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	ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

	Особенности тестируемого объекта ( см. также Пункт 6):
Классификация  установки и использования…....……………  :             Передвижной
Тип прибора……………………………………..………………………………. :            Оборудование
Режим работы……………………………………………..…………………… :             Непрерывный
 Подключение электропитания……………………………………….  :              Приборный соединитель                                                        Комплектующие и съемные части в комплекте……………..  :              Ручной блок, 
                                                                                                                         ножной выключатель (педальный),
                                                                                                                         кнопочный переключатель                       
Другие варианты в комплекте………………………………………… :              N/A                                              

	Тестирование

	Дата получения объекта проверки………………………………… :              2014. 05. 09
Даты проведения проверки………………………………………….… :             2014. 05. 09   ̴ 2015. 11.24

	Возможные варианты заключения по результатам тестирования :
- тестирование невозможно применить к объекту………. :               N/A
- тестируемый объект соответствует требованиям………. :               Р (пройдено)
-  тестируемый объект не был оценен относительно
   требованиям…………………………………………………………………. :              N/E
-  тестируемый объект не соответствует требованиям…  :                F (провалено)

	Использование аббревиатуры в протоколе :
- нормальное состояние………………………………………………… :                N. C.
- средства защиты оператора………………………………………… :                МООР
- условие единичного нарушения…………………………………. :                S. F. C.
- средства защиты пациента…………………………………………. .:                МОРР

	Общие замечания :
«(смотри замечание #)» относится к замечанию, прилагаемому к протоколу.
«(смотри прилагаемую таблицу)» относится к таблице, прилагаемой к протоколу. 
Результаты испытания, приведенные в настоящем протоколе, относятся только к испытанному изделию.
Настоящий протокол испытаний нельзя воспроизводить частично без письменного разрешения испытательной лаборатории.
Список тестируемого оборудования должен храниться в папке и должен быть доступен для проверки.
Дополнительные данные и/или информация предоставлена в замечаниях к данному протоколу.

В данном протоколе используется точка в качестве десятичного разделительного знака.

	Общая информация о продукте :
Аппарат для крио-, ультразвуковой высокочастотной терапии.
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	ТАБЛИЦА : к схеме изоляции
	Пройдено

	Степень загрязнения………………………………………………                               :
	2
II
2 000 м
[Х] Отсутствует       [] Поля_______
( См. пункт 4.6)
	-

	Категория перенапряжения………………………………..…                               :
	
	-

	Высота………………………………………………………………….…                                :
	
	-

	Дополнительная информация о прикладных частях…………………………………………………………………….                                 :
	
	-

	Участок
	Количество и тип средств защиты : МООР, МОРР
	СИТ
(lllb, если известно)
	Рабочее напряжение
	Требуемая ползучесть
(мм)
	Требуемый зазор
(мм)
	Измеренная ползучесть
(мм)
	Требуемый зазор
(мм)
	Примечания

	
	
	
	Среднеквадратичное
Значение напряжения
	Максимум напряжения
	
	
	
	
	

	A
	POP
	IIIb
	230
	325
	3.0
	1.6
	4.88
	4.88
	Cоответствует

	B
	1MOOP
	IIIb
	230
	325
	2.5
	2.0
	5.46
	6.50
	Cоответствует

	C
	2MOOP
	IIIb
	230
	325
	5.0
	4.0
	8.70
	10.40
	Cоответствует

	D
	1MOOP
	IIIb
	230
	325
	5.0
	4.0
	9.14
	13.32
	Cоответствует

	E
	1MOOP
	IIIb
	5
	5
	1.2
	1.0
	8.60
	9.85
	Cоответствует

	F
	1MOOP
	IIIb
	5
	5
	1.2
	1.0
	9.11
	9.11
	Cоответствует

	G
	2MOPP
	IIIb
	230
	325
	8.0
	5.0
	10.34
	13.60
	Cоответствует

	H
	2MOPP
	IIIb
	230
	325
	8.0
	5.0
	10.28
	13.20
	Cоответствует

	I
	2MOPP
	IIIb
	230
	325
	8.0
	5.0
	20.30
	21.10
	Cоответствует

	J
	2MOPP
	IIIb
	230
	325
	8.0
	5.0
	10.48
	13.28
	Cоответствует


Условные обозначения и руководство по схеме изоляции
Измеренное значение должно быть предусмотрено в столбцах значений для устройства при оценке. Символ > (знак «больше»), не должен использоваться. Импульсные источники электропитания должны быть пересмотрены в устройстве при оценке поэтому, N/A не должен использоваться с универсальным заключением, что компонент сертифицирован.
Схема изоляции – это графическое изображение изоляционных барьеров оборудования, защитного импеданса и защитного заземления. По возможности используйте следующие условные обозначения для схемы :
- Все изоляционные барьеры идентифицируются буквами между отдельными частями схемы, например, отдельными обмотками трансформаторов, оптронными парами, изоляцией проводов, ползучестью и расстояниями в свету.
- Части, соединенные на корпус, с большими точками предохранительно заземлены. Другие соединения на корпус функциональны.
- Рабочие части проходят за пределы оборудования и завершаются стрелкой.
- Части, доступные только оператору, проходят снаружи корпуса (ограждения) оборудования, но они не завершаются стрелкой. 
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	4
	ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ
	-

	4.1
	Требования этого стандарта применяются в нормальной эксплуатации и возможном предсказуемом неправильном использовании…………………………………. …………………:
	
	Р

	4.2
	Процесс управления риском для МЕ оборудования  или МЕ систем
	Р

	4.2.2
	Общие требования для процесса управления риском соответствуют ISO (ISO) 14971 (2007)……………………………………..…………………………….:
	См. дополнительные результаты МП
Таблица 4.2.2
	Р

	4.2.3
	Оценивание риска
	Р

	4.2.3.1
	а) Соблюдение стандарта уменьшает остаточный риск до приемлемого уровня…………………………..…:
	
	Р

	
	b) Изготовитель определяет критерии приемлемости риска в плане управления риском…………………………………………………………………:
	ПЛАН УПРАВЛЕНИЯ РИСКОМ
Документ : TCF-0009-9 Rev
No.0
	P

	
	c) Когда нет конкретных технических требований, изготовитель определяет возможные риски или опасные ситуации………….:
	
	P

	
	Риски и опасные ситуации были определены во время использования процесса управления риском…………………………………………………………..……..:
	
	Р

	4.2.3.2
	Изготовитель рассматривает риски и опасные ситуации, которые конкретно не рассматриваются в серии IEC (МЭК) 60601-1 ……………………………………………………………………………..:
	
	Р

	4.3
	Выполнение клинических функций, которые необходимы для достижения предполагаемого использования или которые могут повлиять на безопасность МЕ оборудования или МЕ системы были выявлены в ходе анализа рисков………………………………………………………………….:
	
	Р

	
	-Предельные характеристики были выявлены в нормальном состоянии и в условии единичного нарушения………………………..………………………….………:
	
	Р

	
	-Потеря или снижение производительности за пределами указанными изготовителем, были оценены……………………………………………………………....:
	
	Р

	
	-Функции с неприемлемыми рисками определены как рабочие характеристики……………………………………..…………….:
	См. прилагаемую Таблицу 4.3
	Р

	
	-Реализованы меры по управлению опасностями………………………………………………………..:
	
	Р

	
	-Реализованы методы, используемые для проверки эффективности мер по управлению опасностями………………………………………………………..:
	
	Р

	4.4
	Установленный срок эксплуатационной службы находится в файле менеджмента риска……………………………………………………………...…..:
	5 лет
	Р

	4.5
	Альтернативные средства для решения конкретных рисков считаются приемлемыми на основании обоснования изготовителем того, что остаточные риски, связанные с применением альтернативных средств сопоставимы с остаточными рисками, вытекающими из требований настоящего стандарта……………………………………………………………..:
	См. прилагаемые результаты МП
Таблица 4.5 
	N/A

	
	Альтернативные средства на основе научных данных или клинических функций или сравнительных исследований…………………………….:
	
	N/A
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	4.6
	Процесс управления рисками определяет части, которые могут соприкасаться с патентом, но не определяются, как рабочие, с учетом требований для рабочих частей, за исключением п. 7.2.10…………………………………….:
	См. прилагаемую схему изоляции и результаты МП 
Таблица 4.6
	N/A

	
	Оценка определяет требования к типу рабочей части………………………………………………….:
	Тип BF
	Р

	4.7
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ остается безопасным при единичном нарушении, или РИСК остается приемлемым, как определено п. 4.2…………….:
	См. прилагаемы результаты МП
	Р

	
	Поочередное повреждение любой составляющей части, может привести к возникновению ОПАСНОЙ СИТУАЦИИ, в том числе в п. 13.1, моделируется физически или теоретически……………………………………………………:
	См. прилагаемый п. 13.2 для моделирования физического испытания
	Р

	
	РИСК связанный с повреждением составляющей части во время УСТАНОВЛЕННОГО СРОКА ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ СЛУЖБЫ МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, учитывается при оценке, если составляющая часть должна быть подвергнута моделированию отказов…………..:
	
	Р

	4.8
	Все составляющие части и проводка, повреждение которых может привести к возникновению ОПАСНОЙ СИТУАЦИИ, используются согласно действующему номинальному режиму работы, если не указано……………………………………………………………:
	См. прилагаемы результаты МП
Т. 4.8
См. прилагаемую т. 8.10
Таблица Ключевых Компонентов 
	Р

	
	Составляющие части и исключения из электромонтажного плана в стандарте или ПРОЦЕССЕ УПРАВЛЕНИЯ РИСКАМИ………………..:
	См. прилагаемые результаты МП
Т. 4.8
	Р

	
	Надежность составляющих частей, используемых в качестве СРЕДСТВ ЗАЩИТЫ, оценивается для условий эксплуатации МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, и они выполняют одно из следующих действий………………………………………:
	
	Р

	
	a) Применяемые требования по технике безопасности соответствуют стандартам IEC (МЭК) или ISO (ИСО)………………………………………..:
	
	Р

	
	b) Требования настоящего стандарта применяются в случае отсутствия соответствующих стандартов IEC (МЭК) или  ISO (ИСО)………………………………………………………….:
	
	Р

	4.9
	Предоставлены ХАРАКТЕРИСТИКИ КОМПОНЕНТА С ВЫСОКОЙ СТЕПЕНЬЮ ИНТЕГРАЦИИ, потому что ошибка в конкретном компоненте может привести к недопустимому РИСКУ……………………………………………………………….:
	См. прилагаемую Т. 8.10 и 
Результаты МП Т. 4.9
	N/A

