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ПРЕДИСЛОВИЕ
По мере дальнейшего развития техники, ее усложнения непрерывно увеличивается роль проблемы надежности и безопасности современной медицинской аппаратуры и оборудования.

Недостаточно высокий уровень надежности и безопасности аппаратуры медицинского назначения может привести не просто к материальным и трудовым потерям из-за простоя оборудования, но и к последствиям достаточно трагическим, таким как причинение ущерба здоровью пациента, а в наихудшем случае – стать причиной летального исхода.

В этой связи не менее важны и вопросы своевременной и качественной поверки изделий, которая обеспечивает подтверждение их технических характеристик.

В данном лекционном курсе, являющемся одним из базовых курсов в подготовке студентов по специальности «Радиотехника» со специализацией в области биомедицинской электроники, рассматриваются основы надежности, безопасности и поверки изделий данного назначения.

В курсе лекций можно, соответственно, выделить три основные части. 
В первой части изложение начинается с общих понятий из теории надежности и заканчивается конкретной методикой применительно к биомедицинской технике. 
Вторая часть курса посвящена рассмотрению требований к безопасности медицинских изделий и методам их обеспечения. 
Третья часть содержит сведения об особенностях проведения поверки и основных методах контроля аппаратуры данного назначения. 
Настоящее пособие адаптировано к программе соответствующего лекционного курса в НовгУ и может быть использовано студентами соответствующих радиотехнических специальностей.
ЛЕКЦИЯ 1

1.1. Основные понятия в области надежности

Надежность – одно из свойств качества продукции. Это свойство изделий проявляется в процессе использования изделий по назначению и рассматривается нередко как свойство изделия сохранять качество (значение основных эксплуатационных и потребительских характеристик) во времени.

Понятие надежность может относиться не только к изделиям, но и к системам человек–машина, к информационно-управляющим системам, к программному обеспечению. Поэтому, когда нет необходимости подчеркивать объект, применительно к которому рассматривается надежность, говорят о надежности объекта.

В отечественной практике и в нормативно-технической документации надежность определяется как «свойство объекта сохранять во времени, в установленных пределах, значения всех параметров, характеризующих способность выполнять требуемые функции в заданных режимах и условиях применения, технического обслуживания, ремонта, хранения и транспортирования».

Надежность является комплексным свойством и включает в себя свойства безотказности, долговечности, ремонтопригодности и сохраняемости.

Классификация основных понятий в области надежности приведена в табл. 1.1.

Таблица 1.1

Классификация основных понятий в области надежности
	Свойства

надежности
	Состояние

объекта
	События
	Временные

понятия
	Виды

объектов
	Показатели

надежности

	Безотказность

Долговечность

Ремонтопри-годность

Сохраняемость
	Работоспо-собное

Неработо-способное

Предельное

Исправное

Неисправное
	Повреждения

Отказ

Сбой

Исчерпание

ресурса
	Наработка

Ресурс

Срок 
службы

Срок сохраняемости


	Обслужива-емый

Необслужи-ваемый

Восстанав-ливаемый

Невосста-навливае-мый


	Безотказ-ности

Долговеч-ности

Ремонтопригодности

Сохраняе-мости

Комплекс-ные


1.2. Основные свойства надежности

В зависимости от вида изделия его надежность может включать только часть составных свойств надежности. Так, например, если изделие не подлежит ремонту (кинескоп монитора, подшипник качения и др.), то для таких изделий в свойство надежности не включается ремонтопригодность, для них важно только свойство безотказности, а подлежащих длительному хранению – еще и свойство сохраняемости.

Безотказность – это свойство объекта непрерывно сохранять работоспособное состояние в течение некоторого времени. 

Наработка – это временное понятие, служащее для количественной оценки надежности объекта и характеризующее продолжительность или объем работы объекта. Она может измеряться в часах, количестве рабочих циклов и других величинах, определяемых специфическими особенностями изделия.

Долговечность – свойство объекта сохранять работоспособное состояние до некоторого предельного состояния при установленной системе технического обслуживания и ремонта.

Ремонтопригодность – свойство объекта, заключающееся в приспособленности к предупреждению и обнаружению предотказных состояний, отказов и повреждений, поддержанию и восстановлению работоспособного состояния путем проведения технического обслуживания и ремонта.

Сохраняемость – свойство объекта сохранять значения показателей безотказности, долговечности и ремонтопригодности в течение эксплуатации и после хранения и (или) транспортирования.

1.3. Состояния объекта с позиций теории надежности

С позиций теории надежности различают следующие состояния объекта: исправное, неисправное, работоспособное, неработоспособное, предельное.

Исправным называется такое состояние объекта, при котором он соответствует всем требованиям нормативно-технической и (или) конструкторской документации. Если имеет место несоответствие хотя бы одному из требований, то такое состояние называется неисправным. Признаком неисправного состояния является наличие или появление технического дефекта или повреждения при эксплуатации.

Работоспособным называется такое состояние объекта, при котором он способен выполнять заданные функции, соответствующие требованиям нормативно-технической и (или) конструкторской документации.

Неработоспособным является такое состояние объекта, при котором он не способен выполнять заданные функции.
Переход объекта из работоспособного состояния в неработоспособное состояние называется отказом.

Неисправное может быть работоспособным. Например, повреждение окраски автомобиля означает его неисправное состояние, но такой автомобиль работоспособен. Неработоспособное изделие является одновременно и неисправным.

Предельным называется состояние объекта, при котором его дальнейшее применение по назначению недопустимо или нецелесообразно, либо восстановление его работоспособного состояния невозможно или нецелесообразно. Предельное состояние наступает после исчерпания ресурса. После наступления предельного состояния изделие списывается или направляется в ремонт.

В зависимости от того, предусмотрены или не предусмотрены нормативно-технической и (или) конструкторской документацией операции технического обслуживания для данного изделия, они подразделяются на обслуживаемые и необслуживаемые. А в зависимости от того, предусмотрены или не предусмотрены операции ремонта – на ремонтируемые и неремонтируемые.

В зависимости от того, возможно или невозможно у данного изделия восстановление работоспособного состояния в рассматриваемой ситуации и (или) предусмотрено или не предусмотрено такое восстановление в нормативно-технической и (или) конструкторской документации, они подразделяются на восстанавливаемые и невосстанавливаемые.

Одно и то же изделие может быть как восстанавливаемым, так и невосстанавливаемым. Например, для космонавтов в условиях полета электрическая бритва может рассматриваться как невосстанавливаемое изделие, а в земных условиях – как восстанавливаемое.

Для количественной характеристики каждого из свойств надежности отдельного объекта служат такие временные понятия, как наработка, наработка на отказ, иногда наработка между отказами, ресурс, срок службы, срок сохраняемости, время (трудоемкость) восстановления. Значения этих величин получают по данным эксплуатации или испытаний каждого отдельного объекта. Значения, полученные по экспериментальным данным, служат основой для вычисления оценок таких показателей надежности, как средняя наработка на отказ, средний ресурс и др.

Наработка до отказа исчисляется от начала эксплуатации объекта до возникновения первого отказа, наработка между отказами исчисляется от окончания восстановления работоспособного состояния объекта после отказа до возникновения следующего отказа.

Ресурс исчисляется как суммарная наработка объекта от начала его эксплуатации до перехода в предельное состояние.

Срок службы выражается в единицах календарного периода и исчисляется так же, как и ресурс, от начала эксплуатации объекта до перехода в предельное состояние. Таким образом, отличие ресурса от срока службы состоит только в единицах измерения. Ресурс – это количество часов, какое проработает изделие. Срок службы – сколько лет оно прослужит. Например, срок службы 10 лет, по истечении этого срока службы изделие можно (и нужно) списывать, хотя оно может еще и не выработать свой ресурс за это время в результате нечастой эксплуатации.

Срок сохраняемости исчисляется как календарная продолжительность хранения и (или) транспортирования объекта, в течение и после которой значения показателей надежности сохраняются в установленных пределах.

Время восстановления характеризует календарную продолжительность операций по восстановлению работоспособного состояния объекта или продолжительность операций по техническому обслуживанию и ремонту.

1.4. Показатели надежности

Для количественной характеристики надежности используются показатели надежности. Их классификация приведена в табл. 1.2.

Таблица 1.2

Классификация показателей надежности

	Признак классификации
	Вид показателя надежности

	Число характеризуемых свойств надежности
	Единичные

Комплексные

	Вид характеризуемого свойства надежности
	Безотказность
Долговечность
Сохраняемость
Ремонтопригодность

	Способ определения
	Расчетный

Экспериментальный

Эксплуатационный

Экстраполяционный

	Область распространения
	Индивидуальный

Групповой

	Область использования
	Нормативный

Оценочный


Единичные показатели характеризуют одно из свойств надежности и в зависимости от этого подразделяются на показатели безотказности, долговечности, ремонтопригодности и сохраняемости.

Комплексные показатели характеризуют одновременно несколько свойств. Номенклатура основных показателей приведена в табл. 1.3.

По способу определения показатели различают на:

· экспериментальные – определяемые по данным испытаний;

· эксплуатационные – получаемые по данным эксплуатации;

· экстраполированные – получаемые методами экстраполирования на различные условия эксплуатации или на большую продолжительность эксплуатации (наработки).

Таблица 1.3
Номенклатура основных показателей надежности

	Характеризуемые

свойства надежности
	Наименование показателя
	Обозначение

	Безотказность
	Вероятность безотказной работы

Интенсивность отказов

Установленная безотказная наработка

Наработка на отказ

Средняя наработка на отказ
	P(t)
λ(t)
Tу
T0
Tср

	Долговечность
	Установленный ресурс

Назначенный ресурс

Средний ресурс

Установленный срок службы

Назначенный срок службы

Средний срок службы
	Tр.у
Tр.н
Tр
Tсл.у
Tсл.н
Tсл

	Сохраняемость
	Установленный срок хранения 
(срок сохраняемости)

Назначенный срок хранения

Средний срок сохраняемости
	Tхр.у
Tхр.н
Tхр
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	Ремонтопригодность
	Среднее время восстановления 
работоспособного состояния

Вероятность восстановления 
работоспособного состояния
	Tв
Pв(t)

	Несколько свойств
	Коэффициент сохранения эффективности

Коэффициент технического использования

Коэффициент готовности

Удельная суммарная трудоемкость 
технического обслуживания (ремонтов)
	Кэ
Ки
Кг
SТО (Sр )



По области использования показатели надежности могут подразделяться на нормативные и оценочные.

Нормативными называются показатели надежности, регламентированные в нормативно-технической или конструкторской документации. В качестве нормативного может выступить любой из показателей табл. 3.

К оценочным относятся показатели, используемые для различных сравнительных оценок при научно-исследовательских и проектно-технологических разработках. К оценочным показателям относятся фактические значения показателей надежности опытных образцов и серийной продукции, получаемые по результатам испытаний и эксплуатации.

По области распространения показатели надежности подразделяются на индивидуальные и групповые. К индивидуальным относятся такие показатели надежности, используя которые можно по результатам испытаний или эксплуатации делать вывод – соответствует или не соответствует данный объект регламентированным требованиям по надежности.

Показатели, на основе которых можно делать выводы только относительно некоторой совокупности (партии) изделий, называются групповыми. Как правило, индивидуальные показатели надежности являются одновременно и нормативными.

Индивидуальными показателями надежности являются: установленная безотказная наработка, установленный ресурс (срок службы), назначенный ресурс. К индивидуальным могут относиться и такие показатели, как средняя наработка на отказ, параметр потока отказов, коэффициент технического использования, если при нормировании этих показателей указывается, что они должны обеспечиваться для каждого изделия.

Под установленной безотказной наработкой понимается технико-экономически обоснованная или заданная наработка, обеспечиваемая конструкцией, технологией или эксплуатацией, в пределах которой изделие должно находиться в работоспособном состоянии. Под установленным ресурсом (сроком службы) понимается технико-экономически обоснованная или заданная величина ресурса (срока службы), обеспечиваемая конструкцией, технологией или эксплуатацией, при которой изделие не должно достигнуть предельного состояния. Изделия, не удовлетворяющие индивидуальным показателям надежности, относятся к категории нестандартных (дефектных) по данному показателю.

Назначенный ресурс (срок службы) – суммарная наработка (календарная продолжительность эксплуатации), при достижении которой применение объекта по назначению должно быть прекращено независимо от его технического состояния. Отличие назначенных показателей от установленных состоит в том, что после истечения назначенных показателей эксплуатация изделия прекращается, а после истечения установленных показателей – может продолжаться.

1.5. Отказы

Переход изделия из работоспособного состояния в неработоспособное происходит при наступлении такого события, как отказ. Классификация отказов приведена в табл. 1.4.
Таблица 1.4
Классификация отказов

	Признак
	Вид отказа

	По значимости
	Критический

Существенный

Несущественный

	Зависимость отказа
	Зависимый

Независимый

	Характер возникновения
	Внезапный

Постепенный

	Характер обнаружения
	Явный

Скрытый

	Причина
	Конструктивный

Производственный

Эксплуатационный

Деградационный


Контрольные вопросы к лекции
1. Перечислите свойства надежности.

2. Что является предельным состоянием изделия?

3. Чем отличается ресурс от срока службы изделия?

4. Назовите способы определения показателей надежности.

5. Чем отличаются единичные показатели надежности от комплексных?

6. Перечислите основные показатели безотказности.

7. Перечислите основные показатели долговечности.

8. Перечислите основные показатели сохраняемости.

9. Перечислите основные показатели ремонтопригодности.

10. Чем отличается установленный ресурс от назначенного?

ЛЕКЦИЯ 2

2.1. Основные этапы работ в области надежности
Первые исследования в области надежности и разработки ее концепций относятся к концу Второй мировой войны. Поводом для организации работ в этой области послужило осознание в США того факта, что созданная в годы войны техника не обеспечивала достаточную эффективность ее использования из-за многочисленных отказов. 

Выделяют три основных этапа развития работ в области надежности.

1. Этап статистико-вероятностного описания наработок до отказа, основанного на экспоненциальном законе их распределения. Моменты наступления отказа и их причины рассматривались как случайные события, обладающие «фатальной неизбежностью», как «внутреннее свойство элементов» в отрыве от причин, вызывающих появление отказов.

2. Этап экспериментальной оценки фактической надежности, сбора и обработки эксплуатационной информации о надежности. Основным его результатом является пересмотр концепции о «случайности причин отказов и их надежности». Многие случайные отказы нашли свое объяснение, была установлена взаимосвязь между конструкцией изделий, технологией и причинами отказов. Информация о надежности изделий стала более полной и внесла значительную ясность в сущность отказов.

3. Современный этап характеризуется дальнейшим развитием математической теории надежности и соединением этой науки с техническими дисциплинами, приданием надежности инженерной направленности.

Работы современного периода характеризуются следующими особенностями:

1) установление связи причин отказов с конструктивно-технологи-ческими факторами;
2) установление не только случаев и количества отказов, но и их причин;
3) переход на контроль надежности в условиях изготовления.

2.2. Современные концепции работ в области надежности
Современным концепциям организации работ в области надежности в большинстве случаев придается конкретная целевая направленность. Так, например, в Японии, где производимая техника считается самой надежной в мире, создано специальное руководство для директоров фирм, в котором определен состав конкретных мероприятий, которыми должны руководствоваться фирмы при проведении работ в области надежности. 
К таким мероприятиям относятся:

1) анализ причин отказов изделий-аналогов;
2) использование стандартизованных элементов;
3) упрощение конструкции изделия (системы);
4) устранение ошибок при конструировании и изготовлении; 

5) постоянное изучение достигнутого уровня надежности;
6) обеспечение требуемого уровня надежности покупных комплектующих изделий (ПКИ);
7) использование резервирования;
8) обеспечение достойности и легкости технического обслуживания (ТО);
9) четкая регламентация в технических условиях (ТУ) режимов эксплуатации и функциональных ограничений;
10) установление условий хранения и максимально допустимой длительности хранения;
11) внедрение необходимой упаковки, учитывающей удары и вибрации транспортирования;
12) выбор и контроль субподрядчиков, поставляющих продукцию гарантированного качества;
13) учет времени выполнения своих функций и регламентация допустимого срока использования изделия;
14) точное соблюдение регламента ТО.

2.3. Эффективность работ по повышению надежности
Отечественный и зарубежный опыт показывает, что наибольшая эффективность работ по повышению надежности обеспечивается при выполнении следующих условий:

1) при организации работ по отработке на надежность следует исходить из того, что надежность закладывается на стадии научно-исследовательских и опытно-конструкторских работ (НИОКР), обеспечивается при серийном производстве, поддерживается и восстанавливается при ТО и ремонте, реализуется при использовании по назначению;
2) требования к показателям надежности должны быть не ниже норм, регламентирующихся государственными стандартами (ГОСТами), должны обеспечивать конкурентоспособность на рынке и устанавливаться на стадии разработки технического задания (ТЗ);
3) новые и модифицированные изделия, поставленные на серийное производство, должны подвергаться отработке на надежность, которая должна включать комплекс конструкторских и технологических мероприятий, проведение расчетов и испытаний, установление правил и условий использования, определение комплекта запасного имущества прибора (ЗИП) и требуемого количества запасных частей на весь срок службы изделия на гарантийный период;
4) постановка на серийное производство должна осуществляться только в тех случаях, когда предусмотренным комплексом мероприятий обеспечиваются показатели надежности, регламентированные ТЗ;
5) подтверждение достигнутого уровня надежности должно производиться путем испытаний опытных образцов (ОО) с воспроизведением эксплуатационных условий;
6) испытания на надежность должны носить комплексный характер и совмещать полнокомплектные испытания, испытания составных частей, стендовые испытания, сбор и анализ информации о надежности и причинах отказов в реальных условиях эксплуатации; 

7) работа по обработке надежности на всех стадиях жизненного цикла изделий должна проводиться на основе программ обеспечения надежности (ПОН), разрабатываемых на стадии НИОКР;
8) проведению расчетов надежности новых изделий должны предшествовать испытаниям ОО. Расчеты должны проводиться на стадиях разработки технического предложения и рабочего проекта.

