امنیت تجهیزات الکتریکی درمانی و BS5724

چکیده
مقاله پیش رو گزارشی شامل تمام جزئیات جلسات برگزار شده در مرکز درمانی کویین در ناتینگهام و محل آزمایش موسسه استانداردهای بریتانیا، در همیل همپستید انگلستان است. جلسات توسط انجمن مهندسان بیولوژی به منظور بررسی استانداردهای جدید بین المللی، IEC 601-1 (به عنوان بخش ١ استاندارد ۵۷۲۴ بریتانیا در سال ۱۹۷۹) و تاثیر آن بر ساخت و حفظ تجهیزات الکتریکی درمانی ترتیب داده شده است.



پیشینه
تاریخ بخش ۱ این استاندارد را می توان از اوایل سال ۱۹۵۰ دنبال کرد، زمانی که برخی استانداردهای بریتانیایی برای امنیت الکتریکی و عملکرد انواع خاصی از تجهیزات ایجاد شدند. در سال ۱۹۶۳ وزارت بهداشت کد اختصاصی خود یعنی HTM8 را منتشر کرد.
در سال ۱۹۶۹ کمیته فنی TC62 از انجمن ملی الکترونیک کار بر روی یک استاندارد بین المللی را برای امنیت تجهیزات درمانی الکتریکی که منجر به انتشار IEC 601-1 شد، آغاز کرد. در انتهای سال ۱۹۸۰، ۱۶۰۰ کپی از آن فروخته شد و ترجمه آن به چندین زبان دنیا انجام شد.
برخی از کشورها این استاندارد را به عنوان استاندارد ملی پذیرفتند. این پذیرش در بزیتانیا از طریق انتشار بخش ۱ این استاندارد انجام شد. الزامات تجهیزات الکترودرمانی باید در سرتاسر اروپا پذیرفته شود.
این استاندارد در دستورات تجهیزات الکترودمانی و تجهیزات ایکس ری استفادی خواهد شد. بخش ۱ این استاندارد الزامات کلی برای امنیت تجهیزات الکتریکی درمانی را ارائه می کند. بخش ۲ این استاندارد الزامات خاص امنیت را برای انواع خاصی از تجهیزات مشخص می کند، درحالیکه بخش ۳ الزامات عملکرد مناسب را مشخص می کند.

کمیته بین المللی الکتروتکنیکال
این کمیته سازمان راس (رهبر یا پیشرو) بزای استاندارد سازی بین المللی الکتروتکنیکال با عضویت کلی ۴۴ کشور است. کمیته فنی TC62 (تجهیزات الکتریکی در استفاده های درمانی) عضویت ۲۴ کشور و یک ساختار پیچیده کمیته فرعی را دارد. هر کمیته فرعی شامل تعدادی گروه فعال است که به بحث و بازبینی طرح های پیشنهادی می پردازند و در نهایت اسناد توافق شده را به عنوان یک استاندارد IEC منتشر می کنند.
بخش های استاندارد ملی اغلب اعضای این گروه های فعال را منصوب می کنند. در انگلستان بخشی که در TC62 شرکت می کند، موسسه استانداردهای بریتانیا است. بیشترین تلاش در آماده سازی پیش نویس های استانداردها و در ارائه نظرات فنی با جزئیات آماده شده توسط گروه های فعالِ IEC یا کمیته های فرعی، به کار گرفته می شود. بنابراین استانداردهای IEC، بهتر است که با نیازهای انگلستان سازگار باشد و ممکن است که به طور مستقیم به عنوان استانداردهای بریتانیا پذیرش شود. اعضای متخصصان درمانی، مهندسان زیستی(بیولوژی)، فیزیکدانان بیمارستان، سازنده ها و کارکنان DHSS، به طور مستقیم در کارهای IEC و BSI، شرکت می کنند. بسیاری از افراد دیگر نظرات ارزشمندی بر پیشنویس اسناد ارائه می کنند.
بنابراین یک استاندارد مانند BS5724، یک ترکیب هماهنگ با الزامات ملی است. بسیاری از الزامات باید در HTM8 یافت می شد، اما یک مطلب جدید و یک دقت مهمتر (بزرگتر) از وضعیت الزامات در این استاندارد جدید وجود دارد. علاوه بر این، هر الزام با یک آزمون تطبیق دنبال می شود. این الزامات و آزمون های دقیق در استانداردها، یک جنبه شبه قانونی به اسناد می دهد. در حالیکه این استاندارد در قانون برخی کشورها جای می گیرد، متصدیان آزمون ها و سازنده ها به الزامات واضحی نه برای تفسیر در کشورهای مختلف نیاز دارند. جایی برای الزامات سطحی ساده کلی شده که نشان دادن تطبیق برای آن غیر ممکن است، وجود ندارد.

بخش ۱ BS5724
استاندارد بریتانیا یک راهنمای جامع برای امنیت تجهیزات الکتریکی درمانی ارائه می دهد. مسئله این است که شکست یک وسیله محافظتی یا ظاهر شدن یک شرایط خارجی غیر عادی به یک خطر امنیتی منجر نخواهد شد. الزامات جریان نشتی برای هر استاندارد امنیت الکتریکی مهم اند. محدودیت های واقعی برای جریان های نشتی در پژوهش رَفتِری و همکارانش (Raftery et al.) و واتسون و همکارانش (Watson et al.) مشخص شد که منجر به تعیین سطوح مجاز جریان نشتی برای تجهیزاتی که ارتباط مستقیمی با قلب دارند، شد.

طبقه بندی تجهیزات
این استاندارد تجهیزات را بر اساس میزان محافظت آنها در برابر شوک الکتریکی دسته بندی می کند که به سه دسته به عبارت زیر اند.
دسته اول. تجهیزاتی که اتصال زمین محافظ را به منظور جلوگیری از عدم کارکرد عایق اصلی در بخش های در دسترس دارند در دسته اول قرار میگیرند.
دسته دوم. تجهیزات دسته دوم نباید اتصال زمین محافظ داشته باشند. اما از یک عایق دوبل یا تقویت شده به عنوان محافظ در برابر شوک الکتریکی استفاده خواهند کرد. ممکن است اتصال زمین با اهداف عملکردی و یا محافظتی هم داشته باشند. بنابراین یک دستگاه ECG دوبل عایق شده ممکن است یک اتصال زمین عملکردی به منظور مینیمم سازی تداخل ۵۰ هرتز داشته باشد. چارچوب رسانایی تجهیزات دسته دوم نباید به مدارات بیمار متصل شود.
دسته سوم. تجهیزات دسته سوم برای محافظت، در تغذیه ایزوله شده (جدا) که از ۲۴ ولت AC یا ۵۰ ولت دی سی فراتر نمی رود، تکیه دارند (ولتاژ پایین اضافه امنیت درمانی). تجهیزات نباید ولتاژهای بالاتر را تولید کنند. الزامات برای اتصال زمین و چارچوبها همانند تجهیزات دسته دوم است. اگرچه امنیت تجهیزات دسته سوم به نصب الکتریکی بستگی دارد که ولتاژ پایین درمانی اضافی را میدهد. و همچنین به تجهیزات دیگر دسته سوم که ممکن است به هم متصل باشند. از آنجایی که عوامل خارج از کنترل استفاده کننده هستند. هیچ یک از استانداردهای ویژه بخش ۲ برای تجهیزات متصل به هم بیمار، اجازه استفاده از تجهیزات بخش سوم را نداده اند. انگلستان برای حذف این دسته بندی ها از طریق استاندارد کلی تحت فشار است.

تجهیزات تغذیه شده درونی. تجهیزات تنها در صورتی از درون تغذیه می شوند که هیچ گونه اتصال خارجی به باتری داخلی آن وجود نداشته باشد، یا اینکه باتری برای شارژ شدن به صورت الکتریکی و فیزیکی جدا از تجهیزات اصلی باشد. چارچوب اگر رسانا باشد نباید به مدار اصلی بیمار هیچ اتصالی داشته باشد.

درجه حفاظت در برابر شوک الکتریکی.
تجهیزات الکتریکی درمانی کلی برای کابردهای داخلی و خارجی بیمار اما نه کاربردهای مستقیم مربوط به قلب به عنوان نوع دوم شناخته شد. جریان نشتی بیمار تحت شرایط خطای یکتا، اما بدون ولتاژ قطعات مربوط به بیمار نباید از ۰.۵ میلی آمپر بیشتر شود. مدار بیمار می تواند اتصال به زمین شود.
تجهیزات نوع BF بسیار مشابه با نوع بی است. اما شامل امنیت توسعه یافته ی مدار ایزوله شده بیمار که با اعمال ولتاژ دستگاه ها به مدار بیمار جریان نشتی بیش از ۵ میلی آمپر را مجاز نمی کند، است.
تجهیزات نوع CF حفاظت افزایش یافته در برابر شوک الکتریکی را با کاهش جریان مجاز ارائه می دهد. این تجهیزات باید مدارات بیمار را ایزوله کرده باشند و در درجه اول برای تجهیزاتی که ممکن است ارتباط مستقیمی با قلب داشته باشند در نظر گرفته شده اند. جریان نشتی بیمار نباید زمانیکه ولتاژ دستگاه ها به مدار بیمار اعمال می شود نباید بیشتر از ۵۰ میکروآمپر شود.
تجهیزات نوع B، BF و CF ممکن است طبق الزامات حفاظت دسته اول دوم و سوم ساخته شود و یا به صورت درونی تغذیه شود. با توجه اینکه هریک از الزامات استاندارد ویژه امنیت برآورده شده است، سازنده در انتخاب هر یک از انواع تجهیزات و دسته های حفاظتی که می خواهد آزاد است. تمایل به استفاده از مدارهای ایزوله شده بیمار در هر زمان ممکن منجر به صرف نظر کردن از تجهیزات نوع C پیشنهاد شده که اجازه استفاده از بخشهای داخلی اتصال زمین شده را می دهد، در سال ۱۹۷۴ شد.

