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SPECIALE GESTIONE E MANUTENZIONE DELLE APPARECCHIATURE BIOMEDI

Sicurezza

la normativa di

Il presente articolo, attra-
verso un'analisi della nor-
mativa europea di riferi-
mento, ha lo scopo di
fornire spiegazioni detta-
gliate circa le prescrizioni
di sicurezza della appa-
recchiature medicali e
d'illustrare gl intervent
periodici da eseguire per
garantirne l'efficienza

Armando Ferraioli
bicingegnere, Studio di Ingegneria
Medica - Cava de’ Tirreni (Sa)

J esercizio della pratica
medica negli ospedali
dipende sempre piu

dai dispositivi medici per I'os-
servazione ¢ il trattamento dei
pazienti. Le apparecchiature
elettromedicali devono pertan-
to essere progettate in modo ta-
le che il loro utilizzo in condi-
zioni normali e in condizioni di
primo guasto non causino alcu-
na condizione di rischio per
'utilizzatore, il paziente e 'am-
biente, sempre che esse venga-
no installate e manutenute sc-
condo le loro istruzioni di uti-
lizzo.

Il concetto di sicurezza per le
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riferimento

Il costruttore di un'apparecchiatura medicale é responsabile per la sua progetta-

zione e affidabilita; I'utilizzatore deve conoscere e seguire condizioni e indicazioni

per cui essa & concepita, accertandosi della corretta funzionalita mediante control-

li periodici frequenti; il management dell’ospedale deve provvedere a manutenzio-

ne preventiva e verifiche periodiche

apparccchiature medicali si ba-
sa sui seguenti tre assunti:

- il costruttore ¢ responsabile
per la progettazione e l'affidabi-
lita dell’apparecchiatura;

— 'utilizzatore deve conoscere ¢

seguire le condizioni e le indi-
cazioni per cui l'apparecchiatu-
ra ¢ stata concepita, accertando-
si della corretta funzionalita
della stessa mediante controlli
periodici frequenti;



- il management dell’ospedale
deve intraprendere azioni per
una manutenzione preventiva e
per verifiche periodiche di sicu-
rezza.

E possibile raggiungere ¢ man-
tenere un elevato livello di sicu-
tezza solo se questi tre aspetti
vengono rispettati.

Si puo ben ritenere che la sicu-
rezza degli apparecchi elettro-
medicali dipende fondamental-
mente dai fattori: sicurezza in-
trinseca dell’apparecchio; sicu-
rezza degli impianti elettrici;
corretto uso dell’apparecchiatu-
ra, che richiede pertanto la di-
sponibilita dei documenti di ac-
compagnamento, la conoscenza
da parte dell'operatore delle ca-
ratteristiche di  sicurczza
dell’apparecchio, un efficace
programma di manutenzione ¢
un‘adeguata struttura organiz-
zativa.

Le norme per gli apparecchi
elettromedicali appartengono
alla serie che fa capo alle Norme
generali per la sicurezza degli ap-
parecchi elettromedicali Cei 62-5
(Cei En 60601-1) e prosegue con
le relative Norme Particolari. Le
norme per gli impianti sono le
Norme per gli impianti elettrici nei
locali a uso medico, che fino al 1°
settembre 2001 erano le Cei 64-
4, poi sostituita dalla Cei 64-8/7
V2 (che ¢ la Variante 2 alla Par-
te 7 della Cei 64-8).

Essa tratta le prescrizioni parti-
colari alle quali devono sotto-
stare gli impianti elettrici nei lo-
cali a uso medico. Queste pre-
scrizioni integrano, modificano
o annullano le prescrizioni ge-
nerali delle prime sei parti della
Norma Cei 64-8 (Impianti elettri-
o utilizzatori a tensione nominale
non superiore a 1000 V' in corrente
alternata e a 1500 V in corrente
continua).

Il presente articolo ha l'obictti-
vo di spiegare il contenuto ge-
nerale della Norma Cei 62-5,
fornendo infine spicgazioni det-
tagliate delle parti inerenti le
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1) Spina con contatto di terra di protezione
2) Cavo flessibile separabile

3) Connettore

4) Contatlo e spinotto di lerra e protezione
5) Morsetto di terra funzionale

6) Isolamento fondamentale

7) Involucro

8) Circuito intermedio
9) Parte collegala alla rete

10) Parte applicata

11) Motore con albero accessibile
12) Isolamento supplementare o schermo
PROTETTIVAMENTE MESSO A TERRA

Figura | - Esempio di apparecchio di Classe |

prescrizioni di sicurezza, e d'il-
lustrare gli interventi periodici
per garantire che le apparec-
chiature siano efficienti.

