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Problematyka kompatybilnosci elektromagnetycznej urzadzen
medycznych w kontekscie zmian w normie IEC 60601-1-2:2014

Streszczenie. W artykule przedstawiono w syntetycznej formie zakres zmian wprowadzonych w normie IEC 60601-1-2:2014 w stosunku do jej
poprzedniego wydania. Omoéwiono réwniez wynikajgce z tych zmian konsekwencje dla projektantéw sprzetu elektromedycznego, jak réwniez
laboratoriéw badawczych. Artykut zakoriczono prezentacjg wynikéw badan odpornosci wybranego typowego urzadzenia elektromedycznego na pole
elektromagnetyczne o czestotliwosci radiowej zgodnie z wymaganiami nowej edycji normy IEC 60601-1-2.

Abstract. The paper presents briefly amendments which have been made to the IEC 60601-1-2:2014 standard as compared to its the previous
revision. The paper outlines also the consequences that result from these amendments and affect designers of medical equipment and research
laboratories. The study ends up with presentation of results from investigations carried out in line with the new revision of the IEC 60601-1-2:2014
standard and intended to detect which degree of immunity to radio frequency electromagnetic fields is achieved by typical electric medical devices.
(The issues of electromagnetic compatibility of medical equipment in the contents of amendments to the IEC 60601-1-2:2014 standard).

Stowa kluczowe: aparatura medyczna, kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC), normy.
Keywords: medical equipment, electromagnetic compatibility (EMC), standards.

Wstep

Zgodnie z obowigzujgcym w krajach Unii Europejskiej
prawem, wszystkie urzadzenia medyczne wprowadzane do
obrotu muszg spetnia¢ wymagania zasadnicze dyrektywy
93/42/EEC [1]. W ocenie zgodnosci urzgdzen medycznych
pod katem kompatybilnosci elektromagnetycznej
wykorzystuje sie obecnie zharmonizowang z dyrektywg
trzecig edycje normy PN-EN 60601-1-2:2007 [2].

W potowie roku 2014 zostata opublikowana ostateczna
wersja, nowej, czwartej edycji normy IEC 60601-1-2:2014
[3]. Przewiduje sie, ze od roku 2017 wszystkie
wprowadzane do obrotu urzgdzenia medyczne bedg
musiaty spetnia¢ wymogi najnowszej edycji normy. Biorgc
pod uwage czas opracowania nowych urzadzen, czas
potrzebny na ich badania oraz czas zwigzany z ich
certyfikacja, oznacza to, Zze zalozenia konstrukcyjne
nowoopracowywanych  obecnie  urzgdzen  powinny
uwzglednia¢ wymogi czwartej edycji normy dotyczacej
kompatybilnosci elektromagnetycznej urzgdzen
medycznych.

Czwarta edycja normy zawiera szereg zmian, ktore
wptywajg nie tylko na rozwigzania konstrukcyjne stosowane
w budowie aparatury elektromedycznej, ale réwniez na
procedury badawcze w laboratoriach kompatybilnosci
elektromagnetycznej. Ze wzgledu na specyfike niektérych
testéw, niezbedne moze okaza¢ sie doposazenie
laboratoriow w nowg aparature pomiarowa. Z tych wiasnie
powodow istotne staje sie zapoznanie zaréwno srodowiska
konstruktoréow aparatury medycznej, jak réwniez ekspertow
w dziedzinie kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz
pracownikow laboratoriéw kompatybilnosci
elektromagnetycznej z najwazniejszymi zmianami
wprowadzonymi w czwartej edycji normy IEC 60601-1-2.
Nalezy mie¢ nadzieje, ze zapoznanie szeroko rozumianego
srodowiska zajmujgcego sie problematykg kompatybilnosci
elektromagnetycznej, jak najwcze$niej ze zmianami
wprowadzonymi w nowej edycji normy, pozwoli na
unikniecie probleméw wynikajgcych z wdrozenia nowej
normy w roku 2017.

