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Metodicky podklad pro vyucujici

Pacientské monitory

Motivace a cile tlohy:

Uloha ma za ukol seznamit studenty praktickou strankou provadéni PBTK (Pravidelna
bezpecnostné-technickd kontrola) u ZP (zdravotnickych prostiedkil) a jeji legislativou. Pii
provadéni PBTK si studenti vstipi principy kontroly elektrické bezpecnosti u ZP a zaroven ji
prakticky provedou, véetné kontroly vlastnich funkénich parametrti ptistroje. Déale aplikuji
sveé znalosti o elektrickém pribéhu srdecni akce pii kontrole spravnosti zobrazeni kiivky EKG
na pacientském monitoru. PBTK je béznou praxi biomedicinského technika, a proto osvojeni

metod provadéni piispé&je k pozd&jsimu uplatnéni studentd v Klinické praxi.

Predpoklady:

Studenti by méli mit znalosti principi snimani EKG kfivky. Déale by mély mit zakladni
znalosti o principech monitorace Zivotnich funkci, o vstupnich obvodech EKG monitord a
parametrech pribéhu srde¢ni akce.

Pti provadéni uloh je dilezit¢ dbat predev§im na postup prace s reviznim pfistrojem
REVEX- 2051. Studenti ¢asto zapominaji, Ze pii zkouSce elektrické bezpecnosti je ZP pod
méficim napétim az 500V. Proto je nutné pii praci s pfistrojem REVEX-2051 dbat zvySené
pozomosti a nedotykat se zkouSeného pfistroje. Pfi pfipadném doteku jakékoliv soucasti
pacientského monitoru vcetné pfipojenych senzorti a svodu, dojde ke zkresleni méteného
Gdaje a moZnosti Urazu obsluhy elektrickym proudem.

Obecné je tieba disledné dodrzovat bezpeénostni pokyny uvedené v uZivatelském
nadvodu REVEX-2051. Vzhledem k pouziti ptipravku RM-2050 je nutné dodrzovat zvIastni
opatrnost pii pfipojovani pacientského monitoru, protoze piipadny zkrat zptsobi zniCeni
piipravku.

V ¢asti Glohy kdy se provadi kontrola funkci EKG monitorace s pomoci
medSim300B, nesmi byt pacientsky monitor pfipojen na meéfici ptipravek RM-2050 ani
REVEX-2051.



ILLKO REVEX -2051

Me¢ftici piistro) REVEX 2051 je ur€en pro profesionalni méteni pfirevizich a kontrolach vSech

typl spotfebicli i pro rychlou kontrolu spotiebic¢i a ruéniho naradi vcetné zdravotnickych

prostiedki (pouze s modulem RM-2050). Zakladni métené parametry:

ptechodovy odpor proudem 200 mA

ubytek napéti na ochranném vodici pfistroji a ptechodovy odpor proudem 10 A
izola¢ni odpor napétim 500 V, 250 Va 100 V

nahradni unikajici proud

proud ochrannym vodi¢em a dotykovy proud se zdménou vodicii L a N
rozdilovy a dotykovy proud se zaménou vodica L a N

spotiebu a proud odebirany zkousenym zatfizenim ze sité

ILLKO RM 2050

RM 2050 ve spojeni s ptistrojem REVEX 2051 umoziuje ve zdravotnictvi méfeni unikajicich

proudll mezi:

sitovou a ptiloznou ¢asti metodou ndhradniho unikajiciho proudu
piiloZnou a pfistupnou ¢asti metodou ndhradniho unikajiciho proudu
piiloZnou a ptistupnou ¢asti metodou piimou

ptiloznou a pfistupnou ¢asti metodou pfimou s pomocnym zdrojem

FLUKE medSim 300B
MedSim 300B je nejvSestranéjsi simulator pacienta, ktery obsahuje funkce pro simulace EKG

v

signald, invazivniho tlaku krve, teploty a dychani.

