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Vizsgalati eljaras és a vizsgalat helyszine:

X Fuggetlen vizsgalé Tech-Mertcontrol Kft.
laboratorium:
Vizsgalat helye/ cime........ Tech-Mertcontrol laboratérium

2086 Tinnye, Kényves Kalman u.9.

[] Vizsgalatba bevont
laboratérium:

Vizsgalat helye/ cime

Vizsgalta (név  +

AIAIFAS).eeeeeerereeereseeeseeenesnn W &)

Kovacs Péter Zsolt
Ellenérizte (név + Kovacs Laszlo v

(=TI T TR - [TECH[MERT CONTROL]
alairas) (/z&w% / Miszaid vizsqal3, Eliendizd s Tervead Kt

2086 Tinnye, Kéayves Kaimany, 9,
13336147-2-13

[] Vizsgalati eljaras: TMP
Vizsgalat a gyarto
telephelyén

Vizsgalta (név + alairas) ...

Ellenérizte (név +
alairas).....ccomnvmrrnrnnssnnnnnns

Vizsgalat helye/ cime

[] Vizsgalati eljaras: WMT

Gyartoi vizsgalatok
ellenérzése tanusité
altal

Vizsgalta (név + alairas) ...
Tanusito (+ alairas) ...........

Ellenérizte (név  +
alairas).....cccoerrecerrseersssnennnns

Vizsgalat helye/ cime

[l Vizsgalati eljaras: SMT
Minéségiranyitasi
rendszer feliilvizsgalata
+ szuréproba-szerii
tesztelés

Vizsgalta (név + alairas) ...

Ellenérizte (név  +
alairas).....cccoeereeersseersssnennnns

Felilvizsgalo (+ alairas)
Vizsgalat helye/ cime

TRF No. IEC60601
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Melléklet felsorolasa (beleértve a mellékletek oldalszamat):

Hasznalati utmutat6/17 oldal

Vizsgalatok 6sszegzése

Elvégzett vizsgalatok (neve és a vizsgalati zaradék): vizsgalat helyszine:
Tipus vizsgalat az MSZ EN 60601-1:2017 alapjan Tech-Mertcontrol
« ” . . laboratorium
A “RISK MANAGEMENT FILE” tartalma nem keriilt ellenérzésre,
az erre vonatkozo utalasok a gyarto kozlése alapjan torténtek.

Nemzeti eltérések 6sszegzése

Orszagok felsorolasa

[ 1 A termék teljesiti a jelen vizsgalati jegyzékényvben leirt MSZ EN 60601-1:2017 elbirasait

TRF No. IEC60601
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Adattabla masolata
A grafika tervezete. (vazlatrajz). Védjegyek, (melyeket engedélyeztetni kell)

Safe Laser 150 SN| 2413

Safe Laser Bt. Hungary 1139 -
Budapest, Kartacs u. 8. 4/4.

201805 RCIE 7 C € 2000 | 1+

&lpzl 3.6V DC; Battery typ: 18650

Safe Laser 500 Infra |SN| 2797

Safe Laser Bt. Hungary 1139 -
Budapest, Kartacs u. 8. 4/4.

&,2018-05 ﬂ[:li] Ec €2409

&lpzl 3.6V DC; Battery typ: 18650

0+

Safe Laser 1800 Infra |[SN|0010

Safe Laser Bt. Hungary-1139 -
Budapest, Kartacs u. 8. 4/4.

&I 2018-05 ﬂ EE E c € 2409

& IP21 3.6V DC; Battery typ: 18650

O+

TRF No. IEC60601
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Altalanos informaciok

Termék adatai (see also Clause 6):

Osztalyozas, telepités és hasznalat .........ccccoeccerecerviecernnnes : szallithat6 / hordozhat6 / &llé / mobile / fix /

tartésan telepitett / kézben tartott

Eszk6z tipusa (alkatrész/al-épitmény/ berendezes/ elektromos orvosi készllék
12T 30 L= ) :

Tervezett felhasznalasi teriilet (a paciens tipusat is Haztartasi6otthoni hasznalat
beleértve, telepités helye).......ccvveemriimrrisnnnssinsnnsse s :

UZEMMOA ...t nsase e e ssssae e snsnseesseanans : folytonos / szakaszos

Halozati csatlakozas ........cccvceciiicininsssnsssnns e : belsé6 aramforrasd /fixen bekotott /
késziilék csatlakozé / nem levalszthat6
kabel

Tartozékok és levalaszthato részek ........cccooecmieeieserciercnenne :

Egyéb opcionalis tartozekok...........ccueerrerrrirrssrnsesssennceennen, :

Vizsgalat

Vizsgalando termék beérkezésének idépontja.........ccceeueneee : 2018.05.10

Vizsgalat datuma ... s : 2018.05.11-2018.05.31

Lehetséges vizsgalati esetek:

- a vizsgalat nem alkalmazhat6 a késziiléken ................. . N/A

- a vizsgalt termék megfelel a kévetelményeknek ...........: Pass (P)

= NEM VIZSGARUK....ceeerirrirerrnse s : N/E

- a vizsgalt késziilék nem felel meg a kdvetelményeknek: Fail (F)

Roviditések :

- rendeltetésszeri allapot...........ccceeeceriiinrnsnnscannnns . NLC. - egyetlen hiba allapota.............

- kezel6 személyzet védelmének méddja ................ MOOP - paciens védelmének modja ...:
- gyogyaszati villamos késziilék : ME

.:S.F.C.

MOPP

Altalanos megjegyzések:

"(lasd a mellékletet #)" kifejezés - tovabbi informaciok a jegyzékdnyv nevezett mellékletében.
"(lasd a mellékelt tablazatot)" kifejezés a jegyz6kényvhdz csatolt tablazatra utal.

A teszt eredmény cask a tesztelt késziilékre vonatkozik

A vizsgalati jegyz6kdnyv csak teljes terjedelmében masolhato a laboratérium engedélyével.
A vizsgalo6 berendezéseket nyilvan kell tartani és rendelkezésre kell llniuk egy ellenérzésre.
Tovéabbi vizsgalatok és adatok jelen jegyz6kdnyv mellékletében talalhaték

Ebben a jegyzékonyvben “,”-t, vagy “.” hasznalnak tizedes elvalasztasra.

Gyartoi nyilatkozat:

A tanusitas akkor adhaté ki, ha tébb gyarban is [ ] igen
gyartjak ugyan azt a terméket és a gyarto kijelenti,
hogy minden gyarban gyartott termék azonos a
vizsgalt KeSZUIEKKEL. ... :

X nem alkalmazhaté

Ha vannak kiildénbségek akkor azt meg kell jel6Ini az altalanos termékismertet6 fejezetben

TRF No. IEC60601
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A gyar neve és cime.............

Altalanos termék informacio:

A Safe Laser® késziilékek 2 nagy csoportra oszthatdk:

1. Piros (660 nm) fényt kibocsajto lézer: Safe Laser® 150
2. Infra (808 nm) fényt kibocsajto Iézer: Safe Laser® 500 Infra, Safe Laser® 1800 Infra

Az infra (808nm) lezerek fenye szemmel alig erzekelhetd, ezert a lezerek mellem a fejben piros LED lampa is jelzi,
amikor bekapcsolt allapotban van a keszulek.

A készulék miszaki adatai

SL150 SL500 Infra SL1800 Infra
Max. teljesitmény 150mwW 500mwW 1800mwW
Teljesitmény sdrdseg 40mW/cm2 180mW/cm2 180mW/cm2
Hulldmhaossz 660nm lezer 808nm lézer
Tapellatas 3.6V DC, 1db 18650 akkumulator
Elettartam 7 000 éra 10 000 éra

TRF No. IEC60601
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IEC 60601-1
Szakasz |Kovetelmény + vizsgalat Eredmény - megjegyzés Mindsités
INSULATION DIAGRAM
MOOP-MOPP - 1000V
I
4
i
. I
nyomo6gomb 3,6 V DC Li-ion akku
e,
Patient

TRF No. IEC60601
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IEC 60601-1

Szakasz |Kovetelmény + vizsgalat Eredmény - megjegyzés Mindsités
Tablazat: To insulation diagram
Szennyezettség foka........cccumremrreriersannns 1|2 —
Tulfesziiltség kategoria........ccoueereerrersanns | —
AltItUe..c..eee e : —
Tovabbi  informaciok azokrol az| [X] Nincs [ ] Teriiletek —
alkatrészekrol, melyek paciensrésznek| (Lasd a 4.6 pontot a részletekért)
MINOSUINEK. ... :

A védelem (031 Uzemi fesziiltség Kuszoara | ElSirt Mért Mért
rea| "t | | s | v || | | oy | Wesloms

tipusa: ben nem

MOOP, MOPP | ismert)
A |MOOP- . 36V (34 1,6 3,7 1,9

MOPP DC
B
Cc
D
E
F
G
H
|
J
K
L
M

Szigetelési diagram egyezmények és utmutato:

A mért értéket a megfelel6 oszlopba kell irni. A > jelet nem lehet hasznalni. Switch-mode power supplies
must be re-evaluated in the device under evaluation therefore N/A must not be used with a generic
statement that the component is certified.