2.4. Требования к отработке на надежность

Расчетные данные используются в качестве априорной информации при планировании испытаний, а также их оценке и позволяют сократить сроки разработки и постановки изделий на производство.

Отработка на надежность серийных изделий должна включать:

1)  организацию сбора и отработки информации о надежности изделия в процессе эксплуатации;
2)  организацию анализа рекламаций, претензий потребителей и служб гарантийного ремонта;
3)  выявление «слабых» элементов, лимитирующих надежность изделий;
4)  установление причин отказов и повторяемости каждого из них;
5)  выявление технологических параметров, оказывающих решающее влияние на надежность изделий и ПКИ;
6)  разработку и реализацию мероприятий по устранению причин часто повторяющихся отказов;
7)  методы промышленного контроля качества изготовления, которые должны строиться таким образом, чтобы обеспечивать выпуск каждого изделия с требуемым уровнем безотказности и долговечности. Все параметры технологического процесса, оказывающие решающие влияния на безотказность и долговечность, должны находиться под непрерывным контролем.

При этом показатели безопасности должны стремиться к максимальным показателям. Что касается долговечности, то следует иметь в виду, что, кроме износа физического, есть износ моральный. Поэтому срок службы не должен быть слишком большим. Техника морально устаревает и ее надо обновлять, а старую технику списывать.

Система технического обслуживания должна разрабатываться и организовываться еще до начала серийного изготовления.

Для организации обратной связи между стадиями эксплуатации и ремонта должна быть организована работа по сбору и обработке информации о надежности изделий.

Организацию и координацию работ по отработке на надежность вновь проектируемых изделий и по повышению надежности серийно изготовляемых изделий должна осуществлять служба надежности, создаваемая на промышленных предприятиях (объединениях), а также в конструкторско-технологических бюро и отраслевых научно-исследовательских институтах (НИИ).
2.5. Основные направления в управлении надежностью

Стандартизация становится активным средством управления надежности. 
Это управление осуществляется в следующих основных направлениях:

1)  осуществление взаимопонимания специалистов, сопоставимость результатов расчетов и испытаний, внедрение современных концепций организации работ по отработке на надежность;
2)  установление требований к надежности серийно изготовляемой и проектируемой техники;
3)  проведение контроля соблюдения требований по порядку испытаний на надежность и соблюдения норм надежности при изготовлении.

Решение этих задач достигается путем создания комплекса общетехнических стандартов, методических указаний и рекомендаций, путем регламентации норм надежности в стандартах и ТУ на конкретные виды техники, созданием служб контроля качества и государственного контроля за соблюдением стандартов.

2.6. Принципы создания нормативно-технической документации 
по надежности
Охарактеризуем сущность принципов, которые положены в основу нормативно-технической документации (НТД) по надежности.

1. Учет новой системы экономического хозяйствования. Предприятия самостоятельно заключают договоры, создают совместные производства. В этих условиях требования на надежность должны задаваться с учетом действующих стандартов в других странах. Поэтому стандарты по терминологии в области надежности, порядок регламентации требований, методы контроля и испытаний должны быть в максимальной степени унифицированы с международными стандартами.

2. Принцип перспективности, в соответствии с которым при разработке НТД и программ стандартизации должны учитываться данные прогноза развития техники, технологии, производства. 
Выделяют следующие перспективные направления в области надежности:

1) расширение среды применения теории надежности, ее методы будут широко использоваться при анализе и синтезе производственных, биологических, организационных, информационных, управляющих и других сложных систем;
2) создание пакетов стандартных программ для расчета и выбора оптимальных значений показателей надежности, обработки на надежность при автоматизированном проектировании;
3) разработка методов и средств контроля и средств надежности в процессе изготовления, прогнозирование значений индивидуальной надежности;
4)  учет технологии изготовления, режимов и условий использования, закладываемых на этапе проектирования;
5)  развитие физических методов надежности, интеграция теории надежности с такими научными дисциплинами, как трибология (наука, изучающая процессы изнашивания с учетом свойств материалов и смазки), старение материалов, коррозия металлов, теория прочности, расширится круг смежных научных дисциплин, методы которых будут использоваться в теории надежности;
6)  распространение принципа «равнопрочности» (по надежности) и технических систем с самовосстановлением после отказов;
7) создание автоматизированных информационных центров коллективного использования данных о надежности изделий и их элементов с использованием сети Интернет.

3. Принцип преемственности, которая означает, что работы, проводимые в каждой период, должны опираться и быть дальнейшим развитием ранее выполненных работ. Должен использоваться положительный опыт. Недопустимо частое и необоснованное применение стандартов.

4. Принцип законченности, который означает необходимость единовременной разработки всего основополагающего комплекса. Создаваемая НТД в первую очередь должна иметь практическую направленность для непосредственного использования конструкторами, технологами, эксплуатационниками. Документы на надежность должны быть инженерно-прикладными и использоваться непосредственно без каких-либо доработок, дополнительных расчетов и т.п.

5. Принцип комплексного использования достижений теории и практического опыта, который означает, что в НТД должны находить отражение как новейшие теоретические разработки, так и практический опыт решения задач повышения надежности. Реализация этого принципа способствует внедрению новых разработок по расчету надежности, методом испытаний, по технологическим методам обеспечения надежности и др.

6. Принцип учета физической природы отказов, который предусматривает широкое использование методов физической надежности не только при анализе причин отказов, но и при проведении расчетов, разработке конструктивно-технологических мероприятий по повышению надежности.

Реализация этого принципа приводит к широкому привлечению к решению задач надежности таких научных дисциплин, как физика твердого тела, технология машиностроения, материаловедения, коррозия металлов и др.

Необходимость принципа учета физической природы отказов вытекает из того, что основной задачей работников служб надежности сейчас является не набор статистики об отказах, а анализ их причин и разработка на этой основе конструктивно-технологических мероприятий по ликвидации «слабых» элементов, прогнозирование возможных отказов, разработка предложений и мероприятий по их устранению и предупреждению. Эти задачи могут быть решены только на основе знаний физико-химических (или молекулярно-кинетических) процессов разрушения.

НТД должна обеспечить инженерно-технических работников (ИТР) необходимыми материалами. Так, например, существует НТД: «Методы расчета испытаний на прочность», «Методы обеспечения износостойкости», «Единая система защиты от коррозии и старения» и т.п.

7. Принцип автоматизации предусматривает широкое использование средств вычислительной техники (СВТ) при расчете надежности. Отработка на надежность должна быть составной частью систем автоматизированного проектирования (САПР). Большинство задач по управлению надежности становится решать невозможно и не целесообразно без электронно-вычислительных машин (ЭВМ). Автоматизации должны подлежать методы контроля надежности, методы испытаний, методы оптимизации надежности изделий и их составных частей.

8. Принцип системности означает, что при разработке программ стандартизации должны исследоваться методы теории систем и программно-целевого планирования. Принцип системности предполагает необходимость четкого разграничения таких понятий, как проблема, цель, задача.

Под проблемой понимается некоторая потенциальная цель, для которой невозможно установить конкретные сроки ее достижения, в момент появления проблемы могут быть еще не известны пути ее решения. Поэтому проблема обеспечения надежности изделий является долговременной, она не будет сниматься с повестки дня еще длительное время. По мере усложнения техники, расширения областей ее применения, ужесточения режимов использования актуальность проблемы обеспечения надежности будет возрастать. Для решения проблемы последовательно ставится несколько целей.

Цель – это желаемый результат целенаправленной деятельности, достигаемый в пределах некоторого конкретного интервала времени, для достижения цели считаются определенными и известными пути решения ряда задач, для которых установлены исполнители и выделены необходимые ресурсы.
Контрольные вопросы к лекции
1. Перечислите основные этапы развития теории надежности.

2. В чем заключаются основные современные концепции развития работ в области надежности?

3. Каким образом достигается повышение эффективности работ в области надежности?

4. Что должен в себя включать процесс отработки изделия на надежность?

5. Каковы основные направления в управлении надежностью?

6. В чем заключаются основные принципы создания нормативно-технической документации (НТД) по надежности?

ЛЕКЦИЯ 3

3.1. Нормирование требований к надежности

Под нормированием требований к надежности понимается задание в НТД количественных и (или) качественных показателей надежности.

К качественным показателям относят комплекс требований к конструкции, технологии изготовления и правилам эксплуатации, выполнение которых обязательно для обеспечения требуемого уровня надежности. 

Задание качественных показателей широко практикуется применительно к изделиям с высоким уровнем безотказности и долговечности, когда подтверждение и проверка количественных показателей надежности при испытаниях становятся практически невозможными из-за большой длительности испытаний, высокой стоимости и низкой достоверности получаемых оценок.

В то же время контроль и проверка выполнения качественных требований не представляет трудностей и может проводиться в ритме технологического процесса изготовления.

3.1.1. Качественные показатели надежности

Ниже перечислены качественные показатели (требования), которые относятся к конструктивным способам обеспечения надежности по:

· кратности резервирования;
· равнопрочности (в смысле одинаковой надежности) составных частей;
· качеству и надежности ПКИ;
· свойствам конструкционных и смазочных материалов;
· доступности и легкости замены отдельных блоков или составных частей изделия;
· аппаратуре встроенного контроля технического состояния изделия и индикации отказов;
· способам самовосстановления после отказов и т.п.

К производственно-технологическим способам обеспечения надежности относятся следующие качественные требования по:

· способам и продолжительности технологического прогона, обкатки, электротермотренировки;
· промышленной чистоте;
· способам и методам контроля параметров технологического процесса, лимитирующим надежность изделий;
· надежности технологических систем;
· способам упрочнения деталей и элементов конструкции;
· периодичности и объемам контрольных испытаний на надежность серийной продукции;
· технологии изготовления, технологическому оборудованию, средствам контроля и т.п.

К эксплуатационным методам обеспечения надежности относятся следующие качественные требования по:

· данным о режимах и условиях эксплуатации;
· квалификации обслуживающего персонала;
· периодичности и объему ТО и ремонта;
· составу ЗИП;
· сбору и обработке информации о надежности в процессе эксплуатации;
· правилам консервации, хранения, транспортирования и т.п.

Состав качественных требований должен конкретизироваться для каждого вида изделий, быть необходимым и достаточным для обеспечения требуемой надежности, но в то же время не должен быть избыточным.

3.1.2. Количественные показатели надежности

Рассмотрим нормы показателей надежности, т.е. количественные значения показателей надежности, которые устанавливаются в НТД.

В зависимости от области распространения нормы разделяются на индивидуальные и групповые.

Индивидуальная норма устанавливает требования, которым должно отвечать каждое единичное изделие. В зависимости от соотношения между нормой и фактическим значением показателя надежности экземпляр признается или не признается соответствующим требованиям НТД по надежности.

При использовании групповых норм это сделать невозможно, а можно судить только о соответствии или несоответствии требованиям НТД отдельной партии изделий.

От правильно выбранной номенклатуры нормируемых показателей надежности зависят конструктивно-технологические решения, принимаемые при разработке. Так, например, если в НТД регламентирован средний ресурс, то допускается, что потребность в ремонте может возникать в любой момент времени. При регламентации же в НТД установленного или назначенного ресурса конструктивно-технологическое решение должно приниматься таким образом, чтобы практически у всех изделий потребность в ремонте не возникала до истечения этого ресурса. В этом случае могут дополнительно предусматриваться более эффективные способы упрочнения поверхностей, применяться более надежные ПКИ, методы входного контроля и т.п.

Количественные значения показателей надежности, включаемые в НТД и КД, должны:

1)  быть не ниже норм, установленных директивными документами;
2)  быть обоснованы технико-экономическими расчетами;
3)  обеспечивать выполнение изделиями своих функций в заданные сроки и с регламентированными требованиями по их качеству;
4)  быть не ниже надежности, достигнутой в лучших отечественных и зарубежных аналогах.

3.2. Формы задания и трактовки установленной безотказной наработки

Конкретный состав нормируемых показателей надежности должен устанавливаться для каждого вида изделий с учетом особенностей его использования, последствий отказов, принятой системы ТО и ремонта и по согласованию с потребителем. В качестве примера рассмотрим (рис. 3.1) различные формы задания установленной безотказной наработки 
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Рис. 3.1. Различные формы задания установленной безотказной наработки Ту: 
а – невосстанавливаемое изделие; б – восстанавливаемое изделие без продления Ту; 
в – восстанавливаемое изделие с продлением Ту; г – восстанавливаемое изделие 
с продлением Ту после отказов и текущих ремонтов;

1 – повреждения или отказы, устраняемые регулировкой, ЗИП и др. (несущественные); 
2 – отказ, приводящий к нарушению работоспособности (критический); 
ТО – техническое обслуживание; Р – ремонт; НТР – неплановый текущий ремонт

Рассмотрим формы трактовки Ту.

1. С физической точки зрения важно выявить значение физической величины. Физическая трактовка представлена на рис. 3.2.


[image: image7]
Рис. 3.2. Физическая трактовка установленной безотказной наработки

2. Юридическую трактовку не интересует физическая величина износа. Здесь важно, когда произошел отказ. Эта трактовка показана на рис. 3.3.
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Рис. 3.3. Юридическая трактовка установленной безотказной наработки

3. При инженерной трактовке важен показ состояния объекта, который позволит спрогнозировать поведение объекта и момент проведения ТО (рис. 3.4).
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Рис. 3.4. Инженерная трактовка установленной безотказной наработки

4. При статистико-вероятностной трактовке важно показать распределение отказов во времени. Данная трактовка представлена на рис. 3.5, где f (t) – частота отказов.
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Рис. 3.5. Статистико-вероятностная трактовка установленной 
безотказной наработки

3.3. Обоснование норм надежности и порядок его выполнения

Обоснование норм надежности изделий должно проводиться с целью определения численных значений показателей надежности, обеспечивающих в заданных условиях эксплуатации максимальную эффективность, которая характеризуется соотношением полезного эффекта от эксплуатации (в натуральном или стоимостном выражении) и суммарных затрат на его изготовление и эксплуатацию.

Обоснование показателей надежности должно сводиться к следующему.

Оценивается надежность существующих аналогов и (или) исходных конструктивных выполнений изделия. Если она не отвечает регламентированным требованиям, то устанавливают причины недостаточной надежности и рассматривают возможные мероприятия по ее увеличению. По каждому мероприятию определяют достигнутый уровень надежности Р, а также затраты С и полезный эффект Е в стоимостном выражении. Наилучшим является такое решение 
[image: image11.wmf]ОПТ

P

, которое соответствует максимальному значению разности между Е и С (рис. 3.6), т.е. 
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 – предельно допустимое значение затрат.
В тех случаях, когда имеется большое число вариантов изделия, причем критерием предпочтения является надежность Р и стоимость С, то каждый вариант изображается на графике в виде точек с координатами Р и С (рис. 3.7). Линия, огибающая слева и сверху, проходит через наиболее предпочтительные варианты, рассмотрение остальных – нецелесообразно.
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Рис. 3.6. Определение оптимального уровня надежности изделия
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Рис. 3.7. Определение оптимальных вариантов изделия

3.4. Пересчет наработки

Если заданы и обоснованы показатели надежности вида средних, то для приближенной (предварительной) оценки, установленной безотказной наработкой 
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, могут быть использованы зависимости между этими показателями.

Для пересчета необходимо знать закон распределения наработок (ресурса), задать уровень доверия γ, а также величину коэффициента вариации ν. Эти величины целесообразно задавать в следующих пределах:
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В том случае, когда закон распределения неизвестен, можно использовать один из следующих законов:

Нормальный закон – для изделий, в которых основной фактор отказов – износ и коррозия.

Логарифмический закон – отказы из-за усталостного разрушения.

Экспоненциальный закон – для радиоэлектронной аппаратуры (РЭА) и других изделий, имеющих большое количество элементов. Ниже на рис. 3.8 приведен пример графиков для пересчета наработки. Задавая уровень доверия γ и выбирая соответствующий коэффициент ν, по графикам определяют соотношение 
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 для пересчета.
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Рис. 3.8. Графики для пересчета наработки при нормальном распределении

3.5. Схема контроля индивидуальных показателей надежности 
приборов и оборудования

Вариант схемы проведения контроля индивидуальных показателей надежности приборов и оборудования приведен на рис. 3.9.
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Рис. 3.9. Схема контроля индивидуальных показателей надежности 
приборов и оборудования

Контрольные вопросы к лекции
1. Какие показатели относятся к качественным показателям надежности?

2. Какие показатели относятся к количественным показателям надежности?

3. Перечислите основные формы задания и трактовки установленной безотказной наработки.

4. В чем заключается обоснование норм надежности и порядок его выполнения?

5. Каким образом производится пересчет наработки?

6. Приведите пример схемы контроля индивидуальных показателей надежности приборов и оборудования.

ЛЕКЦИЯ 4

4.1. Состав программ обеспечения надежности 

Программа обеспечения надежности (ПОН) – документ, устанавливающий комплекс взаимосвязанных требований и мероприятий, направленных на обеспечение заданного уровня надежности изделий в процессе разработки, изготовления, испытаний и эксплуатации.

Состав ПОН должен предусматривать выполнения следующих работ и мероприятий.

На этапе ТЗ, технического предложения, эскизного проекта:

1. Сбор и анализ информации о надежности аналогов, их составных частей и ПКИ.

2. Определение критериев отказов.

3. Выбор и обоснование показателей и норм показателей надежности.

4. Распределение норм надежности на составные части, подсистемы, комплексы, сборочные единицы, узлы, детали, комплектующие элементы.

5. Выбор материалов и ПКИ.

6. Разработка предложений по защите от перегрузок (механических, электрических, климатических и др.).

7. Разработка мероприятий по обеспечению требований безопасности.

8. Оценка надежности выбранного варианта конструкции.

9. Оценка и анализ надежности технологических процессов, норм расхода запасных частей.

10. Разработка ограничительных перечней на ПКИ.

11. Разработка методик по проведению испытаний.

На этапе технического проекта:

1. Уточнение всех расчетов, сделанных на ЭП, с учетом исследований и испытаний образцов ПКИ, элементов конструкции и т.п.