Umoznuje simulovat nasledujici parametry:

12 kabelova EKG simulace

Ctyfi BP kanaly pro simulaci invazivniho krevniho tlaku
Kanaly pro simulace dychani a teploty (staticka i dynamicka)
Testovani detekce R-viny

Interaktivni trénink defibrilace

Pozadavky:

V prvni fazi si studenti ptipravi revizni pfistroje, pfipoji pfislusné svody k pacientskému

monitoru a provedou prvotni ukony PBTK (zevrubné ohledani stavu pfistroje, stav pfivodniho



kabelu atd. viz postup ulohy). Ve druhé fazi studenti provedou jednotliva méfeni bezpecnosti
s ptistroji REVEX-2051 a RM-2050.Ve tfeti fazi studenti provéti spravnost zobrazovanych
informaci a prubéhu kiivky EKG s pomoci simulatoru medSim 300B. Cely postup musi
odpovidat polozkam v protokolu PBTK. Pti provadéni uloh je dobré, aby se studenti rozdélily
na skupinu obsluhujici méfici pfistroje a skupinu zapisujici vysledky a kontrolujici spravny

postup.

Postup pripravy studenti:

Pro hladky béh prace je nutné, aby studenti méli nastudované materidly z teoretické Casti
Ulohy a prezentace k dané uloze. Daéle je vhodné, aby si studenti prostudovaly, nejlépe jako
domaci pfipravu, postupy pii obsluze jednotlivych pfistroji, zejména RM-2050 a REVEX-
2051, u kterych budou nastavovat parametry méficich rezimu.

Jako dopliujici studijni materidly k danému tématu je vhodné prostudovat
problematiku sniméani EKG signalu a jeho fyziologické parametry v pfedmétech 17BBESL a
17BBAF1.

Pied zapocetim meéfeni jednotlivych uloh si studenti pfipravi konkrétni postup
vsouladu suzivatelskymi navody piistroji REVEX -2051 + RM-2050 a medSim 300B.
Studenti si pfipravi méfici sestavu dle doporuceného zapojeni piislusného méficiho piistroje a
nechaji si ji zkontrolovat vyucujicim.

Poté studenti zacnou provadét vlastni méteni. Dulezité je neopomenout vhodné
nastavit méfici podminky dle jednotlivych protokoli PBTK. Jedna se zejména o tepové

frekvence u simulatoru medSim 300B a prabéhy viny EKG.

Literatura:

UZivatelské manualy pfistroju:
FLUKE medSim 300B
ILLKO REVEX-2051

ILLKO RM-2050

GE Datex-Ohmeda S/5 CAM

Test:
Piiklady otazek:

e Jaky ma vyznam kontrola méteni unikajiciho proudu pacientem?



0 Ochrana pacienta pted Grazem elektrickym proudem.
e Kdo stanovuje podminky PBTK?
o Vyrobce ZP

Slovnik pojmii:

ovérovani - validation

pravidelna bezpeénostné technicka kontrola (PBTK) - periodical technical safety inspection
piesnost - accuracy

izolaéni stav - insulating state

unikajici proud - leakage current

izola¢ni odpor - insulation resistance

7P (zdravotnicky prostiedek) - MD (medical device)
svody - leads

tepové frekvence - heart rate

ptilozna cast - test surface part

pfistupna cast - accessible part

EKG kiivka - ECG curve

EKG (elektrokardiogram) - ECG (electrocardiogram)

monitorace - monitoring

Shrnuti:

Cilem ulohy bylo ndzorné sezndmeni s problematikou provadéni PBTK spolu s praktickou
realizaci méfici aparatury. Studenti by tak mély lépe pochopit jak samotné principy zkousky
bezpeénosti u pacientskych monitort, tak i zptsoby kontroly jejich spravné funkce. V Gloze
jsou shrnuty komplexni znalosti z pfedchazejicich pfedmétii, zejména 17BBESL ,17BBAF1 a
dalSich. Studenti v této Gloze ziskali praktické dovednosti s pouzivanim méficich pfistroju,

osvojili si praci s medicinalnimi pfistroji a principy méfeni parametra piistroja.