A kapcsolé Gzem( tdpegységet Ujra kell mérni, mert

A szigetelési diagram egy grafikus megjelenitése az eszkdz szigetelési hatarainak, védé impedancigjanak és
védo foldjének. Ha lehetséges akkor haszndlja az aldbbiakat a diagram elkészitéséhez:

- Minden szigetelés hatéar betiikkel van jelélve a diagram kiilénb6z6 részei kdzoétt (példaul kildn transzformator
tekercsek, optocsatolok, vezeték szigetelés, légrés és a kiszéaramut tavolsagok).

- Azok a részek, melyek nagy pontokkal vannak a féldhdz kapcsolva, azok védéfoldel ellatottak. Egyéb
foldkapcsolatok Gizemi foldelések.

- A péciens rész az eszk6z burkolatan tulra terjed és egy nyilban végzédik.
- A kezel6 altal érinthet6 részek szintén a burkolaton kiviil esnek, de nem végzédnek nyilban.

TRF No. IEC60601
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IEC 60601-1

Szakasz

Kovetelmény + vizsgalat

Eredmény - megjegyzés

Minésités

Altalanos kovetelmények

Eltér6 el6iras hianyaban, az e szabvany
szerinti  kdévetelmények  érvényesek a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT és az ésszeriien
elére lathaté helytelen hasznalat esetén.

4.2

A KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMATOT az ISO
14971 szerint kell végrehajtani.

N/E

4.3

A GYARTONAK azonositania kell, hogy az ME-
KESZULEKEK és ME-RENDSZEREK mely funkcioi
jelentik a LENYEGES MUKODESI KOVETELMENYT. ..:

Lasd a csatolt 4.3 tablazatot

LENYEGES MUKODESI KOVETELMENYEK
fennmaradasat szemrevételezéssel, és ha
sziikséges, funkcionalis vizsgalatokkal kell
ellenérizni.

4.4

A GYARTONAK meg kell allapitania az ME-
KESZULEK  vagy  ME-RENDSZER  VARHATO
ELETTARTAMAT a KOCKAZATIRANYITASI
IRATGYUJTOBEN. ...coeierrersmrssmsssmsssmsssssssnsssnssnnnas :

7000 6ra; 10000 o6ra

4.5

Ahol e szabvany egy kiilénleges
KOCKAZATKEZELESI intézkedést vagy
vizsgalati médszert hataroz meg, ott egy
alternativ KOCKAZATKEZELESI intézkedés
vagy vizsgalati médszer is elfogadhato,
feltéve, ha a GYARTO tudomanyosadatokkal
vagy klinikai véleménnyel, vagy
O6sszehasonlito vizsgalatokkal bizonyitani
tudja, hogy az alternativ
KOCKAZATKEZELESI intézkedésbél vagy
vizsgalati médszerb6l eredé6 FENNMARADO
KOCKAZAT 6sszemérhet6 azzal a
FENNMARADO KOCKAZATTAL, amely e
szabvany eléirasainak alkalmazasabol adadik.

N/E

4.6

A KOCKAZATRANYITASI FOLYAMATNAK
tartalmaznia kell annak kiértékelését, hogy
azokra a részekre, amelyek érintkezésbe
keriilhetnek a PACIENSSEL, de nem tartoznak a
PACIENSRESZEK meghatarozasaba, a
PACIENSRESZEKRE vonatkozé kovetelményeket
alkalmazni kell. Ha a KOCKAZATRANYITASI
FOLYAMATBAN meg van hatarozva, hogy ezekre
a részekre a PACIENSRESZEKRE vonatkozo
kovetelmények vonatkoznak, akkor ezekre a
részekre alkalmazni kell az ebben a
szabvanyban megadott az Osszes
kovetelményt és vizsgalatot azzal a kivétellel,
hogy a 7.2.10. szakasz nem vonatkozik. .........:

Lasd a csatolt Insulation
Diagram Table

TRF No. IEC60601
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Vizsgalati jegyzékényv: 21102018-017

IEC 60601-1

Szakasz

Kovetelmény + vizsgalat

Eredmény - megjegyzés

Minésités

4.7

Az ME-KESZULEKET ugy kell megtervezni és
gyartani, hogy az EGYSZERESHIBA-BIZTOS
maradjon, vagy a 4.2. szakasz alkalmazasa
révén meghatarozott KOCKAzZAT tovabbra is
elfogadhaté maradjon. ........cceeeriennssrsrnnncennanaa

N/E

Egy idében  t6rténé  VESZELYHELYZETET
eredményezé6 minden egyes  alkarész
meghibasodasat, beleértve a 13.1. szakaszban
emlitetteket is, ténylegesen fizikailag vagy
elméletben szimulalni kell

Lasd a csatolt Table 13.2

N/A

Annak kiértékelésére, hogy egy alkatrészt
hibaszimulalasnak kell-e kitenni, figyelembe
kell venni az  ME-KESZULEK  VARHATO
ELETTARTAMA alatt az alkatrész
meghibasodasaval jaro KOCKAZATOT.

N/A

4.8

Meghatarozott névleges értékeikkel
6sszhangban kell hasznalni minden olyan
alkatrészt, beleértve a vezetékezést s,
amelyek meghibasodasa VESZELYHELYZETET
eredményezhet, kivéve, ha kiilon Kkivételt
tettek ebben a szabvanyban vagy a
KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMAT soran.

A VEDOINTEZKEDESKENT felhasznalt alkatrészek
megbizhatéosagat ki kell értékelni az ME-
KESZULEKBEN torténd felhasznalasi allapotaik
szempontjabdl. Meg kell felelnilik az alabbiak
egyikének

N/A

a) A vonatkozé IEC- vagy ISO-szabvanyok
szerint alkalmazandé biztonsagi
kovetelményeknek

N/A

b) Amennyiben nincs vonatkozé IEC- vagy
ISO-szabvany, akkor az e szabvany szerinti
kovetelményeket kell alkalmazni.

N/A

4.9

Amikor egy adott alkatrész meghibasodasa
elfogadhatatlan KOCKAZATOT eredményezhet,
akkor NAGY MEGBiZHATOSAGU ALKATRESZT kell
alkalmazni.

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

A NAGY MEGBIiZHATOSAGU ALKATRESZT a
hasznalati feltételekkel és az ésszeriien elére
lathato helytelen hasznalattal 6sszhangban az
ME-KESZULEK VARHATO ELETTARTAMARA
vonatkozoan kell kivalasztani és kiértékelni.

A kévetelmények teljesiilését a
KOCKAZATIRANYITASI IRATGYUJTO
megtekintésével és a NAGY MEGBIZHATOSAGU
ALKATRESZEK kivalasztasi ismérveinek
(feltételeinek) ellenérzésével kell elvégezni...:

N/A

4.10

Tap ellatas

TRF No. IEC60601
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IEC 60601-1

Szakasz

Kovetelmény + vizsgalat

Eredmény - megjegyzés

Minésités

4.10.1

Az ME-KESZULEKNEK alkalmasnak kell lennie a
TAPHALOZATRA valo csatlakozasra, vagy meg
kell hatarozni a kilén aramforrasra valo
csatlakozast vagy SAJAT ARAMFORRAS altal
legyen taplalva. Alternativaként ezeknek a
forrasoknak a kombinaciojat lehet hasznaini.

Bels6 aramforras:
3,6 V 18650 akkumulator

P

4.10.2

TAPHALOZATRA valo csatlakoztatasra szant ME-
KESZULEK esetében a kovetkez6 NEVLEGES
fesziiltségértékeket nem szabad tullépni:

N/A

-a 250 V-ot a KEZBEN TARTOTT ME-KESZULEKEK
esetében

N/A

-a 250 V-ot az egyenfesziiltségii vagy
valtakozo fesziiltséqli, egyfazisu és 500 V-ot a
tobbfazisu, legfelijebb 4 kVA NEVLEGES
teljesitményii ME-KESZULEKEK és ME-
RENDSZEREK esetén

N/A

— 500 V-ot minden mas ME-KESZULEKEK és ME-
RENDSZEREK esetén

N/A

4.11

Felvett teljesitmény

N/A

Az allandosult allapotban mért
teljesitményfelvétel nem haladhatja meg a
feltiintetett értéket tobb mint 10%-kal az ME-
KESZULEK vagy az ME-RENDSZER NEVLEGES
fesziiltségén mérve és a hasznalati
utmutatoéban feltlintetett miikodési beallltasok
MeEllett ... s :

Lasd a csatolt Table 4.11

N/A

- Az egy vagy tébb NEVLEGES
fesziiltségtartomanyu ME-KESZULEK vagy ME-
RENDSZER vizsgalatat a tartomanynak mind a
fels6, mind az also hatarértékén el keII
VEQGEZNiy KiVEVE, ....coeererrnrerimrsssnssessmssnssssesmnans

Lasd a csatolt Table 4.11

N/A

ha a NEVLEGES teljesitményfelvétel értéke a
vonatkozo fesziiltségtartomany kézépértékére
van megadva

N/A

A teljesitményfelvételt, amennyiben VA-ban
van megadva, vagy VA-mérével kell mérni,
vagy az allandosult adllapotban  mért
daramfelvétel (az el6z6ekben leirt modon
mérve) és a tapfesziiltségérték szorzatakent

kell Meghatarozni. ...........cooneesesssssssssmssssssssenest

Lasd a csatolt Table 4.11

N/A

Altalanos vizsgalati kdvetelmények

A tipusvizsgalatokat a 4. szakasz, klilondsen a
4.2 fejezet szerint kell meghatarozni

TRF No. IEC60601
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IEC 60601-1

Szakasz

Kovetelmény + vizsgalat

Eredmény - megjegyzés

Minésités

A vizsgalatokat nem kell elvégezni akkor, ha
az elemzés azt mutatja, hogy a vizsgalando
allapotokat megfeleléen kiértékelték mas
vizsgalatokkal vagy médszerekkel.