Natura dei rischi

Gli apparecchi elettrici utilizzati
nella pratica medica possono
introdurre pericoli dovuti a
quanto segue: energie o sostan-
ze erogate durante il funziona-
mento, energie o sostanze ero-
gate in caso di primo guasto, di
utilizzo scorretto, di errori
umani e al non funzionamento
nei casi in cui I'apparecchio ser-
va per il sostentamento di fun-

zioni vitali del paziente, oppure
la natura degli esami o il tratta-
mento non permetta l'interru-
zione o la ripetizione. In sistemi
di sostentamento di funzioni vi-
tali, la mancanza di alimenta-
zione pud essere fatale se non e
disponibile una sorgente di ali-
mentazione alternativa che in-
tervenga senza significativi ri-
tardi e senza che vengano ri-
chieste ulteriori misure per riat-
tivare il sistema di sostenta-
mento delle funzioni.

I pericoli possono riguardare il
paziente, l'operatore dell’appa-
recchio, il personale circostante,
gli apparecchi, gli impianti e
I"ambiente. 1l paziente ¢ piu
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Tabella 1 - Valori ammissibili permanenti delle correnti di dispersione e delle correnti ausiliarie
nel paziente in miliampere.

Tipo B Tipo BF Tipo CF

NGEHISIEC NG| SEG NG SEC
Corrente di dispersione verso terra 0,5 14 0,5 14 05 10
Corrente di dispersione verso terra per apparecchi 2:5 51 2 5 2:5 5
in accordo con le note e 4
Corrente di dispersione verso terra per apparecchi 5 109 5 101 5 10m
in accordo con la nota'!
Corrente di dispersione nell'involucro 0,1 0,5 0,1 0,5 0,1 0,5
Corrente di dispersione paziente c.C 0,01 0,05 0,01 0,05 0,01 0,05
in accordo con la nota® ca 0,1 0,5 0,1 0 0,01 0,05
Corrente di dispersione nel paziente (tensione di rete - 5 - = = -
nell’entrata di segnale e nell’uscita di segnale)
Corrente di dispersione nel paziente (tensione di rete - = = b = 0,05
nella parte applicata)
Corrente ausiliaria nel paziente C.0 0,01 0,05 0,01 0,05 0,01 0,05
in accordo con la nota'® ca 0,1 0,5 0,1 0,5 0,01 0,05

N.C. = Condizione usuanle
S.F.C. = Condizione di primo guasto

L "unica condizione di primo guasto per la corrente di dispersione verso terra & Uinterruzione di un condultore d'alimentazione per volta.

21 Gli apparecchi muniti di parti accessibili non prolettivaniente nessi a terra e per i quali non esiste alcun dispositivo per la messa a ferra di un
altro apparecchio e che soddisfano le prescrizioni riguardanti la corrente di dispersione nell involucro e la corrente di dispersione nel paziente (se

applicabile).

Esempio: Elaboratori con una parte schermata collegata alla rete.

3 Gli apparccchi progettati per essere installati pernanentemente con un conduttore di protezione che & connesso in niodo che la connessione

possa essere allentata solo con I'ainto di un utensile e che sia cosi serrata ¢ altrimenti cosi assicurata meccanicamente ad un posto specifico in mo-

do tale che possa essere spostata solo dopo I'impiego di un utensile. Esempi di questo apparecchio sono:

* j componenti maggiori di wn’installazione radiologica cosi conte il generatore di raggi X, le tavole d'ispezione o tratiamento;
o 2li apparecchi muniti di riscaldatori a isolanento minerale;
» oli apparecchi con una corrente di dispersione verso terra maggiore di quella specificata in Tab. 1, indicata nella prima riga, che risulla dalla

conformita alle prescrizioni per la soppressione delle radiofrequenze.
4 Apparecchio radiologici spostabili ed apparecchi spostabili con isolamento minerale.
) [ valori massimi per la componente in c.a. della Corrente di Dispersione nel Paziente e della Corrente ausiliaria nel paziente specificati nella

Tab. 1 si riferiscono solo alla componente c.a. delle correnti

sensibile degli operatori a peri-
coli derivanti da apparecchi
elettromedicali, perché il suo
naturale meccanismo di prote-
zione pud essere alterato in
quanto:

- la sua impedenza cutanea puo
essere ridotta,

- ampie superfici cutanee pos-
sOno essere esposte a contatti
clettrici,

- pud essere contaminato da
fluidi conduttivi,

- puod essere soggetto ad appli-
cazione di elettrodi,

- cavita del suo corpo possono
essere esposte,

- elementi conduttori possono
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essere introdotti nell’organi-
SMO.

Inoltre, la capacita di reazione
del paziente pud essere alterata
0 non appropriata, a causa delle
condizioni patologiche o del
trattamento che sta ricevendo.
Elettrocuzioni possono avveni-
re quando il corpo o parti di es-
SO vengono attraversati da cor-
rente elettrica oltre determinati
valori. La corrente alternata a
50+60 Hz crea i maggiori rischi
di morte per fibrillazione ven-
tricolare. Per correnti che passa-
no attraverso la cute per 1 se-
condo possono essere conside-
rati i seguenti valori di soglia:

-1 mA, soglia di sensazione,

- 10 mA, soglia di rilascio,

- 50 mA, dolori o danni mecca-
nici,

— 100 mA, fibrillazione ventri-
colare.

