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Wiasciwosci urzadzenia

Badane urzadzenie: Urzadzenie rehabilitacyjne do kapieli peretkowych i ozonoterapii
BALSAN FUTURA Vitaplus Hydrotherapie
Nr seryjny: 0001/2018

Testy dotyczg tylko i wytgcznie egzemplarza dostarczonego przez producenta.

Parametry techniczne:

- Zasilanie — 230V; 50/60Hz

- Moc - max 1300W

- Moc - min 630W

- Klasa izolacji: 11

- Klasyfikacja wg. PN-EN 60601-1-2: Grupa 2, Klasa B

- Waga — 10,5 kg

- Klasa ochronnosci: 1P44

Wydajno$¢ nadmuchu powietrza:

- max. 2600 I/min.

- min. 860l/min.

- ci$nienie maksymalne 170 mbar

- ci$nienie minimalne 40 mbar

- stezenie ozonu O , 64 pg/m3 = 0,032 ppm w powietrzu 3
wdmuchiwanym do kapieli ozonowe;.

Dawka ozonu jest lecznicza i catkowicie bezpieczna dla pacjenta.

Zalaczona dokumentacja obiektu:

- Instrukcja obstugi
- Analiza ryzyka

Krotki opis dzialania wyrobu:

Urzadzenie rehabilitacyjne do kapieli peretkowych i ozonoterapii BALSAN FUTURA stuzy do
prowadzenia terapii w srodowisku wodnym z mozliwoscig jednoczesnego podawania ozonu.
Hydromasaz wspomagany ozonem oddziatowuje na powierzchni¢ skory mechanicznie i biologicznie.
Masaz peretkowy wspomagany ozonem usprawnia krazenie krwi, zmniejsza napigcie migsniowe, daje
lepsze natlenowanie i odzywienie poszczegolnych narzadow oraz dziata przeciwbolowo. Masaz
peretkowy poprawia PH ptynu tkankowego, ukrwienie i1 dotlenienie skory, tkanki podskornej, migsni
1 narzadoéw. Urzadzenie rehabilitacyjne do kapieli peretkowych i ozonoterapii BALSAN FUTURA
pozwala na prowadzenie masazy peretkowych o lekkiej, sredniej i duzej intensywnosci. BALSAN
FUTURA jest urzadzeniem umozliwiajacym indywidualny dobdr rytmu zabiegu i programu
terapeutycznego w zaleznosci od wskazan lekarza lub terapeuty, u konkretnych pacjentow.

Do pamigci procesora sterujacego urzadzeniem wprowadzono na state 10 programow
terapeutycznych, 12 stopni intensywnosci masazu (od 40 do 170 mbar), cztery typy interwalow rytmu
zabiegu, wybor rytmu pracy z ozonem lub bez, regulacje czasu zabiegu od 1-60 min. Urzadzenie
umozliwia rowniez regulacje wielkosci pecherzykow powietrza: 0,4 mm, 0,8 mm lub 1,5 mm.

Zastosowano odstepstwo od metody badan

Tak []
Nie [X
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Fot. 1. Balsan Futura — wyglad zewnetrzny

BALSAN FUTURA
Vitaplus Hydrotherapie

c € 2274

Leader Mieczystaw Marcinak
d ul. Stefana Jaracza 72; 90-251 taodz,
Polska

SN 0001/2018
] o
:I R IP 44
. 230V 50/60 Hz

1300 W

version 1_10.2018

Fot. 2. Balsan Futura- tabliczka znamionowa
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Fot. 3. Balsan Futura - stanowisko pomiarowe
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PUNKT
NORMY

WYMAGANIE

REZULTAT /
KOMENTARZ

Badania

akredytowane

WYNIK*

Wymagania ogélne.

Warunki stosowania URZADZEN ME? i SYSTEMOW ME.
Jezeli nie okreslono inaczej, wymagania niniejszej normy
majq zastosowanie w NORMALNYM UZYTKOWANIU oraz
w racjonalnie przewidywalnym niewtfasciwym uzyciu.

nie

4.2

PROCES ZARZADZANIA RYZYKIEM dla URZADZEN ME i
SYSTEMOW ME

nie

4.3

FUNKCJONOWANIE ZASADNICZE
WYTWORCA powinien okresli¢, ktére funkcje
URZADZENIA ME lub SYSTEMU ME nalezg do
FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO.

Sekcja ,,0golny opis
wyrobu”
Sprawdzono przez
ogledziny

nie

4.4

OCZEKIWANY OKRES UZYTECZNOSCI

WYTWORCA powinien ustali¢ OCZEKIWANY OKRES
UZYTECZNOSCI URZADZENIA ME lub SYSTEMU ME w
DOKUMENTACIJI ZARZADZANIA RYZYKIEM.

Wytwdrca nie okresla
oczekiwanego okresu
uzytecznosci

nie

4.5

Bezpieczerstwo réwnowazne URZADZEN ME i
SYSTEMOW ME

nie

4.6

Czesci urzadzenia medycznego lub systemu medycznego
majace kontakt z pacjentem - ocene powinien zawierac
proces zarzadzania ryzykiem

nie

4.7

STAN POJEDYNCZEGO USZKODZENIA w URZADZENIU ME
URZADZENIE ME nalezy tak zaprojektowac i wykonac,
aby pozostawato BEZPIECZNE W STANIE POJEDYNCZEGO
USZKODZENIA lub RYZYKO pozostawato akceptowalne.

nie

4.8

Podzespoty URZADZENIA ME

Wszystkie podzespoty, w tym przewody, ktérych
uszkodzenie moze spowodowaé SYTUACJE ZAGROZENIA,
nalezy stosowac zgodnie z ich wyspecyfikowanymi
wartosciami znamionowymi, chyba, ze w normie lub w
trakcie PROCESU ZARZADZANIA RYZYKIEM stwierdzono
inaczej.

nie

4.9

Uzycie podzespotéw wysokiej niezawodnosci w
urzadzeniu medycznym

nie

4.10

Zasilanie:

4.10.1

Zrédto zasilania URZADZENIA ME

230 V AC, zasilane z
sieci zasilajacej 1-
fazowej

nie

4.10.2

SIEC ZASILAJACA dla URZADZEN ME i SYSTEMOW ME
Dla URZADZEN ME przeznaczonych do przytaczenia do
SIECI ZASILAJACE) nie mogg by¢ przekroczone
nastepujgce wartosci napie¢ ZNAMIONOWYCH:

® 250V dla napiecia statego lub przemiennego w sieci
jednofazowej.

230V

nie

4.11

Moc pobierana
Moc wejsciowa URZADZENIA ME lub SYSTEMU ME

Patrz Tabela 1
Zmierzona

nie

1 Oznaczenie wynikow badania uzyte w tekscie:

P(ozytywny) — badany wyréb spetnit wymaganie

N(egatywny) — badany wyréb nie spetnit wymagania

ND Nie dotyczy — wymaganie nie ma zastosowania do badanego wyrobu
NS (nie sprawdzono) — nie wykonano badania wyrobu

P/N — wynik badania ustalono w oparciu o sprawdzenie czesci wymogu(éw)

2 WERSALIKAMI oznaczono definicje okreslone w normie ogdlne;j.
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PUNKT
NORMY

WYMAGANIE

REZULTAT /
KOMENTARZ

Badania

akredytowane

WYNIK*

zmierzona w stanie ustalonym przy napieciu
ZNAMIONOWYM oraz przy nastawach roboczych
wskazanych w instrukcji obstugi nie powinna przekraczaé
oznaczonych wartosci znamionowych o wiecej niz 10 %.
Certyfikat dostawcy moze by¢ stosowany zamiast
powyzszych pomiarow jako podstawa specyfikacji pradu
w stanie ustalonym lub mocy wejsciowe;j.

Wymagania ogélne dotyczace badarn URZADZEN ME

Badania typu.

Badania opisane w niniejszej normie s3 BADANIAMI
TYPU. Wykonujac badania, nalezy bra¢ pod uwage
wymagania Rozdziatu 4, w szczegdlnosci 4.2.

Badania nie wykonuje sig, jezeli analiza wykaze, ze stan,
ktory nalezy badaé, zostat wystarczajgco oceniony w
innych probach lub metodach.

Wyniki ANALIZY RYZYKA wykorzystuje sie do okreslenia,
ktorg(-e) kombinacje(-e) jednoczesnie wystepujgcych
uszkodzen nalezy badac.

nie

5.2

Liczba prébek.
BADANIA TYPU wykonuje sie na reprezentatywnej
probce badanego wyrobu.

1 prébka dostarczona
przez klienta

nie

5.3

Temperatura otoczenia, wilgotnosé, cisnienie
atmosferyczne.

nie

5.4

Inne warunki - jezeli w normie nie podano inaczej
urzadzenie medyczne nalezy badaé¢ w najmniej
korzystnych warunkach pracy

nie

5.5

Napiecie zasilania, rodzaj pradu, rodzaj zasilania,
czestotliwosé.

nie

5.6

Naprawy i modyfikacje

nie

5.7

Wilgotnosciowe stabilizowanie wstepne.