Az egyideji fliggetlen hibak kombinaciojat,
amelyek VESZELYHELYZETET teremthetnek,
dokumentalni kell a KOCKAZATIRANYITASI
IRATGYUJTOBEN (lasd a 4.7. szakaszt is). Ha
sziikséges egy vizsgalat annak bizonyitasara,
hogy az ALAPVETO BIZTONSAG és a
LENYEGES MUKODES az ilyen egyideji
fliggetlen hibak esetén fennmarad, akkor a
vizsgalat a legrosszabb esetekre korlatozhato

N/A

5.2

A TiPUSVIZSGALATOKAT egyetlen, reprezentativ
mintan kell elvégezni. Ha az eredmények
érvényességét jelentésen nem befolyasolja,
akkor toébb vizsgalati mintat is fel lehet
hasznalni egyszerre. ......ccconierrrsmsnssessasssnsns :

1-1db

53

a) A vizsgalatokat a miiszaki leirasban
feltiintetett kornyezeti feltételek tartomanyan
beliil kell elvégezni.

Hoémérséklet (°C), Relativ paratartalom (%) .....:

26 °C; 48 %

Atmosférikus nyomas (KPa) .........ccceemremreersmrsannat

b) Az ME-KESZULEK legyen védve az olyan
egyéb hatasoktol (pl. huzattél), melyek a
vizsgalatok érvényességére hatassal lehetnek.

N/A

c) Az olyan esetekben, amikor a kérnyezeti
homérsékletet nem lehet fenntartani, e
vizsgalati feltételeket kdvetkezetesen
modositani kell, és az eredményeket enne
megfeleléen 6sszhangba kell hozni.................:

N/A

5.4

a) Ha ebben a szabvanyban masképp nincs
meghatarozva, az ME-KESZULEKET a
hasznalati utasitasnak megfeleléen
meghatarozott legkedvezétlenebb eldirt izemi
feltételek  mellett  kell vizsgalni. Az
tzemeltetési feltételek megtalalhatok a
KISERO DOKUMENTACIOBAN. A
legkedvezétlenebb lizemi feltételeket minden
vizsgalat esetén, amelyre vonatkoznak,
dokumentalni Kell .......ccooevemremremrecrncereeesseeeea
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b) Az olyan ME-KESZULEK esetén, amelynek
olyan Ulzemi értékei vannak, melyeket a
KARBANTARTO SZEMELYZETEN Kiviil barki mas is
be tud allitani vagy szabalyozni, ezen
értékeket a vizsgalatok részeként a vonatkozo
vizsgalatokhoz tartoz6 - a hasznalati
utmutaténak megfelel6 - lehet6
legkedvezétlenebb értékre kell allitani.

N/A

c) Ha a \vizsgalati eredményeket a
hiitéfolyadék belépényomasa és aramlasa
vagy a vegyi oOsszetétele befolyasolja, a
vizsgalatokat a miiszaki leirasban az ezekre a
jellemzokre el6irt hatarokon belil kell
LTV 1= . :

N/A

d) Ha hitéviz sziikséges, ivovizet kell
hasznalni.

N/A

55

a) Ha a Vvizsgalati eredményeket a
TAPHALOZAT jellemzéinek a (TAPHALOZAT)
NEVLEGES értékektol valo eltérése
befolyasolja, akkor az eltérés hatasait
figyelembe kell venni.

A vizsgalat soran hasznalt értékek a 4.10.2.
szakasznak vagy az ME-KESZULEKEN jel6lt
értékeknek (lasd a 7.2.6. szakaszt)
megfeleléek legyenek, amelyik a
legkedvezétlenebb.

N/A

B) VALTAKOZO FESZULTSEGU TAPHALOZATHOZ
VALO CSATLAKOZTATASRA SZANT HALOZATI
ARAMKORI RESSZEL ELLATOTT
MEKESZULEKET VALTAKOZO FESZULTSEGROL
CSAK A MEGADOTT FREKVENCIAN KELL VIZSGALNI.
NEVLEGES FREKVENCIATARTOMANNYAL JELOLT
ME-KESZULEKET A TARTOMANYON BELUL A
LEGKEDVEZOTLENEBB FREKVENCIAN KELL
VIZSGALNI.:

N/A

c) Egynél tobb NEVLEGES fesziiltségre, mind
valtakoz6 mind egyenfesziiltségre vagy mind
kilsé, mind SAJAT ARAMFORRASRA
tervezett ~ME-KESZULEK  esetében, a
vizsgalatokat a legkedvezétlenebb
fesziiltségen és villamosenergia-ellatassal kell
elvégezni (lasd az 5.4. szakaszt). Példaként
szolgal a fazisok szama (kivéve az egyfazisu
taplalast) és az aramnem. Sziikség lehet
néhany vizsgalatot tobbszor is elvégezni
annak megallapitasara, hogy melyik taplalasi
kialakitas a legkedvezé6tlienebb:

N/A
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d) Kizardlag az egyenfesziiltségi
TAPHALOZATHOZ valé csatlakoztatasra szant
HALOZATI ARAMKORI RESSZEL ellatott ME-
KESZULEKET csak egyenfesziiltségen kell
vizsgalni. A vizsgalat végrehajtasa soran a
hasznalati utasitasnak megfeleléen
figyelembe kell venni az ME-KESZULEK
miikodésénél a polaritas esetleges hatasat.
Lasd még a 8.2.2. szakaszt.

N/A

e) Ha olyan ME-KESZULEK all rendelkezésre,
amelyhez alternativn.  TARTOZEKOK vagy
alkatrészek vannak meghatarozva a KiSERO
DOKUMENTACIOBAN (lasd a 7.9.2.14. és a
7.9.3.2. szakaszt), ugy az ME-KESZULEKET
azokkal a TARTOZEKOKKAL vagy
alkatrészekkel kell vizsgalni, amelyek a
legkedvezétlenebb feltételeket adjak:

N/A

f) Ha a hasznalati utasitas meghatarozza azt,
hogy az ME-KESZULEKET kiilon tapellatasbol
szandékozzak taplalni, akkor egy ilyen
tapellatashoz kell csatlakoztatni. Lasd még a
7.2.5. és 8.2.1. szakaszt.

N/A

5.6

Amennyiben a vizsgalatok soran egy
meghibasodast kdévetéen vagy egy jovobeli
meghibasodas valésziniisége miatt
javitasokra vagy moédositasokra van sziikség,
a vizsgalolaboratérium és az ME-KESZULEK
szallitoja megallapodhat abban, hogy egy
olyan Uj mintat ad, amelyen ismét el lehet
végezni az 0sszes eredményeket befolyasolo
vizsgalatokat, vagy

N/A

hogy az Osszes sziikséges javitast vagy
modositast kovetéen lehetéleg csak az
indokolt vonatkozé vizsgalatokat kelljen
megismételni.

N/A

5.7

A 8.7.4. és a 8.8.3. szakasz szerinti
vizsgalatokat megel6z6en minden  ME-
KESZULEKET  vagy  részeit nedvesség-
elokezelésnek kell alavetni.

Az ME-KESZULEKET vagy részeit teljesen 6ssze
kell szerelni (vagy ahol sziikséges
részlegesen). A szallitas és raktarozas soran
alkalmazott burkolatokat le kell szerelni.
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Az olyan részeket, amelyeket SzZERSzAM
hasznalata nélkil el lehet tavolitani, le kell
szerelni, azonban ezeket a foérésszel egyitt
kell kezelni.

Az olyan NYITHATO FEDELEKET, amelyeket
SZERSZAM hasznalata nélkiil ki lehet nyitni és le
lehet szerelni, ki kell nyitni és le kell szerelni.