	
	Отобраны и оценены ХАРАКТЕРИСТИКИ КОМПОНЕНТА С ВЫСОКОЙ СТЕПЕНЬЮ ИНТЕГРАЦИИ,  в соответствии с их условиями эксплуатации и предсказуемым неправильным использованием во время УСТАНОВЛЕННОГО СРОКА ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ СЛУЖБЫ МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, путем анализа ФАЙЛА МЕНЕДЖМЕНТА РИСКА……………………………………:
	
	N/A

	4.10
	Система электроснабжения
	P
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	4.10.1
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ подходит для подключения к питающей сети, конкретно определено, что подключение возможно к отдельному источнику питания, также может работать от ВНУТРЕННЕГО ИСТОЧНИКА ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ, или от сочетания трех……:
	Подключено к источнику сетевого питания
	Р

	4.10.2
	Максимальное номинальное напряжение для МЕ ОБОРУДОВАНИЯ необходимое для подключения к ИСТОЧНИКУ СЕТЕВОГО ПИТАНИЯ:
	
	Р

	
	- 250 В для ПЕРЕДВИЖНОГО МЕ ОБОРУДОВАНИЯ (В)……………………………………….:
	
	N/A

	
	- 250 В постоянного тока или  500 В многофазного переменного тока для МЕ ОБОРУДОВАНИЯ и МЕ СИСТЕМ с НОМИНАЛЬНОЙ потребляемой мощностью 4 кВ•А (В)…………………………………………………………..:
	Максимум 230 В переменного тока
	P

	
	-500 В для всех остальных видов МЕ ОБОРУДОВАНИЯ И МЕ СИСТЕМ…………………….:
	Нет такого оборудования
	N/A

	4.11
	Потребляемая мощность
	P

	
	Установившееся состояние измеренного входного контора МЕ ОБОРУДОВАНИЯ или МЕ СИСТЕМ при НОМИНАЛЬНОМ напряжении и рабочих параметрах, указанных в инструкциях по использованию, не превышает указанный номинальный режим работы больше чем на 10%......................................................................:
	См. прилагаемую Т. 4.11
	P

	
	- Измерения на МЕ ОБОРУДОВАНИИ или МЕ СИСТЕМАХ, отмеченные одним или более диапазонами НОМИНАЛЬНОГО напряжения, изображены и в верхнем, и в нижнем пределах диапазона……………………………………………………….:
	См. прилагаемую Т. 4.11
	P

	
	Измерения выполнены при напряжении равному среднему значению диапазона, когда каждая маркировка НОМИНАЛЬНОГО входного контора была связана со средним значением соответствующего диапазона напряжения…………………………………………………….:
	
	N/A

	
	Потребляемая мощность, выраженная в вольт-амперах, измеренная с помощью вольтамперметра или вычисленная как продукт установившегося тока (измеренная, как описано выше) и напряжения питания……………………………………………………………:
	См.  прилагаемую  Т. 4.11
	P



	5
	ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ ДЛЯ ТЕСТИРОВАНИЯ МЕ ОБОРУДОВАНИЯ
	

	5.1
	ТИПОВЫЕ ИСПЫТАНИЯ, определенные с учетом П. 4, в особенности 4.2
	
	Р

	
	Испытание не выполняется, если  анализ показал, что тестируемое состояние, было соответствующе оценено другими тестами или методами……………………………………………………………………..:
	См. прилагаемые результаты МП 
Т. 5.1
	N/A

	
	ФАЙЛ МЕНЕДЖМЕНТА РИСКА определил комбинации одновременных независимых сбоев, которые могут привести к возникновению ОПАСНОЙ СИТУАЦИИ.
	
	Р

	
	- Было проведено точное тестирование ОСНОВНЫХ НОРМ БЕЗОПАСНОСТИ и ОСНОВНЫХ РАБОЧИХ Х-К.
	
	Р
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	5.2
	Изучаются ТИПОВЫЕ ИСПЫТАНИЯ, проведенные на одной представительной выборке; кратные выборки используемые одновременно для достоверности результатов, не были подвергнуты существенному воздействию…………………………………………………………………..:
	ТИПОВЫЕ ИСПЫТАНИЯ, проведенные на одной представительной выборке
	P

	5.3
	a) Испытания, проводимые в условиях окружающей среды, указаны в техническом описании
	
	P

	
	Температура (°С), относительная влажность (%)……………:
	0°C к 35°C, 30 % ~ 90 %
	-

	
	Атмосферное давление (кPa)
	70-106 кРа
	-

	
	b) МЕ ОБОРУДОВАНИЕ защищено от других влияний, которые могли бы повлиять на достоверность тестов…..:
	
	P

	
	c) Измененные условия испытания и результаты корректируются соответствующим образом, когда температура окружающей среды не может быть сохранена……………………………………………………………………….:
	Температура окружающей среды была сохранена.
	N/A

	5.4
	a) МЕ ОБОРУДОВАНИЕ, проверенное в наименее благоприятных условиях труда, указано в инструкциях по применению………………………………………………………………….:
	
	P

	
	b) МЕ ОБОРУДОВАНИЕ с регулируемыми или контролируемыми параметрами срабатывания (реле), которыми может управлять кто-либо, кроме РЕМОНТНОГО ПЕРСОНАЛА, скорректированы до наименее благоприятных параметров, для необходимого испытания в инструкции по применению………………………………………………………………….:
	
	P

	
	c) Когда результаты испытаний находятся под влиянием давления всасывания и перетока (мощности) или химического состава охлаждающейся жидкости, испытания осуществляются в пределах технического описания………………………………………………………………….……:
	
	P

	
	d) Питьевая вода используется для охлаждения…………:
	
	P

	5.5
	a) Напряжение питания в ходе испытаний было наименее благоприятным из напряжений, указанных в 4.10.2 или напряжений, отмеченных на МЕ ОБОРУДОВАНИИ (В)
	Наименее благоприятное из напряжений: 230 В переменного тока
	P

	
	b) МЕ ОБОРУДОВАНИЕ, обозначенное диапазоном НОМИНАЛЬНОЙ частоты, протестировано на наименее благоприятной частоте в пределах диапазона (Гц)………………………………………………………………………………….:
	Наименее благоприятная частота: 50/60 Гц
	P

	
	c) МЕ ОБОРУДОВАНИЕ с более чем  одним НОМИНАЛЬНЫМ напряжением, как переменный ток/постоянный ток или внешний источник электропитания и ВНУТРЕННИЙ ИСТОЧНИК ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ, протестирован в условиях (см. 5.4), относящихся к наименее благоприятному напряжению, роду питающего тока и типу тока…………………………………………………………………………………:
	
	N/A

	
	d) МЕ ОБОРУДОВАНИЕ, предназначенное только для подключения электропитания при помощи постоянного тока,  протестировано с постоянным током и с учетом влияния полярности…………………………………………………………………….:
	
	N/A

	
	e) МЕ ОБОРУДОВАНИЕ, протестированное при помощи альтернативного вспомогательного оборудования и комплектующих, указанных в СОПРОВОДИТЕЛЬНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ, чтобы привести к наименее благоприятным условиям………………………………………………………………………..:
	
	P
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	f) МЕ ОБОРУДОВАНИЕ подключено к отдельному блоку питания, как указано в инструкции по применению
	
	P

	5.6
	Когда произошел сбой или была обнаружена вероятность будущего сбоя, в ходе испытаний, согласно договору с производителем, все испытания, влияющие на результаты, проводятся на новом образце (выборке)……………………………………………………….:
	Сбоя или вероятности будущего сбоя не обнаружено
	N/A

	
	Кроме того, после ремонта и модификации образца (выборки), проведены только соответствующие тесты
	Сбоя или вероятности будущего сбоя не обнаружено
	N/A

	5.7
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ или комплектующие части, которые были подвергнуты влиянию климатических условий, были установлены полностью или частично, со съемными ТЕХНОЛОГИЧЕСКИМИ ЛЮКАМИ и были подвергнуты предварительной влажной обработке до проведения испытаний П. 8.7.4 и 8.8.3……………………….:
	
	P

	
	Отделяемые комплектующие части были сняты вручную и обработаны одновременно с основными частями, и сменные ТЕХНОЛОГИЧЕСКИЕ ЛЮКИ были открыты и отсоединены вручную……………………………….:
	
	P

	
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ, нагревается до температуры между T и T + 4°C в течение по крайней мере 4 ч и помещается в камеру для климатических испытаний (относительная влажность 93%±3%) и в окружающую среду в пределах Т 2 °С в диапазоне от + 20 °С до + 32 °С в течение 48 ч для установок со степенью защиты IPXO……………………………………………………………………………..:
	T = 23 °С в течение 48 ч
	P

	
	- Для установок, со степенью защиты свыше IPXO, время испытаний продлевается до 168 ч…………………..:
	
	N/A

	5.8
	Если не указано иное, испытания в настоящем стандарте выполняются последовательно, как в Приложении В, чтобы предотвратить влияние на результаты любого последующего испытания…………..:
	
	P

	5.9
	Определение РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ и ДОСТУПНЫХ ЧАСТЕЙ
	P

	5.9.1
	РАБОЧИЕ ЧАСТИ, определяются в ходе контроля и ссылаясь на СОПРОВОДИТЕЛЬНУЮ ДОКУМЕНТАЦИЮ
	См.п. 4.6 Замечание
	P

	5.9.2
	Доступные Части
	P

	5.9.2.1
	Доступность, при необходимости, определяется с помощью стандартного испытательного пальца Рис. 6, применяется в согнутом или прямом положении………:
	См. прилагаемую Т. 5.9.2
	P

	
	Отверстия, предотвращающие ввод испытательного пальца Рис. 6 механически проверены с прямым несвязанным испытательным пальцем такого же размера с силой 30 Н…………………………………………………..:	
	
	P

	
	Когда вводится прямой несвязанный испытательный палец, испытание со стандартным испытательным пальцем (Рис. 6), при необходимости, повторяется,  путем нажатия пальцем внутри отверстия…………………:
	
	N/A
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	5.9.2.2
	Испытательный крюк Рис. 7 вставляется во все отверстия МЕ ОБОРУДОВАНИЯ и работает с силой тяги 20 Н в течение 10 сек. ………………………………………………….:
	
	P

	
	Все дополнительные части, которые стали доступны для проверки, проверены при помощи стандартного испытательного пальца и технического контроля………:
	
	N/A

	5.9.2.3
	Проводящие части исполнительных механизмов электрических элементов управления, доступных после снятия ручек, переключателей, рычагов, и т.п. считаются ДОСТУПНЫМИ ЧАСТЯМИ…………………………..:
	Нет доступной проводящей части
	N/A

	
	Проводящие части исполнительных механизмов не считаются ДОСТУПНЫМИ ЧАСТЯМИ, когда снятие ручек, переключателей и т.д. предусматривает использование ИНСТРУМЕНТА. ………………………………….:
	
	N/A



	6
	КЛАССИФИКАЦИЯ МЕ ОБОРУДОВАНИЯ И МЕ СИТЕМ
	

	6.2
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ КЛАССА I, питаемое от внешнего источника……………………………………………………………………..:
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ КЛАССА I
	P