A correnti pit elevate puo veri-
ficarsi una sostenuta contrazie-
ne cardiaca che pud essere se-
guita da una normale attivita
cardiaca quando cessa la cor-
rente; in genere un'elevata den-
sita di corrente puo produrre
gravi ustioni.

L'intensita di corrente € criticaa
livello cardiaco per la fibrilla-
«zione ventricolare: a seconda
del punto di entrata e di uscita
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1} Spina d'alimentazione

2) Cavo d'alimentazione

3) Isolamento fondamentale
4) Isolamento supplemenlare

5} Involucro

6) Morsetto di terra funzionale
7) Parte collegata alla rete

8) Parte applicata

9) Isolamento ninforzato

10

Motore con albero accessibile

Figura 2 - Esempio di apparecchio di Classe Il con involucro metallico

una corrente elettrica maggiore
o minore puo attraversare il
cuore. La vita del paziente pud
dipendere dal funzionamento
dell’apparecchio. In tali situa-
zioni anche "affidabilita del-
'apparecchio e dell’impianto
diventano fattori di sicurezza. |
rischi ai quali possono essere
sottoposti i pazienti, in caso di
contatti indiretti, sono il macro-
shock e il microshock.

Quando la corrente attraversa
la barriera cutanea, ovvero il
contatto avviene tra una parte
accidentalmente in tensione e
una parte di superficie esterna
del corpo umano, si ¢ in presen-
za di macroshock. In questo ca-
s0, la corrente fluisce attraverso
un’ampia sezione del corpo ¢
soltanto una piccola parte puo
interessare direttamente il cuo-
re, per cui si ha una bassa den-
sita di corrente nel muscolo car-
diaco. Gli effetti definiti “ma-
croshock” normalmente si ma-

nifestano per correnti con inten-
sita inferiore a 1 mA.

Quando la corrente penetra di-
rettamente nell’organismo sen-
za attraversare la cute, si parla
di microshock: la corrente tutta
0 in massima parte attraverso il
muscolo cardiaco, che viene
quindi interessato da un’alta
densita di corrente. In questo
caso, gia per correnti dell’ordi-
ne di 10 pA si puo avere fibril-
lazione ventricolare.

Norma Cei 62-5

L'ultima edizione di tale norma
¢ la Cei En 60601-1 con data di
pubblicazione 1998-12 (2a ed.),
Fascicolo 4745 C; essa ha per ti-
tolo Apparecchi elettromedicali.
Parte 1: Norme genervali per la si-
curezza ed ¢ valida in ambito
europeo ¢ internazionale. Tale
norma ¢ stata identificata come
Parte 1, in quanto si riferisce a

norma di carattere generale ap-
plicabile quindi a tutti gli appa-
recchi elettromedicali. Sono in-
vece identificate come Parte 2 le
norme particolari relative alle
singole apparecchiature. Va
inoltre aggiunto che le norme
particolari sono strutturate in
modo del tutto analogo alla
norma generale, allo scopo di
avere riferimenti pitt immedia-
ti. Obiettivo della Norma Cei
62-5 ¢ specificare prescrizioni
generali per garantire la sicu-
rezza degli apparecchi elettro-
medicali.

Questi ultimi sono apparecchi
di tipo elettrico muniti di non
pitt di una connessione a una
particolare rete di alimentazio-
ne, destinati a diagnosi, tratta-
mento o sorveglianza del pa-
ziente sotto la supervisione di
un medico e che entrano in con-
tatto fisico o elettrico col pa-
ziente e/o trasferiscono energia
verso o dal paziente e/o rileva-
no un determinato trasferimen-
to di energia verso o dal pazien-
te. Quella che si vuole avere ¢
una sicurezza dell’apparecchio
nell’utilizzo normale e in condi-
zione di primo guasto (la pre-
senza di due guasti contempo-
ranei & considerata un evento
improbabile).

La condizione di primo guasto
¢ quella in cui ¢ difettosa una
sola misura di protezione con-
tro i pericoli nell’apparecchio
oppure si verifica una sola con-
dizione anormale, pericolosa
esterna all’apparecchio (per
esempio, l'interruzione di un
conduttore di protezione, 1'in-
terruzione di un conduttore di
alimentazione, la comparsa di
una tensione esterna applicata
di tipo F, la comparsa di una
tensione esterna in entrata di
segnale o in un’uscita di segna-
le, il guasto di un componente
elettrico che puod causare un pe-
ricolo ecc.).