N/A

A nedvesség-el6kezelést olyan
klimakamraban kell elvégezni, amely 93%
3% relativ paratartalmu levegét tartalmaz. A
klimakamra léghémérsékletét minden olyan
részen, ahol az ME-KESZULEKET elhelyezhetik,
+20 °C és +32 °C tartomanyon beliil barmely
megfelel6 T értéken kell tartani 2 °C
pontossag mellett. Az ME-KESZULEKET a
klimakamraba vald behelyezés el6tt Tés T + 4
°C kozotti hémérsékletre kell hozni, és a
nedvesség-el6kezelésig legalabb 4 dran
keresztiil ezen kell tartani.

Az ME-KESZULEKET és az ME-KESZULEK részeit 48
oran keresztiil kell a klimakamraban tartani.

Paratartalom: 92%

Kamra homérséklet: 25 °C

Ahol a KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMAT azt jelzi,
hogy az ME-KESZULEK hosszabb ideg tarté
magas paratartalomnak lehet kitéve (mint
peéldaul kiiltéri hasznalatra szant ME-KESZULEK),
az idétartamot ennek megfeleléen kell
megndvelni.

N/A

A nedvesség-el6kezelést olyan, a vizsgalat
alatt az ME-KESZULEK vagy részei
elhelyezésére valé klimakamraban kell
elvégezni, amely 93% % 3% relativ
paratartalmu leveg6t tartalmaz. A nedvességi
viszonyok a klimakamra tébbi helyén csak
+6% eltérésiiek lehetnek. A klimakamra
léghémérsékletét minden olyan részen, ahol
az MEKESZULEKET vagy részeit
elhelyezhetik, +20 °C és +30 °C tartomanyon
beliil barmely megfelelé T értéken kell tartani
2 °C pontossag mellett. Az ME-KESZULEK
vagy részei a klimakamraba valo behelyezés
elétt T és T + 4 °C kozo6tti homérsékletre
legyenek hozva, és a nedvesség-elékezelésig
legalabb 4 o6ran keresztiil legyenek ezen
tartva.

N/A

Az IPX0 besorolasu burkolattal ellatott ME-
KESZULEKET és részeit 48 oran keresztiil kell
a klimakamraban tartani.

N/A
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Azt az ME-KESZULEKET és részeit, amelynek
burkolata nagyobb fokozatu védelmet nyujt a
folyadék behatolasa ellen, 168 6ran keresztiil
kell a klimakamraban tartani.

Az el6kezelés utan az ME-KESZULEKET
szilkség esetén ujbol §ssze kell szerelni.

IP21

P

5.8

Eltéré rendelkezés hianyaban az e szabvany
szerinti vizsgalatok oly modon kévetkeznek
egymas utan, hogy egyik vizsgalati eredmény
sem befolyasolja a késoébbi vizsgalati
eredményeket (ajanlott a B mellékletben
megadott sorrend).

5.9

Paciens részek és a megérinthet6 részek megha

tarozasa

5.9.1

A PACIENSRESZEKET szemrevételezéssel és a
KiSEROG DOKUMENTACIOBAN szereplé hivatkoza-
sokkal kell azonositani.

Lasd a 4.6 fejezetet

5.9.2

Megérinthet6 részek

5.9.2.1

Az ME-KESZULEK azon részeit, amelyek
MEGERINTHETO RESZNEK tekinthetok,
szemrevételezéssel, és ahol sziikséges,
vizsgalatokkal kell azonositani. Kétség esetén
a hozzaférhetéség meghatarozasat a 6. abra
szerinti szabvanyos vizsgaloujjal hajlitott vagy
egyenes helyzetében kell elvégezni:

Lasd a csatolt Table 5.9.2

N/A

Azokat a nyilasokat, amelyekbe a 6. abra
szerinti szabvanyos vizsgaloujj nem tud
behatolni, azonos méretii egyenes, nem izelt,
merev vizsgaloduijjal kell mechanikai
vizsgalatnak alavetni, amit 30 N erével kell
alkalmazni.

N/A

Ha ez a vizsgaloujj behatol, akkor a 6. abra
szerinti szabvanyos vizsgaloujjat kell ujra
alkalmazni, a vizsgaldujjat, ha sziikséges, a
nyilason at kell nyomni.

N/A

5.9.2.2

Az ME-KESZULEK nyilasait ala kell vetni a
vizsgalohoroggal torténé mechanikai
vizsgalatoknak, ha a horog az ME-KESZULEKBE
behelyezhet6. A vizsgaléhorgot minden
kérdéses nyilashoz alkalmazni kell, és 10 s-ig
20 N erovel kell huzni arra a feliletre
merdlegesen, amelyen a vonatkozdé nyilas
van.

N/A

Minden tovabbi olyan részt, amely
hozzaférhetévé valt, azonositani kell a 6. abra
szerinti szabvanyos vizsgaldujj hasznalataval
és szemrevételezéssel.

N/A

TRF No. IEC60601




Page 17 of 171

Vizsgalati jegyzékényv: 21102018-017

IEC 60601-1

Szakasz

Kovetelmény + vizsgalat

Eredmény - megjegyzés

Minésités

5.9.2.3

A villamos  szabalyozodkat miikodteté
mechanizmusoknak azon vezeté részeit,
amelyek a fogantyuk, gombok, karok és
hasonlok eltavolitasa utan megérinthetéve
valnak, ugy kell figyelembe venni, mlnt
MEGERINTHETO RESZEKET....cceoeesersersnsssessersassnnsnnes :

N/A

A mikodtetémechanizmusok vezeté részei
nem tekinthetéek MEGERINTHETO RESZEKNEK, ha
a fogantyuk, gombok stb. eltavolitasahoz
SZERSZAM hasznalata sziikséges, és a
KOCKAZATIRANYITASI IRATGYUJTO megtekintése
bizonyitja azt, hogy az adott részek véletlen
levalasa nem valdészinli az ME-KESZULEK
VARHATO ELETTARTAMA soran.

N/A

A késziilék és a rendszer osztalyba sorolasa

Killsé tapforrasrol miikodé l.év. osztalyu
készilék

N/A

Kllsé tapforrasr6l mikédé 1l.év. osztalyu
készilék

N/A

Bels6 aramforrasrol taplalt késziilék

N/A

Azok a SAJAT ARAMFORRASU ME-KESZULEKEK,
amelyek TAPHALOZATHOZ vald csatlakozasi
eszkozzel is rendelkeznek, mikézben igy
vannak csatlakoztatva, feleljenek meg az 1.
ERINTESVEDELMI OSZTALYU ME-KESZULEKRE vagy a
Il. ERINTESVEDELMI OSZTALYU ME-KESZULEKRE
vonatkoz6 koévetelményeknek, ha pedig nem
igy vannak csatlakoztatva, akkor a SAJAT
ARAMFORRASU ME-KESZULEKRE vonatkozo
kovetelményeknek

N/A

A PACIENSRESZEKET B TiPUSU PACIENSRESZKENT
vagy

BF TiPUSU PACIENSRESZKENT, VAGY

N/A

CF TIiPUSU PACIENSRESZKENT kell osztalyba
sorolni

N/A

A  PACIENSRESZEKET be lehet sorolni
DEFIBRILLALASALLO PACIENSRESZEKKENT is

N/A

6.3

A BURKOLATOT osztalyba kell sorolni a
folyadék karos behatolasa és porszeri
részecskék elleni védettségi fokozat szerint,
ahogyan az IEC 60529-ben részletezve van
(L T :

IP_21
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6.4

A sterilizalasra szant ME-KESZULEKET vagy
részeit a hasznalati utasitasban feltiintetett
sterilizalasi modszere(i) szerint kell osztalyba
K=Y o] o [ o | P :

N/A

6.5

Az OXIGENDUS KORNYEZETBEN valo hasznalatra
szant ME-KESZULEKEKET és ME-RENDSZEREKET az
ilyen célu felhasznalas szerint kell besorolni
(lasd a 11.2.2. szakaszt).

