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Problematyka zabezpieczenia aparatury elektromedycznej

przed skutkami defibrylaciji

Streszczenie. W artykule zaprezentowano problematyke zabezpieczenia wejS¢ urzgdzen elektromedycznych przed skutkami dziatania impulsu

defibrylujgcego przy zastosowaniu
PN-EN 60601-1:2011.
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arresters. The study was conducted in the measurement system according to PN-EN 60601-1:2011. Registered voltages and currents on the
elements for various configurations of the protection system and estimation of dissipated energy are presented. These values determine the critical
parameters of the protection elements. (Issues of medical equipment protection to defibrillation pulse)

Stowa kluczowe: defibrylacja, aparatura medyczna, kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC), udary.
Keywords: defibrillation protection, medical equipment, electromagnetic compatibility (EMC), surge.

doi:10.12915/pe.2014.07.46

Wstep

Rozwdj wspotczesnej elektroniki medycznej sprawit, ze
defibrylator serca nie jest juz aparatem dostepnym
wytgcznie na specjalistycznych oddziatach szpitalnych
i w zespotach ratownictwa. Automatyczne defibrylatory stajg
sie  standardowym  wyposazeniem w  miejscach
uzytecznosci publicznej (np. galeriach handlowych).
Z drugiej zas strony coraz wiekszg popularnoscia cieszg sie
miniaturowe przenosne rejestratory stanu pacjenta.
Uprawnione jest zatem twierdzenie, ze kazde urzgdzenie
elektromedyczne, stuzace do rejestracji  sygnatu
bioelektrycznego z powierzchni ciata pacjenta, powinno by¢
standardowo wyposazone w $rodki zabezpieczajgce przed
skutkami impulsu defibrylujgcego. Narazona na dziatanie
impulsu  defibrylujgcego aparatura medyczna musi
zachowac¢ sprawnos¢ funkcjonalng po ustgpieniu impulsu
oraz zapewnic¢ niewielkie ttumienie impulsu defibrylujgcego.

Impuls defibrylujacy swojg specyfikg (gtdwnie energia)
zblizony jest do udaréw zdefiniowanych w normach
dotyczgcych kompatybilnosci elektromagnetycznej. Z tego
powodu, w ujeciu niektorych norm dotyczgcych urzadzen
medycznych, problematyka zabezpieczenia przed skutkami
impulsu defibrylujgcego  rozwazana jest wiasnie jako
element badan kompatybilnosci elektromagnetycznej
urzgdzenia. Za podejsciem takim przemawia dodatkowo
fakt, ze przytacze pacjenta musi posiada¢ odpornosé¢ na
wyladowania  elektrostatyczne, ktéra moze zostaé
zapewniona wiasnie przez ukfad zabezpieczenia przed
skutkami impulsu defibrylujgcego.

W ramach niniejszej publikacji bedzie rozwazana
defibrylacja zewnetrzna — poprzez klatke piersiowg
pacjenta. Ze wzgledu na ksztalt przebiegu defibrylujgcego,
mozna wyrdzni¢ impuls o ksztatcie ttumionej sinusoidy oraz
trapezoidalnym. Impulsy te klasyfikowane sg do grupy
impulséw  jednofazowych i we wspotczesnych
nowoczesnych defibrylatorach nie sg juz stosowane.
Obecnie powszechnie stosuje sie impuls dwufazowy
trapezoidalny, ktéry przy takiej samej skutecznosci zabiegu
defibrylacji wymaga dostarczenia o potowe mniejszej
energii niz impuls jednofazowy [1]. Najprostszy ukfad
wytwarzania impulsu defibrylujgcego o ksztatcie ttumionej
sinusoidy sktada sie z kondensatora tadowanego do
ustalonego napiecia w zakresie 2 +5kV, a nastepnie
roztadowanego przez szeregowg indukcyjnos¢ oraz
impedancje klatki piersiowej defibrylowanego pacjenta.
Energia wytadowania wynosi w zaleznosci od potrzeb od
kilkudziesieciu do 360 J [1].
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Wymagania stawiane przytgczu pacjenta czesci
aplikacyjnych  odpornych na defibrylacje urzadzenia
medycznego (w skrocie przytacza pacjenta), zostaly

