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Rigel Medical, profil firmy

Rynek ochrony zdrowia jest oparty na technologiach i ogdlnoswiatowym dazeniu do zwiekszania
bezpieczenstwa pacjenta. To najlepszy czas by zadac¢ wiecej od swoich urzadzen pomiarowych.

Miedzynarodowe normy dla projektowania i produkcji urzadzen medycznych kfadg wiekszy nacisk na
ocene ryzyka i analize danych. W zwigzku z tym wystepuje wieksze zapotrzebowanie na urzadzenia
testujgce, umozliwiajace automatyczny zapis danych i dajace pewnos¢ poprawnosci testow dla
lepszego zarzadzania ryzykiem.

Nasza oferta dedykowanych testerow biomedycznych jest istotna przy weryfikacji bezpieczeristwa,
doktadnosci i funkcjonalnosci urzadzert medycznych i stata sie nieodtagczna w dazeniu do podniesienia
standardu bezpieczeristwa pacjentéw na catym swiecie.

Produkty Rigel Medical sa sprzedawane na calym sSwiecie poprzez sie¢ miedzynarodowych

dystrybutoréw. W Polsce jest to firma SAMSO.

Rigel Mediical jest czescia Seaward Group.

Przedmowa

Przewodnik ten zostat przygotowany dla ludzi
zwigzanych z testowaniem medycznych
urzadzen elektrycznych.

Celem tej publikacji jest pomdéc czytelnikowi:

BPoznac podstawy bezpieczerstwa elektrycz.

W Zrozumie¢ powody i cel publikacji normy
PN EN 62353:2015

MDostarczy¢ zrozumiatych zalet uzywania
réznych dostepnych testow, i pomdc
przygotowa¢ sie do wdrozenia normy
PN EN 62353:2015.

Nie mozna rozwaza¢ tej publikacji jako
zamiennika normy |EC 62353, ktéra mozna kupic
na oficjalnej stronie komitetu IEC,
www.webstore.iec.ch.

Dotozono wszelkich staran, aby zapewni¢
doktadnos¢ informacji, a odnosnie wartosci
liczbowych i danych zostaty one zaczerpnigte z

najnowszych wydan réznorodnych norm,
wytycznych oraz uznanych ,dobrych praktyk” w
celu okreslenia wymogéw badawczych, ktorych
spetnienie jest zalecane. Firma Rigel Medical, jej
przedstawiciele i dystrybutorzy nie odpowiadaja
za jakiekolwiek btedy Ilub braki w tresci
niniejszego dokumentu lub btedng interpretacje
jej tresci przez uzytkownika.

W celu uzyskania wyjasnienia w zwiazku z
ktdrgkolwiek czegscig broszury, prosimy o kontakt
z firmg Rigel Medical przed uruchomieniem
jakiegokolwiek urzadzenia testowego.

Zadna z czedai tej publikacji nie tworzy, ani nie
jest czescia  jakiegokolwiek  kontraktu
dotyczacego szkolenia, o ile nie zostata ona
jednoznacznie okreslona trescig umowy.

Rigel Medical zakifada, ze odbiorcy niniejszej
broszury posiadaja odpowiednie kompetencje i
nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci za
wypadki  ani  obrazenia  spowodowane
bezposrednio lub posrednio przez przepro-
wadzenie testéw opisanych w broszurze.



1 Wprowadzenie

Ten przewodnik obejmuje podstawowe
wprowadzenie do bezpieczenstwa
elektrycznego, definicje urzgdzenia medycznego,
podstawy IEC 60601 i szczegdtowy opis normy
PN EN 62353:2015.

Struktura i zagadnienia w niniejszej instrukcji sa
napisane w taki sposéb by jak najwiecej
odbiorcow mogto z niej skorzystac.

1.1 Prad elektryczny

Prad elektryczny to druga forma energii
sktadajgca sie z przeptywu tadunku (w
kulombach) w obwodzie, w okreslonej jednostce
czasu, wyrazany jest w Amperach.

1 = Q/t lub 1 Amper = 1 Kulomb/1 sekunde

Kiedy prad elektryczny ptynie przez przewodnik
lub obwdd elektryczny, generuje potencjat

elektryczny (wyrazany w woltach), patrz rys. 1.

Rysunek 1: Prawo Ohm’a

urrent (1) / _)
Electrical potential (Va-Vb)

V(a-b) = IxR
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Istnieje bezposrednia, proporcjonalna relacja
pomiedzy pradem elektrycznym (amper), a
potencjatem elektrycznym (wolt) i przewodnikiem
(ohm). Nazywana jest ona prawem Ohm’a.

V(@-b)=1*R

Sita niezbedna do dostarczenia pradu
elektrycznego przy réznicy  potencjatéw
nazywana jest moca, i wyrazana w Watach. Moc
jest produktem napiecia (wolt) i pradu (@amper):

Power in Watts
P=12xR

Power in Watts
P=VxlIl

Power in Watts
P=V2/R

Innym czynnikiem elektrycznosci jest energia
elektryczna (dzul), produkt mocy elektrycznej
(wat lub dzul/sekunde) i czasu (sekunda). Relacje
pomiedzy nimi pokazano ponizej:

Energy in Js Energy in Js Energy in Js
E=Pxt E=(V2xt)/R E=1”xRxt
Relacije pomiedzy pradem, napieciem i

rezystancjg mozna porownac¢ do wody ptynacej
w rurze. W obu przypadkach, prad elektryczny i
woda wybiorg sciezke o najmniejszym oporze.
Im  wiekszy przekroj poprzeczny rury lub
przewodnika, tym fatwiej woda lub pragd moze
ptyna¢ przy zadanym cisnieniu wody lub
napieciu. Patrz rysunek 2.



Rysunek 2: Przykiad pokazujacy wode
podazajaca Sciezka o najmniejszym oporze

I/

Bim ciefsza lub dtuzsza rura wodna, tym
wyzsze cisnienie jest potrzebne by dostarczyc
tyle samo litréw na minute.

BIm cienszy lub dituzszy przewodnik (przyjmujac
konkretna rezystywnos¢ materiatu), tym
wieksze napiecie jest potrzebne by dostarczy¢
tyle samo pradu.

1.2 Ciato ludzkie

Znaczna czes¢ ludzkiego ciata, sktada sie z wody
wraz z rozpuszczonymi jonami i mineratami,
ktére sg zdolne do przenoszenia pradu
elektrycznego. Ogdlnie rzecz biorac, zagrozenie
pradem elektrycznym bedzie zaleze¢ od:

WSty pradu

W Sciezki pradowej

B Catkowitej impedancji Sciezki pradowej
Ml Czestotliwosci pradu

B Czasu przeptywu pradu

Prad  elektryczny moze by¢  bardzo
niebezpieczny dla ciata ludzkiego. Energia (moc i
czynnik czasu) uwalniana przy przeptywie pradu
przez tkanki ludzkie moze generowac oparzenia

Woda Elektrycznos¢
Przeptyw Litr / sekunde Natezenie Amper (kulomb / sekunde)
Cisnienie np. BAR Iub PSI Napiecie Volt
. . . I s ) W ohmach (). Zalezna od
Opor Zalezny od $rednicy i dtugosci rury. | Rezystancja przekroju, diugosci | materiatu.




i pobudza¢ lub stymulowac¢ miesnie systemu
oddechowego (miedzyzebrowe).

Najbardziej krytyczne sa miesnie w ludzkim
sercu, ktére sa pobudzane przez przeptyw
bardzo matego pradu elektrycznego. Jesli serce
jest narazone na przeptyw zewnetrznego pradu
(porazenie elektryczne), moze starcié¢ swoj
normalny rytm pracy, niezbedny do utrzymania
zdrowego krazenia krwi, i prowadzi do migotania
komdr. Powoduje to zatrzymanie krazenia
oksyhemoglobiny (natlenionych krwinek) do
moézgu i organdw. Nieleczone powoduje smierc
w czasie okoto 15 minut.

Paradoksalnie, najczestszym sposobem leczenia
migotania komar jest zastosowanie defibrylatora
ktory dostarcza do serca impulsu bardzo
wysokiego pradu do 100A. Energia takiego
impulsu jest wystarczajgca do chwilowego
zacisniecia miesni serca (np. catkowitego
zatrzymania serca) przed zwolnieniem ich znowu
pozwalajgc sercu na powrot do swojego
normalnego rytmu pracy.

Ponizej rozwazamy przyktad  porazenia
pokazujacy efekt przeptywu pradu 50 / 60 Hz
przez ludzkie ciato po przytozeniu do skoéry na
czas 1 — 3 sekund (nieinwazyjnie):

0.5-1.1 mA Prad ledwo wyczywalny po
przytozeniu do korica palca
Bolesny szok, nie mozna sie
uwolni¢, nie moze byc¢
tolerowany dtuzej niz 15 minut
Migotanie komor, zatrzymanie
oddychania, prowadzi do $mierci

6-16 mA

75-400 mA
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<1 A Powazne oparzenia, skurcze miesni w
stopniu powodujgcym skurcz serca
przez miesnie klatki piersiowej

(Dane zaczerpnigte z opublikowanych badan
przeprowadzonych przez Profesora C.F. Dalziel)

Ponizszy wykres pokazuje rézny efekt przeptywu
pradu przez ludzkie ciato opisane przez Dr.
Howard M. Hochberg'.

Rysunek 3: Wptyw przeptywu pradu na
ludzkie ciato, na podstawie badan Howard’a
M. Hochberg, 1971

Heart defibrillation

Severe burns

Heart clamps - no fibrillation
200 mA
Severe risk of macroshock
100 mA Ventricular fibrillation
Breathing problems
Muscular paralysis

10 mA Let go threshold

1mA Perception of shock
Severe risk of microshock

Ventricular fibrillation

100 uA
Increased risk of microshock

OuA




1.3 Model ludzki PN EN 60601

Aby zapewni¢ usystematyzowana metode
symulacji impedancji ludzkiego ciata, obwody
pomiarowe zostaty zaprojektowane do symulacii
typowej charakterystyki elektrycznej ludzkiego
ciafa. Ten obwdd pomiarowy jest okreslany jako
Model Ludzki lub Uktad Pomiarowy (MD wg IEC
60601-1).

Gfdwna impedancje tworzy rezystor 1kQ, jak
pokazano na rysunku 4.

Rysunek 4: Przyktad ukiadu
pomiarowego wg PN EN 60601

2 Medyczne urzadzenie elektryczne

Jednostki ochrony zdrowia wtaczajgc szpitale,
kliniki, lekarzy rodzinnych, dentystéw itp. uzywaja
roznych urzgdzen elektrycznych. Ich zakres
zawiera sprzet specjalistyczny, laboratoryjny czy
IT po zwykly sprzet domowego uzytku.

Kazde urzadzenie elektryczne przeznaczone do
leczenia, monitorowania lub diagnozy pa-
cientow jest sklasyfikowane jako medyczne
urzadzenie elektryczne wedtug IEC 60601,
Swiatowej normy dotyczacej projektowania i
zatwierdzania wyrobéw medycznych.

Voltage
measuring
instrument”

N
2

R' =10k Q 5%
R? =1k Q +5%?
C'=0.015 pF +5%

a) Measuring device

following figures.
a) Non-inductive components
b) Impedance >> measuring impedance Z

NOTE: The network and voltage measuring instrument above is replaced by the symbol in the

c) Z(f) is the transfer impedance of the network, i.e. Vout/in, for a current frequency f.
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Oficjalna  definicia medycznych urzadzen
elektrycznych zgodnie z IEC 60601 brzmi:

“Urzadzenie elektryczne przeznaczone do
leczenia, monitorowania lub diagnozy pa-
cjentéw, zasilane przez nie wigcej niz jedno
ztgcze zasilajace, ktére nie musi wchodzié¢ w
stycznos¢ fizyczng lub elektryczna z pa-
cjentem lub przesyta¢ energie do lub od
pacjenta badz wykrywac¢ przeptyw takiej
energii do lub od pacjenta.”

Medyczne i niemedyczne urzadzenia elektryczne
moga by¢ réwniez faczone w medyczny system
elektroniczny. Aby zapewni¢ bezpieczenstwo
pacjenta i uzytkownika, system ten musi spetnia¢
wymagania projektowe |[EC 60601.

Definicja medycznego systemu elektronicznego
brzmi:

“Pofaczenie sprzetu, w ramach ktérego co
najmniej jedna czes¢ jest sklasyfikowana jako
elektryczne urzadzenie medyczne, ktére wg.
wskazan producenta ma byé potaczone przy
pomocy zfgcza funkcjonalnego lub wielogni-
azdowego rozgateznika.”

2.1 Definicje i zwroty uzywane w
normach PN EN 62353 / 60601

Badany sprzet (EUT)
Sprzet (EUT), ktory jest przedmiotem badania.

Badane urzadzenie (DUT)
Urzagdzenie (DUT), ktory jest przedmiotem
badania.
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Czescé Aplikacyjna (AP)

Czes¢ urzadzenia medycznego, zaprojektowana
do fizycznego kontaktu z ciatem pacjenta lub
czesci, ktére moga wejs¢ w kontakt z ciatfem
pacjenta.

