewnia¢ wytrzymalosc¢ 4 kV (ochrona od czesci sieciowej zasila-
cza) lub 3 kV (ochrona od obwodéw wtérnych, tj. odseparowanych
od czesci sieciowej co najmniej jednym $rodkiem ochrony). W przy-
padku koniecznos$ci odseparowania pewnej cze$ci urzadzenia (np.
obwodéw portu USB) od potaczonego bezposrednio z czeécig aplika-
cyjnag (np. front-endem EKG) procesora konieczne okazuje sig zatem
zastosowanie uktadu, ktéry zapewni niezbedny poziom bezpieczen-
stwa elektrycznego. Wymagania takie spelnia izolator ADuM4160

Odstep powierzchniowy
(creepage)

Odstep powietrzny
(clearance)

Rysunek 5. Definicja odstepéw powierzchniowych i powietrznych
w zastosowaniu do obudowy uktadu scalonego

Tabela 1. Odstepy izolacyjne, zapewniajace jeden lub
dwa $rodki ochrony pacjenta (wedtug PN-EN 60601-
1:2011 - fragment)

Na- @ Napie- : T R - L
 piecie | ciero- i Odstep : Odstep : Odstep
robo- bocze N izolacyjny : izolacyj- : izolacyjny :
E (Tl g LU { powietrz- ;| nypo-  powietrz- :
i (maks.) : (maks.) : : ny[mm] : wierzch- : ny[mm]

ELEKTRONIKA PRAKTYCZNA 5/2021 43



OD PROJEKTU DO PRODUKTU

<
P

J [ YFoioaic]

Rysunek 6. Schemat funkcjonalny separatora galwanicznego portu
USB typu ADuM4160

marki Analog Devices (rysunek 6). Wytrzymata izolacja wewnetrzna
oraz poszerzona obudowa (rysunek 7) umozliwiaja dotrzymanie ww.
wymogéw, co manifestuje sie zapisem w nocie katalogowej uktadu,
wskazujacym na spelnienie przezen wymogéw normy IEC 60601-1
dot. izolacji wzmocnionej dla napiecia roboczego réwnego 250 Vrms.

Warto w tym miejscu podkreslié, ze samo uzycie izolatora
ADuM4160 w om6wionym urzgdzeniu przykladowym nie wystar-
czy do zapewnienia bezpieczenstwa elektrycznego — konieczne jest
bowiem zwrécenie bacznej uwagi na projekt PCB w rejonie izolatora
(rozdzielenie p6l masy, $ciezek sygnalowych, a takze padéw samego
separatora galwanicznego na odlegltos¢ >= 8 mm badz zastosowa-
nie wyciec¢ izolacyjnych w newralgicznych punktach ptyty druko-
wanej), nie wspominajac o dopracowaniu catego obwodu zasilania
urzadzenia oraz wszelkich innych izolacji ochronnych.

Opisany przyklad separatora galwanicznego dobrze ilustruje za-
gadnienie stosowania tzw. podzespoléw wysokiej niezawodnosci,
czyli elementdw, ktérych potencjalne uszkodzenie mogtoby spowo-
dowa¢ nieakceptowalne ryzyko. Paradoksalnie, w takich wlasnie
przypadkach proces certyfikacji moze zostaé wydatnie uprosz-
czony dzieki zastosowaniu podzespoléw, dla ktérych producent
przedstawia dokumentacje jednoznacznie stwierdzajaca, ze jego
wyréb spelnia wymagania norm (czyli w praktyce — posiada cer-
tyfikat zgodnosci).

Innym przyktadem grupy podzespoléw spetniajacych wymogi
okreslonych norm branzowych beda wszelkiego rodzaju zasila-
cze sieciowe oraz izolowane przetwornice DC/DC, przeznaczone
do aplikacji medycznych. Oferty producentéw zasilaczy medycz-
nych — zaré6wno modulowych (w postaci otwartej, zamknietej lub
przeznaczonej do montazu na PCB), jak i zewnetrznych (wtyczko-
wych oraz typu desktop) sa dzi$ na tyle szerokie, ze zazwyczaj nie
stanowi wigkszego problemu dobér odpowiedniego rozwigzania
do projektowanej aplikacji.