doktadnie okreslone w obowigzujgcej normie generalnej
PN-EN60601-1:2011 ,Medyczne urzadzenia elektryczne,
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego” [2].
Wymagania te mozna podzieli¢ na dwie zasadnicze grupy.
Pierwsza to niewystgpienie niebezpiecznego dla obstugi
oraz pacjenta napiecia na innych czesciach aplikacyjnych
oraz obudowie aparatu. Norma definiuje stosowany ukfad
pomiarowy podtgczany do przylgcza pacjenta w trybie
wspolnym  (impuls defibrylujgcy wystepuje pomiedzy
zwartymi ze sobg przewodami przylgcza pacjenta a masg
odniesienia) oraz réznicowym (impuls defibrylujgcy
wystepuje pomiedzy jednym przewodem przytgcza pacjenta
i pozostatymi przewodami zwartymi ze sobg). Druga zas —
to wymdg, aby nie wiecej niz 10% energii defibrylaciji
zostato pochtoniete przez urzgdzenie elektromedyczne (dla
zapewnienia skutecznosci zabiegu defibrylacji, poprzez
dostarczenie impulsu o odpowiedniej energii). Réwniez
wtym przypadku pomiar realizowany jest w ukfadzie
zdefiniowanym w normie PN-EN60601-1:2011. Napiecie
proby zostato ustalone w normie na 5 kV, zas generowany
impuls defibrylujgcy ma ksztatt tlumionej sinusoidy.
Szczegoétowo uktad pomiarowy zgodny z normg zostanie
zaprezentowany w dalszej czgsci niniejszej publikacji.
Pomiary przeprowadzono w Laboratorium Badawczym
Instytutu Techniki i Aparatury Medycznej ITAM w Zabrzu.

Budowa uktadu zabezpieczajacego

Na podstawie diugoletniego dosdwiadczenia
konstrukcyjnego Instytutu Techniki i Aparatury Medyczne;j
ITAM oraz rozwigzan prezentowanych w literaturze
przedmiotu [3] mozna stwierdzi¢, ze zabezpieczenie
przytacza pacjenta przed skutkami impulsu defibrylujgcego
realizowane jest najczesciej dwustopniowo, jak to
pokazano na rysunku 1a. Pierwszy stopien skiada sie
z szeregowego rezystora Ry oraz iskiernika gazowego IS;.
Funkcja pierwszego stopnia polega na pochtonieciu
wiekszosci energii oraz ograniczeniu napiecia do poziomu

bezpiecznego dla drugiego stopnia. Drugi stopien
zabezpieczenia zbudowany jest z  wykorzystaniem
elementéw potprzewodnikowych (np. diod

zabezpieczajgcych dwukierunkowych). Napiecie na wyjsciu
drugiego stopnia zostaje ograniczone do wartosci
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bezpiecznej dla pozostalych elementéw toru pomiarowego
(gtéwnie wejscia wzmacniacza).

Istotne znaczenie w przypadku ukfadu zabezpieczenia
przed skutkami impulsu defibrylujgcego ma rezystancja,
dopuszczalna moc (maksymalna energia jakg opornik jest
w stanie rozproszy¢) oraz maksymalne dopuszczalne
napiecie pracy rezystora R (rys.1). Z punktu widzenia
skutecznosci zabezpieczenia, wartosci te powinny by¢ jak
najwieksze. Jednak zbyt duza warto$¢ rezystancji
szeregowej w torze pomiarowym (suma rezystancji R1 i Ry),
pogarsza znaczaco jego wiadciwosci szumowe, a w
przypadku niektérych pomiaréw (np. bioimpedancyjnych)
moze nawet uniemozliwia¢ ich realizacje.

przewod
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elektrod ‘:)ZZJ’:;(Z: :
. R,
do toru
Zlqcze .
pomiarowy
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© do toru
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pomiarowy
|S1 D1

pierwszy stopien zab. drugi stopien zab.