Przylacze pacjenta

Indywidualne fizyczne zlacze i/lub czesc
metalowa, przeznaczona do podtaczenia
pacjenta, ktdra tworzy czes¢ aplikacyjna.

Srodowisko pacjenta

Obszar, w ktérym pacjent moze zetkngé sie z
urzadzeniem medycznym lub moze dojs¢ do
kontaktu pomiedzy innymi osobami
dotykajgcymi  urzadzenia ~medycznego a
pacjentem, zarowno umysinie, jak i nieumysinie.

Czes¢ aplikacyjna typu F

Czes¢ aplikacyjna elektrycznie odizolowana od
uziemienia i innych czesci urzadzenia
medycznego. Czesci aplikacyjne typu F to czesci
typu BF lub typu CF.

Czes¢ aplikacyjna typu B

Czes¢ aplikacyjna zgodna z okreslonymi
wymogami  ochrony  przed porazeniem
elektrycznym. Czesci typu B to czesai, ktére na
0got posiadaja punkt zerowy uziemiony. Czesci
typu B nie moga byc¢ wykorzystywane w
zastosowaniach bezposrednio przy sercu.

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Czesc¢ aplikacyjna spetniajgca wymogi wyzszego
stopnia ochrony niz czes¢ typu B. Czesci typu
BF nie moga by¢ wykorzystywane w
zastosowaniach bezposrednio przy sercu.



Czesé aplikacyjna typu CF

Czes¢  aplikacyjna  spetniajgca  wymogi
najwyzszego stopnia ochrony przed porazeniem.
Czesci typu CF moga by¢ wykorzystywane w
zastosowaniach bezposrednio przy sercu.

Klasa |
Ochrona  urzadzenia przed porazeniem
elektrycznym poprzez dodatkowe

zabezpieczenie podstawowej izolacji, fgczac
dostepne czesci przewodzacych do uziemienia
ochronnego instalaciji.

Klasa Il
Okreslana réwniez mianem podwadjnej izolacji.
Ochrona  urzadzenia przed porazeniem

elektrycznym w formie zabezpieczenia do-
datkowego w stosunku do podstawowej izolacji
przy pomocy izolacji pomocniczej, przy czym nie
okreslono wymogu podtgczenia dostepnych
czesci metalowych urzadzenia do przewodu
ochronnego.

Przewéd ochronny

Osobny obwdd przeznaczony do
odprowadzenia pradu uszkodzenia i uptywu w
urzadzeniach klasy | podtaczony do uziemienia.

Uziemienie funkcjonalne

Osobny obwod przeznaczony do ekranowania
elektrycznego podfaczony do uziemienia
funkcjonalnego.

Napiecie faza - ochronny
Napiecie pomiedzy przewodem fazowym a
ochronnym, wptywajace na prad uptywu.

Prad uptywu
Prad, ktory nie jest pradem funkcjonalnym.

Makro Shock

Nieinwazyjnie przytozony prad przeptywajacy od
jednej strony ciata do drugiej, zwykle pomiedzy
rekoma lub od reki do nogi, tym samym przez
serce.

Mikro Shock

Inwazyjnie przytozony prad, ptynacy
bezposrednio przez tkanki serca.

UWAGA: Urzadzenia klasy Il moga byc¢

wyposazone w zacisk uziemiajacy
lub przewéd ochronny.

2.2 Symbole i oznaczenia

W normie PN EN 60601 zdefiniowano wymogi w
zakresie informagii, ktére powinny sie znalez¢ na
tabliczce znamionowej urzadzenia medycznego,
€O pozwoli na jego jednoznaczng identyfikacje.

Informacja ta musi obejmowac: nazwe
producenta, numer modelu, numer seryjny,
wymogi elektryczne itd.

Norma PN EN 60601 odnosi sie do szeregu
symboli, ktére maja zastosowanie do urzadzen
medycznych, ukfadow, akcesoridow i innych
czesci. Peine omowienie symboli z PN EN 60601
mozna znalez¢ w tresci normy, tabela D1.

obok
uzy-

Dla  celow niniejszej  broszury,
przedstawiono niektére z najczesciej
wanych symboli.
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Protective earth Earth reference point

Functional earth

Class i c € i.e. “Conformité Européene”

. s Defibrillation-proof
Type B applied part -IﬂF

type B applied part

. ] Defibrillation-proof
Type BF applied part 1R | type BF applisd part

> > [O b B

Defibrillation-proof
'l' type CF applied part

L

' Type CF applied part

2.3 Cykl zycia produktu Rysunek 5 - Etapy bezpieczeristwa w czasie
Przez wiele lat, sprzet medyczny byt tematem cyklu zycia produktu

rozlegtych proceséw dopuszczajacych od
testow klinicznych do testéw typowych az do e

testow na korcu linii produkeyjnej. Wszystko by DECOMMI- TYPE TEST
zapewni¢ prawidiowe dziatanie po opuszczeniu SO e
fabryki. Dodatkowo producenci rekomenduja
przeprowadzanie regularnych testow AR
bezpieczenstwa elektrycznego oraz
funkcjonalnosci by mie¢ pewnos¢, ze nie ma
zadnego ryzyka dla pacjenta i uzytkownika w o
trakcie pracy urzadzenia. (oG

END of

(EC 62353) LINETEST

ACCEPTANCE




Badanie i rozwdj

Na tym etapie projekt podlega testom wstepnym i klinicznym. Projekt elektryczny i
mechaniczny produktu (o ile dotyczy) musi by¢ zgodny z normg PN EN 60601.

Testy typowe

Na tym etapie produkt powinien mie¢ zakoriczone badania kliniczne i po testach typowych
mozne zosta¢ wprowadzony do obrotu. Czes$¢ sprzetowa oraz oprogramowanie sg
badane pod katem wytycznych projektowych. Po uzyskaniu znaku CE, wyréb medyczny
moze zosta¢ dopuszczony do sprzedazy.

Produkcja )
wprowadzenia na rynek.

Podczas tego etapu produkt jest montowany, testowany i kontrolowany w celu

Dopuszczenie

Gdy wyrdb medyczny dotrze do klienta wykonywany jest test dopuszczajgcy. Test ten
weryfikuje czy urzadzenie zostalo dostarczone nienaruszone, bez zadnych oznak
uszkodzenia i ze zgodnym wyposazeniem. Wynik tego testu bezpieczenstwa oraz
funkcjonalnego jest czesto punktem referencyjnym do wykorzystana w przysztosci.

Przeglady
okresowe

(Planowany) Przeglad okresowy to proces, podczas ktdrego urzadzenie jest poddawane
planowanej inspekcji oraz testom w celu weryfikacji bezpieczenstwa uzytkowania oraz jego
funkcjonalnosci wedtug witasciwych dla niego kryteridw.

Naprawa testom i inspekciji.

Jesli urzadzenie nie dziata poprawnie lub wymaga rozbudowy zostaje poddane kolejnym

Likwidacja

rozpoczac kolejny cykl zycia.

Na koniec cyklu zycia produktu nastepuije etap likwidacji. Urzadzenie, zaleznie od swojej
funkgji i materiatu z jakiego jest wykonane moze podlega¢ réznym procesom (np.
niebezpieczne materialy musza zostaé zutylizowane). Pod pewnymi warunkami urzadzenie
moze zostac przekazane innym organizacjom gdzie po testach dopuszczajgcych moze

3 PN EN 60601

Sprzet medyczny musi spetnia¢  wymogi
projektowe normy IEC 60601
(zharmonizowanej), ktéra zostata przyjeta przez
wszystkich cztonkéw komitetu IEC. Ustala ona
wszystkie kryteria projektowe dla produkcji
urzadzen, ktére sa mechanicznie i elektrycznie
bezpieczne, jak rowniez obcigza producenta
koniecznoscia zrozumienia jak zredukowad
ryzyko dla pacjenta lub  uzytkownika
korzystajacego z ich urzadzenia. Wszystkie testy
zwigzane z bezpieczenstwem elektrycznym
mozna podzieli¢ na dwie kategorie:

ZNACZENIE OCHRONY UZYTKOWNIKA
(MOOP) - Znaczenie ochrony w celu redukciji
ryzyka porazenia elektrycznego oséb innych
niz pacjent.

ZNACZENIE OCHRONY  PACJENTA
(MOPP) - Znaczenie ochrony w celu redukciji
ryzyka porazenia elektrycznego pacjenta.

Aby upewni¢ sie, ze sprzet medyczny nie
stwarza zagrozenia porazeniem elektrycznym dla
pacjenta ani innych osoéb, projektuje sie je z
zachowaniem wystarczajacego poziomu izolacji
(dielektryki) redukujac prad uptywu do niskiego,
akceptowalnego poziomu 10pAi.



Osigga sie to przez oddzielenie wysokiego
potencjatu od wszelkich czesci przewodzacych,
dostepnych dla uzytkownika lub pacjenta.
Wytrzymatos¢ dielektryczna jest sprawdzona
przez przytozenie wysokiego napiecia pomigdzy
wysoki a niski potencjat. Moze to jednak
prowadzi¢ do uszkodzenia izolacj.

Bezpieczniejszym sposobem badania
skutecznosci izolacji jest przeprowadzenie
testow pradu uptywu, zaréwno uptywu
pochodzacego od zasilania do obudowy
(MOOP) lub uziemienia (MOOP & MOPP), a
nawet do przytaczy pacjenta (MOPP).

Wedtug normy PN EN 60601, testy pradu
uptywu musza by¢ przeprowadzane przy
najmniej korzystnych warunkach by zapewnic¢
absolutne bezpieczenstwo. Osigga sie to
podwyzszajac napiecie do wartosci 110%
najwyzszego oczekiwanego napiecia zasilania
(np. przy 240V napiecia sieci oznacza to wartosc
264V). Nalezy wstepnie przygotowac urzadzenie
przed testem. Wykonuje sie go przy normalnych
warunkach (brak btedu), oraz wtaczajac kazdy ze
specyficznych warunkéw btedu.

Testowanie projektu obwodu ochronnego na
zdolnos¢ przeptywu wiasciwego poziomu pradu
wykonuije sie obcigzajac go przeptywem pradu o
natezeniu minimum 25 amper RMS przez
minimum 10 sekund. Przy tym poziomie pradu,
czasie trwania testu i wartosci rezystancji (<0.1
Ohm’a wewnetrznej rezystancji urzadzenia),
wytworzona zostanie dostateczna ilos¢ energii
by zamieni¢ przeptyw pradu w ciepto.
Obserwujac profil termiczny projektu, mozna
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ustali¢ czesci konstrukcji, ktére moga wymagac
zmiany w celu zmniejszenia oporu elektrycznego
a tym samym zamiane energii;

E=12xRxt

Przeprowadzanie tego testu na etapie rozwoju i
dopuszczenia w cyklu zycia produktu dostarcza
wiasciwego poziomu pewnosci, ze urzadzenie
medyczne spefania wymagania projektowe
normy PN EN 60601. Kiedy projekt zostanie
dopuszczony do produkciji i obrotu, dodatkowy
zestaw testow sprawdza poprawng budowe i
montaz urzadzenia w zgodzie z jakoscig
produkcji i wymogami bezpieczenstwa. Te
dodatkowe testy zwane testami rutynowymi nie
sg jasno zdefiniowane w PN EN 60601 gdyz
moga zaleze¢ od producenta i produktu. Z tego
powodu nowa edycja PNEN 62353:2015
rekomenduje by PN EN 62353 byta uzywana
podczas koncowego procesu testu i przed
oddaniem sprzetu do uzytkowania.

3.1 Wymagania podczas uzytkowania

IEC 60601-1 nie dostarcza zadnych informaciji na
temat testéw okresowych. Prowadzi to do
réznych interpretacji wykorzystania normy 60601
do testéw rutynowych.

Po opuszczeniu przez urzadzenie medyczne
fabryki mozliwe sa rézne scenariusze, takie jak:

Testu aprobujace - zwane rowniez wstepnymi
lub referencyjnymi. Test ten przeprowadzany jest
na nowym urzadzeniu przed  jego
dopuszczeniem do uzytkowania i ma zapewnic
prawidtowos¢ poprawnej i kompletnej dostawy.



Testy aprobujgce czesto nie ograniczaja sie do
samego testu bezpieczenstwa, a wykonuje sie
réwniez podstawowe testy funkcjonalne by
zweryfikowa¢ poprawne dziatanie.

Testy rutynowe - zwane potocznie przegladami
okresowymi. Te testy sa zwykle przeprowadzane
co okreslony okres czasu, ktdry moze sie rozni¢
w  zaleznosci od rodzaju  urzadzenia,
rekomendacji producenta czy procedur oceny
ryzyka stosowanych przez szpital lub jego dziat
techniczny. Testy rutynowe nie ograniczajg sie do
testéw bezpieczenstwa i zwykle zawierajg testy
weryfikujace funkcjonalosc aparatu.

