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SPECIALE EMERGEN

Locali a uso medico
sorvegliare l'isolamento

La sicurezza elettrica del paziente puo essere compro-
messa non solo da guasti allimpianto elettrico e agli ap-
parecchi, ma anche da eventuali errori del personale
medico e paramedico. E dunque fondamentale la cono-
scenza e Il rispetto delle prescrizioni fornite dalle nor-
mative vigenti in materia, qui ripercorse e analizzate
dall’autore

Armando Ferraioli

Bioingegnere, Studio d'Ingegneria Medica, Cava de’ Tirreni (Sa)

150 Tecnica Ospedaliera - settembre 2004

li ambienti adibiti a uso

medico sono normal-

mente corredati da appa-
recchiature elettromedicali,
spesso collegate al paziente, con
I'interposizione di piastre con-
duttrici e/o mediante sonde e
cateteri e in particolari situazioni
cliniche, il paziente ha il cuore in
collegamento elettrico con
I'esterno diventando estrema-
mente sensibile alle correnti elet-
triche. La sicurezza elettrica del
paziente pud essere compromes-
sa non solo da guasti all'impian-
to elettrico e agli apparecchi, ma
anche da eventuali errori del
personale medico e paramedico.
Nei locali a uso medico di grup-
po “2” - vale a dire in quei locali
nei quali si utilizzano apparec-
chiature elettromedicali con par-
ti applicate destinate a essere
utilizzate in applicazioni quali
interventi intracardiaci e inter-
venti chirurgici, oltre che in ap-
plicazioni in cui il paziente & sot-
toposto a trattamenti vitali -, do-
ve la mancanza dell’alimenta-
zione pud comportare pericolo
di vita e pertanto tutte le sale
dove s’effettuano anestesie (sale
di preanestesia, sale di risveglio
post-operatorio, sale di emodi-
namica, sale per cure intensive,
comprese le unita coronariche o
Utic, sale per prematuri), c'e la
necessita di garantire un elevato
grado di protezione rispetto alla
possibilita di shock derivanti da
contatti accidentali con parti in
tensione. In tutti questi ambienti
si somma l'esigenza di un’eleva-
ta continuita di fornitura



Il funzionamento del dispositivo di

controllo dell’isolamento (isoltester)
si basa sul principio dell’iniezione di
una corrente continua sulla rete da
sorvegliare: il rapporto tra tensione
risultante e corrente iniettata deter-
mina il valore resistivo della disper-

sione dell'impianto verso terra

dell’energia elettrica anche in
condizioni di “primo guasto a
terra”. E da ricordare che il peri-
colo maggiore & costituito dal
microshock, vale a dire dalla fol-
gorazione del paziente con il
cuore in collegamento elettrico
con l"esterno. In questo caso,
una corrente di alcune decine di
microAmpere pud innescare la
fibrillazione ventricolare e deter-
minare la morte; di qui il nome
di microshock. In altre parole, la
corrente elettrica @ molto piti pe-
ricolosa per il paziente soggetto
al microshock.

Infatti, mentre ¢ ammessa una cor-
rente di 0,5 mA, ovvero 500 pA
per un’apparecchiatura elettro-
medicale (Norma Cei 62-5 Appa-
recchi elettromedicali. Parte 1: Nor-
me generali per la sicurezza), per-
ché non & neanche avvertita da
una persona in condizioni ordi-
narie, per un paziente soggetto a
microshock costituisce invece un
pericolo mortale, per cui un im-
pianto elettrico ritenuto a regola
d’arte in un ambiente ordinario,

puo rivelarsi molto pericoloso
nei locali nei quali il paziente
puo andare soggetto a micro-
shock.

Tutelare il paziente

Per garantire I'incolumita del
paziente, la norma Cei 64-8 sez.
710, che regola I'esecuzione de-
gli impianti elettrici nei locali
destinati a uso medico - quali
principalmente ospedali, clini-
che private, studi medici e denti-
stici, locali a uso estetico e locali
destinati a uso medico nei luo-
ghi di lavoro - impone l'adozio-
ne di un sistema IT-M (IT medi-
cale), che prevede l'utilizzo di
trasformatori d’isolamento a uso
medicale che separa il circuito
d’alimentazione degli apparati
medicali dalla rete elettrica e
vieta 1'uso di protezioni che, a
fronte di un primo guasto, po-
trebbero intervenire interrom-
pendo circuiti elettrici d'impor-
tanza vitale per il paziente.
Inoltre, la norma impone al si-
stema IT- M di essere dotato di
un dispositivo di controllo per-
manente dell’isolamento che sia
rispondente alla Norma Cei En
61557-8 (Norma Cei 85-28) Sicu-
rezza elettrica nei sistemi a bassa
tensione finoa 1 KV ca. e 1.5 KV
c.c. Apparecchi per prove, misure o
controllo dei sistemi di protezione.
Parte 8: Apparecchi per il controllo
dell’isolamento nei sistemi IT.