Przed badaniami wg 8.7.4 i 8.3.3 cate URZADZENIE ME
lub jego czesci powinny by¢ poddane wilgotnosciowemu
stabilizowaniu wstepnemu. URZADZENIE ME lub jego
czesci powinny by¢ kompletne.

nie

5.8

Kolejnos¢ badan.

Jezeli nie podano inaczej, badania wedtug niniejszej
normy wykonuje sie w takiej kolejnosci, aby skutki
zadnego z badan nie wptywaty na wyniki dalszych badan.

nie

5.9

Ustalenie rodzaju CZESCI APLIKACYJNYCH i CZESCI
DOSTEPNYCH.

5.9.1

Czesci aplikacyjne.

Typ CZESCI APLIKACYINEJ ustala sie przez ogledziny i
odniesienie do DOKUMENTACJI TOWARZYSZACEJ. Patrz
takze 4.6

Mata wielokanatowa
wchodzaca w kontakt z
pacjentem
sklasyfikowana jako
cze$¢ aplikacyjna B

R

nie

5.9.2

Czesci dostepne.

Czesci URZADZENIA ME, ktore majg by¢ traktowane jako
CZESCI DOSTEPNE, identyfikuje sie przez ogledziny i,
jezeli to konieczne, przez badanie.

nie

5.9.2.1

Palec probierczy

nie

5.9.2.2

Hak probierczy

nie
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PUNKT
NORMY

WYMAGANIE

REZULTAT /
KOMENTARZ

Badania

akredytowane

WYNIK*

5.9.23

Mechanizmy napedowe - czesci dostepne

nie

ND

Klasyfikacja URZADZEN ME i SYSTEMOW ME

6.2

Ochrona przez porazeniem elektrycznym

URZADZENIE ME zasilane z zewnetrznego zrodfa
zasilania powinno by¢ klasyfikowane jako URZADZENIE
ME KLASY | lub URZADZENIE ME KLASY Il. Pozostate
URZADZENIA ME powinny by¢ klasyfikowane jako
ZASILANE WEWNETRZNIE URZADZENIA ME.

ZASILANE WEWNETRZNIE URZADZENIE ME wyposazone
w Srodki umozliwiajgce przytgczenie do SIECI
ZASILAJACE] powinny spetnia¢ wymagania dotyczace
URZADZEN ME KLASY | lub URZADZEN ME KLASY I, gdy
sa tak przytaczone i wymagania dotyczace URZADZEN
ME ZASILANYCH WEWNETRZNIE, gdy nie sa tak
przytaczone.

Klasa Il

nie

6.2

CZESCI APLIKACYINE nalezy klasyfikowa¢ jako CZESCI
APLIKACYJNE TYPU B, CZE§CI APLIKACYJNE TYPU BF lub
CZESCI APLIKACYJINE TYPU CF. CZESCI APLIKACYJNE
moga by¢ klasyfikowane jako CZESCI APLIKACYJNE
ODPORNE NA DEFIBRYLACIE.

nie

6.3

Ochrona przed szkodliwym przedostaniem sie wody lub
ciat statych

OBUDOWY powinny by¢ klasyfikowane zgodnie ze
stopniem ochrony przed szkodliwym przedostaniem sie
wody i drobnymi ciatami statymi, jak opisano w IEC
60529.

IP 44

nie

6.4

Metody sterylizacji

URZADZENIE ME lub jego czesci przeznaczone do
sterylizacji powinny by¢ klasyfikowane zgodnie z
metodg(-ami) sterylizacji, jak wskazuje instrukcja
obstugi.

nie

ND

6.5

Przystosowanie do uzycia w SRODOWISKU BOGATYM W
TLEN

URZADZENIE ME i SYSTEMY ME przeznaczone do uzycia
w SRODOWISKU BOGATYM W TLEN nalezy klasyfikowaé
z uwzglednieniem takiego zastosowania

nie

ND

6.6

Rodzaj pracy
URZADZENIE ME nalezy klasyfikowa¢ badz jako do
PRACY CIAGLEJ lub do PRACY nie CIAGLE].

Praca ciggta

nie

Identyfikacja, oznakowanie i dokumentacja
URZADZENIA ME

7.1

Postanowienia ogdlne.

7.11

W PROCESIE INZYNIERII | UZYTECZNOSCI, WYTWORCA
powinien odniesc¢ sie do RYZYKA niedostateczne;j
UZYTECZNOSCI zwigzanej z koncepcja identyfikacji,
oznakowania i dokumentacji URZADZENIA ME. Patrz IEC
60601-1-6, jak rowniez 1.3112.2.

nie

7.1.2

Czytelno$¢ oznakowania

nie

7.13

Trwato$¢  oznakowania -oznakowanie  wymagane
powinno by¢ usuwalne tylko za pomocg narzedzia lub
znacznej sity i powinno by¢ wystarczajgco trwate, aby
pozostawato  trwate, przez oczekiwany  okres

nie
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PUNKT
NORMY

WYMAGANIE

REZULTAT /
KOMENTARZ

Badania

akredytowane

WYNIK*

uzytecznosci urzadzenia ME

7.2

Oznakowanie na zewnetrznej stronie URZADZENIA ME
lub czesci URZADZENIA ME.

7.2.1

Minimalne wymagania dotyczace oznakowania
URZADZENIA ME i cze$ci wymiennych

Jezeli wymiary URZADZENIA ME, czeSci URZADZENIA ME lub
WYPOSAZENIA lub rodzaj jego 0BUDOWY, nie pozwalajg na
umieszczenie wszystkich oznakowan wyszczegolnionych
od punktu 7.2.2 do 7.2.20 (wtacznie), wéwczas powinny
by¢ umieszczone co najmniej oznakowania wskazane

w punktach 7.2.2, 7.2.5, 7.2.6 (z wyjatkiem URZADZEN ME
ZAINSTALOWANYCH NA STALE), 7.2.101i 7.2.13 (jezeli maja
zastosowanie), a pozostate oznakowania powinny byé w
catosci umieszczone w DOKUMENTAC)I TOWARZYSZACE.

nie

7.2.2

Identyfikacja - URZADZENIE ME i jego odtaczalne czesci
sktadowe powinny by¢ oznakowane:

- nazwa lub znakiem firmowym producenta

- oznaczenie modelu lub typu

nie

7.2.3

Korzystanie z dokumentacji towarzyszace;j

Stosownie do potrzeb moze by¢ uzyty symbol wedtug
ISO 7000-1641 (DB:2004-01) (patrz Tablica D.1, symbol
11) zalecajgcy OPERATOROWI skorzystanie z DOKUMENTACII
TOWARZYSZACE). Jezeli skorzystanie z DOKUMENTACII
TOWARZYSZACE! jest dziataniem obowigzkowym, powinien
byc¢ uzyty znak bezpieczenstwa wedtug 1ISO 7010-M002
(patrz Tablica D.2, znak bezpieczeristwa 10) zamiast
symbolu wedtug I1SO 7000-1641.

nie

7.2.4

Wyposazenie

Wyposazenie powinno by¢ oznakowane nazwa lub
znakiem firmowym wytwoércy lub dostawcy i
oznaczeniem modelu lub typu. Jezeli zadne oznakowanie
wyposazenia nie jest praktycznie mozliwe, oznakowania
mogg by¢ umieszczone na opakowaniu jednostkowym.

nie

7.2.5

URZADZENIE ME przeznaczone do zasilania z innego
urzadzenia

nie

ND

7.2.6

Przytaczenie do sieci zasilajgcej

Oznakowanie URZADZENIA ME powinno dostarczac

nastepujacych informacji:

e ZNAMIONOWE napiecie(-a) zasilania lub zakresy
napiecia ZNAMIONOWEGO sieci, do ktérego to
urzadzenie moze by¢ przytaczone.

e rodzaj zasilania, na przyktad liczba faz (z wyjatkiem
zasilania jednofazowego) oraz rodzaj pradu.

e czestotliwo$¢ 2ZNAMIONOWA zasilania Iub zakres
czestotliwosci ZNAMIONOWE) w hercach;

e symbol URZADZENIA ME KLASY Il

Z wyjatkiem URZADZEN ME ZAINSTALOWANYCH NA STALE,

oznaczenia te powinny pojawic sie na zewnetrznej

czesci, ktéra zawiera przytgcze do SIECI ZASILAJACEJ,
najlepiej w poblizu punktu przytgczenia.

230V AC, 50Hz
klasa Il

nie

7.2.7

Pobdr mocy elektrycznej z SIECI ZASILAJIACE)

ZNAMIONOWY pobdr mocy powinien byé podany w
amperach lub woltamperach lub w watach, jezeli
wspotczynnik mocy przekracza 0,9.

W przypadku URZADZENIA ME zaprojektowanego na jeden
lub kilka zakreséw napie¢ ZNAMIONOWYCH, ZNAMIONOWY

nie
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PUNKT
NORMY

WYMAGANIE

REZULTAT /
KOMENTARZ

Badania

akredytowane

WYNIK*

pobdér powinien zawsze by¢ podany dla gérnej i dolnej
granicy zakresu lub zakresow, jezeli zakres(-y) jest/sg
wieksze niz + 10 % sredniej wartosci z danego zakresu.
W przypadku granic zakresu nierdznigcych sie wiecej niz
o 10 % Ssredniej jego wartosci, wystarczajgce jest
oznaczenie poboru mocy dla s$redniej wartosci z tego
zakresu.