W  artykule oméwiono najwazniejsze, zdaniem autorow,
zmiany wprowadzone w czwartej edycji normy wraz
z przestawieniem wybranych probleméw, z jakimi przyjdzie
sie zmierzy¢ konstruktorom aparatury elektromedycznej
oraz pracownikom laboratoriow badawczych.
Przedstawiono réwniez wyniki badania odpornosci na pole
elektromagnetyczne o czestotliwosci radiowej urzgadzenia

elektromedycznego spetniajacego wymogi trzeciej edyciji
normy, za$ nie spetniajgcego wymogow jej czwartej edyc;ji.

Srodowisko uzycia zgodnego z przeznaczeniem

W normie IEC 60601-1-2:2014 na nowo zostafo
zdefiniowane srodowisko uzycia zgodnego
Z przeznaczeniem urzadzenia/systemu medycznego.

Usuniete zostato pojecie urzgdzen podtrzymujgcych funkcje
zyciowe, wystepujace w  trzeciej edycji  normy.
Wprowadzono natomiast podziat na trzy $rodowiska pracy
urzadzenia:

- $rodowisko profesjonalnej opieki medycznej SPOM
(ang. Professional Healthcare) — pod tym terminem
rozumiane sg szpitale i inne wydzielone osrodki zajmujgce
sie opiekg zdrowotng, ktérych sie¢ zasilajgca oddzielona
jest transformatorem od publicznej sieci elektro-
energetycznej; zaklada sie, ze jest to $rodowisko
kontrolowalne pod wzgledem obecnych w nim zaburzen
elektromagnetycznych. Nie chodzi tutaj o szpital jako
calos¢ bo np. wystepujgce w szpitalu pomieszczenia

ekranowane, zakwalifikowane zostaly jako $rodowisko
specjalne, .
- $rodowisko domowej opieki medycznej SDOM

(ang. Home Healthcare) — rozumiane zaréwno jako
pomieszczenia mieszkalne, miejsca uzytecznosci publicznej
(szkoty, dworce), jak rowniez srodki transportu,

- srodowisko specjalne — pod pojeciem tym rozumiane
sg osrodki wojskowe, srodowisko wysoce uprzemystowione
(fabryki, huty), jak rowniez pomieszczenia ekranowane oraz
pomieszczenia, w ktorych wykorzystuje sie sprzet
medyczny duzej mocy.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze z definicja s$rodowiska
nieodigcznie wigze sig¢ przeznaczenie urzgdzenia/systemu
medycznego. Zgodnie z czwartg edycjg normy istnieje
mozliwos¢ zdefiniowania przez producenta wilasnego
srodowiska specjalnego oraz zwigzanych =z nim
wymaganych pozioméw odpornosci urzgdzenia w tym
Srodowisku. Nadrzedne w takim przypadku sg wyniki
przeprowadzonej analizy ryzyka. W czwartej edycji normy
zawarto szczegdétowe zalecenia co do procedury
zdefiniowania srodowiska specjalnego przez producenta.
Istnieje w tym przypadku zaréwno mozliwos¢ zaostrzenia
wymagan dotyczgcych odpornosci (rozszerzenie
o niewymagane normg badania, przyjecie wyzszych
poziomow narazenia), jak i obnizenia wymaganych progow
odpornosci czy rezygnacja z przeprowadzania niektorych
badan.
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Badania emisji

Badania w zakresie emisji przewodzonej oraz
promieniowanej nalezy wykonywac zgodnie z wymaganiami
CISPR 11. W przypadku urzadzen przeznaczonych do
uzycia w s$rodowisku domowej opieki medycznej, nalezy
przyjac limity jak dla klasy B. Natomiast jezeli urzadzenie
przeznaczone jest do pracy w srodowisku profesjonalnej
opieki medycznej, nalezy przyjg¢ limity jak dla klasy B lub
A, jesli urzadzenie podigczane jest do sieci energetycznej
oddzielonej od publicznej sieci elektroenergetyczne;.

