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1. WSTEP

W sprzecie elektromedycznym do zagrozen elektrycznych wywotywanych pojedynczymi
urzadzeniami doszty zagrozenia wywotywane wzajemnym i zsumowanym oddziatywaniem
wielu urzadzen w otoczeniu pacjenta. Punktem wyjSciowym niniejszego rozdziatu sg
zasadnicze zagrozenia zwigzane z niepozadanym przeptywem pradu elektrycznego przez
pacjenta, dotyczace takich zjawisk jak:

makroporazenia - klasyczne porazenia elektryczne (ang. "macroshocks"),
mikroporazenia - potencjalnie mozliwe porazenia matymi prgdami (ang. "microshocks")
wywotujace przede wszystkim fibrylacje komor serca,

oparzenia pradami z réznych zrédet, wystepujace pod elektrodami aparatury medyczne;,
skutki przeptywu pradu statego przez ludzkie tkanki,

reakcje organizmu na bodzZce elektryczne, odczuwanie przeptywu pradu przez pacjenta.

Sprawy tych zagrozen sg regulowane normami Miedzynarodowej Komisji Elektrotechniczne;j
(IEC), normami krajowymi oraz normami producentéw urzgdzen. Obecnie na $wiecie
obowigzuje drugie wydanie Publikacji IEC 60601-1 z wprowadzonymi dwoma seriami
poprawek. Publikacja ta ma swoj odpowiednik europejski oznaczony literami EN. W kraju
odpowiednikiem tych standardow jest Polska Norma PN-EN 60601-1 [6], zwana dalej normg
0g0Ing, ktéra ustala m.in. wymagania i sposoby ochrony przeciwporazeniowej, obejmujgce
0g06Ing specyfike medyczng urzadzen. Norma ta jest rozszerzana przez szereg norm
szczegbtowych na konkretne rodzaje urzagdzen. Ochrona przeciwporazeniowa przy
urzgdzeniach elektromedycznych jest zwigzana takze z instalacjami i urzgdzeniami
elektroenergetycznymi oraz elektrycznymi, uzytkowanymi w obiektach stuzby zdrowia.
Urzadzenia elektromedyczne, w tym gtéwnie aparatura elektromedyczna, majg w duzej mierze
podobne, w stosunku do innych dziedzin, podstawowe wymagania na srodki ochrony
przeciwporazeniowej. Dotyczg one takich elementéw jak klasy ochronno$ci, uziemienie, izolacja
elektryczna czy stopnie ochrony obudowy.
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Klasy ochronno$ci mozna okreéli¢ jako wybrane kombinacje klasycznych zabezpieczen
stanowigce kompletny system ochrony przed ogolnie znanymi makroporazeniami
elektrycznymi, rozpatrywanymi gtéwnie od strony cze$ci sieciowej urzgdzenh. Zgodnie z
wymieniong normg ogolng wyrdznia sie trzy podstawowe klasy ochronno$ci urzadzen
elektromedycznych:

1. Urzadzenie klasy |, ktérego konstrukcja zawiera:

ochrone podstawowg w postaci izolacji podstawowej o okreslonych parametrach,
zabezpieczajacej przed kontaktem z cze$ciami pod niebezpiecznym napieciem,

ochrone dodatkowa, polegajaca na przytaczeniu korpusu urzadzenia do przewodu uziemienia
ochronnego w taki sposéb, ze dostepne czesci metalowe urzgdzenia nie mogag stac sie
elektrycznie niebezpieczne w przypadku uszkodzenia izolacji podstawowe;j.

2. Urzadzenie klasy II, w ktérym ochrona polega na oddzieleniu dostepnych czesci
przewodzacych od czesci niebezpiecznych za pomocg izolaciji:

podwdijnej (podstawowej + dodatkowej) o okreslonych parametrach, lub:

zamiast izolacji podwdjnej - dopuszczeniu izolacji wzmocnionej o takim samym poziomie
zabezpieczenia jak w przypadku izolacji podwaéjnej.

Urzadzenie klasy Il nie moze zawierac¢ jakichkolwiek srodkéw stuzacych do uziemienia
ochronnego.

3. Urzadzenie zasilane wewnetrznie (z wewnetrznego zrddta energii elekirycznej), nie majace
generalnie potaczenia z siecig elektryczna, poza Scisle okreslonymi przypadkami, zwane
zZwyczajowo urzgdzeniem bateryjnym.
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Kazda z powyzszych klas ma swoje zalety i wady. Wybor klasy ochronnosci zalezy od wielu
czynnikow konstrukcyjnych i eksploatacyjnych. Jedynie urzgdzenia bateryjne sg wyjgtkowo
bezpieczne pod wzgledem separaciji od sieci elekirycznej. Nie moga one jednak catkowicie
zastgpiC pozostatych klas ze wzgledu na ograniczong moc i inne problemy zwigzane z
zasilaniem bateryjnym.