2. Испытание конструктивных макетов, предварительная оценка надежности изделия и его составных частей.

3. Анализ причин отказов, обнаруженных во время испытаний, уточнение критериев отказов, предельных состояний.

На этапе разработки конструкторской документации (КД) (рабочий проект): 

1. Внесение требований по надежности в КД.

2. Разработка подраздела «Критерии отказов и предельных состояний».

3. Разработка методов оценки надежности по результатам испытаний.

4. Разработка программ и методик испытаний по надежности.

5. Разработка КД на консервацию, упаковку и транспортировку.

6. Расчет ЗИП для обеспечения требуемой восстанавливаемости изделия.

7. Разработка эксплуатационной и ремонтной документации.

8. Корректировка КД по результатам испытаний всех видов.

На этапе изготовления:

1. Оценка готовности предприятия к выпуску продукции с регламентированными требованиями к надежности.

2. Аттестация технологических процессов, повышение точности и стабильности технологических процессов.

3. Входной контроль ПКИ, сырья и материалов.

4. Сертификация изделий.

5. Внедрение неразрушающих методов контроля.

6. Контрольные испытания с моделированием условий эксплуатации.

7. Ускоренные контрольные испытания.

8. Технологический прогон и обкатка.

9. Аттестация рабочих мест.

10. Обеспечение промышленной чистоты.

11. Соблюдение правил консервации и упаковки готовых изделий.

На этапе эксплуатации изделий:

1. Сбор и обработка информации о надежности изделий при эксплуатации.

2. Анализ причин отказов.

3. Анализ эффективности системы ТО и ремонта.

4. Оценка достаточности ЗИП.

5. Внедрение средств технической диагностики.

6. Внедрение фирменного ремонта.

7. Мероприятия по соблюдению правил и режимов эксплуатации.

8. Обучение обслуживающего персонала.

4.2. Причины отказов

Причины отказа – это явления, процессы, события и состояния, обусловившие возникновение отказа объекта. Исследование причин отказа невозможно без привлечения физической теории надежности и ряда инженерных дисциплин.

К явлениям, вызывающим отказы изделий, могут быть отнесены: радиационное облучение, пластическая деформация, разупрочнение поверхностей и т.п. Отдельные явления приводят к появлению процессов и событий, вызывающих отказы. К процессам могут быть отнесены: изнашивание, рост трещин, коррозия, старение материалов и др. 

Событиями, приводящими к отказам, могут являться: появление перегрузок, изменение напряжения в сети, схватывание сопрягаемых поверхностей, попадание абразива в масло и т.п.

Состояниями изделий, являющимися причиной отказов, могут быть: отсутствие защиты от пыли, наличие остаточных напряжений, дефекты сборки, наличие макро- и микротрещин и т.п.

При выявлении причин отказов необходимо учитывать явления, процессы, события и состояния, приводящие к их появлению, а также варианты сочетания этих факторов.

В зависимости от причин отказы бывают: конструкционными, производственными и эксплуатационными.

Конструкционные отказы – возникают из-за нарушения установленных правил и норм конструирования.

Производственные отказы – возникают из-за несовершенства или нарушения установленного процесса изготовления.

Эксплуатационные отказы возникают из-за нарушения установленных правил и условий эксплуатации объекта. 

При анализе причин отказов нередко происходит смешение таких понятий, как факт отказа, внешнее проявление, вид, техническая сущность отказа и причина отказа. Нередко вместо причин отказа указывается его внешнее проявление или вид. 
Рекомендуется следующий порядок описания причин отказов:

1. Установление факта отказа.

2. Внешнее проявление отказа.

3. Характер отказа.

4. Техническая сущность.

5. Причина отказа.

Факт отказа определяют на основании критериев отказа, установленных в НТД. Внешнее проявление отказа устанавливают без использования диагностических средств. Например: запах горелого при работе аппаратуры, появление дыма, нарушение четкости изображения на экране и т.п. Характер отказа устанавливают по последовательности его проявления (внезапный, постепенный и т.п.). Техническая сущность характеризует физико-технические факторы, приводящие к данному виду отказа. Виды причин отказа: конструкционная, технологическая или эксплуатационная.
4.3. Методы анализа причин отказов

4.3.1. Метод причинно-следственных связей (схема Исикавы)

Наглядной формой анализа причин отказов является схема причинно-следственных связей (схема Исикавы). В этой схеме конечный результат – показатель надежности, внешнее проявление отказа, критерий отказа – изображается центральной стрелкой. Явления (факторы, причины), влияющие на результат, изображают стрелками, направленными к центральной части. Для составления такой схемы, называемой также «рыбий скелет», могут использоваться мнения экспертов (рис. 4.1).

4.3.2. Метод анализа характера потенциальных дефектов

Метод предназначен для разработчиков и изготовителей и направлен на обеспечение гарантий того, что основное изделие по надежности удовлетворяет требованиям заказчика. Его сущность сводится к тому, что еще на начальных стадиях создания техники (хотя и субъективно) производится анализ и количественно определяются все потенциально возможные причины и последствия отказов. Метод предполагает, что такому анализу подвергнутся все детали, которые могут отказать в процессе эксплуатации. Анализ производится на основе формы, представленной в табл. 4.1.
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Рис 4.1. Схема «рыбий скелет» (диаграмма Исикавы)
Таблица 4.1

Форма для анализа

	Наименование

элемента или

изделия
	Назначение
	Потенциальный

вид отказа
	Последствия 

отказа
	Причины отказа
	Существующие

средства контроля
	Классификация

частоты отказов
	Значимость отказа
	Степень

обнаруживания 
отказа
	Число приоритета

риска
	Рекомендованные

действия

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11


В колонке 1 указывается наименование изделия; в колонке 2 – функция элемента. Если функций несколько, то указываются все функции, невыполнение связано с отказом изделия; в колонке 3 – потенциальный вид отказа (используются записи об изделиях-аналогах, результаты испытаний, знание физических процессов разрушения); в колонке 4 – записываются те последствия, которые вызовет данный вид отказа у потребителя; в колонке 
5 – объясняются все причины, приводящие к каждому виду отказов (ошибки расчетов, отклонения сборки, некачественный материал и т.п.); в колонке 
6 – указываются средства контроля, которые предназначены для предотвращения отказа; в колонке 7 – указывается классификационный номер частоты отказов в соответствии с табл. 4.2; в колонке 8 – значимость отказа выбирается в соответствии с табл. 4.3; в колонке 9 – степень обнаружения дефекта в предположение, что отказ имеет место, определяется в соответствии с табл. 4.4; в колонке 10 – число приоритетов риска вычисляется как произведение цифр в колонке 7, 8, 9 и используется для установления приоритетности в устранении причин отказов. Особое внимание следует уделять изделиям с числом риска 125 и более.
Таблица 4.2

Классификация частоты отказов

	Классификационный 
номер
	Критерий
	Вероятность

отказа

	1
	Отказа в течение времени t не следует 
ожидать
	0

	2
	Низкая вероятность отказа
	0,00005

	3
	Вероятность появления отказа ассоциируется только с методами расчета
	0,0001

	4
	Умеренная вероятность отказа
	0,0005

	5–6
	Практически отказы можно ожидать
	0,001–0,005

	7–8
	Высокая вероятность отказа
	0,01–0,05

	9
	Очень высокая вероятность отказа
	0,1

	10
	Известно, что будет много отказов
	0,5 и более


Таблица 4.3

Значимость отказа

	Классификационный

номер
	Критерий значимости.

	1
	Отказ не приводит к заметным последствиям (потребитель, скорее всего, ничего не заметит)

	2–3
	Незначительные последствия (у потребителя вызывает только неудовольствие)

	4–6
	Отказ приводит к неудобству использования изделия 
(у потребителя вызывает раздражение, он замечает 
снижение эксплуатационных характеристик изделия)

	7–8
	Изделие не работает или непригодно для использования 
Отказ не связан с безопасностью человека (высокая степень неудовольствия)

	9–10
	Отказ связан с угрозой для человека или окружающей среды


Таблица 4.4

Классификация степени обнаружения

	Оценка
	Критерий
	Вероятность

необнаружения

	1
	Малая вероятность того, что дефект не будет выявлен 
и изделие с дефектом попадет к потребителю
	0–0,05

	2

3
	Небольшая вероятность того, что дефект не будет 
выявлен и изделие с дефектом попадет к потребителю
	0,06–0,07

0,08–0,15

	4

5

6
	Умеренная вероятность того, что дефектное изделия дойдет до потребителя
	0,26–0,35

0,36–0,45

0,46–0,55

	7

8
	Высокая вероятность того, что дефектное изделие 
дойдет до потребителя
	0,56–0,65

0,66–0,75

	9

10
	Очень высокая вероятность выхода 
дефектного изделия
	0,76–0,85

0,86–1,0


4.4. Физико-химические процессы разрушения материалов

4.4.1. Процессы механического разрушения

Современная физика твердого тела рассматривает процесс разрушения материала как постепенный кинетический термоактивационный процесс, развивающийся в механически напряженном материале с момента приложения нагрузки любой величины. Скорость процессов механического разрушения зависит от структуры и свойств материала, геометрической формы, состояния поверхности, от напряжения, вызываемого нагрузкой и температурой.

Экспериментально получена следующая зависимость для наработки на отказ:
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 – наработка на отказ;
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 с – период собственных тепловых колебаний атомов в кристаллической решетке твердого тела;
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 – начальная энергия активации процесса разрушения;
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 – постоянная для данного типа материала, не зависящая от обработки;
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 – характеристика чувствительности материала к напряжению;
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 – универсальная газовая постоянная;
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 – абсолютная температура.

Из формулы видно, что при понижении T до 0 время разрушения увеличивается до ∞. Это означает, что разрушение при нагрузках ниже критических происходить не может из-за отсутствия теплового движения атомов.

Механизм разрушения и долговечность материала определяются постепенным накоплением локальных дефектов – деформаций и трещин в материале. Локальные дефекты материала, создавая локальные перенапряжения, становятся центрами разрушения. Разрушение образца следует рассматривать как процесс, в котором за счет тепловых флуктуаций преодолевается энергетический барьер 
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, сниженный в результате действия напряжений на величину 
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Для интенсивности отказов может использоваться следующее выражение:
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 – минимальное значение энергии частиц, необходимое для преодоления энергетического барьера;
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 – постоянная Больцмана;
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 – абсолютная температура;
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 – коэффициент, определяемый механизмом конкретного процесса, имеющий смысл скорости уменьшения запаса прочности;
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 – средний запас прочности элементов.

Таким образом, с увеличением Т интенсивность отказов экспоненциально растет. На практике отказ может определяться многими термически активизируемыми процессами. При этом экспоненциальный характер зависимости от температуры сохраняется.
4.4.2. Старение материалов

Старением материалов называются процессы изменения их физико-химических свойств во времени в условиях длительного хранения и эксплуатации. Обычно старение обусловлено недостаточно стабильным (неравновесным) состоянием материала и постепенным его переходом в стабильное (равновесное) состояние.

Старение может приводить как к ухудшению, так и к улучшению отдельных свойств материала. Во многих случаях технологическими процессами предусматриваются операции искусственного старения материалов с целью улучшения их свойств.

В металлах и сплавах процессы старения можно разделить на две группы:

1. Превращения, связанные только с изменением кристаллической структуры, протекающие без изменения химического состава.
2. Превращения, сопровождающиеся образованием фаз с измененным химическим составом.

Старение технических полимерных материалов обусловлено в основном процессами, приводящими к деструкции полимеров (т.е. к распаду основных цепей макромолекул на остатки более простого строения) или к структурированию (изменению строения макромолекул и взаимодействия между ними без разрыва основной цепи). Деструкция и структурирование оказывают прямо противоположное влияние на свойства полимеров. С ростом числа поперечных связей при структурировании уменьшается растворимость полимеров, теряются механические свойства, характерные для линейных полимеров: эластичность, вязкость и др. Наибольшее техническое значение имеют процессы деструкции под влиянием физических (тепло, свет, ионизация и т.д.) или химических (кислород, вода и т.д.) факторов. Различают, соответственно, термическую, фитохимическую и окислительную деструкции.

При старении полимеров изменяются структура, молекулярный вес, химический состав, взаимодействие макромолекул, которые определяют такие физико-химические свойства этих материалов, как прочность, твердость, пластичность, растворимость, диэлектрические свойства. Вследствие ионизации под действием озона и окислов азота, образующихся при этом, могут происходить химические изменения диэлектриков, снижающих их электрическую прочность. При постоянном напряжении старение полимерных диэлектриков протекает медленнее, чем при переменном.

Срок службы диэлектриков в зависимости от напряженности поля E и температуры T: 
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 – постоянные параметры для данного диэлектрика;
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 – постоянная Больцмана;
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 – абсолютная температура.


Старению полупроводников способствуют микроскопические дефекты материала, микроскопические дефекты на их поверхности, изменения температуры, влажности, наличие примесей. При этом возможно уменьшение обратного напряжения пробоя, увеличение обратного тока, величины шума и т.п.

4.4.3. Электрическое разрушение

Разрушение твердых диэлектриков и полупроводников под воздействием электрического тока может быть двух видов: 
1) пробой толщи материала; 
2) разряд по его поверхности. 
Наибольшее разрушение вызывает пробой. Диэлектрики и полупроводники обладают определенной электрической прочностью, характеризуемой критической напряженностью электрического поля (пробивной напряженностью – Епр), при которой начинается резкий рост электропроводности. При эксплуатации оборудования разрушение изоляции и полупроводника происходит в результате комбинированного действия ряда факторов: напряжения, температуры, влаги, загрязнений на поверхности, дефектов материала (трещин, пор и т.п.), старения материалов и т.п. 
В зависимости от величин пробивного напряжения и температуры различают пробои:

1. Чисто электрический пробой в области низких температур. Длительность действия напряжения до пробоя для разных материалов 10–8–10 с при 106–107 В/см.
2. Тепловой пробой в области повышенных температур. Длительность действия напряжения до пробоя для разных материалов 0,1–104 с при 
104–105 В/см.
Наиболее вероятным механизмом электрического пробоя является ударная ионизация электронами или ионами. При движении в решетке материала электроны отдают энергию, полученную от электрического поля, атомам или ионам кристалла, вызывая ионизацию. Концентрация носителей в зоне проводимости увеличивается. В воздушных и газовых включениях возникают микроразряды, создающие условия для пробоя. 
Пробой проходит в три стадии: 
1) стадия формирования разряда; 
2) стадия завершение разряда; 
3) послепробойная стадия. 
На первой стадии в диэлектрике создается разветвленный древовидный токопроводящий путь в виде электронной лавины. 
На второй стадии происходит разрушение диэлектрика. 
На третьей стадии возникает разрядный контур, параметрами которого и определяется ток после пробоя.

Электрический разряд может быть в виде электрической дуги на поверхности диэлектрика. Под влиянием электрической дуги происходит прогрессирующее эрозионное разрушение в виде проводящего следа или дорожки, имеющих древовидную форму. Дуга приводит к высокотемпературным реакциям разложения и горения диэлектрика.

В тех случаях, когда приложенное напряжение недостаточно для электрического пробоя при начальной температуре, под влиянием электрического поля происходит нагрев диэлектрика. Это снижает его электрическую прочность. Возможность теплового пробоя увеличивается с ростом температуры по экспоненте. Электрический пробой полупроводника может быть вызван электростатической ионизацией, ударной ионизацией или их совместным действием. Аналогично диэлектрикам в полупроводнике возможен пробой по объему и по поверхности. Подвижность свободных электронов в полупроводниках значительно больше, чем в диэлектриках (≈ на два порядка), соответственно, их электрический пробой происходит при значительно меньших напряжениях.

Контрольные вопросы к лекции
1. Какие мероприятия входят в состав программ обеспечения надежности?

2. Какие существуют причины отказов?

3. В чем заключаются цели и методы анализа причин отказов?

4. В чем состоит особенность процессов механического разрушения?

5. Каковы особенности процесса старения материалов?

6. В чем заключается процесс электрического разрушения?

ЛЕКЦИЯ 5

5.1. Основные понятия надежности, 
применяемые к медицинской технике
Надежность является одним из основных показателей качества медицинской техники. 

Надежность медицинской техники (как и любой другой) – это способность сохранять работоспособное состояние в течение заданного времени эксплуатации в установленных режимах и условиях эксплуатации. 


Возможные состояния изделия (исправное, работоспособное, неработоспособное и предельное) и переходы между этими состояниями (1 – повреждение, 2, 3 – отказы, 4 – восстановление, 5 – ремонт) показаны на схеме (рис. 5.1).

[image: image45]
Рис. 5.1. Схема возможных состояний изделия и переходов между ними
Современные требования к надежности медицинской техники предусматривают сохранение работоспособного состояния в течение времени эксплуатации, не меньшего, чем гарантийный срок.

Переход прибора в неработоспособное состояние происходит вследствие отказа. Конкретные критерии отказов устанавливаются разработчиком изделия в технической документации по согласованию с заказчиком.

Еще до наступления отказа прибор может перейти в неисправное состояние, которое характеризуется несоответствием прибора одному или нескольким требованиям технических условий.

Особенность требований к надежности медицинских приборов состоит в том, что неисправные приборы не могут применяться в лечебном и диагностическом процессе. Это означает, что неисправное состояние не должно наступать до истечения гарантийного срока эксплуатации прибора.
Приспособленность прибора к обнаружению и устранению неисправностей характеризует его ремонтопригодность.

В результате эксплуатации прибор может достигнуть такого неисправного состояния, при котором его ремонт невозможен или экономически нецелесообразен (предельное состояние). 

Надежный медицинский прибор не должен достигать предельного состояния до истечения установленного для приборов данного класса срока службы.
5.2. Показатели и определения, используемые 
при расчетах медицинских приборов

При расчетах медицинских приборов используют следующие показатели и определения:

1. 
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 – вероятность безотказной работы прибора или его элемента – вероятность того, что при заданных режимах и условиях работы в заданном интервале времени отказ не возникает.

2. 
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 – вероятность отказа прибора – вероятность того, что при заданных режимах и условиях работы в заданном интервале времени возникает отказ.