Parametry zasilaczy medycznych majgce bezposredni wplyw
na zachowanie zgodno$ci z normami pokazemy na przyktadzie no-
woczesnej, niewielkiej przetwornicy modutowej AC/DC z serii TPP
15-] marki Traco Power (fotografia 1). Producent deklaruje
prad uptywu [3] ponizej 75 pA, co umozliwia zastosowanie
zasilacza w urzadzeniach z cze$cig aplikacyjng typu BF.
Norma 60601-1 stawia bowiem do$¢ rygorystyczne wyma-
gania w zakresie dopuszczalnych pradéw uptywu pacjenta
w urzadzeniach z cze$ciami aplikacyjnymi typu B i BF,
ktére nie mogg przekracza¢ 100 pA w stanie normalnym
(przy braku awarii) oraz 500 yA w tzw. stanie pojedynczego
uszkodzenia. Urzadzenie jest wyposazone w zabezpiecze-
nia przeciwzwarciowe, przeciwprzecigzeniowe i przeciw-
przepieciowe, za$ jego konstrukcja mechaniczna ulatwia
instalacje w obudowie docelowego urzadzenia (izolujaca
obudowa modutu, §cianki oddzielajgce zlgcza strony wtor-
nej i sieciowej od otwor6w montazowych, chtodzenie kon-
wekcyjne bez koniecznosci stosowania wentylatora).

1A ELEKTRONIKA PRAKTYCZNA 5/2021

Fotografia 1. Przetwornica TPP 15-) marki Traco Power, przeznaczona
do aplikacji medycznych

Komponenty o parametrach utatwiajacych
spetnienie norm

Nie wszystkie komponenty o kluczowym znaczeniu dla funkcjono-
wania urzadzenia medycznego muszg posiadac okreslone certyfikaty.
Okazuje sig jednak, ze odpowiedni dobdr takich komponentéw takze
moze ulatwié¢ certyfikacje urzadzenia konicowego, a to dzigki para-
metrom oferowanym (nawet jesli niepotwierdzonym certyfikatami)
przez podzespoly. Podamy dwa przyklady takich rozwigzan wraz
z odniesieniem do zapiséw konkretnych norm branzowych.

Pomiar temperatury ciata

W przypadku termometréw lekarskich oraz innych systemoéw po-
miaru temperatury ciala pacjentéw stosowane mogg by¢ r6zne normy,
z ktérych wymieni¢ warto:

* PN-ENISO 80601-2-56:2017-10 (Medyczne urzadzenia elektryczne
— Cze$¢ 2-56: Wymagania szczegbétowe dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczego dzialania termometré6w medycz-
nych do pomiaru temperatury ciata);

* PN-ENIEC 80601-2-59:2020-01 (Medyczne urzadzenia elektryczne
—Cze$¢ 2-59: Wymagania szczegétowe dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego termograféw
do badan przesiewowych temperatury oséb w stanie goragczki);

* ASTME1112-00(2018) (Standard Specification for Electronic Ther-
mometer for Intermittent Determination of Patient Temperature).

W przypadku pomiaru stykowego (kontaktowego) zastosowanie

na obszarze UE ma pierwsza z wymienionych norm, definiujgca pod-
stawowg doktadno$¢ (zwang doktadnoscig laboratoryjna, laboratory
accuracy) pomiaru na poziomie *0,3°C i zakres pomiaru od 34,0
do 43,0°C, za$ w przypadku ASTM E1112 parametry te wynoszg od-
powiednio: +0,1°C oraz 35,8...41,0°C. Zastosowanie czujnika o doktad-
noéci +0,1°C w zakresie (przynajmniej) 35,8...43°C umozliwia zatem
spelnienie wymogéw obu norm, rozszerzajac tym samym potencjalny
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Rysunek 7. Obudowa separatora galwanicznego ADuM4160 w wersji poszerzo-
nej (RI-16-1)



Normy, czyli inzynierowie inzynierom

Rysunek 8. Wyglad czujnika TMP117 firmy Texas Instruments

obszar sprzedazy opartego na sensorze termometru. Przyktadem czuj-
nika scalonego, ktéry spelnia ww. wymogi, jest miniaturowy uklad
TMP117 firmy Texas Instruments (rysunki 8 i 9), oferujacy doktad-
nos¢ +0,1°C w zakresie od =20 do +50°C, bez koniecznosci dodatko-
wej kalibrac;ji.