1.Teoreticky Gvod — problematika PBTK

BTK (bezpecnostné technicka kontrola), kterd vychazi ze zdkona 123/2000 Sb. konkrétné §27
je jednou z nejcastéjsich ¢innosti biomedicinského technika ve zdravotnickém zafizeni. BTK
vychézeji z nutnosti kontrolovat a ovéfovat parametry zdravotnickych prostiedkii b&hem
jejich klinického provozu. Tomu podléhaji zatizeni, u kterych je v ptipadé zhorSeni funkce
nebo piesnosti méfeni, moznost potencidlniho poskozeni zdravi pacienta. DalSi poZadavek
vychéazi znormy CSN EN 60601-1-2, ktera se tyka elektrické bezpeénosti jak z hlediska
obsluhy tak pacienta. Pfedevsim jde o kontrolu izola¢niho stavu pfistroje, aby bylo zamezeno
moznosti Urazu elektrickym proudem. V nasledujicim textu bude podrobné&ji popsan obsah
vySe zminované legislativy.

Zékon €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich
zakonl. Kromé jiného stanovuje zakladni pozadavky na Gdrzbu zdravotnickych prostiedki v
prabéhu jejich technického zivota.

Podminky pro pouZzivani zdravotnickych prostfedki jsou zminény v § 4. Zdravotnické
prostiedky musi po celou dobu pouzivani spliiovat medicinské a technické parametry dané
vyrobcem. Zikon v této souvislosti zakazuje pouzivani ZP, jestlize existuje divodné
podezieni, Ze bezpecnost a zdravi uzivateld nebo tfetich osob jsou ohroZeny nebo uplynula
doba jejich pouZzitelnosti stanovena vyrobci nebo dovozci.

Dle § 24 jsou poskytovatelé zdravotni péce povinni u zdravotnickych prostiedkii s méfici
funkci pfijmout opatfeni, ktera zaru¢i dostatenou piesnost a spolehlivost méfeni.
Poskytovatel tedy musi zajistit splnéni pozadavkll vyplyvajicich ze zdkona o metrologii €.
505/1990 Sb. v platném znéni. To v pfipadé stanovenych méfidel znamena jejich ovéfeni v
zakonné lhité a v pfipad¢ nestanovenych méfidel je nutno dodrZet jejich kalibraci ve lhitach
doporucenych vyrobcem.

Periodické bezpecnostné technické kontroly zdravotnickych prostiedku jsou specifikovany v
§ 27. Ministerstvo zdravotnictvi mtize stanovit vyhlaSkou druhy nebo tfidy ZP, které musi byt
pravidelIné kontrolovany. Zde se objevuje termin "periodickd bezpecnostné technicka
kontrola®, zkracené PBTK. Tento paragraf pfimo nafizuje udrzovat bezpecnost ZP, v nasem
piipad¢ konkrétné elektrickou bezpecnost zdravotnického prostfedku, funkénost, tedy
pozadavek, aby zdravotnicky prostiedek dosahoval technickych parametrd, uvedenych v

technické specifikaci vyrobce. Tyto dva pozadavky neni mozné od sebe oddélit.



V neposledni fadé je specifikace drzby a servisu zdravotnickych prostfedki popsana v § 28.

Zdravotnické prostiedky musi byt v souladu s pokyny vyrobce odborné, opakované a
prokazateln¢ udrzovany oSetfovanim a pravidelnymi kontrolami v takovém stavu, aby byla po
celou dobu jejich pouzitelnosti zarucena jejich funkénost a bezpecnost. PBTK a servis mtize
provadét pouze osoba s odbornym vycvikem, zkuSenostmi, znalosti pravnich pfedpisii a

technickych norem a absolvované instruktaze.

