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Ozet

Medikal kalibrasyon élgiimlerinde temel teskil eden elektriksel
giivenlik  dlgiimleri, elektrikli tiim medikal cihazlarda
olusabilecek kagak akimin gerek hasta gerekse de kullaniciya
zarar vermeden tespit edilmesi amacimi tasimaktadir.
Sozkonusu  elektriksel giivenlik dlgiimleri i¢in, medikal
cihazlar, uluslar arast standartlara uygunluk kapsaminda
belirli elektriksel standartlar ol¢iitiinde teste tabi tutulurlar.
Zamanla, bu olgiim  standartlarinda  da  birtakim
degisikliklerin yapilmas: gerekmektedir.

Bu c¢alismada, elektriksel giivenlik dl¢iimlerinde simdiye
kadar kullanilan IEC 60601-1 standardi ile yeni gelistirilmig
IEC 62353 standardinin karsilastirilmasi yapimistir.

IEC 60601-1 standardi, medikal cihazlarin iiretim band:
cikisindaki  elektriksel édlgiimlere yonelikken, IEC 62353
standardi medikal cihazlarm kullanim siiresindeki testleri
kapsar. En onemli farkhilik, kacak akim dlgiimlerinin
tekniginde goriilmektedir. Ve bu teknik degisimine bagh
olarak, kacak akim limit degerleri de degisiklik
gastermektedir.

Sonugta, IEC 62353 standardr beraberinde rutin giinliik
6lctim prosediiriinii de getirdiginden, uygulamasi daha kolay
ve tercih edilir olacaktir.

Abstract

The electrical safety measurements that are essential for
medical calibration measurements, have the objective of
investigating the leakage currents from medical devices unless
damage both of patient and personel. For this electrical safety
measurements, the medical devices are tested by using special
standards to examine the international standardization of
medical devices. In the course of time, it is necessary to make
some differences in the electrical standards.

In this study, we compared the new electrical safety standart
for medical devices; IEC-62353 with IEC-60601-1. Tile new
standart; the tests were doing with IEC-6060-1 which has
been designed for manufacturers,but there was lack of test of
the devices which are using in the field. So, test operators
were making the tests for manufacturers, not for devices

which are using and operating. Main differences can be seen
current leakage measurements and even ranges, limits.

As a result; IEC-62353 makes measurements easily
applicable, preferable and also brings daily routine tests.

1. Giris

“Saglikta kalite” kapsaminda gercgeklestirilen medikal
kalibrasyon Ol¢iimlerinde, sadece medikal cihazlarin dogru
calisip calismadiginin testi degil ayni zamanda elektriksel
giivenilirliginin testi de gerekmektedir. Elektrikle ¢alisan tiim
cihazlarda oldugu gibi medikal cihazlarda da kagak akim
tehlikesi s6zkonusudur ve sonug, hasta odakli olacagindan
beklenilenden ¢ok daha kotii olabilir. Soyle ki, kateter
laboratuvarinda yatan bir hastanin elektrik kagagina maruz
kalmasi sonucunda kagak akim, kateter tizerinden direkt hasta
kalbine niifuz edeceginden mikrogsok dedigimiz elektrik
carpilmasi ardindan da oliim gelebilecektir. Bu tarz koti
senaryolardan kaginmak i¢in de 6ncelikle elektriksel giivenlik
6l¢timlerinin yapilmasi gerekmektedir [1][2].

Elektriksel giivenlik; elektriksel 6l¢iim yapan cihazin, dlglimi
yapan ve Ol¢limiin uygulandigi kisilerin maruz kaldigi
elektriksel akimlarinin, giivenli ve tolere edilebilir sinirlar
icinde olup olmadiginin testidir. Elektriksel giivenlik, sadece
medikal sektore has bir konu degildir. Insanlarin kullaniminda
olan tiim elektrikle calisan cihazlarin firetildigi sektorleri
kapsar. Medikal alandaki caligmalarda, medikal cihazlarin
dizaynin1 ve gelistirilmesinin giivenilirligini test etmek icin
uluslar arasi standartlar olusturulmustur. Simdiye kadar,
medikal cihazlarin elektriksel giivenlik lglimlerinde, sadece
medikal cihazin dizayn giivenilirligini test etmek igin
olusturulmus, IEC601 olarak bilinen “IEC 60601-1 Medical
Electrical Equipment-General — Requirements for Safety”
kullanilmaktaydi [3]. Ancak simdi, medikal cihazin rutin
kullanimi esnasinda uygulanacak yeni bir standart szkonusu:
IEC 62353 [4]. Bu standard su an Avrupada kullanilmakta
olup, iilkemizde TSE incelemesi asamasinda bulunan ve
ileride rutin kullanima gecilecegini Umit ettigimiz bir
standarddir. Asagida, elektriksel giivenlik Olgiimlerinde
simdiye kadar kullanilan IEC 60601-1 standard: ile yeni
gelistirilmis IEC 62353  standardinin  karsilastirilmasi
bulunmaktadir.



