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Прибор для измерения артериального давления и частоты пульса 
цифровой с передачей данных по Блютус (Bluetooth) 

Модель UA-767PBT, UA-767PBT-C
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у в а ж а е м ы й  п о к у п а т е л ь
Японская компания Эй энд Ди благодарит Вас за покупку цифрового измерителя артериального давления и 
частоты пульса, созданного на основе самых передовых технологий. Мы уверены, что оценив качество, 
надежность и достоинства этого прибора. Вы останетесь постоянным пользователем нашей продукции.
• Перед началом эксплуатации изделия внимательно прочитайте инструкцию и сохрание ее для дальнейшее 
использования.
• Если на дисплее наклеена защитная пленка с показаниями прибора, удалите ее.
• При покупке прибора проверьте правильность заполнения гарантийной карты, в которой должны 6biTb4eTt 
проставлены дата продажи и печать торгующей организации.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
UA-767PBT -  прибор д ля  изм ерения артериального  д авлен и я  и частоты  пульса с беспроводной 

передачей д ан н ы х по Bluetooth ®. Д ан ны е м огут пересы латься в реально м  реж им е времени или в 

пакетном  реж им е . Ф и р м ы , заним аю щ иеся систем ной интеграц ией , м о гут  легко  подклю чить этот 

о сц иллом етрический  прибор к си стем е  Telemedicine (Т е ле м е д и ц и н а ).
Прибор предназначен для применения в качестве индивидуального средства контроля артериального давле! 
и частоты пульса, а также для динамических наблюдений за этими параметрами в медицинских учреждения:

ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ОСОБЕННОСТИ МОДЕЛИ UA-767PBT
• Высш ий класс точности А/А
• Bluetooth Класс 1

• 128 битное кодирование д л я  защ иты  частной инф орм ации о пациенте
• Высокая со вм ести м о сть  с различны м и прием никам и Bluetooth
• Встроенны е часы реального  времени

• И ндикатор  аритм ии

• П ам ять на А О изм ерений

• Больш ой трехстрочны й ди сп лей

• О дна кнопка уп равления
• Безбо лезненная м анж ета SlimFit 2 2 -3 2  см
• П итание от 4  элем ен то в  типа АА , R6 или от сетевого  адаптера

UA-767PBT-C-Continua сертиф ицированны й прибор д л я  и зм ерения артериального  д авлени я и 

частоты  пульса с беспроводной передачей д ан н ы х по Bluetooth ®. Д ан н ы е  м о гут пересы латься в 

реальном  реж им е врем ени  или в пакетном  реж им е . Ф и р м ы , зани м аю щ и еся систем ной  интеграцие 

м огут легко  по дклю чить  это т о сциллом етрический прибор к си стем е  Telemedicine (Телем еди ц и н а). 
Прибор предназначен для применения в качестве индивидуального средства контроля артериального давлег 
и частоты пульса, а также для динамических наблюдений за этими параметрами в медицинских учреждениях

ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ОСОБЕННОСТИ UA-767PBT-C
• Высш ий класс точности А/А

• Continue сертиф ициро ванны й прибор
• Bluetooth Класс 1

• Высокая со вм ести м о сть  с различны м и прием никам и Bluetooth
• Встроенны е часы  реального  времени

• И ндикатор аритм ии

• П ам ять на 40  изм ерений
• Больш ой трехстрочны й д и сп лей
• О дна кнопка уп равления
• Безб о лезн ен ная м анж ета SlimFit 2 2 -3 2  см

• П итание от 4 элем ен то в  типа АА, R6 или от сетевого  адаптера



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Не допускайте никаких изменений или модернизаций. Это может вызвать нарушение нормальной работы 
прибора.
• Не допускайте падений или сильных ударов прибора. Это может вызвать его повреждение.
• Не пользуйтесь прибором рядом с телевизорами, микроволновыми печами, сотовыми телефонами, 
рентгеновскими излучателями и другими приборами с сильным электромагнитным полем. В обратном случа 
результаты измерений могут оказаться неправильными.
• Если прибор не будет использоваться длительное время, удалите элементы питания для предотвращения 
возможного протекания электролита.
• Для уменьшения риска повреждения прибора не подвергайте его воздействию влаги.

К О М П Л Е К Т А Ц И Я

Разъем для подключения 
сетевого адаптера

Дисплей Кнопка START

Коннектор 
соединительной 
трубки манжеты

Манжета

Крышка отсека для 
элементов питания

Разъем для 
манжеты

Воздушная трубка

Выбор необходимого размера

Отсек для 
элементов питания

L y jJ
4 элемента питания 

(АА, R6)

Д И С П Л ЕИ Память
Систолическое 
(верхнее) давление



ИМВОЛЫ ДИСПЛЕЯ

Сим вол Ф ун кц и я  /  Значение Д ей стви я

О Прибор включен

Символ появляется в процессе изм ерения и 
м и гает, когда обнаруж ен пульс

И дет изм ерение . О ставайтесь, 
по возм ож ности , неподвиж ны .

Прибор обнаруж ил наличие аритмии
О бязательно 

проконсультируйтесь с 
лечащ им  врачом

м П реды дущ ие изм ерения занесены  в память

Н орм альное напряж ение элем ентов питания

Н изкое напряж ение элем ентов питания

Зам ените  элем енты  питания на 
новы е, когда на индикаторе 
осталась одна полоска или 
индикатор  начнет м игать.

I________L I I

Сообщ ение о нестабильном  давлении из-за 
дви ж ен и й  во время измерения

Повторите измерение. Не 
двигайтесь и не разговаривайте во 
время измерения.

Разница м еж д у систолическим  и 
диастолическим  давлени ем  не превы ш ает 10 
м м  рт. ст.

Правильно наденте м анж ету и 
не дви гай тесь  во время 
изм ерения.

При работе компрессора давление воздуха в 
м анж ете  при накачивании не увеличивается.

Проверьте соединение 
коннектора м анж еты  с 
прибором и повторите 
изм ерение .

Е г  Г  
Г Н С  L и  I

Сообщ ение о неплотно закрепленной м анж ете.

Плотно наденьте  м анж ету и 
повторите изм ерение . Не 
дви гай тесь  и не разговаривайте 
во время изм ерения.

Err

PUL
Не регистрируется пульс.

Правильно наденте м анж ету и 
повторите изм ерение . Не 
дви гай тесь  и не разговаривайте 
во время изм ерения.



ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПРИБОРА

УаДНОВКА ЭЛЕМЕНТОВ ПИТАНИЯ

1. Снимите кры ш ку отсека д ля  элем ентов питания.

2. Вставьте элем енты  питания, соблю дая полярность и закройте 

отсек.

3. Закройте отсек.

Для питания прибора используется 4 элем ента типа ДА, R6 

(входят в ком плект).
ШАГ 2

ВНИМАНИЕ

□  Зам ените элем енты  питания, когда индикатор напряжения 

на дисп лее  б уд ет показы вать низкий заряд  “I— 4 .

Символ низкого заряда элем ентов питания С З  не появится в случае, если они сильно 

разряж ены .

Зам ените элем енты  питания на новые, когда на дисп лее  не появляется никаких символов

после наж атия кнопки |START| (СТАРТ).

П одсветка кнопки ISTART] (СТАРТ) м игает вместе с индикатором  низкого заряда элем ентов 

питания а .

Не оставляйте отработанны е элем енты  питания внутри прибора.

Не используйте аккум уляторны е (перезаряж аем ы е) элем енты  питания.

Входящ ие в ком плект элем енты  питания предназначены  для проверки работоспособности 

прибора, и срок их служ бы  м ож ет быть короче, чем у  реко м ендуем ы х алкалиновы х 

элем ентов питания.

ПОДСОЕДИНЕНИЕ МАНЖЕТЫ

Вставьте коннектор соединительной  трубки в 

разъем, находящ ийся на боковой панели 

прибора.



ПРАВИЛЬНОЕ РАСПОЛОЖЕНИЕ МАНЖЕТЫ Манжета

Наложите м анж ету на плечо, на расстоянии 2 3 см  от 

логтевого сгиба.

• Не закаты вайте рукава о деж ды  (это м ож ет помеш ать 

току крови в сосудах) и не выполняйте изм ерение в 

одежде из плотной ткани .

• Измерение с неплотно закрепленной м анж етой м ож ет 

дать недостоверны й результат.

• Не допускается накачивать незакрепленную  или плохо 

закрепленную на плече м анж ету , так как это м ож ет 

привести к ее разрыву.

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПРИБОРА

КАК ПРАВИЛЬНО ПРОВОДИТЬ ИЗМЕРЕНИЕ ДАВЛЕНИЯ

Д ля получения наиболее точны х результатов:

□  Сядьте удобно и полож ите руку перед собой на стол.

□  Перед изм ерением  о тдо хните  в течение 5 -1 0  минут.

□  Располож ите руку таки м  образом , чтобы м анж ета была на уровне сердца .

□  Не двигайтесь  и не разговаривайте во время изм ерения.

□  Не проводите изм ерения сразу после принятия ванны , занятий спортом  и др уги х физических 

упраж нений. О тдохните 2 0 -3 0  минут.

□  Старайтесь изм ерять  д авлени е  в одно и то же время каж ды й д ен ь .

□  Всегда следуйте  реком ендациям  врача.

ПО ОКОНЧАНИИ ИЗМЕРЕНИЯ

Снимите м анж ету и выклю чите прибор, кратковременно нажав кнопку |START| (СТАРТ) или прибор 

выключится сам остоятельно  автом атически , примерно через м инуту после окончания изм ерения.



ИЗМЕРЕНИЕ ДАВЛЕНИЯ

UA-776PBT-C автом атически нагнетает воздух в м анж ету до 

необходимого уровня. Если ож идаем ое значение 

систолического (верхнего) давления превыш ает 230 мм  рт.ст., 

то следует сам остоятельно  установить уровень накачки 

манжеты.

ОБЫЧНОЕ ИЗМЕРЕНИЕ

1. Наложите манжету на плечо.

Не разговаривайте и не двигайтесь во время измерения.

2. Нажмите кнопку |START| (СТАРТ).

Кратковременно на дисп лее  отобразятся значения 

последнего  изм ерения . Д алее  встроенный 

м икропроцессор начнет автоматически накачивать 

м анж ету до  величины д авлен и я , необходимой для 

изм ерения. Величина текущ его  давления в м анж ете 

отображ ается в правой части дисплея.

Вним ание: При необходимости можно прервать измерение,

нажав кнопку [START] (СТАРТ). 

После заверш ения накачки м анж еты , начнется 

автоматический выпуск воздуха из м анж еты , во время 

которого на д исп лее  появляетя символ -  начался 

процесс изм ерения , во время которого нельзя двигаться 

и разговаривать.

По окончании изм ерения на дисплее  появятся 

результаты  систолического  (верхнего), диастолического  

(ниж него) давлени я и пульса.

Сним ите м анж ету и выклю чите прибор, кратковременно

нажав кнопку START (СТАРТ).

Прибор автоматически выпусп 
воздух из манжеты



И ЗМ ЕРЕН И Е Д А В Л Е Н И Я

ИЗМЕРЕНИЕ Д А В Л ЕН И Я , П РЕВЫ Ш А Ю Щ ЕГО  230 М М  РТ. СТ.

1. Наложите м анж ету на плечо.

2. Н аж мите и удерж и вай те  кнопку START (СТАРТ) до 

тех пор, пока д авлен и е  воздуха в м анж ете на 

3 0 -4 0  мм  рт.ст. не превы сит ож идаемое 

систолическое д авлени е .

3. О тпустите кнопку STA RT (СТАРТ) и следуйте 

реком ендациям , описанны м  в п. 3 -5  на 

преды дущ ей странице.

Нажмите и удерживайте 
кнопку START (СТАРТ)

Отпустите кнопку на 
необходимом уровне 

систолического 
давления

Уровень
сердца

Следуйте рекомендациям по 
измерению давления, 

описанным на предыдущей 
странице

И Н Д И К А ТО Р  А Р И Т М И И

Измеритель артериальногто  давления UA-767PBT-C оснащ ен индикатором  аритм ии , который 

оповещает о наруш ениях норм альной частоты или периодичности сердечны х сокращ ений во время 

измерения.

Внимание: при появлении сим вола «Аритм ия» обязательно  проконсультируйтесь с врачом,

так как наличие аритмии является опасны м , даж е при норм альном  значении артериального 

давления.

У людей, страдающих мерцательной аритмией, корректное измерение осциллометрическим методом 

невозможно.

КАК Р А Б О Т А Е Т  W IR E LE S S  C O N N E a iO N

В конце изм ерения ваш е артериальное давление автом атически б уд ет передано на 

контролирующ ее устройство . Если контролирую щ ее устройство не б уд ет работать или не будет 

работать в диапазо не передачи данн ы х изм ерителя артериального д ав ле н и я , то результат 

измерения б уд ет сохранен в памяти прибора (до 40 изм ерений).

Д И А ГН О С Т И К А  ПО  Ш К А Л Е  В О З

Каждый сегм ент графического индикатора соответствует классиф икации артериального давления, 

принятой ВОЗ (Всем ирной организацией здравоохранения).

DIA. КЛАССИ ФИ КАЦ ИЯ ВОЗ

( Т )  Гипертония Степень 3 

Гипертония Степень 2 

Гипертония Степень 1 

Высокое норм альное 

Нормальное 

О птимальное



АРТЕРИАЛЬНОЕ ДАВЛЕНИЕ
ЧТО ТАКОЕ АРТЕРИАЛЬНОЕ ДАВЛЕНИЕ?
Кровяное (артериальное) д авлени е  необходимо для обеспечения постоянной циркуляции крови в 

организме. Именно благодаря ем у, клетки организма получаю т кислород , обеспечиваю щ ий их 

нормальное ф ункционирование и ж изнедеятельность . Сердце в этом  случае вы полняет роль 

«насоса», вы талкиваю щ его кровь в сосуды . Артериальное давлени е  изм еряется в м иллим етрах 

ртутного столба (м м  рт. ст.)

ЧТО ТАКОЕ АРТЕРИАЛЬНАЯ ГИПЕРТОНИЯ?
Повышение давления на каж ды е 10 м м  рт. ст. увеличивает риск развития сердечно-сосудисты х 

заболеваний на 30% . У  лю дей  с повыш енным давлени ем  в 7 раз чащ е развиваю тся наруш ения 

мозгового кровообращ ения (и н сульты ), в 4 раза чаще -  иш емическая болезнь сердца , в 2 раза чаще -  

поражение сосудов ног.

Гипертония отличается тем , что она м ож ет протекать незам етно  д ля  сам ого больного. С течением  

времени болезнь развивается. Возникаю т головные боли и головокруж ения становятся постоянными. 

Возможно значительное сниж ение памяти и интеллекта. Если не скорректировать образ жизни, 

болезнь б удет прогрессировать, изнаш ивая сердце , ухудш ая зрение и вызывая тяж елы е и 

необратимые поражения ж изненно важ ных органов: м озга , почек, кровеносны х сосудов.

ПОЧЕМУ ВАЖНО КОНТРОЛИРОВАТЬ ДАВЛЕНИЕ ДОМА?
Показатели артериального д ав ле н и я , полученные в кабинете врача м о гут бы ть на 25 30 мм  рт. ст. 

выше, чем показатели , полученны е до м а . Д ом аш ние изм ерения исклю чаю т эф ф ект «гипертонии 

белого халата» , поэтом у зачастую  оказы ваю тся наиболее точны ми.

ИЗМЕНЕНИЕ АРТЕРИАЛЬНОГО ДАВЛЕНИЯ 
На величину артериального давления оказы ваю т влияние 
многие факторы . Это и физическая нагрузка, и 
психоэмоциональное состояние, и употребление 
кофеиносодерж ащ их продуктов, а такж е резкая перемена 
погоды, стресс и д аж е  время суток. Все эти факторы §  '130 
приводят к резким  колебаниям  артериального давления и 5  110

О
искажают информацию  об его истинном уровне. °

Значение Среднего артериального Д авления очень важно 
для оценки степени риска развития сердечно сосудисты х 
заболеваний.
Более точны м и инф орм ативны м  показателем  является 
величина Среднего Д авлени я .

Изменение уровня давления 
в течение суток

мм рт.ст.

л
с
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РЕШЕНИЕ ПРОБЛЕМ
П роблем а В о зм о ж н ая  причина Р е к о м е н д у е м ы е  д ей стви я

На дисплее  не 
появляется никаких 
символов, д аж е  если 

прибор включен

Н ет заряда в элем ентах 
питания

Зам ените элем енты  питания на новые

Элем енты  питания 
установлены  неправильно

П ереставьте элем енты  питания, 
соблю дая полярность

Воздух в м анж ету не 
нагнетается

Слиш ком  низкий заряд  
элем енто в  питания. Символ 

С З  м игает. (Если элем енты  
разряж ены  полностью , символ 
не появится)

Зам ените элем енты  питания на новые

Прибор не измеряет 
давление. Показания 
прибора слишком 
низкие или слишком 
высокие

М анж ета плохо закреплена
Правильно наденьте  и закрепите 
м анж ету

Д виж ения руки во время 
изм ерения

Не дви гай тесь  и не разговаривайте во 
время изм ерения

М анж ета надета неправильно

Сядьте удобно  и расслабтесь.
Н алож ите м анж ету таким  образом , чтобы 
она бы ла на уровне сердца

Очень слабы й или нерегулярный пульс, 
прибор не м о ж ет определить 
артериальное д авлени е .

Д ругие проблемы

Результаты  сам остоятельны х 
изм ерений отличаю тся 
результатов , полученных в 

поликлинике

Читайте раздел «П очем у важно изм ерять 
артериальное давлен и е  дом а»

У дали те  элем енты  питания из отсека, 
затем  вставьте их снова и повторите 
изм ерение

Внимание: Если перечисленные действия не устранили проблему, обратитесь в ближайший сервисный центр 

ЭЙ энд ДИ. Не вскрывайте прибор и не пытайтесь устранить неисправность самостоятельно.

ЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Метод измерения Осциллометрический
Пределы измерений 20 -  280 мм рт. ст. (давление)

40 -  200 уд/мин (частота пульса)
Погрешность измерений
давление

пульс

менее 3 мм рт. ст. в диапазоне 20 -150 мм рт. ст. 
менее 2% в диапазоне 150 -  280 мм рт. ст. 
менее 5%

Способ накачивания манжеты Автоматический
Способ выпуска воздуха из манжеты Автоматический
Wireless communication WML-40AH (MITSUMI Electronics Со. Ltd.)
Источник питания 4 элемента типа АА (R6), сетевой адаптер
Продолжительность работы от 
элементов питания

~ 120 измерений

Сетевой адаптер, входящий в 
<омплект

Тип: ТВ-233С
Входное напр.: 220 В, 50 Гц
Выходное напр.: стабилизир.6 В, 500 мА, 3 Вт

1ес ~ 300 г без элементов питания
Условия эксплуатации Хранения
емпература От +10°С до +40°С От -10°С до +60°С
(лажность От 30% до 85% От 30% до 95%
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ХРАНЕНИЕ П Р И Б О Р А  И У Х О Д  З А  Н И М  

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

• Не допускайте никаких изменений или модернизаций. Это может вызвать нарушение нормальной 

работы прибора.