3. 
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 – интенсивность отказов – вероятность отказа прибора во времени:
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где 
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 – наработка

4. При расчете надежности медицинских приборов принимается 
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5. Средняя наработка на отказ – время безотказной работы – математическое ожидание функции интенсивностей отказов 
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6. Установленная наработка на отказ – наработка, в течение которой вероятность отказа не превышает заданного значения (для медицинской техники 0,9–0,95).

7. Нормированные значения средней и установленной наработки – значения, задаваемые разработчиком на основании расчета надежности или требований стандартов.

8. Критерий отказа – отличительный признак или совокупность признаков, позволяющих установить наличие отказа.
5.3. Выбор критериев отказа медицинских приборов
При выборе критериев отказа медицинских приборов исходят из необходимости выполнения одного или нескольких следующих требований:

а) обеспечение способности прибора выполнять заданные функции (для лечебных и диагностических приборов);
б) поддержание погрешности измерения прибора ниже заданного уровня (для измерительных медицинских приборов);
в) выполнение прибором заданных функций в безошибочной последовательности (для программируемых медицинских приборов).

Критерием отказа по пункту «а» может быть отказ нерезервированного исполнительного органа, одновременный отказ всех параллельно резервированных исполнительных органов, отказ привода исполнительных органов, отказ источника питания и др.

Критерии отказа по пункту «б»: выход погрешности измерения за пределы допустимых значений, выход погрешностей реализации технологического параметра за определенный предел и др.

Критерии отказа по пункту «в»: сбой и ошибка в выполении программы, превышение заданного времени установления рабочего режима и др.
5.4. Требования к надежности медицинской техники

Изделия медицинской техники (или их составные части) в зависимости от возможных последствий отказа в процессе их использования подразделяются на 4 класса.
Класс А – изделие, отказ которого представляет непосредственную опасность для жизни пациента.
Класс Б – изделия, отказ которых, не вызывая непосредственной опасности для жизни пациента, может вызвать:

1) вредные последствия для его здоровья по причине искажения информации о состоянии организма пациента или окружающей среды;
2) отклонение значений параметров, воздействующих на пациента сверх установленной нормы;
3) невозможность своевременного оказания пациенту необходимой медицинской помощи.

Класс В – изделия, отказ которых снижает эффективность или задерживает лечебно-диагностический процесс в некритических ситуациях, либо повышает нагрузку на медицинский или обслуживающий персонал.
Класс Г – изделия, отказ которых приводит только к материальному ущербу.

В зависимости от класса разработчик устанавливает требования к надежности. Для комплексов, наряду с общими показателями надежности, допускается нормировать показатели надежности составных частей, имеющих самостоятельное функциональное назначение и конструктивное оформление. Если составные части относятся по последствиям отказов к различным классам, показатели надежности нормируют раздельно.

Показатели надежности многоканальных и многофункциональных изделий допускается нормировать отдельно для каждого конструктивно независимого канала и самостоятельной функции. При наличии взаимосвязи некоторых или всех каналов или функций следует нормировать также общие показатели надежности изделия в целом.

Требования к надежности устанавливают путем задания показателей надежности. В числе этих показателей задают показатели безотказности, долговечности, ремонтопригодности и при необходимости – сохраняемости.

Показателями безотказности для изделий медицинской техники являются установленная наработка на отказ – 
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 и средняя наработка на отказ – 
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. Если прибор при эксплуатации работает непрерывно, то показатели безотказности устанавливают в часах. При циклических или периодических включениях – в количестве рабочих циклов.

Нормирование значений установленной наработки на отказ должно приниматься, как уже отмечалось выше, не меньшим наработки, соответствующей гарантийному сроку эксплуатации прибора. В зависимости от класса, к которому отнесен прибор по возможным последствиям отказа, средняя наработка на отказ должна состовлять 1,5–5 установленных наработок на отказ. Рекомендуемые значения коэффициента 
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 приведены в табл. 5.1.

Таблица 5.1

Рекомендуемые значения коэффициента С

	Класс прибора
	Пример
	С

	А
	Привод аппарата искусственной вентиляции легкого
	5

	Б
	Монитор рабочего места анестезиолога
	4

	В
	Инструмент ультразвукового хирургического аппарата
	2,5

	Г
	Расходомер магистрали диализата
	1,5


Значения наработки следует выбирать из ряда значений 
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, где 
Т = 1,0; 1,25; 1,5; 2,0; 2,5; 3,2; 4,0; 5,0; 6,5; 8,0; а п – целое положительное число.

Показателями долговечности является установленный срок службы 
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 до списания и средний срок службы 
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 в годах.

Установленный срок службы задается в соответствии с табл. 5.2.

Таблица 5.2 

Установленный срок службы

	Класс прибора
	А
	Б
	В
	Г

	Установленный срок службы, лет
	3
	3
	5
	7


Средний срок службы задают в пределах 1,8–2 от установленного, округляя до большего целого числа лет:
Тсл = (1,8–2) 
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Показателями ремонтопригодности являются установленная продолжительность ремонта 
[image: image61.wmf]¢
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 и средняя продолжительность ремонта 
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, задаваемые в часах. Установленная продолжительность ремонта задается, исходя из трудоемкости восстановления исправного состояния медицинских приборов данного типа.

Рекомендуемые значения установленной продолжительности ремонта приведены в табл. 5.3.

Таблица 5.3

Рекомендуемые значения установленной продолжительности ремонта

	Тип прибора
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, час

	Электростимулятор мышечный
	1,5

	Привод электромеханический
	3

	Скальпель лазерный
	3

	Электрокардиограф
	4

	Диагностический комплекс в блочной конструкции
	2


Средняя продолжительность ремонта принимается равной 0,8–1,2 установленной продолжительности ремонта, т.е. вычисляется по формуле:
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Показателями сохраняемости являются установленный и средний сроки сохраняемости в годах. Показатели сохраняемости назначаются разработчиком в зависимости от конкретных сроков хранения до начала эксплуатации.

5.5. Определение показателей надежности разрабатываемого 
медицинского прибора

Показатели надежности разрабатываемого прибора могут быть определены при испытаниях на надежность либо расчетным путем.
Исходные данные для расчета надежности

При расчете в первую очередь определяются показатели безотказности. Для расчета показателей безотказности прибора необходимы следующие исходные данные:

1) перечень функций, в отношении которых требуется рассчитать показатель безотказности;
2) схема последовательности выполнения этих функций и критерии отказа по каждой функции;
3) режим работы каждой из функций (непрерывный, циклический с описанием цикла, периодический с заданием вероятности работы за заданное время);
4) показатели безотказности элементов прибора в виде интенсивностей отказов (могут быть взяты из ТУ на эти элементы). Если надежность элемента в ТУ задана вероятностью безотказной работы Р за промежуток времени t, то интенсивность отказов можно определять по формуле
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5) режим восстановления отказавших элементов (непрерывный или периодический);
6) наличие или отсутствие резервных элементов системы и режим.

Расчет показателей безотказности

Расчет производится в следующей последовательности:

1) проводится структурный анализ и классификация возможных отказов функциональных элементов прибора; 

2) по каждой из рассчитываемых функций прибора составляется надежностная схема;
3) проводится непосредственно расчет показателей безотказности.

В ходе структурного анализа определяются влияние каждого элемента на вероятность отказа изделия по рассчитываемой функции, признаки работоспособности, формируются понятия отказа элемента и изделия в целом, определяются также состав и число элементов, которые должны быть учтены при расчете. Расчет выполняется на основании надежностной схемы.

Надежностная схема

Надежностная схема – это графическое изображение способа соединения элементов изделия по надежности. Элементами надежностной схемы могут быть как устройства или функциональная группа, так и единичный элемент системы. Для расчета надежностная схема разбивается на участки с последовательным и параллельным соединением.

При последовательном соединении элементов на участке схемы интенсивность отказов участка определяется в виде суммы:
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где 
[image: image68.wmf]ij
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 – интенсивность отказов i-го элемента схемы по j-й функции;
 N – количество элементов на участке.

При параллельном соединении элементов на участке схемы интенсивность отказов участка определяется через вероятность отказов элементов по теореме умножения вероятностей:
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где 
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 – вероятность отказов i-го элемента при выполнении прибором 
j-й функции; 

М – количество элементов участка схемы, соединенных параллельно в смысле надежности. 

Искомая интенсивность отказов для параллельного соединения
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Среднее время безотказной работы прибора при выполнении j-й функции можно определить через интенсивность отказов участков схемы:
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где k – количество участков надежностной схемы.

Если прибор предназначен для выполнения нескольких функций, например, диагностической и лечебной, т.е. когда j > 1, расчет повторяют для всех рассматриваемых функций и выбирают в качестве расчетного наименьшее из полученных значений 
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Определенное из расчета среднее время безотказной работы прибора сравнивается с нормированным значением средней наработки на отказ. Если расчетное среднее время безотказной работы меньше нормированного, то необходимо доработать принципиальную схему и конструкцию прибора с целью повышения надежности.

Расчет показателей долговечности

На основании полученных данных интенсивности отказов прибора проводят расчет его долговечности. Для этого должна быть задана допустимая вероятность отказа прибора к концу срока службы. Рекомендуемые ее значения приведены в табл. 5.4.

Таблица 5.4

Рекомендуемые значения вероятности отказа к концу срока службы

	Класс прибора
	А
	Б
	В
	Г

	Вероятность отказа к концу срока службы
	0,15
	0,2
	0,3
	0,5


Срок службы прибора при заданной вероятности отказа определяется из формулы
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,
где Pcj – вероятность безотказной работы.

Расчетное значение срока службы сравнивается с установленным. Если расчетное значение меньше установленного, то необходимо доработать принципиальную схему и конструкцию прибора с целью повышения долговечности.

5.6. Примеры надежностных схем медицинских приборов

На рис. 5.2–5.4 приведены надежностные схемы некоторых медицинских приборов.
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Рис. 5.2. Монитор для контроля дыхания: 
устройства: сенсор – С, монитор – М; функциональная группа: блок питания – БП; 
единичный элемент – датчик регистрации перемещений кожи при дыхании – Д

[image: image76]
Рис. 5.3. Ультразвуковой аспиратор для воздействия на опухоли: 
устройства: акустический узел – АУ; 
функциональная группа: блок поддержания амплитуды – БПА;
единичный элемент: инструмент – аспиратор – И

[image: image77]
Рис. 5.4. Монитор интенсивной терапии: 
устройства: центральный монитор – ЦМ; 
функциональная группа: микропроцессорная система управления – МСУ; 
единичный элемент: электростимулятор сердечной мышцы – ЭС
Контрольные вопросы к лекции
1. Основные понятия надежности, применяемые к медицинской технике.

2. Какие показатели и определения используются при расчетах медицинских приборов?

3. Каким образом осуществляют выбор критериев отказа медицинских приборов?

4. В чем состоят особенности требований к надежности медтехники?

5. Как определяют показатели надежности разрабатываемого медицинского прибора?
6. Примеры надежностных схем некоторых медицинских приборов.

ЛЕКЦИЯ 6

6.1. Последовательность расчета надежности

1. Исходя из технических требований (условия эксплуатации) на прибор, заданных в ТЗ (ТУ), определяется время непрерывной работы прибора в течение гарантийного срока. Так как у медицинского прибора в течение гарантийного срока отказов быть не должно, то это время принимается за время установленной наработки на отказ.


2. Нормированное время установленной наработки на отказ Ту выбираем из ближайших значений нормировочного ряда, превышающих время непрерывной работы прибора в течение гарантийного срока службы.


3. Исходя из класса прибора, определяем время наработки на отказ: 
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4. Составляем надежностную схему и выделяем участки с последовательным и параллельным соединением элементов. На последовательных участках интенсивность отказов элементов λ суммируем с учетом коэффициента нагрузки. На параллельных участках приходим к вероятностям отказов Q(t) – перемножаем вероятности отказов всех элементов. Интенсивность отказов для параллельного участка вычисляем по формуле
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где 
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Затем λ для участков последовательного и параллельного соединения суммируем, определяя суммарную интенсивность отказа λс.


5. Затем через интенсивность отказов определяем среднее время безотказной работы прибора (т.е. среднюю наработку на отказ): 
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Сравнивая полученные значения с нормированным Т0 , делаем вывод о соответствии или несоответствии прибора требованиям по надежности (должно быть Тср ≥ Т0).


6. Определяем общее время непрерывной работы за весь период эксплуатации – t.


7. Определяем вероятность безотказной работы за этот период: 
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8. Вычисляем вероятность отказа прибора:
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9. Сравнивая Qс (t) со значением Q для данного класса прибора, делаем вывод о соответствии требованиям по долговечности (должно быть Qc (t) ≤ Q).

6.2. Понятие о коэффициенте нагрузки

При расчетах необходимо привести в соответствие режим испытания отдельного радиоэлемента (РЭ) и режим его реальной работы при расчете интенсивности отказов конкретного элемента 
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Для этого определяется коэффициент нагрузки Кн, характеризующий зависимость надежности элемента от его электрической нагрузки: 
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где 
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 – интенсивность отказа применяемого РЭ при номинальном режиме эксплуатации.


Способ определения Кн зависит от вида элемента.

Резисторы


55% отказов резисторов происходит из-за обрывов токопроводящей цепи, 40% отказов – из-за перегорания проводящего материала. Под воздействием тепла происходят необратимые процессы, более интенсивные при перегрузке: термическое окисление резистивного слоя, электролиз в керамическом основании, обугливание защитного покрытия. Поэтому Кн =Р/Рн, где Р – рабочая рассеиваемая мощность; Рн – номинальная рассеиваемая мощность.

Конденсаторы


80% отказов конденсаторов происходит из-за пробоя диэлектрического промежутка. Поэтому 
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Полупроводниковые приборы


До 20% всех отказов происходит из-за пробоя p–n-перехода, перегрева выводов, короткого замыкания в структуре кристаллов, наружного пробоя между выводами. Постепенные отказы (80% всех отказов) объясняются ростом обратных токов переходов, уменьшением элементов передачи тока, дрейфом параметров, увеличением уровня собственных шумов. Способ определения Кн зависит от типа полупроводникового прибора.


Для импульсных и выпрямительных диодов 
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Для переключающих диодов 
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Для стабилитронов 
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Для транзисторов 
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Электровакуумные приборы


Для электровакуумных приборов 
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Дроссели

Для дросселей 
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Разъемы


Для разъемов 
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Коммутационные элементы (переключатели)

Для коммутационных элементов и переключателей 
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N – число переключений; 
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 – время работы элемента в составе изделия.

Интегральные микросхемы


При работе элемента на логический элемент своей же серии Кн определяется количеством нагруженных входов к коэффициенту разветвления по выходу нагруженного логического элемента.


При работе микросхемы на микросхему другой серии или на дискретный радиоэлемент коэффициент нагрузки определяется отношением суммы входных токов всех нагружающих микросхем к максимально допустимому выходному току нагружаемой микросхемы.

Контрольные вопросы к лекции
1. Какова последовательность расчета надежности?
2. Что характеризует коэффициент нагрузки радиоэлемента?

3. Каким образом определяются коэффициенты нагрузки для различных радиоэлементов?

ЛЕКЦИЯ 7

7.1. Безопасность изделий медтехники

7.1.1. Поражающие факторы электрического тока

В зависимости от степени воздействия электрическим током у человека возникают следующие реакции:

1)  легкое возбуждение;
2)  кратковременное сокращение мышц;
3)  паралич дыхания;
4)  фибрилляция желудочков сердца.

Действие электрического тока зависит от:

1)  параметров электрического тока (величина, частота, продолжительность воздействия);
2)  внутренних факторов (фаза кардиоцикла, путь тока);
3)  физиологических факторов (пол, возраст, утомление, болезнь);
4)  внешних факторов (влажность, атмосферное давление, температура).


Минимальная величина электрического тока Iо, раздражающее действие которого ощущается человеком, называется пороговым ощутимым током и составляет в среднем около 1,1 мА. Для женщин порог уменьшается на 30%, для детей на 50%. Язык ощущает ток примерно 40 мкА.

При дальнейшем увеличении тока реакция организма усиливается, и ощутимый ток переходит в неотпускающий, при котором человек не в состоянии самостоятельно освободиться от источника тока (рис. 7.1).
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Рис. 7.1. Ощутимый и неотпускающий ток

В табл. 7.1 приведены минимальные значения неотпускающего тока, называемые пороговым неотпускающим током.

Таблица 7.1

Пороговый неотпускающий ток

	Вероятность
	99,5%
	0,5%

	Мужчины
	15,9 мА
	9 мА

	Женщины
	10,5 мА
	6 мА


На частоте f > 100 кГц раздражающее действие тока переходит в тепловое (ожог). Токи в 25–50 мА вызывают сокращение дыхательных мышц, сужение сосудов, возможна через 3–4 мин смерть от удушья. Если путь тока проходит через сердце, возможен его разрыв от испуга.


[image: image98]
Рис. 7.2. Наиболее опасные пути тока


Наиболее опасные пути тока показаны на рис 7.2. Считаются смертельными значения примерно 100 мА для переменного тока и 300 мА для постоянного тока. 
Данные о степени воздействия электрического тока в зависимости от его величины и времени приведены на рис 7.3. 
На рисунке показаны зоны 1–5 в соответствии со следующими реакциями организма:

1)  нет реакции организма;
2)  физиологическая реакция, сохраняется способность освободиться;
3)  вероятность фибрилляции 0,5%;
4)  фибрилляция 50%;
5)  фибрилляция 100%.

Международная электротехническая комиссия (МЭТК) допускает максимально допустимый ток для протекания через человека не более 10 мА.
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Рис 7.3. Реакции организма на действие тока

7.1.2. Излучение

Одним из основных факторов, которым могут подвергаться пациенты, врачи и медицинский персонал в физиотерапевтических, офтальмологических, хирургических и других отделениях, являются различного рода излучения. Излучения имеют волновую и корпускулярную природу, т.е. представляют собой электромагнитные колебания определенной длины волны или поток частиц.