IEC 62353, hastane i¢inde kullanimda olan medikal cihazlarin
elektriksel gilivenlik kontrolleri ile, arizalanip tamir gormiis
cihazlarin tekrar kullanima alinmadan 6nceki kontrollerinde
kullanilmaktadir. IEC 62353 standardi, IEC 60601-1 de
tanimlanan 6l¢lim laboratuar kosullarinin, servisteki medikal
cihazin olgiimleri sirasinda saglanamayacagi diistiniilerek
gelistirilmis bir standarttir.
IEC 60601, medikal cihazin iiretim bandindaki elektriksel
giivenlik  Ol¢limlerini yonlendirirken, bu medikal cihazin
tretim bandindan ¢ikip saglik kurulusunda kullanima
gecilmesiyle birlikte ilave test gereksinimi ortaya ¢ikmakta ve
devreye IEC 62353 standardi girmektedir.
S6zkonusu ilave testler;

o Kabul (Acceptance) Testi

o Rutin Test

e Bakim ve Tamir Sonrasi Testidir.
IEC 62353’in ana hedefi, giivenli, pratik, uniform bir
standard saglamak ve IEC 60601-1 standardinin kompleks
yapisini azaltmaktir. 25A regiileli 6l¢lim yerine, minimum
200mAlik test akimini sunmaktadir.
Laboratuvar ortamina uygun 6l¢iimler gerektiren IEC 60601-1
standard1 yerine, cihazin bulundugu yerde elektriksel 6lglimii
imkanmi saglayan IEC 62353 standardi, miithis kolaylik
saglamaktadir.

2. Ol¢iim Yontemi

Medikal cihazlar, elektriksel korunurluk o6zelliklerine gore
Simif T ve Siuf II diye smiflandirihirlar. Simf I, iletim
parcalarinin topraga fiziksel olarak baglantilandirildigi ve
elektriksel soklara karsi ilave izolasyonun saglandigi tipte
medikal cihazlardir. Smf II ise ¢ift izolasyonlu olarak
tanimlanir. Ana sebeke besleme izolasyonu saglanmustir.
Hastanin medikal cihaza baglanmasmi saglayan hasta
kablolar1 da elektriksel korunurluklarma gore B, BF ve CF
olarak smiflandirilirlar (Sekil 1). B tipi hasta kablolarmin
elektrik soklarma karst ©6zel korumalar1 vardir. Topragi
referans alirlar. Ancak kardiyak uygulamalar1 yoktur. BF tipi
kablolar ise, elektriksel olarak iyi izole edilmislerdir. Ancak
yine de kardiyak uygulamalarda kullanilamazlar. CF tipinde
cok iyi izolasyon ve kardiyak uygulama s6zkonusudur.
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Sekil I: Elektriksel giivenlik sembolleri [5]
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Elektriksel —gilivenlik Olgiimlerinde, kacak akim testi
kapsaminda hem cihaz kagak akimi hem de hasta kablolari
kagak akimlar1 Olgiilmektedir. Cihaz kagak akimi, cihazin
topraga bagli sasesinden kullanilan aparatlarina kadar her
noktasindan kaynaklanan toplam kacak akimi olarak ifade
edilir. Hasta kagcak akimi dedigimiz, hastaya baglanan
kablolardan kaynaklardan kacak akim ise, cihaz kagak
akimindan farkli olarak kendini gosterir ve hasta kablosunun
giivenligi hakkinda bizi aydinlatir.
IEC 62353 ile IEC 60601-1 arasindaki en 6nemli farklilik, bu
kacak akim Olglimlerinin tekniginde goriilmektedir. IEC
62353, kacak akim 6l¢limlerini 3 modda gerceklestirmektedir.

e Dogrudan kagak akimi 6l¢timil

e  Fark kagak akim 6l¢timi

e Alternatif yontem

2.1. Dogrudan Kacak Akim Ol¢iimii

Bu yontemde, akim direkt olarak olg¢iim devresi iizerinden
topraga akmaktadir ve Olgiimler i¢in body model
kullanilmaktadir (Sekil 2). Dogrudan kacak akim o6l¢iimii,
hem ac hem de dc komponentleri 6lgebilir olmas1 6zelligiyle
IEC 60601-1 ile direkt karsilastirilabilir. Dogrudan kagak
akim metodu, diger metodlarla kiyaslandiginda en yiiksek
dogruluga sahip 6l¢iim metodudur.
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Ancak bu metodda, ikincil bir topraklamadan ve problemli bir
cihaza gecti yorumunun yapilmasi olasiligindan sakinmak

igin, test edilecek cihaz, 6lglim sirasinda topraktan tiimiyle
izole edilmelidir. Dogrudan Ol¢iim, terre neutral (TN) da
gerceklesmeli ve kagak 6l¢timler her bir polaritede alinmalidir.

