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TESTOVANI

elektrické bezpecnosti a funkcionality
zdravotnickych prostredkiu

Bezpecnostné technickda kontrola zdravotnickych prostfedkd se sklada ze zkousky elektrické
bezpeénosti a ze zkousky funkcionality. Povinnost téchto zkou3ek je dana zakonem CSN EN 123/2000
Sb., respektive jeho novelizaci, zakonem CSN EN 130/2003 Sb. Renomovany americky vyrobce méfici
techniky, firma Fluke, pfesnéji rec¢eno jeji divize Fluke Biomedical, vyviji a vyrabi analyzatory a testery,
pro ovérovani uplného portfolia zdravotnickych prostredki, véetné zobrazovaci diagnostické
techniky. V tomto ¢lanku bych rad predstavil nékteré z nich.

Divize Fluke Biomedical vznikla na z&kladech dlouholetého tradi¢niho
vyrobce této techniky firmy Metron. Testery elektrické bezpecnosti jsou
navrzeny tak, aby splnily vsechny poZadavky nejvyznamnéjsich norem
a to predevsim CSN EN 60 601-1 (Zdravotnické elektrické piistroje, vieo-
becné pozadavky na bezpecnost) a CSN EN 62 353 (Zdravotnické elektric-
ké pristroje, opakované zkousky a zkousky po opravach zdravotnickych
elektrickych pfistrojl). Testery funkcionality byli vyvijeny dle pozadavk{
prednich svétovych vyrobcl zdravotnické techniky a v souladu s normou
CSN EN 60 601-2 (Zdravotnické elektrické piistroje, zvla$tni pozadavky
na bezpecnost).

Analyzatory elektrické bezpecnosti

Mezi nejdUlezitéjsi vlastnosti téchto tester( patfi: méreni odporu
ochranného vodice a to jak proudem 200 mA, tak i proudem 25 A (model
ESA 620), respektive 16 A (model ESA 612), méfené odebiraného proudu
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® Obr.1 ESA 620 robustni tester elektrické bezpecnosti ve zdravotnictvi
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= Obr.2
ESA 612
kompaktni tester
elektrické bezpecnosti
ve zdravotnictvi

atoazdo vyse 20 A, méfeni 5 typl izolacnich stavd stejnosmérnym na-
pétim 250 nebo 500 V, méfeni unikajicich proudd dle norem CSN EN
60 601-1 (zemnf unikajicf proudy, dotykové proudy, unikajici proudy paci-
entem, pomocné unikajici proudy pacientem) a CSN EN 62 353 (méfeni
unikajicich proudl zafizeni rozdilovou, pfimou a ndhradni metodou, mé-
feni unikajicich proudl pfiloZznych ¢asti pfimou a ndhradni metodou) az
do velikosti 10 mA. Velikou vyhodou téchto testerd je moznost simulova-
ni EKG signalu pro oveérovani funkcionality EKG monitor(. Stridavé mére-
né veliciny jsou udavany jako skutecnd efektivni hodnota se samostat-
nym zobrazenim stejnosmérné a stidavé slozky. Pomoci dvojitého testu
svodU Ize ovéfovat i zafizenl, kterd jsou trvale instalovana. Model ESA 620
(obr. 1) je diky svému robustnimu designu urcen predevsim do vyroby
a kompaktnéjsi model ESA 612 (obr. 2), ktery md navic i vnitfini pameét,
do terénu.



® Obr. 3 Impulse 7000DP tester defibrildtort s funkci simulace EKG
signdlu a mozZnosti testovat externi stimuldtory

Analyzatory defibrilatoru

Jednoduchy tester defibrildtoru QED 6 provadi zakladni ovérent, které
se sklada z méreni vystupni energie defibrildtoru (0 az 1000 J) a z méfeni
kardia zpozdéni (synchronizace defibrildtoru s R-vinou). Analyzator je
kompatibilni se vsemi typy monofdzickych i bifdzickych defibrildtord
a dokonce, jako jediny na trhu, i s pulzné bifazickym tvarem viny, ktery
maji defibrildtory Schiller. Simulovand zatéz je fixné nastavena na 50 Q.
Pokud potfebujete zménu zatéZe, tak existuje piipravek Impulse 7010, po-
moci kterého Ize zatéz upravit v rozsahu 25 az 200 Q. Tester disponuje
osciloskopickym vystupem, takze si mlzete naméfenou vinu zanalyzovat
na osciloskopu. Vyssi fada analyzétoru defibrildtorl se jmenuje Impulse
7000 DP (obr. 3). Defibrildtory této fady navic umoznuiji simulaci EKG sig-
nélu a ovérovat transkutani stimulatory pracujicimi v demand i asyn-
chronnim rezimu.