7.2.8

Przytacza wyjsciowe

nie

ND

7.2.8.1

Moc wyjsciowa zasilania sieciowego

nie

ND

7.2.8.2

Inne  Zrédta  zasilania za  wyjatkiem  GNIAZD
WTYCZKOWYCH WIELOKROTNYCH lub nasadek
przeznaczonych tylko dla konkretnego urzadzenia, czesci
urzadzenia lub wyposazenie, oznaczenia przytaczy
wyjsciowych URZADZENIA ME przeznaczonych do
dostarczenia zasilania powinny zawiera¢ nastepujgce
informacje

-ZNAMIONOWE napiecie wyjsciowe

-ZNAMIONOWY prad lub moc, (jezeli ma zastosowanie)
-czestotliwos$¢ wyjscia, ( jezeli ma zastosowanie)

nie

ND

7.2.9

Klasyfikacja IP

P44

nie

7.2.10

CZESCI APLIKACYJNE

nie

7.2.11

RobzAl PRACY: Dla URZADZEN ME przeznaczonych do PRACY
niecCIAGtEJ, powinien by¢ wskazany WsPOLCZYNNIK
WYPEENIENIA CYKLU PRACY

Praca ciggta

nie

ND

7.2.12

Bezpieczniki, jezeli gniazdo bezpiecznikowe jest czescig
dostepng, to typ i petne dane znamionowe
bezpiecznikdw powinny by¢ oznaczone w poblizu
gniazda bezpiecznikowego.

nie

ND

7.2.13

Skutki fizjologiczne (znaki bezpieczenstwa i ostrzezenia)

nie

ND

7.2.14

Zespoty zaciskowe wysokiego napiecia na zewnetrzne;j
stronie URZADZENIA ME, powinny by¢ oznakowane

nie

ND

7.2.15

Warunki chtodzenia - powinny by¢ oznakowane

nie

ND

7.2.16

Statecznos¢ mechaniczna

nie

7.2.17

Opakowanie ochronne

Jezeli powinny by¢ przedsiewziete specjalne srodki
transportu lub magazynowania, opakowanie powinno
by¢ odpowiednio oznakowane

nie

ND

7.2.18

Zewnetrzne zrédto cisnienia

nie

ND

7.2.19

Zacisk uziemienia funkcjonalnego - powinien by¢
oznakowany

nie

ND

7.2.20

Usuwalne srodki ochronne

nie

ND

7.3

Oznakowanie wewngtrz URZADZENIA ME lub czesci
URZADZENIA ME.

7.3.1

Elementy grzejne i oprawki lampowe

nie

ND

7.3.2

Czesci pod wysokim napieciem
Obecnos¢ czesci pod wysokim napieciem powinna by¢
oznakowane

nie

ND

733

Baterie
Typ baterii i sposéb ich wktadania,(jezeli ma
zastosowanie) powinien by¢ oznakowany.

Opis w instrukcji
baterie w pilocie

nie
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PUNKT REZULTAT / Badania
WYMAGANIE WYNIK?*
NORMY G KOMENTARZ akredytowane
7.3.4 Bezpieczniki, wytgczniki termiczne i wytgczniki Dostepne tylko przy nie ND
nadmiarowo-pragdowe uzyciu narzedzia
ktore sg dostepne tylko przy uzyciu narzedzia, powinny
by¢ zidentyfikowane
7.3.5 Zaciski uziemienia ochronnego - powinny by¢ nie ND
oznakowane
7.3.6 Zaciski uziemienia funkcjonalnego - powinny by¢ nie ND
oznakowane
7.3.7 Zaciski zasilania nie ND
Zaciski przewodow zasilajgcych powinny by¢
oznakowane w poblizu miejsca umieszczenia zaciskdw,
chyba ze mozna wykazaé, ze wzajemna zamiana
potaczen nie spowoduje sytuacji zagrozenia
7.3.8 Temperatura zaciskéw zasilajgcych nie ND
7.4 Oznakowanie regulatoréw i przyrzagdédw pomiarowych.
7.4.1 Przetaczniki zasilania nie P
Przetgczniki uzyte do zatgczenia napiecia zasilania
URZADZENIA ME lub jego czesci, tacznie z wytgcznikami
sieciowymi, powinny mie¢ pozycje ,zataczony” i
"wytgczony” okreslone w jednoznaczny sposdb.
7.4.2 Elementy regulacji nie P
Rdézne potozenia regulatorow i przetgcznikdw URZADZENIA
ME powinny by¢ oznaczone przez cyfry, litery lub inne
srodki wizualne.
7.4.3 Jednostki miar Czas nie P
7.5 Symbole ostrzegawcze. nie ND
Oznakowania uzyte w tym rozdziale, ktérych celem jest
zakomunikowanie ostrzezen, zakazow lub dziatan
koniecznych w celu zmniejszenia RYZYKA, ktdre nie jest
oczywiste dla OPERATORA, powinny by¢ znakami
bezpieczerstwa wybranymi z ISO 7010.
7.6 Symbole. - -
7.6.1 Objasnienie symboli nie P
Znaczenie symboli uzytych do oznakowania powinno by¢
wyjasnione w instrukcji obstugi.
7.6.3 Symbole dotyczace regulatoréw i funkcjonowania nie P
Symbole dotyczace regulatoréw i funkcjonowania majg
spetnia¢, tam gdzie to mozliwe, wymagania publikacji IEC
lub ISO, w ktérych symbole te zostaty zdefiniowane
7.7 Kolory izolacji przewoddw.
7.7.1 Przewdd uziemienia ochronnego - zielono-z6ttego koloru nie ND
izolacja
7.7.2 Potaczenie uziemienia ochronnego nie ND
7.7.3 Izolacja zielono-z6tta nie ND
7.7.4 Przewdd neutralny - jasnoniebieskiego koloru izolacja nie P
7.7.5 Zyly w przewodzie zasilania sieciowego nie P
Kolory zyt w PRZEWODZIE ZASILANIA SIECIOWEGO
7.8 Wskazniki Swietlne i przyciski.
7.8.1 Kolory $wietlnych wskaznikow nie ND
Kolory wskaznikow swietlnych i ich znaczenia powinny
by¢ zgodne z norma.
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7.8.2 Kolory przyciskow nie ND
Kolor czerwony powinien by¢ uzywany tylko dla
przyciskéw, ktorymi przerywa sie dziatanie w przypadku
sytuacji nagtego zagrozenia.
7.9 DOKUMENTACJA TOWARZYSZACA.
7.9.1 Postanowienia ogdlne nie P
Do URZADZENIA ME powinna by¢ dotgczona dokumentacja
zawierajgca, co najmniej instrukcje obstugi i opis
techniczny. DOKUMENTACIA TOWARZYSZACA powinna by¢
traktowana jako czes$¢ sktadowa URZADZENIA ME.
7.9.2 Instrukcja obstugi nie P
7.9.2.1 Postanowienia ogdlne nie P
Instrukcja obstugi powinna okresla¢:
®  przeznaczenie URZADZENIA ME przewidziane przez
WYTWORCE,
e najczesciej wykorzystywane funkcje,
e wszelkie znane przeciwwskazania do stosowania
URZADZENIA ME.
7.9.2.2 Ostrzezenia i uwagi dotyczgce bezpieczenstwa nie P
Instrukcja obstugi powinna zawiera¢ wszystkie
ostrzezenia i uwagi dotyczgce bezpieczenstwa.
7.9.2.3 URZADZENIA ME przeznaczone do przylaczenia do nie ND
oddzielnego zrddta zasilania
7.9.2.4 Zrédto zasilania elektrycznego, z dodatkowym Zrédtem | Baterie w pilocie nie P
zasilania
7.9.25 Opis URZADZENIA ME nie P
Instrukcja obstugi powinna zawieraé:
e  zwiezly opis URZADZENIA ME;
e  opis dziatania URZADZENIE ME;
e istotne charakterystyki fizyczne i funkcjonalne
URZADZENIA ME.
7.9.2.6 Instalacja URZADZENIA ME nie P
7.9.2.7 Izolacja od sieci zasilajgcej nie P
7.9.2.8 PROCEDURA rozpoczecia pracy nie P
7.9.2.9 Instrukcja obstugi - powinna zawiera¢ wszystkie nie P
niezbedne informacje, aby URZADZENIA ME dziatato
zgodnie z przeznaczeniem
7.9.2.10 Komunikaty: Instrukcja obstugi powinna zawiera¢ wykaz nie P
wszystkich generowanych komunikatéw systemowych.
7.9.2.11 Procedura konczaca nie P
Instrukcja obstugi powinna zawiera¢ informacje
konieczne dla operatora, aby bezpiecznie zakonczyt
dziatanie URZADZENIA ME
7.9.2.12 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja nie P
7.9.2.13 Konserwacja nie P
7.9.2.14 WYPOSAZENIE, wyposazenie dodatkowe, uzywany materiat nie P
Instrukcja obstugi powinna zawierac liste WYPOSAZENIA.
7.9.2.15 Ochrona $rodowiska nie P
7.9.2.16 Odestanie do opisu technicznego nie P
7.9.3 Opis techniczny
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7.9.3.1

Postanowienia ogdlne

Opis techniczny powinien dostarczaé wszystkich danych,
ktére sg istotne dla bezpiecznej pracy, transportu i
przechowywania oraz wymiarow lub  warunkow
wymaganych do instalacji URZADZENIA ME i przygotowania
go do uzycia.

nie

P

7.9.3.2

Wymiana bezpiecznikdw, PRZEWODOW ZASILANIA SIECIOWEGO
i innych czesci

Naprawa i przeglady
techniczne wyfacznie w
autoryzowanym
serwisie

nie

7.9.3.3

Schematy obwodéw, wykazy czesci itp.