La Cei En 60601-1 & una norma
di sicurezza di carattere del tut-
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Figura 3 - Esempio di dispositivo di misura e della sua caratteristica di frequenza

to generale (pertanto non solo
elettrica) che gli apparecchi
elettromedicali devono soddi-
sfare fin dalla progettazione,
dalla scelta dei materiali e dalla
produzione. Tale norma dovra
essere soddisfatta anche dopo il
trasporto, l'installazione e la
messa in funzione, nonché du-
rante tutta la vita operativa di
tali apparecchi. Mentre in sede
di progettazione e produzione

di un’apparecchiatura elettro-
medicale si dovra verificare il
soddisfacimento di tutte le pro-
ve prescritte nella norma, du-
rante la vita operativa di tali
strumentazioni, sia come fatto
di sicurezza sia in seguito a ri-
parazioni e/o manutenzioni,
vengono eseguite solo alcune
prove, e piu particolarmente
quelle volte a garantire la prote-
zione contro i pericoli elettrici.

Classificazione
degli apparecchi
elettromedicali

La norma classifica gli apparec-
chi secondo:

— tipo di protezione contro i pe-
ricoli elettrici,

— grado di protezione contro i
contatti diretti e indiretti,

- grado di protezione contro la
penetrazione di liquidi,

— metodi di sterilizzazione o di-
sinfezione consentiti dal co-
struttore,

— grado di sicurezza d’impiego
in presenza di una miscela ane-
stetica inflammabile,

- condizioni d'impiego.

In relazione al tipo di protezio-
ne contro i pericoli elettrici, le
apparecchiature elettromedicali
si dividono in:

e Apparecchi alimentati da una
sorgente elettrica esterna:
apparecchi di Classe I: sono
quelli nei quali la protezione
contro i contatti diretti e indi-
retti non consiste solo nell’isola-
mento fondamentale, ma anche
in una misura supplementare di
sicurezza consistente nel colle-
gamento delle parti conduttrici
accessibili al conduttore di pro-
tezione del cablaggio fisso
dell’impianto, in modo tale che
le parti conduttrici accessibili
non possano andare sotto ten-
sione per un guasto dellisola-
mento fondamentale (figura 1).
* Apparecchi di Classe 1I: sono
quelli nei quali la protezione
contro i contatti diretti e indi-
retti non consiste solo nell’isola-
mento fondamentale ma anche
in misure supplementari di si-
curezza che realizzano doppio
isolamento o isolamento rinfor-
zato.

Queste misure escludono la
messa a terra di protezione e
non dipendono dalle condizioni
d’installazione (figura 2).

* Apparecchi alimentati interna-
mente: sono quelli in grado di
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Tabella 2 - Tensione di prova

Isolamento Tensioni di prova per tensioni di riferimento U (in V)

da provare u=50 50 < U =150 150 < U <250 250 < U <1000 | 1000 < U <10000 10000 < U
Isolamento 500 1000 1500 2 U + 1000 u + 2000 o
fondamentale

Isolamento 500 2000 2500 2 U + 2000 2 U+ 3000 m
supplementare

Isolamento 500 3000 4000 2 (2 U + 1500) 2 (U +2500) a
rinforzato

Nota

Quando la tensione a cui l'isolamento principale & soggetto nell’'USO NORMALE non ¢ sinusoidale, la prova puo essere effet-
tuata utilizzando una tensione di prova sinusoidale a 50 Hz. In questo caso il valore della tensione di prova deve essere determi-
nato dalla tab. 11 usando una tensione di riferimento (U) uguale alla tensione picco-picco misurata dividendola per 2 N2,

funzionare con sorgente elettri-
ca interna, ossia alimentati da
batterie.

In base al grado di protezione
contro i contatti diretti ¢ indi-
retti, le apparecchiature elettro-
medicali si dividono in:

- apparecchi di Tipo B: sono ap-
parecchi senza parte applicata o
con parte applicata avente un
normale grado di protezione
contro i pericoli elettrici. La
parte applicata ha un circuito
elettrico non completamente di-
sgiunto dal cir-

cuito elettrico

. : @
principale. Tali
apparecchi ven-
gono contraddi-
stinti col simbo-

lo tipo B;
- apparecchi di Tipo BF: sono ap-
parecchi di Tipo B con parte ap-
plicata flottante rispetto al resto
del circuito elettrico principale.
La condizione di flottante viene
realizzata, per esempio, me-
diante un di-

saccoppiatore
ottico. Tali ©
apparecchi
vengono con-
traddistinti
col simbolo ti-

po BF;
- apparecchi di Tipo CF: sono ap-
parecchi con parte applicata
flottante avente un grado di
protezione superiore al Tipo BF
contro i pericoli elettrici con

particolare riguardo alle corren-
ti di dispersione sul paziente
ammissibili.
Tali apparec-
chi sono con-
traddistinti
dal simbolo ti-
po CF.