Elektrokardiografia

Wspomniana wczes$niej norma PN-EN 60601-2-27:2014-11 opisuje
szereg parametréw, ktére powinny spetniac elektrokardiografy — za-
réwno w zakresie stopnia wejsciowego (front-endu analogowego), jak
i przetwarzania sygnaléw oraz automatycznej ich analizy. Przykla-
dowe parametry okreslone wymogami normy to m.in.:

* wejSciowy zakres dynamiki: urzadzenia EKG powinny obstugi-
wacé sygnaly prezentujace offset DC =300 mV i r6znicowy sygnat
zmienny na poziomie =5 mV (wymagany slew rate to 320 mV/s);

¢ impedancja wejSciowa: zalecana warto$¢ wynosi co najmniej
2,5 MQ;

* szum wej$ciowy: poziom szumu wprowadzanego przez kabel pa-
cjenta oraz wzmacniacz EKG nie powinien przekracza¢ 30 yVpp
(pomiar przez min. 10 sekund, przy wlgczonym pasmowozapo-
rowym filtrze czestotliwosci sieciowej, jesli takowy istnieje);

* zakres wzmocnien: urzadzenie powinno mie¢ przynajmniej
jedno stale ustawienie wzmocnienia na poziomie 10 mm/mV
+10%. W wiekszosci systeméw EKG mozliwa jest jednak zmiana
wzmocnienia PGA, wtedy test powinien by¢ wykonany dla kaz-
dego z nich. Ponadto dryf wzmocnienia nie powinien przekra-
czaé 0,66%/min;

* zalecany minimalny zakres pasma przepustowego wynosi od 0,67
do 40 Hz.

Dostepne na rynku front-endy scalone, przeznaczone do aplikacji
elektrokardiograficznych, nie tylko spetniajg ww. wymagania, ale ofe-
rujg parametry wielokrotnie lepsze, dajac pewna swobode projektan-
towi otoczenia (obwodéw peryferyjnych) AFE. Znany front-end EKG
marki Texas Instruments — ADS1298(R) oferuje bardzo szeroki za-
kres dynamiki, znacznie przekraczajacy parametry wskazane norma
(i zalezny od szeregu ustawien, w tym wzmocnienia PGA, napiecia
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Rysunek 9. Wykres doktadnosci czujnika TMP117 w obudowie typu
WSON

zasilania czy tez wybranej warto$ci napiecia odniesienia), a takze po-
ziom szumu rzedu 4 pVpp i doktadnos¢ oraz stabilno$¢ wzmocnienia
na poziomie (odpowiednio) +0,5% i 5 ppm/°C. Wigcej szczegbélowych
informacji na temat front-endéw elektrokardiograficznych mozna
znalez¢ w trzeciej czesci ,,Praktycznych aplikacji scalonych uktadow
AFE” biezacego wydania ,Elektroniki Praktyczne;j”.