Po naprawie - testy przeprowadzane
bezposrednio po naprawie lub modyfikacii.
Czesto wykonywane przez dziat techniczny
szpitala. W wielu wypadkach istnigje potrzeba
bardziej rygorystycznych testow bezpieczenstwa
np. po wymianie czesci lub konfiguracji
urzgdzenia medycznego.

4 Wprowadzenie do PN EN 62353:2015

Petne brzmienie normy to: Medyczne urzadzenia
elektryczne - Badania okresowe oraz badania po
naprawie medycznych urzadzen elektrycznych.
Okresla wymogi okresowych testow
bezpieczenstwa  elektrycznych  urzadzen
medycznych oraz systemdéw medycznych.

Z potrzeby ujednolicenia podejscia do badan
rutynowych pierwsza edycja PN EN 62353
zawierata  serie  testow umozliwiajaca
uzytkownikowi test integralnosci dielektrycznej
MOOP i MOPP dzigki dwom testom uptywu :

BUPLYW URZADZENIA - mierzy catkowity
uptyw generowany od zasilania do reszty
urzadzenia (udowadnia integralnos¢ MOOP).

BUPLYW CZESCI APLIKACYJNYCH - mierzy
czy ‘ptywajgce’ czesci aplikacyjne (BF&CF)
pozostajg na akceptowalnym poziomie
odizolowania (udowadnia integralnos¢ MOPP).

W celu spetnienia tych wymagan norma PN EN
62353 zawiera rowniez inne rodzaje testow. W
szczegolnosci, dostarcza  jednolitej i
jednoznaczej oceny bezpieczenstwa urzadzen
medycznych, przy zachowaniu znaczenia normy
PN EN 60601-1 i minimalizacji ryzyka dla osoby
przeprowadzajace;j test.

Co wazne, norma PN EN 62353 przyznaje, ze
warunki laboratoryjne opisane w PN EN 60601,
jak podwyzszone zasilanie, izolowana sie¢ TN
(Terre Neutral), temperatura i wilgotnos¢ nie
moga by¢  zagwarantowane  podczas
przeprowadzania przegladu urzadzenia
medycznego. Co wiecej, dodatkowe Sciezki
uziemienia spowodowane np. kablami danych
lub konstrukcja, a powodujgce btad pomiaru
zostaly rozwigzane w |EC 62353. Kolejnym
poruszanym czynnikiem jest to, ze urzadzenie
moze zosta¢ potencjalnie uszkodzone przy
testach typowych (IEC 60601) wykonanych
podczas przegladu i moze prowadzi¢c do
zwiekszenia ryzyka uzytkownikdw.

Jedng z najbardziej znaczacych zmian w edycji
2015 jest rekomendacja do wykonywania testéw
zgodnie z IEC 62353 na etapie koricowym linii
produkcyjnej jak i przed pierwszym uzyciem.
Pozwoli to na bezposrendie poréwnanie



wynikéw uzyskanych podczas przegladu z tymi
w fabryce, co daje wieksze mozliwosdi
obserwacji zmian w pomiarze uptywu. Nowoscia
w edycji PNEN 62353:2015 sg sugestie
dotyczace testow uptywu, ktére moga izolowac
prad dotykowy lub prad pacjenta. Oba testy sa
czescig pradu uptywu urzadzenia.

Jesli jednak producent chce wprowadzi¢ swoje
pomiary, norma PN EN 62353:2015 dostarcza
teraz przewodnik po takich testach i jak powinny
by¢ one przeprowadzane. Opisano to w czesci
informacyjnej normy — warto je rozwazy¢ kiedy
uptyw urzadzenia zmianit sie od poprzedniego
pomiaru. Dla testu rezystancii izolacji 500V DC w
edycji 2015 okreslono réwniez limity Dobry/Zty,
zaczerpnigte z miedzynarodowych, praktyk
testow izolacji urzadzen elektronicznych.
Poniewaz test ten jest opcjonalny, nalezy zawsze
sprawdzi¢ rekomendacje producenta czy jego
przeprowadzenie nie bedzie prowadzi¢ do
uszkodzenia badanego urzadzenia.

Sitg [EC 62353 jest to, ze pozwala osobie
wykonujacej test przeprowadzacé
podsumowujgce testy na wejsciu urzadzenia
medycznego (uptyw urzadzenia) oraz na wyjsciu
urzgdzenie  medycznego  (uptyw  czesci
aplikacyjnych). Co stanie sie oczywiste po
kolejnych rozdziatach, oszczednos¢ czasu
wynikajgca z PN EN 62353 pozwala poswiecic
wiecej czasu na test wizualny i funkcjonalny.

4.1 Jak ma sie PN EN 62353 do normy

PN EN 60601?

Chociaz PN EN 60601 to norma dla testow
typowych okreslajgca bezpieczenstwo projektu
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oraz produkcji urzadzenia medycznego, przez
dekady inzynierowie medyczni uzywali wtasnie
PN EN 60601 jako podstawy do testow
okresowych i po naprawie urzadzen
medycznych. Lokalne odpowiedniki normy IEC
60601 byty rowniez adoptowane do
wykonywania testéw rutynowych.

Jasne jest, ze wiekszos¢ uzywanych testeréw
bezpieczenstwa elektrycznego wykonuje jedynie
czes¢ testow opisanych w normie PN EN 60601
i czesto wylaczajac te potencjalnie niebezpieczne
jak wysokonapieciowy test dielektryczny, prad
testu 25A, warunki btedu SIP / SOP wszystko by
zwiekszy¢ mobilnosé urzadzenia i
bezpieczenstwo uzytkownika.

Co jest gtéwng istota testow wedtug PN EN
62353 i jak réznig sie one od dobrze juz
przyjetych i zrozumiatych wymagan PN EN
606017

4.2 Rozwazania techniczne

Celem PNEN 62353 jest dostarczenie
jednolitego standardu, ktéry zapewni bezpieczne
praktyki i zredukuje skomplikowanga obecnie
norme PN EN 60601-1. Wszystkie testy sg
oparte na badaniu uptywu wg. PN EN 60601, ale
w celu zwiekszenia bezpieczenstwa i
praktycznosci wiele aspektow usunieto.

Najbardziej znaczace zmiany to:

BIBrak wstepnego przygotowania urzadzenia
M Brak podwyzszania napiecia testu

BBrak testéw destrukcyjnych

M Testy wytacznie przy pojedynczym btedzie



B Sumowanie uptywdéw na bezpieczenstwo
wejsciowe i wyjsciowe

M Testy raczej na poziomie czesci aplikacyjnych
niz przytaczy pacjenta

BIR6zne metody przeprowadzania testu pradu
uptywu w zaleznosci od zastosowania

Wiele testow PN EN 62353 jest bezposrednim
przetozeniem testow PN EN 60601, patrz rys. 6.

Rysunek 6: Poréwnanie PN EN 60601
z PN EN 62353

IEC 60601

Earth leakage
Earth leakage SFC neutral

Equipment leakage DIR/DIF
Equipment leakage ALT

Enclosure leakage SFC earth Equipment leakage DIR/DIF

Patient leakage Equipment leakage (enclosure probe

disconnected)

Mains on applied parts Applied part leakage

Measured values Some are calculated

Only direct method Direct/differential and alternative

4.3 Czasookresy testow

By zapewni¢ bezpieczenistwo i prawidtowag
funkcjonalnos¢ przez caty cykl zycia produktu
medycznego, producentci muszg okreslic okres
pomiedzy testami i przegladami ich urzadzen.
Podstawa tego jest zarzadzanie ryzykiem:
prawdopodobieristwo wystapienia i nasilenia sie
nieprawidtowego dziatania. Pod uwage nalezy
wzig¢ rowniez zastosowanie produktu, czestosc
jego uzytkowania, srodowisko uzytkowania oraz
kompetencje uzytkownika. PN EN 62353:2015
rekomenduje postepowanie wedtug wytycznych
producenta w zakresie czasookresow testu. Jesli
informacja ta niejest dostepna, sugeruje
czasookresy przegladow pomiedzy 6 a 36
miesigcy w zaleznosci od szacunkow ryzyka.

4.4 Przygotowanie

Chociaz PN EN 62353 zostata po raz pierwszy
opubllikowana w Polsce w 2008 roku, wiele firm
i organizacji ciggle jest na etapie procesu
wdrazania swojego podejscia do testow
bezpieczenstwa elektrycznego. Aby wdrozy¢
filozofie PN EN 62353 do organizacji niezbedne
jest dobre przygotowanie. Wybdr odpowiednich
testow wymaga zrozumienia ich oraz zalet
ptynacych z réznych dostepnych testéw.

Chociaz ciezar nieuchronnie spada na
producentéw wyrobdw medycznych by okreslili
wiasciwe procedury serwisu ich witasnych
urzadzen, to norma PN EN 62353 ma oczywisty
wplyw na firmy serwisowe, inzynierow
medycznych i klinicznych, czy dziaty techniczne
lub utrzymania ruchu w szpitalach.

By pomdc wszystkim, ktérych moga dotknad
testy normy PN EN 62353, ich podsumowanie
oraz wymagania zostaly przedstawione w
nieniejszsym przewodniku.

Ten przewodnik PN EN 62353: 2015 ma
przedstawi¢ informacje ogolne i nie moze byc
traktowany jako zastgpienie petnej tresci tej
normy.

5 Inspekcja wizualna

Proces inspekcji wizualnej nie jest jasno opisany
w PN EN 60601, jednakze stanowi kluczowy ele-
ment testu bezpieczenstwa w trakcie
funkcjonalnego cyklu zycia wyrobu medycznego.
Wiekszos¢, bo nawet 70% wszystkich usterek
wykrywa sie w trakcie ogledzin.



Ogledziny to  stosunkowo tfatwa do
przeprowadzenia procedura, ktéra pozwala
upewni¢ sie, ze uzytkowane urzadzenie
medyczne nadal spetnia wymogi specyfikacii
producenta i nie doznato uszkodzen
zewnetrznych i/lub zanieczyszczenia.

Inspekcja wizualna moze zawierac:

B Obudowa — sprawdzenie, czy nie ma
uszkodzen, pekniec itd.

Ml Integralnos¢ - sprawdzenie czesci
ruchomych, wtykéw ztgczy itd.

[l Okablowanie (zasilanie, czesci AP) -
sprawdzenie przecie¢, wadliwych potgczen.

BBezpiecznik - sprawdzenie prawidtowych
wartosci po wymianie.

B Oznaczenia i etykiety - sprawdzenie
prawidtowosci oznaczen bezpieczeristwa
[l Stan czesci mechanicznych - sprawdzenie

ewentualnych uszkodzen

6 Test przewodu ochronnego

Przewdd ochronny zostat zaprojektowany by
tworzy¢ bezpieczng i tatwa (niska rezystancja)
Sciezke dla pradu uptywu i pradu uszkodzenia,
co pozwala bezpiecznikom lub urzadzeniom
monitorujgcym (RCD, GFl) na zadziatanie i
roztaczenie napiecia. To wprowadza wazny
element redukcji ryzyka porazenia elektrycznego
i zapobiega uwolnieniu energii, ktdra moze w
ostatecznosci wywota¢ pozar.

Dla klasy | urzadzen rezystancja przewodu
ochronnego musi by¢ odpowienio niskia, by
zapobiec wystgpieniu napiecia na metalowych
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czesciach o wartosci umozliwiajgcej porazenie
elektryczne, niebezpieczne dla zycia.

Jakkolwiek wiele urzadzen medycznych klasy |
ma punkt referencyjny uziemienia, wigkszosc,
jesli nie wszystkie wymagaja przeprowadzenia
wiecej niz jednego badania ztgczy uziemiajgcych,
ktére majg na celu weryfikacje potaczen
dostepnych czesci metalowych na obudowie.

Prad pomiarowy przyktada sie pomigedzy
wtykiem uziemienia wtyczki zasilajgcej a kazda
dostepng czescig metalowa (wlacznie z
punktem  referencyjnym) przy  pomocy
dedykowanego zacisku lub sondy. Rysunek 7
pokazuije taki test.

Rysunek 7 - Test przewodu ochronnego
dla klasy | urzadzenia
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Dla urzadzen zainstalowanych na stafte

wykonujemy pomiar ‘punkt-punkt’ wykorzystujac
dodatkowe gniazdo testera. Rezystancja jest
wtedy mierzona pomiedzy dwoma przewodami.
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Norma PN EN 62353 wymaga minimalnego
pradu testu 200mA, AC lub DC. W przypadku
pradu statego, rezystancje nalezy zmierzy¢ dla
obu biegunowosci pradu pomiarowego.
Najwyzszy odczyt determinuje wynik testu jako
Dobry lub Zty.

Napiecie zrédta przy otwartym obwodzie nie
powinno przekraczac 24\V.