Prove previste
dalla norma

Potenza assorbita
L’assorbimento di corrente a re-
gime o la potenza assorbita e la
temperatura di funzionamento
a regime dell’apparecchio ali-
mentato alla tensione nominale
e nelle condizioni di regolazio-
ne specificate dal costruttore
non devono superare i valori
indicati sulla targa o nella docu-
mentazione annessa all’appa-
recchiatura. Un deterioramento
di quest’ultima potrebbe com-
portare infatti un assorbimento
piu elevato di quanto dichiarato
dal costruttore stesso. Inoltre,
per gli apparecchi la cui poten-
za assorbita ¢ dovuta principal-
mente all’azionamento di moto-
re/i elettrico/i, la potenza as-
sorbita non deve superare il
+25% per una potenza nomina-
le assorbita fino a 100 W o 100
VA compresi e +15% per una
potenza nominale assorbita ol-
tre 100 W 0 100 VA.

Per gli altri apparecchi, la po-

Tecnica Ospedaliera -

tenza assorbita non deve supe-
rare il +15% per potenza nomi-
nale assorbita fino a 100 W o
100 VA compresi e + 10% per
una potenza nominale assorbita
oltre 100 W 0 100 VA.

La conformita a tale prescrizio-
ni si verificano mediante esame
a vista e con le seguenti prove:
- l'apparecchio deve essere fat-
to funzionare secondo le istru-
zioni d'uso fino a che l"assorbi-
mento ha raggiunto un valore
stabile. La corrente o la potenza
assorbita deve essere misurata e
comprovata con l'indicazione
di targa o con il contenuto della
documentazione annessa. 1 va-
lori non devono superare i limi-
ti sopra descritti;

- gli apparecchi aventi una o
pitt gamme di tensioni nomina-
li, la prova si esegue sia al limi-
te superiore che a quello infe-
riore delle gamme, a meno che
la potenza nominale sia riferita
al valore medio della relativa
gamma di funzioni, nel qual ca-
so la prova si esegue a una ten-
sione pari al valore medio di ta-
le gamma;

- la corrente a regime deve es-
sere misurata mediante uno
strumento di misura su cui si
legge un vero valore efficace,
per esempio uno strumento ter-
mico.

La potenza assorbita, se espressa
in voltampere, deve essere mi-
surata con un voltamperometro
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| pericoli possono riguardare il paziente, I'operatore dell'apparecchio, il personale circostante, gli apparecchi, gli impianti e

I'ambiente. Ma il paziente € piu sensibile perché il suo naturale meccanismo di protezione puo essere alterato

o calcolata come prodotto della
corrente a regime (misurata co-
me sopra specificato) per la ten-
sione di alimentazione.

Messa a terra di protezione,
messa a terra funzionale ed
equalizzazione del potenziale

Le parti accessibili degli appa-
recchi di Classe I, separate dalle
parti sotto tensione da isolamen-
to fondamentale, devono essere
connesse mediante un’impeden-
za sufficientemente bassa al
morsetto di terra di protezione.
Infatti se in una condizione di
guasto si crea una tensione su
una parte accessibile, un even-
tuale contatto con quest’ultima
non deve essere fonte di rischio.
Per questo motivo e importante
collegare a massa tali parti, per
creare una via preferenziale per
la scarica della corrente che si
puo avere con tale tensione. Per-
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ché tale collegamento sia effi-
ciente, ¢ pero necessario che
I'impedenza sia sufficientemen-
te bassa, e per questo motivo la
norma richiede che l'impedenza
tra il contatto di protezione della
spina di connettore e in ogni
parte metallica accessibile che ¢
protetta mediante una messa a
terra, non deve superare 0,1 €2
Nel caso di cavo di alimentazio-
ne presente, tale valore arriva a
0,2 Q.

La conformita si verifica me-
diante la seguente prova: viene
fatta passare per un tempo di
5+10 sec. una corrente di 25 A o
1,5 volte la corrente nominale
dell’apparecchio, scegliendo la
pit grande (+10%) da una sor-
gente di alimentazione con fre-
quenza di 50 o 60 Hz avente
tensione a vuoto non superiore
a 6V, attraverso il morsetto di
terra di protezione o il contatto

di terra di protezione della spi-
na di connettore o lo spinotto di
terra di protezione della spina
di alimentazione ¢ in ogni parte
accessibile che pud andare sotto
tensione in caso di cedimento
dell’isolamento fondamentale.
Si misura poi la caduta di ten-
sione tra le parti sopra indicate
e si calcola la resistenza in base
alla corrente ¢ alla caduta di
tensione. Essa non deve supera-
re i valori indicati in preceden-
Za.

L'impedenza delle connessioni
di terra di protezione (oltre a
quelle descritte sopra) pud su-
perare 0,1 Q se la corrente di
guasto permanente in una parte
accessibile, in caso di guasto
d’isolamento fondamentale di
una parte o di un componente
connesso a tale parte, ¢ limitato
in modo che non sia superato il
valore ammissibile della corren-



te di dispersione nell'involucro
in condizioni di primo guasto.
La conformita si verifica me-
diante la misura della corrente
di dispersione sull'involucro in
condizione di primo guasto cosi
come sara specificato in appres-
S0.