	
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ КЛАССА II, питаемое от внешнего источника……………………………………………………………………..:
	
	N/A

	
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ, питаемое от внутреннего источника……………………………………………………………………..:
	
	N/A

	
	ОБОРУДОВАНИЕ со средствами подключения к ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ,  соответствующие требованиям МЕ ОБОРУДОВАНИЯ КЛАССА I или КЛАССА II, когда подключено и не подключено к ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ с условиями, что МЕ ОБОРУДОВАНИЕ, ПИТАЕМОЕ ОТ ВНУТРЕННЕГО ИСТОЧНИКА………………………………………….:
	
	N/A

	
	РАБОЧАЯ ЧАСТЬ типа В………………………………………………..:
	
	N/A

	
	РАБОЧАЯ ЧАСТЬ типа BF………………………………………………:
	
	P

	
	РАБОЧАЯ ЧАСТЬ типа CF………………………………………………:
	
	N/A

	
	РАБОЧАЯ ЧАСТЬ с защитой от разряда дефибриллятора………………………………………………………….:
	
	N/A

	6.3
	Защитные корпуса (кожухи) классифицируются по степени защиты от проникновения воды и твердых частиц (IPN1N2) в соответствии со стандартом IEC (МЭК) 60529………………………………………………………………….:
	Корпуса (Кожухи): ІРХ0
Ножной выключатель: IPX8
Ультразвуковой зонд IPX7
См. результаты МП Т. 11.6.5
	P

	6.4
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ или его части предназначенные для стерилизации, классифицируются в соответствии с методом (ми) стерилизации в инструкциях по эксплуатации………………………………………………………………..:
	Стерилизация не требуется
	N/A

	6.5
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ и МЕ СИСТЕМЫ,  предназначенные для использования в БОГАТОЙ КИСЛОРОДОМ СРЕДЕ, классифицируются для такого использования и соответствуют 11.2.2………………………..:
	Не предназначены для использования в богатой кислородом среде
	N/A

	6.6
	Бесперебойная или прерывистая работа
	Бесперебойная работа
	P
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	7
	ИДЕНТИФИКАЦИЯ МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, МАРКИРОВКА И ДОКУМЕНТЫ
	

	7.1.2
	Четкость Устойчивости Маркировки для маркировочных надписей указана в П. 7.2-7.6…………………………………………..……………………………………..:
	См. прилагаемую Т. 7.1.2
	P

	7.1.3
	Необходимые маркировочные надписи могут быть удалены только при помощи ИНСТРУМЕНТА или заметной силы, они долговечны и остаются ЧЕТКИМИ во время УСТАНОВЛЕННОГО СРОКА ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ СЛУЖБЫ МЕ ОБОРУДОВАНИЯ ПРИ НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ……………………………:
	
	P

	
	a) После испытаний,  клейкие этикетки не отслаиваются или скручиваются по краям, и маркировка соответствует требованиям в П. 7.1.2……………………………………………………………………………….:
	См. прилагаемые Т. 7.1.3 и 8.10
	P

	
	b) Маркировка, обязательная в соответствии с 7.2-7.6, осталась ЧЕТКОЙ после испытания на прочность………………………………………………………………………:
	См. прилагаемые Т. 7.1.3 и 8.10
	P

	7.2
	Маркировка с наружной стороны МЕ ОБОРУДОВАНИЯ или на ЧАСТЯХ МЕ ОБОРУДОВАНИЯ
	P

	7.2.1
	По крайней мере, маркировка в 7.2.2, 7.2.5, 7.2.6 (не для СТАЦИОНАРНОГО МЕ ОБОРУДОВАНИЯ), 7.2.10 и 7.2.13 применяется, когда размер ОБОРУДОВАНИЯ, его частей, КОМПЛЕКТУЮЩИХ ИЛИ КОРПУСА (КОЖУХА) не позволяет применение всех необходимых маркировок………………………………………....:
	См. прилагаемую копию маркировочной таблички
	P

	
	Остальная маркировка полностью записана в СОПРОВОДИТЕЛЬНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ…………………….
	
	P

	
	Маркировка наносится на индивидуальную упаковку, когда нецелесообразно применять ее на МЕ ОБОРУДОВАНИИ…………………………………………………………:
	
	P

	
	Материал, компонент, КОМПЛЕКТУЮЩИЕ или МЕ ОБОРУДОВАНИЕ, предназначенные для однократного использования или его упаковка, имеют отметку "Single Use Only"(«Только для однократного использования»), “Do Not Reuse” («Не использовать повторно») или  символ 28 из Таблицы D.1 (ISO (ИСО) 7000-1051, DB:2004
01)…………………………………………………………………………………:
	Нет такой части
	N/A

	7.2.2
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ МАРКИРОВАНО:
	
	P

	
	- название или товарный знак и контактная информация ИЗГОТОВИТЕЛЯ……………………………………….:
	
	P

	
	-МОДЕЛЬ ИЛИ ТИП……………………………………………………….:
	См. прилагаемую копию маркировочной таблички
	P

	
	- регистрационный номер или партия или комплектный идентификатор………………………………………:
	
	P

	
	- дата изготовления или срок годности……………………….:
	
	P

	
	Съемные компоненты МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, не помечены; ошибочное дешифрирование не представляет недопустимый риск……………………………….:
	См. прилагаемые результаты МП
Т. 7.2.2
	P

	
	Съемные компоненты МЕ ОБОРУДОВАНИЯ помечены названием или товарным знаком ИЗГОТОВИТЕЛЯ…….:
	
	P

	
	-МОДЕЛЬ ИЛИ ТИП………………………………………………………:
	
	P
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	Программное обеспечение, являющееся частью PEMS, идентифицируется с уникальным идентификатором, таким как версия или дата выпуска, и идентификация доступна должностному лицу………………………………………………………………………………:
	
	P

	7.2.3
	Символ 11 в Таблице D.1 (ISO (ИСО) 7000-1641, DB: 2004-01) используется, при необходимости, чтобы дать совет ОПЕРАТОРУ обратиться к СОПРОВОДИТЕЛЬНОЙ ДОКУМЕНТАЦИ……………………….:
	
	N/A

	
	Знак безопасности 10 в Таблице D.2 (знак безопасности IEC (МЭК) 60878  Безопасность 01) используется, чтобы дать совет ОПЕРАТОРУ, что нужно ознакомиться с СОПРОВОДИТЕЛЬНОЙ ДОКУМЕНТАЦИЕЙ…………………………………………………………:
	Используется знак безопасности ISO (ИСО) 7010-M002.
	P

	7.2.4
	КОМПЛЕКТУЮЩИЕ, маркированы названием или товарным знаком и контактной информацией их ИЗГОТОВИТЕЛЯ……………………………………………………………..:
	Проинспектированные комплектующие: Аппликатор, Ножной выключатель, Кнопочный переключатель.
	P

	
	- с МОДЕЛЬЮ или ССЫЛОЧНЫМ ТИПОМ…………………….:
	
	P

	
	- регистрационный номер или партия или комплектный идентификатор………………………………………:
	
	P

	
	- дата изготовления или срок годности……………………….:
	
	P

	
	Маркировки наносятся на индивидуальную упаковку, когда нецелесообразно применять их на КОМПЛЕКТУЮЩИХ………………………………………………………:
	
	P

	7.2.5
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ, предназначено для получения энергии от другого электрооборудования в МЕ СИСТЕМЕ и соответствует требованиям настоящего стандарта, зависит от того другого оборудования, одним из нижеприведенных факторов:
	
	N/A

	
	- название или торговый знак изготовителя другого электрооборудования и типовые ссылки помечены рядом с соответствующей точкой соединения; или
	
	N/A

	
	- Знак безопасности 7010-M002 ISO (ИСО) (см. Таблицу D.2, знак безопасности 10), смежный с соответствующей точкой соединения и списком необходимых деталей в инструкциях по эксплуатации; или
	
	N/A

	
	- Используется специальный тип соединителя, который не является общедоступным на рынке и в списке необходимых деталей в инструкциях по эксплуатации.
	
	N/A

	7.2.6
	Подключение к электросети
	P

	
	За исключением СТАЦИОНАРНОГО МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, маркировка отображается с наружной стороны, содержащей подключение к электросети и, смежной с соответствующей точкой соединения…………………………………………………………………..:
	230 В
	P

	
	Для СТАЦИОНАРНОГО МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, НОМИНАЛЬНОЕ напряжение питания или диапазон, маркированы с внутренней и наружной стороны МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, предпочтительней, смежные с подключением к электросети………………………………………:
	Не стационарное ме оборудование
	N/A

	
	- УСТАНОВЛЕННОЕ напряжение (я) питания или диапазон (ы) НОМИНАЛЬНОГО напряжения с дефисом (-) между минимальными и максимальными напряжениями (В, В-В)…………………………………………………………………………………..:
	
	N/A
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	Многократные УСТАНОВЛЕННЫЕ напряжения питания или многократные диапазоны НОМИНАЛЬНОГО напряжения разделяются (В/В)…………………………………..:
	
	N/A

	
	- Род питающего тока (например, No фаз, за исключением однофазных) и тип тока……………………….:
	Однофазные.
	P

	
	Символы 1-5, Таблица D.1 (символы IEC (МЭК) 60417 - 5032, 5032-1, 5032-2, 5031, и 5033, все 2002-10) используются, при необходимости, для тех же параметров…………………………………………………………………..:
	
	P

	
	- НОМИНАЛЬНАЯ частота питающего тока или НОМИЛЬНАЯ частота в герцах…………………………………….:
	50/60 Гц
	P

	
	- Символ 9 в Таблице D.1 ( символ IEC (МЭК) 60417-SI 72, 2003-02) используется для МЕ ОБОРУДОВАНИЯ КЛАССА II……………………………………………………………………...:
	
	N/A

	7.2.7
	НОМИНАЛЬНАЯ потребляемая мощность в амперах или вольт-амперах (A, ВА)…………………………………………...:
	НОМИНАЛЬНАЯ потребляемая мощность в вольт-амперах: 
700 ВА
	P

	
	НОМИНАЛЬНАЯ потребляемая мощность в амперах или вольт-амперах, или в ваттах, когда коэффициент мощности превышает 0.9 (A, ВА, ВТ)……………………………:
	
	НОМИНАЛЬНАЯ потребляемая мощность в вольт-амперах: 
700 ВА
	P

	
	Предусмотрена НОМИНАЛЬНАЯ потребляемая мощность для одного или более диапазонов НОМИНАЛЬНОГО напряжения для предельных значений диапазона или диапазонов, когда диапазон (ы) -больше, чем ± 10% от среднего значения указанного диапазона (A, ВА, Вт)………………………………..:
	