جریانهای نشتی
BS5724 در تعاریف و اندازه گیری های جریان نشتی با HTM8 متفاوت است. این استاندارد جدید مشخصات اندازه گیری دستگاه را تعیین می کند، به طوریکه پاسخ آن به عنوان قابلیت تحریک کاهش یافته ی بافت در فرکانس های بالا به حساب می آید. 
جریان نشتی زمین مستقیما به رسانای زمین محافظ جاری می شود و کاملا جدا از جریان نشتی چارچوب رفتار می کند. همانطور که در HTM8 معکوس شدن پلاریته دستگاه های تغذیه به عنوان یک وضعیت آزمون عادی، نه یک شرایط خطای یکتا در نظر گرفته می شود. در شرایط خطای یکتا (خطایی در یکی از وسیله ها برای حفاظت در برابر خطرات تجهیزات و یا یک شرایط غیرعادی خارجی مانند رسانای تغذیه زمانیکه فیوز عمل می کند.) بیشترین جریان نشتی مجاز از ۰.۵ میلی آمپر (عادی) تا ۱ میلی آمپر (شرایط خطای یکتا) برای هر نوع از تجهیزات افزایش می یابد. محدوده کامل آزمون های جریان نشتی در استاندارد BS5724 معمولا به ۱۶ یا بیشتر تعداد اندازه گیری نیاز دارد.
جریان نشتی چارچوب میان چارچوب تجهیزات (یا به سمت یک ورق فلزی متصل به بخش های عایق چارچوب) و زمین جاری می شود. شرایط خطای یکتا شامل اتصال زمین محافظ مدار باز یا رسانای تغذیه توان مدارباز است.
جریان نشتی چارچوب در شرایط عادی نباید بیش از ۰.۱ میلی آمپر و در شرایط خطای یکتا نباید بیش از ۰.۵ میلی آمپر برای تجهیزات نوع B و BF یا ۱۰ میکروآمپر و ۰.۵ میلی آمپر برای تجهیزات نوع CF. جریان نشتی بیمار از بخش های اعمال شده بر مدار بیمار به سمت زمین و یا برای یک ورودی ایزوله شده (جداگانه)، جریان به سمت زمین از طریق تجهیزات که از قوانین غیر بین المللی ولتاژ دستگاه های متصل به بیمار تبعیت می کند، جاری می شود. مقادیر مجاز در جدول ۱ نشان داده شده است. بیشترین جریان نشتی مجاز تقریبا در آستانه طبیعی درک است. جریان عملکردی بیمار یا به عبارت دیگر جریان فراهم شده برای گرفتن یک تاثیر فیزیولوژیکی خاص، مانند تحریک عضله یا عصب، جراحی الکتریکی فرکانس بالا و غیره از این مقادیر خارج اند.

عایق محافظ
ولتاژهای مناسب آزمون و پیش آزمون ها مشخص می شوند تا تست کیفیت عایق های الکتریکی انجام شود. ده آزمون برای تجهیزات بدون بخش های اعمال شده مشخص می شوند. تجهیزات متصل به بیمار به ۶ دسته آزمون عایق بیشتر نیاز دارند. زمانیکه در باره کامل بودن عایق شک و تردید وجود دارد. شفافیت هوا و فاصله های خزشی باید بررسی شوند.
کمترین ولتاژ آزمون برای مدارات متصل به بیمار ۵۰۰ ولت است. آزمون قدرت دی الکتریک دشوار بوده و برای عایق سازی محافظ آسیب زننده است. و نباید بر تجهیزاتی که بعدا استفاده خواهند شد اعمال شوند.

جدول 1 جریان های نشتی (از بخش 1 استاندارد BS5724)
	
مسیر حاضر
	نوع B
	نوع BF
	نوع CF

	
	NC
	SFC
	NC
	SFC
	NC
	SFC

	جریان نشتی زمین
	0.5
	1.0
	0.5
	1.0
	0.5
	1.0

	جریان نشتی چارچوب
	0.1
	0.5
	0.1
	0.5
	0.01
	0.5

	جریان نشتی بیمار
	0.1
	0.5
	0.1
	0.5
	0.01
	0.05

	جریان نشتی بیمار (ولتاژ اصلی در سیگنال اصلی و خش خروجی)
	-
	5
	-
	-
	-
	-

	جریان نشتی بیمار (ولتاژ اصلی در بخش فعال)
	-
	-
	-
	5
	-
	0.05

	جریان کمکی بیمار
	0.01
	0.5
	0.01
	0.5
	0.01
	0.05

	
	0.1
	
	0.1
	
	
	




اتصال به زمین محافظ
تجهیزات دسته ۱ به یک اتصال به زمین محافظ که از یک رسانای فیکس شده دائمی یا یک رسانای سوار بر روی سیم تغذیه انعطاف پذیر با دو شاخه کلید اصلی نیاز دارد. چنین سیم تغذیه انعطاف پذیری می تواند به وسیله رسانای خط اصلی و یک دهانه از وسایل تجهیزات، و یا یک سیم تغذیه اصلی غیر جداشونده، از تجهیزات جدا شود. آنجایی که تجهیزات یک سیم تغذیه جداناپذیر دارد، مقاومت بین اتصال زمین دوشاخه دستگاه ها و بخش های اتصال زمین محافظت شده نباید از ۰.۲ اهم بیشتر شود. بزای تجهیزات فیکس شده و یا تجهیزات با سیم تغذیه جدا شونده، مقاومت بین خروجی زمین یا رابط زمین محافظ دهانه دستگاه و بخش های اتصال زمین شده محافظت شونده نباید بیشتر از ۰.۱ شود.
این الزامات فقط بر بخش های اتصال زمین شده با اهداف محافظتی اعمال می شود. بخش های بسیار دیگری ممکن است فقط به دلایل عملکردی به خروجی زمین متصل شوند. الزامات اتصال زمین محافظ نباید بر این بخش ها و یا هر سیم کشی عملکردی مرتبط با آن اعمال شود.
آزمون نوع در اتصال زمین محافظ با منبعی که از ۶ ولت فراتر نمی رود و ظرفیت جریان ۱۰ تا ۲۵ آمپر انجام می شود. چنین جریان های آزمونی ممکن است باعث آسیب به سیم کشی و بخش های مدار چاپی آن شود اگر به عنوان رسانای زمین محافظ آزمایش شوند. رنگ روی هریک از سیم های اتصال زمین محافظ باید سبز/زرد باشند و این رنگ ها نباید برای رساناهای دیگر استفاده شوند. این الزامات به این معنی نیست که سیم کشی های چاپی نتوانند با وجود ظرفیت انتقال جریان کافی برای اتصال زمین محافظ استفاده شوند و یا اینکه باید حتما با رنگ های خاصی کد شوند.

الزامات ساختاری
فیوز کردن: یک لینک مجاز فیوز صحیح، یا انتشار جران بیش از حد، باید طبق هر یک از رساناهای تجهیزات دسته اول و یا حداقل یکی از تغذیه های اصلی تجهیزات دسته دوم باشند. تجهیزات نصب شده دائمی باید فقط در رسانای مورد استفاده فیوز شوند.
الزامات برای دوتا از فیوزها باعث تفاسیر نامطلوبی شده است که به نظر غیر منطقی می آیند. عکس پلاریته تغذیه دستگاه ها یک الزام نرمال برای آزمون های جریان نشتی IEC و HTM8 است. این یک شرایط خطای یکتا نیست. بنابزاین تجهیزات دسته اول به فیوزینگ در هر دو رسانای تغذیه برای ارائه محافظت مناسب در برابر خطاهای دستگاه به زمین نیاز دارد. از آنجایی که استاندارد اجازه دسترسی به بخش های فعال را بدون استفاده از ابزار نمی دهد، کاربران به طور کامل محافظت شده و اجزای سیستم نیز به حد کافی کارآمد فرض می شوند. دستگاه های محافظی که موجب اتصال کوتاه با هدف قطع فیوز در بخش های دستگاه می شوند، مجاز به استفاده نیستند.

سوییچ های دستگاه ها
تجهیزات با بخش های فعال باید سوییچ های پیوسته ای داشته باشند که به طور همزمان تمام رساناهای تغذیه را قطع می کند. وجود سوییچ ها در لیدهای قابل تغییر مجاز نیست. این الزامات می تواند موجب مشکلاتی در تجهیزات شامل باتری های شارژ پذیر شود چراکه قابلیت شارژ باتری را زمانی که تجهیزات قطع است، نیز دارد. طرحی پیشنهاد شده است که به یک سوییچ تمام قطب، الزامات سوییچ دستگاه های حاضر را برای قرار گیریشان میان باتری و تجهیزات با یک نمایش بصری مناسب از حالت شارژ می سنجد.

