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EJIEKTPUYHA BE3BJEJHOCT MEJUIIUHCKHUX YPEBAJA
ELECTRICAL SAFETY OF MEDICAL DEVICES

Hanujen BacusweBuh, Fakultet tehnickih nauka, Novi Sad

Ob6aact - BMOMEJNIIMHCKO MH)KEIEPCTBO

Kparak caap:kaj — V osom pady cy onucane paznuyume
Memode mecmupara meouyunckux ypehaja. Onucanu cy
cmarndapou IEC 60601 u ISO 13485 koju degpunuuty npoyec
npoussoowe u ynompeby meduyuHckux ypehaja, me
npoyedype mecmupared U emailoHuparea Koje ooesojehyjy
mwuxogy ucnpasnocm. Hanpaemwen je ocepm  na
eMAanoHUparbe MeOuyuHCKux ypeliaja 00 uuje ucnpasnocmu
3aeuce JHcueOMuU NAYUjeHama

Kibyune peun: Enexmpuuna 6e30jednocm, meOuyuHcKu
ypehaju, cmanoapou

Abstract — This paper describes various methods for
testing medical devices. The standards IEC 60601 and I1SO
13485, which define the manufacturing process and use of
medical devices, as well as testing and calibration
procedures that ensure their proper functioning, are
discussed. Attention is also given to the calibration of
medical devices, upon which the lives of patients may
depend
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1. YBOJ

CBaKkoJHEBHO €€ y MEAMIMHH KOPHCTE CICKTPHYHU
ypehaju pagm gmjarHocTHKe, Tepamuja W Tnpahema
3IpaBCTBEHOI CTama NandjeHara. YimMmajyhu y o03mp
pacrpoCcTpameHOCT M PH3MKE EJIEKTPUYHE CTpyje Yy
MEIWIMHN, HEOMXOJHO je OcurypaTu 0e30jeqHoCcT
nanujeHara, MEIUIMHCKOT 0co0Jba Kao M CaMHX
MEIUIMHCKUX ypehaja kako He OW JIOIUI0 A0 MOBpeaa
spyaun win omrtehema ypehaja. Tokom wuHAyCTpHjCKe
peBoNyLje CTBOPEHH CY MpPBH MOJAEPHU CTaHAAp.H,
HaKOH 4Yera je yciuje[uia HhUXOBa CTaHIapAu3aluja u
CTBapame MPBHUX WHCTUTYIIM]jA 3ay)KESHUX 3a CTaHaapie.
Jennn on Hajnosnarujux cranmapaa cy ISO u IEC, xoju
ocurypaBajy  Behy  Oe30jemHocT — menmjeHaTa  H
MEJIMIIMHCKUX PaHHUKA.

OcuM craHmapia Koje je HEONMXOAHO IIOIITOBATH paad
ocurypama 0e30jeTHOCTH HEONXOMHO jeé M PEeIOBHO
tectupatu ypehaje. [IpBa MeTona je BU3yesiHa KOHTpOJIA
KOja, HaKO e YMHHU 0e3a3/IcHa, OTKPHBA BEJIHKH MPOICHAT
rpemaka y Tnpou3Boimu. [lopen Bu3yeiaHe KOHTpoOIe
MOCTOjU W (PYHKIHMOHATHO TECTHPAmhEe MEIMIIMHCKUX
ypehaja kao miro cy aedudpunaropu, HHGY3UOHE MyMIIe U
TpaHce3odareaiHe exokapauorpaduje. 3a Kpaj je ornucano
eTAIIOHHPakbe MEULMHCKHX ypehaja.

HAIIOMEHA:
OBaj pax npoucTekao je u3 MacTep pajga 4iju MEHTOP
je 6mo np Ilnaton CoBuwib, pea. npog.

