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ПРОТОКОЛ ИСПЫТАНИЙ
EN 60601-1

Медицинское электрооборудование, часть 1: Общие требования по безопасности
Протокол 
Ссылочный №
: STC-A09-095

Составил (+ подпись)
  : J. Y. Shin
Инженер проекта
Утвердил (+ подпись)
 : J. H. Choi
Начальник лаборатории
Дата выпуска 
Содержание 



: 2009-09-25

: 36 страниц, включая 3 страницы с фотографиями
Настоящий протокол основан на типовом протоколе испытаний, подготовленном организацией «КЕМА» с использованием информации, полученной от инициатора TRF (смотри ниже).

Испытательная лаборатория
Название 


Address 


Место испытания


: «KESCO Safety Test Center» (центр по испытанию на безопасность)
   : 338-1, Yeonghwa-Dong, Jangan-Gu, Suwon-City, Gyeonggi-Do, 440-819, Корея
: как указано выше
Клиент
Имя 


адрес


: “HANMED Co., Ltd.”
    : #112 Gimhae Bio Medical Center (Био-медицинский центр), 155-1, Nogso-ri, Juchon-myeon, Gimhae-si, Gyeongsangnam-do, Корея
Спецификация испытания
Стандарт 


Порядок испытания 


Отклонение от процедуры  
Нестандартный метод испытания.



: EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 + A13:1996

: N.A. 
: N.A 
(нет сведений).

Формуляр/бланк протокола испытаний
Формуляр протокола испытаний №  : I601-1_C/97-07
Инициатор TRF
…: UL
Мастер TRF
…: датирован 97-04

Авторское право сохранено за членами Комитета удостоверяющих органов (CCB) и/или органами, участвующими в соглашении о сертификации CENELEC (CCA).

Объект испытания
Название
… :
ортопедическое устройство
Товарный знак 
… :
KINETRAC
Модель и/или тип
…:
KNX-7000

Изготовитель
…:
«HANMED Co., Ltd.»
Номинальные значения
…:
220-240 В~, 50/60 Гц, 300 ВA
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Подробности: объект испытания в отношении требований по безопасности
Классификация установки и использования ….:стационарное оборудование
Подключение электроснабжения…………………: соединитель устройства
Заключения по совокупности тестовых данных
N(.A.)

P(ass)

F(ail)

Совокупность тестовых данных не относится к объекту испытания:
Объект испытания соответствует требованию 
……………...:

Объект испытания не соответствует требованию…………………….:

Проведение испытания
: 2009-07-17

: 2009-08-17 to 2009-09-04

Дата получения объекта испытания


Дата (даты) проведения испытания 
Общие замечания 
Настоящий протокол испытаний нельзя воспроизводить частично без письменного разрешения испытательной лаборатории. 
Результаты испытания, приведённые в настоящем протоколе, относятся только к испытанному изделию 
«(смотри замечание #)» относится к замечанию, прилагаемому к протоколу. 
«(смотри прилагаемую таблицу») относится к таблице, прилагаемой к протоколу. В данном протоколе используется точка в качестве десятичного разделительного знака.
Настоящее исследование не включает требования к электромагнитной совместимости (пункт 36), 
биологической совместимости (пункт 48) и программируемым электронным системам  (пункт 52.1). 

Копия маркировочной таблички:
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	EN 60601-1:1990+A1+A2+A13

	Пункт
	Требование  - Испытание
	Результат - Замечание
	Заключение 

	3.
	ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ
	

	3.1
	При условии транспортировки, хранения, установки, нормальной эксплуатации и техобслуживания в соответствии с указаниями изготовителя оборудование не представляет опасности, которую можно было бы предвидеть в разумных пределах, и которая не связана с его назначением в нормальном состоянии (N.C.) и в состоянии одиночной неисправности (S.F.C.)
	Все соответствующие пункты настоящего общего стандарта (EN/IEC 60601-1) выполнены
	P

	3.4
	Альтернативные средства изготовления используются  относительно средств, подробно описываемых в настоящем стандарте, и можно продемонстрировать, что достигается равнозначная степень безопасности
	Нет альтернативных средств изготовления
	N

	

	5.
	КЛАССИФИКАЦИЯ
	

	5.1
	Вид защиты от электрического удара
	P

	
	Оборудования класса I 
	Удовлетворяет 
	P

	
	Оборудование класса II 
	
	N

	
	Оборудование, приводимое в действие изнутри
	
	N

	5.2
	Защищённость от электрического удара
	P

	
	Рабочая часть типа B 
	Удовлетворяет 
	P

	
	Рабочая  часть типа BF 
	
	N

	
	Рабочая  часть типа CF 
	
	N

	
	Не классифицируется, нет рабочих частей
	
	N

	5.3
	Классификация по защищённости от попадания воды, подробно описанная в настоящем издании IEC (МЭК) 529 (смотри 6.1.1)
:
	Обычная (IPX0)
	N

	5.4
	Методы стерилизации или дезинфекции 
	Нет специальной рекомендуемой стерилизации или дезинфекции
	N

	5.5
	Оборудование не подходит для использования при наличии огнеопасных смесей
	Нет доказательства AP/APG 
	N

	
	Оборудование категории AP 
	Нет классифицируемого AP 
	N

	
	Оборудование классифицируемого APG 
	Нет классифицируемого APG 
	N

	5.6
	Режим работы:
	P

	
	Непрерывная работа 
	
	P

	
	Кратковременная работа, расчетная работа: период ... :
	
	—

	
	Прерывистая работа, расчётная работа, период покоя 
:
	
	—

	
	
	
	

	
	Непрерывная работа с коротким, указываемым допустимым временем нагрузки
:
	
	—

	
	Непрерывная работа с прерывистым, указываемым 
допустимым временем испытания на нагрузку
:
	
	—
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Защита от электрического удара  - Блок-схема системы

УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ СХЕМЫ ИЗОЛЯЦИИ
Схема изоляции – это графическое изображение изоляционных барьеров оборудования, защитного импеданса и защитного заземления. По возможности используйте следующие условные обозначения для схемы:

1. Все изоляционные барьеры идентифицируются буквами между отдельными частями схемы, например, отдельными обмотками трансформаторов, оптронными парами, изоляцией проводов, ползучестью и расстояниями в свету.

2. Части, соединённые на корпус, с большими точками предохранительно заземлены. Другие соединения на корпус функциональны. 
3. Рабочие части проходят за пределы оборудования и завершаются стрелкой.

4. Части, доступные только оператору, проходят снаружи корпуса (ограждения) оборудования, но они не завершаются стрелкой.

5. Блоки, содержащие букву «Z», обозначают защитный импеданс.
6. Операционная изоляция (OP)  обозначает изоляцию, которая может потребоваться для работы оборудования, но не требуется и не служат основой для соблюдения требований пунктов 17., 20. и  57.

7. UL 60601-1 - удостоверенное используемое электроснабжение.
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	EN 60601-1:1990+A1+A2+A13

	Пункт
	Требование  - Испытание
	Результат - Замечание
	Заключение 

	6.
	ИДЕНТИФИКАЦИЯ, МАРКИРОВКА И ДОКУМЕНТЫ
	

	6.1
	Маркировка с наружной стороны оборудования или на частях оборудования
	P

	
	c) Прикреплены маркировки расчётного  электроснабжения
	Нет расчётного электроснабжения
	N

	
	d) Если маркировка неосуществима из-за размера или характера корпуса (ограждения), информация включается в сопроводительную документацию
	Подходящий размер и характер корпуса (ограждения)
	N

	
	e) Название и/или товарный знак изготовителя или поставщика 
	«HANMED Co., Ltd.»
	P

	
	f) Модель или тип 
:
	KNX-7000
	P

	
	g) Номинальные напряжения питания или диапазон(ы) напряжений
	220-240 В
	P

	
	Число фаз 
:
	Однофазное питание
	N

	
	Вид тока
:
	~
	P

	
	h) Номинальная частоты или диапазон(ы) номинальных частот
(Гц) 
:
	50/60 Гц
	P

	
	j) Номинальная подводимая мощность (ВA, Вт или A)
:
	300 ВA
	P

	
	k) Выходная мощность гнёздных разъёмов вспомогательной электросети
	
	P

	
	l) Символ класса II 
	Оборудование класса I 
	N

	
	Предусмотрен символ защищённости от попадания воды 
:
	IPX0
	N

	
	Символ защиты от электрического удара
:
	Рабочая часть типа B: символ 1 таблицы DII
	P

	
	Если оборудование имеет более одной рабочей части с разной защищённостью, соответствующие символы чётко обозначены на таких рабочих частях или на соответствующих розетках или рядом с ними.
	Такие же степени защиты
	N

	
	Символ защиты рабочих частей, стойких к дефибрилляции 
:
	Нет рабочих частей, стойких к дефибрилляции
	N


	
	
	
	

	
	Символ 14 из таблицы DI, относящийся к стойкости к дефибрилляции, с защитой частично в кабеле для пациента
	
	N

	
	m) Режим работы (если нет маркировки, подходящий для непрерывной работы)
	Непрерывная работа 
	N

	
	n) Типы и номинальное значение наружных доступных предохранителей   :
	Нет доступных предохранителей
	N

	
	p) Номинальные значения наружного выхода 
:
	Нет наружного выхода
	N

	
	q) Символ физиологического действия (действий):
	N

	
	Просмотрите сопроводительные документы
	Нет физиологического действия
	N

	
	Неионизирующее излучение или символы, принятые в стандарте ISO (МОС) или IEC (МЭК) 417
	Нет радиационной опасности
	N

	
	r) Символ стойкости к анестетику AP or APG 
:
	Не рассчитан по APG или AP 
	N

	
	s) Символ опасного напряжения
	Нет подключения к высокому наружному напряжению
	N
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	EN 60601-1:1990+A1+A2+A13