سوییچ های متصل به کابل
ولتاژ سوییچ های دستی متصل به بیمار نباید از ۲۴ ولت دی سی و ۵۰ ولت AC بیشتر شود. اما چنین محدودیت هایی برای سوییچ های پا وجود ندارد. با این وجود سوییچ های پا باید آزمون های سختی را در برابر ورود آب بگذرانند. پیشنویس استاندارد ویژه برای تجهیزات جراحی حرارتی به سوییچ پا نیاز دارد تا در ولتاژهای بیشتر از ۲۴ ولت ای سی عمل نکند و ساختار ضد آبی داشته باشد.

پوشش های دسترسی
پوشش های دسترسی که می توانند توسط کاربر از ساختار حذف شوند، موضوع شرایط خاص هستند، از جمله ممنوعیت استفاده از پیچ های قطع کننده سیم که موجب حفاظت از آنها می شوند. استفاده از این پیچ های قطع کننده سیم در پوشش های دیگر ممنوعیتی ندارد. پوشش های با اجازه دسترسی به خروجی قطعات تجهیزات شامل کابل های تغذیه قایل سیم کشی، محتمل تر به بسته شدن در هنگام استفاده عادی، در نظر گرفته می شوند و بنابراین لازم است که آزمون های انطباق مناسب را با موفقیت بگذرانند.

نصب و اجرای BS5724
در ماه می سال ۱۹۷۹، به متخصصان سلامت پیشنهاد شد که این استاندارد را منتشر کرده و با تاثیر آن از آوریل ۱۹۸۱ ، تطابق با بخش ۱ این استاندارد یا بخش 1 استاندارد IEC 601-1 برای تجهیزات الکتریکی درمانی جدید باید دیده شود. DHSS برای کمک به NHS، پرسشنامه EMQ1 را برای سازندگان چاپ کرد تا انطباق تجهیزاتشان را با استاندارد BS5724 و بخش 1 استاندارد IEC 601-1 و یا محدودیت ها و کمبودهایشان را برایشان آشکار سازد.

زمانیکه تغذیه کننده ها انطباق کامل با استاندارد را ندارند، از ماموران خرید و مشاوران فنی آنها انتظار می رود که قضاوت هایی تخصصی در باره اهمیت نقاطی که عدم انطباق با استاندارد در آنها رخ داده است به کار گیرند.

الزام سهولت آزمون مشخص شده بزای تجهیزات به منظور انطباق با استانداردهای الکتریکی درمانی اعلام شده است. آزمونهای استاندارد BSI آن را به اندازه استانداردهای HTM8، BS5724 و بخش 1 استاندارد IEC 601-1 شایسته انجام گزارش کرده اند. مراکز آزمون مشخص شده برای استاندارد IEC 601-1 در کشورهای دیگر استفاده کننده از این استاندارد نیز وجود دارد. اگرچه یک بازرسی محلی و آزمون پذیرش تجهیزات جدید نیاز بوده و بر این اساس یک بخش فعال DHSS یک کد برای انجام آزمون پذیرش آماده کرده است.

با وجود اینکه انجام آزمون نوع برای استانداردهای جدید مهم است، باید مشخص شود که چنین فرایندی در مورد کیفیت تجهیزات چیزی نمی گویند. بحث هایی حول تضمین توسعه استانداردهای اطمینان کیفیت در حال انجام است تا لیستی از سازنده هایی که چنین الزامات اطمینان کیفیتی را رعایت می کنند تهیه شود.

استانداردهای ویژه برای جراحی های حرارتی
استانداردهای ویژه ای برای محدوده وسیعی از تجهیزات مورد نیاز است، اگرچه اولویت به تجهیزات جراحی حرارتی و دیفیبریلاتورهای قلبی است. برخی از موارد در نظر گرفته شده برای تجهیزات جراحی حرارتی موضوعات مربوط به بخش ۲ استانداردها را نشان می دهد.

طبقه بندی تجهیزات
جراحی حرارتی می تواند جزو دسته اول یا دوم قرار گیرد و یا به صورت درونی تغذیه شود، و همچنین می تواند نوع BF یا CF باشد.
جریان های نشتی در هر دو قسمت فرکانس بالا و پایین باید در نظر گرفته شوند. اندازه گیری های فرکانس پایین با خروجی فرکانس بالا باطل است.
دو نوع از مدارهای خروجی مشخص شده اند. خروجی ممکن است مرجع زمین داشته باشد، با صفحه الکترود متصل به زمین با خازن که امپدانس پایینی در فرکانس حرارتی اما امپدانس بالایی در فرکانس قطعات ایجاد می کند.
متناوبا خروجی ها ممکن است در هر دو فرکاتس بالا و پایین به طور کامل از زمین ایزوله شود تا خطر سوختگی در محل الکترود کاهش یابد. به علت بیشترین ظرفیت هرز کاهش یافته در مدار بیمار متصل به زمین، جریان نشتی فرکانس قطعات دستگاه بهتر است که کمتر از جریان تجهیزات حرارتی با مرجع زمین باشد. مقادیر پایین به اندازه ۲۵ میکروآمپر با ولتاژ اصلی اعمال شده به سطح الکترود، اندازه گیری شده است.

از آنجایی که یک خطای نامشخص در اتصال صفحه الکترود منجر به سوختگی می شود، خروجی با مرجع زمین باید شامل یک مانیتور پیوستگی مسطح باشد.
جریان نشتی r.f. از صفحه الکترود به زمین تحت بار نباید از ۱۵۰ میلی آمپر بیشتر باشد. اغلب اینگونه فرض می شود که صفحه الکترود در یک جراحی حرارتی با مرجع زمین در ولتاژ زمین قرار دارد. اگرچه امپدانس لید در فرکانس بالا ممکن است سطح قابل قبولی از ولتاژ زمین را تولید کند.
بیشترین توان خروجی برای جراحی حرارتی نباید از ۴۰۰ وات بیشتر باشد. گروه انگلستان نتایج را برای IEC ارسال کرده که نشان می دهد برای قطعات زیر آب ۲۰۰ وات توان کفایت می کند. استاندارد ویژه به یک علامت قابل شنیدن نیاز دارد که نشان دهد خروجی فعال شده است. توان خروجی باید همراه با تنظیمات کنترل افزایش خروجی روی محدوده مقاومت بار از ۱۰۰ تا ۱۰۰۰ اهم، افزایش یابد.
بنابراین استاندارد کلی، بخش ۱ BS5724 محدوده وسیعی از الزامات را برای طراحی ایمن تجهیزات الکتریکی درمانی قرار می دهد. در حالیکه بخش ۲، استاندارد ویژه، الزامات بخش ۱ را تفسیر، تاکید و در مواقع خاص جهت تولید استانداردهای جزیی برای تجهیزات ویژه جایگزین می کند.

تاثیر بر روی سیستم سلامت
زمانیکه هدف اصلی استاندارد بین المللی می تواند هماهنگ سازی تجاری باشد، فواید حاصل از امنیت پیشرفته کارکنان و بیماران، بدون پشتیبانی در سطح محلی قابل تشخیص نخواهند بود.
مناطق اصلی که استانداردهای امنیت ممکن است روی آنها تاثیر بگذارند، در حالت انتخاب و تهیه کردن، نگه داری و ساختن، و در هم آمیختگی تجهیزات است.

انتخاب و تهیه تجهیزات
انگیزه اصلی سازندگان برای انطباق با استانداردهای جدید، کاربرد تجهیزات دقیقی است که سیاست های متصدیان سلامت را کسب می کنند.
استفاده از پرسشنامه DHSS و EMQ1 توجه تهیه کنندگان به امنیت را افزایش داده، اما پاسخ ها به یک ارزیابی فنی کافی نیاز دارند.
معرفی یک استاندارد امنیت جدید روش های کسب بیشترین اعتبار سلامت را تنها زمانی که برخی فعالیت های سنجشی داخلی برای اصرار بر انطباق تجهیزات تغییر می دهد. عواملی که در نقطه مقابل این تغییرات عمل می کنند، کاربرانی هستند که بیشتر به عملکرد ابزار علاقه دارند تا انطباق آنها با استانداردهای امنیت. مانند اقتصاد کانگرویی که به تعجیل در خرج کردن پول را قبل از روز فریب آوریل (دروغ ۱۳) تشویق می کند، یا تنوع مدل ها و سازنده هایی که باید انتخاب را انجام دهد. برای مثال متصدیان سلامت در منطقه لیورپول بیش از ۴۰۰۰ مورد تجهیزات از ۵۰۰ سازنده دارد که همگی تحت تاثیر استاندارد BS5724 قرار می گیرند.

برنامه ارزیابی تجهیزات DHSS حاضر، قابل تحسین است اما در طیف گسترده و کامل تجهیزات درمانی عملی نیست. طرح حاضر تقریبا ۱۰% تجهیزات در لیست لیورپول را پوشش می دهد.
به منظور استفاده از این استاندارد BS5724، باید سیاست های محلی برای سفارش تجهیزات باید وجود داشته باشد، شاید با تایید ویژه لازم برای مواردی که برخی نشانه های انطباق را دریافت نکرده اند. باید لیستی از تجهیزات وجود داشته باشد که استانداردها را برآورده سازند. یک لیست ملی همزمان با دریافت ارزیایی انگلستان یا هر منطقه دیگر، که به طور منظم آپدیت شده است، می تواند ارزش بیشتری نسبت به برنامه عمیق و جزیی حاضر داشته باشد.