Rys.1. Schemat zabezpieczenia toru pomiarowego przed skutkami
impulsu defibrylujgcego

Kolejng istotng kwestig jest miejsce umieszczenia
pierwszego rezystora ogranicznika R;. Moze on zosta¢
umieszczony w obudowie urzgdzenia elektromedycznego
bezposrednio na wejsciu toru pomiarowego (rys.1a). Moze
rébwniez zosta¢ umieszczony w zlgczu elekirod na
przewodzie przytacza pacjenta (rys.1b). W pierwszym
rozwigzaniu napiecie impulsu defibracyjnego o wartosci
okoto 5 kV wystepuje na przewodzie pacjenta oraz zigczu
wejsciowym przewodu pacjenta (jezeli w danym urzgdzeniu
przewidziano mozliwos¢ odigczania przewodu pacjenta).
W drugim rozwigzaniu napiecie na przewodzie pacjenta
oraz zlgczu zostaje ograniczone do wartosci napiecia na
iskierniku 1S4. Jednak w tym przypadku ze wzgledu na
minimalizacje rozmiaréw ztgcza elektrod, ograniczone sg
mozliwosci doboru gabarytu rezystora R4, co wigze sie
bezposrednio z parametrami zastosowanych rezystorow,
takimi jak: maksymalne napiecie pracy oraz maksymalna
rozpraszana energia. Stgd niezwykle istotne jest ustalenie
wartosci rozpraszanej energii oraz maksymalnego napiecia
pracy rezystora R¢ uktadu zabezpieczajgcego.

Metodyka badawcza

Do badan wtasciwosci uktadu zabezpieczajgcego przed
skutkami  impulsu defibrylujacego zestawiono ukfad
pomiarowy jak na rysunku 2. Uktad sklada sie z czesci
zadawania impulsu defibrylujgcego zgodnie z normag
PN-EN60601-1:2011 oraz badanego ukfadu
zabezpieczajgcego, poditgczonego w sposdb umozliwiajacy
prowadzenie badan w trybie rdéznicowym. Impuls
defibrylujgcy ma ksztalt tlumionej sinusoidy. Ukiad
pomiarowy skfada sie z réwnolegle wigczonego do gatezi
z kondensatorem oraz cewka rezystora Ro o wartosci
100Q, ktéry jest ekwiwalentem impedancji tkanek
poddanych dziataniu impulsu defibrylujgcego. W przypadku
uktadu pomiarowego stuzgcego do wyznaczania energii
defibrylacji pochtanianej przez uktad zabezpieczajgcy,
zmianie podlega warto$¢ opornika Rs na 400Q oraz

indukcyjnos¢ cewki L na 25 mH, pozostata czes¢ uktadu
pomiarowego pozostaje bez zmian.

Badaniom poddano uktad zabezpieczajgcy sktadajgcy
sie tylko z pierwszego stopnia zabezpieczenia, ktérego
budowa ze wzgledu na Kkoniecznos¢ rozproszenia
najwiekszej energii jest najbardziej krytyczna. Konfiguracja
uktadu  odpowiada  piecioprzewodowemu  przytgczu
pacjenta, ktore jest typowe dla holterowskich rejestratorow
elektrokardiograficznych [1]. Podczas badan wykorzystano
iskierniki M51-C90XG firmy EPCOS [4] i rezystory typu
HPC firmy KOA o mocy 1W oraz rezystancji 1 kQ oraz
10 kQ [5]. Rezystory te przeznaczone sg do pracy
w uktadach zabezpieczajgcych przed udarami. Wspomnie¢
nalezy, ze na rynku dostepne sg specjalizowane rezystory
przeznaczone do uktadéw zabezpieczajgcych przed
skutkami defibrylacji [6]. Zastosowanie rezystorow typu
HPC miato na celu praktyczng weryfikacje mozliwosci
stosowania dostepnych handlowo rezystoréw w obudowach
w ksztalcie walca (rezystory specjalizowane wykonywane
sg zwykle w postaci prostokatnej ptytki, ktérg bardzo trudno
zintegrowa¢ ze ztgczem elektrod przewodu pacjenta).
Dobierajac rezystory dla uktadu zabezpieczajgcego nalezy
mie¢ na uwadze ich wtasnosci nieliniowe ujawniajgce sie
przy wysokich napieciach. Dla rezystoréw dedykowanych
dla uktadéw zabezpieczajacych przed skutkami defibrylaciji
[6] wartos¢ wspdtczynnika VCR (Voltage Coefficient
of Resistance) wynosi od -1ppm/V do -15ppm/V. Dla
rezystorow HPC, zastosowanych podczas badan,
wspoétczynnik  VCR  ma warto§¢ wyraznie wiekszag
wynoszgcg okoto -1000 ppm/V [5].
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Rys.2. Uktad pomiarowy do badania zabezpieczenia przed
skutkami impulsu defibrylujacego