• Прибор содержит много высокоточных компонентов. Используйте его при комнатной температуре и 

оберегайте от загрязнений, резкого перепада температур, повышенной влажности, попадания прямых 

солнечных лучей, ударов, тряски и пыли.

• Протирайте корпус прибора сухой мягкой тканью. Не допускайте применение растворителей, спирта, 

бензина и влажной ткани.

• Избегайте сильного сворачивания манжеты и скручивания соединительных трубок. Оберегайте 

манжету и соединительные трубки от острых предметов.

• Если прибор не будет использоваться длительное время, удалите элементы питания для 

предотвращения возможного протекания электролита.

• Не пользуйтесь прибором рядом с телевизорами, микроволновыми печами, сотовыми телефонами, 

излучателями рентгеновских лучей и другими приборами с сильным электромагнитным полем.

• Не пользуйтесь и не размещайте прибор около источников высокой температуры. Не оставляйте 

прибор надолго под прямыми солнечными лучами, поскольку это может деформировать корпус.

Гарантийные сроки службы установлены в соответствии со статьями №470 и №471 ГК РФ и статьей №19 пункт 3 

Закона «О защите прав потребителей» (с изменениями от 30 декабря 2001г).

Гарантийный срок эксплуатации прибора -1 0  лет.

Гарантийный срок эксплуатации составных частей: манжета - 1  год.

Установленный производителем в соответствии с п.2 ст.5 Федерального закона РФ «О защите прав 

потребителей» срок службы (срок, в течение которого товар пригоден для эффективного использования по 

назначению) прибора равен 10 годам при условии, что прибор используется в строгом соответствии с 

настоящей инструкцией по эксплуатации.

У Т И Л И З А Ц И Я

Прибор содержит материалы, которые можно перерабатывать и повторно использовать. Распорядитесь 

старым прибором в соответствии с местным законодательством.

Серийные номера приборов компании ЭЙ энд ДИ включают в себя дату изготовления прибора. Серийные 

номера имеют следующий вид: SN 50912 03044, где информативными являются выделенные цифры -  0912 

09 -  год производства, 12 -  месяц производства.

Поверка приборов производится по методике, указанной в Сертификате об утверждении типа средств 
измерений.

Межповерочный интервал - 1  год.
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о 5. о 5. 2010

Поступ. в банк плат.

ПЛАТЕЖНОЕ ПОРУЧЕНИЕ №  257

О п. 2010
Списано со сч. плат.

04(

05.05.2010 Электронно

Сумма

прописью
Три тысячи рублей 00 копеек

Дата Вид платежа

ИНН 7731547200 КПП 773101001

ООО Э И  Э Н Д  Д И  Р У С

Плательщик

ЗАО "МИДЗУХО КОРПОРЭИТ БАНК (МОСКВА)" 
Г. МОСКВА

Ванк плательщика

Сумма

Сч.№

Б И К

С ч .№

3000-00

40702810300000000124

044525107
30101810900000000107

ОТДЕЛЕНИЕ 1 МОСКОВСКОГО ГТУ БАНКА РОССИИ 
Г. МОСКВА 705

Б И К 044583001
Сч.№

Банк получателя

ИНН 7710537160 КПП 771001001 Сч.№ 40101810800000010041
УФК по г. Москве (Федеральная служба по надзору в сфере 
здравоохранения и социального развития) л/ч 04731000600

Вид оп. 01
Наз. пл.

Получатель Код Рез.поле
45286585000 0 0 0 0

Срок плат.
Очер.плат.

06010807200011000110
Гос. пощлина за регистрацию изделия мед. назначения. Прйборы длд измерения артериального давления и чаете 
пульса цифровые с передачей данных по Блютус, модели UA-767PBT, UA-767PBT-C.
НДС не облагается ............

Назначение платежа
Подписи

Фетисов Андрей Александрович

Отметки банка

М.П.

Иванова Наталья Николаевна

ЗЛО “МИДЗУХО КОРПСРЗИТ БАНК (.У, 

ьИХ 044525107 К/С 30101810200000

О 5 МАЙ 2010
П Р И Н Я Т О  к И С П О Л Н Е

Исполнитель: СенатоваА.Л. f

<7

■ ' н- '.Т'
. . Г А Т Г  I

умент поступил по системе клиент-банк 05.05.2010 15:23:38.8600



П Р О Т О К О Л  С Е Р Т И Ф И К А Ц И О Н Н Ы Х  И С П Ы Т А Н И Й  № 0506-1-10 
Р е ги стр а ц и о н н ы й  № 377-1 "  / /  " 2010

С Т А Н Д А Р Т Ы : Г О С Т  Р  50267 .0-92 , Г О С Т  Р  50267 .04-99 , Г О С Т  Р  50444-92 , Г О С Т Р  51959 .1-2002 , 
Г О С Т  Р  М Э К  60601-1-1-2007

-7р ; , ; у г в е р >к д а ю

:̂^аний и сертиф икации 
Н .Е . П Р Ы Т К О Е  

2010

Заяви тель  
Адрес

U A -76 7P B T , U A-76ZPeTffC ,.  ̂ ^
О О О  «эй энд ДИ Р '^ » ,  РоЪ(^я 
121357, г. М осква, ул . В ерей ская , д . 17 
«A&D Com oanv Ltd .» . Япония.И зготовитель

Адрес
«A&D Com pany Ltd .» , Япония,
3-23-14, H igashi-lkebukuro Tosh im a-ku , Tokyo  170-0013 Jap an ; 
завод ; «A&D E lectro n ics (S h e n zh e n ) C o ., Ltd», Datianyang 
Industrial Zone, Tantou V illage , Songgang Tow n , Baoan District, 
S h en zh en , Guangdong P rovince , C h ina_________________________________

Код Р К П  (ТН  В Э Д ) 94 4130
Акт отбора образцов от 2 2 .04 .2 010
/1дентификация продукта В соответствии с инструкцией по эксплуатации
Адрес испы тательной лаборатории Л аборатория д л я  проведения приемочных технических 

испытаний медицинских изделий отечественного  и импортного 
производства на со о тветстви е  требованиям  меж дународны х и 
национальны х стандарто в  и технических условий с  целью 
государственной регистрации Ф ГУ П  "НПП "Ц иклон-Тест" 
141190, г. Фрязино Моек, о б л .. Заводской пр., 4______________________

Телефон, E-m ail 526-90-62, fic@ ciklon .ru
Аттестат аккредитации Письмо от 16 .10  2009 № 01-21340/09 , Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р
^роки испытании Апрель-м ай 2010 г.

З А К Л Ю Ч Е Н И Е :
I з а в и с и м о с т и  о т  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  Р  51609-2000  

1 рибор д л я  и з м е р е н и я  а р т е р и а л ь н о г о  д а в л е н и я  и  ч а с т о т ы  п у л ь с а  ц и ф р о в о й  с  п е р е д а ч е й  
)анны х п о  Б л ю т у с  (B lu e to o th ), м о д е л е й  U A -7 6 7 P B T , U A -7 6 7 P B T -C , с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  
о т н о с и т с я  к  к л а с с у  2а

П о  р е з у л ь т а т а м  и с п ы т а н и й  п р е д с т а в л е н н ы е  о б р а з ц ы  С О О Т В Е Т С Т В У Ю Т  т р е б о в а н и я м  
безо п асн о сти . Г О С Т  Р  50267.0-92 , Г О С Т  Р  50267.04-99, Г О С Т  Р  М ЭК 60601-1-1-2007, Г О С Т  Р  50444-92 

В  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  з а р е г и с т р и р о в а н  а н а л о г : П р и б о р ы  д л я  и з м е р е н и я  а р т е р и а л ь н о г о  
давления и  ч а с т о т ы  п у л ь с а  ц и ф р о в ы е  с е р и и  U A , м о д е л и : U A -604 , U A -605 , U A-704 , U A -705, U A -  
20, U A -640, U A -667 , U A -6 6 8 , U A -6 69 , U A -670 , U A-767, U A -774 , U A -7 77 , U A -778 , U A -779 , U A-780 , U A -  
87, U A -790, U A -877 , U A -8 8 8  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и , п р о и з в о д с т в а  « A & D  C o m p a n y  Ltd .» , Я п о н и я ,

Н ачальник лаборатории и  у '  А .Д . Грачев

Ведущ ий инженер М .В . А ндреев
(подпись) /' /

Сокращения, применяемые в тексте протокола: /
с
н
нп

соответствует требованиям НД 
не соответствует требованиям НД 
требование не применяется из-за отсутствия в данной аппаратуре объектов, подвергаемых испытаниям

Р е з у л ь т а т ы  и с п ы т а н и й  р а с п р о с т р а н я ю т с я  т о л ь к о  на образцы , п о д в е р гн у ты е  и сп ы тан и ям , 
э сти ч н а я  или полная п ер е п е чатка  и размнож ение п р о то к о л а  без разреш ения и с п ы т а т е л ь н о й  
гбо ратор и и  не д о п уск а е тся
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О П И С А Н И Е  И З Д Е Л И Я

Н аим енование объекта испытаний Модель

П р и б о р  д л я  и з м е р е н и я  а р т е р и а л ь н о г о  д а в л е н и я  и  ч а с т о т ы  п у л ь с а  

ц и ф р о в о й  с  п е р е д а ч е й  д а н н ы х  п о  Б л ю т у с  (B lu etoo th )  

с  п р и н а д л е ж н о с т я м и :

Основной блок в корпусе -  1 шт;

Принадлежности:
1. Манжета стандартная -  1 шт;
2. Манжета малая -1  шт;
3. Манжета большая - 1  шт;
4. Трубка соединительная -1  шт;
5. Коннектер -  1 шт
6. Руководство по эксплуатации -  1 шт;
7. Гарантийная карта -  1 шт;
8. Чехол для хранения -  1 шт;
9. Элементы питания - 2 , 4  шт;
10. Адаптер сетевой -1  шт;
11. Коробка упаковочная картонная -  1 шт.

U A -7 6 7 P B T -C

Прибор в пластм ассо вом  корпусе с  питанием от аккум уляторны х б атарей . В  комплекте зарядное 
устройство  Т В -2 3 3 С , выполненное в виде сетевой  вилки_________________________________________________________

Н апряжение питания Ч асто та М ощ ность (ток) К л а сс  защ иты

220 В± 10 % 50 Гц 3 В т II
зарядное устро йство

6 В  -  прибор - 500 мА Тип В

Н О Р М Ы  и  М Е Т О Д Ы  И С П Ы Т А Н И Й

Г О С Т  Р  50267.0-92 И зделия медицинские электрические. Ч а сть  1. О бщ ие требования 
безопасности .

Г О С Т  Р  50267 .04-99 И зделия медицинские электрические. Ч а сть  1. О бщ ие требования 
безопасности . Требования безопасности  к программируемым 
медицинским электронным си стем ам .

Г О С Т  Р  51959 .1-2002 С ф игм о м ано м етры  (изм ерители артериального  д ав ле н и я ) неинвазивньк 
Ч а сть  1. О бщ ие требования

Г О С Т  Р М Э К  60601-1-1- 
2007

И зделия медицинские электрические. Ч асть  1-1. О бщ ие требования 
безопасности . Требования безопасности  к медицинским электрическим  
си стем ам

Г О С Т  Р  50444-92 Приборы, аппараты  и оборудование медицинское. О Т У .

К Л И М А Т И Ч Е С К И Е  У С Л О В И Я  П Р О В Е Д Е Н И Я  И С П Ы Т А Н И Й

т е м п е р а т у р а  воздуха 21 ''С

о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь 62  %
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П Е Р Е Ч Е Н Ь  И З М Е Р И Т Е Л Ь Н О Г О  И  И С П Ы Т А Т Е Л Ь Н О Г О  О Б О Р У Д О В А Н И Я

№
п/п И спы тательно е  оборудование С р е д ств а  измерений

Д а та  очередной 
поверки

1 Баром етр-анероид БАММ-1 № 934 01 .09 .2 010
2 И зм еритель влаж ности  и тем пературы  И ВТМ -7 № 20231 17 .09 .2010
3 Кам ера клим атическая IL K A  3626/51 № 46 2 9 .06 .2 010
4 М егаомметр М1102/1 № 141518 2 5 .08 .2 010
5 С тандар тны й  и спы тательны й  палец  № 1 11 .01 .2012
6 С тен д  д л я  испы тания прочности изоляции 19 .02 .2011
7 Ударно е устро йство  пружинного дей стви я УУПИ-1 № 03 П роверяется

перед
применением

8 Ш арнирный и спы тательны й  палец  № 2 24 .11 .2 010
9 Длинный и спы тательны й  щуп 06 .07 .2 010
10 Д инам ом етр 3-го разряда Д О С М З-02У  № 57 с  индуктивностью  

200002909
19 .03 .2011

11 Ш тангенциркуль ШЦ-1 № 435327 18 .08 .2010
12 И зм еритель токов утечки И ТУ-022 № 003 25 .01 .2011
13 Прибор комплексного контроля ПКК 57 № 05084133 12 .01 .2011
14 О сц и лло гр аф  запоминаю щ ий С9-8  № 1603 02 .02 .2011
15 Д озим етр ИМЭД-1 № 005 01 .10 .2 010
16 И зм еритель тем пературы  И Т-17 № 9365 с  терм опреобразователем  Т Х А  

№ 9365 (тип К)
2 8 .08 .2 010

17 И зм еритель и м м итанса Е7-14  № 1634 10 .09 .2011
18 Устройство  д л я  изм ерения остаточного напряжения № 2 (ком м утатор) С огласно  

паспорту не 
поверяется

19 Ш умомер тип 00024 № 91190 13 .07 .2010
20 И спы тательны й  крюк L=180 мм № 2 10 .11 .2010
21 Комплект щупов 11 ш т. (0 ,02 -0 ,1 ) мм № 1 2 1 .12 .2 010
22 Комплект щупов 10 ш т. (0 ,1 -1 ,0 ) мм № 4 2 1 .12 .2 010
23 Устано вка вибрационная электродинам ическая У В Э -5/10000  № 116 04 .07 .2 010
24 Устано вка ударн ая 12 М У50/1470-1 № 326 14 .07 .2010
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Пункт Требования стан д ар та Р езуль та ты
ислы таний

1 2 3
Г О С Т  Р  50267 .0-92 

Р А З Д Е Л  1. О Б Щ И Е  П О Л О Ж ЕН И Я
*5 Классиф икация

К лассиф икац ия изделий и рабочих частей  долж на указы ваться  
маркировкой и (или) с  ломощ ью идентиф икации.
Э то  вклю чает в себя :

5.1 В  зависим ости о т типа защ и ты  о т поражения электрическим  током
a) изделия, ли таем ы е о т внеш него источника электрической энергии; 
изделия К Л А С С А  1
изделия К Л А С С А  II
b ) изделия с  внутренним источником литания

К л а сс  II бл . лит 
прибор

5.2 В  зависим ости о т стелени  защ иты  от лоражения электрическим  током; 
рабочие части  типа В ; 
рабочие части  типа B F ; 
рабочие части  типа C F .

В

5 .3 В зависим ости о т степени защ иты  от вредного проникновения воды : 
изделия с  корлусом без защ иты  от проникновения воды; 
изделия с  корпусом, защ ищ енны м  о т капающей воды , IP X 1 ; 
изделия с  корпусом, защ ищ енны м  от брызг воды, IP X 4 ; 
изделия с  корпусом, защ ищ енны м  от эф ф е к то в  погружения в воду 
IP X 7 .

IP X 0

5.4 В  зависим ости о т м етодов стерилизации или дезинф екции
5.5 В  зависим ости  от стелен и  безопасности применения при наличии 

горючих см есей  ан естети ка  с  воздухом либо с  кислородом или с  
закисью  азо та  и зделия по дразделяю т на:
изделия, непригодные д л я  эксплуатации при наличии горючих см есей  
ан естети ка с  воздухом  либо с  кислородом или с  закисью  азота ; 
изделия категории А Р ; 
изделия категории A P G

5.6 В  зависим ости о т режима работы :
изделия с  лродолж ительны м  режимом работы ;
изделия с  кратковременным режимом работы;
изделия с  ловторно-кратковременным режимом работы ;
изделия с  лродолж ительны м  режимом работы и кратковременной
нагрузкой;
изделия с  продолж ительны м  режимом работы  и ловторно- 
кратковременной нагрузкой;

П родолж итель
ный
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2 3 4
И дентиф икация, маркировка и докум ентация
М аркировка на наружной стороне изделий или их частей :
а) изделия, ли таем ы е о т сети , включая их о тд еляем ы е  компоненты, 
имею щ ие сетевую  ч асть , должны им еть постоянно нанесенную  и ясно 
различимую  маркировку на основной части  изделия;

с

Ь) изделия с  внутренним источником питания долж ны  им еть постоянно 
нанесенную  и ясно  различим ую  маркировку на основной части  
изделия;

нп

с) изделия, питаем ы е о т специального  источника питания долж ны  
иметь постоянно нанесенную  и ясно различимую  маркировку снаруж и 
изделия. Е сл и  специальны й  источник питания не я в л я е тся  частью  
и зделия, то  в инструкции по эксплуатации должны бы ть 
дополнительно  указаны  м одель или тип специального источника 
питания.
При необходим ости обеспечения мер безопасности , м одель или тип 
специального источника питания должны бы ть указаны  в маркировке, 
нанесенной снаружи и зделия.

нп

d) если  размеры  и зделия или тип его корпуса не позволяю т нанести  
все необходим ы е маркировки, то  долж на бы ть помещ ена следую щ ая 
маркировка:
- происхож дение и здели я ;
- обозначение типа или м одели ;
- присоединение питания (д ля  изделий , не имею щ их постоянного 
присоединения к се ти );
- классиф икация;
- ф изиологические во здействия (если  применимо).
В  случ ае , если  невозможно применение маркировки, вся инф орм ация 
долж на бы ть вклю чена в эксплуатационны е докум енты .

нп

е) наименование и (или) товарны й знак изготовителя или A&D с
ответственного  поставщ ика; Co m pany Ltd
f) обозначение типа или м одели ; U A -76 7P B T -

с
с

д) номинальное питаю щ ее напряжение или диапазон напряжений. 230  В  бл. пит с
которые могут бы ть поданы  на изделие. 
В ид  питания, число ф а з , и род тока.