Simulatory pacienta pro ovéieni monitoru
zivotnich funkci a EKG

Jednd se o multifunkenf pfistroje, pomoci nichz Ize elektronicky nasi-
mulovat velikou fadu EKG signdlu veetné srdecnich arytmif, teploty, inva-
zivniho krevniho tlaku, Swan-Ganzovi procedury, dychani a minutového
srdecniho vydeje. Téchto simuldtord je celd fada a jednotlivé modely se
list pocty kanald, rozsahem EKG simulacf atp. Predstavitelem pokrocilého
simuldtoru je model MPS450 (obr. 4), ktery Ize navic rozsifit o simulaci fe-
talniho a materského EKG a délozni aktivity a je tudiz vhodny i pro kontro-
lu fetdInich monitord.
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= Obr. 4
Simuldtor pacienta
MPS450 s mozZnosti
rozsireni o simulace pro
ovérovdni fetdlnich monitorii

Analyzator Infuznich zafizeni

Pfistroj IDA 4 (obr. 5) umoznuje ovéfeni viech v dnesni dobé dostupny
infuznich pump a davkovact vcetné nelinedrnich. Analyzator testuje 1 az
4 zafizeni soucasné. Méri okamzity a prameérny pratok, okluzni tlak do 45
psi, bolus a zpétny tlak. Displej zobrazuje grafy tlak( a pratokd na jednot-
livych kanalech.

= Obr. 5
Ctyrkandlovy analyzdtor
infuznich zarizeni IDA 4 Plus

Hodnoceni kvality diagnostickych RTG-zkouseni
provozni stalosti a dlouhodobé stability

Pristroj TNT 12000 (obr. 6) je nejvsestrannéjsi dostupny pfistroj pro
méfenf klicovych parametrd, které majf vliv na kvalitu zobrazeni RTG sys-
témd, jako jsou KVp, davka, davkovy pfikon, cas expozice a HVL. Vsechny
tyto parametry zméfi TNT béhem jedné expozice. PIné bezdratova komu-
nikace pomoci protokolu ZigBee umozriuje rychlé a snadné nastaveni
detektoru.

® Obr. 6 Pristroj pro ovérovani dlouhodobé stability RTG zobrazovaci
techniky TNT 12000

Automatizovani testovacich procedur

Ke vsem témto pfistrojim Ize dokoupit software Ansur, ktery slouzi
pro automatizaci testovacich procedur, sbér a analyzu naméfenych dat
atisk reportt pomoci PC. Tento software obsahuje preddefinované testo-
vaci sablony, napt. u tester( elektrické bezpecnosti testovaci sekvenci dle
normy CSN EN 62 353 a tyto 3ablony Ize libovolné uZivatelsky modifikovat
a navic disponuje rozhranim s databazemi na bazi SQL.

Dalsi pristroje

Pro ovéfovani funkcionality daldi Iékafské elektroniky jsou k dispozici
testery pro kontrolu elektrochirurgickych zafizeni, externich kardiostimu-
latord, neinvazivnich monitort krevniho tlaku pracujicich pomoci oscilo-
metrické metody, pulznich oximetrd, plicnich ventilator(, inkubatord atd.
V oblasti RTG zobrazovaci techniky jsou to fantomy pro posouzeni kvality
zobrazeni a dalsi pomucky pro nastaveni aparatury. V oblasti ochrany
pred ionizujicim zarenim jsou to persondlni dozimetry, prlizkumné dozi-
metry, dozimetry pro Uzemni monitorovani, zastéry, zastény a dalsf stinici
bezpecnostni pomcky. V oblasti nuklearni mediciny jsou to fantomy ty-
pu Jasczak pro testovani zobrazovacich vlastnosti tomografickym kamer
SPECT/PET, bar fantomy, davkové kalibratory pro mérenf aktivity radioak-
tivnich prepardtt a jiné.

Vice informaci k produktdm Fluke Biomedical ziskate u spolecnosti
Blue Panter s.r.o., nebo na strénkdch www.blue-panther.cz.
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