W trakcie badah rejestrowano przebieg napiecia
impulsu na wyj$ciu ukiadu generujgcego impuls
defibrylujgcy, napiecia na wybranych elementach ukfadu
zabezpieczajgcego (poprzez sonde wysokiego napiecia
FLUKE 80K-40) oraz pradu wyptywajacego z zadajnika
impulsu (poprzez cegowg sonde pradowg PR30 firmy
LEM). Podczas badan okazalo sie, ze brak peingj
kompensacji sondy wysokiego napiecia ma istotny wptyw
na przebieg rejestrowanych napieé. Z tego powodu
zdecydowano sie na wprowadzenie korekcji majgcej na

celu wyeliminowanie tego wplywu. Korekcje
przeprowadzono w trzech krokach:
® wyznaczenie reprezentaciji widmowej U(jw)

zarejestrowanego zastosowaniem
algorytmu FFT,

¢ wyliczenie widma napiecia wystepujgcego w uktadzie
jako U'(jw)= U(jw)/ K(jw), gdzie K(jw) jest znang
transmitancjag sondy,

e wyznaczenie skorygowanego przebiegu czasowego

napiecia poprzez zastosowanie algorytmu IFFT.

przebiegu z
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Wyniki badan

Przeprowadzone badania wstepne miaty na celu pomiar
napiecia impulsu defibrylujacego jaki pojawia sie na
rezystorze Ro bez dotgczonego uktadu zabezpieczajgcego
(rys.2). Wpykres czasowy zarejestrowanego napiecia
przedstawiono na rysunku 3. Przedstawia on bezposrednio
ksztalt generowanego impulsu defibrylujgcego oraz
obrazuje wartos¢ napiecia maksymalnego na wejsciu
uktadu zabezpieczajgcego (okoto 4,5 kV). Na podstawie
zarejestrowanego przebiegu napiecia energie impulsu
oszacowano na okoto 410J.

Utkv)

7D-‘3.001 o 0.001 0.002 0.003 0.004 0.005 0.006 0.007 0.008
t(s)
Rys.3. Ksztalt impulsu defibrylujgcego — napiecie na rezystorze Ro
(rys.2) bez dotgczonego uktadu zabezpieczajgcego

Na rysunku 4 pokazano przebiegi napie¢
zarejestrowanych na rezystorze Ri=1kQ i iskierniku IS.
Maksymalne napigcie na iskierniku wynosi okoto 550 V.
Wynik ten jest zgodny z deklaracjami producenta, wedtug
ktéorych napiecie przebicia miesci sie w przedziale
(500 + 600 )V, w zaleznosci od szybkosci narastania
napiecia na iskierniku [4].
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Rys.4. Napigcie zarejestrowane na iskierniku 1S, oraz rezystorze R,
w gatezi pojedynczej (rys.2) dla rezystoréw o wartosci 1 kQ
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Rys.5. Napiecie zarejestrowane na iskierniku IS oraz rezystorze R4
w gatezi pojedynczej (rys.2) dla rezystoréw o wartosci 10 kQ
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Po zwiekszeniu wartosci rezystorow w zabezpieczeniu
do 10 kQ, zaobserwowano niewielki wzrost do okoto 600 V
napiecia  wyzwolenia iskiernika  (rys.5). Napiecia
zaobserwowane na rezystorze R (rys.2) po zwiekszeniu
wartosci rezystoréw z 1kQ do 10 kQ, pozostato praktycznie
na niezmienionym poziomie (rys.4 i rys.5).