6 В  прибор

h) ном инальная часто та ; 50 Гц ; пост
J )  номинальный потребляем ы й ток, А  или с
ном инальная по треб ляем ая мощ ность, ВА <2000 В А
или В т , если  ко эф ф и ц и ен т мощ ности превы ш ает 0 ,9 .
Если  и зделие предназначено д л я  одного или нескольких диапазонов

с

номинального напряж ения, ном инальная по требляем ая мощ ность 
долж на бы ть д а н а  д л я  вы сш ей и низшей границ диапазона или 
диапазонов, если  границы отличаю тся от их среднего  значения б олее  
чем на ±10%.
Если  границы диапазонов не отличаю тся б олее  чем на 10%  от 
среднего  значения, до стато чн а  маркировка потребляемой мощ ности 
д л я  среднего  значения диапазона.

нп
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6.1 Е сл и  ном инальны е характеристики  изделия вклю чаю т как д ли те льн ы е , 
так  и кратковременное значение тока или мощ ности, то  маркировка 
долж на содерж ать как д ли тельн о е , так  и наиболее характерное 
кратковременное значение мощ ности, с  четкой идентиф икацией и 
указанием  в эксп луатаци о нны х докум ентах.
П отребляем ая мощ ность, значение которой указано в маркировке на 
изделии, снабженном ср едствам и  д л я  подключения проводов других 
изделий, долж на вклю чать номинальную  (и маркированную) выходную  
мощ ность э ти х  ср едств .
k) вспом огательная се те в а я  ш теп сельная розетка изделия долж на 
иметь маркировку м аксим ально допустимой выходной мощ ности.
l) Класси ф и каци я .
Сим вол д л я  изделий класса  II.
Сим вол, использую щ ий буквы IP , за  которыми следую т буква X  и 
со ответствую щ ее число  (о т 1 до 8) по Г О С Т  14254.
Сим вол, указываю щ ий тип рабочей части  в зависим ости о т степени 
защ иты  о т поражения электрическим  током: типы В , B F  или C F .
Если  изделие им еет б олее  чем одну рабочую часть , и при этом  они 
имею т разную степ ен ь  защ и ты , соответствую щ ие символы  долж ны  
бы ть нанесены  на эти рабочие части  или на соответствую щ ие 
разъем ы .
Рабочие части  с  защ итой о т разряда д еф и б р и ллято р а  должны иметь 
соответствую щ ую  маркировку (приложение D).
Если  защ и та от во здействия разряда кардиодеф ибриллятора частично 
находится в кабеле  пациента , то  около соответствую щ его  разъем а 
должен нахо ди ться  сим вол 14. 
т )  Режим работы .
Если  на изделии нет специальной маркировки, то  сч и тается , что 
изделие пригодно д л я  продолж ительного режима работы .
п) П редохранители .
Тип и номинальны е характеристики  плавких предохранителей , 
доступ ны х с  внеш ней стороны и зделия, должны бы ть указаны  в 
маркировки около д ер ж ател я  предохранителя .
р) Вы ходны е характеристики ;
номинальное вы ходное напряжение, ток или мощ ность; 
вы ходная часто та .
q) Сим волы  и предупреж даю щ ие надписи изделия, создаю щ ие 
ф изиологические э ф ф е к ты , которые могут пр ед ставлять  опасность 
д л я  пациента и (или) оператора, должны иметь соответствую щ ий 
символ по М ЭК 417 . Сим вол долж ен бы ть расположен так , чтобы  его 
хорошо бы ло видно после  установки изделия.
Д ля  неионизирующ его излучения с л е д у е т  использовать сим вол 8.
Д ля других опасностей , д л я  которых о тсу тств уе т  специальны й сим вол,
используется сим вол 14.
г) И зделия категории A P /A P G  (см . п 38)
s ) Вы соковольтны е со еди ни тельн ы е устро йства на внеш ней стороне 
изделий, до ступ ны е без использования инструм ента , должны бы ть 
маркированы символом «О пасное напряжение».
t) Требования к охлаж дению  изделий должны бы ть указаны  в 
маркировке.
и) М еханическая устойчивость  (см . п 24 ).__________________________________________

нг
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6.1 V) Е сл и  необходимо принять специальны е меры во время транспор­

тирования или хр анения , то  это  должно бы ть указано в маркировке на
с

упаковке.
Е сл и  преж деврем енная распаковка изделий может вы звать  опасность , 
на упаковке долж на бы ть  со ответствую щ ая надпись.
Упаковка изделий или принадлеж ностей , по ставляем ы х стерильны м и , 
долж на содерж ать со ответствую щ ую  маркировку, 
у) Зажим д л я  присоединения провода выравнивания потенциалов 
долж ен им еть маркировку символом 9 (приложение D).

нп

Зажим рабочего зазем лени я  должен иметь маркировку символом 7 нп
(приложение D).
*z) Е сл и  изделия имею т различны е применения, которые д л я  
выполнения о пределенн ы х функций требую т удален и я защ и тн ы х 
ср едств , то  эти  защ и тн ы е ср е д ства  должны бы ть маркированы с  
указанием  необходим ости установки их на место, когда 
со ответствую щ и е ф ункции больш е не требую тся .
Маркировка не тр еб уе тся , если  им еется  блокировка;

нп

6.2 Маркировка внутри изделий или их частей
а ) Маркировка на внутренней стороне изделий или их частей  долж на 
бы ть ясно различим а.

с

Ь) М аксим альная м ощ ность нагр евательн ы х элем енто в  или лам по вы х 
патронов, предназначенны х д л я  использования с  нагревательны м и 
лам пам и , долж на б ы ть  четко указана в маркировке около н агр евателя

нп

или на сам ом нагр евателе .
с ) Н аличие частей  с  высоким напряжением у  изделий долж но бы ть 
указано маркировкой символом «О пасное напряжение»

с

d) Тип аккум уляторов и способ их установки должны бы ть указаны  в нп
маркировке.
*е) Плавкие предохранители , доступны е только  с  использованием  
инструм ента , долж ны  им еть маркировку с  указанием  типа и

с

номинального тока рядом с  соответствую щ им  предохранителем  или 
ссылкой на номер в схе м е  технического  описания, 
f) Зажимы защ итного зазем лени я должны иметь маркировку символом 
6 (приложение D ), е сли  зажим не находится в приборной вилке по 
Г О С Т  28190.

нп

д) Зажимы рабочего зазем лен и я  должны иметь маркировку символом 
7 (приложение D)

нп

h) Заж им ы , предназначенны е исклю чительно д л я  присоединения 
нулевого провода питаю щ ей сети  в издели ях с  постоянным присоеди­
нением к питаю щ ей се ти , долж ны  им еть маркировку символом 8 
(лриложение D)

нп
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j) Маркировки, тр еб уем ая  в п .л . 6 .2 f, 6 ,2h , 6 .2k  и 6 .2 .1 в точках электри ­
ческих соединений или рядом с  ними, не должны р асп о лагаться  на 
ч астях , сни м аем ы х лри вылолнении эти х  соединений.
I) Е сл и  в любой точке распределительной  коробки или отсека д л я  
проводов, предназначенны х д л я  присоединения изделия, тем пература 
во время норм альны х испы таний выш е 75 °С , то  на изделии долж на 
бы ть маркировка со  следую щ им  указанием :
«Д ля подклю чения питания используйте  провода, рассчитанны е на 
тем пературу не м е н е е ............. “С .
п) Конденсаторы  и (или) соединенны е с  ними участки цепей долж ны  
иметь маркировку со гласно  п. 15с.___________________________________________________

6 .3 Маркировка органов управления и изм ерительны х приборов.
a) Сетевой  вы клю чатель  долж ен бы ть четко обозначен (приложение 
D).
b ) Различны е положения органов управления и вы клю чателей изделия 
должны бы ть обозначены  циф рам и, буквами или другими наглядны м и 
средствам и  (приложение D).
c) Е сли  при нормальной эксплуатации  изменение установки органов 
управления может вы звать  опасность  д л я  пациента, то  такие  органы 
управления долж ны  бы ть снабж ены :
- индикаторным устройством ;
- индикацией направления, в котором изм еняется значение функции , 
f) Функции органов управлениям  индикаторов должны бы ть указаны
д) Ч исловы е показания парам етров должны бы ть в единицах си стем ы  
СИ

*6.4 Сим волы :
a ) сим волы , используем ы е д л я  маркировки в соответствии  с  пп 6 .1 -6 .3 , 
должны со о тв етство в ать  приложению D.
b ) сим волы , и спо льзуем ы е д л я  органов управления и характеристик,
должны со о тв етство в ать  Г О С Т  Р  М ЭК 878._______________________________________

6 .5 Ц вета изоляции проводов
а ) Провод защ итного зазем лен и я  долж ен бы ть идентиф ицирован по 
всей дли не изоляцией зеленого  и желтого цветов, 
в) И золяция лю бы х проводников внутри изделия, которые соединяю т с 
целью защ иты  д о ступ н ы е  м еталлические  части или другие части  с  
зажимом защ итного зазем лен и я , должны бы ть зеленого  и ж елтого 
цвета, по крайней мере, на концах проводников.
c) И дентиф икация с  помощью изоляции зеленого и желтого цветов 
долж на испо льзо ваться  только  д л я :
- проводов защ итного зазем лени я ;
- проводов, указанн ы х в п. 6 .5Ь ;
- проводов вы равнивания потенциалов;
- проводов рабочего зазем лени я .
d) Провода шнуров питания, предназначенны е д л я  присоединения к
нулевом у проводу си стем ы  питания, должны иметь изоляцию светло - 
голубого цвета по Г О С Т  26413 .0 ._____________________________________________________
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6.5 е ) Ц вета проводов в ш нурах питания долж ны  со о тветство вать  Г О С Т  

26413 .0 .
с

f) Е сл и  прим еняется многожильный шнур д л я  соединения частей  
изделий и м аксим ально  допустим ое сопротивление превы ш ается  при 
использовании только  провода с  изоляцией ж елтого и зеленого  
цветов, то  другие провода того же ш нура могут бы ть соединены  
параллельн о  с  проводом с  изоляцией ж елтого и зеленого  цветов при 
условии , что концы таки х доп олни тельн ы х проводов маркированы 
ж елты м  и зелены м  цветом .

нп

6.6 И дентиф икация медицинских газовы х баллонов и соединений
a) И дентиф икация содержимого баллонов, испо льзуем ы х в 
медицинской практике как часть  изделий , долж на производиться в 
со ответствии  с  Реком ендацией И СО /R  32.
b ) М есто подклю чения газовы х баллонов должно б ы ть  так  
идентиф ицировано  на изделии , чтобы не возникло ошибок при их

нп

зам ене .
*6.7 С вето вы е  индикаторы и кнопки

а) Ц вета св ето вы х индикаторов:
ж елты й -  требование осторожности или внимания;
зелены й -  готовность к работе;
любой другой -  значение, о тличаю щ ееся от значений красного и 
ж елтого цветов.
Красный цвет на изделии долж ен использоваться только д л я  
обозначения предупреж дения об опасности и (или) необходимости

с

принятия срочны х мер.
Д исплеи не р ассм атр и ваю тся  как свето вы е  индикаторы .
Ь) Ц вета кнопок без подсветки
Красный цвет долж ен и спо льзо ваться  только д ля  кнопки, 
прерываю щ ей какую-либо функцию  в случае  срочной необходим ости .

нп

6.8 Э ксплуатаци он ны е докум енты
*6.8.1 О бщ ие требования

И зделие долж но сопровож даться докум ентам и , содерж ащ ими 
инструкцию по эксп луатац и и , техническое описание и ад р ес  , по 
которому по льзо ватель  мож ет о братиться .
В ся  прим еняем ая класси ф и кац и я изделия согласно  п. 5 долж на бы ть 
приведена в инструкции по эксплуатац ии  и техническом  описании.
В се  виды маркировки, указанны е в п 6 .1 , если  они не нанесены  как 
постоянны е, должны б ы ть  приведены  в эксплуатационны х докум ен тах. 
Предупреж даю щ ие надписи и их объяснение должны бы ть приведены 
в эксплуатационны х докум ен тах.

с
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6.8.2 Инструкция по эксплуатац ии  
*а) О бщ ие сведения
Инструкция по эксплуатац ии  долж на содерж ать все  сведения, 
необходимы е д л я  обеспечения работы  изделия в соответствии  с  его 
характеристикам и . О на долж на вклю чать объяснение функций органов 
управления, д и сп ле ев  и сигналов , последовательности  управления, 
порядка подклю чения и отклю чения съ ем н ы х частей и 
принадлеж ностей, зам ены  м атериало в, р асхо дуем ы х при работе. 
Инструкция по эксплуатац ии  долж на содерж ать сведения о примене­
нии и ф ункционировании изделия.
В  инструкции по эксплуатац ии  долж ны  бы ть указаны  принадлеж ности , 
съем ны е части  и м атери алы , если  применение других частей  или 
м атериалов может наруш ить минимальную  безопасность . Инструкция 
по эксплуатации долж на содерж ать подробные указанию  по льзо вате­
лю  или оператору по очистке, проф илактическом у осм отру и техн и ч е с­
кому обслуживанию .
В инструкции долж ны  со держ аться  указания по технике безопасности 
при обслуж ивании.
Д ополнительно в инструкции по эксплуатации должны бы ть перечис­
лены  части , проф илактический осмотр и техническое обслуж ивание 
которых долж ны  проводиться другими лицами.
Значение циф р , сим волов, предупреж даю щ их надписей и сокращ ений, 
имею щ ихся на изделии , долж но бы ть разъяснено  в инструкции по 
эксплуатации .
c) Сигнальны й вы ход и сигнальны й вход
Если  сигнальны й вы ход или сигнальны й вход предназначены  только 
д ля  присоединения к определенном у изделию , это должно 
бы ть указано в инструкции по эксплуатации .
d) В инструкции по эксплуатац ии  должны содерж аться данн ы е о 
м етодах очистки, дезинф екц ии  и стерилизации частей , имею щ их 
контакт с  пациентом или перечень доп усти м ы х стерилизую щ их 
вещ еств .
e) Инструкция по эксплуатац ии  изделий , питаю щ ихся о т сети  и 
содерж ащ их дополнительны й  источник питания не вклю чаю щ ийся 
автом атически , долж на содерж ать предупреждение о периодической 
проверке или зам ене  такого источника питания.
Если  и зделие класса  I предназначено д л я  питания от сети  с 
альтернативны м  использованием  внутреннего источника питания, 
то  инструкция по эксплуатац ии  долж на содерж ать указание , что в 
случае  сомнений в целостности  проводника защ итного зазем лени я в 
установке или приспособлении и зделие должно работать  от его 
внутреннего источника питания.
f) Инструкция по эксплуатац ии  изделий с  батареям и гальванических 
элем ентов долж на со держ ать  предупреждение об изъятии эти х  
батарей , если  и здели е  не предпо лагается  использовать определенное 
время, если  е с ть  риск возникновения опасности .
q) Инструкция по эксплуатац ии  изделий , содерж ащ их аккум уляторы , 
долж на содерж ать указания по их безопасном у применению и 
техническом у обслуж иванию
h) В инструкции по эксплуатации  должны идентиф ицироваться 
источники питания или устр о й ства  д л я  зарядки аккумуляторов д ля  
обеспечения требованиям  настоящ его  стан д ар та .______________________________
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6.8.3 Техническое описание
*а) Техническое описание должно содерж ать данн ы е , включая 
указанны е в п. 6 .1 и доп олни тельн ы е характеристики д л я  обеспечения 
безопасной работы . Кроме того, должны бы ть указаны  конкретные 
меры или услови я , которые с л е д у е т  со блю дать  при установке  и зделия.
b ) Техническое описание долж но содерж ать инструкцию по зам ене  
плавких предохранителей  и других частей
c) В  техническом  описании должно бы ть указано, что поставщ ик по 
запросу п о льзо вателя в ы сы л ае т  электрические схем ы , перечни 
компонентов и др.
d) В  техническом  описании долж ны  содерж аться требования по 
транспортированию  и хранению

П о тр ебляем ая мощ ность
7.1 Устано ви вш и еся значения тока или потребляемой мощ ности изделий 

при номинальном напряжении не долж ны  превы ш ать более  чем на:
a) д ля  изделий с  электр о дви гателем :
+25%  д л я  номинальной потребляем ой мощ ности до  100 В т  (100  В А ); 
+15%  д л я  номинальной потребляем ой мощ ности свы ш е 100 В т  
(100 В А );
b ) д л я  других изделий
+15%  д л я  номинальной потребляем ой мощ ности до  100 В т  (100  В А ); 
+10%  д л я  номинальной потребляемой мощ ности свы ш е 100 В т  
(100 В  А )_______________________________________________________________________________________

+3,3 %

Р А З Д Е Л  2 . У С Л О В И Я  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы
*10.2. Электропитание
2 а) изделия долж ны  бы ть рассчитаны  на питание о т источника, 

имеющ его:
номинальное напряж ение не превыш аю щ ее:

250 В  д л я  ручных изделий ;
250 В  постоянного тока или одноф азного  переменного тока , или же 

500 В  м ногоф азного переменного тока д л я  изделий с  номинальной 
потребляемой мощ ностью  до  4 кВА;

500 В  д л я  о ста ль н ы х изделий ; 
отклонение напряжения питания не превы ш аю щ ее ±10% ; 
напряжение меж ду лю бы ми двум я проводами си стем ы  или меж ду 
проводами и зем лей  не превы ш аю щ ее номинальное значение более  
чем на 10% ;

220 В

часто ту  не б ел ее  1 кГц;
часто ту  с  отклонением  не б олее  1 Гц от номинального значения д л я  
часто т до 100 Гц и не б олее  1%  значения д л я  часто т о т 100 Гц  до  1 
кГц.
Ь) Зам еняем ы й внутренний источник питания долж ен б ы ть  указан 
изготовителем .

50 Гц

нп

Р А З Д Е Л  3. З А Щ И Т А  О Т  О П А С Н О С Т И  П О Р А Ж Е Н И Я  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И М  ТО КО М
13 О бщ ие требования

И зделия долж ны  бы ть сконструированы  так , чтобы исклю чить 
опасность  поражения электрическим  током при нормальной 
эксплуатации и при единичном нарущ ении.

с

L
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14
14.1

Требования , о тн осящ и еся к классиф икации:
И зделия класса  1
а) изделия класса  1 м огут им еть части  с  двойной или усиленной 
изоляцией или части , работаю щ ие при безопасном сверхнизком 
напряжении, или им еть доступ ны е части , защ ищ енны е защ итны м  
полным сопротивлением ;
*Ь) если  о тделен и е  сетевой  части  от доступны х м еталли чески х частей  
изделия, предназначенного д л я  питания от внеш него источника 
постоянного тока , вы полнено в виде основной изоляции, то  долж ен 
быть лредусм отрен провод защ итного зазем ления .