Электромагнитное излучение (ЭМИ) или электромагнитное поле (ЭМП) характеризуется длиной волны и частотой колебаний, которые связаны между собой следующим соотношением: 
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где λ – длина волны, м; f – частота, МГц; 3×108 – скорость света, м/с. Излучения, в зависимости от длины волны и вида, относят к различным классам, которые обладают особенностями физического характера и биологического действия (табл. 7.2).

Электромагнитное поле радиочастотного диапазона


ЭМИ и ЭМП радиочастотного диапазона частот получили широкое распространение в медицине. Влияние на организм ЭМП большой интенсивности связано главным образом с тепловым эффектом. При этом усиливается кровоток в органах, что предохраняет их от чрезмерного перегрева в тканях. Части тела с менее развитой сетью кровоснабжения (хрусталик глаза) более чувствительны к такому локальному перегреву. Биологическая активность ЭМП возрастает с уменьшением длины волны.

Таблица 7.2

Классификация излучений

	Вид излучения
	Диапазон частот, Гц
	Длина волны, м
	Область применения

	ЭМИ (поле) 
радиочастотного диапазона
	Низкие частоты (НЧ)

3×104
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Средние частоты (СЧ)
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	Километровые
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Гектометровые
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	Термообработка (сушка, сварка, нагрев)



	
	Высокие частоты (ВЧ)
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Очень высокие 
частоты (ОВЧ)
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Ультравысокие 
частоты (УВЧ)
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Сверхвысокие 
частоты (СВЧ)
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Крайне высокие 
частоты (КВЧ)
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	Декаметровые

(
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Метровые
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Миллиметровые
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	Радиосвязь, медицина, 
радиовещание

Радиосвязь, радиовещание, телевидение, медицина

Радиолокация, радионавигация, радиофизика, 
радиоастрономия, 
телевидение, медицина

	ЭМИ

оптического 
диапазона 
(в т.ч. лазерное): 

инфракрасное

видимое

ультрафиолетовое
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	Ионизирующее излучение:
рентгеновское и гамма-излучение
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В области УВЧ, СВЧ и КВЧ длительное хроническое действие ЭМП радиочастот умеренной интенсивности, не дающих явного теплового эффекта, влияет на биофизические процессы в клетках и тканях. Наиболее чувствительна к их воздействию центральная нервная и сердечно-сосудистая система. Наблюдаются нарушения условно рефлекторной деятельности, изменение биоэлектрической активности мозга.


В начальной фазе, как правило, повышается возбудимость и мобильность нервной системы, в последующем преобладает угнетение функций, что проявляется в виде вегетативной дистонии. Клиническая картина хронического действия ЭМП характеризуется головной болью, утомляемостью, ухудшением самочувствия, изменением проводимости сердечной мышцы. Наблюдаются также трофические расстройства: похудание, выпадение волос, ломкость ногтей. Возможны незначительные и нестойкие изменения в крови. У женщин наблюдались эндокринные расстройства: гиперфункция щитовидной железы, уменьшение лактации у кормящих матерей.


На ранней стадии патологии обратимы, более выраженные изменения могут вести к стойкому снижению трудоспособности. Интенсивное облучение вызывает нагрев хрусталика глаза и развитие катаракты. Предельно допустимые уровни ЭМП при разных частотах, режимах и продолжительностях воздействий, установленные в соответствии с требованиями ГОСТа, приведены в табл. 7.3 и 7.4.

Таблица 7.3

Предельно допустимые уровни электрического и магнитного поля 
с частотой до 300 МГц

	Диапазон
	Напряженность
электрического поля Е (В/м)
	Напряженность
магнитного поля Н (А/м)

	
	Максимально 
допустимое 
воздействие
	Предельно 
допустимое 
воздействие
	Максимально 
допустимое 
воздействие
	Предельно 
допустимое 
воздействие

	60 КГц

3 МГц
	500
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Таблица 7.4

Предельно допустимые значения плотности потока энергии (ППЭ) для ЭМП в диапазоне частот 300 МГц–300 ГГц 
	Режим 
воздействия
	Максимально допустимые 
значения ППЭ, Вт/м
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	Предельно допустимые значения ППЭ, Вт/м
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	Непрерывный
	10
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Основным средством защиты являются инженерно-технические мероприятия по размещению оборудования и использованию средств, ограничивающих распространение электромагнитного излучения на рабочие места. Для этого используют металлические листы или сетки, передвижные экраны, специальные поглотители мощности.

Излучения оптического диапазона


Ультрафиолетовое излучение (УФИ) в умеренных дозах оказывает положительное влияние на организм: улучшает обмен веществ, усиливает иммунобиологическую сопротивляемость, стимулирует образование в коже витамина Д. Известно бактерицидное действие УФИ. Однако чрезмерное облучение кожи может вызвать дерматит с явлениями отека, жжения, зуда, сопровождающиеся общими симптомами: повышением температуры тела, головной болью и т.д. УФИ может быть причиной заболевания глаз, например, у электросварщиков – это электроофтальмия. Заболевание возникает обычно через несколько часов после работы и выражается в покраснении и припухлости век, ощущении грязи и песка в глазах, поражении роговицы (вздутие эпителия) в виде мелких пузырьков. Обычно это проходит через 1–2 дня.

Инфракрасное излучение


Влияние инфракрасного излучения (ИКИ) различно в зависимости от зоны облучения: наибольший эффект при облучении шейной области и верхней половины туловища, наименьший – при облучении ног.


Биологическое действие ИКИ имеет ряд особенностей: прогревание более глубоких слоев кожи, образование в тканях биологически активных веществ за счет усиления обмена веществ. При ИК-облучении кожи, повышается ее температура, изменяется тепловое ощущение. При значительных интенсивностях излучения возникают жжение, боль. Время переносимости ИК-излучения уменьшается с ростом длины волны и интенсивности излучения. Коротковолновое излучение (до 1,4 мкм) проникает в ткани на глубину нескольких сантиметров, более длинноволновое (1–8 мкм) поглощается верхними слоями кожи.


Величина отдачи тепла излучением в очень большой степени зависит от температуры поверхности нагретого тела:
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где ε – теплоотдача; σ – постоянная величина; Т – абсолютная температура.
Лазерное излучение


Лазерное излучение широко применяется в офтальмологии и хирургии, а также в физиотерапии. Лазерное излучение характеризуется большой мощностью в определенной узкой полосе частот. В механизме биологического действия, кроме теплового эффекта, имеет значение ряд других факторов.


При прохождении луча в тканях возникают упругие механические колебания типа ультразвуковых и своеобразный «взрывной эффект» вследствие косвенного превращения твердых и жидких фаз в газообразное состояние и резкого повышения давления до десятков и сотен атмосфер. Кроме того, в результате нагрева клеток в тканях появляются токсические вещества, нарушается активность ферментов, возможны ионизация тканей и появление в них магнитных полей.


Биологические эффекты могут быть первичными в виде органических изменений непосредственно в облучаемых тканях (глаз, кожные покровы) и вторичными, к которым относят неспецифичные изменения в организме в ответ на облучение. Лазерное излучение видимой и ближней ИК-областей спектра при попадании на орган зрения достигает сетчатки, а излучение ультрафиолетовое (УФ) и дальней ИК-областей спектра поглощается роговицей, хрусталиком. При этом выражены ожоги и даже прожоги сетчатки, воспалительные явления в роговице и хрусталике. Представляют опасность и кожные поражения. Однако попадания излучения (даже отраженного) в глаза наиболее опасно, так как роговица и хрусталик фокусируют и концентрируют излучение на сетчатке.

Ионизирующее излучение


К ионизирующему излучению относятся рентгеновское и γ-излучение, а также α-излучение, β-излучение и нейтронное излучение. Основным свойством этого вида излучений является ионизирующее действие. При этом в тканях нейтральные атомы или молекулы приобретают заряд «+» или 
«–», превращаясь в ионы. Наибольшее ионизирующее действие α-частицы, наименьшее – рентгеновские лучи. Наибольшей проникающей способностью обладают γ-лучи.


Взаимодействие образующихся при ионизации свободных радикалов ведет к образованию перекисей и других биологически активных соединений, являющихся сильными окислителями и ядовитыми для тканей веществами. Свободные радикалы вызывают денатурацию белков. Действие ионизирующих излучений является как местным, так и общим. Местное излучение вызывает ожоги, дерматиты и т.п. Общее – острую и хроническую лучевую болезнь, лейкозы, рак и т.п.

7.1.3. Вибрация и ультразвук

Ультразвук широко применяется в медицине для диагностики и лечения. Однако систематический продолжительный контакт с источниками ультразвука может быть причиной заболевания. Так, у медицинских работников наблюдались профессиональные заболевания – парезы кистей и предплечий. В механизме действия ультразвука на неживые и живые объекты имеют место механический, термический и физико-химический эффекты.


Механический эффект обусловлен природой звука (сжатие и растяжение).

Термический эффект – связан с переходом механической энергии в тепловую, что особенно усиливается на границе двух сред: твердое тело – жидкость, жидкость – газ и др.


Физико-химический эффект связан с возникновением и «захлопыванием» пузырьков, заполненных парами жидкости. При этом повышается температура и развивается давление до млн. атмосфер, что сопровождается возникновением электрических зарядов, люминесцентным свечением, ионизацией. В воде образуются гидроксильные радикалы, атомарный водород. Ультразвук может вызывать инактивацию ферментов, распад белков, ускорение химических реакций, при больших энергиях – ожоги.


Вибрацию в медицине используют с физиотерапевтической целью для улучшения кровообращения в тканях при лечении некоторых заболеваний. Однако длительная вибрация при значительной амплитуде и продолжительности действия может оказаться вредно влияющим фактором. Вибрация вызывает прежде всего нейротрофические и гемодинамические нарушения. Изменяется вибрационная, температурная и болевая чувствительность кожи. Возможны костно-суставные и мышечные изменения, деформации суставов, нарушение опорно-двигательной функции. Действие вибрации может нести и общий характер – повышение утомляемости, головные боли, головокружения, повышенная возбудимость, расстройства зрения.

Контрольные вопросы к лекции
1. Перечислите поражающие факторы электрического тока.

2. Как классифицируются излучения электромагнитного диапазона?

3. В чем заключается опасность ультрафиолетового излучения?

4. Перечислите поражающие факторы инфракрасного излучения.

5. В чем заключаются особенности воздействия лазерного излучения?

6. Какие существуют виды ионизирующих излучений и каковы их поражающие факторы?

7. Как влияют вибрация и ультразвук на организм человека?

ЛЕКЦИЯ 8

8.1. Методические указания или руководство 
по безопасной эксплуатации электромедицинских изделий

Наличие руководящих документов для квалифицированного персонала по выбору, установке, эксплуатации и техническому обслуживанию (ТО) электромедицинских изделий призвано предотвращать несчастные случаи или ситуации, близкие к ним, такие как ожоги, избыточное излучение, поражение электрическим током, остановка сердца и др.

8.1.1. Общие положения

Основные принципы безопасности электрооборудования, применяемого в медицинской практике, заключаются в следующем:

1. Изделие безопасно, если оно сконструировано и изготовлено в соответствии с действующими стандартами на изделия медицинской техники.

2. Учреждение, использующее электромедицинское изделие, должно иметь инструкции по эксплуатации, предупреждающие надписи и маркировку на изделии. Инструкции по эксплуатации должны быть выполнены на языке, понятном оператору.

3. Кроме сведений, касающихся выполнения медицинской процедуры, оператор должен знать эксплуатационные параметры изделия и основные характеристики, обеспечивающие его безотказность. Этого можно достичь с помощью инструктажа и обучения под наблюдением, например изготовителя или инженерной службы лечебно-профилактического учреждения (ЛПУ).

4. Руководство ЛПУ и его инженерная служба обязаны следить за поддержанием безопасности и эксплуатационных характеристик изделия с помощью эффективной системы ТО. Это условие может быть достигнуто при наличии соответствующей программы ТО, а также выполнением регулярных операций по уходу за медицинской техникой персоналом инженерной службы ЛПУ.

Инженерная служба может быть организована в самом медицинском учреждении либо оно заключает договор на ТО. Такой подход в равной степени справедлив и по отношению к медицинскому изделию, приводимому в действие другими источниками энергии, например сжатым газом.

8.1.2. Область применения


Рассматриваемые методические указания направлены на снижение риска для пациента, оператора и окружающей их среды, поскольку устанавливают правила безопасной эксплуатации. Они содержат сведения, дополняющие те меры безопасности, которые заложены в самом медицинском изделии или установке. Не все существующие изделия и установки отвечают требованиям установленных в настоящее время стандартов. В течение некоторого времени еще будут эксплуатироваться изделия, соответствующие устаревшим стандартам по безопасности, при этом следует придерживаться настоящих руководящих указаний насколько это возможно.


Если конкретные виды аппаратуры или установки не соответствуют действующим стандартам, пользователю следует проконсультироваться с инженерной службой ЛПУ или поставщиком изделия в отношении того, что необходимо сделать, чтобы получить достаточный уровень безопасности.

8.1.3. Природа опасностей


Медицинское изделие может представлять для пациента, оператора или их окружения ряд опасностей (например, отравляющие газы, чрезмерное давление, взрыв, поражение электрическим током, излучение и т.п.). Они могут быть вызваны неправильной эксплуатацией, повреждениями в изделии, которые могут быть не замечены, неправильной работой или внешними факторами.


Пациенты могут быть исключительно чувствительны к опасностям либо потому, что они о них не подозревают и не способны нормально среагировать, либо от того, что характер проводимого лечения делает их более восприимчивыми.


Соответствующая конструкция изделия сама по себе не всегда обеспечивает желаемую безопасность. Должны быть приняты во внимание режим эксплуатации, условия окружающей среды, ТО и обучение персонала.

8.1.4. Меры обеспечения безопасности и символы на изделии

Сопроводительные документы

Медицинское изделие должно быть снабжено сопроводительными документами, которые следует рассматривать как существенную часть изделия. Сопроводительный документ должен представлять собой инструкцию по эксплуатации, предназначенную для оператора, и техническое описание изделия для инженерной службы ЛПУ. Эти два документа могут быть представлены отдельными книжками.


Инструкция по эксплуатации должна содержать всю информацию, необходимую для работы изделия, и гарантии для его правильного функционирования. Она должна находиться вместе с изделием и быть легко доступной для оператора.


Краткая инструкция по эксплуатации (в виде этикетки или пластинки) должна быть прикреплена к изделию, если его применение недостаточно ясно и (или) представляет собой опасность для пациента. Копия такой краткой инструкции должна содержаться в инструкции по эксплуатации. Символ на изделии [image: image134.png]


 означает «Внимание! Смотрите сопроводительные документы».
Таблица 8.1

Цвета индикаторных ламп

	Цвет
	Обозначение

	Красный
	Предупреждение об опасности, необходимость срочных действий

	Желтый
	Необходимы осторожность и внимание

	Зеленый
	Готовность к работе


Маркировка на изделии


Предупреждающие знаки, маркировка органов управления и другие символы должны быть объяснены в инструкции по эксплуатации. Дополнительная маркировка помогает установить каждую часть изделия при ремонте и ТО.
8.1.5. Защита от поражения электрическим током


Изделия различают по способу и по степени защиты от поражения электрическим током.


По способу защиты пациента и пользователя от опасности поражения электрическим током медицинские изделия подразделяют на следующие классы:

1. Изделия класса I (с защитным заземлением). Безопасность изделия класса I обеспечивается основной изоляцией и защитным заземлением.

2. Изделия класса II (с двойной изоляцией). Безопасность изделия класса II обеспечивается двойной или усиленной изоляцией. Обозначают символом [image: image135.png]


.

3. Изделия с внутренним источником питания. Получают энергию, необходимую для их работы от внутреннего источника, например батареи. У таких изделий нет сетевого шнура.

Не относящиеся к данным классам электрические изделия не должны быть использованы для медицинского применения.

По степени защиты электромедицинские приборы классифицируются в соответствии с их медицинским назначением. В зависимости от степени защиты выделяют три типа изделий: тип B, тип BF и тип CF. Тип BF и CF могут быть защищены от воздействия разряда кардиодефибриллятора (рис. 8.1).
Степень защиты характеризуется определенными требованиями к сопротивлению изоляции, к ее электрической прочности и токам утечки. В настоящее время требования к безопасности ужесточены и все медицинские изделия должны быть с повышенной степенью защиты. Для прямого применения на сердце может быть использовано изделие только типа CF.
Если на изделии или в инструкции по его эксплуатации (например, старый аппарат) не указана степень защиты, это изделие должно быть проверено инженерным персоналом для установления его пригодности к применению в среде, окружающей пациента.


Не допускается присоединение изделия к пациенту, особенно в комбинации с другой аппаратурой при отсутствии маркировки о пригодности для клинического применения.
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Рис. 8.1. Символы на изделиях с различной степенью защиты:

а – тип B – повышенная степень защиты; 
б – тип BF – повышенная степень защиты с изолированной рабочей частью; 
в – тип CF – наивысшая степень защиты с изолированной рабочей частью; 
г – тип BF с дополнительной защитой от разряда кардиодефибриллятора; 
д – тип CF с дополнительной защитой от разряда кардиодефибриллятора

8.1.6. Защита от механических опасностей

Защита пациентов, операторов и окружающей среды


Медицинское изделие не должно быть источником механических опасностей для пациента, оператора и их окружения, особенно в тех случаях, когда оно включает в себя подвешенные или движущиеся части и (или) автоматические органы управления (например, рентгеновский аппарат, операционный стол и т.д.). Оператору следует регулярно проверять работу устройств, обеспечивающих безопасность, и (или) аварийной сигнализации, как указано в инструкции по эксплуатации. Изделие или комбинация изделий должны быть устойчивыми в процессе нормальной эксплуатации или транспортирования.

Защита изделий

Если изделие роняли или на него падал какой-либо предмет, или оно подвергалось другим значительным нагрузкам (например, транспортная тряска), представители инженерной службы ЛПУ должны проверить это изделие на безопасность его применения.

8.1.7. Защита от нежелательного или чрезмерного излучения 
и электрических помех

Если для диагностики или лечения используют излучение, то в соответствии с местными законодательными актами и процедурой данного медицинского учреждения должны быть приняты меры предосторожности.