Naprawa i przeglady
techniczne wyfacznie w
autoryzowanym
serwisie

nie

7.9.34

Izolacja sieci elektrycznej

nie

Ochrona przed ZAGROZENIAMI elektrycznymi
powodowanymi przez URZADZENIA ME

8.1

Podstawowa zasada ochrony przed porazeniem
elektrycznym.

nie

8.1.a

STAN NORMALNY.

nie

8.1.b

STAN POJEDYNCZEGO USZKODZENIA

nie

8.2

Wymagania dotyczgce zrédet zasilania:

8.2.1

Przytaczenie do oddzielnego Zrddta zasilania

nie

8.2.2

Przytgczenie do zewnetrznego statopragdowego Zrédta
zasilania

nie

8.3

Klasyfikacja CZESCI APLIKACYIJNYCH:

TYP B

nie

8.4

Ograniczenie napiecia, pradu lub energii:

8.4.1

PRZYLACZA PACJENTA przeznaczone do dostarczania
pradu

nie

ND

8.4.2

CZESCI DOSTEPNE tacznie z CZESCIAMI APLIKACYJNYMI:

8.4.2.a

Prady z, do lub miedzy PRZYLACZAMI PACJENTA

nie

ND

8.4.2.b

PRADY UPLYWU z, do lub miedzy CZESCIAMI
DOSTEPNYMI innymi niz PRZYtACZA PACJENTA (patrz
8.7.4)

nie

8.4.2.c

Jezeli, w NORMALNYM UZYTKOWANIU, istnieje
niewielkie prawdopodobienstwo kontaktu z PACIENTEM
czesci, przez ktére mogtby ptynac prad przekraczajacy
dopuszczalny PRAD DOTYKOWY, zaréowno bezposrednio,
jak i przez ciato OPERATORA, oraz zgodnie z instrukcjg
obstugi zabroniono jednoczesnego dotykania PACJENTA i
czesci, o ktorych mowa, to wartosci graniczne okreslone
powyzej w b) nie majg zastosowania do nastepujacych
czesci:

- dostepnych stykow ztgczy;

- stykow oprawek bezpiecznikowych dostepnych
podczas wymiany bezpiecznika;

- stykow oprawek lampowych dostepnych po wyjeciu
lampy;

- czesci pod POKRYWA DOSTEPU, ktéra moze by¢
otwarta bez uzycia NARZEDZIA, lub gdy NARZEDZIE jest
niezbedne, ale instrukcja obstugi wskazuje kazdemu
OPERATOROWI innemu niz PERSONEL SERWISOWY, aby
otworzyt odpowiednig POKRYWE DOSTEPU.

nie
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8.4.2.c

Dla tego typu czesci, napiecie do ziemi lub do innych
CZESCI DOSTEPNYCH nie powinno przekroczyé 42,4 V
wartosci szczytowej dla pragdu przemiennego lub 60 V
dla pradu statego w STANIE NORMALNYM lub w STANIE
POJEDYNCZEGO USZKODZENIA. Statopradowe
ograniczenie 60 V stosuje sie dla pradu statego z
tetnieniami o wartosci miedzyszczytowej nie wiekszej niz
10 %. Jezeli tetnienia przekraczajg te wartosé, stosuje sie
ograniczenie do wartosci szczytowej 42,4 V. Energia nie
powinna przekracza¢ 240 VA dtuzej niz przez 60 s lub
dostepna zmagazynowana energia nie powinna
przekroczy¢ 20 J przy potencjale do 2 V.

nie

P

8.4.2.d

Wartosci graniczne napiecia i energii okreslone powyzej
w c) stosuje sie rowniez do:

- wewnetrznych czesci, innych niz styki wtykow, ztaczy i
gniazd, ktére mogg by¢ dotkniete kotkiem probierczym
pokazanym na Rysunku 8 wtozonym przez otwor w
OBUDOWIE, i

- wewnetrznych czesci, ktére mogg by¢ dotkniete
metalowym pretem probierczym o $rednicy 4 mm i
dtugosci 100 mm, wtozonym przez dowolny otwoér w
gbérze OBUDOWY lub przez dowolny otwdr przeznaczony
do ustawiania wstepnych nastaw regulatorow, ktére
mogg by¢ zmieniane za pomocg NARZEDZIA przez
ORGANIZACJE ODPOWIEDZIALNA w NORMALNYM
UZYTKOWANIU.

nie

8.4.2.e

Gdy POKRYWA DOSTEPU, ktéra mozna otworzyé bez
uzycia NARZEDZIA, udostepnia czesci, ktére sg pod
napieciami przekraczajgcymi poziomy dopuszczalne
przez ten podrozdziat, ale czesci te sg automatycznie
pozbawiane napiecia po otwarciu POKRYWY DOSTEPU,
to urzadzenie(-a) uzywane do odtgczania napiecia od
tych czesci powinny spetnia¢ wymagania okreslone w
8.11.1 dla izolujacych przetgcznikdw sieciowych i
powinny pozostawac skuteczne w STANIE
POJEDYNCZEGO USZKODZENIA. Jezeli jest mozliwe
zablokowanie dziatania tych urzgdzen, powinno by¢
wymagane uzycie NARZEDZIA.

nie

ND

8.4.3

URZADZENIE ME przeznaczone do przyfaczenia do zrodta
zasilania za pomoca wtyczki

URZADZENIE ME lub jego czesci przeznaczone do
przytgczania za pomocg wtyczki do Zrédta zasilania
powinno by¢ tak zaprojektowane, aby po 1 s po
odtaczeniu wtyku napiecie miedzy stykami wtyku i
pomiedzy ktérymkolwiek stykiem zasilajgcym a
OBUDOWA nie przekraczato 60V lub, jezeli przekracza
te wartos¢, zmagazynowany tadunek nie przekraczat 45
uC.

Tabela 3

nie

8.4.4

Wewnetrzne obwody pojemnosciowe.

nie

ND

8.5

Separacja czesci:

8.5.1

SRODKI OCHRONY (MOP):

8.5.1.1

Postanowienia ogdlne

URZADZENIE ME powinno mie¢ dwa SRODKI OCHRONY,
aby chronié CZESCI APLIKACYJNE i inne CZESCI
DOSTEPNE przed przekroczeniem wartosci granicznych
okreslonych w 8.4