Wykonano réwniez pomiary napiecia na iskierniku oraz
rezystorze w gatezi réwnolegtej (np. 1S oraz R, na rysunku
2). Wyniki przeprowadzonych pomiaréw przedstawiono na
rysunku 6. Napiecie przebicia iskiernika w gatezi
rébwnolegtej pozostaje na takim samym poziomie jak
w przypadku iskiernika w gafezi pojedynczej. Wyraznie
mniejsze jest natomiast maksymalne napiecie na rezystorze
Ry, (w stosunku do maksymalnej wartosci napiecia na
rezystorze Ry).
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Rys.6. Napiecie zarejestrowane na iskierniku 1S, oraz rezystorze R;
w gatezi rownolegtej (rys.2) dla rezystorow o wartosci 1 kQ

Maksymalny zaobserwowany prad ptyngcy przez ukfad
zabezpieczajgcy wyniost dla rezystoréw o wartosci 1 kQ:
= 45A, zas dla rezystorbw o wartosci 10 kQ:
|’10kQ = 0,95 A (rys.7).
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Rys.7. Przebieg pradu ptyngcego przez zabezpieczenie dla
rezystoréw o wartosci 1 kQ oraz 10 kQ

Kolejna seria badan zostata przeprowadzona po
zmniejszeniu liczby gatezi réwnolegtych z czterech do
trzech (rys.2). Czteroprzewodowe przytgcze pacjenta jest
charakterystyczne dla powszechnie stosowanych trzech
klasycznych konczynowych odprowadzen EKG [1].

Wyniki  przeprowadzonych badan wykazaly, ze
maksymalne napiecie na iskierniku w gatezi pojedynczej
pozostato niezmienione, zaobserwowano jednak spadek
maksymalnego napiecia na rezystorze w gafezi
pojedynczej, w stosunku do uktadu z czterema gateziami
réwnolegtymi  (rys.8). Warto$¢ maksymalnego pradu
w uktadzie zabezpieczajgcym dla takiej konfiguraciji
wyniosta: kg = 4,2 A oraz I"oko= 0,9 A, co odpowiada
niewielkiemu spadkowi wartosci prgdu w uktadzie
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zabezpieczajgcym  po  zmniejszeniu
réwnolegtych z czterech do trzech.

liczby  gatezi

2.5 T T T T T

T
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Rys.8. Napigcie zarejestrowane na iskierniku 1S, oraz rezystorze R,
w gatezi pojedynczej po zmniejszeniu liczby gatezi rownolegtych do
trzech (Rys.2) dla rezystoréow o wartosci 1 kQ

Jednoczesna rejestracja pradu ptynacego w obwodzie
oraz napiecia na poszczegoélnych elementach, umozliwia
wyznaczenie energii pochtonietej przez rezystory R1 i Rz
oraz iskierniki 1S+ i ISz, zgodnie z zaleznoscia (1).

1) E = [Ju(t)i(t)dt

Wartos¢ catki oszacowano numerycznie na podstawie
zarejestrowanych probek funkcji napiecia i pradu.
Obliczenia dla elementéw R, oraz IS, przeprowadzono,
czynigc zatozenie, ze prad ptyngcy w gatezi pojedynczej
dzieli sie rowno na kazdg gatgz réwnolegtg. Wyznaczone
wartosci energii przedstawiono w tabeli 1.

Tabela 1. Energia pochionieta przez wybrane elementy uktadu

zabezpieczajgcego
liczba ga’fem wartosé ER1 E|31 ERQ E|sz
réwnolegtych | rezystancji [J] [J] [J] [J]
4 1kQ 18,55 0,36 1,53 0,12
10 kQ 2,33 0,11 0,21 0,03
3 1kQ 13,86 0,33 1,97 0,10
10 kQ 1,87 0,11 0,19 0,02

Na podstawie obliczonych wartosci energii oraz
zarejestrowanych przebiegdéw napiecia mozna wnioskowac,
ze W najbardziej krytycznych warunkach podczas
wystgpienia impulsu defibrylujgcego, pracuje rezystor
w gatezi pojedynczej. Warto$¢ energii pochtanianej przez
ten element jest wieksza dla uktadu z czterema gateziami
niz dla uktadu z trzema gateziami réwnolegtymi i wynosi
okoto 18,5 J.