Dalsi normy tykajici se bezpecnosti ZP:

CSN EN 60601-1-2

Vseobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

Jedna se o zakladni normu z celého souboru technickych norem CSN EN 60601, které
definuji vSeobecné technické pozadavky na provedeni a elektrickou bezpecnost
zdravotnickych prostiedkil. Norma kromé jiného specifikuje pozadavky na tzv. pfiloZznou ast.
Ptiloznou ¢ast ma vétSina zdravotnickych prostiedki, slouzi k diagnostice nebo 1écebnému
vykonu. Norma rozdé€luje ptilozné ¢asti do skupin B, BF a CF. Nejptisn¢jsi pozadavky jsou
na piilozné ¢asti CF, které slouzi k invazivnim vykoniim pacientovi. V piipadé defibrilatora
tedy pfimo na srdci pacienta.

CSN EN 62353 Zdravotnické elektrické pristroje

Opakované zkousky a zkousky po opravach zdravotnickych elektrickych pfistroju.
Norma definuje zakladni pozadavky na provadéni periodicky opakovanych kontrol a zkousky
po opravach zdravotnickych prostfedkil. Resi problematiku elektrické bezpe&nosti piistrojii a
funkénich zkousek zdravotnickych prostiedkil. Je obdobou normy CSN 331600 pro kontrolu
elektrickych spottebict.

2. Cil a obsah méreni
Cilem méfeni bude vyhotoveni PBTK protokoli, které svou néplni i formou odpovidaji

realnym protokolim, se kterymi je mozné se v praxi setkat. Dilezité je predevsim osvojeni
metodiky provadéni PBTK , a koncepce méfici/testovaci aparatury.

Svym obsahem protokol PBTK pokryva Siroké spektrum hodnoceni parametrd ZP jak
z mechanického, fyzikéIniho tak i elektrického hlediska.



3. Ukoly méfeni:
Proved’te kompletni proces kontroly anesteziologického monitoru Datec-Ohmeda S/5
CAM dle poloZek protokolu PBTK.

Postup provadéni PBTK:

1. Proved'te zevrubné ohledani pristroje na mechanické poSkozeni

2. Zkontrolujte neporuSenost privodniho kabelu

3. Zkontrolujte funk¢nost signaliza¢nich a ovladacich prvki

4. Zmérte hodnotu izola¢niho odporu, odporu ochranného vodice a unikajiciho
proudu

5. Proved’te ovéreni funkénich parametrl pristroje, dle poloZek konkrétniho
protokolu PBTK

Pro zminény anesteziologicky monitor Datex-Ohmeda provedte tikony (1-5) a vysledky
zaznamenejte do protokolu, potvrd’te splnéni ¢i nesplnéni v protokolu deklarovanych
parametr.

4. Postup méreni
1. Proved'te zevrubné ohleddni pristroje na mechanické poskozeni.

Pristroj diikladné prohlédnéte na pritomnost prasklin, zejména zkontrolujte pohyblivé
mechanizmy z umélych hmot, které mohou castéji vykazovat mechanické poskozeni.
Provérte funkcénost mechanickych casti pristroje, pohyblivé soucasti se museji volné
pohybovat bez vyrazného odporu, avSak pokud maji v koncové poloze aretaci, tak se
nesméji z této polohy bez primérené sily uvolnit. V pripadé nalezu zavady, potvrd’te do
protokolu prislusného pristroje jako nevyhovujici.

2. Zkontrolujte neporusenost privodniho kabelu

Pri kontrole se zamérte zejména na koncovky kabelu, v misté kde kabel vstupuje do
koncovek. V tomto misté ¢asto dochazi k popraskani vnéjsi izolacni vrstvy. Po celé délce
kabelu provérte, zda li je izolace celistva, a kabel nevykazuje znamky zlomu nebo
nastriZzeni. Nepripustny je i vznik vybouleni na kabelu, ktery svéd¢i o posSkozeni
vnitinich vodica. V ptipadé nalezu zavady, potvrd'te do protokolu prislusného pristroje
jako nevyhovujici.

3. Zkontrolujte funkcnost signalizacnich a ovlddacich prvkii

Prohlédnéte vSechny optické signalizatni prvky, zda li nepostradaji popisky funkce.
Zkontrolujte mechanicky chod ovladacich prvki (tlacitka musi jit snadno stisknout). U
membranovych tlacitek zkontrolujte celistvost kryci folie s popisky funkce, nesmi byt
nikde perforovana. LCD displej nesmi vykazovat mechanické posSkozeni. Po zapnuti



pristroje (dle navodu k pouziti) zkontrolujte, zda li vSechny optické signalizace plni svou
funkci. V pripadé nalezu zavady, potvrdte do protokolu prislusného pristroje jako
nevyhovujici.