Wartosci graniczne wg. PN EN 623583:

100mQ  Dla odtgczanego kabla zasilajacego
o diugosci do 3 m

300mQ Dla urzadzenia klasy | wigcznie z
kablem zasilajgcym (do 3m dtugosci)

500mQ Dla systemu medycznego sktada-
jacego sie z kilku czesci medycznych
i nie-medycznych. Patrz definicja
systemu medycznego wg
IEC 60601-1: 2005

Rysunek 8: Przyktad zwigkszania rezystanciji
styku zacisku pomiarowego

6.1 Rozwazania dla testu

Sprawdzanie przewodu ochronnego podczas
testu okresowego rézni sie od tego przy testach
aprobujacych. Na etapie projektowania okresla sie
zdolnos¢ projektu dla pradéw zwarciowych,
natomiast jako$¢ potaczenia ochronnego jest
wazniejsza przy testach okresowych. Nalezy
pamietac, ze zta rezystancje styku mozna tatwo
przeoczy¢ wykorzystujgc prad 25A wg. PN
ENB0601 poniewaz wysoki prad moze chwilowo
naprawic¢ staby kontakt".

Na rezystancije styku sktadaja sie dwie rzeczy:

1. Rezystancja przekroju (kiedy przekrdj
poprzeczny jest zmniejszony)

2. Rezystancja powierzchniowa (mozliwa
warstwa oporu miedzy dwiema
powierzchniami spowodowana np. brudem)

Nizszy prad pomiaru, zwykle mniej niz 8A RMS,
nie jest w stanie chwilowo pokona¢ rezystancii
styku (obu sktadowych) i dlatego wykazuje
problem, ktérego przyczyna jest starzenie sie
(zwigkszanie sie rezystancji przez zmniejszong
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~ -

See-

w pressure applied Increased pressure
(high resistance) (low resistance)




site nacisku) sprezyny styku, zwykle wystepujace
przy odtaczanych przewodach zasilania. Rys. 8.

Wysoki prad pomiaru (10A lub wigcej) powoduje
bardziej stabilny odczyt (wyzsza precyzjg) nawet
jesli wystepuje zwezenie w przewodzie
ochronnym. Wysoki prad moze by¢ rowniez
niszczacy dla elementéw podtaczonych do
uziemienia i majgcych znaczenie funkcjonalne
(np. ekranowanie).

Dlatego wtasnie PN EN 62353 rekomenduje
prad testu 200mA aby wykaza¢ starzenie sie
elementéw przewodu zasilajgcego, mimo iz
wysoki  wynik moze by¢ spowodowany
rezystancja powierzchni, ktérg mozna usunac.

Kombinacja wysokopradowego impulsu (by
oczysci¢ rezystancje powierzchni) i pomiaru
niskim pradem by wykaza¢ wszelkie wady, jest
najdoktadniejsza droga do okreslenia jakosci
potaczenia ochronnego.

6.2 Precyzja a dokfadnos¢

Podczas wykonywania testu uziemienia, nalezy
pamieta¢, ze doktadnos¢ musi miec
pierwszenstwo przed precyzja poniewaz stabilny,
ale zty pomiar, jest precyzyjny ale nie doktadny.

Rysunek 9: Mata doktadnos¢
- niska precyzja

< o &

Rysunek 10: Mata doktadnos¢
- wysoka precyzja
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Uzywanie wysokiego pragdu testu moze
prowadzi¢ do wyzszej precyzji (patrz rysunek 10),
ale niekoniecznie pokazuje dokfadniej jakos¢
obwodu ochronnego z racji tego, ze wysoki prad
pomiarowy moze chwilowo naprawiaé
rezystancije przekroju.

Niskie prady nie sa w stanie dostarczyc
nieprawdziwych standw i dlatego sa bezpieczne.

Test tylko niskopradowy (rysunek 9) - Mozliwa
mata dokfadnosc¢ i niska precyzja, wysoki odczyt
moze by¢ skutkiem rezystancji powierzchniowe;.

Test tylko wysokopradowy (rysunek 10) -
Mozliwa wysoka precyzja ale mata doktadnosc,
bo stare przewody o stabej rezystancji styku
dadzg taki sam odczyt jak nowe.

Niski prad z wysokopradowym impulsem
(rysunek 11) - Oczyszcza rezystancje
powierzchniowa, wyzsze odczyty beda
spowodowane staba rezystancja styku co daje
nam duzg doktadnosc¢ i wysoka precyzje.

Osobny dokument poréwnujacy wysoki i niski

prad pomiaru jest dostepny do pobrania na
stronie www.rigelmedical.com/rigel-downloads.

- wysoka precyzja

Rysunek 11: Duza doktadnos$¢



7 Test rezystanciji izolacji

Ryzyko nieakceptowalnie wysokiego pradu
uszkodzenia moze by¢ zminimalizowane
poprzez kryteria projektowe np. poprzez
efektywny poziom izolacji/separacii. Izolacje taka
moze stanowi¢ fizyczna odlegtosé (przerwy i
odstepy) od elementow, wybdr elementéw i
materiatéw  dielektrycznych,  zapewniajacy
poprawne dziatanie.

Efektywnosc izolacji elektrycznej testuje sie
mierzac prad uptywu (wynik w mA lub pA)
podczas gdy poziom izolacji czesto wykonujac
test dielektryczny lub test izolacji. Podczas testu
dielektrycznego lub wysokonapieciowego (wiecej
informacji o testerach wysokonapieciowych na
www.samso.com.pl), wysokie napiecie (do
4000V AC) jest przyktadane pomiedzy rézne
czesci projektowanego urzadzenia by obcigzy¢
dielektryki. Wyniki wyrazone sg w mA lub pA -
podobnie jak przy pomiarze pradu uptywu. Test
rezystancji izolacji przyktada nizsze napiecie,
zwykle pomiedzy 250-500V DC, pomiedzy rézne
czesci urzadzenia. Wyniki wyrazone sa w
megaomach (MQ).

Rezystancje izolacji zwykle bada sie przyktadajac
napieci 500V DC pomiedzy:

W \Wejscie (przewdd fazowy i neutralny zwarte
razem) a obudowe (przewdd ochronny w
klasie I). Patrz 7.1.

B\Wyjscie (czesci aplikacyjne) a obudowe
(przewod ochronny w klasie ). Patrz 7.2.

B\Wejscie (fazowy i neutralny) a wyjscie (czesci
aplikacyjne) dla czesci aplikacyjnych typu
‘plywajacego’ (BF i CF). Patrz 7.3.

Rezystancja jest mierzona i pordwnywana z
minimalng, dopuszczalng wartoscia by okreslic
wynik Dobry lub Zly. Limit moze by¢ rézny w
zaleznosci od budowy urzadzenia i wartosci
napiecia testu.

Dla wszystkich pomiaréw rezystancji izolacji,
badane urzadzenie musi mie¢ wiacznik zasilania
W pozycji ‘wtgczony’ przed rozpoczeciem testu.
W przeciwnym wypadku napiecie testu nie
wyjdzie poza witacznik zasilania, co spowoduje
test tylko przewodu zasilajgcego.

Dodatkowo  urzadzenia  wyposazone —w
elektroniczny wiacznik zasilania lub RCD nie
moga by¢ testowane w ten sposob, poniewaz
nie jest mozliwe zamkniecie wigcznika zasilania
(bo wymaga to podania napiecia zasilania).

W niektorych przypadkach wrazliwe urzadzenia,
a szczegolnie starszy sprzet [T, ktory nie spetnia
PN EN 60950, moze zosta¢ uszkodzony
napigciem 500V. Jednak w praktyce nie powinno
by¢ to problemem poniewaz PN EN 60950 jest
starsza niz wiekszo$¢ obecnego sprzetu IT.



Chociaz test izolacji 500V DC jest szybki i
bezpieczny do wykonania, w wiekszosci
przypadkéw nie daje prawdziwego obrazu
efektywnosci  izolacji w  nowoczesnych
urzadzeniach medycznych czy oczekiwanej
wartosci uptywu spodziewanego podczas
normalnej pracy. Wynika to z czestego
stosowania zasilaczy impulsowych co daje
bardzo wysoki poziom izolacji DC (>100MQ), a
mierzac AC  wykazuje  wysoki  uptyw.
Spowodowane jest to raczej wptywem
pojemnosci oraz indukcyjnosci na prad uptywu
inaczej niz np. uptyw rezystancyjny jak w
elementach grzejnych.

Odczyt nieskoriczony jest czestym wynikiem
podczas testéw izolacji DC i nie dostarcza
zadnych informaciji czy urzadzenie byto wtgczone
czy nie. Sprawia to, ze wyniki sg bez znaczenia z
punktu widzenia bezpieczenstwa.

Ma to znaczenie gdy rozwazamy czy wynik 50
MQ (wyzszy) jest ‘bardziej bezpieczny’ niz 10 MQ
(nizszy) zaktadajac, ze urzadzenie wystawiono na
dziatanie napiecie, na ktére nie zostato
zaprojektowane. Co wiecej  urzadzenie z
wynikiem 50 MQ (wyzszym) mogto zostac
zaprojektowane na wynik 100 MQ, co oznacza
spadek poziomu izolacji 0 50%. Powoduje to
wzrost pradu uptywu i utrate bezpieczeristwa.

Na koniec, w niektérych urzadzeniach, elementy
podfaczone do przewodu fazowego/nautralnego
jako filtr EMC lub jako zabezpieczenie
przepieciowe moga znacznie wplywac na
pomiar, wskazujgc tym samym btedny test.
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Na plus, test rezystancji izolacji jest relatywnie
szybki i tfatwy do wykonania, co pewnie
powoduje, ze jest szeroko stosowany.

7.1 Izolacja urzadzenia od uziemienia

Test ten weryfikuje czy czesci zasilania sg
odpowiednio odizolowane od uziemienia (klasa |)
lub obudowy (klasa Il). Rysunki 12 i 13 ponizej,
prezentuja test rezystanciji izolacji.

Rysunek 12: Test rezystanciji izolaciji zasilanie
- przewdd ochronny, klasa |

AP

0000

Rysunek 13: Test rezystancji izolacji zasilanie
- nieuziemione, dostepne czesci metalowe,
klasa li Il

AP

0000

Podczas tego testu, napigcie 500V D.C. jest
A przyktadane pomigdzy pin ochronny a zwarte
L i N wtyczki zasilajgcej badane urzadzenie.
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Dla obu klas urzadzen | i Il, nalezy podtaczyc
badane urzadzenie do testera bezpieczenstwa.
Urzadzenie Kklasy Il wymaga dodatkowo
podtaczenia przewodu pomocniczego do
obudowy urzadzenia. Mozna to zrobi¢ np.
owijajgc badane urzadzenie folig aluminiowg i do
niej przytaczy¢ przewdd z zaciskiem.

7.2 Izolacja czesci aplikacyjnych

Badanie to ma zweryfikowaé, czy czesci
aplikacyjne sa odpowiednio odizolowane od
uziemienia (Klasa I) lub obudowy (Klasa II).
Badanie ma zastosowanie wytgcznie do
urzadzen BF i CF Klasy | i Il. Rysunek 14 i 15
pokazuja taki test.

Rysunek 14: Test rezystanciji izolacji czesci
AP od uziemienia, klasa |

MP AP |AP1
- (]
NO_:I I: =
PET_r@ AP2
p\g

Rysunek 15: Test rezystanciji izolacji czesci
AP od nieuziemionych, przewodzacych
czesci dostepnych, klasa | i Il

AP |AP1

. MP :
N o—|
D

AP2

Podczas tego testu, napigcie 500V D.C. jest
przyktadane pomiedzy pin ochronny (klasa I)
lub obudowe (klasa Il) a kombinacje

wszystkich czesci AP.

Dla obu klas urzadzen |i Il, nalezy podtaczyc
przytacza pacjenta lub czesci aplikacyjne do
odpowiednich zaciskéw testera bezpieczenstwa.
Dla klasy I, nalezy podtaczy¢ wtyczke zasilajaca
do testera bezpieczenstwa. Urzadzenie Klasy |l
wymaga podfaczenia przewodu pomocniczego
do obudowy urzadzenia. Mozna to zrobi¢ np.
owijajac badane urzadzenie folig aluminiowa i do
niej przytaczy¢ przewdd z zaciskiem.

7.3 lzolacja czesci aplikacyjnych od zasilania

Badanie to ma zweryfikowaé, czy czesci
aplikacyjne sa odpowiednio odizolowane od
zasilania i ma ono zastosowanie wytgcznie do
urzadzen typu BF i CF Klasy | i ll. Rysunek 16
pokazuje test rezystanciji izolacji czesci AP od
zasilania.
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Rysunek 16: Rezystancja izolacji czesci AP Dla obu klas urzadzen | i Il, nalezy podiaczyc
od zasilania, klasa | i Il przytacza pacjenta lub czesci aplikacyjne do

odpowiednich zaciskéw testera bezpieczenstwa
: ]Mi:
Fo 4D

oraz wtyczke zasilajgca do gniazda testera.

