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1. Cel ¢wiczenia

Celem c¢wiczenia jest zapoznanie z badaniem aparatury elektromedycznej pod
wzglagdem zabezpieczenia przed porazeniem elektrycznym przeprowadzonym za
pomocg specjalizowanego testera bezpieczenstwa.

2. Wymagane wiadomosci

- klasyfikacja aparatéw i urzadzen medycznych pod wzgledem rodzaju
ochrony i stopnia ochrony

- parametry i cechy decydujgce o dopuszczeniu urzadzenia do
stosowania w medycynie i zakwalifikowaniu go do okreslonej klasy i
typu ochrony

- program badan niezbedny do oceny urzgdzenia pod wzgledem
ochrony przed porazeniem

3. Aparatura
3.1. Tester bezpieczenstwa Rigel 233

Rigel 233 jest przenosnym testerem do badania bezpieczenstwa
aparatéw elektromedycznych wg wymagan IEC 601-1 i normy
brytyjskiej BS 5724 p.1. Moze by¢ zastosowany do badan okreslonych
przez Polskg Norme PN-EN 60601-1 przy uwzglednieniu réznic w
stosunku do wymagan I[EC. Umozliwia znaczne uproszczenie i
czesciowg automatyzacje zmudnych badan bezpieczenstwa.
Przyrzad moze by¢ stosowany do:
- badan aparatéw elektromedycznych w miejscu ich
uzytkowania,
- rutynowej kontroli eksploatacyjnej urzadzen
elektromedycznych w zaktadach stuzby zdrowia,
- sprawdzania aparatow po czynnosciach serwisowych
- innych badan bezpieczenstwa elektrycznego.

Parametry techniczne i opis obstugi testera podano w zataczeniu

3.2. Kardiomonitor 8031 (prod. Biazet, Biatystok)
3.3. Elektrofonokardiograf Multicard E-32
3.4. Stymulator S-120 (prod- FAMED-1, £6d?)

4. Wprowadzenie
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Aparaty i urzadzenia medyczne muszg spetnia¢ szczegdlne wymagania
wynikajgce z bezposredniego kontaktu z pacjentem i personelem medycznym.
Jednym z najistotniejszych problemdw jest zabezpieczenie przed porazeniem
pradem elektrycznym. Podstawowe wymagania, ktédre muszg spetnia¢ pod tym
wzgledem urzadzenia i aparaty medyczne okresla Polska Norma PN-EN 60601-1
[1], Jest ona zgodna z zaleceniami miedzynarodowymi IEC 62 A okreslonymi przez
International Electrotechnical Comission (IEC) [2].

Zgodnie z normami aparaty i urzadzenia medyczne klasyfikuje sie pod
wzgledem rodzaju ochrony na trzy klasy (I,Il i lll) oraz pod wzgledem stopnia
ochrony na piec typéw (H, B, BF, Ci CF).

Konstrukcja urzadzen klasy | zawiera:

- ochrone podstawowg w postaci izolacji podstawowej o okre$lonych
parametrach, zabezpieczajgcej przed kontaktem z cze$ciami pod
niebezpiecznym napieciem,

- ochrone dodatkowa, polegajgca na przytaczeniu korpusu urzadzenia do
przewodu uziemienia ochronnego w taki sposdb, ze dostepne czesci
metalowe urzadzenia nie moga stac sie elektrycznie niebezpieczne w
przypadku uszkodzenia izolacji podstawowej

Urzadzenia klasy II:

ochrona polega na oddzieleniu dostepnych czesci przewodzgcych od czesci
niebezpiecznych za pomoca:
- izolacji podwajnej (podstawowej + dodatkowej) o okreslonych parametrach,

- lub (zamiast izolacji podwdjnej) dopuszczeniu izolacji wzmocnionej o takim
samym poziomie zabezpieczenia jak w przypadku izolacji podwadjnej
Urzadzenia klasy lll:

sg to urzadzenia zasilane wewnetrznie (z wewnetrznego zZrédta energii
elektrycznej), nie majgce generalnie potgczenia z siecig elektryczna

Kontakt urzadzenia z ciatem pacjenta nastepuje najczesciej za posrednictwem tzw.
czesci aplikacyjnej. Konstrukcje czesci aplikacyjnych podzielono w normach na typy,
ktore oznaczajg ograniczenia roznych pradéw uptywu ptyngcych przez czesci

aplikacyjne oraz istnienie izolacji tych czesci od reszty urzadzenia.