	Пункт
	Требование  - Испытание
	Результат - Замечание
	Заключение 

	
	t) Специальные требования по охлаждению
	Нет специальных требований по охлаждению
	N

	
	u) Ограниченная механическая устойчивость
	Не ограничена
	N

	
	v) Требования к защитному упаковочной упаковке
	Нет защитной упаковки
	N

	
	Маркировка для безопасной распаковки 
	
	N

	
	Поставляемое стерильным оборудование или принадлежности, маркированные как стерильные
	Нестерильно 
	N

	
	y) Клемма уравнивания потенциала
	Нет клеммы уравнивания потенциала
	N

	
	Функциональная клемма заземления
	Нет функциональной клеммы заземления
	N

	
	z) Съёмные защитные средства
	Нет защитных средств, которые оператор должен снимать для специальной функции
	N

	
	Продолжительность маркировочного испытания
	(смотри прилагаемую таблицу 6.1)
	P

	6.2
	Маркировка на внутренней стороне оборудования или на частях оборудования
	P

	
	a) номинальное напряжение намертво установленного оборудования
	Нет намертво установленного оборудования
	N

	
	b) Максимальная нагрузка на единицу мощности для нагревательных элементов или патронов нагревательных ламп
	Нет нагревательных элементов и нагревательных ламп
	N

	
	c) Символ опасного напряжения
	Нет частей под высоким напряжением
	N

	
	d) Тип батареи и способ вставления
	Нет батареи
	N

	
	Маркировка, относящаяся к сопроводительной документации, используемой для батареи, не подлежащей замене оператором
	
	N

	
	e) Предохранители, доступные при помощи инструмента, идентифицированного либо по типу и номинальному значению, либо по ссылке на схему
	UL 60601-1 – используется сертифицированное электроснабжение
	N

	
	f) Защитная клемма заземления
	Символ 6 таблицы DI, обозначенный рядом с клеммой заземления
	P

	
	g) Функциональная клемма заземления
	Нет функциональной клеммы заземления
	N

	
	h) Нейтральный питающий провод в намертво установленном оборудовании (N)
	Нет намертво установленного оборудования
	N

	
	j) Маркировки, требуемые в 6.2 f), h), k)  и l) остаются видными после присоединения и не прикрепляются к частям, которые нужно снимать
	Соответствуют 
	P

	
	Маркировки соответствуют стандарту IEC 445
	Соответствуют 
	P

	
	k) Для крепко присоединённых устройств соединения электропитания чётко обозначены рядом с клеммами (или в сопроводительной документации для малого оборудования)
	Оборудование не установлено намертво
	N

	
	l) Указание по подходящим монтажным материалам при температуре свыше 75 °C
	Нет крепко присоединённого оборудования
	N
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	EN 60601-1:1990+A1+A2+A13

	Пункт
	Требование  - Испытание
	Результат - Замечание
	Заключение 

	
	n) Конденсаторы и/или части схемы маркированы так как требуется в п. 15. c)
	Смотри пункт 15. c)
	N

	6.3
	Маркировка органов управления и приборов 
	P

	
	a)Чётко идентифицированный сетевой выключатель
	Нет сетевого выключателя
	N

	
	Положения включения и выключения, обозначенные в соответствии с символами 15 и 16 таблицы D1 или указанные смежной индикаторной лампой
	
	N

	
	b) Индикации разных положений устройств управления и выключателей
	Все органы управления используют ясные символы
	P

	
	c) Индикация направления, в котором изменяется величина функции, или индикаторное устройство
	Нет опасности при изменении органов управления
	N

	
	f) Идентифицированы функции органов управления пульта оператора и индикаторов
	Указываются буквами и цифрами
	P

	
	g) Цифровые индикации параметров выражены в единицах SI, за исключением единиц, перечисленных в A2
	Нет единиц SI 
	N

	6.4
	Символы 
	P

	
	Используемые символы соответствуют приложению D или IEC 417 и/или публикациям IEC 878 или ISO (ели они применимы) 
	Применяются приложение D и IEC 417
	P

	6.5
	Цвета изоляции проводов
	P

	
	a) Защитный заземляющий провод имеет зелёную/жёлтую изоляцию
	Используется зелёный/жёлтый провод
	P

	
	b) Все изоляции внутренних защитных заземляющих проводов зелёные/жёлтые, по крайней мере, на концах
	Используется зелёный/жёлтый провод
	P

	
	c) Только защитные или функциональные заземляющие провода или провода уравнивания потенциала зелёные/жёлтые
	Только защитный заземляющий провод
	P

	
	d) Цвет нейтрального провода
:
	Одобренный двухжильный шнур
	P

	
	e) Цвета фазовых проводов 
:
	Одобренный двухжильный шнур
	P

	
	Соответствие стандарту IEC 227 и IEC 245
	Соответствует стандарту IEC 227
	P

	
	f) Дополнительное защитное заземление в многожильных шнурах обозначено зелёным/жёлтым цветом у концов дополнительных проводов
	Нет многожильных шнуров
	N

	6.6
	Медицинские газовые баллоны и соединения
	N

	
	a)В соответствии с ISO/R 32
	Нет медицинских газовых баллонов
	N

	
	b) Идентификация точки соединения
	
	N

	6.7
	Индикаторные лампы и нажимные кнопки
	N

	
	a) Красные индикаторные лампы используются исключительно для индикации предупреждения об опасности и/или необходимости в срочном действии 
	Не используется 
	N

	
	Жёлтый цвет используется для индикации осторожности или внимания 
	Не используется 
	N
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	EN 60601-1:1990+A1+A2+A13

	Пункт
	Требование  - Испытание
	Результат – Замечание
	Заключение 

	
	Зеленый цвет используется для индикации готовности к действию
	Не используется 
	N

	
	b) Красный цвет используется только для нажимных кнопок, которыми работа прерывается в аварийном случае
	Не используется 
	N

	6.8
	Сопроводительная документация
	P

	6.8.1
	Оборудование сопровождается документами, содержащими, по крайней мере, инструкции по эксплуатации, техническое описание и адрес, по которому может обращаться пользователь
	Предусмотрено в руководстве пользователя
	P

	
	Классификации, указанные в п. 5, включены как в инструкции по эксплуатации, так и в техническое описание
	Как инструкции по эксплуатации, так и техническое описание неотделимы 
	N

	
	Маркировки, указанные в 6.1, включаются в сопроводительную документацию, если они не были намертво прикреплены к оборудованию
	На оборудовании имеются все применимые маркировки
	P

	
	Предупредительные указания и разъяснение предупредительных символов приводятся в сопроводительных документах
	Предупредительное указание добавлено к сопроводительному документу
	P

	6.8.2
	Инструкции по эксплуатации
	P

	
	a) В инструкциях по эксплуатации приводится общая информация:
	P

	
	- Указываются функция и назначение оборудования
	Предусмотрено в руководстве пользователя
	P

	
	- Включены разъяснение функции органов управления, дисплеев и сигналов
	
	P

	
	- последовательность действий
	
	P

	
	- присоединение и отсоединение съёмных частей и принадлежностей 
	
	P

	
	- замена материала, израсходованного во время работы
	Нет расходного материала
	P

	
	- информация, касающаяся потенциальных электромагнитных или иных помех, и советы по тому, как их избежать
	
	P

	
	- Включены указания признанных принадлежностей, съёмных частей и материалов, если использование других частей или материалов может снизить минимальную безопасность
	
	P

	
	- инструкции, касающиеся обязательной  чистки, профилактического осмотра и техобслуживания, включая частоту такого техобслуживания
	
	P

	
	Общая информация, приводимая в инструкциях:
	P

	
	- информация по безопасной работе или текущем техобслуживании
	
	P

	
	- Части, в отношении которых профилактический осмотр должны провести другие работники, включая соответствующие периоды
	
	P
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	- разъяснение рисунков, символов, предупредительных указаний и сокращений на оборудовании
	
	P

	
	c) части для выхода или входа сигналов, предназначенные только для присоединения к конкретному описываемому оборудованию
	Нет частей для выхода или входа сигналов
	N

	
	d) Включены подробности о приемлемых способах чистки, дезинфекции или стерилизации
	
	P

	
	e) предупредительное указание в отношении оборудования, работающего от электросети, с дополнительным источником питания
	Нет дополнительного источника питания
	N

	
	f) предупредительное указание вытащить батареи первичных элементов, если оборудование не будет использоваться какое-то время
	Нет батарей первичных элементов
	N

	
	g) инструкции по обеспечению безопасного использования и адекватного техобслуживания аккумуляторных батарей
	Нет аккумуляторных батарей
	N

	
	h) идентификация заданных внешних источников питания или зарядных устройств батарей, необходимых для обеспечения соблюдения требований IEC 601-1
	Нет заданного источника питания или зарядного устройства аккумуляторной батареи
	N

	
	j) идентификация любых рисков, связанных с удалением отходов, остатков и т. д.
	