W zakresie badan emisji harmonicznych pradu oraz
ograniczenia zmian napiecia, wahan napiecia i migotania
Swiatta w publicznych sieciach zasilajgcych niskiego
napiecia, w czwartej edycji normy nie zostaty wprowadzone
zadne zmiany w stosunku do jej trzeciej edyciji.

Badania odpornosci

Najwieksze zmiany w normie IEC 60601-1-2:2014
zostaty wprowadzone w badaniach odpornosci. Przede
wszystkim wprowadzono wygodng, tabelaryczng postaé
prezentacji wymaganych pozioméw narazen dla
poszczegdlnych  badan oraz  portdw  urzadzenia.
Wprowadzono réwniez opisowe kryteria oceny dla
poszczegodlnych testdbw — nalezy to rozpatrywac¢ jako
nowos$¢ wprowadzong w czwartej edycji, jednak czesé
laboratoriow juz w przypadku trzeciej edycji korzystata
z kryteridw oceny w postaci opisowe;.

W czwartej edycji normy, niezaleznie od sSrodowiska,
w ktérym pracuje urzadzenie/system medyczny, podczas
badan odpornosci na zaburzenia promieniowane,
uwzglednia sie  wszechobecne systemy cyfrowej
komunikacji bezprzewodowe] (np. sieci WLAN, fgcznosé
GSM). Badania dotyczgce wspoéiczesnego sSrodowiska
elektromagnetycznego oraz wynikajgca z tych analiz
koniecznos¢  uzupetnienia  badan  odpornosci na
promieniowane pole EM o modulacje cyfrowe, byly
przedmiotem licznych prac [4 + 7]. W normie |IEC 60601-1-
2:2014 rozszerzono réwniez zakres badania do
czestotliwosci 2,7 GHz (w edycji trzeciej - do 2,5 GHz).
Szczegdtowo zakres zmian w zakresie badan odpornosci
na promieniowane pole EM przedstawiono w tabeli 1.

W zakresie badan odpornosci na wyladowania
elektrostatycznych w czwartej edycji normy podniesiono
warto$¢ narazenia oraz usunieto wymog przeprowadzenia
badan dla posrednich warto$ci narazenia dla wytadowan
kontaktowych, co nalezy rozumie¢ jako ujednolicenie
wymagan zawartych w IEC 60601-1-2:2014 z norma
PN-EN 61000-4-2:2011 (tab.2).

Wymagane poziomy narazen dla badan odpornosci na
serie szybkich elektrycznych standéw przejsciowych nie
uleglty zmianie (tab.3). Na uwage zastuguje jednak fakt
podwyzszenia czestotliwosci powtarzania impulséw, co
rébwniez nalezy interpretowa¢ jako prébe ujednolicenia
z wymaganiami zawartymi w innych normach.

W przypadku badan odpornosci na udary, w czwartej
edycji normy oprécz wymogu badania linii zasilania AC,
wprowadzono wymoég badania linii zasilania DC o dtugosci
przekraczajgcej 3 m oraz linii sygnatowych jezeli
podtgczone sg one do linii prowadzonych na zewnatrz
budynkéw (tab.4). Z pewnym niepokojem nalezy przyjgc
koniecznos¢ badania linii zasilania DC - zapewnienie
odpornosci urzgdzenia moze w tym przypadku stanowi¢
istotny problem.

W zakresie badan odpornosci na zaburzenia
przewodzone indukowane przez pola o czestotliwosci
radiowej, w czwartej edycji normy obnizono poziom
narazenia dla czestotliwosci z pasma ISM (ang. Industrial,
Scientific, Medical) oraz wprowadzono koniecznos¢
przeprowadzenia badania dla czestotliwosci obejmujgcych

pasma radioamatorskie dla urzgdzen pracujgcych
w $rodowisku domowej opieki medycznej (tab.5).

