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I Podstawowe informacje

» Egzamin, 2 kolokwia ,,zerowka”: 15 1V i 10Vl 2019

. Zadania domowe - mozliwos¢ podwyzszenia
oceny o 0.5 przy zaliczeniu zerdwki (kolokwidow)

» E-Nauczanie: Elektroniczna Aparatura Medyczna
2019 ,EAM2019”
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I Tematyka przedmiotu

» Zagadnienia i aspekty zwigzane z
bezpieczenstwem urzgdzen medycznych

. Elektrofizjologia

. Zasady dziatania, charakterystyka podstawowych
badan medycznych:

- EKG, EMG, EEG

- Rozruszniki serca, defibrylatory
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I Tematyka przedmiotu

. Budowa podstawowych uktaddéw EKG, EMG,...
. Przetwarzanie sygnatéw

o INnNe...
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I Aparatura Medyczna

o ?
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I Wyrob medyczny

. urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub
inny artykut, stosowany samodzielnie lub w
potaczeniu, w tym z oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytworce do
uzywania specjalnie w celach diagnostycznych
lub terapeutycznych i niezbednym do jego
wiasciwego stosowania, przeznaczony przez
wytworce do stosowania u ludzi w celu:
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I Wyrob medyczny
a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania,
leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia,
tagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu lub
uposledzenia,

C) badania, zastepowania lub modyfikowania
budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,

d) regulacji poczec
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Wyrob medyczny

. ktory nie osigga zasadniczego zamierzonego
dziatania w ciele lub na ciele ludzkim
srodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz

ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi
srodkami;

Zrédto:

http://www.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/wprowadzenie-wyrob%C3%B3w-medycznych-do-obrotu-i-
do-u%C5%BCywania/informacje-dotycz%C4%85ce-0
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I Wyrob medyczny:

. Przyktady?
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Rodzaje urzadzen medycznych,
podziaty

. Stacjonarne, nasobne, implantowane

- Inwazyjne, nieinwazyjne

. Terapeutyczne, diagnostyczne, korekcyjne
. Stopien penetracji powtok ciata

. Elektroniczne, mechaniczne
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Klasy wyrobow
medycznych

https://www.gov.pl/web/zdrowie/klasyfikacja-wyrobow-
medycznych



I Wyrob medyczny:

» Najwazniejsza cecha wyrobow medycznych?
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Bezpieczenstwo wyrobow
medycznych

. Jakie istniejg zagrozenia zwigzane z aparaturg
medyczng?
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Bezpieczenstwo wyrobow
medycznych

« Warunki normalnego (zamierzonego)
uzytkowania

» Normalne warunki uzytkowania (urzadzenie jest
sprawne)

. Warunek jednego uszkodzenia - zaktada sie
dublowanie zabezpieczen. Uszkodzenie jednego
elementu pozwala na bezpieczne uzytkowanie
aparatu.
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Normy bezpieczenstwa
urzadzen medycznych

« Growna norma: I[EC 60601-1

. Okresla konstrukcje aparatow bezpiecznych,
zajmuje sie aspektem bezpieczenstwa przed
porazeniem pradowym.

« Czy jest to jedyne zagrozenie?
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Normy bezpieczenstwa
urzadzen medycznych

. INnne normy:

- IEC TR 60878 Graphical symbols for electrical
equipment in medical practice

- IEC TR 60930 Guidelines for administrative,
medical and nursing staff concerned with the
safe use of medical electrical equipment and
medical electrical systems
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Normy bezpieczenstwa
urzadzen medycznych

» IEC 60976 Medical electrical equipment - Medical
electron accelerators - Functional performance
characteristics

» IEC 61223 Evaluation and routine testing in
medical imaging departments

» IEC 61267 Medical diagnostic X-ray equipment -
Radiation conditions for use in the determination
of characteristics

18741



Urzadzenia elektroniczne
zagrozenie

. Porazenie pradem

- Dlaczego porazenie pradem jest
niebezpieczne?
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Urzadzenia elektroniczne
zagrozenie

» Dlaczego porazenie prgdem jest niebezpieczne?

- Cztowiek jest zbudowany z roznych tkanek,
miedzy innymi takich, ktére mozna pobudzac
przy pomocy pradu elektrycznego. Zagrozenie
wzrasta gdy czesci aplikacyjne urzadzenia
wprowadzane sg do wewnatrz organizmu

. Konsekwencje:
- Dyskomfort, bol, skurcze miesni

- Migotanie komér miesnia sercowego - Smier¢
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Urzadzenia elektroniczne
zagrozenie

. Jaka wielkosc fizyczna jest decydujgca?