7.4 Reztstancja izolaciji, limity Dobry / Zty
Chociaz ostateczne limity Dobry/Zty lub
minimalne wartosci oczekiwane dla tego testu
musi okresli¢ producent urzadzenia, norma
PN EN 62353 podaje liste najczesciej
akceptowanych wartosci:

przyktadane pomiedzy kombinacje
wszystkich czesci AP a zwarte przewody
L i N we wtyczce zasilajace;j.

2 Podczas tego testu, napigcie 500V D.C. jest

Rysunek Klasa B BF CF

Rysunek 12 | 2 MQ 2 MQ 2 MQ
Rysunek 13 il 7 MQ 7 MQ 7 MQ
Rysunek 14 il 70 MQ 70 MQ 70 MQ
Rysunek 15 il 70 MQ 70 MQ 70 MQ
Rysunek 16 | 2 MQ 70 MQ 70 MQ
Rysunek 16 Il 7 MQ 70 MQ 70 MQ

21
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8 PN EN 62353 pomiar pradu uptywu

Jak opisano w punkcie 1.2, to poziom pradu
bardziej niz  napiecia  jest  kryterium
bezpieczenstwa z powodu jego wptywu na
ludzka tkanke. Niewielkie prady, nawet
nieodczuwalne moga mie¢ znaczacy wptyw na
nasze bezpieczenstwo.

PN EN 62353 definiuje dwa rodzaje testow
pradu uptywu:

Prad uptywu urzadzenia - catkowity uptyw
ptynacy od zasilania do uziemienia poprzez
czesci aplikacyjne i obudowe, patrz 8.2.

Prad uptywu czesci aplikacyjnych - prad
uptywu ptyngcy od czesci aplikacyjnych do
obudowy lub uziemienia, bedacy skutkiem
zewnetrznego napiecia na czesciach
aplikacyjnych, patrz 8.3.

8.1 Charakterystyka metod

W celu umozliwienia poprawnego pomiaru
uptywu, PN EN 62353 opisuje nastepujace
metody pomiaru:

Uptyw bezposredni - pomiar pragdu uptywu
poprzez uktad pomiarowy umiejscowiony
bezposrednio w sciezce uptywu, patrz 8.1.1.

Uptyw réznicowy - pomiar braku rownowagi
pomiedzy pradem w przewodzie fazowym a
neutralnym w wyniku wystepowania pradu
uptywu, patrz 8.1.2.

Metoda alternatywna - pomiar uptywu gdy
napiecie sieci jest zaréwno na fazowym jak i
neutralnym przewodzie, patrz 8.1.3.

8.1.1 Metoda bezposrednia

Metoda bezposrednia jest identyczna z metoda
zastosowang w normie PN EN 60601-1 w celu
pomiaru faktycznego uptywu przez model ciata
ludzkiego (uktad pomiarowy) do uziemienia.

Zalety:

BPomiar pradu uptywowego statego DC i
zmiennego AC.

BINajwyzsza dokfadnosé w poréwnaniu z innymi
metodami.

BPotencjalny uptyw przez ciato ludzkie za
pomoca uktadu pomiarowego.

BBezposrednie porédwnanie z pomiarami
wykonanymi zgodnie z metoda EN 60601-1

Do rozwazenia:

BIRezystor 1kQ, tworzacy uktad pomiarowy,
zmienia niska rezystancje uziemienia,
powodujac potencjalne zagrozenie przy
testowaniu uszkodzonego sprzetu.

B Dodatkowa Sciezka(i) uziemienia prowadzi do
odczytu ‘zero’, patrz 8.4.

BIR&znica w polaryzaciji zasilania faza i neutralny
moze mie¢ wplyw na odczyt uptywu, jako ze
pomiary uptywu musza by¢ przeprowadzane
dla obu polaryzaciji zasilania sieciowego.

B\Wymagana jest sie¢ TN, pomiar musi by¢
wykonany przy max. napieciu pomiedzy
fazowym a ochronnym. Jakiekolwiek napigcie
pomiedzy neutralnym a ochronnym moze
zanizy¢ odczyt dopuszczajgc uszkodzone
urzadzenie, patrz 8.5.



8.1.2 Metoda réznicowa

Metoda réznicowa umozliwia pomiar pradu
uplywu powstajacego w wyniku nierownowagi
pradu pomiedzy przewodem fazowym a
przewodem neutralnym.

Zatozenia metody réznicowej oparte sa zjawisku
indukgji. Metoda ta jest podatna na zewnetrzne
pola magnetyczne i wysokie pradu obcigzenia.
Jesli prad ptynie w przewodzie fazowym w
jednym kierunku to w neutralnym pftynie w
przeciwnym. Kazdy z nich generuje pole
magnetyczne o przeciwnym kierunku i
proporcjonalne do wartosci pradu. Patrz rysunek
17.

Rysunek 17: Odwrotne pola magnetyczne w
przewodach fazowym i neutralnym

N

Live Neutral
conductor conductor

Prad w przewodzie fazowym tworzy zaréwno
prad funkcjonalny jak i prad uptywu w wyniku
czego prad ptynacy w przewodzie neutralnym
zawiera tylko prad funkcjonalny. Odejmujac dwie
wartosci tych pradow otrzymujemy prad uptywu.
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W praktyce oba przewody fazowy i neutralny
prowadzi sie wewnatrz przektadnika pragdowego.
Przewody fazowy i neutralny tworza uzwojenie
pierwotne, a przetwornik wtérne. Wartos¢ netto
pola magnetycznego w pierwotnym uzwojeniu
jest adekwatna do pradu uptywu poniewaz pole
‘neutralnego’ zeruje wartos¢ poza ta wynikajaca
z uptywu. Prad indukowany w przektadniku
pradowym jest réwny pradowi uptywu.

Potencjalna dodatkowa Sciezka uziemienia jest
zawarta w catkowitym pomiarze i stad badane
urzadzenie nie musi by¢ odizolowane od
rzeczywistego uziemienia.

Zalety:

MiDodatkowe $ciezki uziemienia nie maja
wptywu na wynik pomiaru.

M Pomiar catkowitej wartosci pradu uptywu
urzadzenia.

B Uktad pomiarowy (rezystor 1kQ) nie jest juz

potagczony  szeregowo z  przewodem
ochronnym, co zapewnia, jego niska
rezystancje.
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Do rozwazenia:

B Metoda pomiaru réznicowego w mniejszym
stopniu nadaje sie do precyzyjnego pomiaru
nizszych wartosci pradu uptywu (<100pA).

BWyniki pomiaréw moga byé zakidcone przez
zewnetrzne  pola  magnetyczne  lub
wewnetrzne pole samego testera.

BWyniki pomiaréw moga byé zakidcone przez
wysoki pobdr pradu badanego urzadzenia.
BPomiary majg ograniczona charakterystyka

czestotliwosciowa.

BIR6znica w polaryzaciji zasilania faza i neutralny
moze mie¢ wplyw na odczyt uptywu, jako ze
pomiary uptywu musza by¢ przeprowadzane
dla obu polaryzaciji zasilania sieciowego.

PObie metody bezposrednia i alternatywna
maja  wyzszg doktadnos¢ i szersza
charakterystyke  czestotliwosciowg  co
wymagane jest przy mierzeniu trenddw.

8.1.3 Metoda alternatywna

Metoda alternatywna jest zblizona do testu
wytrzymatosci dielektrycznej przy potencjale
sieci, lub testu izolacji napieciem AC, uzywa
ograniczonego pradowo zrodta napiecia
(napiecie testu) o czestotliwosci sieciowe;.
Maksymalny prad zwarcia ograniczono do
3.5mA poprzez rezystor okoto 66kQ, rysunek 18.

Przewody fazowy i neutralny sg zwierane razem,
a nastepnie, ograniczone pragdowo Zrodto
napiecia, jest przyktadane pomiedzy czesciami
zasilania a innymi czesciami urzadzenia.

Rezystor ograniczajacy prad okoto 66kQ
powoduje spadek napiecia podczas przeptywu
pradu. Stad, napiecie testu zmniejsza sie ze
wzrostem pradu uptywu.

Aby odzwierciedli¢ test przy napieciu sieciowym,
prad uptywu jest skalowany proporcjonalnie do
aktualnego napiecia wysciowego.

W przyktadzie ponizej, rezystancja (37kQ) zostata
umieszczona na czesci aplikacyjnej typu BF.
Catkowita rezystancja podtaczona do napiecia
sieci wynosi 103kQ2, co skutkuje pradem o
wartosci 2.23mA, zmierzonym przy napieciu
tylko 83V na czesci aplikacyjne;.

Rysunek 18: Przyktad ograniczonego
pradowo zasilania dla metody alternatywnej

R,= 66kQ

U=230V
50HZ

PN EN 62353 wymaga przeliczenia zmierzonej
wartosci uptywu dla napiecia 230V na czesci
aplikacyjnej:

(230V / 83V) x 2.2 mA = 6 mA

Analizator bezpieczeristwa wyswietli wynik 6mA
mimo, ze zmierzyt tylko 2.23mA. W ten sposdb,
mozna wyswietlic wysoki (kalkulowany) prad
uptywu bez narazania sie na wystepowanie
niebezpiecznego pradu, czyniagc metode
alternatywng bezpieczng w uzyciu przy
oczekiwanej duzej wartosci pradu uptywu.



Zalety:

BDzieki zwarciu przewoddéw fazowego i
neutralnego, eliminuje sie wptyw polaryzaciji
zasilania. Wymagany jest tylko jeden pomiar.

BiBadane urzadzenie jest odtgczone od sieci, co
zapewnia wyzszy poziom bezpieczenstwa
osobie wykonujacej test.

BINie jest konieczna sie¢ TN.

BDodatkowe $ciezki uziemienia nie majg
wptywu na wynik pomiaréw.

P Gwarantowana jest wysoka powtarzalnosé
pomiaréw i solidne wskazanie pogorszenia
stanu izolacji urzadzenia medycznego.

Do rozwazenia:

BUrzadzenie nie jest uruchamiane, co
uniemozliwia pomiar faktycznego pradu
uptywu urzadzen z przefaczanymi obwodami.

8.2 Uptyw urzadzenia
Prad uptyw urzadzenia - catkowity uptyw
ptynacy od zasilania do uziemienia poprzez
czesci aplikacyjne i obudowe. Test uptywu
urzadzenia ma zastosowanie do urzgdzen obu
klas I'i Il typu B, BF i CF.

Pomiary uptywu wg EN 62353 sa
przeprowadzane z zastosowaniem wartosci
skutecznej RMS zamiast oddzielnych wartosci
AC i DC zgodnie z normag EN 60601-1.
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PN EN 62353 okresla trzy rézne metody po-
miaru pradu uptywu urzadzenia:

B Metoda bezposrednia
B Metoda réznicowa
B Metoda alternatywna

8.2.1 Uplyw urzadzenia, bezposredni
Metoda bezposrednia jest identyczna z

zastosowang w ramach PN EN 60601-1.

Rysunek 19 i rysunek 20 pokazuja test uptywu
metoda bezposrednia.

Rysunek 19: Uptyw urzadzenia, bezposredni
- klasa |

s

||

Rysunek 20: Uptyw urzadzenia, bezposredni
- klasa Il

AP

111

MD

LN)| P AP
-
No—' -
N(L)
PEo—{ VD] l

25



26

Badane urzadzenie musi by¢ umieszczone
‘ptywajgco’(odizolowane) by unikna¢ dodatkowe;j
Sciezki uziemienia wptywajacej na wynik.

Wszystkie czesci aplikacyjne (B, BF i CF) oraz
uziemione (np. obudowa klasy 1), a takze nie
uziemione, dostepne czesci przewodzace lub
nieprzewodzace, dostepne czesci (obudowa
klasa Il) sa zgrupowane razem i podfgczone do
uziemienia poprzez uktad pomiarowy 1kQ
(model ludzki).

Uktad pomiarowy 1kQ (MD - ekwiwalent
tego z normy PN EN 60601 — patrz 1.3) jest

umieszczony w $ciezce powrotnej uptywu do
uziemienia.

Test przeprowadza sie przy przerwaniu
ochronnego pofaczenia uziemiajgcego, aby
upewnic sig, ze pomiarow dokonano w najmniej
korzystnych warunkach. Wszelki prad uptywu
jest mierzony jako czes¢ uptywu obudowy (lub
pradu dotykowego).

Pomiaru dokonuje sie dla obu polaryzacji
zasilania iz przerwanym potgczeniem
ochronnym badanego urzgdzenia.

CZESCI APLIKACYJNE
Prad w pA (RMS)
B BF CF
Uptyw urzadzenia - metoda bezposrednia i réznicowa
Klasa | urzadzen 500pA 500pA 500pA
Klasa Il urzadzen (prad dotykowy) 100pA 100pA 100pA
Dla mobilnych generatoréw x-ray 2000 pA

8.2.2 Uplyw urzadzenia, réznicowy
Rysunek 21 i rysunek 22 pokazujg test uptywu
metoda réznicowa.

Rysunek 21: Uptyw urzadzenia, réznicowy -
klasa |

<

AP
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Rysunek 22: Uptyw urzadzenia, réznicowy -
klasa Il

<
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Ewentualna dodatkowa sciezka uziemienia jest
uwzgledniona w pomiarze i nie ma koniecznosci
izolowania badanego urzadzenia od uziemienia.