	P

	
	Советы по сведению до минимума этих рисков
	
	P

	6.8.3
	Техническое описание
	P

	
	a) Приведены все характеристики, имеющие существенное значение для безопасной работы
	Приведены в руководстве пользователя
	P

	
	b) требуемый тип и номинальное значение предохранителей, используемых во внешней цепи питания от сети переменного тока у намертво установленного оборудования
	Нет намертво установленного оборудования
	N

	
	Инструкции по замене взаимозаменяемых  и/или съёмных деталей, подверженных износу во время нормальной эксплуатации
	Нет таких деталей
	N

	
	c)инструкции или справочная информация о ремонте частей оборудования, которые можно ремонтировать согласно изготовителю
	Нет частей оборудования, которые можно ремонтировать
	N

	
	d) условия окружающей среды для транспортировки и хранения, указанные в сопроводительной документации и обозначенные на упаковке
	
	P

	

	7.
	ПОТРЕБЛЯЕМАЯ МОЩНОСТЬ
	

	
	Измерения потребляемой мощности
	(Смотри приложение - таблицу 7)
	P

	

	10.
	УУСЛОВИЯ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
	

	10.1
	Оборудование, упакованное для транспортировки или хранения, способно выдерживать воздействие условий, указанных изготовителем
	Смотри  6.8.3 d)
	N
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	10.2.2
	a) номинальное напряжение, не превышающее 250 В, для переносного оборудования
	Нет переносного оборудования
	N

	
	Номинальное напряжение, не превышающее 250 В пост. тока или однофазного пер. т. или 500 В многофазного пер. тока для оборудования до 4 кВА
	220-240 В~
	P

	
	Номинальное напряжение, не превышающее 500 В для всего остального оборудования
	
	N

	
	Номинальная частота на входе не более 1 кГц
	50/60 Гц
	P

	
	b) указанный внутренний заменимый источник электропитания
	Нет внутреннего источника питания
	N

	

	14.
	ТРЕБОВАНИЯ, ОТНОСЯЩИЕСЯ К КЛАССИФИКАЦИИ
	

	14.4
	a) оборудование класса I и класса II в дополнение к основной изоляции, обеспеченной дополнительной защитой
	Металлический корпус снабжён защитным заземляющим проводом, а пластмассовый корпус отделён от части, находящейся под напряжением, упрочнённой изоляцией
	P

	Н 
	b) Оборудование, питаемое от внешнего источника пост. т. с обратной полярностью не представляет опасности
	Нет внешнего источника пост. тока
	N

	14.5
	b) Оборудование, приводимое в действие изнутри, удовлетворяет требованиям к оборудованию класса I или класса II, когда оно подключено к питающей сети, и требованиям к оборудованию, приводимому в действие изнутри, когда оно не подключено
	Нет оборудования, приводимого в действие изнутри
	N

	14.6
	c) Рабочие части, предназначенные для прямого применения к сердцу, относятся к типу CF
	Нет рабочих частей для прямого применения к сердцу
	N

	15.
	ОГРАНИЧЕНИЕ НАПРЯЖЕНИЯ И/ИЛИ ЭНЕРГИИ
	

	
	b) Напряжение, измеренное через одну сек. после отсоединения сетевой вилки, не превышает 60 В
	(Смотри приложение - таблицу 15)
	P

	
	c) У частей под напряжением,  доступных после обесточивания оборудования, остаточное напряжение не превышает 60 В, а остаточная энергия не превышает 2 мДж
	Нет таких частей
	N

	
	Маркировка, предусмотренная для ручной разрядки
	Нет устройства ручной разрядки
	N

	

	16.
	КОРПУСА И ЗАЩИТНЫЕ КОЖУХИ
	

	
	a) Оборудование, заключённое в корпус для защиты от контакта с частями под напряжением и с частями, которые могут оказаться под напряжением (палец, штырёк, испытание с  крюком)
	Нет доступных частей, находящихся под напряжением
	P

	
	Вставление или вытаскивание ламп: обеспечена защита от контакта с частями под напряжением
	Нет таких ламп
	N

	
	b) отверстие в верхней крышке, расположенное так, чтобы не допустить доступность частей, находящихся под напряжением, для щупа (испытательного штока)
	Нет доступных частей, находящихся под напряжением
	P

	
	c) электропроводные части, доступные после снятия ручек, кнопок, рычагов:
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	- имеют сопротивление не более 0,2 Q
	Нет таких частей
	N

	
	- отделение от частей под напряжением при помощи одного из средств, описанных в п. 17. g)
	
	N

	
	d) части с напряжением, превышающим 25 В пер.т. или  60 В пост. т.. которые нельзя отключить наружным сетевым выключателем или вилкой, защищённой от контакта
	Нет таких частей
	N

	
	e) съёмные корпуса, защищающие от контакта с частями под напряжением
	
	P

	
	Можно снимать только с помощью инструмента
	Нет корпуса, который можно снять без инструментаl
	P

	
	Использование автоматического устройства, снимающего напряжение с частей при открытии или снятии корпуса
	Нет автоматического устройства
	N

	
	Исключение 16 e) применительно к следующим частям       :
	Нет 
	N

	
	f) отверстия для регулирования органов управления посредством инструмента. Инструмент не должен касаться основной изоляции или каких-либо частей под напряжением
	Нет отверстия для предварительной наладки органов управления
	N

	

	17.
	ОТДЕЛЕНИЕ
	

	
	a) способ отделения рабочей части от частей под напряжением:
	P

	
	1) основная изоляция: рабочая часть заземлена
	
	N

	
	2) электропроводной частью с защитным заземлением (напр., экраном)
	
	N

	
	3)отдельной заземлённой промежуточной цепью, ограничивающей ток утечки к рабочей части  в случае отказа изоляции
	
	N

	
	4) двойной или упрочнённой изоляцией
	
	P

	
	5) защитным импедансом, ограничивающим ток к рабочей части
	
	N

	
	Дополнительное испытание на ток утечки в условиях одиночной неисправности
	
	N

	
	c) нет электропроводного соединения между рабочими частями и доступными электропроводными частями, не имеющими защитного заземления
	Нет такого соединения
	P

	
	d) дополнительная изоляция между переносными гибкими валами и валами электродвигателей (класс I)
	
	N

	
	g) способ отделения доступных частей, кроме рабочих частей, от частей, находящихся под напряжением:
	P

	
	1) основная изоляция: доступная часть заземлена
	
	P

	
	2) электропроводной частью с защитным заземлением (напр., экраном)
	
	N

	
	3) отдельной заземлённой промежуточной цепью, ограничивающей ток утечки к корпусу в случае отказа изоляции
	
	N
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	4) двойной или упрочнённой изоляцией 
	
	P

	
	5) защитным импедансом, ограничивающим ток к доступной части
	
	N

	
	Дополнительное испытание на ток утечки в условиях одиночной неисправности 
	
	N

	
	h) устройства, используемые для изолирования рабочих частей, стойких к дефибрилляции и сконструированных так, что:
	N

	
	- опасная электроэнергия не возникает во время разрядки кардиодефибриллятора
	Нет рабочих частей, стойких к дефибрилляции
	N

	
	- После воздействия дефибрилляционного напряжения оборудование продолжает выполнять заданную функцию
	
	N

	

	18.
	ЗАЩИТНОЕ ЗАЗЕМЛЕНИЕ, ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ ЗАЗЕМЛЕНИЕ И УРАВНИВАНИЕ ПОТЕНЦИАЛА
	

	
	a) доступные части оборудования класса I, отделённые от частей под напряжением основной изоляцией, присоединённой  к клемме защитного заземления
	(смотри прилагаемую таблицу 18)
	P

	
	b) клеммы защитного заземления, пригодные для присоединения к проводу защитного заземления
	Ввод (вход) прибора (устройства)
	P

	
	e) провод уравнивания потенциала:
	N

	
	- легко доступный
	Нет провода уравнивания потенциала
	N

	
	- при нормальной эксплуатации предотвращается случайное отсоединение
	
	N

	
	- провод можно отсоединять без помощи инструмента
	
	N

	
	- двухжильный шнур не включает провода уравнивания потенциала
	
	N

	
	- средства соединения, обозначенные символом 9, таблица DI
	
	N

	
	f) У оборудования без двухжильного шнура импеданс между клеммой защитного заземления и доступной металлической частью < 0,1 Q
	Используется вход (ввод) прибора
	N

	
	У оборудования с входом прибора импеданс между контактом защитного заземления и любой доступной металлической частью < 0,1 Q
	(смотри прилагаемую таблицу 18)
	P

	
	У оборудования с несъёмным двухжильным шнуром импеданс между штырьком защитного заземления в сетевой вилке и доступной металлической частью < 0,2 Q
	
	N

	
	g) Если импеданс соединений защитного заземления, кроме тех, которые указаны в п. Cl. 18. f), превышает 0,1 Q, , допустимое значение тока утечки корпуса не превышается в состоянии одиночной неисправности
	
	N

	
	k) Функциональная клемма заземления не используется для обеспечения защитного заземления
	Нет функциональной клеммы заземления
	N
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	l) оборудование класса II с изолированными внутренними экранами
	N

	
	- Изоляция экранов и всей внутренней проводки, присоединённой к ним, представляет собой двойную изоляцию или упрочнённую изоляцию
	Оборудование класса  I 
	N

	
	- Функциональная клемма заземления чётко маркирована
	
	N

	
	- В сопроводительной документации даётся разъяснение функциональной клеммы заземления
	
	N

	

	19.
	НЕПРЕРЫВНЫЙ ТОК УТЕЧКИ И ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ ТОКИ  ПАЦИЕНТОВ
	

	19.1
	b) токи утечки
	P

	
	Ток утечки в земле
	(смотри прилагаемую таблицу 19)
	P

	
	Ток утечки в корпусе
	(смотри прилагаемую таблицу 19)
	P

	
	Ток утечки  пациентов
	(смотри прилагаемую таблицу 19)
	P

	
	Вспомогательный ток  пациентов
	
	N

	

	20.
	ЭЛЕКТРИЧЕСКАЯ ПРОЧНОСТЬ ПРИ РАБОЧЕЙ ТЕМПЕРАТУРЕ
	

	
	Общее соответствие пункту 20.
	(смотри прилагаемую таблицу 20)
	P

	

	21.
	МЕХАНИЧЕСКАЯ ПРОЧНОСТЬ
	

	
	a) достаточная жёсткость корпуса, испытанная: с силой 45 Н
	(смотри прилагаемую таблицу 21)
	P

	
	b) достаточная прочность корпуса, испытанная: ударным молотком
	(смотри прилагаемую таблицу 21)
	P

	
	c) Портативное оборудование с ручками или захватами для переноски удовлетворяет требованиям испытания под нагрузкой
	Непортативное оборудование
	N