Некоторые медицинские изделия сверхчувствительны к электропомехам, которые могут появиться в сети под влиянием излучения.

При обнаружении электрических помех оператору необходимо проконсультироваться с инженерной службой ЛПУ и обратиться к законодательным актам.

8.1.8. Защита от воспламенения в медицинских учреждениях
Опасность воспламенения может иметь место в тех помещениях, где используют воспламеняемые анестезирующие, очищающие или дезинфицирующие вещества, поскольку они могут образовать взрывоопасную смесь с воздухом, кислородом или закисью азота. Опасность обычно устраняется благодаря хорошей вентиляции.
8.1.9. Электрический монтаж в медицинских учреждениях

Здесь отметим только то, что безопасность в процессе применения зависит не только от самого изделия, но и от мер безопасности, предусмотренных при монтаже. Требования к электрическому монтажу в медицинских помещениях более обязательны, чем для жилых и служебных помещений.

8.1.10. Приобретение и техническое обслуживание изделий, 
обучение персонала

Закупка и поставка


Перед тем как сделать заказ на новые медицинские изделия, следует обсудить и рассмотреть с возможным поставщиком и инженерной службой некоторые моменты.
1. Отвечает ли изделие соответствующим требованиям стандартов?

2. Соответствуют ли эксплуатационные характеристики изделия его назначению?

3. Совместимо ли новое изделие с уже имеющимися установками и аппаратурой?

4. Соответствует ли сопроводительная документация требованиям, предъявляемым к медицинским изделиям?

5. Имеется ли соответствующая маркировка изделий?

6. Проводится ли обучение операторов и технического персонала?

7. Имеются ли средства для ТО?

8. Каков ожидаемый срок службы?

9. Влияют ли и как какие-либо внешние факторы на безопасность изделия?

После поставки до начала действия гарантийного срока следует проверить выполнение требований, установленных в соглашении по закупке (безопасность, эксплуатационные характеристики, документация, маркировка и т.д.), а также наличие вспомогательных и запасных частей.

Обучение

Медицинский обслуживающий персонал и представители инженерной службы ЛПУ должны быть подготовлены к эксплуатации изделия в соответствии с указаниями изготовителя и проводить регулярные проверки технического состояния и соответствующее обслуживание для сведения к минимуму неисправностей.

Обязанностью медицинского учреждения является поддержание на должном уровне подготовки медицинского персонала, проводимой специалистами. Изготовитель обязан представить все необходимые документы и информацию по такому обучению. Программа обучения должна быть согласована при покупке изделия. Сроки обучения желательно установить до поставки изделия. Перед активным использованием изделия у персонала должен быть накоплен достаточный опыт.
Техническое обслуживание

Техническое обслуживание состоит из профилактических процедур и устранения неисправностей (ремонта). Профилактические процедуры включают в себя обслуживание, выполняемое оператором в том порядке и в те интервалы времени, которые указаны в инструкции по эксплуатации.

Периодическое обслуживание выполняет инженерная служба ЛПУ, сторонняя сервисная фирма, утвержденная изготовителем, или само предприятие-изготовитель, или его представитель (агент).

Периодическое техническое обслуживание состоит из следующих операций:

· замена износившихся в процессе эксплуатации частей и сведение таким образом к минимуму перерывов в работе, вызываемых неисправностью изделия;

· испытания на проверку безопасности и эксплуатационных характеристик изделия;

· регулировка (при необходимости).

Эксплуатация изделия должна быть спланирована таким образом, чтобы можно было проводить намеченные процедуры по ТО.

8.1.11. Программа технического обслуживания


Одни операции по техническому обслуживанию могут быть выполнены инженерной службой лечебно-профилактических учреждений (ЛПУ). Другие операции – только под наблюдением предприятия-изготовителя. Задачей технического обслуживания (ТО) является поддержание работоспособности изделия в таком виде, чтобы оно функционировало должным образом, было безопасно для пациента и оператора и были сведены до минимума перерывы в работе. Для этого невозможно рекомендовать какие-то общеприменимые средства и их организацию. Однако в соответствии с сопроводительными документами следует выполнять следующие действия:

1) до эксплуатации изделия оператор должен провести его проверку (например, очистку и замену использованных материалов);

2) оператор должен установить опасные неисправности и занести их в журнал;

3) инженерная служба должна выполнить или потребовать от изготовителя или его агента выполнение ТО изделия;

4) должна быть составлена и для большинства медицинских учреждений зарегистрирована программа периодического ТО (особенно для изделий с жесткими требованиями по безопасности и надежности);

5) если медицинское учреждение не хочет выполнять периодическое ТО, оно должно проконсультироваться о порядке эксплуатации с предприятием-изготовителем или его агентом.

8.1.12. Выбор места установки изделия


Когда медицинский персонал решает, какую медицинскую процедуру выполнять в имеющемся медицинском помещении, инженерная служба ЛПУ должна проверить, насколько изделие и место его установки отвечают необходимым требованиям безопасности. Если создается новое отделение, то на самой ранней стадии следует провести консультации заинтересованных сторон.


Если используется одно изделие, безопасность зависит от его эксплуатационных характеристик.


Если для выполнения специальной медицинской процедуры при лечении одного пациента одновременно используется два или несколько медицинских изделий, то их комбинация может представлять дополнительную электрическую опасность. При планировании таких комбинаций необходимо проконсультироваться с инженерной службой ЛПУ.

8.1.13. Рекомендуемая практика


При эксплуатации медицинского изделия необходимо всегда помнить следующее:

1) необходимо удостовериться, что изделие принято инженерной службой ЛПУ к эксплуатации;

2) необходимо прочитать инструкцию по эксплуатации;

3) следовать инструкции по эксплуатации в настройке и калибровке;

4) проверять наличие потребляемых материалов;
5) избегать использования длинных шнуров и многочисленных переходников;

6) никогда не выдергивать вилку за шнур;

7) заменять поврежденные штепсельные разъемы, шнуры и вилки;

8) проверять изделия после незапланированной механической нагрузки;

9) не ставить на изделие сосуды с жидкостями и препаратами;

10) проверять изделие при подозрении на попадание в него жидкости;

11) при стерилизации и дезинфекции изделия удостовериться, что эта процедура его не повредит;

12) не ухудшать вентиляцию;

13) избегать попадания на изделие прямых солнечных лучей во избежание перегрева;

14) при штабелировании изделий позаботиться о должной устойчивости и вентиляции;

15) при использовании кислорода убедиться, что опасность пожара понижена;

16) питаемая от сети бытовая аппаратура (сушилки для волос, бритва, радио, телевизор) может представлять опасность для пациента, подсоединенного к медицинскому изделию. Использование электромедицинской аппаратуры, подключенной к свободному штепсельному разъему другого медицинского изделия, может быть также опасно и для других пациентов;

17) в сомнительных случаях обращаться за технической консультацией.
8.2. Санитарные нормы допустимых уровней физических факторов 
при применении товаров народного потребления в бытовых условиях

Межгосударственные санитарные правила и нормы лимитируют допустимые уровни некоторых физических факторов следующим образом.

Шум

Максимальный уровень звукового давления:
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 дБ – для дневного времени;
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 дБ – для ночного времени.

Локальная вибрация

Локальная вибрация, передающаяся через руки, ноги и т.д. не должна превышать следующие параметры:

виброскорость – 102 дБ (средние значения по октавам);
виброускорение – 66 дБ (в диапазоне от 8 до 1000 Гц).

Ультразвук

Уровень звукового давления, дБ:

от 70 до 100 дБ в диапазоне от 12,5 до 100 кГц.
Инфразвук

Уровень звукового давления, дБ:

от 60 до 75 дБ в диапазоне от 2 до 16 Гц.
Дополнительные уровни электромагнитных полей

Уровни электромагнитных полей, являющиеся дополнительными к фоновым значениям, приведены в табл. 8.2.

Таблица 8.2

Дополнительные уровни напряженности электрического поля

	Диапазон

частот
	0,3–300 кГц
	0,3–3 МГц
	3–30 МГц
	30–300 МГц
	0,3–30 ГГц

	
	Напряженность электрического поля
	Плотность потока
энергии

	Дополни-тельные

уровни 
	25 В/м
	15 В/м
	10 В/м
	3 В/м
	10 мкВт/см2


Уровни электромагнитных полей для сотовой связи, являющиеся дополнительными к фоновым значениям, приведены в табл. 8.3.

Таблица 8.3

Дополнительные уровни электромагнитных полей для сотовой связи

	Диапазон

частот
	400–1200 МГц

	
	Облучение населения возле территории базовых станций
	Облучение пользователей 
радиотелефонов

	Дополнительные уровни
	10 мкВт/см²
	100 мкВт/см²


Дополнительные уровни инфракрасного (ИК) и видимого диапазонов
Для ИК-излучения интегральный поток не должен превышать 100 Вт/м². 

Интенсивность излучения от экранов (любых средств отображения информации) не более:
– 0,1 Вт/м² – в видимом диапазоне (400–760 нм);
– 0,05 Вт/м² – в ближнем ИК-диапазоне (760–1050 нм);
– 4 Вт/м² – в дальнем ИК-диапазоне (свыше 1050 нм).

Ультрафиолетовое излучение

Излучение приборов облучательного действия должно быть не более:

– 9 Вт/м² – в диапазоне 280–315 нм;
– 10 Вт/м² – в диапазоне 315–400 нм.

Излучение от экранов должно быть не более:

– 0,0001 Вт/м² – в диапазоне 280–315 нм;
– 0,1 В т/м² – в диапазоне 315–400 нм.
Излучение от люминесцентных ламп должно быть не более:

– 0,03 Вт/м² – в диапазоне 280–400 нм.
Для изделий, генерирующих УФ-излучение, не более:
– 0,05 Вт/м² – в диапазоне 280–315 нм;
– 1 Вт/м² – в диапазоне 315–400 нм.
Излучение в диапазоне 200–280 нм не допускается.

Допустимые уровни рентгеновского излучения

Рентгеновское излучение не должно превышать 0,03 мкР/с от внешней поверхности изделия на расстоянии 10 см.

8.3. Стерилизация и дезинфекция

При работе медицинские изделия подвергаются дезинфекции и (или) стерилизации.
Дезинфекции должны подвергаться все изделия, не имеющие контакта с раневой поверхностью, кровью или инъекционными препаратами.

Стерилизации должны подвергаться все изделия, соприкасающиеся с раневой поверхностью, слизистой, контактирующие с кровью и инъекционными препаратами.

Изделия при проведении гнойных операций, связанные с операциями у инфекционного больного, должны подвергаться сначала дезинфекции, а затем стерилизации.

Дезинфекция производится моющим раствором. Обычно это 0,5%-ная перекись водорода, синтетическое моющее средство (СМС) типа лотос и ингибитор коррозии. Количественный состав моющего раствора определяется в зависимости от способа дезинфекции: ручного, механизированного (струйного, ротационного, с применением ультразвука).

Стерилизация проводится следующими методами: паровым (водяной насыщенный пар под избыточным давлением); воздушным (сухой горячий воздух); химическим (газ – смесь окиси этилена с бромистым метилом или смесью паров воды и формальдегида). Применение методов стерилизации регламентируется в зависимости от оборудования и инструмента.

В документации на конкретное изделие порядок стерилизации и дезинфекции должен быть однозначно определен в соответствии с нормативными документами и отражен в эксплуатационной документации.

Контрольные вопросы к лекции
1. Как различаются изделия по способу защиты от поражения электрическим током?

2. Как различаются изделия по степени защиты от поражения электрическим током?

3. Каким образом осуществляется защита от механических опасностей?

4. Каким образом осуществляется защита от излучений и электрических помех?

5. Каким образом осуществляется техническое обслуживание?

6. Каковы общие рекомендации по эксплуатации медицинских изделий?

7. Какие существуют способы дезинфекции?

8. Какие существуют способы стерилизации?

9. Какие медицинские изделия должны подвергаться дезинфекции?
10. Какие медицинские изделия должны подвергаться стерилизации?
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9.1. Электрическое медицинское оборудование
Электрическим медицинским оборудованием является электрическое изделие, предназначенное для диагностики, лечения или контроля пациента под наблюдением медицинского персонала, имеющие физический или электрический контакт с пациентом и (или) передающие энергию к пациенту или от пациента и (или) обнаруживающие такую передачу.

Основные определения и сведения

Корпус – внешняя поверхность изделия включает: все доступные металлические части, ручки, рукоятки, доступные оси и т.п.

Доступная металлическая часть – часть изделия, к которой можно коснуться без применения инструмента.

Смотровая крышка – часть корпуса, предназначенная для доступа к частям изделия для осмотра, замены, регулировки.

Защитная крышка – часть корпуса, предназначенная для предотвращения случайного доступа к опасным частям изделия.

Принадлежность – компонент, необходимый и (или) пригодный для использования с изделием.
Эксплуатационный документ – документы, прилагаемые к изделию или содержащие всю информацию для пользователя, оператора, лица, производящего сборку или установку изделия на месте эксплуатации, в частности, относящиеся к безопасности.

Рабочая часть – совокупность всех частей изделия, включая провода, которые находятся в намеренном контакте с пациентом при обследовании и лечении.


Для некоторых изделий могут быть установлены в качестве рабочих части, находящиеся в контакте с оператором.


Рабочая часть типа F – устанавливается для некоторых изделий как совокупность частей изделия от точки соприкосновения с пациентом частей до точки, где имеется предписанная (основная или двойная) изоляция.


Изолированная рабочая часть типа F – рабочая часть, отделенная от всех других частей изделия в такой степени, что допустимый ток утечки на пациента в условиях единичного нарушения не превышается, если напряжение, равное 1,1 наибольшего номинального сетевого напряжения, прикладывается между рабочей частью и землей.

Основные виды единичных нарушений:
1) разрыв провода защитного заземления;
2) разрыв одного из проводов питания;
3) появление внешнего напряжения на рабочей части типа F;
4) появление внешнего напряжения на сигнальном входе и выходе.


Сетевая часть – токопроводящее соединение с сетью (к сетевой части не относится провод защитного заземления).


Часть, находящаяся под напряжением, – состояние части изделия, при котором прикасание к ней может вызвать ток этой части на землю или на доступную часть этого же изделия, превышающий допустимый ток утечки.


Цепь пациента – электрическая цепь, часть которой образует пациент.


Сигнальный вход (выход) – части изделия, не являющиеся рабочими, предназначенные для передачи (приема) сигнальных напряжений.


Различают следующие виды изоляции:
1. Основная – для основной защиты от поражения электрическим током.

2. Дополнительная – для обеспечения защиты при нарушении основной.

3. Двойная (основная с дополнительной).
4. Усиленная – единая система изоляции, эквивалентная двойной.


Воздушный зазор – кратчайшее расстояние по воздуху между двумя токопроводящими частями.

 
Путь утечки – кратчайшее расстояние по поверхности изоляционного материала между двумя токопроводящими частями.


Различают следующие виды токов утечки:
1. Ток утечки на землю – ток, протекающий от сетевой части через изоляцию или по изоляции на провод защитного заземления.

2. Ток утечки на корпус – ток, протекающий от корпуса или его частей, за исключением рабочих, доступных при нормальной эксплуатации оператору или пациенту через внешнее токопроводящее соединение, отличное от провода защитного заземления, на землю или на другую часть корпуса.

3. Ток утечки на пациента – ток, протекающий от рабочей части через пациента на землю, или ток, протекающий от пациента через рабочую часть типа F на землю в случае непредусмотренного появления на пациенте напряжения от внешнего источника.

4. Дополнительный ток в цепи пациента – ток, протекающий при нормальной эксплуатации между частями рабочей части через пациента, не предназначенный для вызывания физиологических эффектов (например, ток смещения усилителя).


Различают следующие классы по способу защиты от поражения электрическим током для изделий, питаемых от внешнего источника энергии.

Изделия класса 1 – защита от поражения электрическим током обеспечивается основной изоляцией и защитным заземлением.

Изделия класса 2 – защита от поражения электрическим током обеспечивается двойной (или усиленной) изоляцией (защитного заземления нет).


Различают следующие типы изделий по степени защиты от поражения электрическим током:

тип В – с повышенной степенью защиты;
тип BF – изделия типа В с рабочей частью типа F;
тип CF – более высокая степень защиты по сравнению с BF в отношении токов утечки.

Степень защиты характеризуется допустимым током утечки, надежностью соединения с защитным заземлением, величиной сопротивления изоляции.

Различают следующие виды изделий по пожароопасности.
Изделие категории АР – должно исключать поджог воспламеняющейся смеси анестетика с воздухом.
Изделие категории APG – должно исключать поджог воспламеняющейся смеси анестетика с кислородом или окисью азота.
По способу защиты от воды различают следующие исполнения изделий.


Каплезащитное IPX1– корпус должен исключать проникание капающей жидкости.


Брызгозащищенное IPX4 – корпус должен исключать проникание жидкости, разбрызгиваемой с любого направления.

Водонепроницаемое IPX7 – можно погружать в воду.


По конструктивному исполнению различают следующие типы изделий.

Стационарное – не предназначено для перемещения.
Переносное – переносится одним или более лицами.

Передвижное – передвигается на колесах или при помощи эквивалентного средства.

Транспортируемое – предназначено для легкого перемещения с присоединенным источником или без источника питания.

Закрепленное – отделяется только инструментом.
Ручное – нормально эксплуатируется в руке.


По виду режима работы различают изделия с:

1)  продолжительным режимом работы;
2)  кратковременным режимом работы; 

3)  повторно-кратковременным режимом работы;
4)  продолжительным режимом работы и кратковременной нагрузкой;
5)  продолжительным режимом работы и повторно-кратковременной нагрузкой.
Для изделий медицинского назначения предусмотрены следующие цвета для изоляции проводов, световых индикаторов и кнопок.


Цвета изоляции:

– провод защитного заземления: зелено-желтый;
– провода питания – светло-голубой.


Световые индикаторы:
– красный – опасность;
– желтый – внимание;
– зеленый – значение, отличное от красного и желтого цветов.