14.2 И зделия класса  II
a) изделия класса  II долж ны  бы ть одного из следую щ их тилов;
1) изделия класса  II с  корпусом из изоляционного м атериала
2) изделия класса  II с  м еталлическим  корпусом;
3) изделия, представляю щ и е комбинацию типов 1 и 2
b ) Е сли  и здели е  им еет устройство  д л я  переключения класса  1 на класс  
II, то  должны вы п олняться  следую щ и е требования; 
переклю чаю щ ее устро й ство  должно четко указы вать  выбранный 

класс;
д л я  переклю чения долж но бы ть о бязательны м  применение 
инструм ента ;
изделие должно о твечать  всем  требованиям  выбранного класса ; 
в положении класса  II устройство  должно разм ы кать  со единение 

провода защ итного зазем лени я с  изделием  или превращ ать его в 
провод рабочего зазем лени я .

14.4 И зделия классов 1 и II
a ) Д ля обеспечения защ и ты  о т поражения электрическим током в 
и зделиях , помимо основной изоляции, долж на бы ть предусм отрена 
дополнительная защ и та , со ответствую щ ая требованиям  класса  1 или 
класса  II.
b ) В и зделиях , предназначенны х д ля  работы  от внеш него источника 
постоянного тока , не долж но возникать опасности при подключении 
источника питания с  неправильной полярностью .

К л а сс  1

14.5 И зделия с  внутренним источником питания.
*Ь) И зделие с  внутренним источником питания, имею щ ее ср е д ства  
соединения с  питаю щ ей сетью , должно со о тветство вать  требованиям  
класса  1 или класса  II при со ответствую щ ем  подключении к се ти , а 
также требованиям  к изделиям  с  внутренним источником питания, 
если  и зделие не подключено к сети .

*14.6 Рабочие части  тилов В , B F  и C F
с) Рабочие части , которые могут бы ть использованы  д л я  прямого 
применения на сердце , долж ны  бы ть типа C F

В

15 О граничение напряжение и (или) энергии
b ) И зделия, соеди няем ы е с  питаю щ ей сетью  с  помощью вилки, 
должны бы ть сконструированы  так , чтобы через 1 сек после о тсо еди ­
нения вилки напряжение между ш тырями вилки и между лю бым 
штырем и корпусом и зделия не превы ш ало 60 В.
c ) Н аходящ иеся под напряжением части  конденсаторов или 
соединенны е с ними цели, которые стан о вятся  доступны м и при 
включения и зделия и снятия непосредственно после этого см отровы х 
крышек, не должны им еть остаточное напряжение не б олее  60  В , или, 
если  это  значение лревы ш ено, остаточную  энергию более 2 мДж.
Если  прим еняется неавтом атическое разрядное устройство , то  
разряж аемы е таким  образом конденсаторы  и (или) соединенны е с  
ними цепи долж ны  им еть маркировку.

2,1 В
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16 Корпуса и защ и тн ы е крышки

а) И зделие долж но б ы ть  сконструировано так  и иметь такой корпус, 
чтобы б ы ла  обеспечена защ и та  от прикосновения к частям , находя-

—
с

щ имся под напряж ением , и к частям , которые могут о казаться  под 
напряжением в усл о в и ях  единичного наруш ения.
Ь) О тверстия в верхней крышке корпуса должны бы ть так  располож ены  
и иметь такие  разм еры , чтобы б ы ла исклю чена возможность касания 
нахо дящ ихся под напряжением частей .

с

с) Токопроводящ ие части  приводных механизм ов органов управления , 
которые стан о в ятся  доступны м и после удален и я рукояток, кнопок, 
рычагов и д р ., долж ны :

с

им еть электрическое сопротивление не б олее  0 ,2  Ом; 
бы ть отделены  о т Ь )частей  (п 17д).

*d) Ч асти  внутри корпуса и зделия, находящ иеся под напряжением 
б олее  25 В  переменного тока или 60 В постоянного тока, долж ны  бы ть

нп

защ ищ ены  от прикосновения.
е) Корпуса, защ ищ аю щ ие от прикосновения к находящ им ся под напря­
жением частям , долж ны  сн и м аться  только с  помощью инструм ента .

с

или автом атическое  устройство  должно сним ать напряжение с  эти х  
частей  при снятии  или открытии корпуса.
f) О тверсти я д л я  предварительного  регулирования органов уп р авле­
ния долж ны  б ы ть  сконструированы  так , чтобы инструм ент, используе­
мый д л я  регулирования, не мог касаться  нахо дящ ейся под отверстием  
основной изоляции или нахо дящ ей ся под напряжением части  или 
части , не соединенной с зажимом защ итного зазем лени я и о тделенной 
о т сетевой  цепи только  основной изоляцией ..

нп

*17 Р азд е лен и е  частей  и цепей
а) Рабочая часть  долж на бы ть электрически о тд елен а  от нахо дящ и хся  
под напряжением частей  изделия в нормальном состоянии и в 
усло ви ях единичного наруш ения так , чтобы токи утечки не превы ш али 
доп усти м ы х значений.
с) Рабочая часть  не долж на им еть токопроводящ его соединения с  
доступны м и м еталлическим и  частям и , не соединенны м и с  зажимом

с

защ итного зазем лени я .
d) П редназначенны е д л я  удерж ания в руке гибкие валы  и зделия 
класса  1, долж ны  бы ть о тделены  о т вала  электр о дви гателя  не м енее 
чем дополнительной изоляцией . Э та  изоляция долж на им еть 
механическую  прочность и способна вы держ ать испы тание на

нп

электрическую  прочность.
д) Д оступны е части , не являю щ и еся рабочей частью , долж ны  бы ть с
электрически о тд елен ы  от нахо дящ и хся под напряжением частей
изделия в норм альном состоянии и в услови ях единичного наруш ения 
так , чтобы токи утечки не лревы ш али доп усти м ы х значений.

18 Защ итное зазем лени е , рабочее зазем лени е  и выравнивание 
потенциалов
*а) Д оступны е части  изделий класса  1 , о тделенны е от нахо дящ и хся 
под напряжением частей  основной изоляцией, должны бы ть соедине-

с

ны с  зажимом защ итного зазем лени я .
Ь) Зажим защ итного зазем лени я  должен бы ть пригоден д л я  подклю че­
ния к проводу защ итного  зазем лени я систем ы  питания либо с  
помощью провода защ итного зазем лени я в шнуре питания и вилки, 
либо с  ломощ ью закрепленного провода защ итного зазем лени я .

с
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18 k) зажимы рабочего зазем лен и я  не должны использоваться д л я  
обеспечения защ итного зазем лени я .
l) Е сли  изделие класса  II с  изолированными внутренними экранами 
питается с  помощью ш нура питания, имеющ его три провода, то  третий 
провод (соединенны й с  контактом защ итного зазем ления сетевой  
вилки) долж ен испо льзо ваться  только в качестве рабочего зазем лени я 
д ля  эти х  экранов и окраш ен в ж елто-зелены й цвет.
И золяция таки х внутренних экранов и в сех  внутренних проводов, 
соединенны х с  ними, долж на бы ть двойной или усиленной.
Зажим рабочего зазем лени я  долж ен иметь маркировку, отличаю щ ую ся 
от зажима защ итного зазем лени я .

с

нп

19 Д ли тельн ы е токи утечки и дополнительны е токи в цепи пациента.
19.1 О бщ ие требования

a) Электрическая изоляция изделий , обеспечиваю щ ая защ и ту от 
поражения электрическим  током, долж на бы ть такого качества , чтобы 
токи, текущ ие через нее, не превыш али допустим ы х значений.
b ) И змеренные значения тока утечки не должны превы ш ать
допустим ы х значений , указанн ы х в п. 19 .3._______________________________________

*19.3 Д опустим ы е значения
a) Д опустим ы е значения д л и те л ь н ы х токов утечки и доп олни тельн ы х 
токов в цепи пациента указаны  в таб л . IV  д л я  постоянного тока, 
переменного тока и тока сложной ф орм ы .
b ) Н езависимо о т ф орм ы  тока и частоты  токи утечки не должны
превы ш ать среднего  квадратического  значения 10 мА при норм альны х 
усло ви ях эксплуатации  или в усло ви ях единичного наруш ения____________
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Таблица IV

Д опустим ы е значения д л и те л ь н ы х  токов утечки и дополнительного  тока в цепи пациента , мА

Вид тока утечки
Тип В Тип B F Тип C F

Нормальное
состояние

Единичное
нарушение

Нормальное
состояние

Единичное
нарушение

Нормальное
состояние

Единичное
нарушение

Ток утечки на землю  
(измеренное значение)

0 ,5 1’ 0 ,5 т 0 ,5 Т'

Ток утечки на зем лю  
примечание 2 ) и 4) 
(измеренное значение)

2 ,5 5 ’ 2 ,5 5̂ 2 ,5 5̂

Ток утечки на зем лю  
примечание 3) 
(измеренное значение)

5 ю ’ 5 10^ 5 10^

Ток утечки на корпус 
(измеренное значение)

0,1
0,023

0 ,5
0,35

0,1 0 ,5 0,1 0 ,5

Ток утечки на пациента 
(измеренное значение)

0,1

0,004

0 ,5

0,16

0,1 0 ,5 0,01 0 ,05

Ток утечки на пациента 
(сетевое напряжение на 
сигнальном входе или 
сигнальном выходе) 
(измеренное значение)

- 5 - - - -

Ток утечки на пациента 
(сетевое напряжение на 
рабочей части) 
(измеренное значение)

- - - 5 - 0 ,05

Дополнительный ток в 
цепи пациента: 
постоянный
(измеренное значение) 
переменный 
примечание 5) 
(измеренное значение)

0,01

0,1

0 ,05

0 ,5

0,01

0,1

0 ,05

0 ,5

0,01

0,01

0 ,05

0 ,05

Примечания.
1) Условием единичного нарушения для тока утечки на землю является обрыв одного из питающих проводов (п 19.2).
2) Изделия, которые не имеют достулных частей, соединенных с зажимом защитного заземления, не имеют средств для 
защитного заземления других изделий и удовлетворяют требованиям к току утечки на корпус и к току утечки на пациента.
3) Изделия с постоянным присоединением к питающей сети и с проводом защитного заземления, которое может быть 
отсоединено только с помощью инструмента.
4) Передвижные рентгеновские установки и передвижные изделия с минеральной изоляцией.
5) Максимальные величины для леременной составляющей тока утечки на лациента и дополнительного тока в цепи пациента 
даны в табл. IV только для переменной составляющей тока

L
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20 Электрическая лрочность изоляции
20.1 О бщ ие требования к изделиям  всех типов

Электрическая прочность следую щ ей изоляции долж на бы ть испы тана 
(см . также приложение Е ) :
А-а1. М ежду находящ им ися под напряжением частям и и доступны м и 
м еталлическим и частям и , которые соединены  с зажимом защ итного 
зазем ления (основная изоляция).
А-а2 . М ежду нахо дящ им ися под напряжением частям и и частям и 
корпуса, не соединенны м и с зажимом защ итного зазем ления 
(двойная или уси лен ная изоляция).
А-Ь. Между нахо дящ им ися под напряжением частям и и токопроводя­
щими частям и , о тделенны м и о т них только основной изоляцией, 
являю щ ейся частью  двойной изоляции (основная изоляция).
А-с. М ежду корпусом и токопроводящ ими частям и , изолированными от 
нахо дящ ихся под напряжением частей  только основной изоляцией, 
являю щ ейся частью  двойной изоляции (дополнительная изоляция). 
А-е. Между нахо дящ им ися под напряжением частям и , не являю щ им и­
ся частям и сигнального  входа или сигнального вы хода, и сигнальны м и 
входами или сигнальны м и вы ходам и , не соединенными с зажимом 
защ итного зазем лени я  (двойная или усиленная изоляция).
*A-f. М ежду частям и  противоположной полярности сетевой  части  
(основная изоляция).

2500
Пробой
о тсу тств уе т

1500 В
Пробой
о тсу тств уе т

A-j. М ежду доступны м и частям и , не соединенными с зажимом защ и т­
ного зазем лени я , которые могут о казаться  под напряжением при 
нарушении изоляции ш нура питания, либо м еталлической ф ольгой , 
обернутой вокруг ш нура питания внутри входны х втулок, креплений 
шнура и Т.П., либо м еталлическим  стерж нем , диам етр  которого равен 
диам етру ш нура питания, введенного вм есто  него (дополнительная 
изоляция).
А-к. М ежду сигнальны м  входом и сигнальны м выходом (поочередно) и 
доступны м и частям и , не соединенными с  зажимом защ итного за зе м л е ­
ния (двойная или уси лен н ая  изоляция).
Э та  изоляция не и сп ы ты в ае тся , если  вы полняется одно из условий :
a) напряжения на сигнальном  или сигнальном вы ходе при нормальной 
эксплуатации не превы ш аю т значения безопасного сверхнизкого 
напряжения;
b ) токи утечки при наруш ении одного из компонентов сигнального 
входа или сигнального  вы хода не превыш аю т значений, доп усти м ы х в 
услови ях единичного наруш ения;
c) эф ф е кти в н о е  разделен и е  в э ти х  ч а стя х  д о сти гается  с  помощью 
экрана с  защ итны м  зазем лени ем  или с  помощью промежуточной цепи 
с защ итным зазем лени ем ;
d) Сигнальны й вход  или сигнальны й вы ход изделия предназначены
изготовителем  д л я  подсоединения изделия в си туац и ях, когда не 
сущ е ств ует риска приложения внеш него напряжения_________________________

1500 В
Пробой
о тсу тс тв уе т
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20.2 Требования к изделиям  с  рабочей частью
У  изделий с  рабочей частью  долж на бы ть испы тана электрическая 
прочность следую щ ей  изоляции:
В-а. М ежду рабочей частью  (цепь пациента) и находящ им ися под 
напряжением частям и  (двойная или уси лен ная изоляция).
В-Ь. М ежду частям и  рабочей части  и (или) между рабочими частям и . 
В-с. М ежду рабочей частью  и частям и , не соединенными с  зажимом 
защ итного зазем лени я и изолированными от находящ им ися под 
напряжением частей  только  основной изоляции (до по лнительная 
изоляция).
B-d. М ежду рабочей частью  типа F  (цепью пациента) и корпусом, 
включая си гнальны е входы  и сигнальны е выходы  (основная изоляц ия). 
В-е. М ежду рабочей частью  типа F  (цепью пациента) и корпусом 
изделия в случ ае , если  рабочая часть  типа F  содерж ит напряж ения, 
воздействую щ ие на изоляцию  о т корпуса при нормальной эксп л уа та ­
ции, включая зазем лен и е  лю бого участка рабочей части  (двойная или 
уси лен ная изоляция).

нп

20.3 Значения и сп ы тате льн ы х напряжений
Э лектрическая прочность электрической изоляции при рабочей 
тем пературе  после  предварительного  воздействия влагой , а  такж е 
после каждого требуем ого  стерилизационного процесса, е сли  он 
прим еняется , долж на бы ть достаточной , чтобы вы держ ать 
и спы тательны е напряж ения, указанны е в таб л . V.

Пробой
о тсу тс тв уе т

Р А З Д Е Л  4 . З А Щ И Т А  О Т  М ЕХ А Н И Ч ЕС К О М  О П А С Н О С Т И
21 М еханическая прочность.

Корпуса, включая являю щ и еся их частью  см отровы е крышки, со  всеми 
установленны м и на них компонентами должны иметь достаточную  
прочность и ж есткость .
a ) Т е с т : приложение направленной внутрь силы  45 Н, приложенной к 
площ ади 625 мм^ в лю бой части  поверхности . При этом  пути утечки и 
воздуш ны е зазоры  долж ны  бы ть не меньш е чем в п. 57 .10
b ) Т е с т : 3 уд ар а  молотком пружинного д ей стви я с  энергией 
(0 ,5± 0 ,05 ) Дж. П осле  испы таний находящ иеся под напряжение части  не 
должны с та ть  доступны м и.
c ) Ручки или захв аты  д л я  перемещ ения переносны х изделий :
те с т : воздействие  си лы , равной четы рехкратном у весу изделия, 
приклады ваем ой к ц ентральном у участку ручки длиной 7 см , начиная 
от нуля , при постепенном увеличении в течение 5-10 сек до  полного 
значения. У си ли е  вы дер ж и вается  в течение 1 мин._____________________________

Повреж дения
о тсутствую т

Повреж дения
о тсутствую т

нп
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21 .3 Опорные д е тал и  д л я  взр о слы х пациентов должны бы ть рассчитаны  на 
пациента массой 135 кг.
Т е ст : опорная си сте м а , располагаю щ аяся в горизонтальном 
положении, постепенно нагруж ается грузом, равным произведению  
коэф ф и ц и ен та  безопасности  на 135 кг, равномерно распределенном  
по опорной поверхности .
Не должно бы ть повреждений частей  опорной си стем ы : цепи, зажимы , 
тросы , крепления и соединения тросов, ремни, оси, шкивы и 
аналогичны е д е та л и .
П осле приложения полной нагрузки опорная си стем а долж на прийти в 
равновесие не б олее  чем через минуту.
Опоры д л я  ног и сиденья долж ны  и спы ты ваться тем  же способом , но 
приложенный груз долж ен бы ть вдвое больш е нормативной нагрузки. 
Если  такая  нагрузка не указана , то  и спы тательная си ла  долж на 
со ста вл ять  2 ,7  кН.
Т е ст : и сп ы тательн ая  си ла  равномерно р асп р ед еляется  на поверхности 
площ адью  0,1 м  ̂ в течение 1 мин.
По окончании испы таний опоры д л я  ног и сиденья не должны им еть 
повреждений, приводящ их к опасности .____________________________________________

*21 .5 И зделия или их части , которые д ер ж ат в руке, не должны пр едстав­
л я ть  опасность  в р е зул ьта те  их свободного падения с  вы соты .
Т е ст : образцы роняю т с  вы соты  1 м по одному разу из тр е х  различны х 
положений на плиту толщ иной 50 мм из твердого д ер ева , 
установленную  на твердом  основании (бетонный блок). П осле испы та- 
ний и зделие должно со о тв етство в ать  настоящ ем у стан д ар ту______________

* 21.6 П ереносные и передвиж ны е изделия должны бы ть устойчивы  к 
воздействиям , вызванны м грубым обращ ением .
a) Т е с т : изделие поднимаю т на вы соту (5 , 3 или 2 ) см в зависим ости  от 
массы  изделия со ответственн о  (10 , 10-50, свы ш е 50) кг над плитой из 
твердого д ер ева  толщ иной 50мм и три раза роняют из каждого 
положения, в котором оно может находиться .
П осле испы таний и зделие долж но со о тветство вать  настоящ ем у 
стандар ту .
b ) Передвижное и здели е  долж но перем ещ аться с  помощью силы , 
приложенной как можно ближе к полу, в его обычном направлении 
движ ения со  скоростью  (0 ,4  ± 0 ,1 ) м/сек или д л я  сам осто ятельн о  
перем ещ аю щ егося изделия с  его наибольш ей скоростью . В  обоих 
случ аях  и зделие долж но перем ещ аться  на ступеньку, спускаю щ ую ся 
на плоский пол высотой 20  мм.
И спы тание долж но повториться 20 раз. П осле испытаний изделие 
должно со о тв етство в ать  насто ящ ем у стандарту ._______________________________

22 Д виж ущ иеся части
22.2 Д виж ущ иеся части , которые не должны бы ть доступны  при работе 

изделия, должны :
a) у переносны х и передвиж ны х изделий иметь защ итны е устр о й ства ;
b ) у стационарны х изделий им еть защ итны е устройства .____________________



ил ФГУП "НПП "Циклон-Тест" Протокол N 0506-1-10 стр. 19 из 42

1 2 3 4
22.3 Тросы  (кан аты ), цепи и ремни должны бы ть либо защ ищ ены  так , чтобы 

они не могли со ско льзнуть  или выскочить из направляю щ их, либо 
опасность  долж на бы ть  предотвращ ена другими средствам и .