	21.3
	Части системы поддержки и/или фиксирования пациента не повреждены после испытания под нагрузкой
	(смотри прилагаемую таблицу 21)
	P

	21.5
	Переносное оборудование или части оборудования безопасны после испытания на удар
	Нет переносного оборудования
	N

	21.6
	Портативное и мобильное оборудование способно выдерживать небрежное обращение
	Нет портативного или мобильного оборудования
	N

	

	22.
	ПОДВИЖНЫЕ ЧАСТИ
	

	22.2
	a) Подвижные части транспортабельного оборудования снабжены ограждениями, составляющими неотъемлемую часть оборудования
	Нет транспортабельного оборудования
	N

	
	b) Подвижные части стационарного оборудования снабжены ограждениями, аналогичными вышеуказанным, если во время установки не обеспечена отдельно равноценная защита
	Предусмотрено ограждение
	P


[image: image12.jpg]KE:/CO




	EN 60601-1:1990+A1+A2+A13

	Пункт
	Требование  - Испытание
	Результат - Замечание
	Заключение 

	22.3
	Жгуты (тросы), цепи и ленты приданы направляющим для предотвращения их соскальзывания или выскакивания из направляющих устройств
	
	P

	
	Направляющие или другие ограждения можно снимать только инструментом
	Нет ограждения, которое можно снимать без инструмента
	P

	22.4
	Опасные движения частей оборудования, которые могут причинить травму пациенту, возможны только при непрерывной активации управления оператором
	Оператор использует только части, которые можно передвигать вручную
	P

	22.6
	Части оборудования, подверженные механическому износу, доступны для осмотра
	Нет таких частей
	N

	22.7
	Средства, предусмотренные для аварийного выключения механического движения, вызываемого электрическим путём, которое могло бы создать опасность
	Нет опасности
	N

	
	Средства для аварийного выключения легко опознаваемы и доступны, и они не создают дополнительной опасности
	Нет аварийного выключателя
	N

	
	Устройства для аварийной остановки, способные прерывать ток полной нагрузки соответствующей цепи, с учётом возможных токов при заторможенном роторе двигателя
	
	N

	
	Средства остановки движений срабатывают в результате одного действия
	
	N

	

	23.
	ПОВЕРХНОСТИ, УГЛЫ И КРАЯ
	

	
	Шероховатые поверхности, острые углы и края, которые могут причинить травмы или повреждение, исключены или прикрыты
	Нет острых углов, краёв, всё округлено и гладкие поверхности
	P

	

	24.
	СТАБИЛЬНОСТЬ ПРИ НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ
	

	24.1
	Оборудование не перевешивается при нормальной эксплуатации, когда оно наклоняется на  10°
	Стационарное (фиксированное) оборудование
	N

	24.3
	Оборудование перевешивается при наклоне на 10°:
	N

	
	- не перевешивается при наклоне на 5° в любом положении, за исключением транспортировки
	Смотри пункт 24.1
	N

	
	- имеется предупреждение о том, что транспортировку следует осуществлять только в определённом положении
	
	N

	
	- В положении, указанном для транспортировки, оборудование не перевешивается при наклоне на 10°
	
	N

	24.6
	a) Оборудование или его части массой свыше 20 кг снабжено:
	N

	
	- подходящими манипуляторами (захватами и т. д.) или
	Стационарное оборудование
	N

	
	- инструкциями по подъёму и манипулированию (обращению) при сборке
	
	N
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	b) На портативном оборудовании массой свыше 20 кг ручка (ручки) для переноски расположена (расположены) так, что оборудование могут нести 2 или более человек.
	Нет портативного оборудования
	N

	

	25.
	ВЫТОЛКНУТЫЕ ЧАСТИ
	

	25.1
	Предусмотрены средства защиты там, где вытолкнутые части оборудования могли бы представлять опасность
	Нет вытолкнутых частей
	N

	25.2
	Индикаторные электровакуумные приборы с размером лицевой поверхности, превышающим 16 см, имеют достаточную защиту от направленного внутрь взрыва
	Нет индикаторных электровакуумных приборов
	N

	

	28.
	ПОДВЕШЕННЫЕ МАССЫ
	

	28.3
	Подвесные системы с защитным устройством:
	N

	
	Защитное устройство предусмотрено там, где целостность подвешивания зависит от частей,  которые могут иметь скрытые дефекты, или от частей, коэффициенты безопасности которых не соответствуют п. 28.4
	Нет подвесной системы
	N

	
	Защитное устройство имеет коэффициенты безопасности, соответствующие п. 28.4.2
	
	N

	
	Ясное указание оператору, что было приведено в действие защитное устройство после отказа средств подвешивания
	
	N

	28.4
	Подвесные системы из металла без защитных устройств:
	N

	
	1) Общая нагрузка не превышает безопасной рабочей нагрузки
	
	N

	
	2) Коэффициенты безопасности не менее 4 – там, где ухудшение характеристик поддержки маловероятно
	
	N

	
	3) Коэффициенты безопасности  не менее 8 – там, где предполагается ухудшение
	
	N

	
	4) Коэффициенты безопасности, умноженные на 1,5 для металла, у которого относительное удлинение при разрыве меньше 5%
	
	N

	
	5) Шкивы, звёздочки, маховики и направляющие, изготовленные так, что коэффициенты безопасности будут сохраняться до замены
	
	N

	

	29.
	РЕНТГЕНОВСКОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ
	

	29.2
	Оборудование, не предназначенное для  рентгеновского излучения, оказывает воздействие < 130 nC/кг (0,5 мР)
	Нет ионизирующего излучения
	N

	

	36.
	ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ
	

	
	Оборудование соответствует стандарту IEC 601-1-2
	Смотри страницу 2
	N
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	37.
	ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ К ОБОРУДОВАНИЮ КАТЕГОРИИ AP И КАТЕГОРИИ APG 
	

	
	Требования к оборудованию категории AP и APG  (п. 37. - 41.)
	Нет оборудования AP или APG 
	N

	

	42.
	ЧРЕЗМЕРНЫЕ ТЕМПЕРАТУРЫ
	

	42.1
	Оборудование не достигает температур, превышающих значения, приведённые в таблице Xa в диапазоне температур окружающего воздуха, указанном в п. 10.2.1
	(смотри прилагаемую таблицу 42)
	P

	42.2
	Оборудование не достигает температур, превышающих значения, приведённые в таблице Xb, при температуре окр. воздуха 25 °C
	(смотри прилагаемую таблицу 42)
	P

	42.3
	Рабочие части, не предназначенные для подачи теплоты, имеют температуры поверхности, не превышающие 41 °C
	Не превышается 41 °C
	P

	42.5
	Ограждения для предотвращения соприкосновения с горячими поверхностями, которые можно снимать только при помощи инструмента
	Нет горячих поверхностей
	N

	

	43.
	НЕДОПУЩЕНИЕ ПОЖАРА
	

	
	Прочность и жёсткость, необходимые для недопущения пожарной опасности
	Смотри пункт 21
	P

	

	44.
	ПЕРЕЛИВ, ПРОЛИВАНИЕ, УТЕЧКА, ВЛАЖНОСТЬ, ПОПАДАНИЕ ЖИДКОСТЕЙ, ЧИСТКА, СТЕРИЛИЗАЦИЯ, ДЕЗИНФЕКЦИЯ
	

	44.2
	Если оборудование содержит бак для жидкости:
	N

	
	- Оборудование электрически безопасно после устойчивого переполнения на 15% в течение 1 мин
	Нет ёмкости для жидкости
	N

	
	- Транспортабельное оборудование электрически безопасно после дополнительного наклонения на 15° в наименее благоприятном направлении (направлениях (при необходимости с вторичным наполнением)
	
	N

	44.3
	Электрические свойства оборудования не изменяются при испытании на проливание (200 мл воды)
	Жидкости не используются
	N

	44.4
	Жидкость, которая могла бы вытечь в состоянии одиночной неисправности, не смачивает части, которые могут вызвать опасность
	Не содержит жидкости
	N

	44.5
	Оборудование достаточно защищено от воздействия влажности
	(смотри прилагаемую таблицу 44)
	P

	44.6
	Корпусы (ограждения), предназначенные для защиты от вредного попадания воды, классифицируемого согласно публикации  IEC (МЭК) 529
	IPX0
	N

	44.7
	Оборудование способно выдерживать чистку, стерилизацию или дезинфекцию без снижения уровня безопасности
	(смотри прилагаемую таблицу 44)
	P
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	45.
	СОСУДЫ ВЫСОКОГО ДАВЛЕНИЯ И ЧАСТИ, НАХОДЯЩИЕСЯ ПОД ДАВЛЕНИЕМ
	

	45.2
	Сосуд высокого давления с  объёмом давления свыше 200 кПа х 1 и давлением свыше 50 кПа выдерживает давление гидравлического испытания
	Нет сосуда высокого давления
	N

	45.3
	Максимальное давление не превышает максимального допустимого рабочего давления для отдельных частей
	
	N

	45.7
	Если может возникнуть избыточное давление, предусматривается устройство сброса давления
	
	N

	
	a) Устройство сброса давления присоединяется как можно ближе к сосуду высокого давления
	
	N

	
	b) легко доступен для осмотра
	
	N

	
	c) Не поддается регулировке и не выводится из рабочего состояний без инструмента
	
	N

	
	d) Выпускное отверстие расположено так, что выпускаемый материал не направлен на человека
	
	N

	
	e) Выпускное отверстие расположено так, что при работе не будет осаждаться материал, который может вызвать опасность
	