Цвет кнопок:

– красный – только для кнопки прерывания какой-либо функции в случае срочной необходимости. 

9.2. Климатическое исполнение медицинских изделий


В зависимости от требований по устойчивости к климатическим воздействиям различают следующие виды исполнений изделий: УХЛ 4.2, У1, У1.1, У2, У3, У5, Т1, Т1.1, Т2, Т3, Т5, О4.4 (табл. 9.1 и 9.2). Существуют и другие виды климатических исполнений, которые можно применять только по согласованию с заказчиком.

Таблица 9.1

Категории климатического исполнения аппаратуры в зависимости 
от температуры окружающей среды

	Исполнение изделия
	Категория изделия
	Номинальное значение t °С

	
	
	Верхнее
	Нижнее

	УХЛ
	4.2
	+35
	+10

	У
	1; 1.1

2

3

5
	+40

+40

+40

+35
	–40

–25

+10

+10

	Т
	1; 1.1

2

3

5
	+50

+45

+45

+45
	–10

+5

+10

+10

	О
	4.1

4.2
	+25

+45
	+10

+10



Изделия, которые эксплуатируются внутри органов и полостей человека, при наличии в них биологических жидкостей и выделений (кровь, моча, желчь и др.) изготавливают в климатическом исполнении У и Т категории 6. Вид климатического исполнения допускается не вводить в условное обозначение типа (вида, модели) изделия.


Изделия перечисленных выше видов климатического исполнения должны быть исправны в процессе эксплуатации при воздействии температуры и влажности, номинальные значения которых приведены в табл. 9.1 и 9.2.

Таблица 9.2

Категории климатического исполнения аппаратуры в зависимости 
от влажности окружающей среды

	Исполнение 
изделия
	Категория 
изделия
	Номинальное значение 
относительной влажности

	УХЛ
	4.2
	80%  при 25 °С

	У
	1, 2, 5

1.1, 3
	100%  при 25 °С

98%  при 25 °С

	Т
	1, 2, 5

1.1, 3
	100%  при 25 °С

98%  при 25 °С

	О
	4.1

4.2
	80%  при 25 °С

98%  при 35 °С


Контрольные вопросы к лекции
1. Что относится к электрическому медицинскому оборудованию?

2. Какие существуют символы на изделиях медицинского назначения?

3. Какие существуют виды климатического исполнения медицинских изделий?

4. Какие цвета изоляции, индикаторов и кнопок приняты для медицинских изделий?

ЛЕКЦИЯ 10

10.1. Требования к защитному заземлению

Стандарты по электробезопасности лимитируют электрическое сопротивление между подлежащей заземлению частью прибора и частями, непосредственно подключаемыми к защитному заземлению, а также конструктивные требования к элементам заземления прибора.

Так, например, электрическое сопротивление не должно превышать 
0,1 Ом между любой подлежащей защитному заземлению частью прибора и заземляющим контактом приборной вилки.

Заземляющий провод сетевого шнура должен быть медным, гибким, иметь сечение не менее сечения токоведущих жил, но в любом случае не менее 1,5 мм². Лимитируется цвет заземляющей жилы – желто-зеленый.

10.2. Требования к сетевой цепи
Сетевой шнур изделий должен иметь резиновую или пластмассовую изоляцию.

Для изделий класса I сетевой шнур должен быть трехжильным с заземляющими контактами. Для приборов класса II вилка должна иметь двойную или усиленную изоляцию.

Лимитируется сечение жил сетевого шнура в зависимости от номинального тока (табл. 10.1).

Таблица 10.1

Сечение жил в зависимости от номинального тока

	Номинальный ток, А
	Сечение медной жилы, мм²

	До 6
	0,75

	6–10
	1,0

	10–16
	1,5

	16–25
	2,5

	25–32
	4,0

	32–40
	6,0

	40–63
	10,0


Конструкция должна исключать натяжение и скручивание жил сетевого шнура в местах его присоединения, стягивание оболочки со шнура. Завязывание узлом не допускается.

Сетевая цепь должна иметь, по крайней мере, одно устройство (вилку, выключатель) для отсоединения от сети. Если изделие питается от напряжения, превышающего 250 В, или имеет рабочую часть, контактирующую с телом пациента, то обязательно должен быть выключатель. Сетевой выключатель не допускается устанавливать на проводах. Сетевой выключатель должен обеспечивать механическое разъединение проводов.
Изделие должно иметь сигнальную лампу включения сети (может не устанавливаться только по требованию потребителя). Сетевая цепь и цепь пациента не должны проходить в одном жгуте. Сетевая цепь должна быть снабжена предохранителями или автоматами выключения.
10.3. Требования к защите от прикосновения к находящимся 
под напряжением частям

Должно быть защищено все, что находится под напряжением, кроме деталей:

1)  рабочей части, контактирующей с телом пациента;
2)  разъемов для соединения рабочей части с изделием;
3)  рабочей части, предназначенной для воздействия электрическим полем или ионами при условиях, что ток короткого замыкания рабочей части не превышает тока утечки.

Лакокрасочные и гальванические покрытия не считаются защитой от прикосновения!

Всякого рода закрывающие токоведущие части крышки, колпачки, кожухи не должны быть съемными без инструмента, но могут быть и легкосъемными, если предусмотрен автомат отключения (блокировки).

Металлические ручки и оси органов управления должны иметь двойную или усиленную изоляцию или быть в основной изоляции при условии соединения с контактом защитного заземления.

Напряжение между штырями сетевой вилки, а также любым штырем и заземлением должно уменьшаться до 50 В за время не более 1 с.

10.4. Токи утечки

Токи утечки – это паразитные токи, возникающие вследствие конечного значения сопротивления изоляции или вследствие наведенной ЭДС. Различают ток утечки на корпус и ток утечки на пациента.

Ток утечки на корпус определяется между корпусом прибора и его сетевой цепью.

Ток утечки на пациента определяется между корпусом прибора и цепью пациента, т.е. контактами, к которым подключается рабочая часть прибора, контактирующая с телом пациента.

ГОСТ по электробезопасности медицинских изделий регламентирует допустимые значения токов утечки (табл. 10.2).

Таблица 10.2

Допустимые токи утечки, мА 

	Ток утечки
	Тип изделия

	
	B, BF
	CF

	
	В нормальном состоянии
	При единичном нарушении
	В нормальном состоянии
	При единичном нарушении

	На корпус

На пациента
	0,1

0,1
	0,5

0,5
	0,05

0,01
	0,5

0,05


Порядок измерения тока утечки регламентируется в зависимости от типа изделия. Принцип измерения тока утечки на корпус и на пациента для изделий классов I с однофазным питанием иллюстрируется схемой (рис. 10.1). Пунктиром показана цепь для измерения тока утечки на пациента.

[image: image139]
Рис. 10.1. Схема контроля токов утечки

Вольтметр используется для контроля входного напряжения (должно быть 110% от номинала).

Рекомендуется использовать измерительное устройство (ИУ), представленное на рис. 10.2, при этом полное сопротивление 
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Рис. 10.2. Схема измерительного устройства

Значение тока утечки рассчитывается по напряжению, измеренному милливольтметром, на сопротивлении резистора. Резистор R должен иметь сопротивление 1000 Ом ± 1%, С = 0,15 мкФ ± 5%.

Милливольтметр должен быть рассчитан для измерения действующих значений синусоидального напряжения и постоянного напряжения (при измерении тока утечки изделий с питанием от источника постоянного тока), иметь входное сопротивление не менее 100 кОм и основную относительную погрешность измерения, не превышающую ± 5% от измеряемого значения.

Измерение тока утечки на корпус в нормальном состоянии производится при одновременно включенных положениях В1 и В2, при которых обеспечивается правильное подключение. Измерения производятся дважды в различных положениях В3, при помощи которых меняется фаза подключения прибора (сетевые провода меняются местами).

Единичное нарушение имитируется отключением переключателя В2 (прибор отсоединяется от земли). Измерение в этом случае также проводится дважды при различных положениях переключателя В3.

При измерении тока утечки у пациента в условиях единичного нарушения дополнительно производится измерение при включенном положении В2 и отключенном положении В1, при которых контролируется дополнительно возможные токи утечки по каждому из отдельно подключаемых к прибору сетевому проводу при различных положениях переключателя В3. Требование по допустимым токам утечки считается выполненным, если полученные значения не превышают значений, приведенных в таблице (см. табл. 10.2).

Измерения тока утечки изделий с внешним питанием производятся при повышенном напряжении питания, равном 110% от номинального значения. Если корпус по каким-либо причинам целиком установить невозможно, ток утечки необходимо определить с помощью пересчета измеренной величины, исходя из зависимости тока утечки от напряжения питания.

Если изделие имеет сетевой шнур, то его надо подключать к схеме испытаний при помощи шнура, если шнура нет – то подключать следует проводом минимальной длины. Сетевой выключатель должен быть включен.

Если изделие выполнено из изоляционного материала, например, целиком пластмассовый корпус, то для измерения токов утечки на корпус применяется металлическая фольга с размерами не менее 20 × 10 см, накладываемая на корпус и соединяемая с электрической цепью.

Цепь пациента должна быть, как показано на схеме, замкнута накоротко. Если это недопустимо, то должна быть включена номинальная нагрузка. В этом случае измерение токов утечки необходимо производить при подключении измерительной цепи к каждому из выводов цепи пациента.

[image: image142]
Рис. 10.3. Контроль токов утечки в цепи пациента

Измерение токов утечки на корпус и на пациента изделий с трехфазным питанием производится по следующей схеме (рис. 10.3).

Вольтметры V1 – V3 используются для контроля 110% входного напряжения от номинала. Переключатель В используется для измерения в нормальном состоянии должен быть включен, для измерения в условиях единичного нарушения (отсоединяется от заземления) – выключен.
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Рис. 10.4. Контроль токов утечки при трехфазном питании

Если изделие имеет внутреннее питание, то схема для измерения тока утечки на пациента имеет вид, показанный на рис. 10.4.


[image: image144]
Рис. 10.5. Контроль токов утечки для изделия с внутренним питанием

Измерение производится при включенном и выключенном положении переключателя питания.

10.5. Испытания электрической прочности изоляции

Испытания электрической прочности изоляции проводятся тем видом напряжения (переменным или постоянным), под действием которого находится данная изоляция. Сетевой выключатель при испытаниях должен быть во включенном положении. В зависимости от класса изделий и рабочих напряжений испытательное напряжение составляет от 500 до 4000 В.

Испытания изделий переменным испытательным напряжением необходимо проводить с помощью установки, имеющей трансформатор мощностью не менее 0,5 кВА. В начале испытаний следует приложить не более половины требуемого напряжения, затем плавно в течение 10 с довести 
до полного значения и оставить на 1 мин. Требования по электрической прочности изоляции считаются выполненными, если не произошло пробоя изоляции.

10.6. Измерение электрического сопротивления изоляции

Измерение электрического сопротивления изоляции производится с помощью источника постоянного тока напряжением ~500 В. Отсчет производится через 1 мин после приложения напряжения. Сетевой выключатель при измерении сопротивления изоляции должен быть выключен.

Требования по сопротивлению изоляции считаются выполненными, если они не менее установленных значений для приборов соответствующих классов.

10.7. Пути тока утечки

Регламентируются не только допустимые величины токов утечки, но также допустимые величины для их путей и воздушные зазоры между доступными для прикосновения частями и цепью питания или изолированной рабочей частью, а также цепью питания и рабочей частью (рис. 10.6).
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Рис. 10.6. Пути токов утечки и воздушные зазоры:
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В зависимости от величин рабочего напряжения в диапазоне 12 В – 1 кВ минимальные значения путей тока утечки находятся в пределах 1,7 – 16 мм, а значения соответствующих воздушных зазоров – в пределах от 0,8 до 9,0 мм. На рис. 10.6 показаны примеры воздушных зазоров и путей тока утечки: А, В – части, между которыми контролируется путь тока утечки или воздушный зазор.
10.8. Проверка защиты от прикосновения к находящимся 
под напряжением частям

Проверка защиты производится с помощью испытательного пальца (диаметром 12 мм и длиной 80 мм), штыря (диаметром 3 мм и длиной 15 мм) и стержня (диаметром 4 мм и длиной 100 мм), каждый из которых включен в измерительную цепь последовательно с лампой накаливания, источником напряжения не менее 30 В и защищаемой частью. При испытаниях изделие устанавливают во всех возможных положениях. Все перечисленные выше предметы вводят во все существующие отверстия в наружных частях изделия. Требования считают выполненными, если не удалось коснуться металлических находящихся под напряжением частей.

10.9. Измерение электрического сопротивления 
цепи защитного заземления

Электрическое сопротивление между зажимом или контактом защитного заземления и любой частью, подлежащей защитному заземлению, определяется при пропускании между ними постоянного или переменного электрического тока не менее 10 А, но не более 25 А, в течение не менее 5 с.

Источник тока должен иметь напряжение холостого хода не более 6 В. Основная погрешность измерения тока и напряжения должна быть не более 5%. Сопротивление рассчитывают по полученному значению напряжения и тока. Требование считается выполненным, если это значение соответствует 0,1–0,2 Ом в зависимости от класса изделия.

Контрольные вопросы к лекции
1. Каковы требования к защитному заземлению?

2. Каковы требования к защите от прикосновения к находящимся под напряжением частям?

3. Что называют током утечки?
4. Каким образом проводят испытания электрической прочности изоляции?

5. Каким образом проводят измерение электрического сопротивления изоляции?

6. Чем отличаются путь тока утечки от воздушного зазора?

ЛЕКЦИЯ 11
11.1. Введение в метрологию

Современные технические устройства, в том числе и медицинского назначения, представляют собой совокупность большого числа покупных комплектующих изделий (ПКИ), объединенных электрическими, электронными, оптоэлектронными, механическими и другими связями в узлы, блоки, системы, комплексы для решения тех или иных задач.

Изменение параметров ПКИ ведет к изменению функционирования устройства, а при некоторой совокупности параметров (или даже одном из них) к потере работоспособности. Для предотвращения потери работоспособности надо количественно оценивать параметры ПКИ, узлов, блоков, системы в целом, периодически производя измерения ряда физических величин.

В этой связи задача создания метрологического обеспечения технических устройств весьма актуальна. Под метрологическим обеспечением принято понимать комплекс научно-технических и организационных мероприятий, направленных на поддержание единства и точности измерений характеристик, обеспечивающих функционирование технических устройств.

В широком смысле метрологическое обеспечение включает:

1) теорию и методы измерений и контроля;

2) методы и средства измерений (рабочие, образцовые, эталонные);
3) организационно-технические вопросы, в том числе НТД, ГОСТы, ТУ, методические указания и пр.

В узком смысле метрологическое обеспечение включает:

1) надзор за применением систем единиц физических величин, включая передачу размеров физических величин от эталонов к образцовым средствам измерений, а от образцовых – к рабочим, а также разработку поверочных схем;

2) надзор за техническим состоянием средств измерений.

11.2. Метрологический надзор за средствами измерений

11.2.1. Государственные и отраслевые поверочные схемы

В основе обеспечения единообразия средств измерения лежит система передачи размера единицы измеряемой величины. Технической формой надзора за единообразием средств измерений является государственная (ведомственная) поверка средств измерений, устанавливающая их метрологическую исправность. Достоверная передача единиц во всех звеньях метрологической цепи (от эталонов до рабочих средств) производится по поверочным схемам.

Поверочная схема – утвержденный в установленном порядке документ, регламентирующий средства, методы и точность передачи размера единиц физической величины от государственного эталона или исходного образцового средства измерения рабочим средствам.

Различают государственные, ведомственные и локальные поверочные схемы.

Государственная поверочная схема (ГПСх) распространяется на все средства измерения данной физической величины в стране; ведомственная поверочная схема (ВПСх) – на средства внутри ведомства; локальная поверочная схема (ЛПСх) – на средства в данной службе, органе, предприятии.

ГПСх – разрабатывают в виде ГОСТа.

ВПСх – не должна противоречить ГПСх, но может быть составлена и в отсутствии ГПСх. Разрабатывают в виде отраслевого стандарта (ОСТ). Ведомственные схемы согласовываются с государственным стандартом.

ЛПСх – стандарт предприятия, согласованный с территориальным органом государственной метрологической службы.

Поверочные схемы оформляют в виде чертежа с текстом. Указываются наименования средств измерений, методы поверки, номиналы и диапазоны физических величин.

Существуют следующие методы измерений:

1. Метод прямых измерений – измеряется непосредственно физическая величина с помощью эталонов.
2. Метод косвенных измерений – измеряется некоторая физическая величина, зависящая от искомой.
3. Непосредственное сличение – при использовании образцовых средств измерений путем сравнения показаний образцового и исследуемого прибора.
4. Сличение при помощи компараторов – при использовании образцового прибора и дополнительных средств сравнения – компараторов.


Существуют методики, которые позволяют рассчитать параметры поверочной схемы: число ее ступеней, соотношение погрешностей образцового и поверяемого средств, максимум допуска на погрешности и т.д.


Построение поверочных схем предполагает формирование эталонов и образцовых средств измерений. На практике такое бывает не всегда. Приходится использовать метод экспертных оценок, что обычно приводит к созданию ВПСх с неоправданно высокими запасами по точности.


В этих условиях необходима оптимизация ПСх с учетом имеющихся эталонов, образцовых средств, требуемой достоверности поверки. Для этого находят минимально необходимое и максимально возможное число ступеней ПСх, определяют коэффициент избыточности как отношение количества средств измерений при максимальном числе ступеней к количеству реально эксплуатируемых образцов и по нему выбирают оптимальное число звеньев ПСх. Таким образом, число ступеней ПСх выбирают между минимальным и максимальным значением так, чтобы наиболее рационально обеспечить поверкой весь парк средств измерений данной физической величины. 
При этом необходимо учитывать:
1)  необходимость резерва образцовых средств на случай отказов;

2)  особенности системы передачи размеров отдельных физических величин, требующих высокой точности;

3)  ограничения по доставке рабочих средств.