	P

	
	Вход при среднем значении диапазона маркируется, когда пределы диапазона не отличаются более чем на 10% от среднего значения (A, ВА, Вт)……………………..:
	
	P

	
	Маркировка включает в себя номинальный параметр для долговременной нагрузки и самый необходимый кратковременный номинал тока, при условии, что каждый четко определен и указан в СОПРОВОДИТЕЛЬНОЙ ДОКУМЕНТАЦИ (ВА)……………….:
	
	P

	
	Маркирован входной контор МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, который снабжен средствами для подключения проводников питающих линий  другого электрооборудования, в том числе НОМИНАЛЬНОЙ мощностью таких средних значений (A, ВА, Вт)…………:
	
	N/A

	7.2.8
	Выходные разъемы
	N/A

	7.2.8.1
	См. 16.9.2.1 b) для МНОГОМЕСТНЫХ РОЗЕТОК связанных с МЕ ОБОРУДОВАНИЕМ……………………………..:
	
	N/A

	7.2.8.2
	Выходные разъемы промаркированы, за исключением МНОГОМЕСТНЫХ РОЗЕТОК или разъемов, предназначенных для указанных КОМПЛЕКТУЮЩИХ или оборудования……………………….:
	
	N/A

	
	Номинальное напряжение (В), номинальный ток (A)………………………………………………………………………………….:
	
	-

	
	Номинальная мощность (Вт), частота выходного сигнала (Гц)…………………………………………………………………..:
	
	-

	7.2.9
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ или его части, маркированы кодом защиты оборудования по стандарту IEC (МЭК) 60529 согласно классификации в 6.3 (Таблица D.3, Код 2), маркировка необязательна для МЕ ОБОРУДОВАНИЯ или частей с пометкой ІРХ0...............:
	
	N/A
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	7.2.10
	Степени защиты от поражения электрическим током, как классифицировано в 6.2 для всех РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ, маркированы соответствующими символами следующим образом (не применять для частей, указанных в п. 4.6)……………………………………………………….:
	
	N/A

	
	РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА В с символом 19 в Таблице D.1 (IEC (МЭК) 60417-5840, 2002-10), не применяются таким способом, чтобы создать  впечатление того, что они вписаны в квадрат, чтобы отличить их от символа IEC (МЭК) 60417-5333…………………………………………………..:
	
	N/A

	
	РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА BFс символом 20 в Таблице D.1 (IEC (МЭК) 60417-5333, 2002-10)………………………………….:
	
	P

	
	РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА СFс символом 21 в Таблице D.1 (IEC (МЭК) 60417-5335, 2002-10)………………………………….:
	Нет таких частей
	N/A

	
	РАБОЧИЕ ЧАСТИ С ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯТОРА отмечены символами 25-27 в Таблице D.1 (IEC (МЭК) 60417-5841, IEC (МЭК) 60417-5334 или IEC (МЭК) 60417-5336, весь 2002-10)…………….:
	Нет таких частей
	N/A

	
	Соответствующим символом маркируется разъем, соседний с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ или разъем, находящийся непосредственно на РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, маркировка исключается на РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, когда разъем отсутствует или же он используется для более чем одной РАБОЧЕЙ ЧАСТИ и если РАБОЧИЕ ЧАСТИ с другими классификациями…………………………………………:
	Нет разъема для рабочей части - маркированного на рабочей части
	P

	
	Знак безопасности 2 в Таблице D.2 (ISO (ИСО) 7010-W001) размещен рядом с соответствующими розетками, для защиты от воздействия кардиодефибриллятора………………………………………………:
	Нет такой защиты
	N/A

	
	Пояснение, указывающее на защиту МЕ ОБОРУДОВАНИЯ от воздействия кардодефибриллятора, зависит от использования подходящих кабелей, содержащихся в инструкции по эксплуатации……………………………………………………………….:
	Нет такой защиты
	N/A

	7.2.11
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ, не маркировано, вопреки тому, что подходит для ЬЕСПЕРЕБОЙНОЙ РАБОТЫ…………….:
	Бесперебойная работа
	P

	
	РАБОЧИЙ ЦИКЛ МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, предназначенный для ПРЕРЫВИСТОЙ РАБОТЫ, соответствующе промаркирован, чтобы обеспечить максимум времени для прерывистой работы……………:
	Бесперебойная работа
	N/A

	7.2.12
	Тип и номинальный предел плавкого предохранителя обозначен рядом с ДОСТУПНЫМ держателем плавкого предохранителя…………………………………………..:
	Предохранитель ввода не может быть заменен оператором
	N/A

	
	Тип плавкого предохранителя…………………………………….:
	Т3
	-

	
	Напряжение (В) и ток (А)………………………………………………:
	250 В, 5 А
	-

	
	Рабочая скорость (и) и Отключающая способность…….:
	
	-

	7.2.13
	Знак безопасности, ЧЕТКИЙ и видимый после УСТАНОВКИ в НОРМАЛЬНЫХ условиях ЭКСПЛУАТАЦИИ, применяется на видном месте ОБОРУДОВАНИЯ, которое оказывает физиологическое влияние, способное нанести ВРЕД ПАЦИЕНТУ или ОПЕРАТОРУ, не очевидный для ОПЕРАТОРА…………………………………………………………………..:
	
	N/A
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	Характер ОПАСНОСТИ и мер предосторожности, для предотвращения или минимизации связанного с ними РИСКА, описаны в инструкциях по применению
	
	P

	7.2.14
	ВЫСОКОЕ НАПРЯЖЕНИЕ НА КЛЕММАХ УСТРОЙСТВ с наружной стороны МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, работает без использования ИНСТРУМЕНТА, отмеченного символом 24 в Таблице D.1 (символ IEC (МЭК) 60417-5036, 2002-10)……………………………………………………………….:
	Нет такой части под высоким напряжением
	N/A

	7.2.15
	Требования к охлаждению (например, подача воды или воздуха)…………………………………………………………………:
	
	P

	7.2.16
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ с ограниченной механической устойчивостью……………………………………………………………..:
	Нет ограниченной механической устойчивости
	N/A

	7.2.17
	Упаковка маркирована со специальными манипуляционными знаками для транспортировки и/или хранения…………………………………………………………..:
	Упаковка со специальными условиями транспортировки и хранения – для более детальной информации см. маркировку на упаковке 
	P

	
	Допустимые условия окружающей среды для транспортировки и хранения, маркированы с наружной стороны упаковки………………………………………:
	-25 ~ +60 °С, 30-90 % относительной влажности
	P

	
	Упаковка маркирована соответствующим знаком безопасности, указывающим на то, что преждевременная распаковка МЕ ОБОРУДОВАНИЯ может привести к недопустимому РИСКУ………………….:
	Нет особых требований для упаковки
См. прилагаемую таблицу результатов МП 7.2.17
	N/A

	
	Упаковка стерильного МЕ ОБОРУДОВАНИЯ или КОМПЛЕКТУЮЩИХ, маркирована как  стерильно (sterile) и указаны методы стерилизации……………………:
	
	N/A

	7.2.18
	Максимальное НОМИНАЛЬНОЕ  давление питания от внешнего источника, маркировано на МЕ ОБОРУДОВАНИИ, смежное с каждым входным разъемом, и………………………………………………………………….:
	
	N/A

	
	- маркировка, также, присутствует там, где требуется поддерживать ОСНОВЫ БЕЗОПАСНОСТИ ЖИЗНЕДЕЯТЕЛЬНОСТИ или РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ, НОМИНАЛЬНЫЙ расход……………….:
	
	N/A

	7.2.19
	Символ 7 в Таблице D.1 (IEC (МЭК) 60417-5017, 2002-10) отмечен на ЗАЖИМЕ РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ……..:
	
	N/A

	7.2.20
	Защитные средства, которые должны быть сняты, чтобы использовать конкретную функцию МЕ ОБОРУДОВАНИЯ с дополнительными приложениями, маркированы, чтобы указать на необходимость замены, когда функция больше не нужна………………….:
	Нет таких средств
	N/A

	
	Нет маркировки, когда предусмотрена блокировка….:
	Нет блокировки
	N/A

	7.2.21
	На ПЕРЕДВИЖНОМ МЕ ОБОРУДОВАНИИ присутствует маркировка его массы, в том числе его БЕЗОПАСНАЯ РАБОЧАЯ НАГРУЗКА в килограммах..............................:
	
	N/A

	
	- Очевидно, что маркировка  относится ко всему ПЕРЕДВИЖНОМУ МЕ ОБОРУДОВАНИЮ, при его загрузке с БЕЗОПАСНОЙ РАБОЧЕЙ НАГРУЗКОЙ и
	
	N/A
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	- отделена и отличается от любых маркировок, связанных с максимальными требованиями нагрузки.
	
	N/A

	7.3
	Маркировка с внутренней стороны МЕ ОБОРУДОВАНИЯ и ЧАСТЕЙ МЕ ОБОРУДОВАНИЯ
	P

	7.3.1
	Максимальная нагрузка на единицу мощности для нагревательных элементов или патронов нагревательных ламп, предназначенная для использования с нагревательными лампами, маркируется рядом или непосредственно в нагревателе (Вт)…………………………………………………………..:
	Нет таких частей
	N/A

	
	Маркировка, относящаяся к сопроводительной документации, используемой для нагревательных элементов или патронов нагревательных ламп, предназначенная для нагревательных ламп, может быть изменена только РЕМОНТНЫМ ПЕРСОНАЛОМ с использованием ИНСТРУМЕНТА………………………………….:
	Нет таких частей
	N/A

	7.3.2
	Символ 24 в Таблице D.1 (символ IEC (МЭК) 60417-5036, 2002-10), или знак безопасности 3 в Таблице D.2, используется, чтобы отметить наличие высоковольтных частей……………………………………………….:
	Нет высоковольтных частей
	N/A

	7.3.3
	При необходимости маркируется тип батареи и способ вставления……………………………………………………….:
	
	N/A

	
	Опознавательная маркировка, относящаяся к инструкциям  для батарей в сопроводительной документации, может быть изменена только РЕМОНТЫМ ПЕРСОНАЛОМ с использованием ИНСТРУМЕНТА……………………………………………………………..:
	
	N/A

	
	Предупреждение, указывающее на замену литиевых батарей или топливных элементов, при неправильной замене неверно обученным персоналом, может  привести к недопустимому РИСКУ (например, повышению температуры, пожару или взрыву)………..:
	
	N/A

	
	Опознавательная маркировка, также, относится к инструкциям в СОПРОВОДИТЕЛЬНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ………………………………………………………….:
	
	N/A

	7.3.4
	Плавкие предохранители, съемные ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛИ и РАСЦЕПИТЕЛИ МАКСИМАЛЬНОГО ТОКА, доступны при использовании ИНСТРУМЕНТА……………………………………:
	См. Инструкцию по эксплуатации
	P