nie
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8.5.1.2 SRODKI OCHRONY PACJENTA (MOPP) Patrz 8.8 8.6 nie P
8.5.1.3 SRODKI OCHRONY OPERATORA (MOOP) Patrz 8.8 8.6 nie P
8.5.2 Separacja PRZYLACZY PACJENTA: -
8.5.2.1 CZE§CI APLIKACYJNE TYPU F nie ND
8.5.2.2 CZESCI APLIKACYINE TYPU B nie ND
8.5.2.3 Odprowadzenia PACJENTA nie ND
8.5.3 MAKSYMALNE NAPIECIE SIECIOWE 250 Vv nie P
8.5.4 NAPIECIE ROBOCZE nie P
8.5.5 CZE§CI APLIKACYJNE ODPORNE NA DEFIBRYLACIJE: nie ND
8.5.5.1 Ochrona przed defibrylacjg nie ND
8.5.5.2 Badanie spadku energii nie ND
8.6 Uziemienie ochronne, uziemienie funkcjonalne i Urzadzenie klasy Il tak -
wyréwnanie potencjatow:
8.6.1 Stosowalnos¢ wymagan tak ND
8.6.2 ZACISK UZIEMIENIA OCHRONNEGO URZADZENIA ME tak ND
powinien by¢ odpowiedni do przytgczenia do
zewnetrznego systemu uziemienia ochronnego
8.6.3 Uziemienie ochronne czeséci ruchomych tak ND
8.6.4 Impedancja i zdolnos¢ przewodzenia pradu: tak ND
8.6.4.a POLACZENIA UZIEMIENIA OCHRONNEGO powinny byé w tak ND
stanie niezawodnie i bez nadmiernego spadku napiecia
przewodzi¢ prady awaryjne.
8.6.4.a Dla URZADZENIA ME z WTYKIEM APARATOWYM tak ND
impedancja miedzy ZACISKIEM UZIEMIENIA
OCHRONNEGO we WTYKU APARATOWYM i dowolna
czescig UZIEMIONA OCHRONNIE nie powinna
przekroczy¢ 100 mQ, z wyjagtkiem jest to dopuszczone
przez 8.6.4 b).
Dla URZADZENIA ME z nieODLACZALNYM PRZEWODEM
ZASILANIA SIECIOWEGO impedancja miedzy stykiem
uziemienia ochronnego we WTYCZCE SIECIOWE]J i
dowolng czesciag UZIEMIONA OCHRONNIE nie powinna
przekroczyé 200 mQ, z wyjatkiem gdy jest to
dopuszczone przez 8.6.4 b).
8.6.4.b Dopuszcza sie, aby impedancja POLACZEN UZIEMIENIA tak ND
OCHRONNEGO przekraczata wartosci okreslone powyzej,
jezeli odpowiednie obwody majg ograniczong zdolnos¢
przewodzenia pradu taka, ze w przypadku zwarcia
odpowiedniej izolacji, dopuszczalne wartosci PRADU
DOTYKOWEGO i PRADU UPLYWU PACJENTA w STANIE
POJEDYNCZEGO USZKODZENIA nie sg przekroczone.
8.6.5 Pokrycia powierzchni tak ND
8.6.6 Wtyki i gniazda tak ND
8.6.7 PRZEWOD WYROWNAWCZY Urzadzenie nie jest tak ND
wyposazone w zaciski
przewodu
wyréwnawczego
8.6.8 ZACISK UZIEMIENIA FUNKCJONALNEGO URZADZENIA ME tak ND
nie powinien by¢ uzywany do zapewnienia POLACZENIA
UZIEMIENIA OCHRONNEGO.
8.6.9 URZADZENIE ME KLASY I tak P
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8.7 PRADY UPLYWU i PRADY POMOCNICZE PACJENTA: tak -
8.7.1 Wymagania ogdlne: tak -
8.7.1.a Izolacja elektryczna zapewniajgca ochrone przed >310 MQ tak P

porazeniem elektrycznym powinna by¢ takiej jakosci,
zeby prady ptyngce przez nig byty ograniczone
8.7.1.b Okreslone wartosci UZIOMOWEGO PRADU UPLYWU, Patrz Tabela 4 tak P
PRADU DOTYKOWEGO, PRADU UPtYWU PACJENTA i
PRADU POMOCNICZEGO PACIENTA
8.7.2 STANY POJEDYNCZEGO USZKODZENIA tak P
8.7.3 Wartosci dopuszczalne: Tabela 4 tak
8.7.4 Pomiary wykonano tak P
8.74.1 Postanowienia ogdlne Zgodnie z norma tak P
8.7.4.2 Pomiarowe obwody zasilania Zgodnie z normg tak P
8.7.4.3 Przytgczenie do pomiarowego obwodu zasilania Nieodtgczany przewad tak P
zasilania sieciowego
8.74.4 Przyrzad pomiarowy Zgodnie z norma tak P
8.7.4.5 Pomiar pragdu uptywu uziomowego Tabela 4 tak ND
8.7.4.6 Pomiar pradu dotykowego Tabela 4 tak P
8.7.4.7 Pomiar pragdu uptywu pacjenta Tabela 4 tak P
8.7.4.8 Pomiar prgdu pomocniczego pacjenta Tabela 4 tak ND
8.7.4.9 Urzadzenie ME z wieloma przytaczami pacjenta Tabela 4 tak ND
8.8 Izolacja: -
8.8.1 Postanowienia ogdlne tak P
8.8.2 Odstep przez izolacje stata lub zastosowanie cienkich tak P
przektadek izolacyjnych
8.8.3 Wytrzymatosc elektryczna Tablica 5 tak P
8.8.4 Izolacja inna niz izolacja przewodu: -
8.8.4.1 Wytrzymatosé mechaniczna i odpornos¢ na ciepto nie P
8.8.4.2 Odpornos¢ na narazenia Srodowiskowe nie P
8.9 ODSTEPY IZOLACYJNE POWIERZCHNIOWE i ODSTEPY nie -
IZOLACYJNE POWIETRZNE:
8.9.1 Wartosci: nie -
8.9.1.1 Postanowienia ogdlne nie P
8.9.1.2 ODSTEPY IZOLACYJNE POWIERZCHNIOWE i ODSTEPY nie P
IZOLACYJNE POWIETRZNE zgodne z IEC 60950-1
8.9.13 ODSTEPY IZOLACYJNE POWIERZCHNIOWE poprzez szkto, nie ND
mike, ceramike i podobne materiaty.
8.9.1.4 Minimalny ODSTEP IZOLACYJNY POWIERZCHNIOWY. nie P
8.9.1.5 URZADZENIE ME o wartosSciach znamionowych nie ND
odpowiednich do pracy na duzych wysokosciach.
8.9.1.6 Interpolacja nie P
8.9.1.7 Klasyfikacja grup materiatowych. Przyjeto grupe nie P
materiatowa lllb
8.9.1.8 Klasyfikacja stopnia zanieczyszczenia. Stopien 2 nie P
8.9.1.9 Klasyfikacja kategorii przepieciowe;. Kategoria Il nie P
8.9.1.10 ODSTEPY IZOLACYJNE POWIETRZNE dla CZESCI >4 mm nie P
SIECIOWYCH.
8.9.1.11 Przepigcia w SIECI ZASILAJACEJ. nie P
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8.9.1.12 OBWODY WTORNE. nie P
8.9.1.13 SZCZYTOWE NAPIECIA ROBOCZE powyzej 1 400 V nie ND
wartosci szczytowej lub napiecia statego.
8.9.1.14 Minimalne ODSTEPY IZOLACYJNE POWIERZCHNIOWE dla nie P
dwéch SRODKOW OCHRONY OPERATORA
8.9.1.15 ODSTEPY IZOLACYJNE POWIERZCHNIOWE i ODSTEPY nie ND
IZOLACYINE POWIETRZNE dla CZESCI APLIKACYJNYCH
ODPORNYCH NA DEFIBRYLACJE
8.9.2 Zastosowanie: nie P
8.9.3 Odstepy wypetnione materiatem izolacyjnym: -
8.9.3.1 Postanowienia ogdlne nie ND
Jezeli odlegtosci pomiedzy cze$ciami przewodzacymi sg
wypetnione materiatem izolacyjnym, wtgczajac w to
miejsca, w ktdrych izolacja jest solidnie spojona z
materiatem izolacyjnym, tak, ze nie wystepujg ODSTEPY
IZOLACYJNE POWIETRZNE i ODSTEPY IZOLACYJNE
POWIERZCHNIOWE, to stosuje sie tylko wymagania dla
izolacji state;j.
8.9.3.2 Materiat izolacyjny tworzacy izolacje statg pomiedzy nie ND
czedciami przewodzacymi.
8.9.3.3 Materiat izolacyjny tworzacy spojone potaczenie z nie ND
innymi czesciami izolacyjnymi.
8.9.3.4 Wygrzewanie cykliczne. nie ND
8.9.4 Pomiar odstepdw izolacyjnych powierzchniowych i nie P
odstepow izolacyjnych powietrznych
8.10 Podzespoty i oprzewodowania: nie
8.10.1 Mocowanie podzespotéw. nie P
8.10.2 Mocowanie przewoddw. nie P
8.10.3 Potaczenia pomiedzy réznymi cze$ciami URZADZENIA nie P
ME
8.10.4 Przewodowe, RECZNE i nozne zespoty sterujace: nie P
8.10.4.1 Ograniczenia napie¢ roboczych nie ND
8.10.4.2 Przewody przytgczeniowe nie ND
8.10.5 Mechaniczne zabezpieczenie oprzewodowania: nie ND
8.10.6 Prowadnice rolkowe przewoddw izolowanych nie ND
8.10.7 Izolacja oprzewodowania wewnetrznego: nie P
8.11 CZESCI SIECIOWE, podzespoty i rozmieszczenie: nie -
8.11.1 Odtaczenie od SIECI ZASILAJACE): nie P
8.11.2 GNIAZDA WTYCZKOWE WIELOKROTNE nie ND
8.11.3 PRZEWODY ZASILANIA SIECIOWEGO: nie -
8.11.3.1 Zastosowanie nie P
WTYCZKA SIECIOWA URZADZENIA ME nie powinna by¢
przytaczona do wiecej niz jednego PRZEWODU
ZASILANIA SIECIOWEGO.
8.11.3.2 Typy nie P
8.11.3.3 Przekrdj zyt PRZEWODU ZASILANIA SIECIOWEGO 0,75mm? nie P
8.11.34 ZtACZA APARATOWE nie P
8.11.3.5 Odcigzka przewodu: nie P
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8.11.3.6 Odgietki przewodu nie P
8.11.4 ZESPOLY ZACISKOWE SIECIOWE: nie -
8.11.4.1 Wymagania ogélne dotyczace ZESPOLOW nie P