4. Zmérte hodnotu izolac¢niho odporu, odporu ochranného vodice a unikajiciho
proudu

Pro meéreni izolacniho odporu postupujte dle uZivatelského navodu pristroje REVEX
2051. Podrobny postup méreni je v kapitole 4.3.1 na strané 22. Pri méreni dbejte
pokyniim cvic¢iciho a postupujte pouze vsouladu s ndvodem pristroje REVEX 2051.
Vysledek zapiSte do protokolu PBTK a porovnejte s doporu¢enou maximalni hodnotou a
potvrd'te, zda li pristroj vyhovél.

Pro méreni hodnoty odporu ochranného vodice postupujte dle uZivatelského navodu
pristroje REVEX 2051. Podrobny postup méfeni je v kapitole 4.1.1 na strané 13. Pri
méreni dbejte pokyniim cvic¢iciho a postupujte pouze v souladu s ndvodem pfristroje
REVEX 2051. Vysledek zapiSte do protokolu PBTK a porovnejte s doporucenou
maximalni hodnotou uvedenou v protokolu a potvrd'te, zda li pristroj vyhovél.

Pro méreni unikajiciho proudu pristupnou cdsti postupujte dle uZivatelského navodu
pristroje REVEX 2051. Podrobny postup méfeni je v kapitole 4.4.1 na strané 26. Pri
méreni dbejte pokyniim cvic¢iciho a postupujte pouze v souladu s ndvodem pfristroje
REVEX 2051. Vysledek zapiSte do protokolu PBTK a porovnejte s doporucenou
maximalni hodnotou a potvrd'te, zda li pristroj vyhovél.

Pro méreni unikajiciho proudu na priloZné cdsti je nutné pouZzit mérici pripravek RM
2050, ktery se pripoji do pristroje REVEX 2051. Podrobny postup mérenti je v kapitole
4.1 na strané 4. Pii méfeni dbejte pokynim cvicictho a postupujte pouze v souladu
s navodem pristroje REVEX 2051 a RM 2050. Vysledek zapiSte do protokolu PBTK a
porovnejte s doporu¢enou maximalni hodnotou a potvrd'te, zda li pristroj vyhovél.

5. Proved'te overeni funkcnich parametrii pristroje, dle poloZek konkrétniho
protokolu PBTK

Pro ovéreni funkce anesteziologického monitoru je nutné simulovat elektrofyziologické
pochody v lidském téle. Pro simulaci EKG signalu bude pouZit simulator FLUKE medSim
300B, popt. jiny ktery je schopen spolehlivé nasimulovat elektrické signaly srde¢ni akce.

Pripojte anesteziologicky monitor v reZimu pétisvodového EKG na simulator medSim
300B. Pri pripojovani dbejte na spravné kontakty svorek elektrod se simulatorem,
vychazejte z doporuceného zapojeni dle uzivatelského navodu k pouziti medSim 300B.
Zapnéte monitor, a nastavte méreni EKG alespon na dvou svodech (napft. Il a V1 ), odecet



tepové frekvence a méreni dechové frekvence. Nastaveni monitoru vzdy provadéjte
v souladu s uzivatelskym navodem.

Dle uZzivatelského navodu k pouZziti medSim 300B nastavte nékolik moznych tepovych a
dechovych frekvenci, vZdy porovnejte shodnotou Ciselné zobrazenou na
anesteziologickém monitoru, dale zkontrolujte, zda li je priibéh EKG signalu cisty, bez
artefaktli popf. vyrazného Sumu. Pri nastavovani EKG simuldtoru vzdy pouZzivejte
simulaci EKG bez patologickych zmén (EKG zdravého clovéka). Vysledek zapiste do
protokolu PBTK a potvrd'te, zda li pristroj vyhovél.