Tabela 1. Zmiany w zakresie badan odpornosci na promieniowane
ole EM o czestotliwosci radiowej (PN-EN 61000-4-3)

. 4 edycja .
3 edycja SPOM SDOM Zmiany
. - rozszerzenie
A oo MHZ | 80+2700 MHz | 80+2700 MHz | do 2700 MHz
’ ) AM, 80% AM, 80% - zwiekszenie
(10 V/m 3V/m 10 V/Im oziomu
life support) poziomt
narazenia
385 MHz
PM, 18 Hz, 50%, 27 V/m
450 MHz
FM, dewiacja * 5 kHz,
sin 1 kHz, 28 V/m
710, 745, 780 MHz nowe
brak PM, 217 Hz, 50%, 9 V/m wymagane
810, 870, 930 MHz badanie
PM, 18 Hz, 50%, 28 V/m
1720, 1845, 1970, 2450 MHz
PM, 217 Hz, 50%, 28 V/m
5240, 5500, 5785 MHz
PM, 217 Hz, 50%, 9 V/m

Tabela 2. Zmiany w zakresie badan odpornosci na wytadowania
elektrostatyczne (PN-EN 61000-4-2)

. 4 edycja .
3 edycja SPOM | SDOM Zmiany
wytadowania powietrzne
zwigkszenie
2 ‘ivé *k\‘/‘ KVo | 22KV, £4KV, 8KV, 15KV |  poziomu
- narazenia
wytadowania kontaktowe
zwigkszenie
+2KkV,+4kV ;
! ’ + 8 kV poziomu
kv narazenia
Tabela 3. Zmiany w zakresie badan odpornosci na serie szybkich
elektrycznych stanéw przejsciowych (PN-EN 61000-4-4)
. 4 edycja .
3 edycja SPOM I SDOM Zmiany

linie zasiania AC i DC

podwyzszenie

+2KkV, 5kHz | +2kV, 100 kHz S
linie sygnatowe CZeSttOtI'WO.SC'
£ 1KV, 5kHz | x 1 KV, 100 KHz powlarzania
Tabela 4. Zmiany w zakresie badan odpornosci na udary
(PN-EN 61000-4-5)
. 4 edycja .
3 edycja SPOM | SDOM Zmiany
linia — linia
+0,5kV, £ 1kV +0,5kV, +1kV wprowadzenie
kone) | [ACIDC) testu dla linii
T05KY, 1KV, 22KV | 05KV, 21KV, x2kv | 2asiania DC
(tylko AC) (ACiDC)
+2kV nowe
brak (linie sygnatowe wymagane
zewnetrzne) badanie

Tabela 5. Zmiany w zakresie badan odpornosci na zaburzenia
przewodzone, indukowane przez pola o czestotliwosci radiowej
(PN-EN 61000-4-6)

. 4 edycja ;
3 edycja SPOM |y = <bom Zmiany
0,15+80 MHz 0,15+80 MHz bez zmian
AM 80%‘ 3 Vrms AM 80%, 3 Vrms
dla czest. ISM dla czest. ISM 2:,2212?,22
AM 80%, 10 Vims AM 80%, 6 Vims (m
dla czest. nowe
brak brak amator. radia badani
AM 80%, 6 Vi | 22927E
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Znacznemu zwiekszeniu ulegta warto$¢ narazenia na
pole magnetyczne o] czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej (tab.6). Z doswiadczenia autorow
wynika, ze zapewnienie odpornosci urzgdzen dla takich
poziomow narazen nie powinno nastrecza¢ problemow,
nalezy jednak podkreslié, ze nie kazde laboratorium jest
wyposazone w aparature badawczg pozwalajgcg na
przeprowadzenie badania z takim poziomem narazenia.

Czwarta edycja normy wprowadza réwniez zmiany w
zakresie badania odpornosci na zapady napiecia, krotkie
przerwy i zmiany napiecia — zwigkszono liczbe katow
fazowych oraz ujednolicono wartosci pozioméw z innymi
normami (tab.7). Na uwage zastuguje, rezygnacja z testu
dla zapadu 40% U; na 5 okreséw napiecia zasilajgcego —
stwarzat on zwykle istotne problemy podczas badan.

