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Innledning: Innfering av blant annet Elektronisk Pasient Journal (EPJ) og digitale
rentgensystemer (PACS) krever bruk av elektrisk utstyr (PC’er) som ikke
er medisinsk godkjent i pasientnaere omgivelser. En dik bruk, enten
tilkoblet medisinsk-teknisk utstyr (MTU) eller frittstaende, krever
tilpasninger for dikke bryte med IEC 60601-1 standarden og det er
derfor pakrevet & fa pa plass klare retningslinjer for & oppna pasientsikker
bruk av elektrisk utstyr i medisinske omgivelser. Dette dokumentet er
primaat beregnet for fagpersonell innenfor elektromedisinsk teknikk, for
en enklere utgave henvises til " Eksempler pa pasientsikker bruk av ikke-
medisinsk elektrisk utstyr i medisinske omgivelser”.

Lover og regler:
Innenfor elektromedisinsk sikkerhet er IEC 60601 standarden normgivende for
EU og E@S omrédet, og i tilfellet pasientnaat tilleggsutstyr, omfattes dette av
IEC 60601-1-1. Dette har vaat praktisert av Rikshospitalets M edisinsk-teknisk
avdeling (MTA) i en arrekke ved sykehuset og dette notatet er i hovedsak en
dokumentasjon av gjeldende praksis.

Grunnleggende definisjoner:

- Medisinsk rom, pasientnaere omgivelser:
(Heretter kalt: Pasientnaer e omgivelser). Den delen av et medisinsk omrade
som er innenfor en radius av halvannen meter fra enhver tenkelig plassering av
pasienten dersom ikke posigonen er forutbestemt (se figur 1). Et elektrisk
apparat sies avage i pasientnaae omgivelser dersom apparatet selv, eller en
ledende del av apparatet, eller en annen ledende del i tilknytning til apparatet (for
eksempel et stativ) kommer innenfor en radius av 1,5 meter fra pasienten.
Arsaken til at denne grensen er valgt, er faren for at en person kommer i bergring
med bade pasienten og et utstyr samtidig. Ved et brudd pa jordleder til apparatet
kan deksel overfare lekkstremmen direkte til pasienten.
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Figur 1. Pasientnaa e omgivel ser

Medisinsk rom, ikke-pasientnaere omgivelser:
(Heretter kalt: M edisinske omgivelser).
Den delen av det medisinske rommet som er konstruert for og brukestil
medisinsk behandling av pasienter men som ikke omfatter pasientnaere
omgivelser.

Ikke-medisinske omgivelser:
Et omréde som ikke er designet for eller brukes til medisinsk behandling, slik
som for eksempel et kontor €eller et lager.

- NEK klassfisering:
Mange er vant til a forholde seg til Norsk elektroteknisk norm 400-7-710:2002
som klassifiserer medisinske rom i tre geografisk betingede grupper, gruppe O,
gruppe 1 og gruppe 2. | vart dokument fokuseres det pa utstyret og ikke pa
omgivelsene, og vi vil derfor ikke bruke NEK-gruppebetegnel sene for
klassifisering av omréder.

Elektromedisinsk appar at:
Defineresi dette dokumentet som ett eller flere apparater som har en felles
nettkabel.
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Forskrifter for bruk og implementering*

Hovedrege: Alt elektrisk utstyr som skal tilkobles pasient skal vaare godkjent
av produsenten for medisinsk bruk!

1.0 Sammenkobling av elektromedisinsk utstyr som B-apparat (koblet til
elektromedisinsk A-apparat som er pasienttilkoblet):

1.1 Definigon:
Et elektromedisinsk apparat er et utstyr som er CE —-merket og solgt som et
"Medical device’ i henhold til kravene i Medical Device direktivet (MDD).
Heretter vil alt utstyr som kalles ” elektromedisinsk” implisitt medfare at det er
godkjent.