2. CTAHJAPJIA Y MEJUITHCKOJ
WHIYCTPUJU.

2.1. UcTopuja u caBpeMeHHU CTaHIAPIH
Cranpgapanzanyja IpeAcTaB/ba HU3 OIepanuja Taje
3aBpIIHM TPOM3BOJ Tpeba mga 3amoBosbu  ojapehene
kBanutere. CiyH 3a 00jeKTUBHOCT KOJI Tpolieca, Tj. J1a
CBakd TMOjeJHAI] MOXE OWUTH paHTHUpaH W 00jeKTUBHO
omjemeH. [lokymaju craHgapan3aluje ce jaBibajy TOKOM
HHAYCTPHjCKE PEeBOIyIHje, THje je XeHpru Mocie]j pa3Bro
MaliFHy 3a pe3alkbe HaBoja BHjaka. Tama je
CTaHIapaN30BaHa BeINUMHA HaBoja. [IpBa nHCTHTYLIH]a 32
(dopmupame 1 IpoBjepy craHmapaa ce creapa y Jlongony
1901. romune, a 1931. romuue mocraje bBpuraHcka
WHCTUTYLIMja 3a CTaHJapAe HaKoH INTO je jJodwuia
KpaseBcky nosesby. [lpyre 3emibe cy Takohe oTBOpHIEe
WHCTUTYLMje 3a craHgapau3anujy, Ibemauka 1917.
roguHe, Amepuka u @panimycka 1918. ronune.
Kommukanmje ce mpsu myT jaBsbajy 1905. rogune, Ha
CacTaHKy pa3MuUTHX TEXHWYKHX JpyIITaBa KOjH ce
onpxao y CAJl-y. I'maBHu 1msp cactanka je Omo nma ce
opraHmsyje KOMHCHja Koja he pa3MOTpUTH NHTama o
MpaBWIMa M HOMEHKJIATypaMa eJeKTpHYHUX Yypebhaja.
MehynapoaHa enekTpoTeXHHIKa KOMUCH]a ce (hopMupa y
Jloumony 1906. romune [EC The International
Electrotechnical Commission (ene.). Y TO BpHjeMe je ©Mao
YEeTUPU KOMUTETA KOjU Cy (hOpMHpPaJIH TPpaBuIIa, IOK AaHac
opoju 207 komuTera [1].

2.2. 1IEC 60601 cranaapa

IEC 60601 cranmapau cy MehyHapoaHH TOKYMEHTH KOjU
NPENCTaB/bjy NOKYMEHTE O CHIYPHOCTH M KBAJIHUTETY
ypehaja. OB cTaHIapAu ce KOPHUCTE 3a CBE CICKTPUYHE
ypebaje Koju ce KOpUCTe y 3IpaBCTBY Kao HIIP. XUPYpILIKa
ompeMa, JWjarHOCTHKA WM CHCTEMH KOji TpaTe CTambe
narwjenTa. Crangapan Gopcupajy nmponsBohade 1a CBakd
ypehaj mponsBeneH o CTpaHe HIX MOpa UMATH 3aIITHTY
MaryjeHTa Koja 3a70BoJbaBa oOBaj crTaHmapA. Ocum
00e30jehuBarba CUTypHOCTH TalMjeHTa ¥ KBajJWTETa
MEIMIMHCKUX ypehaja, 3aciayxHu cy 3a 00yKy KOpUCHHKA
u npaBuwiHO Kopumheme HHCTpyMeHaTa. OBH cTaHIapau
cy mnoctanu pedepeHTHa Tayka Kaja ce paad o
MIPOM3BO/IKBYM METUIIMHCKHX ypehaja.