Correnti di dispersione

Scopo di tale prescrizione ¢ veri-
ficare che l'isolamento elettrico
dell’apparecchio sia in grado di
mantenere il valore della corren-
te fluente in esso entro i limiti
ammissibili, ovvero non perico-
losi in caso di contatto diretto ¢
indiretto.

I valori permanenti della corren-
te di dispersione nell'involucro
(corrente fluente nell'involucro
o parte dell'involucro escluse le
parti applicate, accessibile
all’operatore o al paziente in uso
ordinario, attraverso un collega-
mento conduttore esterno diver-
so dal conduttore di protezione
verso terra o un’altra parte
dell’involucro), della corrente di
dispersione verso terra (corrente
fluente dalla parte collegata alla
rete verso il conduttore di prote-
zione attraverso o lungo l'isola-
mento), della corrente di disper-
sione nel paziente (corrente
fluente dalla parte applicata al
paziente verso terra, o fluente
dal paziente verso terra attra-
verso una parte applicata di tipo
F a causa del verificarsi non in-
tenzionale sul paziente di una
tensione dovuta a una sorgente
esterna) e della corrente ausilia-
ria nel paziente (corrente fluente
nel paziente nell'impiego usuale
tra clementi della parte applica-
ta e non destinata a produrre un
effetto fisiologico) devono esse-
re esaminati in ogni combina-
zione delle seguenti condizioni:

- a temperatura di funziona-
mento e dopo il precondiziona-
mento in camera umida;

- in condizioni usuali ¢ nelle
condizioni di primo guasto spe-
cificate pitt avanti;

- con l"apparecchio alimentato
in condizione di attesa e in pie-
na funzione e con ogni interrut-
tore della parte collegata alla re-
te in ogni sua posizione;

- con la pit elevata frequenza di
alimentazione assegnata;

- con un’alimentazione uguale
al 110% della pit elevata tensio-
ne di rete assegnata.

Corrente di dispersione verso
terra

Va misurata la corrente che in
condizioni normali di funziona-
mento e in condizioni di primo
guasto (interruzione di un con-
duttore di alimentazione per
volta) fluisce attraverso il con-
duttore che collega il morsetto
della terra di protezione (PE)
sull’apparecchio, con la terra al-
la rete.

Corrente di dispersione nel-
I'involucro

La misura della corrente di di-
spersione nell’involucro negli
apparecchi di Classe I deve esse-
re eseguita soltanto:

- verso lerra da ogni parte, se
esistente, dell’involucro non
protetto mediante messa a terra;
— tra le parti, se esistenti, dell’in-
volucro non protetto mediante
messa a terra perché la corrente
di dispersione sull’involucro
dalle parti messe a terra ¢ tra-
scurabile in uso normale. Poiché
in caso di assenza del collega-
mento alla terra di protezione
(PE), e nel caso si abbia un gua-
sto (interruzione di un condut-
tore di alimentazione/interru-
zione di un conduttore di prote-
zione) che generi una tensione
sull’involucro, la corrente che si
pud generare in caso di contatto
diretto o indiretto, non deve es-
sere pericolosa.

Corrente di dispersione nel pa-
ziente

Si misura la corrente che fluisce
tra le parti applicate sul pazien-
te e la terra. La corrente di di-
spersione nel paziente deve es-
sere misurata:

— in Parti Applicate di Tipo B,
da tutte le connessioni del pa-

La Cei En 60601-1 € una norma di sicurezza di carattere generale che gli apparec-

chi elettromedicali devono soddisfare fin dalla progettazione
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ziente collegate insieme o con le
parti applicate caricate secondo
le istruzioni del costruttore;

~ in Parti Applicate di Tipo BF,
da o verso tutte le connessioni
del paziente di una singola fun-
zione di una parte applicata
connesse insieme o con le parti
applicate caricate secondo le
istruzioni del costruttore;

- in Parti Applicate di Tipo CF,
da o verso la connessione del
paziente di turno.

Se il costruttore specifica alter-
native per la parte asportabile
della parte applicata (per esem-
pio cavo ed elettrodi al pazien-
te), la misura della corrente di
dispersione nel paziente deve
essere eseguita con la pit sfavo-
revole tra le parti separabili spe-
cificate.

Corrente ausiliaria nel paziente
Si misura la corrente che fluisce
tra un qualunque collegamento
al paziente e tutte le altre con-
nessioni del paziente connesse
tra di loro.

E da tenere comunque presente
che un apparecchio con collega-
menti paziente multipli, deve
essere esaminato per assicurarsi
che, in condizioni normali, la
corrente di dispersione nel pa-
ziente e la corrente ausiliaria nel
paziente non superino i valori
ammessi mentre una o pil con-
nessioni paziente sono scollega-
te dal paziente e scollegate dal
paziente e collegate a terra.