1.2 | pasientnaae omgivelser:

Medically used room

Situation Mo. Inside the : Outside the Mon-medically Feasible solution
PATIENT : PATIENT used room SHi—
ENVIRONMENT | EMVIRONMENT (See clause 19 in a
! situations)

A H B

1a Items A and B

in PATIENT IEC IEC

EMVIRGNMENT S0E01 B0E01

Figur 2. Elektromedisi nsk' B-apparat i pasientnaae omgivel ser

Alt elektromedisinsk utstyr kan brukes i pasientnaae omgivelser uten ytterligere
tilpasninger, gitt at det brukesi henhold til apparatets spesifikasoner og hvordan
det er tenkt brukt fra produsentens side (Intended Use) og at den totale

lekkag estremmen fra apparater med samme nettkabel ikke overstiger 0,5 mA.

1.3 B-apparat i medisinske omgivelser:

Medically used room

Situation No. Inside the Outside the Hen-medically Feasible solution

PATIENT PATIENT used room _
ENVIRONMENT ENVIRONMENT (See clause 13 in all
situations)
2a Item A in ;
2 PATIENT ” I 8

EMVIACNMENT and IEC : IEC

item B in medically Ll : gas1

used room |

Figur 3. Elektromedisinsk B-apparat i medisinske omgivel ser

1 Bygger i hovedsak pd International Standard | EC 60601-1-1:2000-12
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Alt elektromedisinsk utstyr kan brukes i medisinske omgivelser uten
ytterligere tilpasninger, gitt at det brukesi henhold til apparatets
spesifikasioner og patenkte funksonsméte, og at den totale lekkasjestremmen
til et system med felles nettkabel ikke overstiger 0,5 mA.

1.4 B-apparat i ikke-medisinske omgivelser:

Medically used room

Situation Mo. Inside the Qutside the Men-medically Feasible solution
PATIENT PATIENT used room :
ENVIRONMENT ENVIRONMENT (See clause 19 in all
situations)
3a ltem A in A : .- For B: See 19.201
3. | PATIENT B : and its rationala
ENVIRONMENT and B060?
jtem B in non- !
medically used room [ CammGn prelective aarnn ]
|
Figur 4. Elektromedisinsk B-apparat i ikke-medisinske omgivelser med felles
jord mellom de to rommene
Alt elektromedisinsk utstyr kan brukes uten ytterligere tilpasninger, gitt at det
brukes i henhold til apparatets spesifikasoner og patenkte funksjonsméate med ett
viktig unntak dik vist i figur 5:
Medically used room
Situation Ma. Inside the Qutside the Nen-medically Feasible solution
PATIENT PATIENT used room :
ENVIRONMENT ENVIROMMENT (See clause 19 in all
situations)
3b  Item A in B . EC :Hm Far B: Additional
PATIENT IEC : protective earth or
EMVIRCNMENT and 8801 ! SEFARATION DEVICE
item B in non- ]
meadically used rocm | proteciive sarth | ('ETEEEW%EM Wit
potantial dif@rence

Figur 5. Elektromedisinsk B-apparat i ikke-medisinsk omgivelse men uten felles
jord mellom de to rommene

Dersom et ikke-medisinsk eller elektromedisinsk apparat B er jordet i ikke-
medisinske omgivelser samtidig som det er tilkoblet et pasientnaat utstyr A i
pasientnaare omgivelser der det ikke er felles jording mellom de to rommene,
kreves det en ekstra jording til det pasientnage utstyret A eller et komplett
gavanisk skille i signalveien mellom A og B.