	N

	
	f) Достаточная пропускная способность для того, чтобы давление не превышало максимального допустимого рабочего давления
	
	N

	
	g) Не должно быть запорного клапана между устройством сброса давления и частями, которые нужно защищать
	
	N

	
	h) Минимальное число рабочих циклов - 100 000
	
	N

	

	48.
	БИОЛОГИЧЕСКАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ
	

	
	Части оборудования и принадлежности, предназначенные для соприкосновения с биологическими тканями, клетками или общей водой организма, оцениваются в соответствии со стандартом ISO 10993-1
	Смотри страницу 2
	N

	

	49.
	ПРЕРЫВАНИЕ ЭЛЕКТРОСНАБЖЕНИЯ
	

	49.1
	Термические плавкие предохранители и расцепляющие устройства максимального тока с автоматическим сбросом не используются, т.к. они могут создать опасность
	Нет таких устройств
	N

	49.2
	Прерывание и восстановление электроснабжения не должно приводить к опасности, кроме прерывания заданной функции
	Прерывание: блок отключён Восстановление: поддержка пуска блока
	P

	49.3
	Предусматриваются средства для снятия механических реакций связи с пациентом в случае нарушения электроснабжения
	На пациента не воздействуют механические реакции связи
	N
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	51.
	ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОГО ВЫХОДНОГО СИГНАЛА
	

	51.4
	Оборудование, обеспечивающее выходные сигналы как низкой, так и высокой интенсивности, снабжено средствами, сводящими до минимума возможность непреднамеренного выбора выходного сигнала высокой интенсивности
	Нет такого многоцелевого блока
	N

	

	52.
	НЕНОРМАЛЬНАЯ РАБОТА И СОСТОЯНИЯ НЕИСПРАВНОСТИ
	

	52.1
	Оборудование сконструировано и изготовлено так, что даже в состоянии одиночной неисправности нет опасности, как описывается под  52.4 (смотри 3.1 и п. 13.)
	Используется одобренное электроснабжение и компоненты
	N

	
	Безопасность оборудования, включающего программируемые электронные системы, проверяется на основании IEC 601-1-4
	Смотри страницу 2
	N

	52.5.2
	Выход из строя термостата не представляет опасности
	Нет термостата
	N

	52.5.3
	Короткое замыкание любой составной части двойной изоляции не представляет опасности
	Основная изоляция или упрочнённая изоляция
	N

	52.5.5
	Ухудшение температур охлаждения, не превышающих в 1,7 раза значения согласно п.. 42. минус 17,5 °C
	Только естественное охлаждение
	N

	52.5.6
	Блокирование подвижных частей не представляет опасности
	Используются сертифицированные двигатели
	N

	52.5.7
	Прерывание и короткое замыкание конденсаторов двигателей не представляет опасности
	Нет конденсаторов электродвигателей
	N

	52.5.8
	Продолжительность испытания заторможенного ротора двигателя в соответствии с 52.5.8
	
	N

	52.5.9
	Отказ одного компонента на данный момент не представляет опасности
	
	N

	52.5.10
	Перегрузка нагревательных элементов не представляет опасности
	
	N

	
	f) Двигатели, подлежащие дистанционному управлению, автоматическому управлению или предназначенные для непрерывной работы, снабжены текущей защитой от перегрузки
	Нет таких двигателей
	N

	
	h) Оборудование с трёхфазными двигателями может безопасно работать при одной отсоединенной фазе
	Нет трёхфазных двигателей
	N

	

	56.
	КОМПОНЕНТЫ И ОБЩАЯ СБОРКА
	

	
	Список важных компонентов
	(смотри прилагаемую таблицу 56.1)
	P

	56.1
	b) Номинальные значения компонентов соответствуют условиям использования в оборудовании
	Компоненты с номинальными значениями согласно назначению
	P

	
	Идентифицируются номинальные значения основных компонентов
	Соответствует 
	P

	
	d) компоненты, движения которых могли бы вызвать опасность, устанавливаются надёжно
	Компоненты устанавливаются фиксировано для предотвращения движения 
	P
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	f) Провода и разъёмы закрепляются и/или изолируются для предотвращения случайного отделения, которое создало бы опасность
	Используются зажимы кабелей и трубки
	P

	56.3
	a) разъёмы обеспечивают отделение, требуемое согласно п. Cl. 17. g)
	Смотри пункт 17 g)
	P

	
	Вилки для присоединения подводящих проводов цепи  пациента нельзя присоединить к другим выводам на том же оборудовании
	Нет таких вилок
	N

	
	Соединения медицинского газа не являются взаимозаменяемыми
	Нет соединений медицинского газа
	N

	
	b) Доступные металлические части не могут оказаться под напряжением, когда ослабляется или рвётся съёмный шнур взаимного соединения между разными частями оборудования
	Предотвращено 
	P

	
	c) Подводящие провода с электропроводным присоединением к пациенту изготовлены так, что электропроводное соединение, отдалённое от пациента, не может касаться земли или опасных напряжений
	Нет электропроводных соединений к пациенту
	N

	56.4
	Соединения конденсаторов
	P

	
	Не соединены между частями под напряжением и доступными частями, заземлёнными без защиты
	Нет такого соединения конденсаторов
	P

	
	Если конденсаторы соединены между сетевой частью и заземлёнными с защитой металлическими частями, они должны соответствовать стандарту IEC 384-14
	Нет такого конденсатора
	N

	
	Корпус конденсаторов, присоединённый к сетевой части и обеспечивающий только основную изоляцию, не прикреплён к металлическим частям, заземлённым без защиты
	Нет такого конденсатора
	N

	
	Конденсаторы или иные устройства искрогашения не соединены между контактами термических плавких предохранителей
	Нет таких соединений
	P

	56.5
	Защитные устройства, вызывающие отключение от питающей электросети в результате короткого замыкания, не предусмотрены в оборудовании
	Нет таких защитных устройств
	P

	56.6
	Устройства регулирования температуры и предохранения от перегрузки
	P

	
	a) Термические предохранители, которые нужно снова устанавливать путём пайки, не используются в оборудовании
	Нет таких термических предохранителей
	P

	
	Термические защитные устройства предусмотрены там, где нельзя допустить рабочие температуры, превышающие пределы
	Нет таких термических защитных устройств
	N

	
	Независимые термические предохранители без автоматического сброса предусмотрены там, где неисправность термостата могла бы вызвать опасность
	Нет опасности
	N

	
	Звуковое предупреждение предусмотрено там, где потеря функции, вызванная срабатыванием термического предохранителя, представляет опасность
	Нет такого термического предохранителяt
	N

	
	Термические предохранители с автоматическим сбросом и расцепители максимального тока с автоматическим сбросом срабатывали 200 раз
	Нет таких компонентов
	N
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	Расцепители максимального тока без автоматического сброса срабатывали 10 раз
	Нет расцепителя максимального тока без автоматического сброса
	N

	
	b) Ясно указаны термостаты с переменными уставками температуры
	Нет средств установки температуры термостата
	N

	
	Ясно указана рабочая температура предохранителей
	
	N

	56.7
	Батареи 
	N

	
	a) Батарейные отсеки:
	N

	
	- достаточно вентилируются
	Нет батарей
	N

	
	- предотвращается случайное короткое замыкание
	
	N

	
	b) Предотвращается неправильная полярность соединения
	
	N

	56.8
	Индикаторы, если индикация не обеспечивается другими средствами (из положения нормальной работы); используются индикаторные лампы (смотри 6.7 в отношении цвета)
	P

	
	- для указания того, что оборудование подключено к источнику питания
	Соответствует 
	P

	
	- для указания работы несветящихся нагревателей, если может возникнуть опасность
	Нет таких нагревателей
	N

	
	- для указания того, что, когда имеется выходная мощность, может возникнуть опасность
	Нет такой выходной мощности
	N

	
	- Предусмотрен индикатор режима зарядки
	Нет режима зарядки
	N

	56.10
	Приводные части органов управления
	N

	
	b) Приводные части достаточно закреплены для предотвращения их ослабления во время нормальной эксплуатации
	Нет приводных частей
	N

	
	Органы управления закреплены для предотвращения смещения относительно штрихов шкалы (относится только к безопасности)
	
	N

	
	Не допускается неправильное присоединение съёмных индикаторных устройств без использования инструмента
	Нет съёмных индикаторных устройств
	N

	
	c) Предусмотрены упоры (стопоры) на поворотных органах управления:
	N

	
	- для предотвращения неожиданного перехода от максимума к минимуму или наоборот там, где это может вызвать опасность
	
	N

	
	- для предотвращения повреждения электропроводки
	
	N

	56.11
	Присоединённые шнуром переносные и ножные (педальные)  устройства управления
	N

	
	a) содержат напряжения, не превышающие 25 В перем. т. или 60 В пост. т. и изолированные от сетевой части согласно п. 17. g)
	Нет таких устройств управления
	N

	
	b) Переносные устройства удовлетворяют требованиям и выдерживают испытание согласно 21.5
	
	N

	
	Ножные устройства управления, предназначенные для выдерживания веса взрослого человека
	
	N
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	c) Устройства не должны менять свои уставки при неосторожном расположении
	
	N

	
	d) Ножные устройства управления относятся, по крайней мере, к IPX1
	
	N

	
	Для хирургических целей используются электрические переключающие (коммутационные) устройства  IPX8
	
	N

	
	e) Обеспечивается надлежащее снятие напряжения у входа шнура
	
	N

	

	57.
	СЕТЕВЫЕ ЧАСТИ, КОМПОНЕНТЫ И РАЗВОДКА (КОМПОНОВКА)
	

	57.1
	Изоляция от питающей сети
	P

	
	a) Оборудование обеспечивает средства электрической изоляции его цепей от питающей сети одновременно на всех полюсах
	Предусмотрена сетевая вилка
	P