Warto rowniez wspomnie¢, ze dla urzadzen pracujgcych
w $rodowisku domowej opieki medycznej, przeznaczonych
do uzytku w pojazdach samochodowych, wprowadzono
konieczno$¢ badania odpornosci linii zasilania DC na
impulsy zgodnie z normg ISO 7637-2.

Tabela 6. Zmiany w zakresie badahn odpornosci na pole

magnetyczne o czestotliwosci sieci  elektroenergetycznej
(PN-EN 61000-4-8)
. 4 edycja .
3 edycja SPOM 3SDOM Zmiany
3 A/m
(10 Alm 30 A/m 30am | 10komne
life support) 50/60 Hz 50/60 Hz naraezenia ()
50/60 Hz

Tabela 7. Zmiany w zakresie badan odpornosci na zapady
napiecia, krotkie przerwy i zmiany napiecia (PN-EN 61000-4-11)

. 4 edycja .
3 edycja SPOM | SDOM Zmiany
linie zasiania AC — zapady napiecia
<5% U, 0% Uy, 0,5 okresu dla katow:

0.5 okresu: % Uy, 0,5 okresu dla katow: . ‘
"o ! 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, | - zwiekszenie
40% U, o o. ; .

5 okresow: 270°, 315°%; liczby katéw

o ’ 0% U, 1 okres; - brak 40% U,
70% U, o .
i} 70% Uy, 25 okresow
25 okreséw
linie zasiania AC — krotkie przerwy
<5% U, 0% U, przez 250 okresow b .
ez zmian

przez5s (5s)

Jak juz wspomniano wczesniej, czwarta edycja normy
dopuszcza sytuacje, kiedy w wyniku przeprowadzonej
analizy ryzyka moze wystgpi¢ koniecznos$¢ zwiekszenia
zakresu badan odpornosci ponad wymagania w niej

zawarte dla kazdego $rodowiska uzycia zgodnego
Z przeznaczeniem.
Wymagania dotyczace planu badan, raportu

i oznakowania

Norma IEC 60601-1-2:2014 zawiera jasne wskazowki
co do sktadnikow, jakie powinien zawieraé plan badan.
Majac na uwadze, ze plan badan jest najwazniejszym doku-
mentem umozliwiajgcym wspétprace pomiedzy zlecajgcym
badania a laboratorium badawczym, zmiane te nalezy
rozpatrywac pozytywnie, jako dziatanie porzgdkujgce.

Ponadto w czwartej edycji normy jasno okreslono
elementy, jakie powinien zawiera¢ raport z badan. Ma to
niewatpliwie na celu ujednolicenia raportéw sporzadzanych
przez rézne laboratoria.

Kolejna zmiana to usuniecie wzoréw oznakowania
dotyczgcego kompatybilnosci elektromagnetycznej wyrobu
medycznego, ktoére producent jest zobowigzany umiesci¢ w
instrukcji uzywania (w trzeciej edycji normy, zamieszczono
wzory stosowanych tabel). Nie mniej, w czwartej edycji
normy pozostaty wymagania co do zapiséw dotyczgcych
kompatybilnosci  elektromagnetycznej  umieszczonych
w instrukcji uzywania.

Na uwage zastuguje fakt, ze jezeli urzadzenie
medyczne zostalo zakwalifikowane do klasy A zgodnie
zCISPR 11, to producent zobowigzany jest do
umieszczenia informacji o tym fakcie w instrukcji
uzytkowania oraz informacji o niezapewnianiu stosownego
poziomu ochronny dla innych urzgdzen w przypadku
uzytkowania wyrobu w srodowisku domowym jak dla klasy
B (wg CISPR 11).

Jezeli urzadzenie medyczne przeznaczone jest do pracy
w $rodowisku specjalnym, to stosowane informacje
charakteryzujgce to srodowisko muszg zosta¢ umieszczone
w instrukcji uzytkowania.