2.0 Frittstdende elektrisk utstyr som ikke er elektromedisinsk (ikke
medisinsk godkjent):

2.1 Definigon: Frittstaende elektrisk utstyr er ethvert elektrisk apparat som ikke er
elektromedisinsk og som ikke er koblet til pasienten, verken direkte via annet
pasientnaat medisinsk-teknisk utstyr eller til pasientnaat medisinsk-teknisk
utstyr gjennom datanettverket.
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2.2 | pasientnaare omgivelser:
Dersom et elektrisk apparat som ikke er medisinsk godkjent skal plasseresi
pasientnage omgivelser (d.v.s. at apparatet eller neameste ledende del i
tilknytning til apparatet er innenfor en radius av 1,5 m fra pasienten) uten a vage
i kontakt med annet pasientnaat utstyr, kreves det at lekkag estremmen ikke
overstiger 0,5 mA. Lekkagestrammen malesav MTA, og dersom den overstiger
grenseverdien ma det iverksettes et eller flere tiltak for at oppsettet skal veae
lovlig:
- Ekstra beskyttende jording
- Ekstra isolerende transformator

N.B. MTA skal alltid kontaktes for godkjenning av utstyr som
ikke er elektromedisinsk og som skal brukesi pasientnaere
omgivelser!

2.3 | medisinske omgivelser: Dersom et elektrisk apparat plasseresi medisinske omgivel ser,
men utenfor pasientnaae omgivelser kreves det ingen tiltak for at oppsettet skal
vaae lovlig. Husk bare pa at det ikke ma vaare mulig a flytte utstyret inn i
pasientnagre omgivelser uten at det gjeres en aktiv handling som adra ut en
kontakt, |@sne skruer eller lignende.

2.4 ikke-medisinske omgivelser:  Ingen begrensninger sa lenge utstyret ikke er koblet
sammen med pasientnaat utstyr. Dersom apparat B er jordet i ikke-medisinske
omgivelser samtidig som det er tilkoblet et pasientnaat utstyr A i et medisinske
omgivelser der det ikke er felles jording mellom de to rommene kreves det en
ekstra jording til det pasientnagre utstyret A eller et galvanisk skillei signalet
mellom A og B.

3.0 Ikke-elektromedisinsk utstyr som B-apparat tilkoblet elektromedisinsk
pasientneert utstyr som A-apparat:

3.1 Definigon: Ikke-elektromedisinsk elektrisk utstyr tilkoblet el ektromedisinsk
pasientnaat utstyr er ethvert elektrisk apparat som har en galvanisk forbindelse
til et elektromedisinsk apparat som er tilkoblet en pasient.

3.2 | pasientnaare omgivelser:

Medically used room

Situation No. Inside the Outside the MHon-medically Feasible solution
PATIENT PATIENT used room S I
ENVIRONMENT ENYIRONMENT (See clause 19 in a
| situations)
=T © For B: Additional
1 1 b;. IEFT?: Aand B . 3 protective earth or
In PATIEE IEC IEC i %
i saparaling
ENVIAONMENT B0 HENER transfarmer

Figur 6. Ikke-elektromedisinsk B-apparat tilkoblet elektromedisinsk utstyr i
pasientnaare omgivel ser
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For at oppsettet skal vaare lovlig kreves en av to muligheter:

- Ekstra beskyttende jording

- Ekstra isolerende transformator mot stremkilden som forsyner utstyret
med energi

N.B. MTA skal alltid kontaktes for godkjenning av utstyr som

ikke er elektromedisinsk og som skal brukesi pasientnaere
omgivel ser!

3.3 | medisinske omgivelser:

Medically used room

Situation No. Inside the Outside the Men-medically Feasible solution
FATIENT PATIENT used room >
ENVIRONMENT ENVIRONMENT (See clause 19 in a

situations)

For B: Sea 18.201

b Item A in

[ ' ]
PATIENT ; and Its rationale
ENVIAONMENT and IEC : IEC
: ) : o : NNHHL
item B in medically Boagd :

used room

Figur 7. Ikke-elektromedisinsk B-apparat tilkoblet elektromedisinsk utstyr i
pasientnaare omgivel ser

Hvis det pasientnage utstyret er av type BF (Body Floating), CF (Cardiac
Floating) eller type B uten pasienttilkobling trengs ingen ytterligere tiltak.