3. OCHRONA OD STRONY PACJENTA

W technice medycznej pojawienie sie mozliwosci kontaktu urzadzen z ciatem pacjenta,
najczesciej za posrednictwem tzw. czesci aplikacyjnych, wprowadzito wiele nowych probleméw
do klasycznego uktadu: urzgdzenie - uzytkownik. Sama czes¢é aplikacyjna czesto réwniez
posiada izolacje chronigcg pacjenta przed réznymi istniejgcymi jak i potencjalnymi
niebezpiecznymi napigciami i prgdami wystepujacymi w urzgdzeniu medycznym lub w jego
otoczeniu. Zagrozenia zewnegtrzne mogg oddziatywaé bezposrednio na pacjenta, ale takze by¢
przenoszone do aparatu elektromedycznego m.in. poprzez czesci sygnatowe zewnetrznych
urzadzen przytaczonych kablami sygnatowymi. Jednym ze sposobdw ochrony w tych obwodach
moga by¢ wbudowane bariery galwaniczne. Przez pojecie bariery galwanicznej rozumiemy
uktad elektroniczny z odpowiednio przetworzonym sygnatem przenoszonym droga fotooptyczng
oraz zasilaniem przenoszonym drogg indukcji elektromagnetycznej poprzez materiat
stanowigcy izolacje dla bezposredniego przeptywu pradu. Prady uptywu w urzgdzeniach
elektromedycznych tak jak i innych urzgdzeniach sg prgdami pasozytniczymi, ptyngcymi na
skutek nieidealno$ci izolacji elektrycznej. Sktadajg sie na to gtdwnie niepozgdane pojemnosci
elektryczne pomiedzy odizolowanymi obwodami, ktére mozna do pewnego stopnia ograniczag,
ale nie da sig ich catkowicie wyeliminowac. W uktadach, zwtaszcza z wyzszymi napieciami
statymi, moze wystepowac staty prad uptywu na skutek skoriczonej wartosci rezystanciji izolaciji
elektrycznej. W urzadzeniach elektromedycznych do podstawowych prgdéw uptywu nalezg:
prad uptywu uziomowy, obudowy i pacjenta. Prady te pochodzg najczesciej z przewodu
fazowego zwyktej sieci elektrycznej.

Prad uptywu uziomowy ptynie przez izolacje czesci sieciowej do metalowej obudowy lub
korpusu urzadzenia, a nastepnie przez przewod uziemienia ochronnego tego urzadzenia do
ziemi (Rys. 1). Prad ten w przypadku przerwy w przewodzie uziemienia ochronnego urzadzenia
pojawia sie na jego obudowie. W zdecydowanej wiekszos$ci przypadkéw urzadzen
elektromedycznych dopuszczalng granicg tego pradu w stanie normalnym jest warto$¢ 500 pA.
(Wartos¢ to obowigzuje ponad 20 lat. W najnowszym projekcie normy ogolnej IEC 60601-1:
2000 proponuije sie jg powiekszy¢ do wartosci 5 mA.)

Prad uptywu obudowy ptynie przez izolacje czesci sieciowej urzgdzenia do jego obudowy i
stamtad r6znymi drogami do ziemi, wtgcznie z doziemnymi pojemno$ciami pasozytniczymi tej
obudowy (Rys. 2). Jego dopuszczalna warto$¢ graniczna w urzadzeniach elektromedycznych w
normalnym stanie wynosi 100 pA.

Prad uptywu pacjenta ptynacy przez cze$¢ aplikacyjng przytagczong do pacjenta (wtgcznie z
izolacja tej czesci, jesli jest typu ptywajacego - F) dzieli sie na kilka przypadkéw w zaleznosci od
lokalizacji zrédta tego pradu. Moze to by¢ prad pochodzacy:
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1.
z czesci sieciowej rozpatrywanego aparatu (stan normalny, typowa granica: typ B, BF - 100 pA,
typ CF - 10 pA, typy ochrony okreslono nizej), (Rys. 3.),

2.
z zewnetrznego napiecia sieciowego, ktére pojawito sie na czesci sygnatowej rozpatrywanego
aparatu (stan uszkodzenia, graniczna wartos¢ podawana tylko dla czesci aplikacyjnej typu B - 5
mA),

3.
z zewnetrznego napiecia sieciowego, ktdre pojawito sie na izolowanej czesci aplikacyjnej

rozpatrywanego aparatu (stan uszkodzenia, graniczna warto$¢: 5 mA dla typu BF, 50 pA dla
CF.) (Rys. 4.).
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Rys. 1. Przyktad pradu uptywu uziomowego.
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Rys. 2. Przyktad pragdu uptywu obudowy.
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