	
	Средства изоляции, встроенные в оборудование, или, если они наружные, указанные в сопроводительной документации
	Предусмотрены в руководстве
	P

	
	d) Выключатели, используемые в соответствии с 57.1 a), соответствуют  длине пути тока утечки и воздушным зазорам, как указано в IEC 328
	
	N

	
	f) Сетевые выключатели не встроены в двухжильный шнур
	Нет сетевого выключателя
	N

	
	h) Соединители устройства (прибора) и гибкие шнуры с сетевыми вилками обеспечивают соответствие пункту 57.1 a)
	Смотри пункт 57.1 a)
	P

	
	m) Плавкие предохранители и полупроводниковые приборы не используются в качестве разъединительных устройств
	Не используются
	P

	57.2
	Сетевые разъёмы и входы прибора 
	N

	
	e) Вспомогательные сетевые выходные гнёзда на временно установленном оборудовании типа, который не может принимать сетевую вилку
	Нет вспомогательных сетевых выходных гнёзд
	N

	
	g) Если не нужно обеспечить функциональное заземление, вход прибора класса I не используется в оборудовании класса II 
	Оборудование класса I 
	N

	57.3
	Двухжильные шнуры
	P

	
	a) не более одного соединения к конкретной питающей сети
	Отдельное соединение 
	P

	
	Если допускается альтернативное электропитание, опасность не возникает, если одновременно выполняется более одного соединения
	Нет альтернативного соединения
	N

	
	Сетевая вилка имеет только один двухжильный шнур
	Только один шнур
	P

	
	Временно присоединённое оборудование, снабжённое двухжильным шнуром или входом прибора
	Вход прибора
	P

	
	b) Достаточно прочные двухжильные шнуры для соответствия требованиям IEC 227, обозначение 53, и IEC 245, обозначение 53
	IEC 227, обозначение 53
	P
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	Двухжильные шнуры, изолированные поливинилхлоридом, не используются для оборудования, имеющего наружные металлические части с температурой, превышающей 75 °C
	Нет наружных металлических частей с температурой, превышающей 75 oC
	N

	
	c) Номинальная площадь поперечного сечения проводов двухжильных шнуров должна быть не меньше значения, указанного в таблице XV
	Измеренный ток: < 2 A Номинальная площадь поперечного сечения: 0.75 мм2
	P

	
	d) Скрученные (многожильные) провода не припаяны, если они закреплены каким-либо зажимным приспособлением
	Набор съёмных двухжильных шнуров
	N

	57.4
	Соединения двухжильных шнуров
	N

	
	a) анкеровки шнуров:
	N

	
	Оборудование, снабжённое двухжильными шнурами, имеет анкеровки шнуров для снятия напряжения с проводов, включая скручивание
	Предусмотрен вход прибора (устройства)
	N

	
	Закрепление шнура узлом или связывание концов шнурком не используется
	
	N

	
	Анкеровки, изготовленные из изолирующего материала или металла, изолированного от незаземлённых доступных металлических частей дополнительной изоляцией 
	
	N

	
	Анкеровки шнуров, изготовленные из металла с изолирующей обшивкой
	
	N

	
	Зажимные винты не опираются непосредственно об изоляцию шнуров
	
	N

	
	Винты, связанные с заменой кабеля, не используются для крепления других компонентов
	
	N

	
	Провода двухжильного шнура расположены так, что провод защитного заземления не подвержен деформации, пока фазовые провода находятся в контакте со своими клеммами
	
	N

	
	b) Двухжильный шнур защищён от чрезмерного сгибания
	Предусмотрен вход прибора
	N

	
	c) Достаточно места внутри оборудования, чтобы можно было вводить и присоединять провода силового кабеля
	Предусмотрен вход прибора
	N

	57.5
	Оконечные сетевые устройства и проводка сетевой части
	N

	
	a) Оборудование, присоединённое к сети без использования съёмного двухжильного шнура, снабжено сетевыми клеммами, у которых соединения выполнены посредством винтов, гаек или в равной степени эффективным способом
	Предусмотрены съёмный двухжильный шнур и вход прибора
	N

	
	Если провод отламывается, предусмотрены барьеры, так что длину пути тока утечки и воздушные зазоры нельзя сократить
	
	N

	
	Винты и гайки, зажимающие наружные провода, не должны служить для крепления какого-либо другого компонента
	
	N
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	b) клеммы, тесно сгруппированные с любой клеммой защитного заземленияl
	Предусмотрен одобренный вход прибора
	N

	
	Оконечные сетевые устройства доступны только при помощи инструмента
	
	N

	
	Оконечные сетевые устройства расположены или экранированы так, что в случае выпадения проводка скрученного провода при креплении проводов нет риска случайного соприкосновения (контакта)
	
	N

	
	c) Внутренняя проводка не подвержена напряжению при затягивании или ослаблении  средств зажимания проводов 
	Предусмотрен вход прибора
	N

	
	d) Клеммы шнуров не требуют специальной подготовки провода
	Предусмотрен одобренный вход прибора
	N

	57.6
	Сетевые плавкие предохранители и расцепители максимального тока
	P

	
	Плавкие предохранители или расцепители максимального тока предусмотрены соответственно для класса I и класса II
	Оборудование класса I; используется автоматический выключатель
	P

	
	Номинальное значение тока сетевых предохранителей и расцепителей максимального тока такое, что они надёжно переносят номинальный рабочий ток
	250 В, 15 A
	P

	
	Провод защитного заземления не снабжён плавким предохранителем
	Не используется
	P

	
	Нейтральный провод не снабжён плавким предохранителем для намертво установленного оборудования
	Нет намертво установленного оборудования
	N

	57.8
	Проводка сетевой частиt
	P

	
	a) Отдельные провода в сетевой части с изоляцией, по крайней мере, электрически неравнозначной изоляции отдельных проводов гибких двухжильных шнуров, соответствующих стандарту IEC 227 или IEC 245, обработанные как голый провод 
 :
	Соответствует стандарту IEC 227
	P

	
	
	
	

	
	b) Площадь поперечного сечения проводов до защитного устройства – не меньше минимума, требуемого для электропитания
	0.75 мм2 Cu
	P

	
	Площадь поперечного сечения другой проводки и размеры дорожек на схемах печатного монтажа достаточны для предотвращения любой пожарной опасности
	Достаточный размер согласно номинальному значению схем
	P

	57.9
	Силовые питающие трансформаторы
	N

	57.9.1
	Перегревание 
	N

	
	Снаружи трансформатора защитные устройства присоединены таким образом, что неисправность  какого угодно компонента не может вывести из строя защитные устройства 
	Используется сертифицированное электропитание UL 60601-1 
	N

	
	a) Короткое замыкание вторичных обмоток не вызывает чрезмерной температуры
	
	N

	
	b) Перегрузка вторичных обмоток не вызывает чрезмерной температуры
	
	N
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	57.9.2
	Электрическая прочность электрической изоляции силового питающего трансформатора позволяет ему выдерживать испытания
	
	N

	57.9.4
	Конструкция 
	N

	
	a) отделение первичных и вторичных обмоток:
	N

	
	- отдельные катушки или шаблоны
	
	N

	
	- одна катушка с изолирующей перегородкой
	
	N

	
	- одна катушка с концентрическими обмотками и медным экраном толщиной не менее 0,13 мм
	
	N

	
	- концентрическая намотка на одну катушку с обмотками, отделёнными двойной изоляцией
	
	N

	
	c) Предусмотрены средства предотвращения смещения конечных витков
	
	N

	
	d) Изолированная нахлёстка – не менее 3 мм, если экран защитного заземления  имеет только один виток
	
	N

	
	e) двойная изоляция между первичной и вторичной обмотками в трансформаторах:
	N

	
	- 1 слой изоляции, имеющий толщину, по крайней мере, 1 мм
	
	N

	
	- по крайней мере, 2 слоя изоляции общей толщиной, по крайней мере, 0,3 мм
	
	N

	
	- 3 слоя изоляции, выполненных так, что каждое сочетание 2 слоёв может выдерживать испытание на электрическую прочность в отношении упрочнённой изоляции
	
	N

	
	g) Выход проводов тороидальных трансформаторов снабжён двойной оплёткой в соответствии с требованиями к двойной изоляции, имеющей общую толщину, по крайней мере, 0,3 мм и проходящей, по крайней мере, на 20 мм за обмотку
	
	N

	57.10
	Длина пути тока утечки и воздушные зазоры
	P

	
	a) значения: соответствуют, по крайней мере, значениям таблицы XVI
	(схема изоляции приведена в таблице)
	P

	
	Длина пути тока утечки для пазовой изоляции двигателей составляет, по крайней мере, 50% указанных значений
	 
	N

	
	b) Минимальная длина пути тока утечки и воздушные зазоры в сетевой части  между частями противоположной полярности не требуются, если короткое замыкание не создаёт опасности 
	Используется сертифицированное электропитание UL 60601-1 
	P

	
	c) Длина пути тока утечки или зазоры, по крайней мере, 4 мм поддерживаются между рабочими частями, стойкими к дефибрилляции, и другими частями
	Нет рабочих частей, стойких к дефибрилляции
	N
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	58.
	ЗАЩИТНОЕ ЗАЗЕМЛЕНИЕ – КЛЕММЫ И СОЕДИНЕНИЯ
	

	58.1
	Зажимные средства для клеммы защитного заземления
	Смотри пункт 57.5 c)
	N

	
	Нельзя ослабить без помощи инструмента
	Используется вход прибора
	N

	
	Винты для внутреннего замыкания на землю прикрыты или защищены от ослабления снаружи
	
	N

	58.7
	Штырёк заземления входа прибора рассматривается как клемма защитного заземления
	Используется одобренный вход прибора
	P