	
	Определяется спецификацией, смежной с компонентом, или
	
	P

	
	Принадлежностью к СОПРОВОДИТЕЛЬНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ…………………………………………………………:
	
	P

	
	Напряжение (В) и ток (А)…………………………………………….:
	250 В, 5 А
	-

	
	Рабочая скорость (и),  размер и отключающая способность…………………………………………………………………:
	
	-

	7.3.5
	ЗАЩИТНАЯ КЛЕММА ЗАЗЕМЛЕНИЯ отмечена символом 6 в Таблице D.1 (IEC (МЭК) 60417-5019, 2002-10), за исключением ЗАЩИТНОЙ КЛЕММЫ ЗАЗЕМЛЕНИЯ в ПРИБОРНОЙ ВИЛКЕ в соответствии со стандартом IEC (МЭК) 60320-1…………………………………….:
	
	N/A

	
	Маркировки на или рядом с ЗАЩИТНЫМИ КЛЕММАМИ ЗАЗЕМЛЕНИЯ не применяются для частей, требующих перемещения, чтобы совершить подключение и остаются видимыми после подключения……………………………………………………………….:
	
	N/A

	7.3.6
	Символ 7 в Таблице D.1 (IEC (МЭК) 60417-5017, 2002 - 10) маркирован на ЗАЩИТНЫХ КЛЕММАХ ЗАЗЕМЛЕНИЯ……………………………………………………………….:
	
	N/A
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	7.3.7
	Клеммы для проводников питающих линий маркируются рядом с клеммами, кроме тех случаев, когда отсутствует недопустимый РИСК при перепаивании соединений………………………………………….:
	См. прилагаемые результаты МП
Т. 7.3.7
	N/A

	
	Клеммные обозначения вносятся в СОПРОВОДИТЕЛЬНУЮ ДОКУМЕНТАЦИЮ, когда МЕ ОБОРУДОВАНИЕ, слишком маленькое, чтобы вместить маркировки………………………………………………….:
	Предоставляется приборная вилка.
	N/A

	
	Клеммы, предназначенные исключительно для нулевой токопроводящей жилы в СТАЦИОНАРНОМ МЕ ОБОРУДОВАНИИ, маркируются Кодом 1 в Таблице D.3 (Код в IEC (МЭК) 60445)………………………………………….:
	Нет СТАЦИОНАРНОГО МЕ ОБОРУДОВАНИЯ
	N/A

	
	Маркировка для подключения к источнику трехфазного электропитания, при необходимости, выполняется с IEC (МЭК) 60445……………………………………:
	Однофазный
	N/A

	
	Маркировки на или рядом с электрическими точками присоединения не применяются к деталям, требующим перемещения, чтобы совершить подключение и остаться видимыми после подключения……………………………………………………………….:
	Нет таких сооружений
	N/A

	7.3.8
	«Для подключения электропитания используйте электроустановочные материалы, подходящие для не менее чем X °C» (где X > чем макс. температура, измеренная в клеммной коробке или отсеке для подключений в условиях НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ), или аналогично, маркированные в точке подключения электропитания………………………….:
	Нет таких электроустановочных материалов
	N/A

	
	Инструкция не применяется к деталям, требующим перемещения, чтобы совершить подключение и остающимися ЧЕТКИМИ после подключения…………….:
	
	N/A

	7.4
	Маркировка органов управления и приборов
	N/A

	7.4.1
	Положения включения и выключения, чтобы контролировать мощность МЕ ОБОРУДОВАНИЯ или его частей, в том числе сетевой выключатель, маркированы символами 12 и 13 в Таблице D.1 (IEC (МЭК) 60417-5007, 2002-10, и IEC (МЭК) 60417-5008, 2002-10), или
	
	P

	
	- маркированы смежной индикаторной лампой, или
	
	P

	
	- маркированы другими однозначными средствами
	
	N/A

	
	Положения «включения/выключения» кнопочного переключателя с двустабильными положениями, маркированы символом 14 в Таблице D.1 (IEC (МЭК) 60417-5010 2002-10), и
	
	N/A

	
	- статус обозначен смежной индикаторной лампой…..:
	
	N/A

	
	- статус обозначен другими однозначными средствами………………………………………………………………….:
	
	N/A

	
	Положения «включения/выключения» кнопочного переключателя с временным положением включения, отмечены символом 15 в Таблице D.1 (символ 60417-5011 2002-10), или
	
	N/A

	
	- статус обозначен смежной индикаторной лампой…..:
	
	N/A

	
	- статус обозначен другими однозначными средствами………………………………………………………………….:
	
	P
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	7.4.2
	Различные положения аппаратов управления/управляющих переключателей, обозначенных диаграммами/рисунками, буквами или другими визуальными средствами…………………..:
	
	N/A

	
	Средства управления, предоставляются с соответствующим устройством индикации, когда изменение настроек управления может привести к недопустимому РИСКУ для ПАЦИЕНТА в условиях НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ……………………………………………………………………….:
	См. прилагаемые результаты МП
Т. 7.4.2
	N/A

	
	- или индикатор направления, в котором указана величина изменения функций
	
	N/A

	
	Аппарат управления или управляющий переключатель, который приводит МЕ ОБОРУДОВАНИЕ в «дежурный» режим, маркирован символом IEC (МЭК) 60417-5009 (2002-10) (Таблица D.1, Символ 29)…………………………………………………..:
	
	N/A

	7.4.3
	Цифровые индикации параметров выражены в единицах SI на МЕ ОБОРУДОВАНИИ, в соответствии со стандартом ISO (ИСО) 80000-1, за исключением основных величин, перечисленных в Таблице 1 и выраженных в индикаторных единицах………………………………………………………………………………….:
	
	N/A

	
	Стандарт ISO (ИСО) 80000-1 применяется для использования  единиц SI, параллельных им и некоторых других единиц…….:
	
	N/A

	
	Все Маркировки в Подпункте 7.4 выполнены при помощи испытаний и критерий п. 7.1.2 и 7.1.3…………………………………….:
	См. прилагаемые Таблицы 7.1.2 и 7.1.3
	N/A

	7.5
	Знаки безопасности
	P

	
	Используется знак безопасности с общепринятым значением……………………………………………………………………………….:
	
	P

	
	Чтобы передать предупреждение, запрет или обязательные меры, снижающие возможность возникновения РИСКА, который не очевиден для оператора, используются маркировки - знаки безопасности по стандарту ISO (ИСО) 7010………………………………………………………………………………………….:
	См. прилагаемые результаты МП
Т. 7.5
	N/A

	
	Положительное заключение вместе со знаком безопасности находится в инструкциях по эксплуатации, если на МЕ ОБОРУДОВАНИИ недостаточно места……………………………………:
	
	N/A

	
	Цвета, указанные в ISO (ИСО) 3864-1, используются для знаков безопасности……………………………………………………………….:
	
	N/A

	
	Указания по технике безопасности включают в себя соответствующие меры предосторожности или инструкции относительно того, как снизить РИСК (И)……………………………….:
	
	N/A

	
	Знаки безопасности, включая любой дополнительный текст или символы,  описаны в инструкциях по эксплуатации……….:
	
	N/A

	
	- и на языке, приемлемом для предполагаемого ОПЕРАТОРА
	
	N/A

	7.6
	Символы
	N/A

	7.6.1
	Значения символов, используются для маркировки, описанной в инструкциях по эксплуатации…………………………….:
	См. прилагаемую инструкцию по эксплуатации. Пояснения предоставлены для каждой родственной маркировки - см. «Описание Предупреждающего Знака»
	P

	7.6.2
	Символы, требуемые настоящим стандартом, соответствуют IEC (МЭК) или ISO (ИСО) справочного издания………………………..:
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	7.6.3
	Символы, используемые для средств управления и работы, соответствуют публикациям IEC (МЭК) или ISO (ИСО), где символы определены, как применимые…..:
	
	Р

	7.7
	Цвета изоляции проводов
	Р

	7.7.1
	Защитный заземляющий провод имеет зеленую/желтую изоляцию………………………………………..:
	
	Р

	7.7.2
	Все изоляции внутренних защитных проводов МЕ ОБОРУДОВАНИЯ – зеленые и желтые, по крайней мере, на концах…………………………………………………………..:
	
	Р

	7.7.3
	Зеленая и желтая изоляция идентифицирует только следующие проводники:
	
	Р

	
	-ЗАЩИТНЫЕ ЗАЗЕМЛЯЮЩИЕ ПРОВОДА……………………..:
	
	Р

	
	-провода, обозначенные в 7.7.2………………………………….:
	
	Р

	
	-ПРОВОДНИКИ УРАВНИВАНИЯ ПОТЕНЦИАЛОВ………….:
	
	Р

	
	-ПРОВОДНИКИ РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ…………………….:
	
	Р

	7.7.4
	Нейтральные провода ШНУРОВ ПИТАНИЯ – «голубого» цвета, это определено в стандарте IEC (МЭК) 60227-1 или IEC (МЭК) 60245-1………………………….:
	
	Р

	7.7.5
	Цвета нейтральных проводов ШНУРОВ ПИТАНИЯ соответствуют стандартам  IEC (МЭК) 60227-1 или IEC (МЭК) 60245-1……………………………………………………………….:
	
	Р

	7.8
	Индикаторные лампы и нажимные кнопки
	
	Р

	7.8.1
	Красные индикаторные лампы используются для: Предупреждения об опасности (т. е. требуется немедленное реагирование ОПЕРАТОРА)…………………..:
	
	Р

	
	Желтые индикаторные лампы используются для: индикации осторожности и внимания (т. е. требуется оперативное реагирование ОПЕРАТОРА)…………………….:
	
	Р

	
	Зеленые индикаторные лампы используются для: индикации готовности к действию……………………………..:
	
	Р

	
	Другие цвета, если используется: имеют значение, отличное от красного, желтого или зеленого (цвет, значение)……………………………………………………………………..:
	
	Р

	7.8.2
	Красный цвет используется только для противоаварийного управления…………………………………:
	
	Р

	7.9
	Сопроводительная документация
	Р

	7.9.1
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ сопровождается документами, содержащими, по крайней мере, инструкцию по эксплуатации и техническое описание……………………….:
	Предусмотрено в руководстве пользователя
	Р

	
	СОПРОВОДИТЕЛЬНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ идентифицирует МЕ ОБОРУДОВАНИЕ как применимое, на основе следующего:
	Предусмотрено в руководстве пользователя
	Р

	
	-Название или торговый знак ИЗГОТОВИТЕЛЯ и контактная информация, по которой, следует обращаться к ОТВЕТСТВЕННОЙ ОРГАНИЗАЦИИ…………:
	Предусмотрено в руководстве пользователя
	Р