Wyniki badan odpornosci na pole EM aparatu EKG

Aby zaprezentowac potencjalne problemy wynikajgce
z zaostrzenia wymogoéw dotyczgcych odpornosci na
zaburzenia elektromagnetyczne w czwartej edycji normy
IEC 60601-1-2, zdecydowano si¢ zaprezentowaC wyniki
badan odpornosci na pole  elektromagnetyczne
o czestotliwosciach radiowych aparatu
elektrokardiograficznego (EKG). Poddany badaniom aparat
EKG jest przedmiotem wlasnego opracowania Instytutu
Techniki i Aparatury Medycznej ITAM sprzed kilku lat
i w fazie opracowania zostat poddany wszystkim badaniom
kompatybilnosci elektromagnetycznej wymaganym normag
PN-EN 60601-1-2:2007 oraz normami szczegotowymi
dotyczgcymi aparatury EKG. Zdecydowano sie na
prezentacje wynikdw badania odpornosci na pole EM
o czestotliwosciach radiowych, poniewaz z do$wiadczenia
autorow wynika, ze w przypadku aparatury rejestrujgcej
sygnaty bioelektryczne, osiggniecie odpornosci na poziomie
wymaganym przez norme jest w praktyce bardzo trudne.
Badany aparat realizuje funkcje przenosnego, 12-
odprowadzeniowego EKG zasilanego bateryjnie
z transmisjg danych do komputera PC z wykorzystaniem
protokotu Bluetooth. Urzgdzenie tego typu potencjalnie
moze pracowaé jako rejestrator typu Holter, a wiec
w Swietle normy |IEC 60601-1-2:2014, zostanie
zakwalifikowane do pracy w $rodowisku domowej opieki
medycznej, co oznacza wymog zapewnienia odpornosci na
narazenia o wartosci 10 V/m (wobec wymaganej normg PN-
EN 60601-1-2:2007 odpornosci na narazenia o wartosci
3V/m). Przewody pacjenta =zostaty podczas badan
potaczone ze sobg poprzez réwnolegte potgczenie
rezystora o wartosci 51 kQ oraz kondensatora o wartosci
47 nF (symulacja impedancji skéry pacjenta). Czestotliwosé
sygnatu modulujgcego sygnat narazenia przyjeto réwng
2 Hz. Jako kryterium oceny przyjeto, ze rejestrowane efekty
demodulacji sygnatu narazenia nie mogg przekraczaé
wartosci 30 uVpp.

Przeprowadzone badania wykazaly, ze wrazliwosé
urzgdzenia (manifestujgcg sie w postaci widocznych na
izolinii efektow demodulacji sygnatu narazenia Ueyg), jest
rézna w zaleznosci od czestotliwo$ci sygnatu narazenia.
Wartosci czestotliwo$ci, dla ktérych obserwuje sie
najwiekszg wrazliwos¢ badanego urzadzenia, uzalezniona
jest nie tylko od konstrukcji urzadzenia (zastosowane
rozwigzania konstrukcyjne w budowie toru wejsciowego,
gabaryt obwodu drukowanego), ale réwniez od dtugosci
przewoddéw pacjenta. Badane urzadzenie wykazywato
najwiekszg wrazliwos¢ dla dwdch czestotliwosci sygnatu
narazajgcego, tj. 170 MHz oraz 340 MHz - wartosé
zarejestrowanych, zdemodulowanych efektéw narazenia
o wartosci 3 V/Im (AM 80%) wynosita maksymalnie 25 pVy.p
dla czestotliwosci narazenia 340 MHz (rys.1a). Dla
pozostatych czestotliwosci z przedziatu 80 MHz + 2,7 GHz
nie zaobserwowano, aby rejestrowane efekty demodulacji
sygnatu narazenia przekraczaty wartos¢ 30 pVp.p.
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Rys.1. Fragment zapisu maksymalnych rejestrowanych zaktocen
dla narazenia sygnatem zmodulowanym AM 80% z czestotliwoscig
2 Hz o wartosci 3 V/m (a) oraz 10 V/m (b) i czestotliwosci 340 MHz