	58.8
	Клемма защитного заземления не используется для механического присоединения или крепления какого-либо компонента, не относящегося к заземлению
	Внутренние клеммы заземления используются только для целей заземления
	P

	58.9
	Там, где соединения защитного заземления выполнены за счёт вилочного или гнездового устройства, соединение защитного заземления выполняется до и прерывается после питающих соединений во время соединения и прерывания 
	Используется одобренный вход прибора
	P

	

	59.
	КОНСТРУКЦИЯ И РАЗВОДКА (КОМПОНОВКА)
	

	59.1
	Внутренняя проводка
	P

	
	a) Кабели и проводка защищены от соприкосновения с движущейся частью
	Проводка объединяется в жгут и отводится в сторону во избежание шероховатостей и заусенцев
	P

	
	Проводка, имеющая только основную изоляцию, защищена фиксированной оплёткой
	Используются трубки
	P

	
	Маловероятно повреждение компонентов при нормальной сборке или замене крышек
	Предполагается, что участки обслуживания доступны только для хорошо обученного уполномоченного персонала
	P

	
	b) Подвижные подводящие провода не сгибаются вокруг радиуса, размер которого превышает наружный диаметр  подводящего провода менее, чем пять раз
	Нет таких подводящих проводов
	N

	
	c) Изолирующая оплётка в достаточной степени закреплена
	Достаточное закрепление 
	P

	
	Если оболочка гибкого кабеля или шнура используется в  качестве дополнительной изоляции, она соответствует требованиям стандарта  IEC 227  IEC 245 и выдерживает испытание на электрическую прочность
	Соответствует стандарту IEC 227
	P

	
	Провода, подверженные действию температур, превышающих 70 °C, имеют изоляцию из термостойкого материала
	Нет проводников, которые могут коснуться части с чрезмерной температурой
	N

	
	d) Алюминиевые провода поперечным сечением меньше 16 мм2 не используются
	Алюминиевые провода не используются
	N

	
	f) Соединительные шнуры между частями оборудования входят в состав оборудования
	Нет таких частей оборудования
	N

	59.2
	Изоляция 
	P

	
	b) Механическая прочность и термо-и огнестойкость сохраняются  всеми видами изоляции
	(смотри прилагаемую таблицу: дополнительные испытания)
	P
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	c) малая вероятность повреждения изоляции  из-за осаждения грязи или пыли в результате износа частей
	Повреждение из-за осаждения грязи или пыли маловероятно
	P

	
	Части из резины, сопротивляющейся старению
	Оборудование класса I 
	N

	59.3
	Защита от сверхтоков и избыточного напряжения
	P

	
	Внутренний источник электроэнергии снабжён устройством защиты от пожарной опасности
	Нет внутреннего источника электроэнергии
	N

	
	Плавкие элементы, которые можно заменять, не открывая корпуса, полностью заключённого в патроне предохранителя
	Нет такого предохранителя 
	N

	
	Защитные устройства между изолированной рабочей частью и корпусом оборудования не срабатывают при напряжении ниже 500 В
	Нет таких защитных устройств 
	N

	59.4
	Масляные резервуары 
	N

	
	Достаточно герметизированные масляные резервуары 
	Нет масляных резервуаров 
	N

	
	Конструкция резервуара должна допускать расширение масла
	
	N

	
	Масляные резервуары в мобильном оборудовании герметизированы для предотвращения утечки масла во время транспортировки
	
	N

	
	Частично герметизированное заправленное маслом оборудование или части оборудования снабжены средствами проверки уровня масла
	
	N
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	6.1
	ТАБЛИЦА: долговечность маркировки
	P

	Маркировка испытана 
	Замечания 

	Наклейка на корпусе
	Разборчивая, не отклеивается и  не свёртывается 

	


	7.             ТАБЛИЦА: подводимая мощность
	P

	Рабочее состояние
	Напряжение (В)
	Частота (Гц)
	Ток (A)
	Мощность (ВA)
	Замечания 

	Нормальная работа при максимальной нагрузке
	198
	50
	1.21
	239.54
	-

	
	198
	60
	1.12
	221.08
	-

	
	220
	50
	1.10
	242.31
	+15 %

	
	220
	60
	1.10
	242.12
	+15 %

	
	240
	50
	1.52
	245.85
	+15 %

	
	240
	60
	1.50
	210.22
	+15 %

	
	264
	50
	1.59
	267.08
	-

	
	264
	60
	1.58
	243.49
	-

	


	15. b)
	ТАБЛИЦА: остаточное напряжение в патронных ответвительных штепселях
	P

	Напряжение, измеренное между:
	Измерения (В)
	замечания

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	

	Штырьками питания (штырёк 1 и штырёк 2)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	60 В

	Штырёк линии 1 и штырёк заземления
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	60 В

	Штырёк линии 2 и штырёк заземления
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	60 В

	


	15. c)
	ТАБЛИЦА: остаточное напряжение или энергия в конденсаторах
	
	
	
	N

	Конденсатор и его расположение
	Остаточное напряжение (В)
	Время после отсоединения (с)
	Значение ёмкостного сопротивления (µ F)
	Остаточная энергия (мДж)
	Замечания 

	-
	-
	-
	-
	-
	-

	


	17. h1)
	ТАБЛИЦА: рабочие части, стойкие к дефибрилляции
	N

	Условие испытания: рис. 50 или 51
	Часть, доступная для измерения:
	Рабочая часть с испытательным напряжением
	Полярность испытательного напряжения
	Измеренное напряжение между Y1 и
Y2 (мВ)
	Замечания 

	-
	-
	-
	-
	-
	-
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	17. h2)
	ТАБЛИЦА: время восстановление, стойкое к дефибрилляции
	N

	Рабочая часть с испытательным напряжением
	Полярность испытательного напряжения
	Время восстановления из сопроводительной документации (с)
	Измеренное время восстановления (с)
	Замечания 

	-
	-
	-
	-
	-

	


	18.
	ТАБЛИЦА: защитное заземление
	P

	Место испытания
	Испытательный ток (A)
	Измеренное напряжение (В)
	Сопротивление (Q)
	Замечания 

	Контакт PE во входе прибора – доступный металлический корпус
	25
	1.0
	0.04
	0.1 Q

	

	

	19.
	ТАБЛИЦА: ток утечки
	P


	Вид тока утечки и условие испытания (включая отдельные неисправности)
	Напряжение питания (В)
	Частота питающего тока (Гц)
	Измеренное макс. значение (Дж.A)
	Замечания 

	ER; рис.16; MD; B/A; S1=1; S5=1; NC
	264
	50
	
	500 mA

	ER; рис.16; MD; B/A; S1=1; S5=0; NC
	264
	50
	
	500 |mA

	ER; рис.16; MD; B/A; S1=0; S5=1; SFC
	264
	50
	
	1 000 |mA

	ER; рис.16; MD; B/A; S1=0; S5=0; SFC
	264
	50
	
	1 000 |mA

	EN; рис.18; MD1; B/A; S1=1; S5=1; S7=1; NC
	264
	50
	
	100 |mA

	EN; рис.18; MD1; B/A; S1=1; S5=0; S7=1; NC
	264
	50
	
	100 |mA

	EN; рис.18; MD1; B/A; S1=0; S5=1; S7=1; SFC
	264
	50
	
	500 |mA

	EN; рис.18; MD1; B/A; S1=0; S5=0; S7=1; SFC
	264
	50
	
	500 |mA

	EN; рис.18; MD1; B/A; S1=0; S5=0; S7=1; SFC
	264
	50
	
	500 |mA

	EN; рис.18; MD1; B/A; S1=1; S5=1; S7=0; SFC
	264
	50
	
	500 |mA

	EN; рис.18; MD2; B/A; S1=1; S5=1; S7=1; NC
	264
	50
	
	100 |mA

	EN; рис.18; MD2; B/A; S1=1; S5=0; S7=1; NC
	264
	50
	
	100 |mA

	EN; рис.18; MD2; B/A; S1=0; S5=1; S7=1; SFC
	264
	50
	
	500 |mA

	EN; рис.18; MD2; B/A; S1=0; S5=0; S7=1; SFC
	264
	50
	
	500 |mA

	EN; рис.18; MD2; B/A; S1=1; S5=1; S7=0; SFC
	264
	50
	
	500 |mA

	EN; рис.18; MD2; B/A; S1=1; S5=0; S7=0; SFC
	264
	50
	
	500 |mA

	P; рис.20; MD; B/A; S1=1; S5=1; S7=1; NC
	264
	50
	
	100 |mA

	P; рис.20; MD; B/A; S1=1; S5=0; S7=1; NC
	264
	50
	
	100 mA

	P; рис.20; MD; B/A; S1=0; S5=1; S7=1; SFC
	264
	50
	
	500 mA
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	P; рис.20; MD; B/A; S1=0; S5=0; S7=1; SFC
	264
	50
	1 / 1
	500 mA

	P; рис.20; MD; B/A; S1=1; S5=1; S7=0; SFC
	264
	50
	1 / 1
	500 mA

	P; рис.20; MD; B/A; S1=1; S5=0; S7=0; SFC
	264
	50
	1 / 1
	500 mA


(запишите, по крайней мере, максимальное измеренное значении для каждого испытания, требуемое согласно п.._19. а также специфические условия испытательной схемы и оборудования).