Hvis det pasientnaae utstyret er av type B med pasienttilkobling trengs ekstra
beskyttende jording av apparat A, eller en skilletransformator satt inn i
stremforsyningen til apparat B.

N.B. MTA skal alltid kontaktes for godkjenning av utstyr som

ikke er elektromedisinsk og skal koblestil elektromedisinsk utstyr i
pasientnaere omgivelser!

3.4 | ikke-medisinske omgivelser:

Medically used room
Situation No. Inside the Outside the Nen-medically Feasible solution
PATIENT PATIENT used room Z
ENVIRONMENT ENVIRONMENT (See clause 19 in all
situations)
3a Mem A in [ B For B: See 19.201
3. | PATIENT B and its rationale
ENVIRONMENT and BE6a 1 : EC XXXXX
iter B in non-
madlu.‘;allyr usad room | comman prateciive earin |
 —

Figur 8. Ikke elektromedisinsk B-apparat tilkoblet elektromedisinsk utstyr i
pasientnaa e omgivelser der det er felles jord mellom de to rommene.

i\avd\mta\felles\policy dokumenter\veiledning for bruk av elektrisk utstyr i medisinske lokaler 1.0 februar 2003.doc



Rikshospitalet Side 7/7

Hvis det elektromedisinsk-godkjente utstyret er av type BF (Body Floating), CF
(Cardiac Floating) eller type B uten pasienttilkobling trengs ingen ytterligere
tiltak dersom det er felles jord uten potensialforskjeller.

Hvis det elektromedisinsk godkjente utstyret er av type B med pasienttilkobling
trengs ekstra beskyttende jording.

Dersom et ikke-elektromedisinsk eller elektromedisinsk godkjent B-apparat er
jordet i et ikke medisinsk omgivelse samtidig som det er tilkoblet et

Medically used room

Situation No. Inside the Outside the MNon-medically Feasible solution

PATIENT PATIENT used room 2
(See clause 19 in all

ENMVIRONMENT ENYIROMMENT . :

| situations)
3b  Item A in # E — ? Far B: Additional
FATIENT EC ‘ protective earth or
ENVIRGNMENT and BEa1 ] EC XX XX SEPARATION DEVICE
itam B in non- :
madically used room | proteciive sarth prateciive earth wiln

pofential difference

Figur 9. Ikke elektromedisinsk B-apparat tilkoblet elektromedisinsk utstyr i
pasientnaa e omgivelser der detikke er felles jord mellom de to rommene.

pasientnaat A-utstyr i medisinske omgivelser der det ikke er felles jording
mellom de to rommene, kreves det en ekstrajording fra B-apparatet til det
pasientnagre A-utstyret eller et galvanisk skillei signalveien mellom A og B.

N.B. MTA skal alltid kontaktes for godkjenning av utstyr som

ikke er elektromedisinsk og skal kobles il elektromedisinsk utstyr i
pasientnaere omgivel ser!

4.0 Ikke CE-merket elektrisk utstyr (ikke medisinsk-godkjent) tilkoblet

pasient:
Denne type tilkobling krever spesialtillatel se og kan kun godkjennes av
medisinsk-teknisk avdeling. Utgangspunktet er at utstyret ma tilfredsstille
kravene i IEC 60601 for at godkjenning kan bli gitt. Sgknaden finnes p&
I\Avd\MtaFelles\Adm\Skjemal\SPES MTU\SPES MTU.Doc
Sekgonsleder Jan Olav Hagetveit og forsker Sverre Grimnes har gitt viktige
bidrag i arbeidet med dette dokumentet.

Dato: Dato:
@ystein Jensen, Avdelingssjef Trond Stramme, Servicesjef
M edisinsk-teknisk avdeling Medisinsk-teknisk avdeling
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