اطمینان امنیت و نگه داری
ویژگی قابل توجه در تغییر استانداردها بخش افزایشی استاندارد BS5724 است. خوشبختانه این ناشی از توضیحات جزیی هر بخش است که با تست های انطباق دنبال می شود. بنابراین احتمال کمتری برای تفاسیر غلط وجود خواهد داشت. طول استاندارد می تواند بیشتر شود زمانیکه بخش های خاص ۲ و ۳ ادامه پیدا کنند. استاندارد پیچیدگیِ BS5724 نیاز دارد که استنتاج منطقی به کارکنان داده شود. توسعه خدمات نگه داری برای تجهیزات درمانی در انگلستان بر اساس مرکز اشتیاق بوده است که گاهی با هدایت های ناکافی متخصصان همراه است. قوانین از مسائل بزرگ در اعتبار سلامت تا آنهایی که هیچکس بیش از یک مسئولیت ادراکی برای نظارت تجهیزات ندارد. استاندارد BS5724 یک طرح تست معمول را برای تشخیص شرایط خطای یکتا فرض می کند (بخش 1 استاندارد، معرفی)، بنابراین یک سیاست ثابت در نگه داری تجهیزات در تمام اعتبارات سلامت لازم است.
بیشترین تست های در دسترس تجهیزات، برای تست استاندارد  BS5724مناسب نیستند. به کارگیری یک تست تجهیزات تجاری خوب که برای استاندارد  BS5724طراحی شده است باید مورد تشویق قرار گیرد.
معرفی یک استاندارد جدید شانس رسمی سازی خدمات نگه داری و بازرسی عادی را ارائه می کند.

ساخت، اصلاح و پیوستگی های درونی تجهیزات
استاندارد BS5724 برای سازندگان تجاری در نظر گرفته شده است. اما فلسفه های اساسی آن باید بر واحدهای ساخت تجهیزات بیمارستان اعمال شوند. استانداردهای تخصصی طراحی و ساخت، از محافظت در برابر شوک الکتریکی، و محدودیت های جریان نشتی زمین، باید بر تمام تجهیزات اعمال شود تا بتواند هر زمان که تجهیزات تولید شد توسط بیمار استفاده شود. اسناد کافی برای کارکنان و پرسنل خدماتی، برای تجهیزات تولید شده خانگی هم به همان میزان واحدهای تجاری اهمیت دارد.

اتصالات داخلی تجهیزات موقعیت های سختی را به وجود می آورد. کاربران ممکن است کابل های تغذیه جدا شونده را هر زمان که بخواهند تغییر دهند، در حالیکه خطاهای نامشخص مربوط به کابل مجاز باشد. اگرچه مساله اصلی استفاده از پنل های توزیع قطعات در واگن های برقی است. خطر اتصال کاملا نامشخص و ناشی از تجهیزات غیردرمانی، بر یک کابل تغذیه تنها قابل ملاحظه است. کل جریان نشتی زمین با هم جمع شده و در هنگام وقوع خطای زمین محافظ ممکن است جریان نشتی بیمار را زمانیکه مقادیر مجاز بیش از اندازه باشند، تولید کند.
ترکیب و اتصال دستگاه های ثبت کننده، واحد های نمایش بصری، و میکروپروسسور ها در چنین سیستم واگن برقی، مشکلات قابل رشدی تولید می کنند. تنها با تضمین اینکه چنین ترکیبی از تجهیزات تحت سرپرستی افراد مجرب و آموزش دیده، انجام می شود، مشکلات می توانند کنترل شوند.

راه پیش رو
اگرچه استانداردها برای راهنمایی سازندگان تولید شده اند، مزایای استاندارد BS5724 تنها با بیشترین پشتیبانی از DHSS اعتبار سلامت افراد و مهندسان زیستی بهینه خواهد شد.
مهمترین الزامات عبارتند از:
1. متصدیان سلامت موظف اند تجهیزات منطبق با استانداردهای جدید را خریداری کنند.
2. DHSS باید لیستی از تجهیزاتی که الزامات را برآورده می کند و یا لیستی از سازنده هایی که اطمینان کیفیت کافی را دارند منتشر کند.
3. بازرسی های متناوب از طریق NHS باید اجباری باشد.
4. متصدیان سلامت باید فرد مسئول محلی با مسئولیت اجرای استانداردها تشخیص دهند.
5. استانداردهای تخصصی مهندسان زیستی بیمارستان ها و تکنسین ها باید رسمی شوند.
استاندارد IEC601-1 از دیدگاه سازندگان یک استاندارد شناخته شده است. اگرچه با BS5724  به طور موثری یکسان است. تاثیرات مهم BS5724 را می توان در 7 مرحله متمایز قرار داد. 
آماده سازی
صنعت به طور پیش رونده ای با BS5724 درگیر شده است و با IEC 601-1 باز بینی می شود. در حالیکه استانداردهای خاصی آماده سازی می شوند. 
آموزش
مهندسین توسعه و کارکنان تضمین کیفیت، باید قبل از اینکه سازنده تجهیزات تولید برای استاندارد را در نظر بگیرد، به طور کامل نسبت به مفروضات IEC 601-1 آموزش ببینند. زمانیکه استاندارد منتشر شد، صنعت باید فلسفه حضور هر یک از مدارک و مفروضات را دریابد. این یک استاندارد کاملا جدید بود که از فلسفه غیر رایج در آن استفاده شده است. آموزش طی تولید در یک کارخانه تولیدی توسط مهندسین کیفیت انجام گیرد که نقش آن ارزیابی روش های ساخت و تکنیک های طراحی و ... است. همچنین تعیین اینکه هریک از تجهیزات با استاندارد IEC 601-1 مطابقت دارند. این موضوع همچنان برای مهندسان بهینه نیست که برای تجهیزات جدید از استاندارد و مفروضات عملکردی استفاده کنند و کاری کنند که یک طراحی کامل به طور کامل با استاندارد مطابقت داشته باشد. همانطور که در نیازهای عملکردی تجهیزات این موضوع اتفاق می افتد. وقتی مهندسین با استانداردها کنار می آیند باید این شرایط تغییر کند.
تبدیل (انتقال)
زمانیکه استاندارد منتشر شد تولید کنندگانی که برای HTM8 محصول تولید کرده بودند، انتظار داشتند که هیچ مشکلی در مطابقت با IEC 601-1 وجود نداشته باشد. اگرچه این تبدیل به سادگی اثبات نشده است. در یک تبدیل کمکی از تجهیزات قدیم به جدید استاندارد ها مشکل و گران بودند. بسیاری از تغییرات مورد نیاز بسیار ساده پدید آمدند. اما در واقع یک تاثیر دومینویی دارد. یک تغییر در پنل جلویی جزیی پدید می آید. اما مستلزم تغییرات در طرح ها، دستورالعمل ها، بازاریابی و فروش و ... است. حتی اگر هیچ مشکلی در مطابقت پس از تغییر وجود نداشته باشد. همسان سازی های جدی برای تبدیل محافظت از مبدل ها در خطوط بنابر ضمیمه J که یک الزام اجباری است لازم است. هر کدام از ثانویه ها باید به طور مستقل اتصال کوتاه شوند. درحالیکه سایر ثانویه ها به شکل نرمال بارگذاری می شوند. آن سطح از حفاظت نمی تواند به وسیله یک فیوز اولیه به دست آید. در حالیکه تمامی اتصال ها به فیوز نیاز دارند. کار گذاری چنین پنل فیوزی در یک قطعه از تجهیزات موجود ممکن است گران باشد در حالیکه آمادگی طراحی به یک تجهیزات جدید را دارد. 
مشکلات بیشتر زمانی پدید می آیند که یک میکروکامپیوتر باید به وسیله یک رابط استاندارد، از تجهیزات درمانی استفاده کند. چنین شرایطی به دلیل قیمت ارزان و قدرت بالای سیستم ها محاسبه گر به طرز چشم گیری فزاینده است. اگرچه میکروکامپیوترها برای استانداردهای ایمنی در بیمارستان ها طراحی نشده اند بنابراین استاندارد های ایزوله سازی رابط سیگنال، باید استانداردهای IEC 601-1 جریان نشتی، اتصال زمین و عایق را حفظ کنند. در جاییکه اتصالات موازی بسیاری بین تجهیزات پزشکی و تسهیلات محاسباتی وجود دارد که هر ورودی موازی باید طوری حفاظت شود تا شاهد نشتی غیرقابل قبول در خروجی ها و ورودی ها نباشد.

پیاده سازی
در جاییکه یک تجهیزات جدید طراحی می شود، استاندارد جدید مشکلات اندکی را پدید می آورد که این خود، هزینه های اضافی اندکی را شامل می شود. مدیر تضمین کیفیت در حال حاظر وظیفه خطیری دارد. همانطوریکه استاندارد جدید، به طور فزاینده ای برای مسائل جدید آزمایش نشده است. چنین مسائلی مستلزم حل در نسخه های بعدی استاندارد IEC601-1 هستند. ضمنا، این موضوع که باید از DHSS در تفسیر این مسائل استفاده کرد حیاتی است. تا به کنون هیچ طرح این چنینی مورد استفاده قرار نگرفته است. چنین تصمیماتی نمی تواند به صورت جهانی اتخاذ شود، چراکه روش های مشاوره و تصمیم گیری IEC 601-1 در کمیته تفسیر ملی که شامل DHSS و BS5724 هست، مورد استفاده قرار می گیرد.