Наиболее целесообразным является установление обязательных ПСх для каждого предприятия.
11.2.2. Назначение метрологической аттестации и поверки 
средств измерений, виды поверок и способы их выполнения

Отличительной особенностью средств измерений (СИ) от других технических средств является то, что они обладают метрологическими свойствами и содержат в себе информацию о единицах измеряемой величины. Средства измерений приобретают метрологические свойства в процессе изготовления и градуировки. В процессе эксплуатации эти свойства изменяются и может наступить метрологический отказ.

Для обеспечения единообразия средств измерений с целью предотвращения и выявления метрологических отказов проводят их поверку в процессе изготовления, ремонта и при необходимости в процессе эксплуатации.

Регламентируются следующие виды поверок:
1) первичная;

2) периодическая;

3) внеочередная;

4) инспекционная;

5) экспертная.


Первичная поверка – сопровождает выпуск средств измерений в обращение из производства или ремонта.


Периодическая поверка – проводится при эксплуатации и хранении средств измерений через определенные межповерочные интервалы (МПИ) времени, которые устанавливают, исходя из обеспечения исправности средства измерений на период между поверками.


Внеочередная поверка – проводится независимо от сроков периодической поверки в следующих случаях: при необходимости удостовериться в пригодности к применению средства измерений, при повреждении поверительного клейма (пломбы) или утрате документа о поверке, при вводе в эксплуатацию средств измерений, поступающих после расконсервации, при необходимости контроля результатов периодической поверки; при корректировке межповерочных интервалов; при вводе в эксплуатацию после хранения в установленные сроки или при передаче на длительное хранение.


Экспертная поверка – необходима при возникновении спорных вопросов о метрологических характеристиках, исправности и пригодности средств измерений к применению.


Обычно поверка осуществляется метрологическим органом с помощью образцовых средств измерений, которые хранятся в соответствующих подразделениях метрологической службы – государственной или ведомственной, в зависимости от уровня поверки – государственной или ведомственной.


Средства измерений, выпускаемые специально в качестве образцовых, т.е. изготавливаемые по стандартам или ТУ на образцовые средства измерений, подвергают первичной поверке.


В остальных случаях средства измерений, используемые в качестве образцовых, должны пройти метрологическую аттестацию в государственных или ведомственных метрологических службах.


Метрологическая аттестация (МА) – это комплекс мероприятий по исследованию метрологических характеристик и свойств средств измерений с целью принятия решения о пригодности средств измерений к применению в качестве образцовых.


Обычно для МА составляют специальную программу работ, основными этапами которых являются:

· экспериментальное определение метрологических характеристик;
· анализ причин отказов;
· установление межповерочного интервала и др.

Средства измерений подвергают МА перед вводом в эксплуатацию, после ремонта и при необходимости при изменении разряда образцового средства измерений. Результаты МА оформляют соответствующими документами (протоколы, свидетельства, извещения).

Методы поверки определяются особенностями применяемых средств измерений. В практике поверочных лабораторий используются все из вышеперечисленных основных методов поверки средств измерений.

Средства измерений, состоящие из нескольких частей (элементов), можно поверять поэлементно или комплектно.

При поэлементной поверке погрешности средств измерений определяют по погрешности составных частей. Этот вид поверки является расчетно-экспериментальным, применяется для сложных приборов, для которых отсутствуют образцовые средства измерений для комплексной поверки.

При комплектной поверке определяют погрешности средств измерений в целом. Это наиболее информативный и достоверный вид поверки. Его необходимо использовать в тех случаях, когда влияние взаимодействия составных частей на метрологические свойства оценить невозможно или затруднительно.

Существуют два способа реализации комплектной поверки:

1)  с использованием калибраторов, формирующих образцовые сигналы, подаваемые на вход поверяемого устройства;
2)  с использованием образцовых средств измерений путем сравнения результатов измерения с поверяемым и образцовым средством измерения.


В обоих случаях необходимо подавать специальные испытательные сигналы. Достоинством комплектной поверки является также то, что она позволяет оценить динамические характеристики и определить динамическую погрешность поверяемых систем.


Несмотря на различие испытательных сигналов для разных систем, методология комплектной поверки является общей, основанной на идентификации по входным и выходным данным.


Выбор испытательного сигнала должен обеспечивать, с одной стороны, простоту его реализации, а с другой – высокую точность задания значений информативных параметров.


Рассмотрим в качестве примера один из способов комплектной поверки аналогового измерительного канала с помощью испытательных сигналов.


При определении основной погрешности средств измерений, содержащих линейные усилительные тракты в НТД, рекомендовано использовать в качестве испытательного сигнала синусоиду. Однако для большинства аналоговых измерительных устройств синусоидальный входной сигнал не определяет наихудший режим измерения. Поэтому достоверность оценки технического состояния по таким испытательным сигналам не является удовлетворительной для предельно допустимых режимов работы поверяемого прибора. Кроме того, такой способ поверки связан с большой продолжительностью и необходимостью использования значительного числа измерительных генераторов синусоидальных сигналов широкого частотного диапазона.


Более достоверной будет поверка при использовании импульсных испытательных сигналов со специальными параметрами.


Выбор формы сигнала для комплектной поверки определяется главным образом погрешностями, возникающими из-за присутствия в сигнале высших гармонических составляющих. Зависимость показаний от формы сигнала объясняется различиями электрических параметров цепей в различных приборах.

Эквивалентная схема большинства приборов (аналоговые измерительные каналы) – это линейная цепь с сосредоточенными параметрами, описываемая в динамическом режиме апериодическим звеном первого порядка. Для такого звена предельно допустимые параметры испытательного сигнала можно оценить как максимально допустимую скважность Q = T/τ импульсов амплитудой U при требуемом уровне выходного сигнала интегрирующей цепи.
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Рис. 11.1. К оценке предельно допустимых параметров испытательного сигнала

Если обозначить Uз – напряжение на выходе интегрирующей цепи в момент окончания заряда одиночным импульсом, а Uр – напряжение в момент окончания паузы (T–τ) и потребовать, чтобы отношение этих напряжений было равно определенному значению δ, то допустимое значение максимальной скважности QД можно определить из соотношения 
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 – постоянная времени эквивалентной цепи измерительного устройства;
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При этом значение δ можно считать относительной погрешностью измерения из-за неравномерности амплитудно-частотной характеристики (АЧХ) измерительного тракта, содержащего линейные усилительные цепи.

[image: image150]
Рис. 11.2. К оценке погрешности измерения


Современные импульсные генераторы можно использовать в качестве источников сигналов, которые позволяют совместить поверку частотных характеристик и определение основных погрешностей. Это возможно, так как временные параметры связаны с частотными преобразованиями Фурье. 


Частотные характеристики средств измерений, содержащих усилительные тракты, характеризуются частотами fmax и fmin, в области которых нормируется относительная погрешность измерений. Ограничения, накладываемые на частотную область, выражаются коэффициентом амплитуды 
[image: image151.wmf]a

K

 измеряемого сигнала. Для импульсных однополярных сигналов 
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, где Q – скважность импульсов. При поверке линейных измерительных систем в диапазоне частот необходимо определять погрешность на предельных частотах fmin и fmax.

Дальнейшим совершенствованием рассмотренного способа поверки является применение испытательных сигналов трапецеидальной формы. Преимущество таких сигналов заключается в том, что, изменяя угол α наклона боковых сторон трапеции, исключают из спектра различные гармоники испытательного сигнала.

11.2.3. Достоверность поверки

Совершенство системы метрологического надзора за единством средств измерений определяется качеством поверки. Важнейшая характеристика качества – достоверность, которая отражает степень доверия к результатам поверки. Факторы, влияющие на достоверность: точность средств измерения, полнота контроля поверяемых параметров, надежность средств измерений, поле допуска, методика поверки.

Достоверность поверки численно определяют как вероятность принятия правильного решения о техническом состоянии прибора. В поверочной практике результат поверки имеет две альтернативы: «годен» (все в норме), «не годен» (если хотя бы один из параметров не в норме).

Чаще всего определяют относительную погрешность в поверяемом диапазоне измерений, относя значение характеристики к ее предельно допустимому значению. Поэтому многие поверочные установки имеют для удобства работы отсчетные устройства, проградуированные в относительных единицах.

Основные трудности при разработке методик поверок и оценке их достоверности связаны с определением вероятностей правильного решения о техническом состоянии прибора, так как на этапе разработки обычно отсутствуют априорные данные. Поэтому показатели достоверности первичной поверки, как правило, отличаются от показателей периодической поверки в меньшую сторону.

11.2.4. Определение объема поверочных работ

Под объемом поверочных работ понимают совокупное число основных поверочных операций (без подготовительных), в результате которых можно сделать вывод «годен» – «не годен».

Объем поверки зависит:

а) от числа поверяемых характеристик;
б) от числа поверяемых точек в диапазоне измерений;
в) от числа измерений в каждой точке. 

Число пункта «а» определяется числом измерительных функций прибора; число пункта «б» – характером изменения измеряемого параметра; число пункта «в» – разбросом случайной составляющей погрешности прибора.

Основной критерий состава поверяемых параметров – обеспечение достоверности оценки. НТД требует определять минимум поверяемых характеристик, достаточный для принятия решения с заданной достоверностью.

В связи с тем, что достоверность может быть определена на основе учета данных, объем операций при первичной поверке, как правило, больше, чем при периодической поверке прибора.

Разработка методологических основ для определения состава поверяемых параметров, а следовательно, и объема поверки является важной задачей, имеющей практическое значение для метрологического обслуживания средств измерений.

11.2.5. Поверка по сокращенной программе

Объем поверки, как мы уже знаем, зависит от способа поверки. Единственным, безусловным способом достижения цели поверки является проверка соответствия всех нормированных характеристик каждого экземпляра аппаратуры установленным требованиям. Все остальные способы основаны на принятии тех или иных допущений о свойствах аппаратуры конкретного типа. Обоснованное применение допущений может существенно сократить объем поверки.

Как правило, в НТД объемы поверочных работ являются значительными, требуют больших трудозатрат, времени, снижает эффективность применения аппаратуры, так как последняя на время поверки просто изымается из обращения. Поэтому полный объем поверки в ряде случаев оказывается неоправданным. Опыт эксплуатации показывает, что часть прибора не используется во всех диапазонах и пределах измерений, особенно это относится к широкодиапазонным, многофункциональным и многопредельным измерительным устройствам.

Практикуется разработка программ сокращенной поверки без создания новой или дополнительной НТД, исходя из конкретных условий применения аппаратуры, минимально необходимого объема поверки и обеспечения требуемой точности измерений в межповерочном интервале. Опыт эксплуатации показывает, что сокращенная программа поверки дает технико-экономический эффект и целесообразна, когда в широкодиапазонных, многопредельных или многофункциональных приборах используется менее ¾ рабочего диапазона измерений, не используется хотя бы один предел измерений или не используется измерение хотя бы одной физической величины.

Контрольные вопросы к лекции
1. В чем заключается метрологический надзор (поверка) за средствами измерений?

2. Каково назначение метрологической аттестации и поверки средств измерений?

3. Какие существуют виды поверок и способы их выполнения?

4. Чем определяется достоверность поверки?
5. Как определяют объем поверочных работ?

6. В чем заключается поверка по сокращенной программе?

ЛЕКЦИЯ 12
12.1. Назначение и корректировка межповерочных интервалов

Периодическая поверка проводится через определенные межповерочные интервалы (МПИ), в течение которых обеспечена исправность средств измерений (Ср.Изм.). Для Ср.Изм, подлежащих обязательной государственной поверке, МПИ устанавливают органы государственной метрологической службы. Для Ср.Изм ведомственной принадлежности – главные метрологи соответствующих служб.


Длительность МПИ зависит от фактической надежности, условий эксплуатации, интенсивности исполнения, значимости для потребителей результатов измерений.


В установлении длительности МПИ используются в основном три подхода: 
1) экономический; 
2) технико-эксплуатационный; 
3) смешанный.

Экономический подход – основан на минимизации экономических затрат, связанных с обслуживанием и применением неисправных Ср.Изм.

Технико-эксплуатационным подход – наиболее распространен и основан на задании и обеспечении допустимого значения состояния Ср.Изм. При этом длительность МПИ τ определяют из условия достижения аппаратурой допустимого состояния показателя П за время эксплуатации τ. Достоинства подхода – возможность установить требование на любом уровне передачи размера единиц. Недостаток – трудность определения допустимого значения показателя.


На практике в качестве показателя используют вероятность сохранения значений метрологических характеристик в течение τ – Рм(τ) как показатель метрологической надежности Ср.Изм. Такой показатель имеет ясный физический смысл, легко оценивается по результатам эксплуатации. Требуемый уровень метрологической надежности зависит от среды применения Ср.Изм. Как правило, он не менее 0,9.

Смешанный подход заключается в использовании результатов оценки МПИ, полученных на основании экономического и технико-эксплуа-тационного подходов.

12.1.1. Алгоритм назначения длительности МПИ 
при смешанном подходе


Алгоритм назначения длительности МПИ при смешанном подходе (рис. 12.1) основан на сравнении МПИ 
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, полученных соответственно при экономическом и технико-эксплуатационном подходе.
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Рис. 12.1. Выбор МПИ при смешанном подходе
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 характеризует точность определения исходных данных.

Смешанный подход целесообразен, если есть данные как для экономической, так и для технико-эксплуатационной оценки.


При оценке показателей состояния в основном используется предположение об экспоненциальном законе распределения времени безопасной работы с нормальным законом распределения погрешностей. В этом случае 
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, где Том – средняя наработка Ср.Изм. на метрологический отказ, 
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 – требуемое значение вероятности отсутствия метрологических отказов за МПИ 
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 (вероятность безотказной работы).


Увеличить МПИ позволяют системы самопроверки. Они позволяют обнаружить отказы непосредственно перед применением прибора и тем самым обеспечить высокую достоверность измерений. Встроенная система контроля повышает метрологическую автономность аппаратуры. Современные микропроцессоры позволяют реализовать алгоритмы автоматической калибровки и самодиагностики. Вместе с тем введение средств самоконтроля не является самоцелью и должно приносить положительный эффект: повышение надежности, снижение трудоемкости поверки, повышение МПИ и т.д.
12.2. Поверочные службы и их оборудование


Поверку, регулировку и ремонт проводят службы, имеющие соответствующие разрешения.


Стационарные поверочные лаборатории размещаются в отдельных помещениях, удаленных от источников вибраций, шума, электромагнитных помех и других значительных внешних факторов. Лаборатории должны быть светлыми, сухими, изолированными от участков, где есть пары и газы, с нормальными, постоянными климатическими условиями, должны иметь измерительные приборы для контроля температуры, влажности, давления воздуха, должны быть укомплектованы образцовыми средствами измерений, обеспечены качественным электроснабжением, снабжены лабораторными столами, стеллажами, транспортными тележками и т.д.


Подвижные лаборатории используются для поверки регулировки, ремонта непосредственно на местах эксплуатации. В силу ограничения размеров подвижные лаборатории, как правило, являются специализированными и не предназначены для работы с широкой номенклатурой приборов.


Рекомендуется оборудовать отдельные лаборатории по следующим видам измерений: радиотехнических, электрических, ионизирующих излучений, акустических, давления, температуры, линейных и угловых, оптических и светотехнических и т.п. Медицинские изделия, как правило, выделяются в самостоятельную группу.

12.3. Автоматизированные поверочные системы и комплексы


Имеется тенденция внедрения в поверочные службы средств вычислительной техники (СВТ). Автоматизация поверки сводится к автоматизации подачи на поверяемое средство необходимых измерительных сигналов, определению откликов на эти сигналы, статистической обработке с выдачей документа. На практике не всегда удается полностью все автоматизировать. Для эффективного внедрения средств автоматизации поверяемые приборы должны иметь электрические выходы, в противном случае требуются дополнительные устройства для съема показаний с индикаторов, что, конечно, неудобно и малоэффективно.


Два основных направления автоматизации поверки:

1. Создание автоматизированных рабочих мест (АРМ) для конкретных типов Ср.Изм.
2. Создание АРМ для контроля отдельных технических параметров.


В настоящее время при автоматизации поверки используют метод образцовых сигналов и метод образцовых приборов.


Метод образцовых сигналов – характеризуется тем, что на объект поверки подают образцовый типовой сигнал, полученный с программно-управляемого источника (калибратора) сигналов (рис. 12.2). Наблюдаемый отклик (цифровой код) поступает в ЭВМ для сравнения с кодом измерительного сигнала, определяя погрешность прибора и сравнивая ее с допустимой погрешностью измерения. Процедура повторяется в установленных отметках диапазона поверяемого прибора.


[image: image168]
Рис 12.2. Пример структурной схемы автоматизированной поверки 
при использовании метода образцового сигнала


Метод образцовых приборов – характеризуется тем, что на объект поверки подается некалиброванный сигнал, соответствующий либо цифровым отметкам шкалы, либо значениям информационного сигнала в поверяемых точках, указанных в НТД на устройство (рис. 12.3). Этот некалиброванный сигнал задается через канал общего пользования (КОП) оператором вручную или автоматически и воздействует на поведение и образцовые Ср.Изм. одновременно. Образец выдает на ЭВМ измерительные сигналы, сравниваемые с отклонением объекта.


[image: image169]
Рис. 12.3. Структурная схема автоматизации поверки 
при использовании метода образцового прибора


Структурная схема комплекса системы поверки, содержащей ряд специализированных АРМ, управляемых одной ЭВМ, может быть представлена как так называемая система массового обслуживания (рис 12.4).


[image: image170]
Рис 12.4. Система массового обслуживания


Достоинствами автоматизированных систем поверки, кроме вышеперечисленных, являются возможность и относительная легкость доступа к различным типам оборудования, возможность документирования и удобство информирования оператора о состоянии объекта и поверочного оборудования, оперативное изменение программ поверки.


В основном это достигается за счет соответствующей организации КОП. КОП – это связующее звено между модулями системы, играет роль интерфейса, обладает достаточно сложной структурой, включает в себя функции и операции, протоколы обмена, структуру шин данных, адресов, управления, электрические и конструктивные параметры.
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