	
	-МОДЕЛЬ и ТИП…………………………………………………………..:
	Предусмотрено в руководстве пользователя
	Р
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	Когда СОПРОВОДИТЕЛЬНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ предоставляется в электронном виде (например, на CD-ROM), ТЕХНОЛОГИЧЕСКИЙ ПРОЦЕСС включает в себя инструкции относительно того, что требуется в печатном виде или в виде маркировки на МЕ ОБОРУДОВАНИИ  (для аварийной работы)…………………:
	
	N/A

	
	СОПРОВОДИТЕЛЬНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ определяет специальные навыки, обучение и знания, необходимые для ОПЕРАТОРА или ОТВЕТСТВЕННОЙ ОРГАНИЗАЦИИ и экологические ограничения в местах использования……………………………………………………………..:
	
	Р

	
	СОПРОВОДИТЕЛЬНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ, написанная на таком уровне, в соответствии с образованием, обучением и другими потребностями людей, для которых они предназначены………………………………………:
	
	Р

	7.9.2
	Инструкции по эксплуатации включают в себя необходимую информацию
	Р

	7.9.2.1
	- использование МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, как предполагается ИЗГОТОВИТЕЛЕМ:
	
	Р

	
	- часто используемые функции…………………………………..:
	
	Р

	
	- известное противопоказание (я) к использованию МЕ ОБОРУДОВАНИЯ……………………………………………………:
	
	Р

	
	- детали МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, которые не обслуживаются или сохраняются во время работы с пациентом…………………………………………………………………..:
	
	Р

	
	-Название или торговый  знак и адрес ИИЗГОТОВИТЕЛЯ…………………………………………………………:
	
	Р

	
	-МОДЕЛЬ или ТИП……………………………………………………….:
	
	Р

	
	Инструкция по эксплуатации включает в себя следующее, когда ПАЦИЕНТ - предполагаемый ОПЕРАТОР:
	
	Р

	
	-ПАЦИЕНТ – предполагаемый ОПЕРАТОР……………………:
	
	Р

	
	- предупреждение против техобслуживания, в то время как МЕ ОБОРУДОВАНИЕ используется……………..:
	
	Р

	
	- функции, которые ПАЦИЕНТ может безопасно использовать и, когда это применимо, функции, которые ПАЦИЕНТ не может безопасно использовать; и
	
	Р

	
	- техобслуживание, которое ПАЦИЕНТ может осуществить………………………………………………………………….:
	
	Р

	
	Классификации как в п. 6, все маркировки согласно п. 7.2 и пояснение знаков безопасности и предупреждающих символов, отмечены на МЕ ОБОРУДОВАНИИ…………………………………………………………..:
	
	Р

	
	Инструкции по эксплуатации на языке, приемлемом для предполагаемого оператора…………………………………:
	
	Р

	7.9.2.2
	Инструкции по эксплуатации включают в себя все предупреждения и указания по технике безопасности
	
	Р

	
	Предупреждающая информация для МЕ ОБОРУДОВАНИЯ КЛАССА I, с указанием: «РЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Во избежание риска поражения электрическим током, прибор должен  быть подключен только к электросети с защитным заземлением»………………………………………………………………:
	
	Р
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	Предупреждения в отношении значительных РИСКОВ взаимного вмешательства, создаваемых МЕ ОБОРУДОВАНИЕМ во время определенных исследований или процедур……………………………………….:
	
	P

	
	Информация о потенциальных электромагнитных или других вмешательствах и совет о том, как избежать или минимизировать такое вмешательство……………….:
	
	P

	
	Предупредительная информация для МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, поставляется в комплексе с МНОГОМЕСТНОЙ РОЗЕТКОЙ с указанием: «подключение электрооборудования к MSO эффективно приводит к созданию МЕ СИСТЕМЫ и может привести к снижению уровня безопасности»….:
	
	N/A

	
	ОТВЕТСТВЕННАЯ ОРГАНИЗАЦИЯ упоминает данный стандарт в числе применимых к требованиям МЕ СИСТЕМ………………………………………………………………………..:
	
	N/A

	7.9.2.3
	Информация на МЕ ОБОРУДОВАНИИ для подключения отдельного блока питания, с указанием «блок питания определяется как часть МЕ ОБОРУДОВАНИЯ или набор определяется как МЕ СИСТЕМА»……………………………………………………………………:
	
	N/A

	7.9.2.4
	Предупреждающая информация для сетевого МЕ ОБОРУДОВАНИЯ с дополнительным источником электроснабжения, поддерживается не автоматически в полностью работоспособном состоянии, что свидетельствует о необходимости периодической проверки или замены источника питания………………………………………………………………………..:
	
	N/A

	
	Предупреждение для снятия батарей первичных источников тока, когда МЕ ОБОРУДОВАНИЕ не может быть использовано в течение некоторого времени, когда утечка из батареи может привести к недопустимому РИСКУ…………………………………………………:
	См. прилагаемые результаты МП
Т. 7.9.2.4
	N/A

	
	Технические характеристики сменного ВНУТРЕННЕГО ИСТОЧНИКА ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО ПИТАНИЯ, когда предоставляется…………………………………………………………..:
	
	N/A

	
	Предупреждения указывают, что МЕ ОБОРУДОВАНИЕ должно быть соединено с соответствующим источником питания, если источник питания выйдет из строя, это может привести к недопустимому РИСКУ……………………………………………………………………………:
	См. прилагаемые результаты МП
Т. 7.9.2.4
	N/A

	7.9.2.5
	Инструкции по эксплуатации включают в себя описание МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, его функции, значительные физические и технические характеристики вместе с ожидаемыми позициями ОПЕРАТОРА, ПАЦИЕНТА или других людей рядом с МЕ ОБОРУДОВАНИЕМ при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ……………………………………………………………:
	
	P

	
	Информация по материалам и составляющим ПАЦИЕНТА или ОПЕРАТОРА, подвергается воздействию, когда такое воздействие может представлять недопустимый РИСК………………………………:
	Нет таких материалов/составляющих
	N/A

	
	Ограничения, указываются на другом оборудовании или СЕТИ ЭЛЕКТРОСНАБЖЕНИЯ/СЦЕПЛЕНИИ (МОДУЛЕЙ) ПО ДАННЫМ, кроме тех, которые являются частью МЕ СИСТЕМЫ, с которой может быть соединен СИГНАЛЬНЫЙ ВХОД/ВЫХОД……………………….:
	
	P

	
	РАБОЧИЕ ЧАСТИ
	
	P
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	7.9.2.6
	Информация предоставляется с указанием, где инструкции по установке могут быть найдены или информация о квалифицированном персонале, который может выполнить установку………………………..:
	
	N/A

	7.9.2.7
	Инструкции с указанием не размещать МЕ ОБОРУДОВАНИE так, чтобы сделать его трудноуправляемым устройством разъединения, когда ПРИБОРНЫЙ ШТЕПСЕЛЬНЫЙ СОЕДИНИТЕЛЬ или СЕТЕВАЯ ВИЛКА или другая отделимая вилка используются в качестве средств изоляции, для ознакомления п. 8.11.1 a)……………………………………………:
	
	P

	7.9.2.8
	Необходимая информация предоставляется ОПЕРАТОРУ, чтобы привести МЕ ОБОРУДОВАНИЕ в работу, включая первоначальные параметры управления, и подключение к или расположение ПАЦИЕНТА до использования МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, его частей или КОМПЛЕКТУЮЩИХ……………………………..:
	
	P

	7.9.2.9
	Предоставляется информация, для управления МЕ ОБОРУДОВАНИЕМ, в том числе объяснение средств управления, дисплеи и сигналы, последовательность работы, подключение съемных частей или КОМПЛЕКТУЮЩИХ, замена материала, потребляемого во время работы………………………………..:
	
	P

	
	Значения рисунков, символов, предупреждающей информации, сокращений и световых указателей описаны в инструкции по эксплуатации……………………..:
	
	P

	7.9.2.10
	Список всех системных сообщений, сообщений об ошибках и сообщений о неисправности, предоставляется с объяснением сообщений, в том числе важных причин и возможного действия (й), которые должны быть предприняты для решения проблемы, указанной в сообщении……………………………:
	
	P

	7.9.2.11
	Информация предоставляется ОПЕРАТОРУ, для безопасного завершения работы МЕ ОБОРУДОВАНИЯ
	
	P

	7.9.2.12
	Предоставляется информация об очистке, дезинфекции и методах стерилизации, а также об соответствующих параметрах, которые допускаются деталями МЕ ОБОРУДОВАНИЯ или КОМПЛЕКТУЮЩИМИ……………………………………………………:
	
	P

	
	Составляющие, КОМПЛЕКТУЮЩИЕ или МЕ ОБОРУДОВАНИЕ маркированы для однократного использования, кроме тех случаев, когда ИЗГОТОВИТЕЛЕМ предусмотрена очистка, дезинфекция или стерилизация перед использованием…………………………………………………………..:
	Не предназначено для однократного использования
	N/A

	7.9.2.13
	Предоставляются инструкции по профилактическому осмотру, калибровке, техобслуживанию и его регулярности………………………………………………………………..:
	
	P

	
	Предоставляется информация по выполнению регламентных работ, необходимых для дальнейшего обеспечения безопасного использования МЕ ОБОРУДОВАНИЯ…………………………………………………………..:
	
	P

	
	Части, требующие профилактического осмотра и техобслуживания, которые должны быть выполнены РЕМОНТНЫМ ПЕРСОНАЛОМ, определяются, включая периоды применения………………………………………………….:
	
	P
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	Инструкции предоставлены, для обеспечения надлежащего техобслуживания МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, содержащего аккумуляторные батареи, которые будут обслуживаться кем-либо, кроме РЕМОНТНОГО ПЕРСОНАЛА………………………………………………………………….:
	
	N/A

	7.9.2.14
	Предоставляется список КОМПЛЕКТУЮЩИХ, съемных частей и материалов для использования с МЕ ОБОРУДОВАНИЕМ……………………………………………………….:
	
	P

	
	Достаточно подробно описано другое оборудование, которое служит источником энергии для МЕ СИСТЕМ (например, номер детали, НОМИНАЛЬНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ, макс. или мин. мощность, класс защищенности, прерывистый или бесперебойный режим)…………………………………………………………………………:
	Нет такого оборудования
	N/A

	7.9.2.15
	Утилизация отходов, остатков и т.д., для МЕ ОБОРУДОВАНИЯ и КОМПЛЕКТУЮЩИХ в конце их УСТАНОВЛЕННОГО СРОКА СЛУЖБЫ, определены в инструкции по эксплуатации……………………………………….:
	
	P

	7.9.2.16
	Инструкции по эксплуатации содержат информацию, указанную в 7.9.3, или определяют, где это может быть найдено (например, в инструкции пользователя)……………………………………………………………….:
	
	P

	7.9.2.17
	Инструкция по эксплуатации для МЕ ОБОРУДОВАНИЯ испускающего  излучение в медицинских целях, определяет характер, тип, интенсивность и распределение этого излучения………………………………….:
	