ZACISKOWYCH SIECIOWYCH
8.11.4.2 Rozmieszczenie ZESPOtOW ZACISKOWYCH SIECIOWYCH: nie P
8.11.4.3 Mocowanie zaciskow sieciowych nie P
8.11.4.4 Potaczenia do zaciskdw sieciowych nie P
8.11.4.5 Dostepnosc potgczen nie P
8.11.5 Bezpieczniki sieciowe i WYLACZNIKI NADMIAROWO- nie P
PRADOWE:
8.11.6 Oprzewodowanie wewnetrzne CZESCI SIECIOWEI: nie P
9 Ochrona p’rzed ZAGROiEI}lIAMI MECHANICZNYMI nie -
URZADZEN ME i SYSTEMOW ME
9.1 ZAGROZENIA MECHANICZNE URZADZEN ME. nie P
9.2 ZAGROZENIA zwigzane z cze$ciami ruchomymi. Brak dostepnych czesci nie P
ruchomych
9.21 Postanowienia ogdlne nie P
9.2.2 Strefa putapkowa nie ND
9.2.2.1 Postanowienia ogdlne nie ND
9.2.2.2 Szczeliny nie ND
9.2.2.3 Bezpieczne odstepy nie ND
9.2.2.4 Ostony i Srodki ochronne nie ND
9.22.4.1 DOSTEP DO STREFY PUtAPKOWE) nie ND
9.2.2.4.2 OStONY MOCOWANE NA STALE nie ND
9.2.2.4.3 Ostony ruchome, ktére mozina otworzy¢ bez uzycia nie ND
narzedzia
9.2.2.4.4 |Srodki ochronne nie ND
9.2.25 Aktywacja ciggfa nie ND
9.2.2.6 Szybkos¢ ruchu nie ND
9.2.3 Pozostate ZAGROZENIA zwigzane z cze$ciami ruchomymi nie ND
9.2.3.1 Niezamierzony ruch nie ND
9.2.3.2 Droga przebyta do zatrzymania nie ND
9.24 Urzadzenia do awaryjnego zatrzymania nie ND
9.2.5 Wyswobodzenie pacjenta nie ND
9.3 ZAGROZENIA zwigzane z powierzchniami, narozami i Dokonano ogledzin nie P
krawedziami.
9.4 Zagrozenia spowodowane niestabilnoscig nie
9.4.1 Postanowienia ogdlne Urzadzenie nie P
przeznaczone do
umieszczenia na stole
9.4.2 Niestabilnos¢ — utrata rownowagi nie -
9.4.2.1 Niestabilno$¢ w pozycji transportowej nie
9.4.2.2 Niestabilnos¢ poza transportem nie
9.423a Niestabilnos¢ w wyniku dziatania sit poziomych i nie ND
pionowych
9.423b Niestabilnos¢ w wyniku dziatania sit poziomych i nie P
pionowych
9.4.24 Rolki i kota nie ND
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PUNKT REZULTAT / Badania
WYMAGANIE WYNIK?*
NORMY G KOMENTARZ akredytowane
9.4.3 Niestabilno$¢ wywotana niepozgdanym nie -
przemieszczeniem bocznym (z wytaczeniem poslizgu)
9.43.1 Niestabilnos¢ podczas transportu nie ND
9.4.3.2 Niestabilnos$¢ z wyjatkiem transportu nie ND
9.4.4 Uchwyty i inne srodki do przenoszenia nie ND
9.5 ZAGROZENIE zwigzane z cze$ciami wyrzucanymi. nie ND
9.6 Energia akustyczna (wtaczajac infra- i ultradzwieki) i nie NS
wibracje:
9.6.1 Postanowienia ogdlne nie NS
9.6.2 Energia akustyczna nie NS
9.6.2.1 Styszalna energia akustyczna nie NS
9.6.2.2 Energia infradzwiekéw i ultradzwiekow nie NS
9.6.3 Drgania przenoszone przez korficzyne gérng nie ND
9.7 Zbiorniki cisnieniowe i czesci poddane cisnieniu nie ND
pneumatycznemu i hydraulicznemu.
9.8 ZAGROZENIA zwigzane z systemami podtrzymania: nie ND
9.8.1 Postanowienia ogdlne nie ND
9.8.2 Wspodtczynnik bezpieczenstwa przy rozcigganiu nie ND
9.8.3 Wytrzymatos¢ systemdw podtrzymania lub zawieszenia nie ND
PACJENTA lub OPERATORA
9.8.3.1 Postanowienia ogdlne: nie ND
9.8.3.2 Sity statyczne powodowane przez ciezar oséb nie ND
9.8.3.3 Sity dynamiczne powodowane przez ciezar osob: nie ND
9.84 Systemy z mechanicznymi urzgdzeniami ochronnymi -
9.8.4.1 Postanowienia ogdlne nie ND
9.8.4.2 Uzywanie po zadziataniu mechanicznego urzadzenia nie ND
ochronnego
9.8.4.3 Mechaniczne urzadzenie ochronne przeznaczone do nie ND
jednokrotnego zadziatania
10 Ochrona przed ZAGROZENIAMI wywotanymi
niepozgdanym i nadmiernym promieniowaniem
10.1 Promieniowanie rentgenowskie: nie ND
10.1.1 URZADZENIA ME nie przeznaczone do wytwarzania nie ND
promieniowania rentgenowskiego do celéw
diagnostycznych lub terapeutycznych.
10.1.2 URZADZENIA ME przeznaczone do wytwarzania nie ND
promieniowania rentgenowskiego diagnostycznego lub
terapeutycznego.
10.2 Promieniowanie alfa, beta, gamma, neutronowe i inne nie ND
promieniowanie czgsteczkowe.
10.3 Promieniowanie mikrofalowe. nie ND
10.4 Lasery i diody elektroluminescencyjne (LEDy). nie ND
10.5 Inne widzialne promieniowanie elektromagnetyczne. nie ND
10.6 Promieniowanie podczerwone. nie ND
10.7 Promieniowanie ultrafioletowe. nie ND
11 Ochrona przed nadmiernymi temperaturami i innymi
ZAGROZENIAMI bezpieczeristwa
111 Nadmierne temperatury w URZADZENIU ME. -
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PUNKT REZULTAT / Badania
WYMAGANIE WYNIK?*
NORMY G KOMENTARZ akredytowane

11.1.1 Maksymalne wartosci temperatury w normalnym Tabela 6 nie P
uzytkowaniu

11.1.2 Temperatura czesci aplikacyjnej -

11.1.2.1 Czedci aplikacyjne przeznaczone do dostarczania Tabela 6 nie P
pacjentowi ciepfa

11.1.2.2 Czesci aplikacyjne nie przeznaczone do dostarczania nie ND
pacjentowi ciepta

11.1.3 Pomiary nie ND

11.1.4 Ostony nie ND

11.2 Zapobieganie pozarom. nie -

11.2.1 Wytrzymatosc¢ i sztywnosé wymagane w celu nie P
zapobiegania pozarom w URZADZENIU ME

11.2.2 URZADZENIA ME i systemy ME uzywane w srodowisku nie -
bogatym w tlen

11.2.2.1 Ryzyko wystgpienia pozaru w $rodowisku bogatym w nie ND
tlen

11.2.2.2 Zewnetrzne gniazda wylotowe w Srodowisku bogatym w nie ND
tlen

11.2.2.3 Potaczenia elektryczne w srodowisku bogatym w tlen nie ND

11.2.3 Stany pojedynczego uszkodzenia odnoszgce sie do nie ND
Srodowiska bogatego w tlen tgcznie z URZADZENIAMI
ME i SYSTEMAMI ME

11.3 Wymagania konstrukcyjne dotyczgce ogniotrwatej nie P
OBUDOWY URZADZENIA ME.

11.4 Urzadzenia ME i SYSTEMY ME przeznaczone do uzycia z nie ND
tatwopalnymi mieszaninami anestetycznymi.

11.5 URZADZENIA ME i SYSTEMY ME przeznaczone do uzycia nie ND
razem ze $rodkami tatwopalnymi.

11.6 Przelanie, oblanie, przeciek, przedostanie sie wody lub nie
ciat statych, czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja i -
kompatybilnosé z substancjami uzywanymi z
URZADZENIEM ME.