Czesc¢ aplikacyjna typu B (ang. body) jest to normalnie zbudowana cze$¢ o pradzie

uptywu pacjenta ograniczonym do wartosci 100 A w normalnym stanie technicznym
zZwigzanego z nig urzadzenia, oznaczona symbolem cztowieka. Moze byc¢ stosowana
kontakcie z catym ciatem pacjenta z wyjgtkiem jego serca i (wedtug niektorych zrédet)

mozgu. Moze by¢ |, Il lub 1l klasy.
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Cze$¢ aplikacyjna typu BF - cze$é typu B z dodang izolacjg elektryczng obwodu
pacjenta. Dzieki temu jego potencjat elektryczny wzgledem ziemi jest ptywajgcy wokét
zera w zaleznosci od tego na ile idealna jest izolacja tej czesci aplikacyjnej. Stad symbol
"F" (ang. floating). Ograniczenie pragdu uptywu pacjenta w normalnym stanie, a takze w
stanie pojedynczego uszkodzenia urzgdzenia, do wartosci %00 lub 5 mA w
szczegblnych przypadkach. Oznaczeniem graficznym tej czesci jest postac cztowieka w
kwadratowej ramce symbolizujgcej izolacje obwodu pacjenta. Dodanie izolacji obwodu
pacjenta zabezpiecza go na wypadek rdoznych sytuacji awaryjnych z niebezpiecznymi
napieciami od strony zaréwno przytgczonego urzadzenia elektromedycznego jak i
otoczenia pacjenta. Miejsca dozwolonego kontaktu czesci aplikacyjnej typu BF z ciatem
pacjenta sg takie same jak przy typie B.

Czesc aplikacyjna typu C (ang. cardiac) urzadzenie |, Il lub Il klasy ochronnosci
majace wysoki stopien ochrony przed porazeniem (b. mate wartosci
dopuszczalnych pradéw uptywu, niezawodnosci wykonania) przewidziane do
zewnetrznego i wewnetrznego badania lub leczenia serca i mdzgu. Oznaczeniem
graficznym jest serce.

Czes¢ aplikacyjna typu CF jest zbudowana na tej samej zasadzie izolacji obwodu
pacjenta jak w przypadku typu BF, ale jakosc¢ tej izolacji jest wyzsza i pozwala uzyskiwacé
lepsze ograniczenie pradéw uptywu pacjenta. W normalnym stanie - stosuje sie
ograniczenie do wartosci 10 uA, w stanie uszkodzenia - do wartosci 50 pA. Graficznym
symbolem jest serce w kwadracie. Cze$¢ aplikacyjna typu CF moze by¢ stosowana w
kontakcie z dowolng czescig ciata pacjenta wigcznie z jego sercem.

Urzadzenia typu H nie sg przewidziane do bezposredniego badania i leczenia pacjenta.

O dopuszczeniu urzadzenia do stosowania w medycynie i zakwalifikowaniu go do
okreslonej klasy i typu ochrony decydujg nastepujgce parametry i cechy:

- hapiecie znamionowe,

- wystepowanie uziemienia ochronnego,

- rezystancja izolacji i jej wytrzymatosé elektryczna na przebicie

- napieciem probierczym,

- prady uptywu i prad pomocniczy pacjenta,

- rezystancja uziemienia ochronnego.
Szczegdtowe wymagania oraz program badan niezbednych do oceny urzgdzenia
pod wzgledem ochrony przed porazeniem podaje norma PN.
Przy pomiarach przyjmuje sie zasade badania urzadzenia w najbardziej
niekorzystnych warunkach, jakie przewiduje sie w czasie jego eksploatacji, w
badaniach mozna wykorzysta¢ typowa aparature ogdlnego przeznaczenia lub
specjalizowany tester bezpieczernstwa elektrycznego np. Rigel 233.

5. Program ¢wiczenia

5.1. Okreslenie klasy i typu ochrony aparatu na podstawie instrukcji obstugi,
oznaczen na obudowie i innych cech.
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5.2. Na podstawie PN 60601-1 okresli¢ wartosci parametréw decydujgcych
0 jego bezpieczenstwie. Wartosci te nalezy wpisa¢ do protokotu pomiardw.

5.3. Przeprowadzi¢ pomiar parametrow bezpieczenstwa aparatu za
pomocg testera Rigel 233. Zmierzone wartosci wpisa¢ do protokotu
pomiaréw.

Punkty 5.1. — 5.3. wykona¢ dla wszystkich urzgdzen medycznych wymienionych w
pkt.3.