5. Namérené vysledky

Vysledky zapisujte do jednotlivych protokoli. Dbejte na Uroveil zdznami, pteSkrtany
protokol PBTK neni v realném ptipad¢ legislativné piipustny.

6. Pouzité pristroje a pomiicky
Anesteziologicky monitor GE Datex-Ohmeda S/5 CAM
Revizni piistroj ILLKO Revex 2051

PtisluSenstvi k méfeni proudu ptilozné ¢asti ILLKO RM 2050
Simulator FLUKE medSim 300B

7. Zavér
V této tloze byla shrnuta jak legislativa tykajici se PBTK zdravotnickych prostfedkd , tak i
prakticka realizace. Vystupem této Glohy jsou relevantni PBTK protokoly shodné s témi, které

se béZné vyuzivaji v klinické praxi biomedicinského technika.

8. Kontrolni otazky k dané problematice

9. Literatura

[1] Zakon & 123/2000 Sb., zdroj: SBIRKA ZAKONU roénik 2000, &astka 36, ze dne
12.5.2000

[2] CSN EN 60601-1-2. Zdravotnické elektrické pfistroje: Vieobecné pozadavky na
bezpecnost. 02/2003.

[3] CSN EN 62353. Zdravotnické elektrické piistroje: Opakované zkoudky a zkousky po
opravach zdravotnickych elektrickych piistroja. 8/2008
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Fakulta biomedicinského inZenyrstvi CVUT
Namésti sitna 3105, 272 01, Kladno

Protokol o kontrole zdravotnického prostiedku
dle 8§ 27, 28 a 52 zakona 123/2000 Sb. v platném znéni

A. Specifikace pristroje

Umisténi: CVUT FBMI, Nam. Sitna 3105, 272 01 Kladno

Nazev: ANESTEZIOLOGICKY MONITOR Trida ochrany: IO X baterie O
Vyrobce: General Electric Prilozna cast typu: 0[0 B[ BFX CF[J
Typ: Datex Ohmeda S/5 CAM Inv. Cislo: 15/25/30

Vyrobni Cislo: 256452/2554 Koéd predmétu: A75

Prislusenstvi:

B. Zkouska (dle CSN EN 62353, pfip. CSN EN 60601-1)

Mérici zarizeni: Fluke Medsim 300B, Illko Revex 2051

Vyhovuje

Méreni:

Namérena hodnota Ano

Odpor ochranného vodice: (<0,20Q) 0,05... 0

Izolacni odpor: (220 MQ) _>95 MQ

Celkovy unikajici proud prilozné casti (< 0,05ma) 0,01... mA

Unikajici proud pristupné ¢asti (<0,5mp) 0,25... mA

NIKX X

Oooid

C. Funkéni zkouska

Vzhledové kontrola:

Kryt (vlasové trhliny)

Drzak pristroje (poskozeni)

Signalizacni prvky, LCD monitor (Cistota, neporusenost)

Obsluzné knofliky (funkce)

Citelnost popiskl (Uplnost)

Sitovy privod (poskozeni)

Konektory (Cistota)

Kontrola funkce:

Zobrazeni EKG signalu (bez znamek zkresleni)

Odecet parametru (soulad s nastavenim simulatoru + 5 %)

MK |XKXNXX XXX

o o | o |

Mérici pripravky:

Fluke Medsim 300B, Illko Revex 2051

D. Hodnoceni

Provéreny zdravotnicky prostfedek vyhovuje technickym predpisim, podle nichz byl vyroben.
Zkontrolovany pfistroj vyhovuje / aewhevuje pozadavkim a je /reni schopen bezpeéného provozu.

Zjisténé nedostatky:

Nebyly zjistény Zadné nedostatky.

Doporucena opatreni:

Nejsou nutna zadna doporucena opatreni.

E. Zprava o kontrole

Kontrolu provedl: Bc. Ondfej Cadek

Datum kontroly:

15. 10. 2012 Termin pristi kontroly: 15. 10. 2013

Podpis:

Razitko:
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