Wszystkie czesci aplikacyjne (B / BF i CF) i
uziemione (np. obudowa Klasy I), a takze nie
uziemione dostepne czesci przewodzace, lub
nieprzewodzace czesci dostepne (obudowa
Klasy Il) sg zgrupowane razem i podtaczone do
uziemienia, by umozliwi¢ uktadowi réznicowemu
catkowity pomiar pradu uptywu.

W przeciwienstwie do metody bezposredniegj,
metoda roznicowa nie wykorzystuje modelu
ludzkiego wg. normy PN EN 60601 w
przewodzie uziemiajgcym. Ukfad pomiarowy
stanowi element pomiaru pradu réznicowego
pomiedzy przewodem fazowym a przewodem
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neutralnym. Charakterystyka czestotliwosciowa
jest  zblizona do  modelu  ludzkiego
wykorzystanego w PN EN 60601.

Test przeprowadza sie przy zamknietym
przewodzie ochronnym dla ochrony uzytkownika
i dla obu polaryzacji zasilania.

Niskie wartosci pradu uptywu <75uA sa trudne
do zmierzenia przy pomocy tej metody. Metoda
ta jest uznawana za nieprzydatng do pomiaru
przewodzacych nie uziemionych czesci oraz w
przypadkach, gdy oczekuje sie, ze wartos¢ pra-
du uptywu bedzie nizsza niz 75pA.

Prad w pA (RMS)

CZESCI APLIKACYJINE

B BF CF
Uptyw urzadzenia - metoda bezposrednia i réznicowa
Klasa | urzadzen 500pA 500pA 500pA
Klasa Il urzadzen (prad dotykowy) 100pA 100pA 100pA
Dla mobilnych generatoréw x-ray 2000 pA

8.2.3 Uplyw urzadzenia, alternatywny
Metoda alternatywna jest zblizona do testu
wytrzymatosci dielektrycznej pomiedzy czesciami
zasilajgcymi a wszystkimi czesciami dostepnymi
(przewodzacymi i nie przewodzacymi), wigcznie
Z pofgczonymi ze soba czesciami aplikacyjnymi.
Rysunek 23 i rysunek 24 pokazujg test uptywu
metoda alternatywna.

Rysunek 23: Uptyw urzadzenia,
alternatywny - klasa |
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Rysunek 24: Uptyw urzadzenia,
alternatywny - klasa Il

1
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Test jest wykonywany jest przy uzyciu
ograniczonego pradowo (3.5mA) sieciowego
sygnatu sinusoidalnego 50Hz.

Poniewaz przewdd fazowy i przewdd neutralny

podtgczone bezposrednio do sieci. Zmiana
polaryzacji zasilania nie ma zastosowana, a
urzadzenie nie musi by¢ odizolowane.

Wszystkie czesci aplikacyjne, i uziemione (np.
obudowa klasy [), a takze nie uziemione
dostepne czesci przewodzace, lub
nieprzewodzace czesci dostepne (obudowa
klasy Il) sa zgrupowane razem i podtaczone do

zasilania poprzez uktad pomiarowy 1kQ (model
ludzki) i zZrodto napiecia.
Ukfad pomiarowy 1kQ (MD - ekwiwalent

tego z normy PN EN 60601 - patrz 1.3) jest
umieszczony bezposrednio za zrédiem napiecia.
Test wykonuje sie przy zamknigtym przewodzie

sg zwarte, urzadzenie nie jest fizycznie ochronnym dla ochrony uzytkownika.
CZESCI APLIKACYJINE
Prad w pA (RMS)
B BF CF

Uptyw urzadzenia — metoda alternatywna

Klasa | urzadzen 1000pA 1000pA 1000pA
Klasa Il urzadzen 500pA 500pA 500pA
Dla mobilnych generatoréow x-ray 5000 pA

8.3 Uptyw czesci aplikacyjnych

Test uptywu czesci aplikacyjnych mierzy taczny
uplyw z przytaczy pacjenta w ramach czesci
aplikacyjnych do uziemienia oraz wszelkich czesci
przewodzacych lub nie przewodzacych obudowy
(podtaczonych lub odizolowanych od uziemienia) w
warunkach awarii - zasilanie na czesciach AP.

Test uptywu czesci aplikacyjnych ma zasto-
sowanie wytgcznie do czesci typu BF i CF klasy |
lub II.

Wszystkie przytacza pacjenta, petnigce te sama
funkcje w ramach czesci aplikacyjnej powinny
by¢ potaczone ze sobg (BF i CF) i mierzone raz.

Czesci aplikacyjne (i przytacza pacjenta) nie
podlegajace pomiarowi pozostaja ,ptywajace’,
tzn. nie podigczone do realnego uziemienia.

Test przeprowadza sig poprzez przytozenie
ograniczonego prgdowo (3.5mA) sygnatu
sinusoidalnego 50 Hz pomiedzy czesé



aplikacyjna a obudowe i potaczenie ochronne

urzadzenia przytaczone do rzeczywistego
uziemienia.
Pomiary uptywu wg EN 62353 sa

przeprowadzane z zastosowaniem wartosci
skutecznej RMS zamiast oddzielnych wartosci
AC i DC zgodnie z normag EN 60601-1.

Wg PN EN 62353 uptyw czesci aplikacyjnych
moze by¢ zmierzony dwiema metodami:

B Metoda bezposrednia
B Metoda alternatywna

8.3.1 Uplyw czesci aplikacyjnych,
bezposredni

Rysunek 25 i rysunek 26 pokazuje metode
bezposrednia.

Rysunek 25: Uptyw czesci aplikacyjnych,
bezposredni - klasa |
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Rysunek 26: Uptyw czesci aplikacyjnych,
bezposredni - klasa Il

Badane urzadzenie musi znajdowac sie w takiej
pozycji (odizolowane), aby dodatkowe Sciezki
uziemienia nie zaktdcity procesu pomiaru.

Wszystkie przytacza pacjenta dla kazdej z czesci
aplikacyjnej (BF i CF) sa ze sobag potaczone.
Kazda z grup poszczegolnych czesci
aplikacyjnych jest mierzona kolejno i grupowana
ze wszystkimi uziemionymi (np. obudowa klasy )
i nie uziemionymi dostepnymi czesciami
przewodzacymi i nie przewodzacymi (obudowa
klasy Il). Sg one zgrupowane razem i podtagczone
do uziemienia poprzez uktad pomiarowy 1kQ
(model ludzki).

Czesci aplikacyjne i przytacza pacjenta nie
podlegajace pomiarowi pozostajg ‘ptywajace’.

Uktad pomiarowy 1 kQ (MD - ekwiwalent
zastosowanego w normie PN EN 60601 - patrz
1.3) znajduje sie pomiedzy czescia aplikacyjna a
Zrédfem napiecia.
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Test przeprowadza sie przy zamknietym
przewodzie ochronnym, aby zapewni¢ ochrone
uzytkownika.

Pomiaru dokonuje sie dla obu polaryzacji
zasilania.

Uwaga: Ten test uptywu czesci aplikacyjnych jest
podobny do pomiaru uptywu Typ-F wedtug
normy PN EN 60601 i uzywa adekwatnego
ograniczonego prgdowo zrodta napiecia do

wytworzenia potencjatu sieci. Oba zrddta zalezg
od rezystora ograniczajacego prad, ktory
powoduje spadek napiecia. Patrz rysunek 18.

Inaczej niz w wymogach PN EN 60601-1 spadek
napiecia wywotany rezystorem ograniczajacym
prad jest kompensowany w normie PN EN
62353, skutkujac wyzszym odczytem niz test
typ-F wedtug PN EN 60601-1. Postepuj wedtug
rekomendacji producenta.

CZESCI APLIKACYJNE
Prad w pA (RMS)
B BF CF
Prad uptywu czesci AP — metoda bezposrednia (a.c.)
Klasa I'i ll Nie dotyczy 5000pA 50pA
Dla tyzek defibrylatora klasy CF Nie dotyczy 100pA

8.3.2 Uplyw czeséi aplikacyjnych,
alternatywny

Metoda alternatywna jest zblizona do testu
wytrzymatosci dielektrycznej pomiedzy czescia
aplikacyjna a wszystkimi czesciami zasilajacymi,
uziemieniem badanego urzadzenia i obudowa,
pofaczonymi razem ze sobag. Rysunki 27 i 28
pokazuja metode alternatywna.

Rysunek 27: Uptyw czesci aplikacyjnych,
alternatywny - klasa |




Rysunek 28: Uptyw czesci aplikacyjnych,
alternatywny - klasa Il

Poniewaz przewdd fazowy i przewdd neutralny
sg zwarte, urzadzenie nie jest fizycznie
podtaczone bezposrednio do sieci. Zmiana
polaryzacji zasilania nie ma zastosowana, a
urzadzenie nie musi by¢ odizolowane.
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Wszystkie przytacza pacjenta dla kazdej z czesci
aplikacyjnej (BF i CF) sa ze soba potaczone.
Kazda z grup poszczegdlnych czesci
aplikacyjnych jest mierzona kolejno i podtaczona
poprzez uktad pomiarowy 1kQ (model ludzki) ze
zrodtem napiecia i wszystkimi uziemionymi (np.
obudowa klasy |) i nie uziemionymi dostepnymi
czesciami przewodzacymi lub nie
przewodzacymi (obudowa klasy Il) razem.
Czesci aplikacyjne i przytacza pacjenta nie
podlegajace pomiarowi pozostaja ‘ptywajace’.

Uktad pomiarowy 1 kQ (MD - ekwiwalent
zastosowanego w normie PN EN 60601 - patrz
1.3) znajduje sie pomiedzy czescia aplikacyjng a
Zrédfem napiecia.

Test przeprowadza sie przy zamknietym
uziemieniu, aby zapewni¢ ochrone uzytkownika.

CZESCI APLIKACYJNE
Prad w pA (RMS)
B BF CF
Prad uptywu czesci AP — metoda bezposrednia (a.c.)
Klasa I'i ll Nie dotyczy 5000pA S50pA
Dla tyzek defibrylatora klasy CF Nie dotyczy 100pA

8.4 Problem dodatkowego uziemienia

W zwigzku z faktem, ze prad elektryczny podaza
Sciezka o najnizszej rezystancji (podobnie jak
woda), wazne jest by zdawac sobie sprawe, ze
dodatkowa sciezka uziemienia moze wptywac na
wynik pomiaru pradu uptywu.

Dodatkowa Sciezka wystepuje zwykle przy:

Wi Sprzet przytwierdzony do stali zbrojeniowej
stropu (np. fotel dentystyczny, RM)

Wi Sprzet podtaczony do wody lub gazu

B Sprzet bedacy czescig elektrycznego systemu
medycznego

M Sprzet potaczony z komputerem lub drukarka
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W poréwnaniu do rezystancji modelu ludzkiego
1kQ, dodatkowa sciezka uziemienia ma znacznie
nizsza rezystancje. Dlatego tez prad elektryczny
w wiekszosci poptynie dodatkowym
uziemieniem, pomijajac tester bezpieczeristwa,
co pokazano ponizej na rysunku 29 (dodatkowe
uziemienie poprzez linie danych).

Rysunek 29: Przykfad pokazujacy prad
uptywu ptyngcy dodatkowa sSciezka
uziemienia

Rysunek 30: Ekran wykrywania dodatkowej
Sciezki uziemienia Rigel 288+ / 62353+
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Spowoduje to odczyt ‘zero’ na analizatorze
bezpieczenstwa i moze potencjalnie prowadzié
do dopuszczenia do pracy niebezpiecznego
urzgdzenia medycznego.

W przypadku wystepowania dodatkowej Sciezki
uziemienia, Rigel 288+, 62353+ czy Safe Test 60
poinformuje o tym uzytkownika wtasciwym
komunikatem bezpieczenstwa, co pokazano na
rysunku 30.

Jesli nie ma mozliwosci odtgczenia dodatkowej
Sciezki uziemienia nalezy zmieni¢ metode testu
na roznicowa, kidéra moze mierzy¢ catkowity
uptyw nawet w obecnosci dodatkowego
uziemienia. Wynika to z braku obecnosci w
metodzie réznicoowej modelu ludzkiego 1kQ.
Patrz rysunek 31.

Rysunek 31: Pomiar uptywu z dodatkowa
Sciezka uziemienia metoda réznicowa
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8.5 Napiecie faza - ochronny

Podczas pomiaru uptywu urzadzenia
(bezposrednio lub réznicowo), napiecie faza -
ochronny moze mie¢ znaczacy wptyw na wynik.
Generalnie, im nizsze napigcie faza - ochronny,
tym nizszy prad uptywu do uziemienia (prad
uptywu ptynie od wysokiego - faza do niskiego -
uziemienia potencjatu).