	N/A

	7.9.2.18
	Предоставляются инструкции по эксплуатации для МЕ ОБОРУДОВАНИЯ или КОМПЛЕКТУЮЩИХ, которые поставляются стерильными, инструкции свидетельствуют о том, что они стерилизовались и метод стерилизации…………………………………………………….:
	
	N/A

	
	Инструкции по эксплуатации указывают на необходимые инструкции в случае повреждения стерильной упаковки и, где это уместно, предоставляют данные о надлежащих методах повторной стерилизации……………………………………………..:
	
	N/A

	7.9.2.19
	Инструкции по эксплуатации содержат уникальный идентификатор версии…………………………………………………:
	Версия: Rev.0
	P

	7.9.3
	Техническое описание
	
	P

	7.9.3.1
	Приведены все характеристики, имеющие существенное значение для безопасной работы, транспортировки, хранения, и показатели или условия, необходимые для установки МЕ ОБОРУДОВАНИЯ и его подготовки  для использования, включая следующее:
	
	P

	
	-информация в пункте 7.2……………………………………………:
	
	P

	
	- допустимые условия окружающей среды, включая условия для транспортировки и хранения………………….:
	
	P

	
	- все характеристики МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, включая диапазон (ы), четкость и точность индицируемых величин или где они могут быть найдены………………….:
	
	P

	
	- специальные требования к установке, такие как максимальное допустимое кажущееся полное сопротивление ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ……………………………….:
	
	P
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	- допустимый диапазон значений  давления всасывания и перетока и химического состава охлаждающей жидкости используется для охлаждения………………………………………………………………….:
	
	N/A

	
	- описание средств изоляции МЕ ОБОРУДОВАНИЯ от ПИТАЮЩИХ СЕТЕЙ, когда такие средства не предназначены для МЕ ОБОРУДОВАНИЯ…………………..:
	
	P

	
	- описание средств изоляции МЕ ОБОРУДОВАНИЯ от ПИТАЮЩИХ СЕТЕЙ, когда такие средства не предназначены для МЕ ОБОРУДОВАНИЯ…………………..:
	
	N/A

	
	- предупреждающая информация, которая предназначена для устранения ОПАСНОСТЕЙ, которые могут возникнуть в результате несанкционированной модификации МЕ ОБОРУДОВАНИЯ согласно следующим примерам:
	
	P

	
	«ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: ЗАПРЕЩЕНА любая модификация этого оборудования»…………………………..:
	
	P

	
	«ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: не модифицируйте это оборудование без разрешения изготовителя»…………..:
	
	P

	
	«ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Если это оборудование модифицируется,  должны быть проведены соответствующие проверки и испытания, для обеспечения дальнейшего безопасного использование оборудования»…………………………………..:
	
	P

	
	- информация, относящаяся к ЭКСПЛУАТАЦИОННЫМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ и любым необходимым повторяющимся ЭКСПЛУАТАЦИОННЫМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ и ОСНОВНЫМ НОРМАМ БЕЗОПАСНОСТИ включая детали средств, методов и рекомендуемой частоты………………………………………………:
	
	P

	
	Техническое описание, отдельное от инструкций по эксплуатации, содержит необходимую информацию, а именно:
	N/A

	
	- информация как в п. 7.2……………………………………………:
	
	N/A

	
	- все применимые классификации в п. 6, предупреждения и уведомления о технике безопасности, и объяснение знаков безопасности, маркированных на МЕ ОБОРУДОВАНИИ……………………:
	
	N/A

	
	- краткое описание МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, такое как функции МЕ ОБОРУДОВАНИЯ и его значимые физические и технические характеристики; и
	
	N/A

	
	уникальный идентификатор версии……………………………:
	
	N/A

	
	Дополнительные минимальные квалификационные требования ИЗГОТОВИТЕЛЯ для РЕМОНТНОГО ПЕРСОНАЛА описаны в техническом описании…………..:
	
	N/A

	7.9.3.2
	Техническое описание содержит следующую необходимую информацию:
	P

	
	- тип и исчерпывающие характеристики плавких предохранителей, используемых в ПИТАЮЩИХ СЕТЯХ, с внешней стороны СТАЦИОНАРНОГО МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, когда тип и НОМИНАЛЬНЫЙ ток плавких предохранителей, которые не очевидны из информации о НОМИНАЛЬНОМ токе и режиме работы МЕ ОБОРУДОВАНИЯ………………………………………..:
	См. прилагаемые результаты МП
Т. 7.9.3.2
Нет стационарного оборудования
	N/A






                                                                                                Страница 26 из 173                                                              Протокол № MRK-000021
  
	EN 60601-1

	Пункт
	Требование + Испытание
	Результат-Замечание
	Заключение



	
	- предоставляется информация для МЕ ОБОРУДОВАНИЯ с НЕСЪЕМНЫМ ШНУРОМ ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ, если ШНУР ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ может быть заменен РЕМОНТНЫМ ПЕРСОНАЛОМ, и если так, инструкции для правильного подключения и крепления, чтобы гарантировать соответствие с 8.11.3
	
	N/A

	
	- предоставляются инструкции для правильной замены взаимозаменяемых или съемных частей, указанных ИЗГОТОВИТЕЛЕМ как заменимых РЕМОНТНЫМ ПЕРСОНАЛОМ, и
	
	P

	
	- предупреждения, определяющие характер ОПАСНОСТИ, когда замена элемента может привести к недопустимому РИСКУ, и, когда заменимый РЕМОНТНЫМ ПЕРСОНАЛОМ, вся необходимая информация для безопасной замены элемента…………:
	
	P

	7.9.3.3
	Техническое описание указывает, что ИЗГОТОВИТЕЛЬ предоставит диаграммы цепи, списки запасных частей, описания, инструкции по калибровке для оказания помощи РЕМОНТОМУ ПЕРСОНАЛУ в  проведении ремонта частей………………………………………..:
	
	P

	7.9.3.4
	Используемые средства должны соответствовать требованиям 8.11.1 четко определенных в техническом описании…………………………………………………:
	
	P



	8
	ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТИ ПОРАЖЕНИЯ  ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ ОТ МЕ ОБОРУДОВАНИЯ
	P

	8.1
	Ограничения, указанные в п. 8.4, не превышают нормы для ДОСТУПНЫХ ЧАСТЕЙ и РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ при НОРМАЛЬНЫХ УСЛОВИЯХ
или УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ…………………:
	
	P

	
	НОРМАЛЬНЫМ СОСТОЯНИЕМ считается одновременное возникновение ситуаций, определенных в 8.1a)…………………………………………………..:
	
	P

	
	УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ, которое, как предполагается, включает в себя возникновение случаев, как определено в п. 8.1 b)...............................:
	См. прилагаемые результаты МП
Т. 8.1b
	P

	
	ДОСТУПНЫЕ ЧАСТИ определяются в соответствии с 5.9
	
	P

	
	ТОКИ УТЕЧКИ измеряются в соответствии с 8.7…………..:
	
	P

	8.2
	Требования, связанные с источниками питания………..:
	
	N/A

	8.2.1
	Подключение к отдельному источнику питания………..:
	
	N/A

	
	Когда МЕ ОБОРУДОВАНИЕ, предназначается для подключения к отдельному источнику питания, отличного от ПИТАЮЩИХ СЕТЕЙ, отдельный источник питания рассматривается как часть МЕ ОБОРУДОВАНИЯ или набора, которая рассматривается как МЕ СИСТЕМА……………………………..:
	
	N/A

	
	Испытания, проводятся с МЕ ОБОРУДОВАНИЕМ, подключенным к отдельному источнику питания, когда указано………………………………………………………………:
	
	N/A

	
	Когда определен основной источник питания, рассмотрена спецификация в СОПРОВОДИТЕЛЬНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ…………………………………………………………:
	
	N/A

	8.2.2
	Подключение к внешнему источнику питания с переменным током……………………………………………………..:
	
	N/A
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	Не обнаружено ОПАСНЫХ СИТУАЦИЙ, как описано в 13.1 при неправильном соединении полюсов,  для МЕ ОБОРУДОВАНИЯ от внешнего  источника с переменным током………………………………………………………:
	
	N/A

	
	МЕ ОБОРУДОВАНИЕ, с правильным соединением полюсов, соответствует ПРАВИЛАМ ТЕХНИКИ БЕЗОПАСНОСТИ и РАБОЧИМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ………:
	
	N/A

	
	Защитные устройства, которые могут быть перезагружены кем-либо без использования ИНСТРУМЕНТА, возвращаются к НОРМАЛЬНОМУ СОСТОЯНИЮ после перезагрузки………………………………..:
	
	N/A

	8.3
	КЛАССИФИКАЦИЯ РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ
	
	Р

	
	a) РАБОЧАЯ ЧАСТЬ, указанная в СОПРОВОДИТЕЛЬНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ, как подходящая для ПРЯМОГО ПРИМЕНЕНИЯ НА СЕРДЦЕ - ТИПА CF…………………………….:
	Прямое применение на сердце не предусмотрено
	N/A

	
	b) РАБОЧАЯ ЧАСТЬ предоставляется  для  СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ, и предназначается для поступления электроэнергии или электрофизиологического сигнала к или от ПАЦИЕНТА - РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА BF или CF………………………………..:
	РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА BF
	Р

	
	c) РАБОЧАЯ ЧАСТЬ которая не включена в a) или b) - ТИПА B, BF или CF…………………………………………………………:
	
	N/A

	8.4
	Ограничение напряжения, тока или энергии
	Р

	8.4.1
	СОЕДИНЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ предназначено для передачи тока
	Р

	
	Ограничения в 8.4.2 не применяются к току, предназначенному для пропускания через тело ПАЦИЕНТА, чтобы произвести физиологическое действие во время НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ……:
	
	Р

	8.4.2
	ДОСТУПНЫЕ ЧАСТИ и РАБОЧИЕ ЧАСТИ
	Р

	
	a) Токи от, к или между СОЕДИНЕНИЕМ С ПАЦИЕНТОМ не превышают ограничения по ТОКУ УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА и ДОПОЛНИТЕЛЬНОМУ ТОКУ В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА в соответствии с Таблицами 3 и 4, при  измерении согласно п. 8.7.4………………………………..:
	См. прилагаемую Т. 8.7
	Р

	
	b) ТОК УТЕЧКИ от, к или между ДОСТУПНЫМИ ЧАСТЯМИ не превышают ограничения для ТОКА ПРИКОСНОВЕНИЯ в п. 8.7.3 c), при измерении согласно п. 8.7.4 (мА)……………………………………………………:
	См. прилагаемую Т. 8.7
	Р

	
	c) Ограничения, определенные в b) не, относятся к частям, когда подключения к ПАЦИЕНТУ, напрямую или через тело ОПЕРАТОРА, являются незначительными в НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, и ОПЕРАТОР проинструктирован соответствующим образом………………………………………………………………………..:
	