Zastosowanie modutow radiowych

w urzadzeniach medycznych

Coraz wigksza liczba urzadzen medycznych jest wyposazona w fa-
brycznie zainstalowane moduly komunikacji radiowej. Rozwdj te-
lemedycyny wymusza na producentach podazanie za potrzebami
rynku, co stawia ich przed konieczno$cig wyboru optymalnego roz-
wigzania w zakresie komunikacji RF. Podobnie jak w przypadku in-
nych urzadzen elektronicznych, takze aparatura medyczna podlega
ocenie zgodnosci w $wietle dyrektywy radiowej, o ile tylko jej funk-
cjonalno$é obejmuje odbiér i/lub emisje fal radiowych. Analogicz-
nie do innych obszaréw elektroniki, takze w tym przypadku mozna
sporo zaoszczedzi¢ na kosztach badan laboratoryjnych, stosujac mo-
dutly z certyfikatami zgodno$ci dostarczonymi przez producenta. Co
wigcej, niektérzy wytwoércy modutéw RF poczynili uklon w strone
producentéw aparatury medycznej, udostepniajgc na rynku moduty
z obszernym zakresem certyfikacji, obejmujacym nie tylko klasyczne
normy zharmonizowane dla urzadzen radiowych, ale takze czes¢
norm medycznych, ktére majg zastosowanie do moduléw RF. Przy-
ktadem moze by¢ tutaj modut Wi-Fi NINA-W13 marki u-blox, oferu-
jacy certyfikacje nie tylko zgodnie z podstawowymi dyrektywami
radiowymi dla obszaréw Unii Europejskiej, USA, Kanady, Japonii,
Tajwanu czy Australii, ale takze... medyczng normg EMC 60601-1-2.
Wigcej informacji na temat moduléw Wi-Fi zaprezentowali$my w ar-
tykule ,Moduty Wi-Fi dla IoT” tego wydania EP.

Niezaleznie od kwestii typowo elektronicznych nie nalezy zapomi-
naé o wplywie zastosowania komunikacji radiowej na niezawodnosé
urzadzenia i jego funkcjonowanie zasadnicze. Waznymi zagadnieniami
do opracowania sg m.in. ochrona danych osobowych/medycznych, za-
bezpieczenia teleinformatyczne (szyfrowanie, uwierzytelnianie), itd.

Jak bezboles$nie przejs¢ certyfikacje wyrobu?
Uwzglednienie wymogéw formalnych juz na poczatku pracy nad
projektem znakomicie utatwia i przyspiesza proces wdrozenia ryn-
kowego gotowego wyrobu. Zapewne niejeden sposréd Czytelnikéow
zada sobie jednak w tym momencie pytanie — co zrobi¢, jezeli pro-
dukt jest juz w trakcie opracowania i nie ma mozliwosci zaprojek-
towania go od poczatku z myslg o normach branzowych? Zbierzmy
zatem gar$¢ praktycznych porad dotyczacych projektowania urza-
dzen elektronicznych — w tym celu postuzymy sie znéw przykladami
z branzy aparatury medyczne;j.

1. Okreslenie dyrektyw, rozporzadzen i konkretnych norm zhar-
monizowanych, obejmujacych swoim zakresem opracowywany
produkt, praktycznie nigdy nie oznacza koniecznosci spelnienia
wszystkich ich zapiséw. Nalezy zwréci¢ baczng uwage na te pod-
rozdziaty i punkty, ktére rzeczywiscie dotycza danego wyrobu.

Przyklad — urzadzenia medyczne moga podlega¢ wymaganiom
dotyczacym ochrony przed zagrozeniem wywolania zaptonu ta-
twopalnych substancji (mieszanin anestetycznych lub palnych
srodkéw do dezynfekcji, lub czyszczenia skéry), stosowanych
m.in. na blokach operacyjnych. Wymagania te implikujg ogra-
niczenia dopuszczalnej energii gromadzonej w wewnetrznych
komponentach pasywnych (kondensatory i elementy indukcyjne)
oraz szereg dodatkowych obostrzen. Ta cze$¢ wymagan nie ma
jednak zastosowania do urzadzen medycznych, ktére w zadnym
przypadku nie bedg pracowaly w takim otoczeniu, co opisuje
punkt G1.1 normy 60601-1;