Jla Ou ce OmacHOCT cBela Ha MHHHMYM, WHXCHCPH
Pa3IMYUTHM HUBOMMA H30JIALIKjE CMakby]jy CTPY]y Lypermba
1 BeHa BPHUjeIHOCT 3Ha OMTH cBeeHa Ha cBera 10pA. [la
OM ce OBO TOCTUTIIO WHXEHEPU MOpPajy IU3ajHUpATH
ypehaj koju he eleKTHYHE TOTEHIMjaje OBOJUTH OJf CBHX
MPOBOJIHUX Tayaka Ha ypelajy Koje Mory nohu y KOHTaKT
ca nauujenToMm. [la Ou curypHoct Omna o0e30jehena y
CBAaKOM TPEHYTKY, CTaHIap/ 3aXTjeBa 1a ce CTpyja Lypema
TecTHpa y HajropuM MoryhuMm ycioBuMa. Y OBUM
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cinydajeBuma kopuctu ce 10% Behin HamoH Of MpPEKHOT
HaroHa. [lopen oBor TecTHpama MMajy jOoIl pPYTHHCKA
TeCTUpamba M TecTHpama HaKOH cepBHca. PyTHHCKa
TECTUpama Cy TECTOBH KOjH C€ HM3BPIIABAjy HAKOH INTO
HCTeKHe HeKkH onpeleHn BpeMeHckn mHTepBai. Ciryxe 3a
MIPOBjepy HCIPaBHOCTH MeaunuHCKor ypehaja. CepBrucHa
TECTUpama Cy TECTHpama HaKOH HEKOT CepBHCHUpAma, 1
CIIy’ke Ila TIpoBjepe na Jin ypehaj mma 3amTuTy KakBy je
MMAao U KaJia je KyIJbeH.

2.3. ISO 13485:2016 crannapa

ISO 13485:2016 mnpencraBba MehyHApOIHH CTaHAAPA
KOJH CJIY’KH 32 YIIPaBJbaibe KBAIUTETOM KOjH CE KOPHCTH Y
jenHoj wimm Bume Qasza pa3Boja WIM IIPOU3BOJHE
MeIUIMHCKe WHcTpyMeHTanuje. CraHmapa Moxe OuTh
YKJbYYEH y TpOIeC pa3Boja, IPONU3BOIHE, CKIAUIITEha,
WHCTaJalHje, CepBUCUpama , YKIbYUnBame ypehaja y pan
Ka0 M HEroBO YKIamhamke U3 YyHoTpede u  Hajby
muctpubynnjy ypebhaja. OBaj cTanmapn HE KOPUCTH ce
HCKJbYYMBO CaMO 3a TOTOB MPOM3BOJ, Takole je moryhe
KOPHCTHTH I'a IPHIMKOM HPOU3BOAKE KOMIIOHEHTH Koje
he ce KOpHUCTHTH y HEKOM MEIUIIMHCKOM ypehajy,
yciayrama Crepuin3aliije, eTaIOHUparma, CepBHCUpamba,
npeBo3a wutn. Ilopen mnpowmsBohaua kopucre ra u
cepTH(UKAIMOHU OpraHW KOju CIyXe Ja IpoBjepe
CIIOCOOHOCT OpraHu3anuje Ja 3aJ0BOJbH 3aXTjeBe KyIlla,
3axTjeBe KBAJWTETa M 3axTjeBe 3amTure. Tauke OBOT
CTaHjapja Cy TeHepaiHe, Tako Ja HX je IO0TpeOHO
MPUIArOAUTH MoTpedaMa MpOU3BOIE.

OcHOBHa NpaBUiIa OBOT CTaHIapa Cy:

- O6e30jehuBame 6e30jeTHUX U TOY3TaHUX MEIUIIMHCKUX
MIPOU3BOAA 32 KPajie KOPUCHUKE U 3IPaBCTBEHE YCTAHOBE.
- YHamnpeheme KOHTpoe W TOOOJBIIAE IPOIeca KOjH
yTHYY Ha KBAJUTET [2].

2.4.21 CFR PART 820

IMopen MeljyrapoaHor cTaHaap/a Baxkan cTanaap je u 21
CFR PART 820 koju je mpumjemsuB y CA/l-y. OBaj
CTaHIap]] TpuMjembyje YmpaBa 3a XpaHy U JIHjCKOBE
(FDA). Crangapn mocraBiba o0aBe3y KOMIIaHHjama Jia
yCIIOCTaBe ONEPAaTUBHE MPOILEAYpPE, CMjEPHHUIIE U IINIHEBE
koju he moxcTahu KBannMTETHY IPOU3BOIY.