بسیاری از تولید کنندگان ممکن است تسهیلاتی از قبیل BSI را برای تضمین مطابقت تجهیزاتشان با استاندارد، نیاز داشته باشند. این موضوع به طرز ویژه ای در تست رطوبت سنجی مقدماتی صادق است. همانطوریکه بیشتر تولیدکنندگان فضای زیست محیطی کافی برای چنین آزمایشاتی ندارند. درحالیکه کارخانه های بزرگتر می توانند بر خرید قطعاتی که بزرای آنها به طور خاص طراحی شده است تاکیید داشته باشند. کارخانه های کوچک نمی توانند.

تایید
پیش از آنکه تولید کننده ای اجازه عرضه محصولاتش را به بازار داشته باشد باید آن را با استاندارد IEC 601-1 یا BS5724 مطابقت دهد. این امر جهت تضمین اینکه تمامی پروتکل های لازم پوشش داده شود. مدیر تضمین کیفی می بایستی تا یک گزارش ارزیابی در سطوح مختلف مبتنی بر اینکه آیا تولیدات قابلیت کاربردی را دارند یا خیر ارائه دهند.

تکذیب یا مواجهه
تجهیزلت الکترومدیکال همواره بیم آن را دارند که سازمان های سلامت ملی (خدمات درمانی) گروهی از کارشناسان را تربیت کند که اعتقاد به این موضوع داشته باشند که تمامی تجهیزات با استاندارد BS5724 سنجیده شوند. چنین فعالیتی منجر به هشدار و یاس به تولیدکنندگان می شود. هشدار به این دلیل که بسیاری از تست های تخصیص داده شده در این استاندارد، تست های گونه ای هستند و هرگز توسط بخش های توایدی تکرار نمی شوند. و یاس از آن حیث که بسیاری از تفاسیر در ملزومات استاندارد گنجانده شده است. DHSS همچنین توسط مراکز غیر رسمی آزمایش می شوند و این خود مشکلی برای این موضوع است.

آزادسازی
رهایی از تعدد استانداردهای ملی یکی از مهمترین اهداف IEC 601-1 است. این امید می رود که این استاندارد توسط تمامی کشورها پذیرفته شود. در اتحادیه اقتصادی اروپا مستندات هماهنگ شده ای خواهد بود که می بایستی با استاندارد IEC 601-1همسان سازی شود. متاسفانه آزادسازی کامل از تضادهای بین استانداردهای ملی همچنان ادامه دارد.

پذیرش آزمایش در  NHS
معرفی
اگرچه BS5724 ، برای تولید کنندگان راهنمایی بود، دلالت هایی برای کاربران NHS وجود دارد. زمانیکه از تولیدکنندگان خواسته می شود که آیا تجهیزات آنها با بخش ۱ استاندارد BS5724 یا استاندارد IEC 601-1 در پرسشنامه EMQ1 مطابقت دارد یا نه، پاسخ تولید کنندگان به آزمایشات ارجاع داده می شود. بنابراین، خریدار باید خودش را برای دریافت تجهیزات ایمن و عملکردی اغنا کند. این امر منجر به تولید یک پروتکل قابل قبول بزای این وضعیت می شود که توسط DHSS پیاده سازی شده است.

کد تمرینی برای پذیرش آزمایشات تجهیزات الکتریکی پزشکی
DHSS کدی را برای پذیرش آزمایش HEI 95 تولید کرده است. این کد به اهمیت استاندارد جدید تاکید دارد و اینکه مطابقت آن با تجهیزات سفارش داده شده، مد نظر است. تست رسمی، نباید انجام شود مگر با تسهیلات کامل در یک آزمایشگاه شناخته شده. بنابراین کدها بین آزمایش گونه ای و آزمایشات پذیرفته شده از هم تمیز داده می شوند. کد بر اهمیت کارکنان فنی و مشارکتشان تاکید دارد.

آزمایش فنی
آزمایش فنی به عنوان بخشی از روند پذیرش انجام می شود که باید نسبتا در اجرا ساده باشد. این آزمایشات می توانند داده هایی را برای آزمایشات ایمنی بعدی فراهم کند. آنها نباید در شرایط ایزوله بررسی شوند. فلسفه استاندارد، تضمین ایمنی به وسیله استفاده درست از ابزار دز یک شرایط خطای قابل پیش بینی است که در آن اطمینانی بر زمین محافظ، عایق و نشتی محدود شده خواهیم داشت. این پارامتر ها باید اساس تمام آزمایشات ایمنی را شکل دهند.

آزمایش زمین
آزمایش های پذیرش در BS5724 یک آزمایش با جریان بالا برای مدار محافظت شده زمین است. همانطوریکه در شرایط خطای یکتا، مدار زمین محافظت شده، ممکن است جریان ده ها تقویت کننده برای چندین ثانیه قبل از تغذیه شکست خط فیوز، انتقال دهد. بحث هایی در مورد این موضوع وجود دارد که آیا می بایستی تست های روتین در شرایط جریان بالا (منبع با 10 تا 25 آمپر و 6 ولت) یا جریان پایین (پایینتر از 1 آمپر) انجام شود. آزمایش جریان بالا باید شاخه باقی مانده تنها از لید زمین را که به مقدار ناکافی در جریان پایین مشخص نمی شود، بسوزاند. اگرچه اندازه گیری ها نشان می دهد که جریان ۲۵ آمپر در ۵ ثانیه، شاخه های ۰.۲ میلی متری مسی کوتاه تر از ۴ میلی متر را نمی سوزاند. (شکل ۱). و ۱۰ آمپر نیز هیچ طولی از شاخه با این ضخامت را نمی سوزاند. اثر گرمایش محلی در مکان خطای اولیه، کاملا بدون تشخیص مانده است، و آزمایش های تکرار شونده ممکن است باعث حرارت بیش از اندازه در کابل و در نتیجه آسیب به عایق شود. همچنین محدوده جریان نسبت به اتصال ضعیف میان بخش مورد آزمایش و و نقطه زمین بسیار آسیب پذیر است. اما آزمایش جریان بالا ممکن است باعث شود آسیب به صفحه جلویی تمام شود. آزمایش جریان بالا باید مسیر زمین را از یک راه واقعی تر از اندازه گیری های جریان پایین تحت فشار قرار دهد. با این وجود، بیشترین جریانی که می تواند از مدار زمین محافظ قبل از قطع فیوز تغذیه جاری شود، مقدار بالایی دارد. اگر پیک ولتاژ اصلی که 240 (2)1/2 است، در بیشترین مقاوت مدار زمین که ۰.۲ است رخ دهد، پیک جریان تقریبا برابر با ۱۷۰۰ آمپر خواهد بود. درحالیکه زمان قطع برای یک فیوز ۱۳ آمپر برای چنین جریانی بسیار کوتاه است. این فشار بسیار بیشتر از آزمایش جریان بالاست که مورد کوچکی برای آزمایش ۲۵ آمپر است. بر این اساس کد تمرین آزمایش زمین را تا جریان حداکثری ۱ آمپر پیشنهاد می کند. اگرچه بسیاری از مراکز سالهاست که از آزمایش زمین جریان بالا بدون اثرات پیش رو استفاده کرده اند.
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شکل 1 جریان لازم برای سوختگی شاخه تنهای 0.2 میلی متری مسی از 24/0.2 کابل اصلی


آزمونهای عایق
استاندارد BS5724 هیچ مرجعی برای مقادیر قابل پذیرش بزای مقاومت عایق نمی سازد. این استاندارد بر اندازه گیری های قدرت دی الکتریک بستگی دارد که اگرچه رضایت از تست انواع، روی تجهیزاتی که بعدا رو سیستم قرار می گیرد، نمی تواند انجام شود. فراتر از اینکه تنها بر اندازه گیری های جریان نشتی تکیه کند، کد تمرین شامل آزمایش های عایق ۵۰۰ ولت DC است.

آزمایش های عایق می توانند نشانه حساسی از خطاهای اصلی را آماده کند. شکست عایق از ۱۰۰ تا ۲۰ مگا اهم جریان نشتی را تا حدود ۲۰ میکروآمپر افزایش دهد.چنین تغییری در جریان نشتی نمی تواند به عنوان عامل مهمی در آزمایش عادی در نظر گرفته شود. درحالیکه آزمایش مقاومت عایق، این نابودی را نشان می دهد.

زمانیکه اندازه گیری های عادی عایق می تواند با اصل آن به عنوان مقدار جدید مقایسه شود. محدوده ای از مقاومت عایق باید برای آزمایش پذیرش انتخاب شود. اچ تی .... به مقاومت عایق حداقل ۱۰ مگا اهم نیاز دارد. اما، از زمانیکه HTM8 منتشر شده، قطعات پیشرفت کرده اند. کد پذیرش به ۵۰ مگا اهم مقاومت نیاز دارد. اگرچه مقادیر پایین تر در موارد خاص قابل پذیرش هستند، به خصوص دستگاه های گرم کننده معدنی عایق، که مقادیر در آن باید بیش از ۱ مگا اهم باشد. 