6. Sprawozdanie

Sprawozdanie powinno zawierac:
- wypetnione protokoty pomiardw parametrow bezpieczenstwa
badanych aparatow
- opis badania
- ocene testowanych aparatow medycznych

7. Literatura

- Polska Norma PN-EN 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne —
Czes¢ 1: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa i podstawowe
wymagania techniczne.

- International Electrotechnical Comission: 62 A (sec.) 10 March 1974 —
Common aspect of electrical equipment used in medical practice.

- Stopczyk M. (red.): Elektrodiagnostyka medyczna. PZWL Warszawa
1984

8. Materialy Zrédtowe
- Instrukcja do zajec laboratoryjnych: Badanie zabezpieczenia pacjenta
przed porazeniem elektrycznym. Laboratorium Urzadzen
Elektromedycznych. Instytut Inzynierii Precyzyjnej i Biomedycznej PW
- Polska Norma PN-EN 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢
1: Ogdlne wymagania bezpieczerstwa i podstawowe wymagania
techniczne.
9. Zataczniki

8.1. Protokdt pomiarow

PROTOKOt TESTOWANIA BEZPIECZENSTWA ELEKTRYCZNEGO
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za pomoca , Electrical Safety Tester RIGEL 233"

Nazwa i typ aparatu testowanego: Data:
Data
Klasa ochrony: Typ ochrony: -
NR TESTU — WIELKOSC MIERZONA POMIAR NOR.
PN/IEC

1. Autotest

2. Zasilanie sieciowe

3. Rezystancja izolacji czesci sieciowe;j

4, Rezystancja izolacji czesci
aplikacyjnej

5. Rezystancja uziemienia

6. Prad uptywu uziomowy - stan
norm.

7. Prad uptywu uziomowy -0 przerwa
obw. zas.

8. Prad uptywu obudowy — stan norm.

9. Prad uptywu obudowy — przerwa
obw. ochr.

10. Prad uptywu obudowy — przerwa
obw. zas.

11. Prad uptywu pacjenta — stan
norm.

12. Prad uptywu pacjenta — przerwa
obw. ochr.

13. Prad uptywu pacjenta — przerwa w
obw. zas.

14. Prad pomocniczy pacjenta — stan.
norm.

15. Prad pomocniczy pacjenta -—
przerwa obw. ochr.

16. Prad pomocniczy pacjenta -
przerwa obw. zas.

17. Prad uptywu pacjenta — napiecie
siec. na apl.

18. Prad uptywu pac. — j.w. przy odwr.
polaryzacji

Typ ochrony
Ocena wynikdw badan:
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8.2. Dane techniczne i schematy uktadéw pomiarowych testera Rigel 233

TESTER BEZPIECZENSTWA RIGEL 233
Producent: Rigel Research Ltd. W. Brytania.

Fot.1. Rigiel 233

Dane techniczne:

Zakresy pomiarow;

pradu statego i przemiennego (prawdziwa wartos¢ skuteczna , True RMS”) 10, 50,
100, 500, 1000, 5000 pA,

rezystancji uziemienia od 0 do 5 Q2

rezystancji izolacji od 0 do 50 MQ

napiecia zasilania sieciowego (AC) 0 do 300 V

Doktadnos¢ pomiardw:

pradu i napiecia: 5% zakresu pomiarowego,

rezystancji: 10% wartosci potowy zakresu pomiaru.

Manipulatory i wskazniki;

1. Przycisk zasilania (POWER Switch)

Przetacznik wciskany zapadkowy, zielony, podswietlany w pozycji wtgczone;j. Jego
wecisniecie zatgcza rowniez zasilanie ,Gniazda Testera”.
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2. Wybierak Testu (TEST Selector)

18-to pozycyjny obrotowy przetgcznik, ktérym wybiera sie poszczegdlne testy w
pozgdanej kolejnosci.

3. Wybierak Programu (PROGRAMME).

6-cio pozycyjny przetgcznik obrotowy stosowany do wyboru wymaganego
programu testow, zgodnie z klasg ochronnosci i typem ochrony badanego
aparatu. W czasie przeprowadzania pomiaréw nalezy zwrdci¢ uwage na pozycje
»Wybieraka Testu” nieodnoszace sie do Il klasy ochronnosci badanego aparatu,
zaznaczone niebieska linig oraz na pozycje nieodnoszace sie do typu B (lub C),
zaznaczone biafg linig. Wielkosci mierzone dla poszczegélnych testéw sg podane
w protokole badan.