_
нп

22.4 П ерем ещ ение и зделия и его частей  должно бы ть возможным при 
непрерывном дей стви и  оператора.

нп

22.6 Ч асти , м еханический износ которых может привести к опасности , 
должны б ы ть  доступны  д л я  проверки.

нп

22.7 Е сл и  м еханическое движ ение, вызванное электрическим  приводом, 
может вы звать  о пасн о сть , то  долж на бы ть предусмотрены  четко 
обозначенны е и легко до ступны е ср е д ства  д ля  аварийного отклю чения 
соответствую щ ей части  изделия.

нп

23 Поверхности , углы  и кромки
Ш ероховаты е поверхности , остры е углы  и кромки, которые могут 
вы звать  тр авм у или нанести  повреждение, должны бы ть исключены 
или закры ты

с

24 Усто йчиво сть  при нормальной эксплуатации
24.1 И зделие при нормальной эксплуатации  не должно опрокиды ваться при 

наклоне на 10°.
с

24.3 Е сл и  и зделие опрокиды вается при наклоне на 10°, то  должны 
вы полняться следую щ и е требования:
изделие не долж но опрокиды ваться при наклоне его на 5° при 
нормальной эксп луатац и и ;
на изделии долж на б ы ть  предупреж даю щ ая надпись о 
транспортировании только  в определенном положении

нп

24.6 За хв аты  и другие  приспособления д л я  перемещ ения
a) изделия или их части  м ассой  б олее  20  кг, которые приходиться 
перем ещ ать при нормальной эксплуатац ии  , должны бы ть снабж ены  
соответствую щ им и приспособлениям и (ручками, подъемными уш ками 
и Т.П.);
b ) изделия или их части  массой б олее  20 кг, предназначенны е д л я  
переноски, долж ны  им еть удобно расположенные ручку или ручки д л я  
переноса.

нп

25 Вы б р асы ваем ы е части
25.1 Е сл и  вы б расы ваем ы е части  могут пр ед ставлять  опасность , то  должны 

бы ть приняты меры защ и ты .
нп

25.2 Э лектронно-лучевы е трубки с  диагональю  экрана б олее  16 см должны 
бы ть безопасны м и по отнош ению  к взрыву в соответствии  с  
требованиям и Г О С Т  12 .2 .00 6  или иметь сер ти ф и кат .

нп

28 П одвеш енны е м ассы
28.1 О бщ ие положения

Д виж ущ иеся части  изделий долж ны  со о тветство вать  п 22.
нп

28.3 Д виж ущ иеся части  изделий долж ны  им еть защ итны е устро й ства . 
Защ и тн ы е устр о й ства  долж ны  иметь ко эф ф и ц и ен т безопасности , 
соответствую щ ий требованиям  п 28 .4 .2

нп

28.4 П одвесны е си стем ы  из м е тал л а  без защ итны х устройств .
Е сл и  защ итное устро йство  о тсу тств уе т , то  конструкция подвесной 
систем ы  долж на со о тв етство в ать  следую щ ем у требованию :
1) полная нагрузка не долж на превы ш ать безопасную  рабочую 
нагрузку.

нп
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Р а з д е л  5. З А Щ И Т А  О Т  О П А С Н О С Т Е Й  Н Е Ж Е Л А Т Е Л Ь Н О Г О  ИЛИ Ч Р Е З М Е Р Н О Г О  И ЗЛ УЧEH ^

29 Рентгеновское излучение
29.1 Требования к защ и те  от излучения диагностического рентгеновского 

оборудования по Г О С Т  Р  5 0 2 6 7 .0 .3  (прилож. L).______________________________
29 .2 Д ля изделий , не предназначенны х д л я  создания рентгеновского 

излучения д л я  диагностических или лечебны х целей, ионизирую щ ее 
излучение о т электро вакуум ны х приборов с  питающими напряжениями 
свы ш е 5 кВ не долж но со зд а в ать  д озу , превыш аю щ ую  130 нКл/кг (0 ,5  
м Р ) в течение 1 ч на расстоянии 5 см . от любой доступной поверхности 
этого изделия._______________________________________________________________________________

30 А л ьф а- , бета-, гамма-, нейтронное излучения и излучения други х типов
"36 Э лектром агнитная со вм ести м о сть  по Г О С Т  Р 50 267 .0 .2 С м . протокол 

по Э М С  
№ 0506-2-10

Р А З Д Е Л  7 . З А Щ И Т А  О Т  Ч Р Е З М Е Р Н Ы Х  Т Е М П Е Р А Т У Р  И Д Р У Г И Х  О П А С Н О С Т Е Й
42 Чрезм ерны е тем пературы
42.1 Ч асти  изделий , обеспечиваю щ ие безопасную  работу, а также 

окружающ ая их ср е да  при нормальной эксплуатации и нормальном 
состоянии не долж ны  д о сти гать  тем ператур , превыш аю щ их значения, 
указанны е в та б л . Х а  в диапазо на тем ператур , указанны х в п 10.2.1

42 .2 Ч асти  изделий при нормальной эксплуатации и нормальном состоянии 
не должны д о сти гать  тем ператур , превыш аю щ их значения, указанны е 
в таб л . Х Ь  при тем п ер атур е  25 “С ,
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1 2 3 4
Таблица Х а

Д опустим ы е м аксим альны е тем п ер атур ы ’  ̂ °С
Ч асти  изделий М аксим альная Измеренное

тем п ер атур а . значение
Обмотки и пластины  сердечника, соприкасаю щ иеся с  ними, если  
изоляция обмотки вы полнена: 
из м атери ала класса  А 105
из м атериала класса  В 130 72
из м атериала класса  Е 120
из м атериала класса  F 155
из м атери ала класса  Н 180

Воздух, окружающий переклю чатели  и терм орегуляторы  с  
маркировкой Т̂ *' Т
Изоляция из натуральной резины или поливинилхлорида 
внутренних и внеш них проводов и гибких шнуров, с  маркировкой Т
-|-4), 6)

Конденсаторы электр о дви гателей  с  маркировкой максимальной 
рабочей тем пературы  (te) te-10
Части, соприкасаю щ иеся с  м аслом  с тем пературой 
воспламенения t “С t-25
Батареи аккум уляторов (внутренний источник питания) 7)
Части изделий , до ступ ны е без использования инструм ента , за 
исключением нагр евателей , их ограж дений, лам п и ручек, 
находящ ихся в руке оператора 85
Доступные поверхности рукояток, кнопок, ручек и пр., 
находящ ихся д ли те льн о е  время в руке оператора, 
изготовленные из: 
м еталла 55
ф ар ф о р а или стекловидного  м атер и ала 65
из литьевого  м атер и ала , резины или д ер ева 75 22

Доступные поверхности рукояток, кнопок, ручек и пр., 
находящ ихся короткое врем я в руке оператора, 
изготовленные из: 
м еталла 60
ф ар ф о р а или стекловидного  м атери ала 70
из литьевого  м атер и ала , резины или д ер ева 85 22

Части изделий , которых при нормальной эксплуатации может 
коснуться пациент 50 21
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Таб ли ц а ХЬ

Д о лусти м ы е м аксим альны е тем лер атур ы ’ *, “С
Ч асти  изделий М аксим альная

тем пература .
Измеренное
значение

Ш тыри приборных вилок
д ля  работы в усл о в и ях  повыш енного нагрева 155
д ля  обычных условий 65 23

Зажимы д л я  наруж ных проводов (п 5 7 .5 )“' 55
Воздух, окружающий переклю чатели  и терм орегуляторы , не 
маркированные Т'*’ 55 22
И золяция из натуральной резины или поливинилхлорида 
внутренних и внеш них проводов и гибких шнуров: 
если изгиб провода вероятен 
если изгиб провода о тс у тс тв у е т  или м аловероятен

60
75

22

Н атуральная резина, используем ая д л я  частей , повреждение 
которых может повлиять на безопасность : 
при использовании в качестве  дополнительной или усиленной 
изоляции 
в других случ аях

60
75

Оболочки шнуров, и спользуем ы е в качестве дополнительной 
изоляции 60 22
М атериал, используем ы й как электрическая изоляция, не 
предназначенная д л я  проводов или обмоток: 
импрегнированные или покрытые лаком  ткань, бум ага или 
прессованный картон 
слоисты е м атериалы , связанн ы е :
м елам иноф орм альдегидной , ф ен о лф ор м альдегидно й  или 
ф ен о лф ур ф ур о льно й  смолой 
карбам идоф орм альдегидной смолой 
ли тьевы е  м атериалы  из:
ф ен о лф о р м альд еги д а  с  целлю лозны м  наполнением 
ф ен о лф о р м альд еги д а  с  минеральны м  наполнителем  
м елам инф о рм альдегида 
карбам идоф орм альдегида

95

110>
90

110
125
100
90

Терм опластичны е м ате р и ал ы ’ "', полиэф ир , армированный 
стекловолокном :
силиконовая резина и аналогичны е м атериалы  
по ли тетраф то рэти лен
чистая слю да и плотноспекаем ы й керамический м атериал , 
используем ы е д л я  дополнительной  или усиленной изоляции 
другие материалы '^ ’

135
290

425

М атериал, используем ы й в качестве  теплоизоляции в контакте с  
нагретым м еталлом :
сло и сты е м атериалы , связан н ы е  м елам иноф орм альдегидной , 
ф ен о лф орм альдегидно й  или ф ен о лф ур ф ур о льн о й  смолой 
карбам идоф орм альдегидной смолой 
ли тьевы е  м атериалы  из:
ф ен о лф о р м альд еги д а  с  целлю лозны м  наполнением 
ф ен о лф о р м альд еги д а  с  м инеральны м  наполнителем  
м елам инф орм альдегида 
карбам идоф орм альдегида 
другие материалы'^ '

200
175

200
225
175
175

Древесина"^' 90
Электролитические конденсаторы  без маркировки тем пературы 65
Другие конденсаторы без маркировки тем пературы 90
Опоры, стены , потолок испы тательно го  угла 90 22
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42.3 Тем лер атур ы  ловерхностей  рабочих частей , не лредназначенны х д л я  

лередачи те л л а  лац иенту , не должны превы ш ать 41 °С 2 2 °С
с

42.5 Защ и тн ы е ограж дения, предназначенны е д л я  предотвращ ения 
контакта с  доступны м и горячими поверхностями, должны сни м аться  
только с  использованием  инструм ента .

нп

43 Пож аробезопасность
43.1 Прочность и ж есткость

И зделия долж ны  им еть прочность и ж есткость , достато чны е д л я  
предотвращ ения опасности  восплам енения в р е зул ьта те  их полного 
или частичного разруш ения при неправильном обращ ении

с

44 Перелив, расплескивание , утечка , влаж ность , проникание жидкости , 
стерилизация , дезин ф екц и я и совм естим ость

нп

44.5 Влаж ность
И зделия, их съ ем н ы е части  должны бы ть защ ищ ены  от влаги

с

44.6 Проникание жидкости
Корпуса, предназначенны е д л я  защ иты  от вредного проникания воды 
должны обеспечивать  э ту  защ и ту в соответствии  с  классиф икац ией  по 
Г О С Т  14254

IP X 0
нп

44.7 О чистка, стери ли зац и я , дезинф екц ия**
И зделия или их части , вклю чая рабочие части  и те , в которые 
пациенты  могут в ы д ы хать , должны вы держ ивать процессы очистки, 
стерилизации или дезинф екции

с

45 С о суды  и части , нахо дящ и еся под давлением нп
45.2 Если  со суд , работаю щ ий под давлен и ем , им еет произведение 

д авлен и я  на объем б ольш е , чем 200 кПа л , а д авлен и е  б о лее  50 кПа, 
он долж ен вы держ ивать  и спы тательно е  гидравлическое д авле н и е

нп

*45.3 М аксим альное д ав ле н и е , под дей стви ем  которого может о казаться  
часть  изделия при норм альны х усло ви ях или в усло ви ях единичного 
наруш ения, не долж но превы ш ать максим ально допустим ое рабочее 
д ав ле н и е  д л я  этой части

нп

45.7 И зделие должно им еть предохранительное устройство , если  возможно 
возникновение повыш енного давлени я
П редохранительное устройство  должно со о тветство вать  следую щ им  
требованиям :
a) устройство  долж но бы ть  присоединено к со судам , работаю щ им под 
д авлени ем ;
b ) устройство  не долж но б ы ть  легкодоступны м ;
c) долж на бы ть исклю чена возможность регулирования устр о й ства  без 
инструм ента ;
d) выпускные о твер сти я не должны бы ть направлены  на человека;
e) выпускные о тверсти я долж ны  бы ть разм ещ ены  так , чтобы 
сраб аты вани е  устр о й ства  не приводило к переносу вещ ества  на части , 
которые могут вы звать  опасность ;
f) пропускная способность устро й ства долж на бы ть достаточной д л я  
того, чтобы м аксим альное допустим ое рабочее д авле н и е  в си сте м е  не 
превы ш ало 10 % ;
д) не долж но бы ть клапанов м аксим ального давлени я  между 
предохранительны м  устройством  и частям и д л я  защ иты  которых оно 
предназначено;
h) м инимальное число рабочих циклов устро й ства , за  исклю чением 
разры вны х мембран, должно б ы ть  100 000

нп
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48 Биосовм естим ость
Ч асти  изделий и принадлеж ности , предназначенны е д л я  использова­
ния в контакте с  биологическими тканям и, клетками или ж идкостями 
организма, должны о цениваться и сопровож даться докум ентацией в 
соответствии  с  Г О С Т  Р  И СО  10993.1

*49 Прерывание электропитания
49.1 Не д оп ускается  применение сам ово сстанавли ваю щ и хся терм овы клю ­

чателей  и вы клю чателей  м аксим ального тока, если  при 
восплам енении эти х  устр о й ств  возможно возникновение опасности .

*49.2 Конструкцией изделия при наруш ении и последую щ ем восстановлении 
электропитания долж на б ы ть  исклю чена какая-либо опасность .

49 .3 Должны бы ть предусм отрены  ср е д ства  д л я  снятия механических 
ограничителей с  те л а  пациента при неисправности питаю щ ей сети

Р А З Д Е Л  8. Т О Ч Н О С Т Ь  Р А Б О Ч И Х  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К  И З А Щ И Т А  О Т  П Р Е Д С Т А В Л Я Ю Щ И Х  
О П А С Н О С Т Ь  В Ы Х О Д Н Ы Х  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К

51 .4 С лучай ная установка чрезмерного значения выходной характеристики . 
Если  и зделие я в л я е тся  м ногоцелевым , предназначено д л я  м алы х и 
больш их интенсивностей д л я  воздействий , должны бы ть приняты 
меры д л я  ум еньш ения возможности случайной установки больш ей 
интенсивности (блокировка, р аздельны е выходы и т .п .)

Р А З Д Е Л  9 . Н Е Н О Р М А Л Ь Н А Я  Р А Б О Т А  В  У С Л О В И Я Х  Н А Р У Щ Е Н И Я ; 
И С П Ы Т А Н И Я  Н А  В О З Д Е Й С Т В И Е  В Н Е Щ Н И Х  Ф А К Т О Р О В

52 Н енорм альная работа в усло ви ях наруш ения
52.1 И зделие должно б ы ть  так  сконструировано и изготовлено, чтобы 

в услови ях единичного наруш ения не возникло опасности 
Д ополнительно , б езоп асно сть  изделия со встроенными 
программируемыми электронны м и систем ам и  проверяют по 
Г О С Т  Р  50267 .04
С о о тветстви е  вы п о лняется , если  введение одного из условий 
единичны х наруш ений, указанны х в п. 52 .5 , единственного в данны й 
момент времени, не приводит непосредственно к одной из опасностей , 
указанны х в п. 52 .4
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52.4 Следую щ и е опасности  долж ны  бы ть рассм отрены
52.4.1 В ы делен и е  плам ени расплавленного  м е талл а , ядо ви ты х или 

восплам еняю щ ихся в ещ еств  в о пасны х количествах; 
деф орм ация корпусов, приводящ ая к невыполнению  требований .  
настоящ его  стан д ар та ;
тем пературы , превы ш аю щ ие м аксим альны е значения, указанны е в 
таб л . X I при проведении испы таний по п.п. 52 .5 .10d  - 5 2 .5 .lO h ; 
Требования п. 52.1 не долж ны  о тноситься к компонентам , конструкция 
или цепи питания которых ограничиваю т р ассеяние мощ ности при 
условии единичного наруш ения до  15 В т  или менее.
П осле испы таний по п.п. 10d-10h изоляция между сетевой  частью  и 
корпусом и здели я , о хлаж ден ная до  комнатной тем пературы , долж на 
вы держ ивать испы тания электрической прочности.
Д ля дополнительной и усиленной изоляции из терм оп ласти чн ы х 
м атериалов испы тание вдавливанием  ш арика по п. 5 9 .2Ь проводится 
при тем пературе , измеренной при эти х  испы таниях и увеличенной на 
25°С.
Д ля изделий , которые при нормальной эксплуатации погружаю тся в 
токопроводящ ую  ж идкость или заполняю тся ею, образец  погруж ается 
соответственно  в токопроводящ ую  жидкость или воду или запо лняю т­
ся ею за  24 ч аса  до  начала испы таний на электрическую  прочность. 
П осле испы таний по данном у р азделу осмотр установки 
терм овы клю чателей  и вы клю чателей  м аксим ального тока долж ен 
показать, что в р е зул ьта те  нагрева, вибрации или други х ф акто ро в они 
не изм енились настолько , чтобы это  повлияло на их защ итны е 
функции

52.5 Специ альн ы е требования и м етоды  испы таний о тн о сятся  к следую щ им  
условиям  единичного наруш ения.
При моделировании одного наруш ения, единственного в каждый 
данны й м омент времени, воздуш ны е зазоры  и пути утечки должны 
одновременно или по следо вательно  закорачиваться в такой 
комбинации, которая д а е т  наим енее благоприятны й р езул ьтат .___________

52.5.1 Перегрузка с е те в ы х  трансф о рм ато ро в нг
_нг

_Н1

_Н1

_Н1

HI

52.5.2 Н еисправность терм орегуляторов
52.5.3 Короткое зам ы кание каждой из частей  двойной изоляции
52.5.4 О брыв провода защ итного  зазем лени я
52.5.5 Н аруш ение си стем ы  охлаж дения
52.5.6 Блокировка движ ущ ихся частей
*52.5. О брыв и короткое зам ы кание конденсаторов электро дви гателей
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*52.5 . Д ололнительны е и слы тания изделий с  электро двигателем . нп
8 Во время каждого испы тания при условии единичного наруш ения 

изделия с  электр о дви гателем  должны работать , начиная с  холодного 
состояния, при нормальном напряжении питания или верхнем  пределе 
в течение следую щ и х промежутков:
a) 30 сек д ля  ручных изделий ;
b ) 5 мин д л я  о ста ль н ы х изделий ;
c) м аксим ального времени, установленного  на реле  времени;
d) времени, необходимого д л я  стабилизации теплового режима д ля  
всех о стальн ы х изделий .
Тем пература обмоток и зм еряется  в конце испытаний.
Значение тем пературы  не долж но превы ш ать значений, 
устан о влен ны х в та б л . X II

52 .5 .9 Н еисправность компонентов (одновременно имитируется 
неисправность не б олее  одного компонента)

с

Р А З Д Е Л  10. Т Р Е Б О В А Н И Я  К К О Н С ТР У К Ц И И
56 Компоненты и общ ая компоновка
56 .5 Защ и тн ы е устро й ства

И зделия не должны им еть защ и тн ы х устройств , отклю чаю щ их 
изделие о т питаю щ ей сети  за  сч ет короткого замы кания, в р е зул ьтате  
которого ср аб аты в а е т  токовая защ и та  от перегрузки

с

56 .7 Устр о й ства  д л я  регулирования тем пературы  и д л я  защ иты  от
перегрузки
а) Применение
В и здели ях не долж но б ы ть  терм овы клю чателей  с  ф ункцией б езоп ас­
ности, во сстанавливаем о й  пайкой.