Cragmapn 21 CFR PART 820 je Beoma cimuan ISO
CTaHJaply Yy CMHCIY peryjaTiuBa Koje CTaHIapAu IpaTe,
any jemHa KJbyYHA pas3liika IOCTOju u3Mel)y oBa /Ba
cragapaa. [ISO 13485 je mehynapomnu cranmapa, Koju je
NPU3HAT Y [HjEJIOM CBHjETYy, YaK HEKE IpKkaBe 00aBe3yjy
Jla MEeIMIMHCKY ypehaju nmomiexy crannapay 1SO 13485,
1ok 21 CFR PART 820 mpencrasiba npaBuu okBup CA/JI-
a. ok ISO 13485 canpxu cmjepHuie 3a yHampeheme
cucrema u (aekcubunHoct y nocrynky, 21 CFR PART
820 3axTjeBa CTPOro MOIITOBaEmE MPOIEAYpe Koja je
npaBHO o6aBe3yjyha [3].

3. TECTUPAILE MEJUIIMHCKHUX YPEBAJA

3.1. Bu3zyenHa KOHTpoJa MeIUIHHCKUX ypehaja
Busyenna KOHTpoJia je MPBH KOPakK y TECTUPAly CBHX
MEIMIMHCKUX HWHCTpyMeHara. HMako 3Byun He Oai
CUTYpHOM TOKOM OBE KOHTpoJIe ce oTkpuje 70% rpemaka
O]l YKYIHHX rpeliaka npousBohaua. BusyenHa konrposna
CTaHIapJOM HHje CTporo aeduHUCaHA M MOXe jaa Oynae
pa3janyiunTa 3a pasiimyuTe MEANIIUHCKE NHCTPYMCHTE.
Tect y3emibema - Ckopo cBU ypehaju umajy peepeHTHy

Ta4yKy y3eMJbCHa, QI OINET je MNOTPeOHO H3BPILIUTH
TECTHpamke CBHX METAJHUX [UjeloBa yHyTap Kyhuiura
MenunuHCKor ypehaja. McnutuBame ce Bpmu usmely
JBHje TayKe y3eMJbCHa HA YTHKAuy yJIa3HOT HAlOHA W
CBUX MeTaJHHX Aujenosa. [locToje n1Ba HaYMHA TeCTHUpama
y3eMJpema: Oe3 ontepehema u ca omrepehemem [4].
Tectupame 0e3 onTepehema TnpencTaBba Mjeperme
OTIIOPHOCTH Ca MYJTHMETPOM, THAje Cce J[BHjE€ COHIC
IIOCTaBJbajy Ha pedepeHTHe BpujeaHocTH [5].

Tectupame ca ontepehemeM MpeacTaBba Mjepema Tije
TOKOM Mjepemha Kpo3 COHIe ce mymTa aeduHucana
BPHjeIHOCT CTpyje. PacioH cTpyje Koja ce KOPUCTH Y OBUM
tectupamuMa je ox 0.1A no 25A. OBaj HauMH TecTUpamba
CITyXKH J]a ce TPOBjepH [a JIH HeKa O JKHIA MMa CYXKeHe
WM J1a JIA je HeKa OJT JKUIIA MPECjeUucHa Tj. IpoBjepaBa aa
ma je PE xwuma y moryhHOCTH na mpoBOAM CTpPYjy TOI
onpehernM ycimoBuma 6e3 omeTama [5].

Tect ornopa m3onanuje - OTHOpP U30NALHKjE MPEICTABIbA
Mjepy Koja ce m3pakaBa y ommMa. Llwmb je 00e36jenutn
aJIeKBaHTHY W30JIALMjy U3Mel)y IpOBOAWMHMKA M APYTHX
OKONHHX ypehaja. ¥V ciaydajy Aa n3onamuja HAje JOBOJFHA
3a HaIlOH KOjU C€ KOPHCTH MOJXKeE JIa IOBEIE /10 HeXKEJbEHUX
edekara Kao ITO Cy: KPaTKu CIOj, IperpujaBame, Imoxap
u cTpyjuH yaap. Tectupame ce Bpim usmelhy dasa, Hyse u
y3eMJbemha, TIje ce Ha ypehajy 3a TecTupame MmoJienaBajy
napaMeTpH IoJ] KOjUM je MOTPeOHO U3BPIINTH TECTUPAE
[6].