N/A

6.6

Az ME-KESZULEKET vagy ALLANDO UZEMUKENT,
vagy nem ALLANDO UZEMUKENT kell osztalyba
£=ToT ] | o 1 :

Allando lizemii

Az ME-KESZULEK azonositasa, megjelolése és dokumentacioja

711

A GYARTONAK a JO HASZNALHATOSAGRA IRANYULO
TERVEZESI FOLYAMATBAN meg kell neveznie az
ME- KESZULEK azonositésénak megjelélésének

.z

dé gyenge HASZNALHATOSAG KOCKAZATAT........... :

See Attachment #

N/E

A 72 - 7.6. szakasz altal megkovetelt
jeloléseknek JOL OLVASHATONAK kell lennilik .....:

Lasd a csatolt Table 7.1.2

A jeloléseket csak sZERSzZAM hasznalataval vagy
jelentés erokifejtéssel lehessen eltavolitani, és
elegendden tartosak legyenek ahhoz, hogy JOL
OLVASHATOAK maradjanak az ME-KESZULEK
VARHATO ELETTARTAMA soran. A jelélés
tartossaganak vizsgalata soran figyelembe kell
venni a RENDELTETESSZERU HASZNALAT hatasait.

a) a ragasztott cimkéknek nem szabad
fellazulniuk, vagy az éleiknél nem
péndoérédhetnek fel a 7.1.2 szakasz szerlntl
vizsgalatok utan..........ccccceeeireiinsnnnnn e :

Lasd a csatolt Tables 7.1.3
and 8.10

b) A jeloléseket tulzott nyomas nélkiil kézzel
kell doérzsdlni, elész6r 15 masodpercig
desztillalt vizzel nedvesitett ronggyal, majd 15
mésodpercig denaturalt szesszel nedvesitett
ronggyal, és azutan 15 masodpercig |zoprop|I-
alkohollal nedvesitett ronggyal.......ccccoecerennunnne :

Lasd a csatolt Tables 7.1.3
és 8.10

7.2

Jelblések az ME-KESZULEK vagy az ME-KESZULEK részeinek kiilsején

7.21

Ha az ME-KESZULEK, az ME-KESZULEK egy része
vagy egy TARTOZEK hagysaga vagy a
BURKOLATANAK Kkivitelezése nem teszi lehetévé
a 7.2.2-7.2.20. szakaszokban el6irt Osszes
jelolés feltiintetését, akkor legalabb a 7.2.2.,
7.2.5., 7.2.6. (nem FIX BEKOTESU ME-KESZULEK
esetén), 7.2.10. és a 7.2.13. (amennyiben
alkalmazhatd) szakasz szerint eldirt |eIoIesek
legyenek feltiintetve ........ccccrviiricniiccnnncenicenn, :

Lasd a mellékelt adattablat
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a megmaradt jeloléseket a KISERO
DOKUMENTACIOBAN részletesen régziteni kell..... :

N/A

Ha semmilyen jelolés nem kivitelezhet6 az ME-
KESZULEKEN, akkor ezeket a jeloléseket a sajat
csomagolasan megengedett feltiintetni.

N/A

Az egyszeri hasznalatra szant barmely
anyagon, alkatrészen, TARTOZEKON vagy ME-
KESZULEKEN vagy azok csomagolasan fel kell
tintetni a ,,Csak egyszeri felhasznalasra”, ,,Ne
hasznalja ujra” feliratot vagy az ISO 7000-1051
(2004-01) jelképet (lasd a D1. tablazatban
talalhato 28. jelképet).

N/A

7.2.2

Az ME-KESZULEKEN a kovetkezéket kell
feltiintetni:

- a GYARTO neve vagy védjegye és
elérhet6sége;

— a MODELL- VAGY TIiPUSJEL;

— sorozatszam, valamint a tételazonosité (LOT)
vagy gyartasazonosité megadasa; és

— a gyartasi ideje vagy a felhasznalhatosagi id6
(szavatossagi id6), ha van ilyen adat.

Safe Laser 500 Infra [SN] 2797

Safe Laser Bt. Hungary 1139 -
Budapest, Kartacs u. 8. 4/4.
+

01605 AL € € a1

&IPZl 3.6V DC; Battery typ: 18650

A sorozatszam, a tételazonosité (LOT) vagy
gyartasazonosito jelzése és a gyartasi ideje
megadhaté ember altal olvashaté formaban
vagy automatikus gépi azonositasra alkalmas
formaban, mint példaul a vonalkéd vagy az
RFID.

Adattablan

Az ME-KESZULEK leveheté részein a
kovetkezoéket kell feltiintetni:

—a GYARTO neve vagy védjegye; és
— a MODELL- VAGY TIPUSJEL;

kivéve azt az esetet, ha a téves azonositas nem
okoz elfogadhatatlan KOCKAZATOT:

Lasd a mellékelt adattabla
masolatot

N/A

Azt a szoftvert, amely PEMS része, egyedi
azonositoval kell azonositani, mint példaul
ellenérzési szint vagy kiadasi/kibocsatasi idé.
Az azonositonak elérhetének kell lennie a
kijelolt személyek szamara, példaul a
KARBANTARTO SZEMELYZET szamara. Az
azonositonak nem  szilkséges az ME-
KESZULEK kiilsején lennie:

N/A

7.2.3

Ahol alkalmazhaté, az ISO 7000-1641 (2004-01)
jelkép (lasd a D1. tablazatban talalhato 11.
jelképet) hasznalhato, javasolva a KEZELONEK a
KiSERO DOKUMENTACIO tanulmanyozasat.
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Ha a KISERO DOKUMENTACIO tanulmanyozasa
kotelez6 tevékenység, az ISO 7010-M002
biztonsagi jelet (lasd a D2. tablazatban
talalhat6é 10. biztonsagi jelet) kell hasznalni az
ISO 7000-1641 jelkép helyett

o0

N/A

7.2.4

A TARTOZEKOKON a kovetkezéket kell
feltiintetni:

- a GYARTO neve vagy védjegye és
elérhetésége;

— a MODELL- VAGY TIiPUSJEL;

— sorozatszam, valamint a tételazonosité (LOT)
vagy gyartasazonosité megadasa; és

— a gyartasi ideje vagy a felhasznalhatosagi id6
(szavatossagi id6), ha van ilyen adat.

Accessories inspected: _

N/A

A sorozatszam, a tételazonosité (LOT) vagy
gyartasazonosito jelzése és a gyartasi ideje
megadhaté ember altal olvashaté formaban
vagy automatikus gépi azonositasra alkalmas
formaban, mint példaul a vonalkéd vagy az
RFID.

N/A

Ahol a TARTOZEK jelélése nem valdsithaté meg,
ott ezeket a jeloléseket a sajat csomagolasan
megengedett feltiintetni

N/A

7.2.5

Ha egy ME-KESZULEKET egy ME-
RENDSZERBEN masik villamos késziilékrol
szandékoznak taplalni, és e szabvany szerinti
kovetelményeknek valé megfelelésége attol a
masik késziiléktél fiigg, akkor a kovetkezok
egyikeérdl kell gondoskodni:

N/A

— a masik villamos késziilék gyartojanak neve
vagy védjegye és az adott masik késziilék
MODELL- VAGY TIPUSJELE a csatlakozasi
pont kozelében;

N/A

— az ISO 7010-M002 biztonsagi jel (lasd a D2.
tablazat 10-es biztonsagi jelét) a megfelelé
csatlakozasi pont kézelében elhelyezve, és a
hasznalati utasitas sziikséges részleteinek
felsorolasa; vagy

N/A

— egy specialis tipusu csatlakoz6 hasznalata,
amely altalaban nem fordul el6 a
kereskedelemben, és a hasznalati utasitas
sziikséges részleteinek felsorolasa

N/A

7.2.6

Csatlakoztatas a TAPHALOZATRA
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Az ME-KESZULEKEN a kévetkez6
informaciokat kell feltiintetni:

- a NEVLEGES tapfesziiltség(ek)et vagy
tapfesziiltség-tartomany(oka)t, amely(ek)hez
csatlakoztatni lehet. A NEVLEGES
tapfesziiltség-tartomany legkisebb ¢és a
legnagyobb fesziiltségének értéke kozott
nagykotéjel/gondolatjel (=) kell, hogy legyen.
Tobb NEVLEGES tapfesziiltség vagy tobb
NEVLEGES tapfesziiltségtartomany
megadasakor az adatokat toértvonallal (/) kell
elvalasztani

N/A

— a villamosenergia-ellatas modjat, példaul a
fazisok szamat (kivéve az egyfazisu taplalast)
és az aramnemet. Az IEC 60417-5032, 5032-1,
5032-2, 5031 és 5033 (0sszes 2002-10) szerinti
jelképeket erre a célra fel lehet hasznalni (lasd
a D1. tablazatban talalhato 1., 2., 3., 4. és 5.
jelképeket);

N/A

— a II. ERINTESVEDELMI OSZTALYU ME-
KESZULEK esetén az IEC 60417-5172 (2003-02)
szerinti jelképet (lasd D1. tablazatban talalhato
9. jelképet).

N/A

Kivéve a FIX BEKOTESU ME-KESZULEKEKET,
ezeket a jeloléseket fel kell tintetni
TAPHALOZATI csatlakozast tartalmazo részek
kilsején, és lehetéleg a csatlakozasi pont
kozelében. A FIX BEKOTESU ME-
KESZULEKEK esetén azt a NEVLEGES
HIVATKOZASI tapfesziiltséget vagy
tapfesziltség-tartomanyt, @~ amelyre
csatlakoztathato, az MEKESZULEK kiilsején
vagy a belsején lehet jeldlni, lehetéleg a
TAPHALOZAT csatlakozoja kozelében.