11.6.1 Postanowienia ogdlne nie P

11.6.2 Przelanie w URZADZENIU ME nie ND

11.6.3 Oblanie URZADZENIA ME i SYSTEMU ME nie P

11.6.4 Przeciek nie ND

11.6.5 Przedostanie sie cieczy lub ciat statych do URZADZEN ME i nie P
SYSTEMOW ME

11.6.6 Czyszczenie i dezynfekcja URZADZEN ME i SYSTEMOW ME nie P

11.6.7 STERYLIZACJA URZADZEN ME | SYSTEMOW ME nie P

11.6.8 Kompatybilnos¢ z substancjami stosowanymi z nie P
urzgdzeniem ME

11.7 Biokompatybilno$¢ URZADZENIA ME i SYSTEMOW ME. nie ND

11.8 Przerwa w ciggtosci zasilania / SIECI ZASILAJACEJ nie P
URZADZENIA ME.

12 Dokfadnos¢ elementéw regulacji i przyrzadéw oraz
ochrona przed niebezpiecznymi wartosciami
parametrow wyjsciowych.

12.1 Dokfadnos¢ elementow regulacji i przyrzgdow. nie ND

12.2 UZYTECZNOSC. nie ND
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WYMAGANIE WYNIK?*
NORMY G KOMENTARZ akredytowane

12.3 Systemy alarmowe. nie ND

12.4 Ochrona przed niebezpiecznymi wartosciami nie -
parametrow wyjsciowych:

12.4.1 Zamierzone przekroczenie granic bezpieczenstwa. nie ND

12.4.2 Wskazywanie parametréw zwigzanych z nie ND
bezpieczernstwem.

12.4.3 Przypadkowy wybdr nadmiernych wartosci parametrow | Nie powoduje nie ND
wyjsciowych. zagrozenia

1244 Nieprawidtowe wartosci parametréow wyjsciowych. nie ND

12.4.5 Promieniowanie do celdw diagnostycznych lub nie ND
terapeutycznych:

12.45.1 Wartosci graniczne. nie ND

12.4.5.2 Diagnostyczne urzgdzenie rentgenowskie. nie ND

12.45.3 Urzadzenia do radioterapii. nie ND

12454 Inne URZADZENIA ME wytwarzajgce promieniowanie nie ND
diagnostyczne lub terapeutyczne.

12.4.6 Cisnienie akustyczne diagnostyczne lub terapeutyczne. nie ND

13 SYTUACJE ZAGROZENIA i stany uszkodzenia -

13.1 Szczegblne SYTUACJE ZAGROZENIA: nie -

13.1.1 Postanowienia ogdlne. nie P

13.1.2 Emisje, deformacje OBUDOWY lub przekroczenie nie P
maksymalnej wartosci temperatury

13.1.3 Przekroczenie wartosci granicznych PRADU UPLYWU lub | Przeprowadzono nie P
napiecia badania pradéw

uptywu Tabela 4

13.1.4 Szczeg6lne ZAGROZENIA MECHANICZNE patrz 9.1 do 9.8 nie P

13.2 STANY POJEDYNCZEGO USZKODZENIA: nie -

13.2.1 Postanowienia ogdlne nie P

13.2.2 Elektryczny STAN POJEDYNCZEGO USZKODZENIA. 8.1 nie P

13.2.3 Przegrzanie transformatoréw w URZADZENIU ME. 15.5 nie ND

13.2.4 Uszkodzenie TERMOSTATOW. nie ND

13.2.5 Uszkodzenie urzadzen ograniczajacych temperature. nie ND

13.2.6 Przeciek cieczy nie ND

13.2.7 Pogorszenie chtodzenia moggce powodowacd nie ND
ZAGROZENIE

13.2.8 Blokowanie czesci ruchomych nie P

13.2.9 Przerwanie obwodu i zwarcie kondensatoréow nie ND
rozruchowych (silnikéw)

13.2.10 Dodatkowe kryteria badan URZADZENIA ME z napedem nie ND
silnikowym.

13.2.11 Uszkodzenia podzespotow w URZADZENIACH ME Urzadzenie nie nie ND
pracujacych w SRODOWISKU BOGATYM W TLEN. przeznaczone do pracy

w takim $rodowisku

13.2.12 Uszkodzenia czesci, ktérych skutkiem jest ZAGROZENIE nie ND
MECHANICZNE.

13.2.13 Przecigzenie: nie -

13.2.13.1 | Ogdlne warunki badania przecigzenia nie P

13.2.13.2 URZADZENIE ME z elementami grzejnymi. nie ND
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PUNKT REZULTAT / Badania q
NORMY WYMAGANIE KOMENTARZ akredytowane WYNIK
13.2.13.3 URZADZENIE ME z silnikami. nie P
13.2.13.4 |URZADZENIE ME o wartosciach ZNAMIONOWYCH nie ND
odpowiednich do PRACY nieCIAGLE).
14 MEDYCZNE SYSTEMY ELEKTRYCZNE PROGRAMOWANE -
(PEMS)
14.1 Postanowienia ogdlne. nie P
14.2 Dokumentacja. nie P
14.3 Plan ZARZADZANIA RYZYKIEM. nie P
14.4 CYKL PRAC BADAWCZO-ROZWOJOWYCH PEMS. nie P
14.5 Rozwigzywanie problemdw. nie P
14.6 PROCES ZARZADZANIA RYZYKIEM. nie P
14.7 Specyfikacja wymagan. nie P
14.8 Architektura. nie P
14.9 Projektowanie i wdrazanie. nie P
14.10 WERYFIKACJA. nie P
14.11 WALIDACIJA PEMS. nie P
14.12 Modyfikacja. nie P
14.13 Potaczenie PEMS z innym urzgdzeniem poprzez SPRZEG nie ND
SIECIOWY/DANYCH.
15 Konstrukcja URZADZEN ME
15.1 Rozmieszczenie regulatorow i wskaznikow w nie P
URZADZENIACH ME.
15.2 Podatnos¢ na czynnosci zwigzane z serwisem. nie P
Czesci urzadzenia ME podlegajace zuzyciu
mechanicznemu, degradacji elektrycznej i
Srodowiskowej lub starzeniu, ktére mogtoby P
powodowac nieakceptowane ryzyko, gdy dopuszcza sie
kontynuowanie pracy przez gi czas, powinny by¢
dostepne w celu ogledzin, wymiany i konserwacji
15.3 Wytrzymatos¢ mechaniczna: nie -
15.3.1 Postanowienia ogdlne Urzadzenie przenosne nie P
URZADZENIE ME lub jego czesci powinny mie¢ odpowiednig
wytrzymatosé mechaniczng i nie powinny stwarza¢ nie
akceptowalnego RYzYKA powodowanego przez naprezenia
odksztatcajgce lub gdy s3 poddawane naprezeniu
mechanicznemu zwigzanemu z naciskiem, uderzeniem,
swobodnym spadkiem i nieostroznym traktowaniem.
15.3.2 Préba nacisku Sita 250 N nie P
OBUDOWY URZADZEN ME powinny mie¢ wystarczajgcy
sztywnos$é, aby chroni¢ przed nieakceptowanym
RYZYKIEM.
15.3.3 Préba udarowa nie P
Obudowa urzgdzenia ME powinna mie¢ wystarczajaca Kula stalowa o ¢ 50
wytrzymatos¢ na uderzenia, aby chroni¢ przed mm i masie 500 g + 25g nie P
powstaniem nieakceptowanego ryzyka spuszczana swobodnie
z wysokosci 1,3 m
15.3.4 Préba spadku: nie -
15.3.4.1 RECZNE URZADZENIE ME nie ND
15.3.4.2 PRZENOSNE URZADZENIE ME Spadek z wysokosci 5 nie P
cm
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NORMY WYMAGANIE KOMENTARZ akredytowane WYNIK
15.3.5 Préba nieostroznego obstugiwania nie ND
15.3.6 Badanie zaniku naprezenia pomontazowego nie P
Obudowy z ksztattowanych lub formowanych
materiatéw termoplastycznych powinny by¢ tak
skonstruowane zeby jakiekolwiek kurczenie sie czy nie P
odksztatcenie materiatu wynikajace z zanikania naprezen
wewnetrznych powstatych podczas operacji formowania
lub ksztattowania, nie powodowato nieakceptowanego
ryzyka
15.3.7 Wptywy srodowiskowe nie P
15.4 Podzespoty i montaz og6iny URZADZENIA ME. nie -
15.4.1 Konstrukcja ztaczy nie P
Wykonanie i konstrukcja zaciskow i ztaczy elektrycznych,
hydraulicznych, pneumatycznych i gazowych urzadzenia nie P
ME powinny by¢ takie, aby nie dopusci¢ do
nieprawidtowego potaczenia dostepnych ztgczy
roztgczalnych bez uzycia narzedzia.
15.4.2 Zabezpieczenia termiczne i przecigzeniowe nie -
154.2.1 Zastosowanie nie ND
15.4.2.2 Nastawy temperatury nie ND
15.4.3 Baterie nie -
154.3.1 Przedziaty zawierajgce akumulatory nie ND
15.4.3.2 Jezeli w skutek nieprawidtowego przytaczenia lub
wymiany baterii mogtaby wynikngc sytuacja zagrozenia, nie ND
to urzadzenie ME powinno by¢ wyposazone w $rodki
zapobiegajgce nieprawidtowej polaryzacji potaczenia.
15.4.3.3 Ochrona przed przetadowaniem nie ND
15.4.3.4 Baterie litowe nie ND
15.4.3.5 Ochrona przed nadmiernym pragdem i napieciem nie ND
15.4.4 Wskazniki nie P
15.4.5 Elementy regulacji wstepnej nie ND
15.4.6 Elementy wykonawcze regulatoréw URZADZENIA ME nie -
15.4.6.1 Mocowanie, zapobieganie niewtasciwej regulacji nie ND
15.4.6.2 Ograniczenie ruchu nie ND
15.4.7 Przewodowe, zespoty sterujgce RECZNE i nozne (patrz Pilot nie -
takze 8.10.4)
15.4.7.1 Wytrzymatos¢ mechaniczna nie P
15.4.7.2 Przypadkowe dziatanie URZADZENIA ME nie P
15.4.7.3 Przedostanie sie cieczy nie P
15.4.8 Wewnetrzne okablowanie URZADZEN ME nie P
15.4.9 Zbiornik oleju nie ND
15.5 TRANSFORMATORY ZASILANIA SIECIOWEGO nie ND
URZADZENIA ME i transformatory zapewniajgce
separacje zgodne z 8.5.
16 SYSTEMY ME
16.1 Wymagania ogdlne dla SYSTEMOW ME. nie ND
16.2 DOKUMENTACJA TOWARZYSZACA SYSTEMU ME. nie ND
16.3 Zasilanie. nie ND
16.4 OBUDOWY nie ND
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16.5 ZESPOLY SEPARUJACE nie ND
16.6 PRADY UPLYWU: nie
16.6.1 PRAD DOTYKOWY SYSTEMU ME nie ND
16.6.2 PRAD UPLYWU UZIOMOWY GNIAZDA WTYCZKOWEGO nie ND
WIELOKROTNEGO
16.6.3 PRAD UPtYWU PACJENTA nie ND
16.7 Ochrona przed ZAGROZENIAMI MECHANICZNYMI nie ND
16.8 Przerwa w zasilaniu czes$ci SYSTEMU ME nie ND
16.9 Przytgczenia i okablowanie SYSTEMU ME: nie
16.9.1 Zaciski przytaczen i ztacza nie ND
16.9.2 CZESCI SIECIOWE, podzespoty i rozmieszczenie: nie
16.9.2.1 GNIAZDO WTYCZKOWE WIELOKROTNE: nie ND
16.9.2.2 POtACZENIA UZIEMIENIA OCHRONNEGO w SYSTEMACH nie ND
ME
16.9.2.3 Ochrona przewoddw nie ND
17 Kompaty’bilnos’c’ elekromagnetyczna URZADZENIA ME i |Badania - -
SYSTEMOW ME przeprowadzono
Wyniki w oddzielnych
raportach
Sprawozdanie moze by¢ powielane wytgcznie w catosci. Bez pisemnego zezwolenia Laboratorium nie
wolno powielaé fragmentdw sprawozdania.
Wyniki odnoszg sie tylko do badanego obiektu.
Niepewnosci pomiarowe zostaty oszacowane zgodnie z procedurg badawczg PB-LAB-2.52 .
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Zatacznik A - tabele