TecroBu cTpyje mypema - Y CBaKoj €JIEKTPUYHO]
HWHCTAJAlNjH WIN CSIEKTPUIHO] OMpPEMH, ITOCTOJH CTpYja
Koja he mMaTH cBOje KpeTame Ka 3eMJbH. TakBe CTpyje ce
HA3WBajy CTpyje Lypema. M3omanuja mMa BeoMa BEIHKH
OTIIOp M OBE CTPyje Cy jaKo Maje, alli aKo je W30JiaIuja
cTapa wiM omrehieHa OTHOp ce CMamyje U JI03BOJbaBa Jia
Behe cTpyje mpojiaze Kpo3 JKHUIy y3eMJbCHa. JemaH o
HAjjeIHOCTABHUJjHX HAYMHA 32 Mjepebe CTPYje Iypema je
kopuitheme knujemra. Kimjemra cy wusriienoM Beoma
CIIMYHA KJIMjelTHMA 32 Mjepere cTpyje onrepehema, anu
3a pa3uKy oj BmuX uMmajy Behy ocjerssuBocT (Mcmon 5
mA). TokoMm wMjepema kiujemTa Mopajy Outm 0e3
omrehema, MOTMYHO 3aTBOPEHA W TOJ IPAaBUM YIIIOM
Hacnpam MPOBOJHHUKA H OCjeTJEUBOCT MOpa OUTH Mamba OJl
0.1 mA, y cynpotrHoMm he moBecTr A0 HETAYHOT Mjeparba
[71.

3.2. ®YHKIMOHAIHO TeCTHPakhe MEAUIMHCKUX
ypebaja

OyYHKIMOHAIHO TeCTHpabe - [ JIaBHU LIUJb OBE METOJIE je
Jla ce U3BPIIM CBEOOYXBATHO TECTHpamE Paau NOTBPAC
cnenmdukanuja ypehaja, 6e30jeqHOCHE pa3io3n Kao H
clarame ca craHjapiuMa. TecTupame ce BpIIM HEe caMo
300r mMOTBpAa HEro M 300T TpaXkema EBEHTYAIHHX

(YHKIMOHAJIHUX HEIOCTATAKA.

Tectupawe nepudbpmmatopa - edubpunarop je
MeIUIMHCKH ypehaj koju ce mpuMapHO KOPHUCTH 3a
nehudpunaimjy, a Moxe ce moji oapeheHnM okonHOCTUMA
KOPHCTHUTH 32 3ayCTaBJbambe cpyane apurmuje [8].
Bucokonepdopmancuu TecT uMa MOryhHOCT mperusHor
UCIINTHBamka CHEPrHje Y pacloHy BpujeaHocTH o1 9 no 360
J 3a cmenche Bpcre Tamaca: MoHodaszHe, Oundasne,
cTanmapaHe u myscupajyhe. Mjepeme ce Bpiu momohy
ormopHuKka ¢ukcHe BpmjemgoctH 50 Q, a moryhe je
MTOBE3MBAKE Ca MIPOMjSEHIBHIM ONTepehemeM.
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Eneprercku tect - CBH TECTOBU Ce H3BpIIaBajy momohy
rIaBHOT ekpaHa. Jla OM ce M3BPIIMO CHEPreTCKH TeCT,
MOTpeOHO je celleKToBaTH nyrme ,,JJoule®, oBnje je OUTHO
MPATUTH KOjH j€ PACIIOH TecTepa U Ja TOKOM TECTHpama ca
nepudpuIaTopoM He UCTIOPYYH €HEPTHjy Koja je Beha ox
nepurancane. Hakon tora momatune nedudOpuiaropa ce
NOCTaBJbajy Ha manene aedubpunaropa. Kaga xopucHuk
nobuje wHPOpPMaNWjy O HUCIOPYIH €HEepruje o
nedpubpunaropa, ocoba Koja TecTupa Mopa Aa TPUTHCHE
00a mpBeHa qyrMera Ha JIOIATHLAMa U YBPCTO NPHUTHCHE
joratuile Oamr kao TokoM peanumariuje (Criuka 1, rope).
Hakon wucrmopyke eHepruje, ycmopeljyje ce BpHjeqHOCT
eHepruje koja je mocnara neduodpmiatopom (Cruka 1,
JI0JIe JIWjeBO) U EHEepruje KOojy je TEeCTep OYMTA0 TOKOM
tecra (Cnuka 1, none gecHo). AKo je u3MjepeHa eHepruja
y JAehHHHCAaHOM OIICEry, TEeCT Ce MOXEe CMaTpaTH
yenjemranMm [9].