اندازه گیری جریان نشتی
استاندارد BS5724 الزامات خاصی را برای جریان های نشتی متفاوت شامل می شود. تغذیه معکوس به عنوان یک خطا در نظر گرفته نمی شود. نشت چارچوب از بخش رسانا و نه با اتصال یک فویل برای تجهیزات دسته دوم، اندازه گیری می شود. مقادیر مجاز برای جریان نشتی الکترود، با فرکانس جریان و نوع تجهیزات تغییر می کند.




بررسی های عملیاتی
اگر آزمایشات بر روی تجهیزات جدید، برای عملکرد، عملیات هشدارها و خروجی ها نتوانند پیش از انتشار واحد ها اجرا شود، کاربر اول باید تجهیزات را راه اندازی کند. استفاده از عنوان تای آن موقت برای اینکه الزامات در کد تمرین حمایت شوند.

پذیرش تجهیزات در غیر از استاندارد BS5724
زمانیکه سازنده اعلام نمی کند که محصولات او با استاندارد BS5724 مطابقت دارد، از او خواسته می شود که جزئیات مناطق عدم تطابق را توضیح دهد. این پاسخ باید ارزیابی شده و یک قضاوت تخصصی در باره قابل پذیرش بودن تجهیزات انجام شده و یا اصلاحات انجام شده توسط سازنده ها یا مهندسان زیستی خانگی، باید قبل از ورود تجهیزات به خدمات انجام شود. 

زمانیکه تجهیزات با BS5724 منطبق نیستند، و یا سازنده از یک استاندارد ناشناخته نقل قول می کند (استفاده می کند)، انجام بازرسی پیش از خرید ضروری است. زمانیکه آزمون کامل انواع نمی تواند به صورت عادی نمی تواند انجام شود. چراکه به امکانات کامل آزمون و یک نمونه از تجهیزات خاصتا برای این هدف، نیاز دارد (چیزی که بعدا نمیتواند در سیستم قرار گیرد. یک بازرسی کامل برای تشخیص آن الزامات که مورد تطبیق قرار نگرفته و آزمایش هم نشده اند، باید انجام شود. قضاوت تخصصی برای اینکه دریافته شود که تجهیزات قابل پذیرش اند یا می توانند برای آن شرایط استفاده قابل پذیرش باشند، باید انجام شود.

تجهیزات آزمایش برای استفاده در خدمات سلامت
پیشینه
زمانیکه HTM8 منتشر شد، تنها تجهیزات طراحی شده برای آزمایش های کلی نصب و کاربردهای الکتریکی در دسترس بود. این شامل محدوده مجر برای مقاومت عایق و پیوستگی زمین بود. هیچ تجهیزات تجاری برای اندازه گیری جریان نشتی طراحی نشده است. بر این اسا، بخش های مختلف بیمارستان هر یک تجهیزات آزمایش خود را ساخته اند. از آنجایی که این مورد از قابلیت های بیمارستان های بزرگ بود کمکی کمتری برای واحد های کوچک انجام می داد.

حدود ده سال بعد، تجهیزات آزمایش تجاری در انگلستان، آغاز شد. یک ابزار برای آزمایش روتین امنیت تجهیزات الکترودرمانی، که در بازار به عنوان تستر امنیت ریجل ۸۰۰۱ نام گذاری شده بود، به طور خاص برای HTM8 طراحی شد. 

اکثر تجهیزات تجاری آزمایش ها در امریکا آغاز شدند. تمام تسترهای امنیت امریکا از اندازه گیری بار مشخص شده توسط انجمن ابزارهای درمانی استفاده می کنند، نه از استاندارد IEC 601-1 . از آنجایی که این می تواند به سادگی و به خوبی اصلاح و بهبود داده شود، به یک مدل خاص برای تطابق با الزامات IEC 601-1 نیاز دارد. 

الزامات جدید
اتخاذ استاندارد BS5724 توسط انگلستان نه تمامی تجهیزات آزمایش امنیت موجود را منسوخ کرده و نه تمامی تجهیزات الکترودرمانی را یک شبه غیرایمن کرده است. اگرچه آزمایشی از تفاوتهای موجود در جزئیات تست ها، تفاوتهای میان HTM8 و BS5724 را برجسته می کند. الزامات برای مقاومت مسیر زمین، وابسته به نوع است. HTM8 به مقاومت مسیر ۰.۱ اهم برای انتقال جریان ۲۵ آمپر در ۵ ثانیه نیاز دارد. این به یک مبدل با خروجی ۲.۵ ولت با قابلیت تغذیه ۲۵ آمپر نیاز دارد. اگرچه استانداردBS5724 به ماکزیمم جریان ۲۵ آمپر و ماکزیمم خروجی مدار باز ۶ ولت و مقاومت درونی نیاز دارد. که خود به یک مبدل با ولتاژ بی باری ۶ ولت و مقاومت درونی ۰.۲۴ اهم نیاز دارد و جریانی در حدود ۱۷.۵ آمپر در مقاومت ۰.۱ اهم می دهد. از آنجایی که آزمایش های توصیف شده بخشی از آزمایشات انطباق نوع هاست. ممکن است استفاده از جریان بالا برای آزمای های عادی لازم نباشد. کد پذیرش پیشنهاد می کند که مقادیر پایینتر قابل ملاحظه مناسب ترند.

محدوده بزرگتری از جریان های نشتی تحت شرایط خطای یکتای بیشتر از آنچه پیشتر لازم بود، باید اندازه گیری شوند. پژوهش ریجل ابزاری را توسعه داد که در یک توالی منطقی و با دنبال کردن برنامه ای مناسب با دسته و نوع تجهیزات خاص تحت آزمایش و اعمال محدودیت های مناسب بر هر آزمایش که نشانه های موفقیت و خطا را به وضوح نشان می دهد، عمل می کند.

مشکلات استفاده از BS5724
جریان های نشتی و آزمایش های مسیر زمین
در سطوح مجاز جریان های نشتی در شرایط خاص، مشکلات و نگرانی هایی پدید می آید. بیشترین مقدار جریان نشتی تجهیزات نوع BF که ۵ میلی آمپر باشد، با ولتاژ قطعات متصل به بخش های اعمال شده، منجر به هشدارهایی شده است. این محدودیت ها در شرایط خطای یکتا بر تجهیزاتی که از بیرون متصل شده اند اعمال می شود. پاسخ مرتبط برای تجهیزات نوع CF ۰.۰۵ میلی آمپر است. علاوه بر این، این محدودیت مجموع نشتی های هر بخش اعمال شده است. اگر سهوا قطعاتی به بیمار متصل شوند، این تشخیص ها به کل جریان جاری شده به سمت زمین از طریق بخش های اعمال شده، اجازه می دهد که کمی بیشتر از آستانه احساس و طبیعاتا پایین تر از مقداری باشد که منجر به فلج عضلانی می شود. بنابراین، این بیشترین مقداری است که می تواند بدون تولید خطر بیشتر برای بیمار در شرایط شکست سنگین یکی از تجهیزات، پذیرفته شود.

جریانی که در آن آزمایش پیوستگی زمین باید به عنوان آزمون پذیرش یا یک انداره گیری روتین انجام شود، مشخص نیست. بحث عمده برای استفاده از جریان پایین (حدود ۱ آمپر) برای آزمایش مسیر زمین محافظ، این است که این جریاناگر لازم باشد به صورت تصادفی آزمایش شود، آسیبی به اتصال زمین عملکردی نخواهد زد. زمین مورد اطمینان تنها می تواند با یک بازرسی و آزمایش عادی اطمینان پیدا کند.

کاربرد استانداردها
عدم تصمیم امریکا در استفاده کردن از استاندارد IEC 601-1 نگرانی ایجاد کرده است. هیچ روابط مستقیمی میان الزامات IEC 601-1 و الزامات آزمایشگاه های بیمه گر (متعهد) وجود ندارد. سازمان استانداردهای امریکا در حال بررسی استاندارد IEC 601-1 است. اما هنوز موافق به پذیرش آنها نشده است. 
مشکلات از بیمارستان های انگلستان به علت کمبود دانش آنها از BS5724 توسط بازرس های بخش امنیت و سلامت آغاز شد. وظیفه بازرس ها اعمال استانداردهای صنعتی کلی در بیمارستان هاست، درحالیکه سازندگان و کارکنان NHS هر دو به استفاده از BS5724 تشویق می کنند.

تجهیزات در خدمات
امنیت تجهیزات ساخته شده در یک استاندارد خاص، در هنگام استفاده دچار نقص شده و باید به صورت منظم ارزیابی شود. از آنجایی که جنبه های دیگر نگه داری تجهیزات ممکن است درون سازمانی و یا توسط گروه های تجاری انجام شود، اثر امنیت باید توسط آزمایش روتین امنیت انجام شده توسط گروه متخصصین داخلی مشخص شود. 