I1 funzionamento del dispositivo
di controllo dell’isolamento
(isoltester) & basato sul principio
dell’iniezione di una corrente
continua sulla rete da sorveglia-
re: il rapporto tra la tensione ri-
sultante e la corrente iniettata
determina il valore resistivo del-
la dispersione dell'impianto ver-
s0 terra.

1 valore massimo della tensione
applicata deve essere tale per cui
la tensione usata per il test di
prova - intesa come la tensione
tra i terminali di misura - non

La norma Cei 64-8 sez. 710, per ogni

sistema con trasformatore d’isola-
mento, impone l'utilizzo di un ripeti-
tore per il controllo dell’isolamento,
che va installato in un luogo idoneo a
essere sorvegliato in permanenza da

parte del personale medico

deve superare i 25V c.c. previsti
dalla Norma Cei 64-8 sez. 710
(art. 710.413.1.5), mentre il valo-
re massimo della corrente risul-
tante in caso di guasto franco a
terra deve essere tale per cui la
corrente di prova, che pud fluire
tra il sistema e la terra, non su-
peri 1 mA c.c., come previsto
dalla stessa Norma.

L'isoltester deve presentare
un’impedenza interna, intesa co-
me impedenza totale tra i termi-
nali del sistema da controllare e
la terra, superiore a 100 KQ. Il
valore minimo della resistenza
d’isolamento dell'impianto rile-
vabile dal dispositivo di control-
lo permanente non deve essere
inferiore a 50 KQ, ovvero l'indi-
cazione deve avere luogo quan-
do la resistenza d’isolamento
scende a 50 KQ; per effettuare
questa verifica, il dispositivo de-
ve essere dotato di un pulsante
per poterla effettuare. 11 disposi-
tivo non deve essere disinseribi-
le e deve essere disponibile una
segnalazione ottica per indicare
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Figura 3 - Trasformatore di isolamento medicale con dispositivo di controllo

dell’isolamento e ripetitore a distanza

il funzionamento normale e una
per indicare presenza di guasto
quando il valore di resistenza
d’isolamento scende sotto il va-
lore predisposto. La presenza di
guasto deve dare luogo a un se-
gnale acustico che puo anche es-
sere tacitato per consentire, per
esempio, di terminare un inter-
vento clinico senza che il perso-
nale medico venga disturbato.

Il segnale ottico di guasto puod
essere cancellato solo dopo la ri-
mozione del guasto d’isolamen-
to. Bisogna anche evidenziare
che deve essere presente un si-
stema di controllo permanente
dell'integrita della connessione
tra il dispositivo di controllo e
I'impianto: in caso di distacco di
una connessione (interruzione
del collegamento a terra o
all'impianto sorvegliato), in con-
seguenza del quale I'impianto
non sarebbe pit controllato, il
dispositivo di controllo deve da-
re una segnalazione in modo da
permettere un tempestivo inter-
vento per I"eliminazione del pro-

blema e il ripristino della com-
pleta funzionalita.

La norma Cei 64-8 sez. 710 im-
pone, per ogni sistema con tra-
sformatore d’isolamento, 'uti-
lizzo di un ripetitore per il con-
trollo dell'isolamento, che deve
essere installato in un posto ido-
neo a essere sorvegliato in per-
manenza (con segnali acustici e
ottici) da parte del personale
medico. Il sistema d’allarme otti-
co e acustico deve comprendere
una spia di segnalazione a luce
verde per l'indicazione del fun-
zionamento normale, una luce
gialla che s’accende quando si
raggiunge il valore minimo del-
la resistenza d’isolamento (50
K€), un allarme acustico che de-
ve suonare quando si raggiunge
il valore minimo della resistenza
d’isolamento. La lampada gialla
deve spegnersi solo quando il
guasto & stato eliminato e la con-
dizione regolare e stata ripristi-
nata. Inoltre, mentre il segnale

Per limitare la corrente di guasto a terra, € necessario alimentare gli apparecchi

elettromedicali accessibili al paziente mediante un trasformatore d’isolamento

152 Tecnica Ospedaliera - settembre 2004



acustico puo essere interrotto
manualmente, la spia gialla non
deve poter essere spenta o stac-
cata dalla sua alimentazione pri-
ma che il guasto sia stato rimos-
so (si osservi la figura 3).