Tabela 1 Pobdr mocy
Czestotliwosé Zmi M i
Tryb dziatania Napiecie [V] zestotiwosc mierzony prad oc pobierana Wynik / Komentarz
[Hz] [A] (W]
Praca pod 224,8 50 2,87 632 P
obcigzeniem
Wyposazenie: Seculife ST
Tabela 2 Impedancja uziemienia ochronnego
. . . Wartosc .
Badana cze$¢ Prad probierczy impedancja dopuszczalna Wynik /
[A] Q] Komentarz
[Ql
- - - ND
Wyposazenie: Seculife ST
Tabela 3 TABELA :Napiecie po wyjeciu wtyczki
Pomiar napiecia pomiedzy: Pomiary[V] Uwagi
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Pomiedzy kotkami wtyczki <60 | <60 | <60 | <60 | <60 | <60 | <60 | <60 | <60 | <60
Kotek 1 a obudowa <60 | <60 | <60 | <60 | <60 | <60 | <60 | <60 | <60 | <60
Kotek 2 a obudowa <60 | <60 | <60 | <60 | <60 | <60 | <60 | <60 | <60 | <60
Tabela 4 Prady uptywu w temperaturze pracy
W .
Napiecie | Czestotliwo | Zmierzony prad do 3':222m
Typ pradu uptywu i warunki badania | zasilania | $¢ zasilania uptywu P o Wynik / Komentarz
Vv Hz A
V] [Hz] [uA] A
Prad przemienny
Prad uptywu uziomowy — SN 253 50 - - ND
Prad uptywu uzmmowy —SPU 253 50 i i ND
(przerwa w przewodzie N)
Prad dotykowy (uptywu obudowy) — 553 50 03 100 P
SN
Prad dotykowy (uptywu ol?udowy) - 253 50 0,7 500 P
SPU (przerwa w przewodzie N)
Prad uptywu pacjenta — SN ac 0,4 100 P
qd uptywu pacj 253 50
dc 0 10
Prad uptywu pacjenta — SPU ac 1,2 500 P
(przerwa w przewodzie N) 253 50 dc i i
Prad pomocniczy pacjenta — SN ac - - ND
qdp y pac) 553 50
dc - -
Prad pomocniczy pacjenta — SPU ac - - ND
(przerwa w przewodzie PE) 253 50 de j j
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Tabela 4 a

| Prady uptywu po wilgotnosciowym stabilizowaniu wstepnym

- . . Wartosci
. . Napiecie | Czestotliwo | Zmierzony prad
Typ pradu uptywu i warunki I DR dopuszczaln )
. zasilania | $¢ zasilania uptywu Wynik / Komentarz
badania V] [Hz] [WA] e
[HA]
Prad przemienny

Prad uptywu uziomowy — SN 253 50 - - ND
Prad uptywu uzmmowy - SPU 253 50 i i ND
(przerwa w przewodzie N)
Prad dotykowy (uptywu obudowy) 553 50 03 100 P
—SN
Prad dotykowy (uptywu obu.dowy) 253 50 0,2 500 P
—SPU (przerwa w przewodzie N)
Prad uptywu pacjenta — SN ac 0,4 100 P

qd uptywu pacj 253 50

dc 0 10

Prad uptywu pacjenta — SPU ac 1,0 500 P
(przerwa w przewodzie N) 253 50 dc i i
Prad pomocniczy pacjenta — SN ac - - ND

qd p y pac) 553 50

dc - -

Prad pomocniczy pacjenta — SPU ac - - ND
(przerwa w przewodzie PE) 253 50 de j j
Tabela 5 Wytrzymatos¢ elektryczna w temperaturze pracy

Izolacja poddana prébie Napiecie odniesienia [V] Napiecie probiercze [V] Wynik / Komentarz

Podstawowa 230 3000 Brak przebicia

Wyposazenie: Seculife ST

Tabela5a

Wytrzymatos¢ elektryczna po wilgotnosciowym
stabilizowaniu wstepnym

Izolacja poddana proébie

Napiecie odniesienia [V]

Napiecie probiercze [V]

Wynik / Komentarz

Podstawowa 230 3000 Brak przebicia
Wyposazenie: Seculife ST
Tabela 6
Punkt pomiaru Te.mperatu:a Wartoscogranlczna Komentarz Wynik
zmierzona [°C] [°C]
Temperatura obudowy: - - -
Pulpit- tworzywo 21,6 60 Stan normalny P
60 P
Uchwyt - tworzywo 26,9 Stan normalny
60 P
Bok lewy - tworzywo 21,6 Stan normalny
60 P
Bok prawy - tworzywo 22,9 Stan normalny
Temperatura czesci -
aplikacyjnej
P
Mata 36 43 Stan normalny
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Temperatura czesci
wewnetrznych -
Obudowa silnika 36,7 105 Stan normalny
wentylatora z grzatka
P
Radiator 26,7 105 Stan normalny
P
Lampa ozonowa 26,5 105 Stan normalny
P
Transformator 33,9 105 Stan normalny
Obudowa silnika 421 105 Przerwa w przewodzie L P
wentylatora z grzatka ! silnika wentylatora
) 105 Przerwa w przewodzie L P
Radiator 28,6 silnika wentylatora
105 Przerwa w przewodzie L P
Lampa ozonowa 424 silnika wentylatora
105 Przerwa w przewodzie L P
Transformator 49,7 silnika wentylatora
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Zatacznik B - dokumentacja fotograficzna

Test wysokiem nap

Wunik
Unu o 457 kU

napiscie AC

Linu A 3B5 kU

ot test,
ast. krok

MAWI M.PISZCZEK&W.DZIEDZIC Spotka. Jawna. LABORATORIUM BEMC Sprawozdanie z badari nr 002/A/2019/BE strona 27 z 30




MAWI M.PISZCZEK&W.DZIEDZIC Spotka. Jawna. LABORATORIUM BEMC Sprawozdanie z badari nr 002/A/2019/BE strona 28 z 30



MAWI M.PISZCZEK&W.DZIEDZIC Spotka. Jawna. LABORATORIUM BEMC Sprawozdanie z badari nr 002/A/2019/BE strona 29 z 30



LY 804U g
JUAL INPUT RTD THERM|
B

U
ERMOMETER

--KONIEC SPRAWOZDANIA—

MAWI M.PISZCZEK&W.DZIEDZIC Spotka. Jawna. LABORATORIUM BEMC Sprawozdanie z badari nr 002/A/2019/BE strona 30 z 30