Pomiar w systemie sieci TN (terre — neutral)
zapewnia, ze napiecie faza - ochronny jest
adekwatne do napiecia sieci (pomiedzy fazg a
neutralnym). Daje to nam najwyzszy mozliwy
odczyt, patrz rysunek 32. Jesli potencjat
uziemienia rézni sie od potencjatu neutralnego,
napiecie faza - ochronny bedzie nizsze, co
spowoduje nizsza wartos¢ pradu uptywu, patrz
rysunek 33.

Rysunek 32: Pomiar uptywu w sieci TN
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Rysunek 33: Pomiar uptywu w sieci IT
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Pomiar pradu uptywu w systemie sieci IT
(isolated terre) sg ograniczone do poziomu
izolacji systemu zasilania. W takim wypadku nie
ma mozliwosci uzyskania poprawnego wyniku
pomiaru uptywu chyba, ze analizator
bezpieczenstwa potrafi wytworzy¢ wewnetrzne
uziemienie i podzieli¢ napiecie linii na pdt, jak ma
to miejsce w przypadku Rigel 288+. Mozna
rowniez wykorzysta¢ do pomiaru pradu uptywu
metode alternatywng, ktéra nie zalezy od
konfiguraciji zasilania.
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Rigel 288+, 62353+ i Safe Test 60 potrafig
automatycznie poinformowac uzytkownika, ze
zasilanie jest inne niz system TN.

Rysunek 34: Automatyczne ostrzezenie o
sieci innej niz TN, Rigel 288+ / 62353+
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9 Zapis wynikéw

Ogdlnie rzecz biorac, obszar oceny ryzyka i
tworzenia rejestru zarzadzania ryzykiem w coraz
wiekszym stopniu sg brane pod uwage przy
podejmowaniu decyzji dotyczacych rutynowych
testéw bezpieczenstwa. Wiasciwe organizacje i
dzialy  przygotowuja indywidualne plany
zapobiegania konkretnym ryzykom. Poréwnania
z poprzednimi wynikami badan umozliwiaja
stwierdzenie, czy stan testowanego urzadzenia
ulegt pogorszeniu, a takze podjecie dziatan, ktore
pozwolg zapobiec wystgpieniu usterki.

9.1 Poréwnywanie danych

Testy wg. PN EN 62353 skrécity czas trwania
testu bezpieczenstwa - z 15 minut do okoto 15
sekund” w niektorych przypadkach. Co wiecej,
zmniejszenie liczby ogdlnej testéw sprawia, ze

ich poréwnanie z poprzednimi wynikami jest
proste. Testy przy réznej polaryzacji zasilania
rzadko pokazuja znacze réznice w odczycie,
wiec zgodnie z PN EN 62353 tylko uptyw
urzgdzenia oraz czesci aplikacyjnych nalezy
obserwowac, co jest szybkie i proste.
Porédwnanie danych daje tez mozliwosé
monitorowania uptywu raczej wzgledem wartosci
oczekiwanej niz limitow PN EN 62353.

Test bezpieczenstwa elektrycznego jest tylko
czescig przegladu urzgdzenia medycznego. Po
potwierdzeniu bezpieczenstwa nalezy jeszcze
zweryfikowaé i zapisa¢ wyniki  testu
funkcjonalnego urzadzenia przed oddaniem go
do uzytku z pacjentem.

Rigel Medical wydat szereg przewodnikow
informacyjnych, ktére  obejmuja  testy
funkcjonalne: monitorow funkcji zyciowych,
pomp infuzyjnych czy diatermii chirurgicznych.

Odwiedz www.rigelmedical.pl zaktadka ‘Do
Pobrania’ i pobierz swoj darmowy egzemplarz.

Prawidiowy protokét z przegladu musi koniecznie
zawiera¢ dane i wyniki poszczegolnych etapow:

B Data przegladu

W Test wizualny

M Test bezpieczenstwa elektrycznego
M Test funkcjonalny

M Data kolejnego przegladu

PN EN 62353 okresla wytyczne w gromadzeniu
tych informacji w celu opracowania spojnej
procedury zbierania i zarzadzania tymi



informacjami. Dzieki temu mozemy obserwowac
trendy co pozwala na:

M Identyfikowanie powszechnych bteddéw

B Wykrywanie pogarszajacych sie elementow
(konserwacja zapobiegawcza)

B Opracowanie efektywnych okreséw przegladu

Rigel Medical opracowat oprogramowanie Med-
eBase, do automatycznego generowania
raportow  wigczajgc  inspekcje  wizualng,
bezpieczenstwo elektryczne i testy funkcjonalne.
Przyktad takiej dokumentacji powykonawczej
pokazano w zataczniku E.

Idac dalej, okreslenie odpowiednich poziomow
zardwno testow elektrycznych i funkcjonalnych
bedzie mie¢ kluczowe znaczenie dla
wprowadzenia optacalnego systemu
wykonywania przegladow okresowych.

Test bezpieczenstwa elektrycznego urzadzen
medycznych pozostaje kluczowym elementem
0golnej walidacji wyrobu medycznego i wymaga
specjalistycznych narzedzi pomiarowych.

Norma PN EN 62353 dostarcza:

P Uznanego na swiecie podejscia do badan

BINarzedzi do wiasciwych i bezpiecznych
protokotéw powykonawczych

BZnacznej oszczednosci czasu
rutynowego przegladu

BIProstego sposobu na analize wynikdw w
poréwnaniu z poprzednimi

podczas

ERIGEL
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BSposobu  zapisu wynikéw i
procedurami

zarzadzania

Zaleta PN EN 62353 jest to, ze pozwala osobie
wykonujacej test przeprowadzi¢ podsumowanie
testow na wejsciu urzadzenia medycznego
(uptyw urzadzenia) i jego wyjsciu (uptyw czesci
aplikacyjnych). Jednolitos¢ w procedurach testu,
0szczedzony czas (i koszt) oraz prostota analizy
otrzymanych wynikdw sa kolejnymi znaczacymi
plusami dla tych, ktdrzy zdecydowali sie na
testy wedtug PN EN 62353. Oszczednosc czasu
zwigzana z PN EN 62353 pozwala rowniez
poswiecic wiecej czasu na wizualng i
funkcjonalng czes¢ przegladu, co prowadzi do
zwigkszenia bezpieczenstwa pacjenta.

Dodatkowe ustawienia testu jak metody
roznicowa i alternatywna daja uzytkownikowi
poprawny pomiar nawet jesli okolicznosci
wykluczaja poprawne wykonanie testu wedtug
normy PN EN 60601 (metoda bezposrednia).

Jesli bedziesz wybierat swoj nastepny analizator
bezpieczenstwa elektrycznego, upewnij sie, ze
moze by¢ uzywany do testow wedtug PN EN
62353 i dodatkowo czy bedzie w stanie
dokfadnie i powtarzalnie wykonywac testy jakich
potrzebujesz.

10.1 Rozwazania i rekomendacje

1. Upewnij sie, ze uzytkownik testera
bezpieczenstwa jest wtasciwie przeszkolony
zarowno w zakresie analizatora jak i sprzetu
medycznego, co zapewni wtasciwe pomiary,
ich zrozumienie i zapobiegnie niepotrzebnym
niebezpieczeristwom podczas testu.
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. Upewnij sie,

. Zawsze upewnij sie, ze badane urzadzenie

nie stwarza zadnego zagrozenia dla
uzytkownika i / lub innych osdb w otoczeniu
testu bezpieczenstwa (np. ruchome czesci,
otwarte  przewodniki, elementy pod
napieciem, ciepto itp.).

ze pomiar uptywu jest
wykonywany podczas gdy urzadzenie jest w
petni funkcjonalne, wiaczajgc podzespoly i
elementy, chyba, ze wykorzystywana jest
metoda alternatywna.

. Musisz zdawac sobie sprawe, ze dodatkowa

Sciezka uziemienia prowadzi do bftednych
pomiarow. Zrozum jak rozpoznac
wystepowanie dodatkowej Sciezki uziemienia
i zalete jego automatycznego wykrywania w
urzadzeniach Rigel 288+, 62353+ i Safe Test
60.

. Zapewnij doktadnosc i powtarzalnos¢ odczytow

pomiaru pradu uptywu (niektérzy producenci
okreslaja doktadnosc¢ petnej skali co daje niska
dokladnosé pomiardw matych praddw uptywu).

. Zwroc uwage czy rezystancja styku jest brana

pod uwage podczas pomiardw przewodu
ochronnego niskim pradem (<8A). Rezystancja
ta moze mie¢ wptyw na wynik powodujac
niepotrzebne odrzucenie sprawnego
urzadzenia. Odwiedz www.rigelmedical.com po
darmowa note aplikacyjng o pomiarach niskim
pradem.

. Przy okreslaniu wtasciwych sposobow

testowania konkretnych urzadzen

medycznych, upewnij sie ze wybrana
procedura testu jest przeznaczona do
badanego urzadzenia i jest jasno
udokumentowana dla przysztego uzycia.

Rigel Medical ma w swojej ofercie wiele urzadzen
zgodnych z wymaganiami norm PN EN 62353
oraz  PNEN 60601. Odwiedz strone
www.rigelmedical.pl i sprawdz nasza peing oferte
urzadzen pomiarowych lub zapisz sie na nasz
darmowy newsletter by otrzymywa¢ najnowsze
informacje z branzy, aktualizacje czy dowiedzie¢
sie pierwszy o naszych nowosciach.

Mozesz znalez¢ Seaward Group na:

in]| fl&
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Dodatek A
Limity Dobry / Zly wedtug PN EN 62353

CZESCI APLIKACYJNE

Prad w pA (RMS)
TypuB | TypuBF | Typu CF

Uplyw urzadzenia — metoda alternatywna

Klasa | urzadzen 1000pA 1000pA 1000pA
Klasa Il urzadzen 500pA 500pA 500pA
Dla mobilnych urzadzen x-ray 5000 pA

Uptyw urzadzenia — metoda bezposred. lub réznicowa

Klasa | urzadzen 500pA 500pA 500pA
Klasa Il urzadzen (prad dotykowy) 100pA 100pA 100pA
Dla mobilnych urzadzen x-ray 2000 pA

Uptyw czesci aplikacyjnych — metoda alternatywna (AC)

Klasa l'i ll N/A 5000pA 50pA

Dla tyzek defibrylatora klasy CF N/A N/A 100pA

Uptyw czesci aplikacyjnych — metoda bezposred. (AC)

Klasa I'i I N/A 5000pA 50pA

Dla tyzek defibrylatora klasy CF N/A N/A 100pA

UWAGA 1 Norma PN EN 62353 nie okresla metody wykonywania pomiaru i dozwolonych
wartosci dla urzadzen wytwarzajacych prad uptywu DC. W takim wypadku
producent powinien dostarczy¢ niezbedng dokumentacje.

UWAGA 2 Szczegdtowe normy moga dopuszczac inne wartosci pradu uptywu.
Lista norm szczegdtowych, znajduje sie w zataczniku C.
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Dodatek B

IEC 60601-1 Dodatkowe normy (© IEC, http://webstore.iec.ch/?ref=menu)

IEC 60601-1 ed3.1

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance

|IEC 60601-1-2 ed4.0

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: Electromagnetic disturbances -
Requirements and tests

|IEC 60601-1-3 ed2.1

Medical electrical equipment - Part 1-3: General requirements for basic safety
and essential performance - Collateral Standard: Radiation protection in diagnostic
X-ray equipment

|IEC 60601-1-6 ed3.1

Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: Usability

|IEC 60601-1-8 ed2.1

Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical

electrical systems

IEC 60601-1-9 ed1.1

Medical electrical equipment - Part 1-9: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: Requirements for environmentally
conscious design

IEC 60601-1-10 ed1.1

Medical electrical equipment - Part 1-10: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: Requirements for the development of
physiologic closed-loop controllers

|IEC 60601-1-11 ed1.0

Medical electrical equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical
equipment and medical electrical systems used in the home healthcare environment

|IEC 60601-1-12 ed1.0

Medical electrical equipment - Part 1-12: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical
equipment and medical electrical systems intended for use in the emergency medical
services environment

IEC 60601-2-1 ed3.1

Medical electrical equipment - Part 2-1: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of electron accelerators in the range 1 MeV to 50 MeV
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IEC 60601-2 Szczegdtowe normy (© IEC Geneva, Switzerland)

IEC 60601-2-2 ed5.0

Medical electrical equipment - Part 2-2: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of high frequency surgical equipment and high frequency
surgical accessories

IEC 60601-2-3 ed3.0

Medical electrical equipment - Part 2-3: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of short-wave therapy equipment

IEC 60601-2-4 ed3.0

Medical electrical equipment - Part 2-4: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of cardiac defibrillators

IEC 60601-2-5 ed3.0

Medical electrical equipment - Part 2-5: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of ultrasonic physiotherapy equipment

|IEC 60601-2-6 ed2.0

Medical electrical equipment - Part 2-6: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of microwave therapy equipment

|IEC 60601-2-8 ed2.0

Medical electrical equipment - Part 2-8: Particular requirements for basic safety and
essential performance of therapeutic X-ray equipment operating in the range 10 kV
to 1 MV