с

Если  неисправность терм ор егулято ра может вы звать  опасность , то  
должен бы ть доп олнительно  предусмотрен отдельны й несам овосста- 
навливаю щ ийся терм овы клю чатель .

-V

нг

Если  в р е зул ьта те  прекращ ения той или иной функции изделия при 
срабаты вании терм овы клю чателя возникает опасность , то  должен

нг

по даваться  сигнал
И зделие, содерж ащ ее заполненны й жидкостью контейнер с  нагрева­
тельны м и приборами, должно бы ть снабж ено устройством , защ ищ аю -

нг

щим от перегрева при включении нагревателя с  пустым контейнером, 
если  при о тсутстви и  жидкости может возникнуть опасный перегрев.
Ь) Установка тем п ер атур н ы х пределов
При наличии ср е д ств  д л я  изменения тем пературной установки 
терм орегуляторов установка тем пературы  долж на бы ть четко 
обозначена.

нг

Терм овы клю чатели  долж ны  им еть четко обозначенное рабочее 
значение тем пературы .

56 .8 Индикаторы
Если  нет другой индикации, явной д л я  оператора на м есте  его 
нормальной работы , то  долж ны  бы ть предусмотрены  свето вы е

с

индикаторы ;
- чтобы указать , что и зделие включено; с
- на и зделиях , содерж ащ их нагреватели , д л я  указания, что нагр евате­
ли включены;

нг

- д ля  индикации вклю чения выходной цепи; нг
- в изделии, имею щ ем ср е д ства  д л я  заряда внутреннего источника 
питания, режим за р яд а  долж ен сопровож даться визуальной 
индикацией д л яо п е р а то р а

с
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56.10 Приводные части  органов улравления .

a) Защ и та  о т поражения электрическим  током
Д оступны е д л я  прикосновения части  электрических органов уп р авле­
ния должны со о тв етство в ать  требованиям  п. 16с.
b ) Ф иксация, предотвращ ение неправильной регулировки.
В се  органы управления долж ны  бы ть закреплены  так , чтобы они не 
могли бы ть сняты  или о слаб лены  при нормальной эксплуатац ии . 
О рганы  управления , регулировка которых может п р ед ставлять  
опасность при использовании и зделия, должны бы ть так  закреплены , 
чтобы показания в се х  ш кал всегда  со ответство вало  положению

нп

органа управления .
Н еправильное соединение индикаторного устро й ства с  со о тв ет­
ствую щ им компонентом должно бы ть исключено конструкцией, если  
оно может бы ть о тд елен о  без помощи инструм ента , 
с) О граничение движ ения.
На вращ аю щ ихся или подвиж ных ч а стя х  органов управления должны 
бы ть предусм отрены  упоры д л я  случаев , когда необходимо 
изм енение значение парам етра от макс, до  мин. и наоборот.

57 С е те в ы е  части , компоненты и монтаж
57.1 О тделен и е  о т питаю щ ей сети

а ) И зделия долж ны  им еть ср е д ства  д л я  электрического о тделени я их 
цепей от всех полю сов питаю щ ей сети  одновременно.
С р е д ств а  д л я  о тделени я долж ны  б ы ть  либо  встроены  в изделие.

с

либо указано в эксплуатационной докум ентации , если  оно внеш нее, 
d) Вы клю чатели  долж ны  со о тветство вать  требованиям  к путям утечки нп
и воздуш ны м зазорам , указанны м  в Г О С Т  Р  М ЭК 61058 .1 . 
f) С е те в ы е  вы клю чатели  не должны встр аи ваться  в шнур питания. с
*д) Н аправление движ ения приводных частей  вы клю чателей  долж ны  
со о тветство вать  Г О С Т  21991 за  исключением случаев , когда е сть

нп

необходим ость в рабочем зазем лении .
Приборные вилки к л асса . 1 не должны бы ть использованы  в и зд ел и ях  
класса  II.

нп

h) В  и здели ях , не имею щ их постоянного присоединения к питаю щ ей 
сети , вилочное устро йство  должно со о тветство вать  требованиям

с

п. 57.1 а.
гп) Плавкие предохранители  и полупроводниковые приборы не 
долж ны  испо льзо ваться  как средство  о тделени я .

с

57.2 Приборные розетки, приборные вилки и подобные устро й ства 
е) Вспо м о гательны е се те в ы е  розетки на и здели ях , не имею щ их 
постоянного присоединения к се ти , должны бы ть такого  ти па , в 
который не может бы ть  вклю чена се те в ая  вилка.
Вспо м о гательны е се те в ы е  розетки должны им еть необходимую  
маркировку.

нп



ил ФГУП "НПП "Циклон-Тест" Протокол N 0506-1-10 стр. 28 из 42

57 .3 Шнуры питания
a) И зделие не долж но им еть б олее  одного соединения и питающ ей 
сетью .
К сетевы м  вилкам не долж но бы ть присоединено более  одного шнура 
питания.
И зделия, не предназначенны е д л я  постоянного присоединения к 
стационарной проводке, должны бы ть снабжены либо шнуром 
питания, либо приборной вилкой.
b ) Шнуры питания долж ны  бы ть не легче  обычного гибкого ш нура в 
плотной резиновой или поливинилхлоридной оболочке.
Шнуры питания не долж ны  использоваться в изделиях , имеющ их 
наружные м еталли чески е  части  с  тем пературой св. 75°С.
c) С ечение жил.
Н ом инальны е сечения жил шнуров питания должны со о тветство вать  
таб л . X V
d) М ногопроволочные жилы не должны пропаиваться , если  они
закреплены  с  помощью заж им ны х средств .______________________________________

57 .4 Присоединение ш нуров питания
a) И зделия и приборные розетки со ш нурами питания должны иметь 
такое закрепление ш нура, чтобы жилы были защ ищ ены  о т натяж е­
ния, а  изоляция жил б ы ла защ ищ ена о т истирания.
У стро й ства д л я  закрепления шнуров питания должны бы ть изготов­
лены :
1) из изоляционны х м атериалов;
2) из м е тал л а , изолированного от токопроводящ их частей ;
3) из м е тал л а , имею щ его изоляционную  прокладку, со ответствую щ ую  
требованиям  к основной изоляции.
Устройство  д л я  закрепления ш нура питания должно иметь такую  
конструкцию, чтобы шнур не бы л заж ат винтом.
Ж илы  ш нура питания долж ны  бы ть расположены так , чтобы при 
ослаблении крепления ш нура ж ила защ итного зазем лени я не 
подвергалась натяж ению :
т е с т  -  шнур подвергаю т 25  раз натяжению  за  оболочку с  силой 30 , 60 , 
100 Н в зависим ости  о т м ассы  (соответственно  до1 кг,
СВ. 1-4 кг, СВ. 4 кг) изделия в течение 1 с  каждое. П осле чего шнур 
должен бы ть подвергнут вращ аю щ ем уся моменту со ответственно  0 ,1 ; 
0 ,25 ; 0 ,35  Нм в течение 1 мин.
П осле испытаний не долж но происходить продольного см ещ ения 
оболочки ш нура б о лее , чем на 2 мм, а  концов жил на расстоянии , 
более, чем на 1 мм от положения нормального соединения.
Пути утечки и воздуш ны е зазоры  должны со о тветство вать  п. 57 .10
b ) Устр о й ства  д л я  защ и ты  шнура
Шнур питания и здели я , кроме стационарного , должен бы ть защ ищ ен 
от чрезмерного изгиба у ввода в изделие с  помощью защ итного 
устройства из изоляционного м атери ала .
c) Д оступность  соединений
П ространство внутри и здели я , предназначенное д л я  стационарны х 
проводов или предназначенное д л я  зам ены  шнура питания, должно 
быть достаточны м  и удобным д л я  введения и соединения проводов и 
установки крыш ек (при наличии).
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57 .5 С е те в о е  присоединительное устройство  и провода сетевой части  
*а) О бщ ие требования к сетево м у присоединительном у устро й ству . _  
И зделия, предназначенны е д л я  постоянного присоединения к 
стационарной проводке, и изделия, предназначенны е д л я  при­
соединения, допускаю щ его  зам ену несъемного ш нура питания, 
должны бы ть снабж ены  сетевы м  присоединительны м  устро йство м , в 
котором соединение долж но вы полняться с  помощью таки х ср е д ств , 
как винты , гайки, пайка, заж имы , закрутка проводников или подобных 
им м етодам .
Д ля  ф иксации проводов недостаточно одних зажимов, за  исклю чени­
ем случаев , когда им ею тся перегородки, обеспечиваю щ ие в случ ае  
обрыва провода пути утечки и воздуш ны е зазоры между 
находящ им ися под напряжением частям и  не м енее указанны х в п. 
57 .10 .
Винты  и гайки, и спо льзуем ы е д л я  крепления заж им а внеш них 
проводов, не долж ны  испо льзо ваться  д л я  крепления других д е та л е й .
b ) Разм ещ ени е  с е те в ы х  присоединительны х устройств
В и зд ели ях с  допускаю щ ими зам ену ш нурами, имею щ их зажимы д л я  
подсоединения внеш них ш нуров или шнуров питания, эти  заж имы , а 
такж е зажимы защ итного  зазем лени я должны бы ть так  
сгруппированы , чтобы обеспечивалось удобное подсоединение. 
С е те в ы е  присоединительны е устро й ства должны бы ть недоступны м и 
д л я  прикосновения без использования инструм ента .
С е те в ы е  присоединительны е устро й ства должны бы ть расположены 
или защ ищ ены  так , чтобы в случ ае  присоединения 
многопроволочного провода, когда один из проводов может о ста ть ся  
свободны м , не возникало опасности случайного контакта между 
находящ им ися под напряжением частям и и доступны м и частям и ; а 
д л я  изделий класса  II -  меж ду находящ им ися под напряжением 
частям и  и токопроводящ ими частям и , о тделенны м и от д оступ ны х 
частей  только дополнительной изоляцией.
c) Крепление с е те в ы х  зажимов
С е те в ы е  зажимы изделий должны бы ть закреплены  так , чтобы при 
затягивании или ослаб лени и  ср едств  закрепления проводов не 
со здав али сь  услови я , дей ствую щ и е на внутренние провода, а  пути 
утечки и воздуш ны е зазоры  со ответство вали  п. 57 .10
d) С оединения с  сетевы м и зажимами
Д ля изделий с  гибким сменны м шнуром, присоединяемы м с  помощью 
заж имны х ср е д ств , не долж на тр еб о ваться  спец и альн ая подготовка 
проводов д л я  их правильного присоединения.__________________________________

нп
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4
нп57 .6 С е те в ы е  плавкие предохранители  и автом атические вы клю чатели 

м аксим ального тока
В каждом питаю щ ем проводе изделий класса  I или класса  II, 
имею щ их рабочее зазем лен и е  по п. 18 .1 , и, по крайней мере, в одном 
питаю щ ем проводе о ста ль н ы х о дн оф азны х изделий класса  II должны 
устан ав ли в аться  плавкие предохранители  или автом атические 
выклю чатели м аксим ального тока.
Номинальный ток плавких се те в ы х  предохранителей и автом атичес- 
их вы клю чателей  м аксим ального тока не должен бы ть больш е 
номинального тока каждого компонента в сетевой цепи.
Провод защ итного зазем лен и я  не долж ен бы ть защ ищ ен предохрани­
тельны м  устройством .
В нулевом проводе изделий с  постоянным присоединением к 
питаю щ ей цепи не долж ны  устан ав ли в аться  предохранительны е 
устройства .

57 .8 Провода сетевой  части
a) И золяция о тдельного  проводника в сетевой части долж на бы ть 
эквивалентна по электрическим  парам етрам , как и в о тдельн ы х 
каб елях питания, со ответствую щ и х Г О С Т  26413 .0
Т е с т  -  испы тание электрической прочности напряжением 2000 В, 
приклады ваем ое к образцу провода между проводящ ей жилой и 
ф ольгой , наложенной на изоляцию  на длину 10 см  в течение 1 мин.
b ) Сечение
С ечение проводов в сетевой  части  между сетевы м  присоединитель­
ным устройством  и предохранительны м и устройствам и должно бы ть 
не меньш е минимального сечения шнуров питания, указанного в 
п. 57 .3с . 0.75 мм

58 Защ итное зазем лени е . Зажимы и соединения
58.1 Зажимное ср едство  заж им а защ итного зазем ления д л я  стационарны х 

питаю щ их проводов или ш нура питания должно со о тветство вать  
требованиям  п. 57 .5 с . Не долж но бы ть возможности о слаб и ть  его без 
помощи инструм ента .
Винты д л я  внутренних соединений защ итного зазем лени я должны 
бы ть полностью  закры ты  или защ ищ ены  от случайного о слаб лени я с  
внешней стороны изделия.

HI

58 .2 Д ля внутренних соединений защ итного зазем ления допускаю тся : 
винтовой заж им, пайка, обж атие, окрутка, сварка или надежный 
контакт, обеспечиваем ы й давлени ем _______________________________________

HI

58 .7 Если  д л я  подклю чения питания к изделию  и спользуется приборная 
вилка, то  ее  зазем ляю щ ий вывод долж ен рассм атри ваться  как зажим 
защ итного зазем лени я .________________________

HI

58 .8 Зажим защ итного зазем лени я не должен использоваться д л я  
механического со единения различны х частей изделия или д ля  
закрепления компонентов, не относящ ихся к защ итном у или рабочему 
зазем лению .

HI

58 .9 П рисоединение защ итного зазем лени я 
Если  соединение меж ду питающ ими проводами и изделием  или между 
отдельны м и частям и  и зделия, которые может производить оператор, 
о сущ е ств ляется  с  помощью вилки и розетки, то  соединение в цепи 
защ итного зазем лени я  долж но производиться до , а преры вание после 
соответственно  соединения и прерывания в цепи питания._________________

HI
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59 Конструкция и монтаж
59.1 Внутренняя проводка 

а) М еханическая защ и та
Ш нуры и провода долж ны  бы ть защ ищ ены  от трения о края и о стр ы е нп
углы .
Провода, имею щ ие только  основную изоляцию , должны б ы ть  защ и щ е­
ны дополнительной закрепленной трубкой или другим способом там .

нп

где они н ахо дятся  в непосредственном  контакте с  м еталлическим и 
частям и .
И зделия, должны бы ть сконструированы  так , чтобы провода, жгуты  
или компоненты не могли б ы ть  повреждены в процессе сборки, зам ене

с

крышек или при открытии и закрытии см отровы х дверец .
Ь) Изгиб
Н аправляю щ ие ролики д л я  проводов должны бы ть сконструированы  
так , чтобы провода при нормальной эксплуатац ии , не изгибались с

нп

радиусом  меньш им пятикратного значения их внеш него д и ам етр а , 
с) И золяция.
Если  д л я  изоляции внутренних проводов использую тся изоляционны е 
трубки, они долж ны  б ы ть  закреплены .

нп

Внутри изделия оболочка гибкого шнура долж на испо льзо ваться  как 
доп олнительная изоляция только  в случае , кода она не и спы ты вает

нп

механические или теп ло вы е  нагрузки.
И золированные проводники, которые при нормальной эксплуатац ии  
подвергаю тся воздействию  тем пературы  свы ш е 7 0 °С , долж ны  им еть 
изоляцию  из теплостойкого  м атери ала .

нп

d) М атериалы
Алю м иниевы е провода сечением  м енее 16 мм^ не должны с
прим еняться .

59 .2 И золяция '■
*Ь) М еханическая прочность, теплостойкость  и огнестойкость. 
И золяционные сво й ства , м еханическая прочность, теп ло сто й ко сть  и 
огнестойкость долж ны  со хр ан яться  д л я  изоляции в сех  видов, в том

с

числе д л я  р азд е ли те льн ы х перегородок, 
с ) О сновная изоляция, доп олни тельн ая изоляция и уси лен ная 
изоляции должны им еть конструкцию или бы ть защ ищ ены  таким 
образом, чтобы исклю чить вероятность  ухудш ения их характери сти к  за 
счет загрязнения или запы ления в р е зул ьтате  износа частей  изделия 
до  такой степени , что пути утечки и воздуш ны е зазоры ум ен ьш аю тся

с

ниже значений, указанн ы х в п. 57 .10
Керамические неплотно спеченны е и подобные им м атери алы , а такж е 
одни лиш ь изоляционны е бусы  не должны и спользоваться в качестве 
дополнительной или усиленной изоляции.

с

И зготовленны е из натурального  или синтетического  каучука части , 
и спользуем ы е в качестве  дополнительной или усиленной изоляции в 
и здели ях класса  II , долж ны  бы ть устойчивыми к старению , а пути 
утечки не ум ен ьш али сь  ниже значений, указанны х в п. 57 .10 .

с

И золяционный м атер и ал , в который встроены  нагревательны е 
элем ен ты , р ассм атр и вается  как основная изоляция и не долж ен 
и спользоваться как уси лен н ая  изоляция.