2.2. Fark Kacak Akim Ol¢iimii

Fark kacak akim olciimiinde, potansiyel ikincil toprak
baglantilar1 da devreye girmektedir ve cihazin topraktan izole
edilmesine gerek yoktur.

Fark kagak akim ol¢iimlerinin en biiylik avantaji, Olgiimler
sirasinda topraklama iletkeninin aynen kalmasi, boylece daha
giivenli ¢alisma sartlarinin elde edilir olmasidir. Fark 6l¢timii,
test edilen cihazin izole olmasmi gerektirmez. Bu metod,
ikinci bir baglantidan da kaynaklanan toplam kagak akimi
6lgmek igin canli ve notr ug arasindaki farki karsilagtirir (Sekil
3-4) [5].

75uA’den kiiglik kacak akimlari, fark kacak akim olgiim
yontemi ile 6l¢mek zordur. S6zkonusu metod, topraklanmamis
parcalarin dl¢limii i¢in uygun olmadigindan, dlgiilecek kagak
akimin da 75pA’den kiigiik olmasi beklenmektedir
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Sekil 4: Cihaz Fark Kagak Akim Yontemi — Simif 1l [5]

2.3. Alternatif Kacak Akim Olciimii

Bu yontem, bir tiir hipot testidir. Test edilecek cihaz, prize
takili degilse, alternatif kacak akim Sl¢timii kullanici i¢in en
giivenli test kosullarim1 sunar. Ayrica bu 6l¢lim yontemi, tek
polaritede gerceklestirilir.

Devrede yeralan akim smirlayici direngler nedeniyle, dlglilen
voltaj test yiikiine baghdir. Olgiilen kacak akim, gercek kacak
akimin tahmini i¢in voltaj ile orantilanir.

Canli ve notr uglar birlestirildiginden, priz polaritesinin etkisi
yoktur ve tek olgiim yeterlidir. Olgiimler, ikinci bir toprak
baglantisindan etkilenmez. Bununla beraber, test edilen cihaz
test sirasinda aktif edilmezse Olgiimler gergek kacak akimu
yansitmayabilir.

Olgiim tekniginin degisimine bagl olarak, kagak akim limit
degerleri de degisiklik gostermektedir. Tablo 1°de IEC 62353
standardinin limit akim degerleri verilmistir.

Tablo 1: TEC 62353 igin limit akim degerleri [5]

Akim RMS (pnA) Hasta baglantisi

B | BF | CF

Cihaz Kagak akimi1 Alternatif metod

Smf I 1000 pA 1000 pA | 1000 pA
Sinf1I 500 uA 500 pA 500 pA
Cihaz Kagak akim1 Dogrudan veya Fark

Smf I 500 pA 500 pA 500 pA
Sinf1I 100 pA 100 pA 100 pA

Hasta Kagak akimi  Alternatif metod

Siif I, Sinif I | 5000 uA | 50 pA

Hasta Kagak akim1  Dogrudan metod

Siif I, Smnif I | | 5000 uA | 50 pA

3. Sonug¢

Medikal kalibrasyonda dogru &lglimler, uygun standartlarin
segilmesi ve bu standartlarin iyi benimsenip uygulanmast ile
iligkilidir.

Sonugta, elektriksel giivenlik Olgiimlerinde IEC 62353
standard1, IEC 60601-1 standardina gore daha efektif kullanim

alan1  saglamaktadir. IEC 62353 standardi iilkemizde
kullanima bagsladigi andan itibaren, beraberinde getirdigi rutin
glinliik 6lglim prosediirii ile uygulamasinin daha kolay ve
tercih edilir olacag1 gozlenecektir.

Tesekkiir

Bu calismada yer alan bir kisim sekil ve ¢izimler Rigel
Medical’in 6zel izni ile kullanilmigtir. Rigel Medical’e ve
John Backes’a gosterdigi destek igin tesekkiir ederim.
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