Dla narazenia o wartosci 10V/m (AM 80%),
zarejestrowano sygnat bedgcy efektem demodulacji
owartosci maksymalnej wynoszgcej 60 uV,, dla

czestotliwosci narazenia 340 MHz (rys.1b). Wystepowato
réwniez samoczynne wytgczanie sie badanego aparatu.
Badania odpornosci na zaburzenia o charakterze
impulsowym wykazaly jedynie wrazliwo$s¢ badanego
urzadzenia na zaburzenia o czestotliwosci 385 MHz
i wartosci narazenia 27 V/m (PM 18 Hz) oraz czestotliwosci
1720 MHz i wartosci narazenia 28 V/im (PM 217 Hz).
Przeprowadzenie badan dla wymaganej w normie wartosci
narazenia 27 V/Im dla czestotliwosci 385 MHz, nie byto
mozliwe ze wzgledu na samoczynne wytgczanie sie
badanego aparatu EKG. Przeprowadzono zatem badania
dla obnizonej wartosci narazenia dla tej czestotliwosci do
17 V/im (rys.2). W tym przypadku zarejestrowany sygnat
zaburzen Uekg wynosit ok. 30 uVpp. Dla narazenia
o czestotliwosci 1720 MHz i wartosci 28 V/im (PM 217 Hz),
zarejestrowano zaburzenia o warto$ci 20 yVp.p.
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Rys.2. Fragment zapisu rejestrowanych zaktéceh dla narazenia
sygnatem zmodulowanym impulsowo z czestotliwoscia 18 Hz o
wartosci 17 V/m i czestotliwosci 385 MHz

Zaobserwowany znaczacy wptyw narazenia z modulacjg
impulsowg tylko dla dwdch czestotliwosci wynika z
wiasciwosci czestotliwosciowych badanego urzgdzenia.
Nalezy jednak mie¢ $wiadomos¢, ze zmiana dtugosci
przewoddéw pacjenta, a nawet ich rozmieszczenia w
przestrzeni, moze zmieni¢ znaczgaco poziom wrazliwosci
urzgdzenia w funkcji czestotliwosci. Zdaniem autorow,
zasadne wydaje sie rozszerzenie badania odpornosci na
zaburzenia impulsowe do badania w pewnych przedziatach
czestotliwosci narazenia, a nie tylko dla kilku wybranych
czestotliwosci.

Podsumowanie

Czwarta edycja normy IEC 60601-1-2:2014, za
wyjatkiem kilku przypadkéw, zwieksza poziomy narazen na
jakie urzadzenie/system medyczny powinien byé odporny.
Dodatkowo wprowadza nowe definicje srodowiska uzycia
zgodnego z przeznaczeniem, cO rowniez moze
spowodowaé zaostrzenie wymagan co do odpornosci
urzadzenia na zaburzenia. Jako przyktad mozna wymienic
rejestratory holterowskie, ktére zgodnie z trzecig edycjg
normy byty traktowane jako urzgdzenia nie podtrzymujgce
funkcji zyciowych, za$ zgodnie z wymaganiami czwartej
edycji zostang zakwalifikowane jako przeznaczone do pracy
w srodowisku domowej opieki medycznej. Oczywistym jest,
ze fakt ten utrudni, a by¢é moze nawet uniemozliwi,
recertyfikacje tego typu urzadzen w 2017r. Przytoczone
wyniki badan odpornosci na pole EM aparatu EKG
potwierdzajg te teze.

Wprowadzenie nowych testébw oraz podwyzszenie
progéw narazeh moze rowniez wymagac¢ doposazenia
laboratoriéw w stosowny sprzet badawczy. Konieczne jest
zatem jak najwczesniejsze rozpowszechnienie wiedzy
dotyczgcej zmian wprowadzonych w czwartej edycji normy,
aby mozliwe byto jak najlepsze przygotowanie sie zaréwno
producentéw  urzgdzen medycznych, jak réwniez
laboratoriow badawczych do jej ostatecznego wdrozenia
w 2017 roku.

Praca czesciowo finansowana ze $rodkéw Narodowego
Centrum Badarn i Rozwoju (umowa nr PBS3/B3/34/2015).
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