2. Cze$¢ testbw mozna wykonaé¢ samodzielnie w ramach proto-
typowni — znacznym ulatwieniem jest dostep do aparatury
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pomiarowej i wyposazenia, ktére umozliwi przeprowadzenie
okreslonych typow badan, opisanych w normie. Na rynku pol-
skim istniejg firmy, ktére w ramach kompleksowej dzialalnosci
badawczo-rozwojowej sg w stanie nie tylko opracowaé urzadze-
nie koncepcyjnie i technicznie (do etapu prototypu, a nawet pro-
dukcji), ale takze wykona¢ szereg badan we wlasnym zakresie.
Czesto nawigzanie wspolpracy z tego typu przedsigbiorstwem
daje wymierne korzysci zlecajacemu, ktéry nie musi inwestowac
w aparature pomiarowg (czesto bardzo kosztowng). Najprostsze
testy nie wymagajg natomiast dostepu do skomplikowanych przy-
rzad6w laboratoryjnych i mozna je wykonac za pomocg prostych
srodkéw, dostepnych niemal od reki.

Przyklad - norma 60601-1 definiuje szereg testow dot. wytrzy-
malo$ci mechanicznej urzadzenia. Przyrzady reczne nalezy te-
stowac poprzez upuszczenie ich na twarde podloze z wysokosci
1 metra, z kolei wigksze urzadzenia przenos$ne, zaleznie od masy,
z wysokos$ci od 2 do 5 cm. Testy takie mozna z powodzeniem wy-
konaé bez ponoszenia wigkszych kosztow, gdyz wystarczy do tego
celu... 5-centymetrowa plyta z twardego drewna, umieszczona
na podlodze betonowej (lub podobnej);

.Badania typu pre-compliance — czg$¢ testéw warto wykonac

w specjalistycznym laboratorium, ktére nie tylko udostepni
wyniki wstepnych pomiaréw, ale takze postuzy wsparciem
merytorycznym. Taka sytuacja ma miejsce przede wszystkim
w przypadku badan EMC, gdyz stosunkowo niewiele firm pro-
jektowych i produkcyjnych moze pozwoli¢ sobie na wybudowa-
nie i wyposazenie wtasnej komory EMC.

Przyklad - zaméwienie badan pre-compliance w laboratorium
EMC pozwala namierzy¢ i scharakteryzowac zrédia potencjal-
nych zakidcen, ktére moglyby spowodowac uzyskanie negatyw-
nego wyniku petnych testéw certyfikacyjnych. Ma to znaczenie
zwlaszcza w przypadku bardziej zlozonych urzadzen cyfrowych
z szybkimi procesorami badz ukladami FPGA (emisja zaklécen
RF od obwodéw komunikacyjnych i taktowania), cho¢ rzecz
jasna testy EMC dotyczg w réwnym stopniu wszystkich urzg-
dzen elektronicznych;

. Na zaawansowanych etapach pracy nad projektem (np. po uru-

chomieniu prototypu) warto zwrdcic sig o pomoc do specjalisty,
ktéry wykona preaudyt opracowywanego urzadzenia, zwracajac
uwage na istniejace lub potencjalne Zrédia probleméw z zacho-
waniem zgodno$ci z normami. Doradzi on takze mozliwe roz-
wigzania, ktére maja na celu zwigkszenie prawdopodobienstwa
pomyslnego przej$cia wszystkich testow laboratoryjnych juz wich
pierwszej iteracji.

Przyklad - z doswiadczenia wlasnego autora wynika, jak wiele
mankamentéw mozna wskaza¢ obserwujac jedynie samg obudowe
urzadzenia, spos6b montazu wewnetrznego okablowania i ztgczy.
Prostym przykladem jest punkt 8.6.2 normy 60601-1, zakazujacy
stosowania zaciskéw uziemienia ochronnego do mechanicznego
mocowania elementéw niezwigzanych z uziemieniem jako ta-
kim — we wspomnianym preaudycie autor znalazl we wnetrzu

[ projektach, mini,

poddawanego ogledzinom urzadzenia... zacisk uziemienia, pet-
nigcy jednoczesnie funkcje elementu przytwierdzajacego obu-
dowe sterownika do konstrukcji urzadzenia.