تجهیزات تولید شده درون سازمانی
در بسیاری از بیمارستان ها، تجهیزات بر یک اساس یکباره، چه به صورت پژوهش یا توسعه ابزار، و یا برای پر کردن یک فاصله خالی در محدوده تجهیزات تجاری تولید می شوند. چنین واحدهایی اغلب از یک مرحله اولیه به یک مرحله اساسی و تمام شده می روند، که می تواند موضوع اصلاحات بعدی باشد. دادن یک آزمون نوع استاندارد BS5724 کامل به چنین واحدهایی مناسب نیست، چراکه آزمونهای انطباق بیشترین احتمال آسیب جدی به واحد را دارند. اگرچه ساختن این تجهیزات بر اساس استانداردهای تخصصی و بالا، سازگار با فلسفه و متمایل به نمایش داده شدن در بی اس...، به صورت کامل لازم است.

محل آزمون BSI
بخش تضمین کیفی، یکی از چهار بخش BSI، در سال ۱۹۵۹ به منظور برآوردن نیاز های آزمون مستقل در تاییدیه BSI، منتشر شد، و به طور کامل از طرف خود تامین شده و خدمات را به صنعت و خریداران پیشنهاد می دهد.

در بخش تضمین کیفی، سه بخش دیگر وجود دارد. بخش ارزیابی و گواهی تمام گواهی های BSI را اداره کرده و فعالیت های توانایی را ارزیابی می کند. ۸۰% آزمونها در محل آزمون BSI انجام شده و و بقیه آنها در آزمایشگاه های دیگر کشور انجام می شوند. فعالیت اصلی بازرس برای بخش ارزیابی و گواهی است اما برای واحدهای دیگر ارزیابی و دپارتمان های دولتی نیز بازرسی را انجام می دهد. محل آزمون شامل تعدادی از آزمایشگاه هاست که هر یک با ترتیب متفاوتی قرار گرفته اند.

تنها ۳۰% از کارهای متفاوت آن برای بخش ارزیابی و گواهی است و قابلیت استفاده از تخصص اش در تعدادی از روش ها دارد که شامل کمک به سازندگان در توسعه محصولاتشان بر اساس الزامات محرمانه، شرکت در کمیته های فنی، کمک به روش های توسعه آزمون برای استانداردها، طراحی و ساخت آزمون هایی که بعضی از آنها ممکن است به آزمایشگاه های دیگر فروخته شوند ، است. هرچند که اکثر فعالیت آن مربوط به نشان دادن انطباق محصولات با استانداردها و مشخصات فنی است. 

DHSS و ارزیابی تجهیزات بر اساس BS5724
ویژگی مرکزی سیاست DHSS پشتیبانی از توسعه استاندردهای بین المللی و انگلیسی است، تا
سازندگان را به تولید تجهیزات مطابق با این استانداردها تشویق کرده و به جستجوی انطباق تجهیزات درمانی خریداری شده با NHS بپردازد. برای اثر گذاری این سیاست، DHSS پیشتر تشخیص داده بود که امکاناتآزمون مورد نیاز است بنابراین:
الف) تهیه کننده می تواند گزاذشی از تطابق یا عدم تطابق تجهیزات با استاندارد ارائه کند.
ب) خریدار باید به گزارش تهیه کننده از تطابق اعتماد داشته باشد.

آزمایشگاه های BSI در همپستید همل توسط DHSS به عنوان مرکز آزمایش ها انتخاب شده و برای آموزش کارکنانشان در آزمایش تجهیزات نسبت به استانداردهای HTM8 و ESCHLE یا BSI همکاری کردند. بعدها این مورد برای پوشش بخش ۱ استانداردBS5724 گسترش داده شد.

در گذشته تهیه کنندگان به طور مکرر از DHSS برای یررسی تطابق تجهیزات با استانداردها سوال می کردند. از آنجایی که DHSS همواره راهنمایی ها و قطعات بازرسی شده ای ارائه داده است، هرگز موقعیت اینکه به یک تهیه کننده گواهی انطباق را بدهد وجود نداشته است. امروزه اما محل آزمون BSI این گزازش های رسمی را آماده می کند.

در حال حاضر DHSS تمایلی برای اصرار بر گزارش آزمون BSI برای پشتیبانی از آگاهی تهیه کننده از انطباق با بخش ۱ BS5724 ندارد. اما هیچ عذری هم از تهیه کنندگان برای ارائه اطلاعات ناقص یا ادعای اثبات نشده پذیرفته نیست.

پیشتر در آزمون های استاندارد BS5724 واضح بود که مدارک از نوع حافظه کمکی، مورد نیاز بودند، غالبا به این دلیل که تضمین کند تمام بندهای لازم در حین آزمون تجهیزات پوشش داده می شوند. 

مدرکی حاوی یک سری سواذات که هر تست را توضیح می دهد، تولید شده که پاسخ های آن می تواند موفقیت یا شکست یا N/A باشد. دومی زمانی استفاده می شود که بند مورد نظر بر تجهیز مورد تست اعمال نشده باشد. یک کپی از این سند در هر گزارش محل آزمون BSI از تجهیزات آزمون شده نسبت به استاندارد ... پیدا می شود. پیش بینی می شود که این پروتکل ها برای فعالسازی پیش آزمایش ها در دسترس سازندگان خواهد بود تا پیش از ارائه تجهیزات به BSI برای گواهی آزمون، یا برای تایید نهایی خودشان از انطباق با استاندارد ها چک شود.

در گذشته زمانیکه یک تجهیزات برای یک بیمارستان خریداری می شد، چندین بار توسط گروه الکترونیک بیمارستان بازرسی می شد تا مشکلات امنیتی بزرگ موجود پیدا شده و یا به عنوان معیاری، از HTM8 به عنوان مرجع استفاده می شد. BS5724 بسیار پیچیده بوده و برای استفاده به عنوان مرجع برای آزمون پذیرش روزانه تجهیزات خریداری شده برای بیمارستان، مناسب نمی باشد. BS5724یک سند آزمون انواع است که برای تاکید بر روی یک واحد از محدوده طراحی شده است. این آزمون ممکن است تجهیزات را نابود و یا آن را نا امن گزارش دهد. بنابراین سندی لازم است که تعدادی از آزمون ها را ترکیب کند که تضمین امنیت تجهیزات توسط آن ها انجام شود، اما بدون اینکه آسیبی به آن بزند و یا آن را نا امن در طی فرایند تشخیص دهد.

در طول آگوست ۱۹۸۱، دپارتمان کد پذیرش را برای آزمون پذیرش تجهیزات الکترودرمانی که برای آزمون روتین تجهیزات پس از پذیرش آنها برای استفاده در بیمارستان طراحی شده، منتشر کرد. این سند شامل علامت گذاری، اتصالات اصلی، اندازه گیری های الکتریکی، عایق، جریان های نشتی، نصب، پذیرش رسمی و خرید تجهیزاتی که در تطابق با استاندارد نیستند. همچنین برگه آزمون پذیرش لگاریتمی برای ثبت اهداف نیز لازم است.
این دو سند به علاوه امکاناتی که اکنون به محل آزمون BSI پیشنهاد شده، سازنده ها و خریدارهایی را با یک سیستم جامع برای آزمون کامل تجهیزات الکرودرمانی مورد استفاده در خدمات سلامت، آماده می کند.

آزمون تجهیزات الکترودرمانی با BS5724
این مقاله برخی از تجربیات آزمایشگاه های الکترودرمانی محل آزمون BSI در آزمون های پذیرش نوع با بخش ۱ BS5724 ارائه می کند. همچنین مسایل کلی که توسط سازندگان هنگام ارائه محصولاتشان برای تست، با آنها مواجه می شوند. اغلب سوالاتی در زمینه استاندارد وجود دارد اما اگر تجهیزاتی به صورت الکتریکی تغذیه شود و برای اهداف درمانی در اطراف بیمار باشد و در بیمارستان مورد استفاده قرار گیرد، در محدوده استاندارد گنجانده شده و باید الزامات آن را برآورده سازد.

طبقه بندی
اولین چیزی که باید توسط ارسال کننده و نه محل آزمون انجام شود، طبقه بندی تجخیزات در ۸ دسته زیر است:

1. منبع توان:
آیا قطعات تجهیزات تغذیه شده و یا دارای تغذیه توان درونی هستند؟

زمانیکه تجهیزات تغذیه شده درونی از سلول های اولیه استفاده می کنند مشکلات کوچکی پدید می آید، اگرچه در سلول های قابل شارژ احتیاط بیشتری لازم است. در مورد یک دیفیبریلاتور تغذیه شده درونی با سلولهای قابل شارژ، در یک واحد از قطعات، باید مشخص شود که آیا دیفیبریلاتور می تواند همزمان با اتصال به شارژر کار کند یا نه. اگر بله، آنگاه دیفیبریلاتور هم به عنوان تغذیه شده اصلی و هم به عنوان تغذیه شده درونی در نظر گرفته می شود. علاوه بر این واحد قابل شارژ می تواند بدون استفاده قبلی باشد و زمانیکه به تنهایی اجرا می شود باید ایمن باشد. 

2. نوع محافظت در برابر شوک الکتریکی:
تجهیزات باید در دسته اول، دوم و یا سوم بوده و یا با منبع تغذیه توان درونی باشند.
ارائه درجه رضایت از امنیت ضروری است. که در یک واحد دسته اول توسط یک لایه عایق مفرد به علاوه یک پوشش زمین شده محافظ، میان بخش های فعال و بیمار یا کاربر، دسته بندی شده است.