z
T

iz Ready for Defio) pe
G Disabied | ek

Cnuka 1. Hauun nocmasmarsa ionamuya
degubpunamopa moxom mecmuparea [eope]; Expan
deubpunramopa Haxou ucnopyke enepeuje [done
aujeso]; Expan mecmepa naxon uzepuienoe mecma [O0one
oecno] [9]

Tectupame nHdy3none mymne - WH)y3uja npencrasiba
HAYWH JHjederha KOjU je KOHTHHyalaH W KOPUCTH
MpUMjeHy TEYHHX JHjekoBa. VHQY3HOHH pacTBOpH ce
OOMYHO KOpHCTE Kao WCXpaHa, T/je TEYHOCT IOpen
HCXpaHe UMa PacTBOP JIMjeKa. Y Cilydajy Kaaa ce yMjecTo
UH(]Y3MOHOT pPacTBOpa KOPHCTH KPB, TaJa Ce TOBOPH O
tpanchysmju.  WMHpy3uoHe mnymne cy MeTUIMHCKA
ypehaju 3a KOHTpOJIUCAEE HUCIHOPYYCHE TCYHOCTH Y
JBYJICKO TH]EJO.

TpyOacra kpHBa mpeacTaB/ba OJHOC Op3MHE HCIOPYKE
pactBopa WH(]Y3HOHE MyMmIe y OIHOCY Ha BpHjeMe, a
rpaduuKy ce mpHKa3yje NOHAIIAkE MyMIIe y IPBOM CaTy
pana (Crmmka 2). TpyOacta KprBa CITy>KH Ja OH ce JaKie
YOUHIIO OJiTarame UCTopyKe nijeka. Kpupa mpukasyje:
[pomnenar oxcrymama - [IpoBjepa mozemiene Op3uHE y
OJJHOCY Ha CTBapHy Op3MHY HCIIOpyKE pacTBopa y
JnedrHICcaHOM BPEeMEHCKOM UHTEpPBAITY.

Bapujaiujy TauHOCTH UCTIOPYKE 32 pa3inunuTe BPEMEHCKE
UHTEpBaJe.

Epmax

Overall error: +0.0%

% Deviations in delivery

Epmin

Delivery rate

5 10 15 20 25 30 5
Observation interval (min)

Cnuka 2. Tpybacma kpusa 20je ce npsux 2 00 3 muryme
Modice npumjemumu 0a_je oocmynarse npubaudxcro 15%,
a mokom epemena mo oocmynarve ce cmarpyje. 06o
cMarerbe 00CMYNarba Modce ce NOCMAMpamu Kao
epujeme Koje je nompebro da ce cucmem cmabuiuzyje

[10]

Mjepeme Op3uHe Hcnopyke momohy mwmuHIpa - bp3uHa
HCIIOPYKE pacTBOpa Ce MjepH Ha OCHOBY 3alpeMuHe, Beha
Op3uHa je u Beha 3ampemmnua. Ilpuje camor wmjepema
Ipoljemyje ce BpHjeMe MPOTOKa PacTBOpa Y MHUHYTH U
neduHUIIe ce 3ampeMuHa y MHHYTH. HakoH mpoiijene,
uH(Dy3MOHA Cce TyMIla MOJCIIaBa HAa JKEJbCHY Op3uHY
HCIIOPYKE PACTBOPA U MjEpPerbe Ce BPIIH Ca IITONEPHUIIOM,
a HAaKOH MUHYTE Ce TIPOBjepaBa caapikaj cyaa u ycrnopehyje
ca pedepeHTHAM BpHUjEAHOCTAMA.

Mjeperbe KONMMYMHE KCHOpyKe MOMOhy Tectepa 3a
nHpy3noHe mymre - MH(py3moHa mymma ce cmaja ca
TeCTepOM M NOJCINaBajy ce IapaMeTpu Kao IITO Cy:
Op3mHa TIPOTOKA, TOJNEpaHIMja TEeCTepa M Tpajame TecTa
[10].