5. Oprogramowanie (takze wbudowane) jest czescig wyrobu medycz-
nego i jako takie podlega certyfikacji, co wiecej — z zastosowaniem
dodatkowych norm, dotyczacych m.in. cyklu zycia oprogramowa-
nia. Uzycie odpowiednich procedur juz na poczatku prac softwa-
re'owych ulatwia péZniejsze opracowanie dokumentacji, niezbednej
m.in. do wdrozenia systemu kontroli jakosci (w przypadku wyro-
béw medycznych jest to system ISO 13485:2016) oraz zarzadza-
nia ryzykiem wyrob6w medycznych (PN-EN ISO 14971:2020-05).

Przyklad - zastosowanie oprogramowania gotowego lub wy-
tworzonego przez osoby trzecie wymaga od producenta wyrobu
medycznego ustalenia doktadnych wymagan dla takiego opro-
gramowania, ponadto — co opisuje kolejny punkt normy 60601-1
(H3.4), konieczne jest wlasciwe zarzadzanie procesami integracji
i testéw, w tym takze uwzgledniajacych przypadki najbardziej
niekorzystne. Zagadnienia te sg szczegblnie wazne juz na po-
czatku tworzenia oprogramowania — w tym podczas wyboru
systemu operacyjnego (np. RTOS) czy tez wyboru zewnetrznych
bibliotek programistycznych.

Podsumowanie

Przedstawione w artykule informacje majg za zadanie nakresli¢
og6lny obraz procesu projektowania z uwzglednieniem norm branzo-
wych juz od poczatkowych etapéw pracy — wyboru funkcjonalnosci,
architektury urzadzenia i wreszcie — listy kluczowych komponentéw.
Kazda branza rzadzi sie swoimi prawami i jako taka wymagalaby
osobnego cyklu artykutéw, by cho¢ czeSciowo przyblizy¢ te ztozong
tematyke. Opisane tutaj zagadnienia, zwigzane z wymogami stawia-
nymi przed wspélczesng aparaturg medyczng, doskonale obrazuja,
jak wiele mozna zyskag, stosujac odpowiednie podejscie do projektu
i do samych norm, ktére — wbhrew pozorom maja za zadanie poméc
konstruktorom, a nie utrudnié¢ im zycie.

Zaprezentowane w niniejszym artykule informacje pogladowe na-
lezy traktowac jako ogdlne wskazéwki i nakreslenie tematyki nor-
malizacji w procesie projektowania oraz wdrazania urzadzen. Autor
oraz Redakcja nie biorg odpowiedzialnosci za skutki zastosowania
tych informacji w realnych aplikacjach (w tym w urzgdzeniach me-
dycznych). Konstruktorzy producenci sg kazdorazowo zobowigzani
do samodzielnej weryfikacji informacji z tre$cig odpowiednich norm,
aktéw prawnych oraz dokumentacji opisanych komponentéw.

inz. Przemystaw Musz, EP
przemyslaw.musz@ep.com.pl

[1] W rzeczywistosci nie wszystkie urzadzenia medyczne s objete rozporzadzeniem
2017/745. Wyjatkiem sa aktywne implanty (dyrektywa 90/385/EWG) oraz aparatura i wypo-
sazenie do diagnostyki in vitro (rozporzadzenie 2017/746, ktore wejdzie w zycie 26.05.2022
i zastapi dyrektywe 98/79/WE).

[2] Litera F w oznaczeniu oznacza tzw. ,ptywajaca” (izolowana) czes¢ aplikacyjna - oznacza
to, ze blok urzadzenia majacy kontakt z ciatem pacjenta jest skutecznie odseparowany

od reszty urzadzenia w celu ograniczenia pradu uptywu pacjenta do bezpiecznej wartosci,
okreslonej normg 60601-1.

[3] W przypadku omawianego zasilacza nie zdefiniowano pradu uptywu uziomowego, gdyz
modut pracuje w I klasie ochronnosci.

soft i wielu innych

dyskutuj
na https://forum.ep.com.pl

ELEKTRONIKA PRAKTYCZNA 5/2021



mailto:przemyslaw.musz@ep.com.pl