N/A

7.2.7

Az ME-KESZULEKEN meg kell adni a
TAPHALOZATBOL  felvett NEVLEGES
teljesitményt. A NEVLEGES bemeneti adatokat
fel kell tiintetni:

— amperben (A) vagy voltamperben (VA), vagy

— amperben (A), voltamperben (VA) vagy
wattban (W), ha a teljesitménytényezé6 (cos )
meghaladja a 0,9 értéket.

N/A

Egy vagy tébb NEVLEGES fesziiltségtartomanyu
ME-KESZULEK esetén a NEVLEGES bemeneti
tartomany(ok) als6 és felsé hatarértékeit
mindig meg kell adni, ha a tartomany(ok)
nagyobb(ak), mint az adott tartomany
kozépértékének 10%-a (A, VA,W)....ccceererrercne :

N/A
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Ha a tartomany hatarértékei a kozépértéktol
legfeljebb 10%-kal térnek el, akkor elegendé a
bemenetet az értéktartomany kozepertekevel
JelOINi (A, VA, W) e nmnnen -

N/A

Ha az ME-KESZULEK jellemzoi
megkiilonboztetnek tartds és pillanatnyi aram-
vagy voltamperértéket, akkor a jelolésnek
tartalmaznia kell mind a tartés, mind a
legjellemzébb pillanatnyi voltamperértéket ugy,
hogy az a KiISERO DOKUMENTACIOBAN wlagosan
azonositva és jelezve legyen (VA) ....ccccceerrnrenas’

N/A

A mas villamos eszkdz tapvezetékének
csatlakozasara alkalmas eszkozzel ellatott ME-
KESZULEK (tovabbtaplalas) jelzett bemenete
tartalmazza az ilyen kimeneti eszk6z NEVLEGES
(és jelzett) kimeneti értékét is (A, VA, W) .......... :

N/A

7.2.8

Kimeneti csatlakozok

7.2.8.1

Azon CSATLAKOZOALJZAT-SOROKRA vonatkozoan,
amelyek az ME-KESZULEKKEL egybe vannak
épitve, lasd a 16.9.2.1 b) szakaszt

N/A

7.2.8.2

A CSATLAKOZOALJZAT-SOROK vagy kizardlag
meghatarozott késziilék, késziilékrészek vagy
TARTOZEKOK szamara tervezett csatlakozok
kivételével, az ME-KESZULEK
teljesitményatadasra valo kimeneti
csatlakozéin a kovetkezé informaciokat kell
feltiintetni:

N/A

a NEVLEGES kimeneti fesziiltséget (V),...cceaerruns :

a NEVLEGES aramot(A) vagy teljesitményt (W)
(amikor alkalmazhato);.....ccccecerrrerrrrsmerssmrssanennans :

a kimeneti frekvenciat (amikor alkalmazhato)
(Hz).

7.2.9

Az ME-KESZULEKET vagy részeit megfelel6
jelképpel jelolni kell a 6.3. szakasz szerinti
besorolas alapjan (lasd a D3. tablazatban a 2.
betlikodot), azaz az IP-betiiket az IEC 60529
szabvanyban leirt meghatarozas szerinti
megnevezés koveti.

IPX0 vagy IPOX besorolast ME-KESZULEKET hem
[LC] L1 Lo [ T -

IP21

7.2.10

A 6.2. szakaszban besorolt aramiités elleni
védelemi fokozat alapjan meg kell jelélni az
Osszes PACIENSRESZT a vonatkozo jelképpel
(lasd a D1. tablazatban talalhaté 19., 20. és 21.
jelképeket) (Ez a kdvetelmény nem vonatkozik
azokra a részekre, amelyek a 4.6. szakasz
alapjan azonositva vannak).

B TiPUSU PACIENSRESZT az IEC 60417-5840
szerinti JelKEPPel .ot
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BF TiPUSU PACIENSRESZT az |IEC 60417-5333
szerinti JelKEPPel ...

R

N/A

CF TiPUSU PACIENSRESzZT az IEC 60417-5335
szerinti JelKEPPel .o

N/A

A DEFIBRILLALASALLO PACIENSRESZEKRE az IEC
60417-5841, IEC 60417-5334, vagy az IEC
60417-5336 szerinti jelképeket kell hasznalni,
ahogyan alkalmazhatdak (6sszes DB:2002-10)
(lasd a D1. tablazatban talalhato 25 - 27.
121 L1GT o L1 1] ) -

N/A

A  PACIENSRESZRE vonatkozo jelolést a
csatlakozéon vagy a csatlakozé mellett kell
feltiintetni, kivéve ha:

- nincs ilyen csatlakozé az ilyen esetben a
jelolésnek a PACIENSRESZEN kell lennie; vagy

— a csatlakozé tébb, mint egy PACIENSRESZ
csatlakoztatasara valé, és a kilonb6z6
PACIENSRESZEK kiilonb6z6 besorolassal
rendelkeznek; ebben az esetben minden
egyes PACIENSRESZT a vonatkozé jelkeppel
LG LI 1= (o] o T -

PACIENSRESZEN

Ha a szivdefibrillator kisiilésének hatasa elleni
védelem részben a PACIENS-kabelben van,
akkor az ISO 7010-W001 biztonsagi jelet a
vonatkozo kimenet kozelében kell feltlintetni
(lasd a D2. tablazatban talalhato 2. biztonsagi
jelet).

N/A

A hasznalati utasitasban meg kell magyarazni,
hogy az ME-KESZULEK szivdefibrillator
kisiilésének hatasa elleni védelme fiigg a
megfeleld kabelek hasznalatatol.

N/A

7.2.11

Ha nincs az lUzemmodra vonatkozo jelolés,
akkor feltételezhet6, hogy az ME-KESZULEK
alkalmas ALLANDO UZEMRE.

nincs jelolés

Ha az ME-KESZULEKET nem ALLANDO UZEMRE
tervezték, akkor az UzeMmELESI IDOT fel kell
tintetni a megfelelé jelolés hasznalataval, a
legnagyobb aktivacios (bekapcsolasi) id6 és a
legkisebb deaktivalasi (kikapcsolasi) id6
megadasaval.

N/A

7.2.12

Ahol a biztositofoglalat egy MEGERINTHETO RESZ,
a biztositok Osszes jellemzojét és tipusat
(fesziiltség, aram, miikodési sebesség,
megszakitoképesség) fel kell tintetni a
biztositofoglalat mellett.

N/A

Biztosito tipusa .......ccemrnerrerirsnrn s

Névleges fesziiltség (V) és aram (A).......ccceeueen :
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Miikodési sebesség (s) megszakito képesség :

7.2.13

Azt az ME-KESZULEKET, amely olyan
fiziologias/élettani hatast kelt, mely a KEZELO
szamara nem nyilvanvald és a PACIENSNEK vagy
a KEZELONEK ARTALMAT okozhat, megfelelé
biztonsagi jellel kell ellatni (lasd a 7.5.
szakaszt). A biztonsagi jelnek feltiné helyen
kell lennie, igy JOL OLVASHATO lesz a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran, miutan az
ME-KESZULEKET ELOIRASOSAN SZERELTEK.

lagylézer jeldlés

A hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell a
VESZELY jellegét és az elkeriilésére szolgald
ovintézkedéseket vagy a kapcsolodé KOCKAzA
MiNiMalizalasat.........cccovecrrveerncerncerr e eeeeane

7.2.14

Az ME-KESZULEK kiils6 részén lévo, SZERSZAM
hasznalata nélkiil hozzaférhet6
NAGYFESZULTSEGU CSATLAKOZOESZKOZOKET az
IEC 60417-5036 (2002-10) szerinti jelképpel
(lasd a D1. tablazatban talalhaté 24. jelképet)
kell megjeldlni.

N/A

7.2.15

Az ME-KESZULEK hiitéséhez  sziikséges
kovetelményeket (pl. viz- vagy levegéellatast)
JEIOINT Kl e :

N/A

7.2.16

A korlatozott stabilitasU = ME-KESZULEKRE
vonatkozo koévetelményeket a 9.4. szakasz
tartalmazza

N/A

7.217

Ha kiilénleges kezelési intézkedést kell tenni a
szdllitas vagy tarolas soran, ugy a
csomagolast ennek megfeleléen kell jeldlni ....:

N/A

A szillitasra és raktarozasra vonatkozé
megengedett kornyezeti feltételeket fel kell
tintetni a csomagolas kiilsején (lasd a 7.9.3.1.
szakaszt és az ISO 15223-1 szabvanyt)............ :

N/A

Ha az ME-KESZULEKNEK vagy részeinek id6 elétti
kicsomagolasa elfogadhatatian KOCKAzATOT
eredményezhet, akkor a  csomagolast
megfelelé biztonsagi jellel jeldlni kell (lasd a
7.5. szakaszt).

N/A

Sterilen szallitott ME-KESZULEK vagy TARTOZEKOK
csomagolasat sterilként kell megjelélni (lasd az
ISO 15223-1 szabvanyt).