Valori ammissibili

1 valori massimi misurati per le
correnti permanenti di disper-
sione e delle correnti ausiliarie
nel paziente non devono supera-
re i valori ammissibili, per cor-
rente continua e corrente alter-
nata e forme d’onda composite,
dettati dalla Norma Cei En
60601-1 e riportati in tabella 1.
Se non diversamente specificato
i valori possono essere in corren-
te continua o in valori efficaci.

I valori della corrente riportati

in tabella sono espressi in mil-
liAmpere. Tutte le correnti di di-
spersione sono misurate sia si-
mulando una condizione di nor-
male funzionamento (Normal
Condition) e sia simulando una
condizione di primo guasto
(Single Fault Condition), vale a
dire un‘interruzione di un con-
duttore (fase, terra e anche terra
per le correnti di dispersione in-
volucro). Tutte le misure devo-
no essere effettuate anche inver-
tendo la polarita di rete.

Condizioni di primo guasto

La corrente di dispersione verso
terra, la corrente di dispersione
nell’involucro, la corrente di di-
spersione nel paziente e la cor-
rente ausiliaria nel paziente, de-
vono essere misurate nelle se-
guenti condizioni di primo gua-
sto:

— interruzione di un conduttore
di alimentazione per volta;

— interruzione di un conduttore
di protezione (non applicabile
nel caso di corrente di dispersio-
ne verso terra). Da non esamina-
re se ¢ prescritto un conduttore
di protezione fisso e installato
permanentemente.

Inoltre, la corrente di dispersio-
ne nel paziente deve essere esa-
minata nelle condizioni di pri-
mo guasto seguenti:

- applicazione di una tensione
pari al 110% della massima ten-
sione nominale di rete fra la ter-
ra e ogni entrata di segnale o
uscita di segnale. Questa pre-
scrizione non si applica quando
le entrate o le uscite di segnale
sono progettate dal costruttore
per collegamenti ad apparecchi
in situazioni ove non esiste un
rischio di tensione esterna;

— per le parti applicate di Tipo B
a meno che 'esame a vista dei
circuiti e della loro disposizione
mostri l'esistenza di un pericolo;
- per le parti applicate di Tipo F;
- applicazione di una tensione
pari al 110% della massima ten-
sione nominale di rete tra ogni
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parte applicata Tipo F (flottante)
e la terra;

— applicazione di una tensione
pari al 110% della massima ten-
sione nominale di rete tra ogni
parte metallica accessibile non
protetta mediante una messa a
terra e la terra.

La presente prescrizione non si
applica per le parti applicate di
Tipo B, a meno che I'esame a vi-
sta dei circuiti e della loro dispo-
sizione mostri 'esistenza di un
pericolo e per le parti applicate
di Tipo F. Inoltre, la corrente di
dispersione sull’involucro va
misurata con una tensione
uguale al 110% della tensione di
rete assegnata applicata tra la
terra e le entrate di segnale o le
uscite di segnale.

La presente prescrizione si ap-
plica solo dove le entrate o le
uscite di segnale sono progettate
dal costruttore per essere con-
nesse all’apparecchio in situa-
zioni dove esista un pericolo di
tensione esterna.

Connessioni degli apparecchi
al circuito di alimentazione di
misura

Gli apparecchi muniti di cavo di
alimentazione devono essere
provati utilizzando lo stesso ca-
vo; quelli provvisti di una spina
di connettore devono essere
provati collegando al circuito di
alimentazione di misura un ca-
vo di alimentazione. Quelli poi
destinati all’installazione per-
manentemente vanno collegati
al circuito di alimentazione di
misura mediante il cavo pit cor-
to possibile. Si raccomanda di
posizionare il circuito di alimen-
tazione di misura e il dispositi-
vo di misura il piu lontano pos-
sibile da conduttori di alimenta-
zione non schermati e di evitare
di porre I"apparecchio su o ac-
canto a una grande superficie
conduttrice messa a terra. Tutta-
via, la parte esterna della parte
applicata, compresi i cavi al pa-
ziente, se esistenti, deve essere



posta su una superficie isolante
avente una costante dielettrica
di circa 1 (per esempio, polisti-
rolo espanso) e approssimativa-
mente 200 mm al di sopra di
una superficie conduttrice mes-
sa a terra.