нп

к т Ш
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59 .3 Защ и та  о т чрезмерного тока и напряжения
Внутренний источник электрического  питания в изделии долж ен бы ть 
снабжен устройством  с  соответствую щ им и номинальными хар актер и с­
тиками д л я  защ иты  о т возгорания из-за чрезмерного тока, если 
сечение и располож ение внутренней проводки или номинальны е 
характеристики компонентов в случае  короткого зам ы кания могут 
привести к опасности восплам енения.
Э лем енты  плавких предохранителей , зам еняем ы е без открытия 
корпуса изделий , должны бы ть полностью  закры ты  в д ер ж ателе  
предохранителя . Е сл и  зам ена  плавкой вставки может производиться 
без инструм ента , неизолированны е, находящ иеся под напряжением 
части , соединенны е с  д ер ж ателем  предохранителя , должны бы ть 
закры ты .
Защ итны е устр о й ства , вклю ченные между рабочей частью  типа F  и 
корпусом изделия д л я  защ иты  от чрезмерного напряжения, не должны 
ср аб аты вать  при напряжении ниже 500 В среднего квадратического 
значения.

59 .4 Контейнеры д л я  м асла
Контейнеры д л я  м а сла  переносны х изделий во избежание потерь 
м асла в любом положении должны бы ть уплотнены . Конструкция 
контейнера долж на бы ть  рассчитана на расш ирение м асла . 
Контейнеры д л я  м а сла  передвиж ных изделий должны бы ть уплотнены  
д л я  исклю чения потерь м асла  при перемещ ении, но могут бы ть 
снабжены защ итны м  устройством  избыточного давлени я .
Частично уплотненны е, заполненны е м аслом  изделия или их части 
должны им еть устр о й ства  д л я  контроля уровня м асла .

Г О С Т  Р  50267 .04-99 
6 . И д е н ти ф и к а ц и я , м ар ки р о вка  и д о к у м е н та ц и я

6.8
6. 8.201

Э ксплуатационны е докум енты
В ся  необходимая инф орм ация по остаточному риску долж на бы ть 
представлен а как в инструкции по эксплуатации , так  и в докум ентации 
по управлению  риском._________

Г О С Т  Р  51959 .1-2002
7 Т р е б о в а н и я
7.2 Б е з о п а с н о с т ь
7.2.1 Электрическая безопасно сть

М еханические устр о й ства  с  электромеханическим  н агнетателем  
д авлени я и электром еханические  устро й ства долж ны  со о тветство вать  
требованиям  Г О С Т  30324 .0 .

7 .2 .2 М еханическая прочность
У стро й ства после  испы тания на соответстви е  требованиям  Г О С Т  
30324 .0  должны со о тв етство в ать  7 .1 .1 настоящ его  стан д ар та .
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г о с т  Р  М ЭК 6 0 6 0 1 -1 -1 -2 0 0 7

3 О бщ и е тр е б о в а н и я
*3 .201 О бщ и е тр е б о в а н и я  к С И С Т Е М Е

П осле установки или последую щ ей модификации С И С Т Е М А  не 
долж на вы зы вать  О П А С Н О С Т Ь .
С И С Т Е М А  долж на о беспечивать :
- в С Р Е Д Е , О К Р У Ж А Ю Щ ЕЙ  П А Ц И ЕН ТА , такой же уровень б езо п ас­
ности, как и М ЕД И Ц И Н С К О Е  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О Е  И ЗД ЕЛ И Е ,

с

нп

соответствую щ ее общ ем у стан д ар ту , и
- за  пределам и С Р Е Д Ы , О КРУ>1^Ю Щ ЕЙ  П А Ц И ЕН ТА , достаточны й 
уровень безопасности  нем едицинских электрических изделий , 
со ответствую щ и х норм ативным докум ентам  в области  безопасности  
(указаны  в приложении D D D ).

с

3.
201.1

М ед и ц и н ско е  э л е к тр и ч е с к о е  и зд е л и е
М ЕД И Ц И Н С К О Е Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О Е  И З Д ЕЛ И Е  должно со о тв етство в ать  
требованиям  безопасности  общ его и частн ы х стан д ар то в  в о бласти  
безопасности .

с

3.
2 0 1 .2

Н е м е д и ц и н ск о е  э л е к тр и ч е с к о е  и зд е л и е
Н ем едицинское электрическое и зделие должно со о тв етство в ать  
нормативным докум ентам  в о бласти  безопасности , о тносящ им ся к 
рассм атриваем ой ап паратуре  (см . также приложение D D D ).
В  С И С Т Е М Е  не д о п ускается  использовать оборудование, в котором 
защ и та о т поражения электрическим  током о беспечивается только 
О С Н О В Н О Й  И ЗО Л Я Ц И ЕЙ .

с

*3.
2 0 1 .3

Э л е к тр о п и та н и е
У стан ав л и ваем о е  электропитание согласно  10 .2 .2 .201 должно 
со о тветство вать  требованиям  безопасности общ его ста н д а р та  или 
должно обеспечивать  эквивалентную  степень безопасности .

с

*3. С И С Т Е М А
2 0 1 .4 П осле установки или последую щ ей модификации С И С Т Е М А  долж на 

со о тветство вать  требованиям  настоящ его  дополнительного  стан д ар та .
с
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6 И д е н ти ф и к а ц и я , м а р ки р о в ка  и д о к ум е н та ц и я
*6 .8 . Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы Е  Д О К У М Е Н Т Ы  С И С Т Е М Ы
201 С И С Т Е М А  (вклю чая модифицированную  С И С Т Е М У ) долж на сопровож­

д а ться  докум ентацией , содерж ащ ей все  необходимы е данны е д л я  ее  
безопасного использования ло назначению .

с

Э ти  докум енты  долж ны  вклю чать в себя :
а ) Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы Е  Д О К У М Е Н Т Ы  на каждое М ЕД И Ц И Н С К О Е 
Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О Е  И З Д Е Л И Е  (см . пункт 6 .8  общ его стан д ар та );

с

Ь) эквивалентны е докум енты  на каждое немедицинское электрическое с
изделие;
с) следую щ ую  информацию ;
- инструкции по очистке и, если  применимо, по стерилизации и дези н ­
фекции каждого и здели я , являю щ егося частью  С И С Т Е М Ы ;

с

- дополнительны е меры по обеспечению  безопасности , которые 
должны бы ть применены во время установки С И С Т Е М Ы ;

с

- указание , какие части  С И С Т Е М Ы  использую тся в С Р Е Д Е , 
О К Р У Ж А Ю Щ ЕЙ  П А Ц И ЕН Т А ;

нг

- дополнительны е меры по обеспечению  безопасности , которые 
должны б ы ть  применены во время профилактического обслуж ивания;

с

- предупреж дение о том , что М Н О ГО М ЕС ТН А Я  Р О З Е Т К А  не долж на 
бы ть помещ ена на пол;

с

- предупреж дение о том , что с  С И С Т ЕМ О Й  не должны б ы ть  соедине­
ны дополни тельн ая М Н О ГО М Е С Т Н А Я  Р О З Е Т К А  или удлинительны й

с

шнур;
- предупреж дение о недопустим ости  подсоединения изделий , которые с
не являю тся частью  С И С Т Е М Ы ;
- м аксим альны е разреш енны е токовые нагрузки д л я  любой М НО ГО - Hf
М ЕС ТН О Й  Р О З Е Т К И , используем ой в С И С Т Е М Е ;
- инструкции О том , что М Н О ГО М Е С Т Н Ы Е  Р О З Е Т К И , используем ы е с 
С И С Т Е М О Й , с л е д у е т  использовать  только д л я  подачи энергии к 
изделиям , входящ им  в со став  С И С Т Е М Ы ;

нг
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*6.8. - объяснение рисков, возникаю щ их при подсоединении напрямую  к нп
201 настенной розетке питаю щ ей сети  немедицинского электрического 

изделия, которое п о став ля ется  как часть  С И С Т Е М Ы , когда оно должно 
бы ть подключено через М Н О ГО М ЕС ТН У Ю  Р О З Е Т К У  с р азд е л и те л ь ­
ным трансф о рм ато ро м ;
- объяснение рисков, возникаю щ их при подсоединении к М Н О ГО ­
М ЕС ТН О Й  Р О З Е Т К Е  электрических изделий , которые не являю тся 
частью  С И С Т Е М Ы ;

нп

- лю бы е ограничения условий окружающей среды , гарантирую щ их 
безопасность  (см . раздел  10 общ его стан д ар та );

с

- инструкции О П Е Р А Т О Р У  не касаться  одновременно частей , 
упом януты х в пункте 16 .201 , и П А Ц И ЕН ТА .

с

d) рекомендации:
- монтажнику —  о том , как устан ав ли в ать  С И С Т Е М У , чтобы обеспе­
чить П О Л Ь З О В А Т Е Л Ю  оптим альны е условия использования;

с

- П О Л Ь З О В А Т Е Л Ю  —  как вы полнять очистку, регулировку, с те р и л и за­
цию и процедуры дезин ф екц и и , определенны е в Э К С П Л У А Т А Ц И О Н ­
Н Ы Х  Д О К У М Е Н Т А Х .

с

Р а з д е л  в то р о й . У с л о в и я  о кр уж аю щ ей  с р е д ы
10 У с л о в и я  о кр уж аю щ ей  с р е д ы
*10.2.
2.201

Э л е к тр о п и та н и е
Электропитание о т другого  оборудования д л я  И ЗД ЕЛ И Й  С И С Т Е М Ы с
должно бы ть определено  изготовителем .

Р а з д е л  тр е т и й . З а щ и та  о т  о п а сн о сте й  п о р аж ен и я э л е к тр и ч е с к и м  то ко м
16 К О Р П У С А  и З А Щ И Т Н Ы Е  К Р Ы Ш К И
16.201 К О Р П У С А

В С Р Е Д Е , О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  П А Ц И ЕН ТА , те  части  немедицинских 
электрических изделий , с  которыми после снятия кожухов, со еди ни те­
лей  и т .п . без использования И Н С Т Р У М Е Н Т А  может контактировать 
О П Е Р А Т О Р  во врем я обычного технического  обслуж ивания, калибров­
ки и Т.П., должны раб о тать  при напряжении не вы ш е 25 В  переменного 
тока или 60 В  постоянного тока или наибольш его значения тока от 
источника, о тделенного  о т С Е Т Е В О Г О  П И ТА Н И Я одним из способов, 
описанны х в пункте 17 д )1 ) —  д )5 ) общ его стан д ар та ._________________________

нп

17 Р а з д е л е н и е  ч а с те й  и цепей
*17.
201

Э л е к тр и ч е с к о е  р а з д е л е н и е
Е сл и  возможно превы ш ение доп усти м ы х значений Т О К О В  У Т Е Ч К И , 
вы зы ваем ое Ф У Н КЦ И О Н А Л ЬН Ы М  С О Е Д И Н Е Н И Е М  меж ду 
различными изделиям и С И С Т Е М Ы  и другими си стем ам и , например, 
систем ой аварийного вы зова или систем ой обработки д ан н ы х , то  
должны бы ть предусм отрены  ср е д ства  безопасности со  встроенны м  
Р А З Д Е Л И Т Е Л Ь Н Ы М  У С Т Р О Й С Т В О М .
Таки е  ср е д ства  безопасности  должны обеспечивать  достато чно е  
электрическое разделен и е  между изделиям и и/или С И С Т Е М О Й  и 
другими си стем ам и  и им еть электрическую  прочность изоляции, 
Д Л И Н Ы  П У Т Е Й  У Т Е Ч К И  и В О З Д У Ш Н Ы Е  З А З О Р Ы , рассчитанны е на 
сам ое высокое напряж ение, встречаю щ ееся в Р А З Д Е Л И Т Е Л Ь Н О М  
У С Т Р О Й С Т В Е  во время наруш ения._________________________________________________

нп

[



ил ФГУП "НПП "Циклон-Тест" Протокол N 0506-1-10 стр. 36 из 42

19 Д л и т е л ь н ы е  ТО К И  У Т Е Ч К И  и Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  ТО КИ  в  Ц ЕП И  
П А Ц И Е Н Т А

*19.
201

ТО КИ  У Т Е Ч К И

19.
201.1

Т О К  У Т Е Ч К И  Н А  К О Р П У С
В Н О РМ АЛ ЬН О М  С О С Т О Я Н И И  допустим ы й Т О К  У Т Е Ч К И  на К О Р П У С  
С И С Т Е М Ы  или меж ду ее  частям и , находящ им ися в С Р Е Д Е , 
О К Р У Ж А Ю Щ ЕЙ  П А Ц И ЕН Т А , не долж ен превы ш ать 0,1 мА. 
Примечание —  В  насто ящ ем  дополнительном  стан д ар те  Т О К  У Т Е Ч К И  
от доступ ны х внеш них поверхностей оборудования счи тается  ТО КО М  
У Т Е Ч К И  Н А К О Р П У С .
В случ ае  обры ва лю бого непостоянно установленного  П Р О В О Д А  
ЗА Щ И ТН О ГО  З А З Е М Л Е Н И Я  допустим ы й Т О К  У Т Е Ч К И  НА К О Р П У С  от 
частей  или меж ду частям и  С И С Т Е М Ы , находящ им ися в С Р Е Д Е , 
О К Р У Ж А Ю Щ ЕЙ  П А Ц И Е Н Т А , не должен превы ш ать 0 ,5  мА.
Если  С И С Т Е М А  или часть  С И С Т Е М Ы  запитаны  от М Н О ГО М ЕС ТН О Й  
Р О З Е Т К И , то  ток в ЗА Щ И ТН О М  З А ЗЕМ Л ЕН И И  М Н О ГО М ЕС ТН О Й  
Р О З Е Т К И  не долж ен превы ш ать 0 ,5  мА._________________________________________

0 ,024  мА

19.
201.2

Т О К  У Т Е Ч К И  Н А  П А Ц И Е Н Т А
В Н О РМ АЛ ЬН О М  С О С Т О Я Н И И  ток У Т Е Ч К И  НА П А Ц И Е Н Т А  не 
должен превы ш ать 0,1 мА д л я  Р А Б О Ч И Х  Ч А С Т Е Й  Т И П О В  В и B F  и 
0,01 м А д л я  Р А Б О Ч И Х  Ч А С Т Е Й  Т И П А  C F . 0 ,004  мА

19.201
.3

С о е д и н е н и е  С И Г Н А Л Ь Н Ы Х  В Х О Д О В  и ли  С И Г Н А Л Ь Н Ы Х  В Ы Х О Д О В
Если  со о тветстви е  М ЕД И Ц И Н С КО ГО  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О Г О  И ЗД ЕЛ И Я  
19 .2Ь), второй аб зац  и (или) 19 .2с) общ его стан д ар та  достигнуто  
указанием  того, что С И ГН А Л Ь Н Ы Й  В Х О Д  и (или) С И ГН А Л Ь Н Ы Й  
В Ы Х О Д  служ ат исклю чительно д л я  соединения о пределенны х 
изделий в С И С Т Е М Е , как указано  в Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы Х  
Д О К У М Е Н Т А Х , то гда  С И ГН А Л Ь Н Ы Й  В ХО Д  и (или) С И ГН А Л Ь Н Ы Й  
В Ы Х О Д  должны бы ть соединены  с  указанным изделием . О днако д л я  
И ЗД ЕЛ И Я  К Л А С С А  I, если  оно не должно бы ть подсоединено к 
общ ему ЗА Щ И ТН О М У  ЗА З Е М Л Е Н И Ю  С И С Т Е М Ы , необходимо 
применять Р А З Д Е Л И Т Е Л Ь Н О Е  У С Т Р О Й С Т В О  (см . случай  3 в таб ли ц е  
В В В .2 0 1 ).______________________________________________________________________________________

Р а з д е л  ч е тв е р т ы й . З а щ и та  о т  м е ха н и ч е с к и х  о п а сн о сте й
22 Д в и ж ущ и е ся  ч а сти
22 .7 .
201

С р е д с т в а  з а ш и ты
Если  в С И С Т Е М Е  передвиж ение изделия или его частей  может 
привести к О П А С Н О С Т И , С И С Т Е М А  долж на бы ть обеспечена 
средствам и  защ и ты , например аварийным выключающим устройством  
в соответствии  с  2 2 .7  общ его стан д ар та .

HI

Р а з д е л  п я ты й . З а щ и та  о т  о п а сн о сте й  н е ж е л а те л ь н о го  и ли  ч р е зм ер н о го  и зл у ч е н и я
Применяю т раздел общ его стан д ар та .

Р а з д е л  ш е с то й . З а щ и та  о т  о п а сн о сте й  в о сп л а м е н е н и я  го р ю ч и х  с м е с е й  а н е с те ти к о в
П р и м е ч а н и е  —  см. 4 4 .7 .2 0 1 .

Р а з д е л  с е д ь м о й . З а щ и та  о т  ч р е зм е р н ы х  те м п е р а ту р  и д р у ги х  о п а сн о сте й
44 П е р е л и в , р а с п л е с к и в а н и е , у те ч к а , в л а ж н о с ть , п р о н и кан и е

ж и д к о с те й , о ч и с тк а  и д е з и н ф е к ц и я
*44 .7 . О ч и стка , с те р и л и з а ц и я  и д е з и н ф е к ц и я с
201 С м . приложение А А А .
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49 П р е р ы в а н и е  э л е к тр о п и та н и я
*49.
201

П р е р ы в а н и е  э л е к тр о п и та н и я
С И С Т Е М А  долж на бы ть  сконструирована так, чтобы преры вание и 
возобновление С Е Т Е В О Г О  П И ТА Н И Я  в любом М ЕД И Ц И Н СКО М  
Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О М  И ЗД ЕЛ И И  или немедицинском электрическом  
изделии С И С Т Е М Ы  не приводило к О П А С Н О С Т И , если  только  это  
преры вание не я в л я е тся  преднам еренным .

-
с

Р а з д е л  д е в я т ы й . Н е н о р м а л ь н а я  р аб о та  и у с л о в и я  н а р уш е н и й ; и с п ы та н и я  на в о з д е й с тв и е
в н е ш н и х  ф а к то р о в

52 Н е н о р м а л ь н а я  р а б о та  и у с л о в и я  н ар уш ен и й
52 .1 .
201

Примечание —  Требования д л я  предотвращ ения ф ун кц и о нальн ы х 
опасностей , являю щ и хся результато м  д ей стви я  программ ируемы х 
электрических медицинских си стем , определены  в М ЭК 60601-1-4 . 
Должно бы ть уделено  внимание возможному воздействию , например, 
ср едств  обработки и передачи информации.