Tecrupame Tpancesodareante exokapauorpaduje (TEE)
- Tpance3odareanna  exokapauorpaduja  (TEE)
NpeNCcTaBba  YATPa3BY4YHH Mperien cpua momohy
€HJIOCKOIIa ca YJITPa3ByYHOM COHJIOM. YIITpa3By4yHa COH/Ia
ce CIyIITa KPO3 jeMhak y THjeJI0 YOBjeKa M MOCTHXE ce
BeJIMKa OJIMCKOCT MEAMIMHCKOT ypehaja u cpiia JoBjeka.
Ceako omTehiee COHAE MOXE IOBECTH [0 ILypema
CIICKTPUYHE CHEpruje, a CBaKko LYPCHE CICKTPUYHE
CHeprHje NOBOAM JO PH3UKa OJ MPKeHa jeAmaKa TOKOM
mperyiefla TMandjeHTa. MHOTH CTaHIapau 3aXTjeBajy
00aBe3HO M3BpIIaBaka TECTa Iypema eJICKTPHYHE
enepruje TEE ypehaja. Cranmapa obaBesyje Ja mpHje
TeCTHpama Ce W3BpIIaBa TECT Iypema CICKTPUYHE
eHepruje, a u3BjelITaj TeCTupama yyBa. [lope oBor Tecta
o0OaBe3Ha je nesuHpeknuja ypehaja pamu cy3Oujarma
3apa3HuXx OonecTu.

TEE conna ce mocrasiba y HOCyay Koja je Beh HanmymeHa
Ne3MH(QEKMOHUM pAcTBOPOM, W TEK Taga Ce COHJa
moBe3yje ca ypehajem 3a Tectupame. CoHIa ce OCTaBJba
Y pacTBOp pajy 3aTBaparba eICKTPUIHOT KPYTa, a 3aTHM Ce
COHJIa TIOBE3yje ca aaanTepoM Koju je Beh momesaH ca
ypehajem 3a Tectmpame. TecTep mocjemyje cHenujaHy
MPOBOJHY COHAY KOja je 3aciy’)kHa 3a (OpMHpame
enektpuuHor kpyra. Kaga cy o0uje coHie MOTOIUbEHE Y
pactBop nymira ce Harod 230 V AC, 50/60 Hz.

Tecrep uma MoryhHOCT J1a pOBjepH:

Pagnu Hamon — OBaj TecT MMa 3a Wb MPOBjEpy 1A JIH je
palHH HaIMOH y JO3BOJHEHOM OIcery. Y ciydajy Ja paaHu
HAIIOH HUje y JI03BOJHEHOM OIICEry ajapM ce mokpehe u
TECT je may3upaH.
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Tect npoBoasbrBOCTH - OBaj TECT MMa 3 IWJb MPOBjEPY 1a
JI j€ TIPOBOJIJbUBOCT Y TIOCY/IN 32 TECTUPAE JOBOJbHA. Y
Clly4ajy Jia je MpOBOAJBUBOCT MCIIOJ JIe(UHUCAHOT Ipara
YKJbYUyj€e Ce allapM U TECT ce nay3upa.

Tectr ctpyje mypema — M3mjepeHa BpHjeoHOCT ce
ycopelhjyje ca Beh gedurmcanom  pedepeHTHOM
BpujenHocti. OBaj TECT ce M3BpIIaBa CaMoO aKo Cy CBU
MPETXOIHU TECTOBH OWiM ycijemHn. HaunH TecThpama
TEE ypebhaja nedunucan je 010k aujarpamMom, KOju ce
HasuBa npouenypa tecrupama (Cruka 3) [11].