Dispositivo di misura

1l dispositivo di misura deve
presentare, verso la sorgente
della corrente di dispersione o
della corrente ausiliaria nel pa-

ziente, un‘impedenza resistiva
approssimativamente di 1 KW
per corrente continua e corrente
alternata e per forme d’onda
composite con frequenze infe-
riori 0 uguali a 1 MHz. La valu-
tazione delle correnti o dei com-
ponenti delle correnti in accordo
ai valori ammissibili & ottenuta
automaticamente se viene utiliz-
zato il dispositivo di misura
conforme a quello di seguito ri-
portato o un circuito similare

con la stessa frequenza (figura
3). Cid permette la misurazione
dell’effetto totale di tutte le fre-
quenze con un singolo strumen-
to. Se per correnti 0 componenti
di correnti con frequenze supe-
riori a 1 KHz ¢ probabile che si
verifichino valori superiori a 10
mA, bisogna utilizzare altri me-
todi di misura appropriati.

Rigidita dielettrica
Devono essere provati solo gli

Tabella 3 - Verifica secondo norme CEl 62-5

Tipo di strumentazione utilizzata:
Metron QA-90 Analizzatore Sicurezza Ver. 03.13 Serie no.: 10098
Informazioni Apparecchio
Codice appar.: AC1575 Classe CL1, B
Costruttore: SKYLUX Modello OUTER SPACE
Tipo: Lampada scialitica
Reparto: Sala operatoria cardiochirurgica
Stato: In uso - buono
Documentazione: No Data Verifica: 13.11.2001
Dati di SetUp
Limiti secondo: CEI 62-5 Modal. Test. Automatica
Tempo di preaccensione 2 Stop per nuova config. N
Stop per nuovo modulo: N Stop prima di ogni accensione N
Prove multi. di Resist. di Terr: N Prove multi. di Corr. Disp. Inv.: N
Corrente di prova: 25A Trasformatore isolamento esterno: N
Test - Risultati
TEST Tipo Limiti Risultato Non Conformita
Tensione di alimentazione Fase - Neutro 230,5V
Tensione di alimentazione Fase - Terra 2299V
Tensione di alimentazione Neutro - Terra 08V
Corrente assorbita 954 ma
Terra di protezione 200 mOhm 83 mOhm
Resistenza di isolamento Rete - involucro > 200 MOhm
Corrente disp. a terra (GR) 500 pA 124 nA
Corrente disp. a terra (CN) 1000 pA 43,1 pA
Corrente disp. a terra (GRRI) 500 pA 127pA
Corrente disp. a terra (CNRI) 500 pA 43,3 pA
Corrente disp. involucro (GR) 100 pA 0,0 pA
Corrente disp. involucro (CN) 500 pA 0,0 pA
Corrente disp. involucro (GT) 500 pA 233 pA
Corrente disp. involucro (GRRI) 100 pA 0,0 nA
Corrente disp. involucro (CNRI) 500 pA 0,0 pA
Corrente disp. involucro (GTRI) 500 pA 243 pA
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Segnare A26506 cartolina servizio informazioni

isolamenti con funzioni di sicu-
rezza. Scopo di questa prova ¢
evidenziare eventuali problemi
d’isolamento, stressando i cir-
cuiti 0 meglio sottoponendo di-
verse parti dei circuiti a tensioni
elevate che potrebbero cosi evi-
denziare problematiche a carico
dell’isolamento. Le prove si ese-
guono applicando una tensione
di prova come riportato in tabel-
la 2 ¢ misurando la resistenza
d’isolamento, che deve essere
superiore a valori prefissati va-
riabili secondo il tipo di appa-
recchio.

Nella tabella 2, U ¢ la tensione
alla quale l'isolamento in que-
stione pud andare soggetto
nell’uso normale ¢ alla tensione
di alimentazione nominale o a
una tensione specificata dal co-
struttore, scegliendo la maggio-
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re. Le tensioni di prova per l'iso-
lamento da provare ¢, come ri-
portato, funzione della tensione
di riferimento U.

Per completezza si ricorda che
I'isolamento fondamentale ¢
quello di cui sono munite le par-
ti sotto tensione per fornire la
protezione fondamentale contro
i pericoli elettrici. L'isolamento
supplementare ¢ un isolamento
indipendente aggiunto a quello
fondamentale quale protezione
contro i contatti diretti e indiret-
ti in caso di cedimento dell’iso-
lamento fondamentale. Lisola-
mento rinforzato ¢ un sistema di
isolamento unico delle parti sot-
to tensione, tale da fornire un
grado di protezione contro i pe-
ricoli elettrici, equivalente a
quello di un doppio isolamento
(isolamento comprendente un

isolamento fondamentale e un
isolamento supplementare).

Esempi di misura di sicurezza
clettrica

Ci sono diverse apparecchiature
per effettuare le misure di isola-
mento e le correnti di dispersio-
ne indicate dalla Norma Cei En
60601-1.

Quasi tutte permettono di effet-
tuare le prove in modo automa-
tico in funzione della classe, tipo
e caratteristiche dell’apparec-
chio elettromedicale sotto misu-
ra o alternativamente in modo
manuale sclezionando la singola
prova.

In appresso viene riportato un
esempio di prova di sicurezza
elettrica effettuata con una delle
apparecchiature di misura esi-
stenti in commercio. |
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