с

Р а з д е л  д е с я т ы й . Т р е б о в а н и я  к ко н стр укц и и
56 К о м п о н е н ты  и о б щ а я  ко м п о н о в ка
56 .3 .
201

С о е д и н е н и я
Э лектрические , гидравлические, пневматические и газовы е 
со единительны е устр о й ства  и со единители  должны им еть такую  
конструкцию, чтобы их нельзя бы ло неправильно соединить с  другими 
соединителям и  в этой же С И С Т Е М Е  без использования 
И Н С Т Р У М Е Н Т А , если  это  может вы звать  О П А С Н О С Т Ь .
С о единители  долж ны  со о тв етство в ать  пункту 17д) общ его стан д ар та . 
Ш теп сельны е вилки д л я  соединения с  Ц ЕП Ь Ю  П А Ц И Е Н Т А  долж ны  
иметь такую  конструкцию, чтобы их нельзя бы ло соединить с  другими 
розетками в этой же С И С Т Е М Е , которые могут нахо ди ться  в С Р Е Д Е , 
О К Р У Ж А Ю Щ ЕЙ  П А Ц И Е Н Т А , пока не б уд ет устан овлен о , что нет 
О П А С Н О С Т И .

с
нп

57 С Е Т Е В Ы Е  Ч А С Т И , к о м п о н е н ты  и м о нтаж
57 .2 .

201
М Н О ГО М Е С Т Н А Я  Р О З Е Т К А
Подклю чение и здели я , используем ого в медицинской практике, к 
М Н О ГО М ЕС ТН О Й  Р О З Е Т К Е  долж но бы ть возможно только  с  
использованием  И Н С Т Р У М Е Н Т А , или М Н О ГО М Е С Т Н А Я  Р О З Е Т К А  
долж на раб о тать  через раздели тельн ы й  трансф о рм ато р . 
Р азд ели тельн ы й  тр ан сф о р м ато р  и М Н О ГО М Е С ТН А Я  Р О З Е Т К А  
должны удо влетво р ять  требованиям  приложения Е Е Е :_______________________

нп

Е Е Е .1 П р и ло ж ен и е  
М Н О Г О М Е С Т Н Ы Е  Р О З Е Т К И  с  р а з д е л и т е л ь н ы м и  
т р а н с ф о р м а то р а м и
М Н О ГО М Е С ТН А Я  Р О З Е Т К А  может бы ть отдельн ы м  изделием  или 
встроенной частью  М ЕД И Ц И Н С КО ГО  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О Г О  И ЗД ЕЛ И Я  
или немедицинского электрического  изделия.
Раздели тельны й  трансф о рм ато р  должен соответство вать  требованиям  
М ЭК 60989 . за  исключением максимальной выходной мощ ности (1 кВА) 
и степени защ иты  (IP X 4 ).
П р и м е ч а н и е  —  Д В О Й Н А Я  или У С И Л Е Н Н А Я  И ЗО Л Я Ц И Я , 
прим еняем ая в тр ан сф о р м ато р ах (например, М ЭК 60742), не 
треб уется , потому что Т О К  У Т Е Ч К И  Н А К О Р П У С  С И С Т Е М Ы  —  меньш е 
чем 0 ,5  мА в условиях единичного наруш ения, поэтому 
р аздели тельн ы й  трансф о р м ато р  достато чен .____________________________________

нп

Ш т т ш м Шт
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1
Е Е Е .1 Тран сф о рм атор  долж ен им еть класс I.

Если  это  необходимо, конструкция трансф орм атора долж на иметь 
особую степень защ иты  от проникновения воды , как указано в 
М ЭК 60529.
П редел выходной мощ ности 1 кВА  д л я  трансф орм аторов , указанны й в 
М ЭК 60989 , не прим еняется .
В  дополнение к требованиям  М ЭК 60989 трансф орм аторы  должны быть 
промаркированы согласно  требованиям  6.1 и 6 .2  общ его стан д ар та . 
М Н О ГО М Е С ТН А Я  Р О З Е Т К А  долж на иметь маркировку максим альной 
выходной мощ ности.
М Н О ГО М ЕС ТН А Я  Р О З Е Т К А  должна бы ть постоянно соединена с  
трансф орм атором , или ш теп сель  д л я  подсоединения трансф орм атора 
не должен состы ковы ваться со ш тепселем  электропитания согласно 
М Э К /ТР З  60083 (см  приложение F F F ) .
М Н О ГО М ЕС ТН А Я  Р О З Е Т К А  долж на бы ть промаркирована символом 
14 таблицы  DI, приложения D общ его стан д ар та .________________________________

нп

Е Е Е .2 Приложение
М Н О Г О М Е С Т Н Ы Е  Р О З Е Т К И
М Н О ГО М Е С Т Н Ы Е  Р О З Е Т К И  должны со ответство вать  М ЭК 60884-1 , а 
также следую щ им  требованиям :
- П УТИ  У Т Е Ч К И  и В О З Д У Ш Н Ы Е  З А З О Р Ы  должны со о тветство вать  
57 .10  общ его стан д ар та ;
- М Н О ГО М Е С Т Н Ы Е  Р О З Е Т К И  должны иметь класс I, и защ итное 
зазем ление должно бы ть связано  с  контактами защ итного зазем лени я  в 
ш теп сельны х р азъ ем ах изделий ;
- зажимы защ итного зазем ления и провода защ итного зазем ления 
должны со ответство вать  пункту 58 общ его стан д ар та ;
- К О Р П У С А  долж ны  со о тветство вать  пункту 16 общ его стан д ар та ;
- устройства электропитания и электропроводки, когда это  применимо, 
должны со о тветство вать  пункту 57 .5  общ его стан д ар та ;
- свойства компонентов не должны противоречить условиям  
использования (см . 56.1 Ь) общ его стан д ар та );
- соединители  долж ны  со о тв етство в ать  требованиям  56 .3  общ его 
стан д ар та ;
- шнуры электропитания должны со о тветство вать  57 .3  и 57 .4  общ его 
стан д ар та ;
- защ итное зазем лен и е  долж но со о тветство вать  требованиям  пункта 
18 общ его стан д ар та .
П р и м е ч а н и е  —  Полный импеданс защ итного зазем ления д л я  
С И С Т Е М Ы  может бы ть до  0 ,4  Ом или выш е, если  выполнены условия 
18 д) общ его стан д ар та ;
- М Н О ГО М ЕС ТН А Я  Р О З Е Т К А  долж на бы ть промаркирована символом
14 таблицы  D .I, приложение D общ его стан д ар та ._______________________________

нп
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1
.10 Пути утечки и воздушные зазоры
МО.
)1

Р А З Д Е Л И Т Е Л Ь Н О Е  У С Т Р О Й С Т В О
Р А З Д Е Л И Т Е Л Ь Н О Е  У С Т Р О Й С Т В О  долж но им еть П УТИ  У Т Е Ч К И  и 
В О З Д У Ш Н Ы Е  З А З О Р Ы  согласно  таб ли ц е  201.
Рабочее напряжение (U ) долж но бы ть равно наибольш ем у 
Н О М И Н А Л ЬН О М У Н А П Р Я Ж Е Н И Ю  питаю щ ей сети  или, д л я  
м ногоф азного оборудования, —  наибольш ем у напряжению меж ду 
ф азны м  проводом и зем лей . Д ля  И ЗД ЕЛ И Я  с  В Н У Т Р ЕН Н И М  
И СТО Ч Н И КО М  П И ТА Н И Я  и  со ста в л я е т  250 В.
Т аб ли ц а  201—  П УТИ  У Т Е Ч К И  И В О З Д У Ш Н Ы Е  З А З О Р Ы  д л я

П остоянное
напряж ение,В

15 36 75 150 300 450 600 800 900 1200

Перем енное
напряж ение,В

12 30 60 125 250 400 500 660 750 1000

В О З Д У Ш Н Ы Е  
З А З О Р Ы , мм

0 ,8 1 1,2 1.6 2 ,5 3 ,5 4 ,5 6 6 ,5 9

П УТИ
У Т Е Ч К И , мм

1.7 2 2 .3 3 4 6 8 10,5 12 16

Примечание —  Д ан ны е этой таблицы  взяты  из таблиц ы  X V I общ его 
стан д ар та  д л я  О С Н О В Н О Й  и Д О П О Л Н И ТЕЛ Ь Н О Й  И ЗО Л ЯЦ И И  и 
поправок 1 и 2.

нп

38 Защитное заземление — зажимы и соединения
■58.
201

З А Щ И Т Н О Е  З А З Е М Л Е Н И Е  С И С Т Е М Ы
Соединение с  П РО В О Д О М  ЗА Щ И ТН О ГО  З А З Е М Л Е Н И Я  долж но бы ть 
выполнено таким  образом , чтобы сняти е  какого-либо узла  в С И С Т Е М Е  
не преры вало соединения П Р О В О Д А  ЗА Щ И ТН О ГО  З А З Е М Л Е Н И Я  с 
любой частью  С И С Т Е М Ы  без прерывания подачи питания на эту  
часть .
П Р О В О Д А  З А Щ И ТН О ГО  З А З Е М Л Е Н И Я  должны бы ть проложены 
вм есте  с  проводами питаю щ ей сети .
Любой дополнительны й  П Р О В О Д  ЗА Щ И ТН О ГО  З А З Е М Л Е Н И Я  долж ен 
бы ть постоянно соединен с  неподвижной частью  С И С Т Е М Ы , а  сняти е  
долж но бы ть возможно только  с  использованием  инструм ента .____________

нп

59 Конструкция и монтаж
59.201 Защ и та  проводки

Провода, соединяю щ ие различны е узлы  изделия внутри С И С Т Е М Ы , 
должны бы ть защ ищ ены  от м еханических повреждений._________________

Г О С Т  Р  50444-92 
3 . Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Т Р Е Б О В А Н И Я

3.4 М еталлические части  изделий должны бы ть изготовлены  из коррозион­
ностойких м атери ало в  или защ ищ ены  от коррозии защ итны м  или 
защ итно-декоративны м  покрытиями в соответствии  с  Г О С Т  9 .032 ,
Г О С Т  9 .301 , Г О С Т  9 .302 .

с

3.5 И зделия долж ны  обеспечивать  требуем ы й режим работы  в течение 
времени, необходимого д л я  выполнения одного или нескольких 
полных циклов обслуж ивания пациента или группы пациентов.

с

3.7 В с та н д а р та х  и техни чески х усло ви ях на ср едства  измерений 
медицинского назначения конкретного вида долж ны  бы ть устан овлен ы  
необходимы е м етрологические парам етры  и характеристики , 
вы бираем ы е по Г О С Т  8 .009 .

нп
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3.8 Уровень радиопом ех изделий , имею щ их в своем со ставе  источники 
радиопомех, не долж ны  превы ш ать значений, устан овлен ны х: Г О С Т  Р 
51318 .14 .1 -99 ; Г О С Т  Р  51318 .11-99 ; "Общ есою зными нормами 
допускаем ы х и ндустр и альны х радиопомех" (Нормы 8-95) -  д л я  
изделий, эксп луати р уем ы х вне ж илы х зданий и не связанн ы х с  их 
электрическими сетям и ._________________________________________________________________

См  протокол по 
Э М С
№ 0506-2-10

3.9 И зделия должны бы ть  устойчивы  к электромагнитны м полям и 
помехам в се ти . Требования должны бы ть установлены  в с тан д ар тах  
или технических усло ви ях на изделия конкретных видов.__________________

С м . протокол 
по Э М С  
№ 0506-2-10

3 .10 В процессе и (или) после м еханических воздействий изделия должны 
уд о влетво рять  следую щ им  требованиям :
1) изделия групп 2 и 4  должны о б л ад ать  вибропрочностью , а  изделия 
групп 3 и 5 - виброустойчивостью  в режимах, указанны х в таб ли ц е  1;
2) изделия группы 4  долж ны  о б л ад ать  ударопрочностью , а изделия 
групп 3 и 5 - удороустойчивостью  в режимах, указанны х в таб ли ц е  1;
3) изделия групп 1-5 (в  транспортной упаковке) должны бы ть 
устойчивы к м еханическим  воздействиям , возникающим при 
транспортировании , и о б л ад ать  вибропрочностью и ударопрочностью  
в режимах, указанн ы х в таб ли ц е  1 д л я  изделий групп 3 - 5 ;
4 ) электроды  электром едицинской аппаратуры , которые во время 
эксплуатации д ер ж ат в руке, должны удо влетво рять  требованиям  
безопасности Г О С Т  3 0 3 2 4 .0 /ГО С Т  Р  50267 .0  после свободного 
падения с  вы соты  1 м на твердую  поверхность;
5) электром едицинская ап паратура групп 2 и 3 долж на бы ть 
устойчивой к во здействиям , вызванны м грубым обращ ением по Г О С Т  
3 0 3 2 4 .0 /ГО С Т  Р  50267 .0 .

Гр. 1
нг

нг
с

нг

нг

3 .12 И зделия видов климатического  исполнения У Х Л 4 .2 , У 1 , У 1 .1 , У 2 , У З ,
У 5 , Т 1 , Т 1 .1 , Т 2 , Т З , Т 5 , 0 4 .1  и 0 4 .2  должны бы ть исправны в процессе 
эксплуатации при воздействии  тем пературы  и влаж ности , 
номинальны е значения которых приведены в таб ли ц ах 2 и 3. 
О стальн ы е  требования по Г О С Т  15150.____________________________________________ У Х Л 4 .2

3 .14 И зделия, изготовленны е в климатических исполнениях У  и Т  категории 
6, должны бы ть исправным и в процессе эксплуатации при 
номинальны х значениях тем пературы  от 32 до  42  °С , о стальн ы е  
требования устан ав ли в аю т по требованию  заказчика.________________________

HI
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1 2 3 4
3.17 Д ля  изделий с  токопроводящ ими цепями или их со ставн ы х частей , 

которые в процессе эксплуатац ии  могут бы ть подвергнуты  
воздействию  воды , экссудато в  и т .п ., в стан д ар тах  и технических 
усло ви ях долж ны  б ы ть  установлены  требования к защ и те  о т эти х  
воздействий .

-

нп

3.19 И зделия, подвергш иеся в процессе эксплуатации резкому изменению  
тем пературы  внеш ней среды , должны бы ть исправными.

нп

4 . Т Р Е Б О В А Н И Я  Б Е З О П А С Н О С Т И
4.1 И зделия долж ны  бы ть  безопасны м и д л я  пациента , медицинского и 

обслуж иваю щ его персонала, допущ енного в установленном  порядке к 
эксплуатации и техническом у обслуж иванию , а  также д л я  окружаю щ их 
предметов при эксплуатац ии  в техническом  обслуживании изделий , 
проводимыми в со ответстви и  с  требованиям и эксплуатационной 
докум ентации .
В  эксплуатационной докум ентации на изделия при необходимости 
должны б ы ть  указаны  возможные виды опасности , требования и 
ср е д ства  обеспечения безопасности  при эксплуатации и обслуж ивании 
изделий.

с

4 .2 Требования по обеспечению  безопасности , указанны е на спец и альн ы х 
табличках , а такж е предупредительны е знаки и надписи долж ны  бы ть 
разм ещ ены  на видны х м е тах  изделий.

с

4 .3 В и здели ях долж на б ы ть  предусм отрена блокировка и ограж дение, 
исклю чаю щ ие возможность прикасания пациента и персонала к 
движ ущ им ся вращ аю щ им ся частям  с  принудительны м приводом 
(кроме ручного и ножного), за  исключением случаев , когда это  
я в л яе тся  ф ункционально  предусмотренны м или не п р е д ста вл яе т  
опасность д л я  пациента и персонала.

нп

4 .4 М едицинские электрические и зделия, предназначенны е д л я  
диагностики , лечения или контроля пациента под наблю дением  
медицинского персонала, имею щ ие ф изический или электрический 
контакт с  пациентом и (или) передаю щ ие энергию к пациенту или от 
пациента и (или) обнаруживаю щ ие такую  передачу, должны 
со о тветство вать  требованиям  безопасности , установленны м  в Г О С Т  
3 0 3 2 4 .0 /ГО С Т  Р  50267 .0  и стан д ар тах  на частны е требования 
безопасности однородны х групп продукции; при отсутстви и  последних 
требования безопасности  устан авли ваю т в стан д ар тах  и технических 
усло ви ях на продукцию конкретного вида.
М едицинские электрические  и зделия, не имею щ ие контакта с  
пациентом, в части  электробезопасности  должны со о тветство вать  
Г О С Т  12 .2 .025 .

с

нп

4 .5 В  с тан д ар тах  и техни чески х усло ви ях на изделия конкретных видов 
(кроме подвижных медицинских установок), имею щ их в своем  со ста ве  
источники ш ум а, устан ав ли в аю т корректированный уровень звуковой 
мощ ности LpA, д Б А , предельно допустим ое значение выбираю т, исходя 
из необходим ости обеспечения в зоне нахождения пациентов и 
медицинского персо нала требований санитарны х норм № 3057, 
утверж денны х в установленном  порядке, устан ав ли в аем ы х в 
соответствии  с  «Реком ендациям и по определению  предельно 
доп усти м ы х значений корректированного уровня звуковой мощ ности 
изделий медицинской техники», утверж дены  И нститутом  гигиены им. 
Ф .Ф . Э рисм ана и ВНИИМ П.

нп
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с4 .6 Тем пература наруж ны х частей  изделий , не имеющ их контакта с  
пациентом, до ступ ны х д л я  прикасания, при нормальной эксплуатации 
и тем пературе  окружающ ей среды  от 10 до 40 °С  не долж на бы ть 
более:

85 °С  -  д л я  частей  изделий , доступ ны х без использования 
инструм ента (кроме нагр евателей , их ограждений, лам п и ручек, 
находящ ихся в руке оператора);

55 °С  -  д л я  д оступ ны х поверхностей рукояток, кнопок, ручек и 
других подобных частей , изготовленны х из м е талл а , которые 
д ли тельн о е  время н ахо д ятся  в руке оператора;

65 °С  -  д л я  т е х  же частей , изготовленны х из ф ар ф о р а  и стекла ;
75°С  -  д л я  т е х  же частей , изготовленны х из полимерных и 

п ластм ассо вы х м атериало в, резины и дерева ;
6 0 °С  -  д л я  д о ступ н ы х поверхностей рукояток, кнопок, ручек и 

других подобных частей , изготовленны х из м е талл а , которые 
кратковременно н ахо дятся  в руке оператора;

70°С  -  д л я  те х  же частей , изготовленны х из ф ар ф о р а  и стекла ;
85°С  -  д л я  те х  же частей , изготовленны х из полимерных и 

п ластм ассо вы х м атериалов, резины и дерева
П оверхности , подвергаю щ иеся в процессе эксплуатации нагреву выш е 
85°С  (кроме электродов , нагревательны х, нагреваем ы х и отопитель­
ны х изделий), долж ны  б ы ть  защ ищ ены  от прикасания. Защ итны е 
приспособления, предотвращ аю щ ие прикасание к нагреты м поверх­
ностям , с л е д у е т  у д а л я ть  только инструм ентом .
М аксим альная тем п ер атур а  частей  изделий, которых может 
кратковременно коснуться пациент - по Г О С Т  Р  50267 .0 .
Требования настоящ его  пункта не распространяю тся на изделия и их 
части , ф ункциональное значение которых состоит в световом  или 
тепловом воздействии  на пациента , а  такж е на светотехническое 
оборудование.______________________________________________________________________________

22 °С
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