IEC 60601-2-10 ed2.0

Medical electrical equipment - Part 2-10: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of nerve and muscle stimulators

IEC 60601-2-11 ed3.0

Medical electrical equipment - Part 2-11: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of gamma beam therapy equipment

IEC 60601-2-16 ed4.0

Medical electrical equipment - Part 2-16: Particular requirements for basic safety
and essential performance of haemodialysis, haemodiafiltration and haemofiltration
equipment

IEC 60601-2-17 ed3.0

Medical electrical equipment - Part 2-17: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of automatically-controlled brachytherapy
afterloading equipment

IEC 60601-2-18 ed3.0

Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of endoscopic equipment

IEC 60601-2-19 ed2.0

Medical electrical equipment - Part 2-19: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of infant incubators

IEC 60601-2-20 ed2.0

Medical electrical equipment - Part 2-20: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of infant transport incubators

|IEC 60601-2-21 ed2.0

Medical electrical equipment - Part 2-21: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of infant radiant warmers

|IEC 60601-2-22 ed3.1

Medical electrical equipment - Part 2-22: Particular requirements for basic safety
and essential performance of surgical, cosmetic, therapeutic and diagnostic
laser equipment

IEC 60601-2-23 ed3.0

Medical electrical equipment - Part 2-23: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of transcutaneous partial pressure monitoring equipment
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IEC 60601-2-24 ed2.0

Medical electrical equipment - Part 2-24: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of infusion pumps and controllers

|IEC 60601-2-25 ed2.0

Medical electrical equipment - Part 2-25: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of electrocardiographs

IEC 60601-2-26 €d3.0

Medical electrical equipment - Part 2-26: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of electroencephalographs

|IEC 60601-2-27 ed3.0

Medical electrical equipment - Part 2-27: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of electrocardiographic monitoring equipment

|IEC 60601-2-28 ed2.0

Medical electrical equipment - Part 2-28: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of X-ray tube assemblies for medical diagnosis

IEC 60601-2-29 ed3.0

Medical electrical equipment - Part 2-29: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of radiotherapy simulators

|IEC 60601-2-31 ed2.1

Medical electrical equipment - Part 2-31: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of external cardiac pacemakers with internal power source

|IEC 60601-2-33 ed3.1

Medical electrical equipment - Part 2-33: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of magnetic resonance equipment for medical diagnosis

|IEC 60601-2-34 ed3.0

Medical electrical equipment - Part 2-34: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of invasive blood pressure monitoring equipment

IEC 60601-2-36 €d2.0

Medical electrical equipment - Part 2-36: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of equipment for extra-corporeally induced lithotripsy

|IEC 60601-2-37 ed2.0

Medical electrical equipment - Part 2-37: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment

IEC 60601-2-39 ed2.0

Medical electrical equipment - Part 2-39: Particular requirements for basic safety and
essential performance of peritoneal dialysis equipment

|IEC 60601-2-40 ed1.0

Medical electrical equipment - Part 2-40: Particular requirements for the safety of
electromyography and evoked response equipment

IEC 60601-2-41 ed2.1

Medical electrical equipment - Part 2-41: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of surgical luminaires and luminaires for diagnosis

|IEC 60601-2-43 ed2.0

Medical electrical equipment - Part 2-43: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of X-ray equipment for interventional procedures

|IEC 60601-2-44 ed3.1

Medical electrical equipment - Part 2-44: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of X-ray equipment for computed tomography

|IEC 60601-2-45 ed3.0

Medical electrical equipment - Part 2-45: Particular requirements for basic safety and
essential performance of mammographic X-ray equipment and mammographic
stereotactic devices

|IEC 60601-2-46 ed2.0

Medical electrical equipment - Part 2-46: Particular requirements for basic safety and
essential performance of operating tables

|IEC 60601-2-47 €d2.0

Medical electrical equipment - Part 2-47: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of ambulatory electrocardiographic systems
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IEC 60601-2-49 ed2.0

Medical electrical equipment - Part 2-49: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of multifunction patient monitoring equipment

IEC 60601-2-50 ed2.0

Medical electrical equipment - Part 2-50: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of infant phototherapy equipment

IEC 60601-2-52 ed1.0

Medical electrical equipment - Part 2-52: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of medical beds

|IEC 60601-2-54 ed1.0

Medical electrical equipment - Part 2-54: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of X-ray equipment for radiography and radioscopy

|IEC 60601-2-57 ed1.0

Medical electrical equipment - Part 2-57: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of non-laser light source equipment intended for
therapeutic, diagnostic, monitoring and cosmetic/aesthetic use

|IEC 60601-2-62 ed1.0

Medical electrical equipment - Part 2-62: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of high intensity therapeutic ultrasound (HITU) equipment

|IEC 60601-2-63 ed1.0

Medical electrical equipment - Part 2-63: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of dental extra-oral X-ray equipment

IEC 60601-2-64 ed1.0

Medical electrical equipment - Part 2-64: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of light ion beam medical electrical equipment

IEC 60601-2-65 ed1.0

Medical electrical equipment - Part 2-65: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of dental intra-oral X-ray equipment

IEC 60601-2-66 ed1.0

Medical electrical equipment - Part 2-66: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of hearing instruments and hearing instrument systems

IEC 60601-2-68 ed1.0

Electrical medical equipment - Part 2-68: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of X-ray-based image-guided radiotherapy equipment for
use with electron accelerators, light ion beam therapy equipment and radionuclide
beam therapy equipment

Dodatek D
Srodowisko pacjenta
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Dodatek E

Przyktad dokumentac;ji

Appendix E Example documentation template

Testing organisation: Test before putting into service (reference value) (]
Recurrent Test []
Name of testing person: Test after repair []

Responsible organisation:

Equipment: 1D Number:
Type: Production No./Serial Nr.:
Manufacturer: Class of protection: | it Battery
Applied part type: 0 B BF CF Mains connection: TPIE NPS DPS
Accessories:
Test: Complies
Measurement equipment: Yes No
Visual inspection:
m} m}
Measurements: Measured value
Protective earth resistance . . Q ] ]
Equipment leakage current (according to Figure...., m] ]
Patient leakage current (according to Figure. ] ]
Insulation resistence (according to Figure. O ]
m} m}
Functional Test (parameters tested):
m} m}
m} m}
Deficiency / Note:
Overall Assessment:
O No safety or functional deficiencies were detected
[ No direct risk, deficiencies detected may be corrected on short term
O Equipment shall be taken out of operation until deficiencies are corrected
O Equipment does not comply — ications / of / Taking out of service  is recommended

Next recurrent test necessary in 6 / 12 / 24 / 36 months

Name: Date/Signature:

VpiE Permanent installed equipment
NPS  Non-DETACHABLE POWER SUPPLY CORD
DPS  DETACHABLE POWER SUPPLY CORD
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Materiaty zrodtowe:
i Effects of Electrical Current on Heart Rhythm, HOCHBERG, HOWARD M.1971

i “Harm” is a defined term in ISO 14971:2000 as “physical injury or damage to the health of people
or animals, or damage to property or the Environment”

i InIEC 60601, safe levels of current are defined as 10uA AC / DC for CF applied parts and 100uA
AC / DC for B / BF applied parts and touch current. Earth leakage limits are higher at 500uA RMS
for equipment with conductive accessible parts that may become live under a fault condition and
5000uA RMS for earthed devices with no conductive accessible parts. Under fault conditions,
higher values are allowed.

iv A free application note on this subject is available at; www.rigelmedical.com/rigel-downloads

v Comparing the tests of a 12 lead ECG (CF) monitor which requires 290 AC and DC leakage
readings under IEC 60601 (excluding SIP-SOP) and only 4 leakage readings in IEC 62353

vi Information gathered by Rigel Medical during over 40 international seminars on IEC 62353
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Bezpieczenstwo Elektryczne

Rigel 288+ 1 62353+

Analizatory Bezpieczenstwa Elektrycznego

Oferta zasilanych bateryjnie testeréw bezpieczenstwa
Rigel, to doktadne i szybkie rozwigzanie aby sprostaé
wymaganiom migdzynarodowych i lokalnych norm.

Unikalnie  zaprojektowane  testery  posiadaja
bezkompromisowe rozwigzania w jednym kompaktowym
urzadzeniu, wiaczajgc automatyczne testy pradow uptywu,
ciggtosci uziemienia i rezystancii izolacji zgodnie z normami
PN EN 62353, 60601-1.

Zintegrowana klawiatura umozliwia szczegdétowy opis
badanego urzadzenia i zapis danych wraz z wynikami
testow elektrycznych co daje peing przejrzystosé wynikdw.

Przy wyborze od 2 do 10 indywidualnych obwoddw pradu
pacjenta, mamy rozwigzanie aby przetestowaé kazde

Funkcje dostepne przy zasilaniu bateryjnym
Testy

urzadzenie medyczne, od tézka do monitora pacjenta w
jednym tescie.

Kombinacja wysokiego i niskiego pradu pomiaru ciagtosci
uziemienia zapewnia doktadny wynik pomiaru i tym
sposobem identyfikacje stabych mechanicznie potaczen.

Automatyczne ostrzezenia o btednych ustawieniach
pomagajg uniknaé niepoprawnych odczytéw, np. gdy
wystepuje dodatkowe uziemienie, dostarczajac rzetelnych
wynikéw pomiaréw.

Uzyj testeréw Rigel wraz z oprogramowaniem Med-eBase
by uzyska¢ zaawansowane opcje tworzenia
dedykowanych szablondw i zwigkszajac mozliwosci
zarzadzania wynikami.

Ciggtos¢ uziemienia ® Rezystancja Izolacji

Wyniki Wysytanie wynikéw, pobieranie sekwenciji szablondw i wpiséw
Skanowanie Kody kreskowe

Drukowanie Wyniki e Etykiety Dobry / Zty

Uit Sekwencje Testu ® Kody testu ® Znaczniki wpisu — nazwa, lokalizacja itd.

Bluetooth e Konfiguracja systemu e Przeglad wynikdw/danych




V¥ Cechy 288+ 62353+

PN EN 60601* uptyw [ ]

PN EN 62353 uptyw [ ] [ ]
PN EN 61010 uptyw [ ]

Czesci Aplikacyjne 10 2
Max Prad pomiarowy 30A™ 30A*
Pomiar Punkt-Punkt
Test Rezystancji Izolacji
Test Przewoddw IEC
Tryb Manualny

Tryb Automatyczny
Sekwencje uzytkownika
Zasilanie Bateryjne
Pamigé Danych
Klawiatura

Skanowanie Kodow
Komunikacja z PC

Wykr. dodatk. uziemienia
Pomiar napigcia sieci
Bezposredni wydruk
Masa (kg)
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* wigczajac wszystkie lokalne dyrektywy (AAMI, NFPA, AS/NZ, VDE)
** przy uzyciu metody wysokiego pradu niskiej energii

Zalety Produktu:

Petna zgodnosé

Badz spokojny kiedy trzeba spetnia¢
wymagania (miedzynarodowych czy
lokalnych) norm i rekomendaciji
wigczajgc PN EN 623583 i prady
uptywu zgodne z PN EN 60601.

Zasilanie bateryjne

Oszczegdz cenny czas przy uzyciu
zwyktych baterii AA by utrzymac
tester funkcjonalnym pomigdzy
testami kiedy przemieszczasz sie od
jednego do drugiego urzadzenia.

Automatyczne testowanie
Zaoszczedz czas i pienigdze
automatyzujac proces testu i
zapewniajgc wykonywanie procedur
testu w niezmieniony sposdb.

Pamie¢ wynikéw

Zminimalizuj ryzyko bteddw czy
manipulacji przy wynikach oraz
przyspiesz administrowanie danymi
dzieki automatycznemu zapisowi.

Automatyczna weryfikacja
Uzyskaj od razu poprawne wyniki i
unikaj powtarzania testu dzigki j
funkcji automatycznej weryfikaciji
dodatkowej $ciezki uziemienia i
konfiguraciji zasilania.

Technologia badania uziemienia
Technologia Rigel, wysokiego pradu
niskiej energii, w tescie uziemienia
daje doktadny i precyzyjny wynik,
0szczedzajac czas i niepotrzebng
wymiang sprawnych przewodow.

Najmniejszy na rynku

Zredukuj ciezar dZzwiganych z
miejsca na miejsce urzadzen
pomiarowych wybierajac najoardziej
kompaktowy tester bezpieczenstwa
elektrycznego na rynku.




Rigel Medical, Bracken Hill, South West Industrial Estate, Czesc g 'GSHEOﬁWARD
Peterlee, County Durham, SR8 2SW United Kingdom

Al zowany prz wiciel w Polsce:
SAMSO Urzadzenia Pomiarowe
e-mail: info@rigelmedical.pl ; www.rigelmedical.pl ; tel. 94 342 06 40