- Natezenie pradu [A]
- Napiecie elektryczne [V]
- Gestosc pradu [A/m2] [A/m3]

~ Inne?
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Cztowiek ~ 1 kOhm
Prad 50 mA



Urzadzenia elektroniczne
zagrozenie

« Mmakroporazenia - klasyczne porazenia elektryczne (ang.
"macroshocks"),

. mikroporazenia - potencjalnie mozliwe porazenia matymi
pradami (ang. "microshocks") wywotujgce przede
wszystkim fibrylacje komor serca,

« oparzenia pradami z réznych zrédet, wystepujgce pod
elektrodami aparatury medycznej,

. skutki przeptywu pradu statego przez ludzkie tkanki,

. reakcje organizmu na bodzce elektryczne, odczuwanie
przeptywu pradu przez pacjenta.
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I Prady uptywu

. Sg pradami pasozytniczymi, ptyngcymi na skutek
nieidealnosci izolacji elektrycznej. Sktadajg sie na
to gldbwnie niepozadane pojemnosci elektryczne
pomiedzy odizolowanymi obwodami, ktore
mozna do pewnego stopnia ograniczac, ale nie
da sie ich catkowicie wyeliminowac

. W uktadach, zwtaszcza z wyzszymi napieciami
statymi, moze wystepowac staty prad uptywu na
skutek skonczonej wartosci rezystancji izolagji
elektryczne,j.
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I Prad uptywu

» W urzadzeniach elektromedycznych do
podstawowych praddéw uptywu naleza: prad
uptywu uziomowy, obudowy i pacjenta. Prady te
pochodzg najczesciej z przewodu fazowego
zwyktej sieci elektrycznej.
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I Prad uptywu

Prad uptywu uziomowy ptynie przez izolacje czesci
sieciowej do metalowej obudowy lub korpusu
urzgdzenia, a nastepnie przez przewod
uziemienia ochronnego tego urzadzenia do
ziemi. W zdecydowanej wiekszosci przypadkow
urzgdzen elektromedycznych dopuszczalng
granicg tego pradu w stanie normalnym jest
wartos¢ 5mA (dawniej 500 pA)
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I Prad uptywu

» Prad uptywu obudowy ptynie przez izolacje czesci
Sieciowej urzgdzenia do jego obudowy i stamtgd
réznymi drogami do ziemi, wigcznie z
doziemnymi pojemnosciami pasozytniczymi tej
obudowy. Jego dopuszczalna wartosc graniczna
w urzadzeniach elektromedycznych w
normalnym stanie wynosi 100 pA.
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I Prad uptywu

« Prad uptywu pacjenta ptynacy przez czesc
aplikacyjna przytgczong do pacjenta (wtgcznie z
izolacjg tej czesci, jesli jest typu ptywajacego)
dzieli sie na kilka przypadkéw w zaleznosci od
lokalizacji zrédta tego pradu. Moze to byc¢ prad
pochodzacy:

. Z CZ€SCi sieciowej rozpatrywanego aparatu
(stan normalny, typowa granica: typ B, BF -
100 pA, typ CF - 10 pA, typy ochrony
okreslono nizej)
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I Prad uptywu - dwa aparaty?

. Czy podtgczenie do pacjenta wiecej niz jednego
aparatu zwieksza ryzyko zagrozen?
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Prad uptywu - dwa aparaty?

odizolowany od ziemi pacjent
dotykajaoy preyvpadkowo
urzgdzenia | klasy ochronnosci
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I Wazne definicje:

. Dotyk bezposredni - dotkniecie przez cztowieka
lub zwierze czesci czynnych, ktére w normalnych
warunkach pracy urzadzenia elektrycznego sg
pod napieciem.

. Dotyk posredni - dotkniecie przez cztowieka lub
zwierze czesci przewodzacych dostepnych, na
ktérych pojawito sie napiecie w wyniku
uszkodzenia izolacji.
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I Klasy ochronnosci

. Klasa k0"

~ Ochrona przed dotykiem
poprzez zastosowanie izo

- umieszczenie urzgdzenia
dotyku

pezposrednim
acji,

DOZza zasiegiem
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I Klasy ochronnosci

. Klasa 1"

- Ochrona przed dotykiem posrednim poprzez
zastosowanie przewodu ochronnego ,bolca”,

- Samoczynne wytaczenie zasilania (przyktad?)

- Ograniczenie napiec¢ dotykowych do napiec
bezpiecznych Uc
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I Klasy ochronnosci EI

. Klasa 2"

- lzolacja wzmocniona przed dotykiem
posrednim i bezposrednim

- Brak uziemienia: mozliwosc¢ pracy z dwoma
urzadzeniami
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I Klasy ochronnosci

. Klasa 3"

- Zasilanie napieciem niskim
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I Napiecie bezpieczne Uc

Zwiekszone ryzyko
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Poziom Il 10- 15 Prég samouwolnienia
sie spod porazenia




Dziekuje za uwage

42 / 41