N/A
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7.2.18

Az ME-KESZULEKEN minden egyes bemeneti
csatlakozas kozelében a kovetkezoket kell
feltlintetni:

— a killsé forrasbél szarmazé NEVLEGES
legnagyobb taplalasi nyomast, és

-a NEVLI'E,GES atfolyasi sebességet, ha ez az
ALAPVETO BIZTONSAG vagy a LENYEGES
MUKODES fenntartasa érdekében sziikséges.

N/A

7.2.19

Az UzEMI FOLDELES KAPCSAIT az IEC 60417-5017
(2002-10) szerinti jelképpel kell jelolni (Iasd a
D1. tablazatban talalhato 7. jelképet)................. :

N/A

7.2.20

Ha az ME-KESZULEK el van latva olyan alternativ
alkalmazassal, amelynél egy bizonyos funkcié
hasznalatdhoz a védodeszkdéz eltavolitasa
szilkkséges, akkor a véddeszkozt meg kell
jelélni, hogy jelezze a visszahelyezés
sziikségességét, amikor a vonatkozé funkcio
tovabba nem sziikséges. Ha reteszeléssel van
ellatva, akkor a jelolés nem sziikséges............. :

N/A

7.2.21

A MOZGATHATO ME-KESZULEKEKEN
kilogrammban fel kell tiintetni azok témegét,
abba beleértve a BIZTONSAGOS UZEMI
TERHELESUKET is. A jelolés kivitele legyen
olyan, hogy az nyllvanvaloan a MOZGATHATO
ME-KESZULEK egészére vonatkozzon, amikor
azt annak BIZTONSAGOS UzEmI
TERHELESEVEL megterhelik, és ez a jelolés
legyen kiloénallo és megkiilonboztetheté a
tarolok, tarolasra valo felilletek vagy fiokok
legnagyobb terhelhetoségére vonatkozo
kovetelményektol.

N/A

7.3

Jelolések az ME-KESZULEK vagy az ME-KESZULEK részeinek belso

részein

7.3.1

A fiitélampakhoz tervezett fiitéelemek vagy
lampafoglalatok legnagyobb terhelhetéségét a
fiitétest kozelében vagy a fiitétestben keII
JEIOINi. (W) e sesms s nnas

N/A

Azon fiitéelemek és lampafoglalatok esetén,
amelyeket az olyan fiitélampak alkalmazasahoz
szantak, amelyeket csak KARBANTARTO
SZEMELYZET cserélhet SzERSzAM hasznalataval,
elegenddé egy, a KISERO DOKUMENTACIOBAN lévo
tajékoztatasra utalé azonosito jeldlés

N/A

7.3.2

A NAGYFESZULTSEGU részek jelenlétét az IEC
60417-5036 (2002-10) szerinti jelképpel (lasd a
D1. tablazatban talalhat6 24. jelképet) vagy a 3.
biztonsagi jellel (lasd a D2. tablazat 3.
biztonsagi jelét) kell jelélni. Lasd még a 75
SZAKASZE ....coeererrrr e

N/A
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7.3.3

A telep tipusat és behelyezési modjat (ha
alkalmazhatd) jel6lni Kell........ccccceiiciniienniennnes :

P

Az olyan telepek esetén, amelyeket csak a
KARBANTARTO SZEMELYZET SZERSZAM
hasznalataval cserélhet, elegendé egy olyan
azonosito jelolés, amely a KiSERO
DOKUMENTACIOBAN megadott tajékoztatasra utal:

N/A

Ahol litiumtelepek vagy (zemanyagcellak
vannak beépitve, vagy ahol a helytelen csere
elfogadhatatlan KOCKAZATOT eredményezhet, a
KiSERO DOKUMENTACIOBAN a tajékoztatasra utalo
azonosito jelolésen feliil figyelmeztetd jelzést
kell arrél adni, hogy a nem megfeleléen képzett
személy altal végzett csere VESZELYT okozhat
(pl. tulzott hoémérsékletet, tilizet vagy
robbanast).

N/A

7.3.4

A csak SZERSZAM hasznalataval hozzaférhet6
biztositokat és cserélheté HOKIOLDOKAT és
TULARAMKIOLDOKAT vagy az alkatrész
kozelében elhelyezett miiszaki adatokkal
(fesziiltség, aram, miikodési sebesség, méret
és lekapcsolasi képesség) kell azonositani,
vagy a KISERO DOKUMENTACIOBAN szereplé
informaciokra valé hivatkozassal.

N/A

Biztosito tipusa ......ccceemrnerrrisinresssn s

Névleges fesziiltség (V) és aram (A).......ccceeueun :

Miikodési sebesség (s) megszakité képesség :

7.3.5

A VEDOVEZETO® CSATLAKOZOKAPCSAIT az IEC
60417-5019 (2002-10) szerinti jelképpel (lasd a
D1. tablazatban talalhaté 6. jelképet) kell
jelélni, kivéve, ha a VEDOVEZETO-
CSATLAKOZOKAPOCS a BEMENETI
KESZULEKCSATLAKOZON van az |IEC 60320-1
szabvany szerint.

N/A

A VEDOVEZETO CSATLAKOZOKAPCSAIN vagy azoknak
a kozelében elhelyezett jeldléseket nem szabad
azokra a részekre raer6siteni, amelyek a
csatlakozas soran el lesznek tavolitva. A
jelolésnek a csatlakozas Iétrejétte utan s
lathaténak kell maradnia

N/A

7.3.6

Az UZEMI FOLDELES KAPCSAIT az IEC 60417-5017
(2002-10) szerinti jelképpel kell jeldlni (lasd a D1.
tablazatban talalhaté 7. jelképet)

1

N/A

7.3.7

Tapvezetékek csatlakoztatasara vald
csatlakozdkapcsokat a csatlakozdkapcsok mellett
kell megjeldini, kivéve, ha bizonyithato, hogy
ELFOGADHATATLAN ~KOCKAZATOT NEM  TUD
ELOIDEZNI A BEKOTESEK FELCSERELESE

Lasd a csatoltRM Results
Table 7.3.7

N/A
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Ha az ME-KESZULEK tdl kicsi ahhoz, hogy ezeket a
kapocsjeldléseket raerésitsék, akkor azokat a
KISERO DOKUMENTACIOBAN kell feltlintetni

N/A

A FIX BEKOTESU ME-KESZULEKNEK kizarélag a
halézati nullavezetd csatlakoztatasara vald
kapcsait az IEC 60445 szabvany megfeleld
koédjaval (lasd a D3. tablazatban talalhaté 1. kédot)
kell jeldlni

N/A

Ha a haromfazisi csatlakozésnal jeldlés
szikséges, ugy ezt az IEC 60445 szabvany
szerint kell megadni

N/A

A villamos csatlakozasi pontokra vagy ezeknek
kdzelében elhelyezett jeléléseket nem szabad
azokra a részekre raer@siteni, amelyeket a
csatlakozas soran el kell tavolitani. A jeldlésnek a
csatlakozas létrejotte utan is lathaténak kell
maradnia

N/A

7.3.8

Ha a FIX BEKOTESU ME-KESZULEK hal6zati
tapvezetékének csatlakoztatasara valé kapocstér
vagy vezetékbeko6td tér barmely pontja vagy maga
a hal6ézati tapvezeték 75 °C-nal nagyobb
hémérsékletet ér el RENDELTETESSZERU HASZNALAT
€s RENDELTETESSZERU ALLAPOT soran a moszaki
leirasban (lasd a 7.9.3.1. szakaszt) feltlintetett
legnagyobb kdérnyezeti mikddési hémérsékleten,
akkor az ME-KESZULEKET a kovetkezd vagy ezzel
egyenértéki kijelentéssel kell jeldIni:

"Csatlakoztatashoz legalabb X°C-nak megfeleld
vezetékezést alkalmazzon."

N/A

Ezeket a jel6léseket nem szabad azokra a
részekre raerdsiteni, amelyeket a csatlakozas
soran el kell tavolitani. A jel6lésnek a csatlakozas
[étrejbtte utan JOL OLVASHATONAK kell maradnia

N/A

7.4

Szabalyozok és miiszerek jeldlése

7.4.1

Az ME-KESZULEK vagy részei taplalasanak
vezérlésére hasznalt kapcsoléknak, beleértve a
halézati kapcsoldkat, legyen "be" és "ki" allapotuk,
jelélve az IEC 60417-5007 (2002-10) szerinti
jelképpel és az IEC 60417-5008 (2002-10) szerinti
jelképpel (lasd a D1. tadblazatban talalhaté 12. és
13. jelképet); vagy

N/A

— mellette elhelyezett jelz6lampaval jelezve; vagy

N/A

— mas félreérthetetlen mddon jelezve

a lézer lampa vilagit
bekapcsolt allapotban

Ha két stabil allapottal rendelkez6 nyomdgombot
hasznalnak:

— az IEC 60417-5010 (2002-10) szerinti jelképpel
(lasd a D1. tablazatban talalhaté 14. jelképet) kell
jeldlni; és

N/A
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— mellette elhelyezett jelzélampaval kell jelezni az
allapotot; vagy

N/A

— mas félreérthetetlen moddon kell jelezni az
allapotot

a lézer lampa vilagit

Ha pillanatnyi bekapcsolasi allapotd nyomégombot
hasznalnak:
— az |IEC 60417-5011 (2002-10) szerinti jelképpel
(lasd a D1. tablazatban taldlhaté 15. jelképet) kell
jelélni; vagy

N/A

— mellette elhelyezett jelzélampaval kell jelezni az
allapotot; vagy

N/A

— mas félreérthetetlen moddon kell jelezni az
allapotot.