Используемые сокращения: 
ER – ток утечки в земле 
EN – ток утечки в корпусе 
P – ток утечки  пациента
PM – ток утечки  пациента с электросетью  на рабочих частях
PA – вспомогательный ток пациента
Fig. 15 – относится к рис. 15 в IEC 601-1

MD – измерительное устройство
A – после кондиционирования влажности
B – до  кондиционирования влажности
1 – выключатель замкнут или установлен на нормальную полярность
0 – выключатель разомкнут или установлен на обратную полярность
NC – нормальное состояние
SFC – состояние одиночной неисправности
	20.
	ТАБЛИЦА: электрическая прочность
	P

	Испытываемая изоляция (участок из схемы изоляции)
	Вид изоляции: (OP-операционная/BI-основная/ SI-дополнительная/DI-двойная/ RI-упрочнённая
	Эталонное напряжение (В)
	Испытательное напряжение (В)
	Замечания 

	A (A-f)
	BI
	240
	1 500
	Нет пробоя

	B (A-a1)
	BI
	240
	1 500
	Нет пробоя

	C (A-a2)
	RI
	240
	4 000
	Нет пробоя

	D (B-a)
	RI
	240
	4 000
	Нет пробоя

	


	21.
	ТАБЛИЦА: механическая прочность
	P

	Испытываемая часть
	Испытание  (удар, падение, сила, ручка, небрежное обращение, подвижность)
	Замечания 

	21.a) корпус 
	сила (45 Н)
	Нет повреждения

	21.b) корпус
	удар (0.5 Дж)
	Нет повреждения

	21.3) кровать пациента
	Испытательная нагрузка (1.35 kН)
	Нет повреждения

	

	[image: image28.jpg]KE:/CO






	EN 60601-1:1990+A1+A2+A13

	Пункт
	Требование  - Испытание
	Результат  - Замечание
	Заключение 


	24.
	ТАБЛИЦА: стабильностьy
	N

	Испытываемая часть 
	Условие испытание
	Замечания 

	-
	-
	-

	

	

	29.
	ТАБЛИЦА: рентгеновское излучение
	N

	Испытываемая часть
	Условие испытания
	Измеренное излучение
(mR)
	Замечания 


	42.
	ТАБЛИЦА: нормальная температура
	P

	
	Напряжения питания 
:
	264 В, 50 Гц
	—

	
	Температура окружающего воздуха °C 
:
	26.7
	—

	
	Условие испытания
:
	
	Максимальная нормальная нагрузка
	—

	Место измерения
	Измеренное значение при темп. окр. возд.. 
	Исправленное значение для 40 °C
	Исправленное значение для 25 °C
	Допустимое значение (°C)

	Вход прибора
	28.2
	-
	26.5
	85

	Автоматические выключатели, действующие за счёт остаточного тока с защитой от сверхтоков
	30.2
	-
	28.5
	85

	Шумовой фильтр
	29.7
	43.0
	-
	105

	Автоматический выключатель для сверхтоков
	31.2
	-
	29.5
	85

	Реле 
	41.5
	54.8
	-
	105

	Электропитание 
	29.4
	-
	-
	-

	Корпус PC (ПК)
	30.6
	43.9
	-
	60

	Монитор 
	31.1
	44.4
	-
	85

	Металлический корпус (верхняя часть)
	28.3
	41.6
	-
	60

	Металлический корпус (боковая часть)
	27.3
	40.6
	-
	60

	Двигатель 1 пост. т. (часть для лодыжки)
	25.8
	39.1
	-
	105

	Двигатель 2 пост. т.(верхняя часть кровати)
	26.3
	39.6
	-
	105

	Двигатель 3 пост. т. (верхняя часть кровати)
	25.9
	39.2
	-
	105

	Двигатель 4 пост. т. (средняя часть кровати)
	28.3
	41.6
	-
	105

	Двигатель 5 пост. т. (средняя часть кровати)
	26.2
	39.5
	-
	105

	Двигатель 6 пост. т. (боковая часть кровати)
	26.9
	40.2
	-
	105

	Рабочая часть
	26.4
	-
	-
	41
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	COR – iуказывает размеры, снятые по методу изменения сопротивления



	44.
	ТАБЛИЦА: переполнение, проливание, утечка, влажность, попадание жидкостей, чистка, стерилизация, дезинфекция
	P

	Вид и условие испытания
	Испытываемая часть
	Замечания 

	Влажность  (93 %; 26 °C; 48 ч)
	Оборудование 
	Нет опасностей 

	Чистка 
	Оборудование 
	Испытано согласно инструкциям изготовителя. Не произошло ухудшения, и оно выдержало испытание на электрическую прочность согласно п. 20


	45.
	ТАБЛИЦА: циклическое испытание устройства гидростатического давления и снятия давления
	N

	Вид и условие испытания
	Испытываемая часть
	Испытательное давление
	замечания

	-
	-
	-
	-

	


	52.
	ТАБЛИЦА: ненормальная работа
	N

	Вид, условие испытания и ссылка на пункт 
	Наблюдаемые результаты
	Замечания 

	-
	-
	-

	


	56.1
	ТАБЛИЦА: списки важных комплектующих узлов
	P

	объект/часть No.
	Товарный знак изготовителя
	Тип/модель
	Технические данные
	стандарт
	Знак(и) соответствия1)

	Набор двухжильных шнуров
	Hwajin KDK
	KKP-4819R
	250 В~, 16 A, H05VV-F, 3G0.75 мм2
	IEC 60884-1
	VDE

	Вход прибора
	Rong Feng
	SS-120
	250 В~, 10 A
	EN 60320-1, EN 60127-6
	VDE

	Автоматические выключатели, действующие за счёт остаточного тока с интегральной защитой от сверхтоков
	LS industrial system (промышленная система)
	32KGRa
	In: 15 A, Vn: 220 В~, Icn: 15 мA, 2 защищённых полюса
	IEC 61009-1,

IEC 61009-2-1
	KEMA

	Автоматический выключатель для сверхтоков
	LS industrial system (промышленная система)
	BS32a
	In: 15 A,

Vn: 220 В~,

2 защищённых полюса
	IEC 60898
	KEMA

	Шумовой фильтр
	Fine Suntronix
	SN-M3H-CM
	250 В~, 3 A
	EN 133200
	TUV

	Реле 
	Honeywell
	Серия SZR-LY 
	240 ВV, 24 В пост. т.
	EN 50081
	TUV
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	Электропитание
	SYNQOR INC
	AQ0300MU****
	вход: 100-240 В~, 5 A

выход: 24 В пост. т..
	UL 60601-1
	UL

	Двигатель пост. т.
	SPG
	Серия S6D 
	24 В пост. т., 15 Вт
	EN 60601-1
	CE

	Линейный исполн. механизм
	HIWIN
	LAS3, LAS4
	24 В пост. т.
	EN 60601-1
	CE

	Линейный исполн. механизм
	LINAK
	LA31
	24 В пост. т.
	EN 60601-1
	TUV

	1) звёздочка указывает знак, обеспечивающий согласованный уровень наблюдения (контроля).


	56.10
	ТАБЛИЦА: исполнительные части и органы управления
	N

	Испытываемая часть
	Применяемый крутящий момент
	Замечания 

	-
	-
	-

	

	

	56.11 b)
	ТАБЛИЦА: погрузка ножных устройств управления
	N

	Испытываемая часть
	Наблюдаемые результаты
	Замечания 

	-
	-
	-

	


	57.4
	ТАБЛИЦА: анкеровки жгутов
	N

	Испытываемый жгут
	Масса оборудования
	Тяга 
	Крутящий момент
	Замечания 
	Заключение 

	-
	-
	-
	-
	-
	-

	


	57.4 b)
	TABLE: сгибание шнура
	N

	Испытываемый шнур
	Контрольная масса
	Измеренная кривизна
	Замечания 

	-
	-
	-
	-

	


	

	57.9.1 a)
	ТАБЛИЦА: короткое замыкание трансформаторовt
	N

	Испытываемая обмоткаt
	Защита
	Измеренные температуры (°C)
	Продолжительность испытания
	замечания

	
	
	Первичная 
	вторичная
	окружающей среды
	
	

	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
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	57.9.1 b)
	ТАБЛИЦА: перегрузка
	N

	Испытываемая обмотка
	Защита 
	Измеренные температуры (°C)
	Продолжительность испытания
	Испыт. ток или темп. термического предохранителя
	Замечания 

	
	
	первичная
	вторичная
	окружающей среды
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	


	57.9.2
	ТАБЛИЦА: электрическая прочность трансформатора
	N

	Испытываемый трансформатор
	Испытательное напряжение, прикладываемое к
	Испытательное напряжение
	Испытательная частота 
	Замечания 

	-
	-
	-
	-
	-

	


	
	ТАБЛИЦА: дополнительные испытания
	P

	Пункт 
	Вид и условие испытания
	Замечания и наблюдаемые результаты
	Заключение 

	59.2 b)
	Испытание нажимом шарика; клеммная колодка; 125 °C
	1.0 мм
	< 2.0 мм

	


Фотографии 
Рис. 1: Общий вид
[image: image32.emf]
Рис. 2: Общий вид
[image: image33.emf]
Рис. 3: Внутренний вид
[image: image34.emf]
Рис. 4: Электропитание
[image: image35.emf]
Рис. 5: Внутренний вид (двигатели постоянного тока)
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участок


�
Вид изоляции: операционная/основная/дополнительная/двойная/упрочнённая


�
Эталонное напряжение


(В)�
Требуемая ползучесть (мм)�
Требуемый зазор (мм)


�
Измеренная ползучесть (мм)


�
Измеренный зазор (мм)


�
�


Замечания �
�
A�
BI (A-f)�
230�
3�
1.6�
> 4.0�
> 2.0�
См. прим. 7�
�
B�
BI(A-a1)�
230�
4�
2.5�
> 4.0�
> 4.0�
См. прим. 7�
�
C�
RI (A-a2)�
230�
8�
5�
> 10�
> 10�
См. прим. 7�
�
D�
RI (B-a)�
230�
8�
5�
> 10�
> 10�
См. прим. 7�
�












Испытание на электрическую прочность указано в прилагаемой таблице 20 
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Таблица:схема изоляции
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Таблица: к схеме изоляции
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