Ttumienie energii defibrylacji przez uktad
zabezpieczajgcy, sktadajacy sie z czterech gatezi
réwnolegtych oraz rezystoréw o wartosci 1 kQ, wynosi
okoto 6 %. Wspomnie¢ nalezy, ze pomiar ttumienia energii
defibrylacji przez urzadzenie elektromedyczne odporne na
defibrylacje, zostat zrealizowany w uktadzie jak na rysunku
2, w ktérym wartosci elementéw L oraz Rs nie sg zgodne
z wymogami normy PN-EN 60601-1:2011 na realizacje tego
pomiaru.

Aby zweryfikowaé przydatnos¢ rezystoréow firmy KOA do
stosowania w zabezpieczeniu przed skutkami defibrylaciji,
dokonywano pomiaru ich rezystancji po kolejnych seriach
narazen na impuls defibrylujgcy. Zaobserwowana zmiana
rezystancji nie byta wieksza od 0,6 % wartosci poczgtkowe;.
Co przy tolerancji wykorzystanych rezystoréw na poziomie
5 %, nalezy uznaé¢ za bardzo dobry wynik, potwierdzajgcy
zasadno$¢ ich wykorzystania do budowy zabezpieczenia.
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Podsumowanie

W ramach prowadzonych prac przebadano kilka
konfiguracji ukladu zabezpieczajgcego przed skutkami
impulsu  defibrylujgcego. Wyznaczono napiecia na
poszczegdlnych elementach sktadowych uktadu
zabezpieczajgcego, prad ptynacy przez ukfad oraz szacujac
rozpraszang energie przez krytyczne dla dziatania uktadu
elementy. Uzyskane wyniki pozwalajg na efektywny dobor
stosowanych elementéw, w szczegdlnosci rezystoréw.
Pokazano, ze napiecie przebicia iskiernika wynosi okoto
600 V i pozostaje na niezmienionym poziomie niezaleznie
od liczby przewoddéw przytacza pacjenta. Krytyczne dla
pracy rezystorow w uktadzie zabezpieczajgcym jest
maksymalne napiecie pracy, gdyz warto§¢ maksymalnego
napiecia wystepujgcego na rezystorach w ukladzie moze
przekracza¢ 2 kV, za$ wartos¢ rozpraszanej energia
dochodzi w skrajnych warunkach do okoto 20J — dla
rezystorow o wartosci 1kQ. W przypadku rezystorow
o wartosci 10 kQ wystepujace na nich maksymalne napiecie
jest nizsze oraz znaczgco mniejsza jest energia
rozpraszana przez rezystory o takiej wartosci.

Na uwage zastuguje mozliwos¢ wbudowania rezystora
szeregowego jako ogranicznika napiecia bezposrednio
w element zigcza elektrod pacjenta. Napiecie maksymalne,
jakie wystepuje na wejsciu urzgdzenia elektromedycznego,
réwne jest wtedy napieciu przebicia iskiernika i pozostaje
praktycznie na niezmienionym poziomie niezaleznie od
konfiguracji wartosci zastosowanych opornikdw oraz liczby
zabezpieczanych przewodéw  pacjenta. W toku
prowadzonych badah wykazano réwniez mozliwosé
wykorzystania do budowy zabezpieczenia rezystoréw, ktore
nie sg wprost przeznaczone do zastosowan medycznych
(zastosowane rezystory sg tansze i tatwiej dostepne od
specjalizowanych rezystoréw przeznaczonych do pracy
w uktadach zabezpieczajgcych), pod warunkiem jednak
odpowiedniego doboru parametréw krytycznych dla ich
pracy w rozpatrywanym ukfadzie zabezpieczajgcym.

Dalsze prowadzone w przysziosci prace skoncentrujg
sie na wypracowaniu analitycznych metod efektywnego
doboru parametrow elementéw uktadu zabezpieczajgcego
w zaleznosci od wymagan konkretnej aplikaciji.

Praca finansowana ze $rodkéw Narodowego Centrum
Badari i Rozwoju (DOBR/0052/R/ID1/2012/03).
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