	Р

	
	- доступные контакты соединений……………………………..:
	
	Р

	
	- контакты плавких предохранителей доступны при замене предохранителя……………………………………………..:
	
	Р

	
	- контакты патронов ламп доступны после снятия лампы…………………………………………………………………………..:
	Нет такой части
	N/A
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	- части внутри ТЕХНОЛОГИЧЕСКОГО ЛЮКА, который может быть открыт без ИНСТРУМЕНТА, или где ИНСТРУМЕНТ необходим, но инструкции по эксплуатации инструктируют ОПЕРАТОРА, а не РЕМОНТНЫЙ ПЕРСОНАЛ, как открыть соответствующий ТЕХНОЛОГИЧЕСКИЙ ЛЮК……………….:
	
	N/A

	
	Напряжение заземления или  других ДОСТУПНЫХ ЧАСТЕЙ не превышает 42.4 В переменного тока или 60 В постоянного тока для вышеупомянутых частей в НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ или условии единичного нарушения (В переменного тока или постоянного тока):
	См. Прилагаемую Т. 8.4.2
	Р

	
	Предел 60 В постоянного тока применяется с не более чем 10% размаха пульсации, и когда пульсация больше, чем указанное значение, 42.4 В - 
 максимальный  предел (В постоянного тока)………………………………………………………………………………:
	См. Прилагаемую Т. 8.4.2
	Р

	
	Энергия не превышает 240 ВА более чем 60 сек. или хранимая доступная энергия не превышает 20 Дж при потенциале 2 В или больше (ВА или Дж)…………………….:
	См. Прилагаемую Т. 8.4.2
	Р

	
	Пределы ТОКИ УТЕЧКИ, указанные в 8.4.2 b), применяются в случае, когда напряжение превышает пределы в 8.4.2 c) (мА)…………………………………………………:
	См. Прилагаемую Т. 8.4.2
	N/A

	
	d) Напряжение и граничная энергия, указанные в c) также применяются к следующему:
	
	Р

	
	- внутренние части, помимо контактов вилок, соединителей и сетевых розеток, которые затронуты испытанием, прикреплены в Рис. 8, вставлены через отверстие в корпусе; и
	
	Р

	
	- внутренние части, соприкасающиеся с металлическим испытательным прутом с диаметром 4 мм и длиной 100 мм, вставленным через любое отверстие на верхней части корпуса или через любое отверстие регулировки предустановленных элементов управления ОТВЕТСТВЕННОЙ ОРГАНИЗАЦИЕЙ в условиях НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, используя ИНСТРУМЕНТ…………………..:
	
	N/A

	
	Контрольный вывод или испытательный прут, вставленный через соответствующее отверстие с минимальным усилием не более, чем 1 Н………………….:
	
	Р

	
	Испытательный прут, вставленный в каждом возможном положении через отверстия, предусмотрен для предварительно установленных элементов управления, которые могут быть скорректированы при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ с усилием 10 Н………………………………………………………………:
	Нет таких частей
	N/A

	
	Испытания повторяются с ИНСТРУМЕНТОМ, указанным в инструкциях по эксплуатации
	Нет таких частей
	N/A

	
	Испытательный прут подвешивается свободно и вертикально через отверстия на верхней части КОРПУСА……………………………………………………………………….:
	Нет таких отверстий
	N/A

	
	e) Устройства, которые используются для обесточивания частей, при открытии ТЕХНОЛОГИЧЕСКОГО ЛЮКА без ИНСТРУМЕНТА, предоставляют доступ к частям под напряжением выше уровней, допустимых этим Пунктом, соответствующим 8.11.1 для сетевых разъединителей и остаются эффективными при УСЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ………………………………………….:
	Нет инструмента для открытия технологического люка
	N/A
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	ИНСТРУМЕНТ требуется, когда возможно предотвратить работу  устройств…………………………………:
	
	N/A

	8.4.3
	Ухудшение напряжения между штырьковой вилкой и между штифтом и КОРПУСОМ не превышает 60 В спустя одну секунду после отключения вилки МЕ ОБОРУДОВАНИЯ или между его частями (В)………………:
	См. Прилагаемую Т. 8.4.3
	Р

	
	Когда напряжение превышает 60 В, рассчитанный или измеренный накопленный заряд, не превышает 45 ПК…………………………………………………………………………………..:
	См. Прилагаемую Т. 8.4.3
Не превышает 60 В
	N/A

	8.4.4
	Остаточное напряжение токопроводящих частей емкостных цепей, став доступным после того как, МЕ ОБОРУДОВАНИЕ было обесточено после снятия ТЕХНОЛОГИЧЕСКИХ ЛЮКОВ, не превышает 60 В или рассчитанный накопительный заряд не превышает 45 ПК………………………………………………………………………………....:
	См. прилагаемую Т. 8.4.4
	N/A

	
	Устройство ручной разрядки  конденсаторов используется, когда автоматическая разрядка не  возможна и ТЕХНОЛОГИЧЕСКИЕ ЛЮКИ, могут быть сняты только при помощи ИНСТРУМЕНТА………………….:
	
	N/A

	
	Конденсатор (ы) и схема соединения маркированы символом 24 в Т. D.1 (IEC (МЭК) 60417-5036, 2002-10), и ручное устройство разрядки, указано в техническом описании………………………………………………………………………:
	
	N/A

	8.5
	Разделение частей
	Р

	8.5.1
	СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ (МОР)
	Р

	8.5.1.1
	Предоставлены два СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ для МЕ ОБОРУДОВАНИЯ, для предотвращения РАБОЧИХ и других, ДОСТУПНЫХ ЧАСТЕЙ от превышения ограничений в 8.4…………………………………………………………:
	
	Р

	
	Каждое СРЕДСТВО ЗАЩИТЫ, классифицируется как СРЕДСТВО ЗАЩИТЫ ПАЦИЕНТА или СРЕДСТВО ЗАЩИТЫ ОПЕРАТОРА, принимая во внимание п. 4.6 и блок-схему в Рис. A.12………………………………………………….:
	
	Р

	
	Лакирование, эмалирование, оксидирование, и подобные защитные отделки и покрытия с герметизацией соединений повторной пластификации при температурах, ожидаемых в процессе эксплуатации и стерилизации, учитываются как СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ………………………………………………..:
	Не учитываются как СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ
	Р

	
	Компоненты и электропроводка формируют СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ, в соответствии с 8.10…………………..:
	
	Р

	
	Изоляции, утечки, зазоры, компоненты или заземление, не соответствующие 8.5.1.2 и 8.5.1.3 не рассматриваются как СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ, и неисправность этих частей, рассматриваемых как НОРМАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ…………………………………………..:
	
	Р

	8.5.1.2
	СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ ПАЦИЕНТА (МОРР)
	Р

	
	Сплошная изоляция, формирующая СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ ПАЦИЕНТА, выполнена при помощи испытания электрической прочности изоляции п. 8.8 при испытательном напряжении Т. 6…………………………..:
	
	Р
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	Утечки и зазоры, формирующие СРЕДСТВА  ЗАЩИТЫ ПАЦИЕНТА, предоставлены в Т. 12………………………………:
	
	Р

	
	ЗАЩИТНЫЕ ЗАЗЕМЛЕНИЯ, формирующие СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ  ПАЦИЕНТА, предоставлены в п. 8.6…………….:
	
	Р

	
	Конденсатор типа Y (Y1 или Y2), предоставленный с IEC (МЭК) 60384-14, является одним из  СРЕДСТВ ЗАЩИТЫ ПАЦИЕНТА…………………………………………………….:
	См. прилагаемые Т. 8.8.3 и 8.10
	Р

	
	Одиночный конденсатор типа Y1 используется для двух СРЕДСТВ ЗАЩИТЫ ПАЦИЕНТА, когда рабочее напряжение - меньше чем 42,4 В переменного тока или 60 В постоянного тока…………………………………………..:
	См. прилагаемые Т. 8.8.3 и 8.10
	Р

	
	Два конденсатора, используемые последовательно, каждый имеет заряд для общего РАБОЧЕГО НАПРЯЖЕНИЯ,  и имеет одинаковую НОМИНАЛЬНУЮ емкость…………………………………………………………………………:
	
	Р

	
	Общее рабочее напряжение (В) и С Номинальное (pF)
	
	-

	8.5.1.3
	СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ ОПЕРАТОРА (МООР)
	Р

	
	Сплошная изоляция, формирующая СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ ОПЕРАТОРА, предоставляется с:
	
	Р

	
	- испытание электрической прочности изоляции 8.8 при испытательном напряжении Т. 6; или
	
	Р

	
	- требования IEC(МЭК) 60950-1 для КООРДИНАЦИИ ИЗОЛЯЦИИ……………………………………………………………………:
	
	Р

	
	Утечки и зазоры, формирующие СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ ОПЕРАТОРА, предоставляются с:
	
	Р

	
	- ограничения в Т. 13 - 16 (включительно); или
	
	Р

	
	- требования IEC(МЭК) 60950-1 для КООРДИНАЦИИ ИЗОЛЯЦИИ……………………………………………………………………:
	
	Р

	
	ЗАЩИТНОЕ ЗАЗЕМЛЕНИЕ, формирующее СРЕДСТВА
ЗАЩИТЫ ОПЕРАТОРА, предоставлены в п. 8.6……………:
	
	Р

	
	- или с требованиями и испытаниями IEC (МЭК) 60950-1 для защитного заземления……………………………………….:
	
	N/A

	
	Конденсатор типа Y2 (IEC (МЭК) 60384-14) считается одним СРЕДСТВОМ ЗАЩИТЫ ОПЕРАТОРА…………………..:
	См. прилагаемые Т. 8.8.3 и 8.10
	N/A

	
	Конденсатор типа Y1 (IEC (МЭК) 60384-14) считается ДВУМЯ СРЕДСТВАМИ ЗАЩИТЫ ОПЕРАТОРА……………….:
	См. прилагаемые Т. 8.8.3 и 8.10
	N/A

	
	Два конденсатора используемые последовательно, каждый имеет заряд для общего РАБОЧЕГО НАПРЯЖЕНИЯ  и имеет одинаковую НОМИНАЛЬНУЮ емкость…………………………………………………………………………:
	
	N/A

	
	Общее рабочее напряжение (В) и С Номинальное (pF)
	
	-

	
	Точки, в которых полное сопротивление, утечки, зазоры,  ЗАЩИТНЫЕ ЗАЗЕМЛЕНИЯ или изоляция, предотвращают ДОСТУПНЫЕ ЧАСТИ от превышения ограничений в 8.4, сбой в любой из этих точек считается нормальным или условием единичного нарушения……………………………………………………………………:
	
	P
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