4. Przycisk (TEST)

Przycisk niestabilny (biaty). Jego uzycie jest wymagane w czasie zatgczania
napiecia lub pradu testujgcego. Podswietlenie tego przycisku oznacza, ze nalezy
go uzy¢ w danym tescie.

UWAGA: Podczas testow nr 3 i 4 po przycisnieciu TESTU moze pojawic sie na
dostepnych czesciach badanego aparatu napiecie 500 V DC wzgledem ziemi —
nalezy wowczas zabezpieczy¢ sie przed dotknieciem czesci pod napieciem. W
czasie testu nr 5 nie nalezy przyciska¢ TESTU przez czas dituzszy niz 10 sekund,
gdyz przez uktad pomiarowy przeptywa prad o natezeniu ok. 25 A (AC). Pomiedzy
pomiarami nalezy robié, co najmniej kilkunastosekundowe przerwy.

5. Przetgcznik Polaryzacji Zasilania (NORMAL/REWERSE).

Przetacznik dzwigniowy (przechylny) na duze obcigzenia pragdowe, z centralng
pozycjg wytaczenia zasilania. Przetgcznik umozliwia zmiane polaryzacji
przewoddéw: fazowego i neutralnego potaczonych z Gniazdem Testera,

6. Lampka Operacyjna Polaryzacji Zasilania (COPERATE).

Zaréwka w biatej ostonie umieszczona obok Przetacznika Polaryzacji Zasilania.
Lampka Swieci sie w pozycjach testu, w ktérych badany aparat powinien miec
przytgczone zasilanie o normalnej i odwrotnej polaryzacji.

7. Przycisk Uziemienia Czesci Aplikacyjnej (AP/GDN)

Przycisk chwilowy, podswietlany w czasie, kiedy jego uzycie jest wymagane przez
program testowy. Nacisniecie przycisku zwiera izolowang czes¢ aplikacyjna
przyfaczonego aparatu z ziemia.

8. Przycisk (x10)

Zapadkowy, podswietlany, biaty przycisk. Jego wcisniecie powieksza 10-krotnie
aktualny zakres skali pradu (nA). Przycisk jest podswietlony w stanie wcisniecia.
9, Wybierak Odprowadzen (LEAD SELECTOR).

5-cio pozycyjny przetacznik obrotowy, ktérego kazda pozycja jest oznaczona cyfrg
odpowiadajacg przyporzagdkowanemu zaciskowi czesci aplikacyjnej oznaczonemu
tg sama cyfrg. Wybierak stuzy do wyboru do pomiaru poszczegdlnych koncéwek
(elektrod) czesci aplikacyjnej.

10. Przetacznik (NORM/SPEC).

Dwupozycyjny przetgcznik slizgowy zwierajacy (NORM) lub rozwierajacy (SPEC)
odprowadzenia czesci aplikacyjnej.

11. Regulator Zera Omomierza (OM ZERO).

12. Zacisk Sondy (PROBE).
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Izolowany zacisk srubowy, do ktérego przytacza sie kabel pomiarowy (biaty) w
celu zmierzenia rezystancji uziemienia lub pradu uptywu obudowy.

13. Zacisk Uziemienia (GND)

Izolowany zacisk srubowy umozliwiajgcy bezposrednie potaczenie z dodatkowym
zaciskiem ochronnym badanego urzadzenia (jezeli w nim wystepuje).

14. Wskaznik Granicy Skali oraz dopuszczalnego pradu uptywu wg IEC 601-1
(CSCALE/LEKEAGE limit indicators)

15. Wskazniki: Rezystancja, Izolacja, Sie¢ (RES, INS, MAINS).

Trzy z6tte lampki LED, ktére zaswiecone wskazujg, ze miernik mierzy; RES —
rezystancje uziemienia; INS — rezystancje izolacji; MAINS — napiecie zasilania
sieciowego

16. Lampka Zagrozenia (DANGER)
17. Lampka Przecigzenia (OVERLOAD)
18. Gniazdo Testera (Instrument Under Test Socket).

Gtéwne gniazdo testera z bolcem ochronnym, do ktérego przytgcza sie wtyczke
kabla sieciowego badanego aparatu.
Ve

leO_
0!
/"-A-"“\\\ @ S50
.
e /F""_"\\ \ _ aa . 100
\\\ —— b @B Sl
/\ 3 N Leakags Limits
“ mejewn TUT Bowst - 1200VAMsx
QrEsL
RIGEL  SAFETY TESTER | O@ISHL g , @
MODEL 233 O Mairs
Op:za!e
o @ %o
Danger Oveload
l Nommal | Reverse Zero
TEST
TUT Loadd 120074 Max.