TEE coHga je y ynotpetn

¥
Yuwherwe conge
BAKHOM KPNBOM
¥
BuayenHa npoejepa
coHple

Buzyenuo
owtehere

Mepere cTpyje nypera NAa
npe geavHderyuje
Oa
[ama ueTpara o cTpane Penapaunia
-AnL Al moryha
He
AeanHderynja
e MpaBunxo
Mepehe cTpyje uypera opnarare
HaKOH fleauHderyuje

MpaeunHe ognarame
3a Gygyha mjepersa

Cnuka 3. brok oujacpam mecmuparwa TEE meduyurckoz
ypehaja. [Ipoyedypa mecmuparea [11]

4. ETAJIOHUPAIE MEJUIIMHCKHUX YPEBAJA
[open kKOHCTpYyKIMje MEIUIIMHCKUX ypehaja, HHKemepH
MMajy 3aJaTaK 1 Ja OAPKaBajy MPeLu3HOCT MEAUIIMHCKUX

ypehaja. Cmakm ypehaj umjum je pes3ynraT IOTpemrHa
JIMJarHOCTHKA, Mjepee WM JIMjeuehe JOBOIU 10
yrpokaBama JbYJICKOT JKMBOTa MM JAeduHHCamba

norperine tepanuje. [Ipema ISO crangapay etaioHupame
MpeicTaBba CKyNl oOlepanyja Koje ce Bplie MoJ
JNe(pUHUCAHUM YCIIOBHMA, Thje ce ycmopelyjy mjepene
BPHjEAHOCTH ca neduHrCcaHUM pedepenTHUM
BpujeaHocTiMa.  ETanoHmpame ~— He  TpeACTaBIba
penapanujy ypehaja, Hero noka3 aa W3jIasHa BPHjETHOCT
WM TpUKa3 MeIUIUHCKOr ypehaja je moysman M na ce
Jajbe MOXXKEe KOPHUCTHTH Kao TMOMOh 3a nepuHHCAme
Tepamnuje u aujedema [12].

5.3AKJbYYAK

Kao wro je Buheno y pamy, meauuuHcku ypehaju Hoce
BEJIUKE PHU3MKE Y HHXOBOM CBAKOJHEBHOM paly Te je
IbUXOBA  EJIEKTpUYHa 0e30jeqHOCT BeoMa  BaXKHA.
Crangmapnu xao mto cy IEC 60601 u ISO 13485
neduHMITy 3axTjeBe KOjeé MOpajy HCIyHhaBaTH CBU
MeauimHCKH ypehaju. OBH 3axTjeBH 00yXBaTajy CBE OJ

caMe MpOUBOIEe ypehaja 10 HEroBOr TecTUpama H
onpxasama. [lopen craHmapaa, HEOXOJaHM Kopamu 3a
MOTBP/Jy HCIPaBHOCTH M 0€30jeTHOCTH MEAUIMHCKUX
ypehaja jecy Tectupame W ertanioHHpame. JJok Bu3yelHa
KOHTpOJIa J1aje OCHOBHE HWH(popmanuje o 0e30jemHOCTH
ypehaja, (YHKOHOHATHO TECTUPAEmE U ETAJOHUPAHE
OCUT'ypaBajy HCIyHhaBambe CBUX 3aXTjeBa IOY3IaHOCTH.
PenoBHOM KOHTpPOJIOM U OApXKAaBambeM MEIUIUHCKUX
ypehaja ctBapa ce Behe moOBjepeme nanujeHaTa U
MEIUIHCKOT 0c00Jba, TE Ce CMambyjy PHU3HIN MOBpEeaa U
yHampeljyje ce KBaluTeT 3ApaBcTBEHUX yciayra. Kpos oBaj
pam ce MOXe 3aKJbYYHTH Ja je eJeKTHYHa 0e30jemTHOCT
MenuIMHCKUX ypehaja on Benuke BakHocTH. CaMO Kpo3
KOHTHHyHpaHo mnpaheme, mNpuMjeHy CcTaHgapra H
JIOCJLETHO TecTHpame Moryhe je o0e30jeiuTH MOTHyHY
6e30jenHocT MemmnuHCKHX —ypehaja. Cama cBpxa
MEINIIMHCKUX ypehaja je oayBame u yHarpeheme 3apaBipa
MaIyjeHTa, OITO Ce MOXKE HCIYHHTH jeIWHO akKo je
MeIULIHCKH ypehaj y moTmyHocTu 6e30jenaH.
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