استاندارد، حفاظت را با ارائه موازد زیر آزمایش می کند:
الف) درت دی الکتریک روی عایق با ولتاژهایی که ضرورتا مشابه با HTM8 هستند آزمایش می شود.
ب) آزمایش پیوستگی پوشش زمین با استفاده از جریانی که فیوز اصلی را پیش از مسیر زمین قطع می کند. 
ج) آزمایش فاصله خزشی و وضوح هوا و مقادیر نزدیک به اتصال به ولتاژ مورد نیاز برای بند الف

تجهیزات کمی در آزمون قدرت دی الکتریک شکست می خورند. اغلب در الزامات وضوح خزشی یا آزمون پیوستگی زمین شکست می خورند. BS5724 استفاده از رسانا های عملکردی زمین را مجاز کرده است. این می تواند در تجهیزات دسته دوم قرار گیرد و به صورت اتصال زمین عادی ظاهر شود. اما لازم نیست هیچ یک از الزامات زمین محافظ را برآورده کنند.

3. درجه حفاظت در برابر شوک الکتریک::
تجهیزات باید از نوع B,BF یا CF باشند. تفاوت این انواع در جریان نشتی مجاز آنها و ایزوله سازی لازم برای بخش های اعمال شده است. مقادیر جریان نشتی مجاز برای این سه نوع در هر دو حالت عادی و شرایط خطای یکتا در جدول ۱ داده شده است. ایزوله سازی بخش های فعال از دیگر بخش ها توسط آزمون قدرت دی الکتریک در بند ۲۰.۲ و ۵۷-۱۰ برای فواصل وضوح و خزشی آزمایش می شوند.

4. درجه حفاظت در برابر ورود مایعات:
تجهیزات ضدآب باید حضور مایع تولید شده توسط ابزار خاص خود تحمل کند. این ابزارفواره ای از آب را مستقیما وارد کاسه کوچکی کرده و آن را به وسیله یک لوله نیم دایره ایبا سوراخ هایی در آن اسپری می کند. به گونه ای که فواره های آب به مرکز لوله بریزند. در طول آزمایش لوله به آرامی تا زاویه ۱۸۰ درجه چرخیده و به جای خود باز می گردد.
تجهیزات ضد چکه باسد بارش عمودی بسیار سنگینی ۳میلی متر در دقیقه را تحمل کند. از آنجایی که سطح رویی تجهیزات برای دور کردن جریان از هر بخش حساسی طراحی شده است، این آزمایش سخت نخواهد بود. تجهیزات با صفحات جلویی شیبدار باید با گاردها نصب شود. سوییچ های پا باید ضدچکه باشند.

تجهیزات ضد آب باید تاثیر غوطه وری در آب را برای ۲۴ ساعت تحمل کنند. اگرچه استانداردهای خاص نیاز دارند که بخش هایی از واحدها مانند سوییچ پا در جراحی حرارتی، ضدآب باشند اما به تعداد بسیار کمی از این تجهیزات ضدآب وجود دارد.

تجهیزاتی که شامل منبع ذخیره مایع اند و یا با چنین منبعی استفاده می شوند، باید اثر لبریز شدن منبع تا ۱۵% ماکزیمم ظرفیت منبع را تحمل کنند نه ۱۵% ظرفیت مورد استفاده آن را. به همین دلیل منبع تا بالای آن پر شده و سپس ۱۵% بیشتر به آن اضافه شده تا لبریزی را تضمین کند. سپس تجهیزات را به اندازه ۱۵ درجه کج می کنند. اگر تجهیزات دارای لوله های مایعات باشد، اینگونه فرض می شود که در محل های اتصال یا ترکیدگی نشتی دارد. اگر چنین اتقاقی بیفتد هیچ خطری در برابر استانداردها به وجود نخواهد آمد و به طور خاص هیچ بخش فعالی خیس نخواهد شد.

5. درجه امنیت در حضور ماده بیهوشی آتش زا:
تجهیزات باید به دسته های AP، APG و محافظت نشده تقسیم شوند. سیستم سوخت درمانی محصور یک حجم محصور است که در آن ماده های بیهوشی آتش زا یا ترکیبی از آنها وجود دارد و تعیین آن به صورت عادی یا هدف انتقال ماده ماده را از سیلندر یا خروجی به بیمار، شامل رد تنفس، انجام می شود. تجهیزات الکتریکی که لازم است درون حجم و یا در عمق 5 سانتی متری آن کار کنند باید از نوع APG بوده، تجهیزات الکتریکی که لازم است در عمق 5 تا 25 سانتی متری آن کار کنند باید از نوع AP باشند. بیش از عمق 25 سانتی متری در مخزن سوخت دیگر نیازی به حفاظت خاصی برای تجهیزات نیست.
6. حالت عملیات:
تجهیزات می بایستی تا به طرز مناسبی برای یک عملیات ممتد،کوتاه مدت و متناوب گروه بندی شوند. منظور از ممتد اینست که آنقدر ادامه یابد تا به یک شرایط پایدار در دمای خاص رسید.جایی که متناوبا این چرخه تکرار شود تا به شرایط پایدار دست پیدا کرد.تجهیزاتی که برای عملیات کوتاه مدت مورد استفاده قرار میگیرند و این واضح است که باید برای رسیدن تجهیزات به دمای محیط صبر کرد تا برای استفاده های بیشتر شرایط فراهم باشد.تجهیزاتی که هم برای شرایط ادامه دار و هم کوناه مدت مورد استفاده قرار میگیرند ،می بایستی تا در برابر شرایط متناوب از خود مقا‌ومت نشان دهند.
7. درجه حرکتی: 
الزامی وجود ندارد تا تجهیزات ثابت به یک طناب نگه دارنده ،متصل باشند.تجهیزات ثابت میبایستی تا با یک نگه دارنده و تک فیوزی که بوسیله یک مولد عمل میکند نگه داری شوند.تجهیزات متحرک میبایستی تا در برابر آزمایش افت از خود مقاومت نشان دهد و همچنین بتواند در شیب ده درصد ثابت باشند.تجهیزات متحرک با بیش از ۲۰ کیلوگرم وزن میبایستی تا قابلیت حمل را با نسبتی از وزنشان داشته باشند.تجهیزات قابل حمل با دست میبایستی تا قابلیت برخورد با سطح از یک متری در سه بعد را داشته باشند.
8. درجه اتصال الکتریکی بین تجهیزات و مریض:
 ۱)تجهیزات بدون قسمت مورد استفاده در اتصال به مریض مانند مادون قرمز میتوانند از نوع B باشند. ۲)تجهیزاتی که به بیمار حالت القایی را ایجاد نمیکنند،مانند انکوباتور ها که در آن بخش متصل به بیمار مانند پمپ تزریقی یا مایع است که در قسمت B جای میگیرد. ۳)تجهیزاتی که به بیمار متصل هستند مانند نوار مغز و ... میتوانند در سه قسمت B,BFیا CF قرار گیرد. ۴) تجهیزات القایی به بدن مانند دیفیبریلاتورهای درونی و مبدل های درون قلبی در CF قرار میگیرند.

آنالیز خطاها در تجهیزات مورد قبول در آزمایش
جدول دو اطلاعاتی را درباره خطای ثبت شده در ۲۷ تجهیز نشان داده است.این خطاها به صورت تصادفی در حالت تقاطع عرضی نشان داده شده است.۲۰ تای آنها از بخش B و ۶ تای آنها از بخش BF و یکی از آن ها از بخش CF است.در تمامی داده ۴۲۷ داده وجود داشت که با توجه به میانگین ۱۶ در هر واحد غیر مرتبط بودند.
اگرچه از میان غیر مرتبط ها ۲ تای آن ها مرتبط با نشتی جریان،۵ تای آن ها مرتبط با مقاومت دی الکتریکی،۵ تا مرتبط با سیم ارث،۱۳ تا مرتبط با خزش.جدول ۱۱ تا از مهم ترین عیر مرتبط ها را آورده است.

نتیجه گیری
آزمایشات شامل آماده سازی گزارشات،بین ۵ تا ۸ هفته بسته به نوع تجهیزات متفاوت بود.هزینه این آزمایشات بین ۵۰۰ تا ۲۵۰۰ دلار بسته به نوع پیچیدگی تجهیزات و عملکردشان متغیر بود.تعهدات انجام این کار بین کارفرما و شرکتی که آنرا انجام داد محرمانه است.گواهی حسن انجام کار نیز برای آن در نظر گرفته شده است.

استاندارد IEC 601-1 ،صحنه جهانی
رویکرد رایج در برخورد با تجهیزات استاندارد الکترونیکی پزشکی برای هر دو گروه تولید کننده و کاربر مطلوب است. اولین گام در دستیابی به این موضوع ،معرفی استاندارد برای هماهنگ سازی با استاندارد IEC 601-1 است. مانند بخش اول از استاندارد BS5724 .اگرچه علی رغم پذیرش کشورهایی چون نروژ، فنلاند، هلند و ایتالیا ده سال پیش از این ،در کشور های دیگر اخیرا این موضوع اتفاق افتاده است.
کمک فنی به صادر کنندگان (THE )بخش اول ،یک موسسه مستقل است که قادر به راهنمایی صادر کنندگان در ملزومات بخش فنی است که شامل شرایط فعلی استاندارد های ایمنی در الکترو پزشکی کشورهایی میشود که به طور انفرادی مشغول به انجام آن هستند.
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