Anche per la sorveglianza
dell’isolamento dei circuiti d’ali-
mentazione delle lampade chi-
rurgiche (scialitiche) con tensio-
ne di 24 V c.a. deve essere previ-
sto un dispositivo di controllo
dell’isolamento (selvtester), ba-
sato sullo stesso principio di
funzionamento. Per limitare la
corrente di guasto a terra, biso-
gna alimentare gli apparecchi
elettromedicali accessibili al pa-
ziente mediante un trasformato-
re d’isolamento.

In questo modo, la corrente di
guasto ¢ di natura capacitiva e
tanto piti piccola quanto minore
e l'estensione del sistema elettri-
co alimentato. Poiché un guasto
a terra, a valle del trasformatore
d’isolamento determina una cor-
rente di piccolo valore, che non
provoca l'intervento dei disposi-
tivi di protezione a massima cor-
rente, s’ottiene anche la deside-
rata continuita di servizio. Infat-
ti, mentre il primo guasto a terra
non costituisce un pericolo se
eliminato entro un tempo ragio-
nevole, un secondo guasto a ter-
ra costituirebbe un cortocircuito,
con lintervento delle protezioni
su uno o entrambi i circuiti gua-
sti, e un grave pericolo per il pa-
ziente, sia per l'interruzione
dell’alimentazione sia perché
I'elevata corrente di cortocircui-
to determinerebbe elevate diffe-
renze di potenziale.

I trasformatori d’isolamento per
uso medicale devono essere
conformi alla Norma Iec
61558.2.15 Sicurezza dei trasfor-
matori a uso medicale. 1 trasforma-
tori sono monofase con doppio
schermo tra primario e seconda-
rio, presa di terra, presa di
schermo separata, secondario
con presa centrale con distribu-
zione simmetrica della capacita

cassunmny

La norma Cei 64-8 sez. 710 regola I'esecuzione degli impianti elettrici nei locali de-

stinati a uso medico e prevede I'impiego di trasformatori d’isolamento a uso medi-

cale che separa il circuito d’alimentazione degli apparati medicali dalla rete elettri-

ca, vietando 'uso di protezioni che, a fronte di un primo guasto, potrebbero inter-

venire interrompendo circuiti elettrici d'importanza vitale per il paziente

verso terra. La conformita ad al-
cuni dei requisiti normativi si
concretizza in alcune caratteri-
stiche elettriche che apportano
benefici diretti all’utilizzatore sia
in termini di sicurezza sia d'in-
stallazione. Cid significa una ri-
dotta corrente di spunto all’in-
serzione, una riduzione delle

Figura 5 - Simbolo del trasformatore

d’emergenza a uso medicale

perdite nel ferro con conseguen-
te riduzione della dissipazione a
vuoto, una riduzione delle per-
dite nel rame con conseguente
riduzione della dissipazione a
pieno carico e una temperatura
di lavoro fino a 65 °C: tutti van-
taggi che influiscono diretta-
mente sulla scelta dell'interrut-
tore magnetotermico di prote-
zione con una ridotta possibilita
d’interventi intempestivi in caso
di rientro della tensione d’ali-
mentazione e 'utilizzo dei tra-
sformatori anche in quadri mol-
to compatti senza necessita di ri-
correre a ventilazione forzata
per contenere la temperatura.

La norma impone inoltre che la
corrente di dispersione verso
terra dell’avvolgimento secon-
dario e la corrente di dispersio-
ne nell’involucro - misurate a
vuoto e con trasformatore ali-
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mentato alla tensione e alla fre-
quenza nominale - non deve su-
perare 0,5 mA.

La corrente d’inserzione, vale a
dire il massimo valore istanta-
neo della corrente primaria a
vuoto del trasformatore (valore
di picco) quando si alimenta il
trasformatore alla tensione pri-
maria nominale, non deve supe-
rare 12 volte il valore di picco
della corrente primaria seconda-
ria. La tensione nominale non
deve superare 250 V in c.a. mo-
nofase o polifase (tensione tra le
fasi) e la potenza nominale non
deve essere inferiore a 3 KVA né
deve superare 10 KVA.

I trasformatori d’isolamento per
uso medicale devono essere
marcati con il simbolo indicato
nella figura 5. E inoltre racco-
mandata 'installazione dei tra-
sformatori per uso medicale nel-
le immediate vicinanze, all’inter-
no o all’esterno, dei locali a uso
medico. Non ¢ richiesto un di-
spositivo di controllo dell’isola-
mento quando il trasformatore
alimenta un singolo apparecchio
elettromedicale, perché in tal ca-
S0 un guasto a terra su di un so-
lo circuito € poco probabile.

Kl zione del paziente con il cuore in collegamento elettrico con I'esterno
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Va ricordato che il pericolo maggiore & costituito dal microshock, ossia la folgora-