\.

Rys.1. Rozmieszczenie manipulatoréw i wskaznikéw testera
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PATIENT

e

AP/OND TES]
“ Pl LT . .

107 L

Fot.2. Widok rzeczywisty ptyty gtéwnej testera -

Schematy uktadéw pomiarowych.

Objasnienia uzytych oznaczen:

IUT (instrument under test) — badane urzgdzenie

MP (mains part) — czes¢ sieciowa

AP (applied part) — czes¢ aplikacyjna

Enclosure — obudowa

Power socket — gniazdo sieciowe

Probe lead — przewdd pomiarowy

NC (Normal Condition) — normalne zasilanie aparatu

SFC (Single Fault Condition) — przerwa w jednym z obwoddéw: zasilania lub
ochronnym

MD (Measuring Device) — uktad pomiarowy zawierajgcy filtr wejsciowy (-3 dB dla
czestotliwosci 1 kHz)

R, 10kQ
O
R2 — C1
1kQ 0,015pF

Rys. 2. Schemat elektryczny filtru wejsciowego MD
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IUT Power socket Enclosure
(an Tester) l o~
G | )
Test 1 -t
{ } S5 O ] MP =
sEMO AP
, P i i
(@
E—-)soov DG
O
MP-Mains Part
AP-Applied Parts

Rys. 3. Schemat testu 3 — pomiar rezystancji izolacji czesci sieciowej
(dotyczy klasy I, wszystkich typdéw)

I ' Applied Part socket
¢ = | uT ‘ {onTester)
Lk MP _,} ' Test’
) o o— 33—
C = | i 5MO
L% 1= ,
o @D I

Ay

@i | g 500V DCC=)

Rys. 4. Schemat testu 4 — pomiar rezystancji izolacji czesci aplikacyjnej
(dotyczy klasy I, tylko typdw BF i CF!)
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Enclosure
(—— L
MP AP
sz —] T
6V~
‘Test' — 1 I
. ' l ?R 18l . L _ Cllp/prol?e ead

'—of\

'‘Probe’

MP Mains Part
AP-Applied Part

Rys. 5. Test 5 — pomiar rezystancji uziemienia ochronnego
(dotyczy klasy | wszystkich typow)

Normal/Reverse switch
Lo * / RL1 I
-

r,
| £ L
0

C

-
ll
m

AP

NG———

|
I
Q 1r
®

MD uA ‘AP/GND’

_i_ :

Rys. 6. Schemat testéw 6 i 7 — pomiary pradu uptywu uziomowego
(dotyczy klasy I, wszystkich typow). Test 7 (SFC) RL1 otwarty.
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N/R switch
Enclosure
Lo— > 3 ] RL1
1 ~
MP 4
AP p————em—)— g
No—————] e 4
‘\c_ Iy — J
\ —
- ¢ @

l 'AP/GN Dj—«
MD uA
4

Rys. 7. Schemat testéw 8, 91 10 — pomiary pragdu uptywu obudowy. Test 9
(dotyczy tylko klasy 1) SFC RL4 otwarty, test 10 SFC RL1 otwarty

'N/R switch _
Lo———t } RL1 :
M{ -_l_- T
| l
Py ~
! MmP AP ey
No——— I T e
— = '
—o C oD

‘Lead Selector'® ¢

b ‘Norm/Spec’

MD
|

Rys. 8. Schemat testéw 11, 12 i 13 — pomiary pradu uptywu pacjenta
(test 12 dotyczy tylko klasy 1)
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N/R Switch
LO——-—ﬁ—‘{Lc RU [
o8 '¢ - T
! l
| e
: MP APy
No_— e enam—
'€ | | [ )
—o < oD
F{L4i 1
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Rys. 9. Schemat testéw 14, 15 i 16 — pomiary pragdu pomocniczego pacjenta. Test
15 (dotyczy tylko klasy I) SFC RL4 otwarty, test 16 SFC RL1 otwarty
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Phase reversal relay for test 18

Rys. 10. Schemat testéw 17 i 18 — pomiary brqdu uptywu pacjenta przy napieciu
sieciowym podanym na czesc¢ aplikacyjna (dotyczy tylko typéw BF i CF!)
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