N/A

7.4.2

Az ME-KESZULEKEN szamjegyekkel, betiikkel vagy
mas lathatd mddon jeldini kell a szabdlyozdk és
kapcsolok kalénb6ozé allasat, példaul az IEC
60417-5264 (2002-10) és IEC 60417-5265 (2002-
10) szerinti jelképek (lasd a D1. tablazatban
talalhatd 16. és 17. jelképet) hasznalataval

N/A

Amennyiben RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran
a szabdalyozé beadllitasanak a valtoztatdasa a
PACIENS szamara elfogadhatatlan KOCKAZATOT
eredményezhet, az ilyen szabalyozékat a
kovetkez6k egyikével kell ellatni:

N/A

— egy kapcsolédod jelzéeszkdzzel, pl. miszerrel
vagy skalaval, vagy

N/A

— kijelzéssel mely megmutatja a valtozas iranyat a
funkciovéltozas esetén. Lasd még a 15.4.6.2.
szakaszt

N/A

Az ME-KESZULEKET ,készenléti (stand by)”
allapotba helyez6 kezelbészervet vagy kapcsolot az
IEC 60417-5009 (2002-10) szerinti jelképpel kell
jeldélni (lasd a D1. tablazatban taldlhaté 29.
jelképet).

N/A

7.4.3

Az ME-KESZULEKEN a jellemz8k szamszeri
feltlintetése az ISO 80000-1 szabvany szerinti Sl-
egységekben legyen kifejezve, kivéve az 1.
tablazatban felsorolt alapmennyiségeket, amelyek
olyan egységekben lehetnek kifejezve, amelyek az
Sl-egység rendszerén kivil esnek

N/A

Sl-egységek, valamint azok tdbbszérdsei és
bizonyos mas egységek alkalmazasa esetén az
ISO 80000-1 szabvany alkalmazandé

N/A

A 74. szakasznak valdé  megfelel6séget
szemrevételezéssel és a 7.1.2. és a 7.1.3.
Szakasz szerinti ismérvek  (feltételek) és
vizsgalatok alkalmazasaval kell ellen6rizni

Lasd a csatolt Tables 7.1.2
and 7.1.3.

N/A
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7.5

Biztonsagi jelek

A jelolések, melyek figyelmeztetést, tiltast vagy
azonnali intézkedést kbzvetitenek olyan
KOCKAZATOT csOkkentve, mely nem nyilvanval6 a
KEZELO szamara, az ISO 7010 szabvany
biztonsagi jelei kdziil legyenek kivalasztva

Ha a biztonsagi jel nem képes a kivant egyedi
jelentést jelezni, akkor a jelentését elnyerheti az
alabbi médszerek egyikével

N/A

Biztonsagi jel szerkesztése az 1SO 3864-1:2002|

szabvany 7. fejezete alapjan (megfeleld
mintasablonokért 1asd a D2. tablazatban talalhato
1., 4. és 8. biztonsagi jeleket). urmrrnrrmsssnsrssannas :

N/A

ISO 7010:2003-W001 szerinti altalanos
figyelmeztetd jel (lasd a D2. tablazatban talalhaté
2. biztonsagi jelet) hasznalata kiegészit6 jelképpel
vagy szOveggel egyutt elhelyezve. Az &ltalanos
figyelmeztetd jelhez tartozéd szbveg legyen egy
meger6sitdé  kijelentés (azaz egy biztonsagi
kézlemény), amely leija a varhaté6 f6
KOCKAZATO(KA)T  (pl. "Egési sérllést okoz",
"Robbanas kockazata" stb.).

72N
.
A\

N/A

ISO 7010:2003-P001 szerinti altalanos tilto jel
(lasd a D2. tablazatban talalhaté 4. biztonsagi
jelet) hasznalata kiegészitd jelképpel vagy
szoveggel egyiitt elhelyezve. Az altalanos tiltd
jelhez tartoz6 szdveg legyen egy kijelentés (azaz
egy biztonsagi kézlemény), amely leirja mi a tiltott
(pl. "Ne nyissa ki", "Ne ejtse le" stb.)

N/A

ISO 7010:2003-M001 szerinti &ltaldnos kotelezd
intézkedés jele (lasd a D2. tdblazatban talalhaté 9.
biztonsagi jelet) hasznalata kiegészité jelképpel
vagy szOveggel egyutt elhelyezve. Az &ltalanos
kotelezd intézkedés jeléhez tartoz6 széveg legyen
egy rendelkezés/parancs (azaz egy biztonsagi
kézlemény), amely leirja a megkdvetelt
tevékenységet (pl. "Viselien  védokesztyit",
"Belépés el6tt mosakodjon be" stb.)

N/A

Ha nincs elegendd hely a biztonsagi jellel egyutt
hasznalt meger6sité kijelentés elhelyezésére az
ME-KESZULEKEN, akkor azt el lehet helyezni a
hasznalati utasitasban is.

N/A

A Dbiztonsagi jelekrél, beleértve az 0Osszes
kiegészit6 jelképet vagy széveget, a hasznalati
utasitasban magyarazatot kell elhelyezni (lasd a
7.9.2. szakaszt).

Ha kiegészit6é szdveget helyeznek el egy
biztonsagi jellel egyltt, ez a kiegészité széveg a
munkéat végzé KEZELO szamaéra érthetd nyelven
legyen.

N/A
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7.6

Jelképek

7.6.1

A jel6lésekre hasznalt jelképek jelentéseit a
hasznalati utasitasban el kell magyarazni............ :

I,ésd a “Hasznalati
Utmutato”

7.6.2

Az ezen szabvany altal megkdvetelt jelképeknek
meg kell felelnitk a hivatkozott IEC- vagy ISO-
kiadvanyok szerinti kovetelményeknek. A D
melléklet a grafikus jelképeket és ezen jelképek
leirasait tartalmazza, mint gyors hivatkozast

7.6.3

A szabalyozés és a mikddés jelképeinek meg kell
felelnibk az IEC- vagy ISO-kiadvanyok szerinti
koévetelményeknek, ahol a jelképek meg van
hatarozva, ha alkalmazhatéak. Lasd még a 7.2.13.
szakaszt

N/A

7.7

A vezetékszigetelés szinei

7.71

A VEDOVEZETOT teljes hosszdban zold és sarga
szin( (z6ld-sarga) szigeteléssel kell azonositani

N/A

7.7.2

Az ME-KESZULEK belsejében minden olyan vezetd
szigetelését, amely VEDOVEZETO-
CSATLAKOZASOKAT képez, legaldbb a vezetbk
végénél zold-sarga szinnel kell azonositani
(ellatni).

N/A

7.7.3

Zold-sarga szinl szigetelést csak a kovetkezd
esetekben szabad alkalmazni:

N/A

— VEDOVEZETOK

N/A

—a 7.7.2. szakaszban meghatérozott vezetdk

N/A

— POTENCIALKIEGYENLIT® VEZETOK

N/A

— UZEMI FOLDELOVEZETEKEK

N/A

7.7.4

A HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEKEK azon
vezetbinek, amelyeket a taprendszer
nullavezet6jéhez kell csatlakoztatni, "vilagoskeék"
szinlinek kell lennilik az IEC 60227-1 vagy az IEC
60245-1 szabvany szerint

N/A

7.7.5

A HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEKEK  vezetdinek
szinei felelienek meg az IEC 60227-1 vagy az IEC
60245-1 szabvany el6irasainak

N/A

7.8

Fényjelzések és szabalyozok

7.8.1

Voros jelzéfények jelentése: Vigyazat (azaz
azonnali kezel6i beavatkozas sziikséges)

N/A

Sarga jelzé6fények jelentése: Figyelem (azaz
gyors kezel6i beavatkozas sziikséges)

N/A

Zo6ld jelzéfények jelentése: Miikodésre kész

N/A

Minden mas szin: barmilyen jelentése lehet a
piros, zold, és sarga jelentésének kivételével.:

N/A
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7.8.2

Csak ahhoz a szabalyozéhoz szabad piros szint
alkalmazni, amelyhez tartozé funkciot
megszakitjak vészhelyzet esetén

N/A

7.9

KiSERO DOKUMENTACIOK

7.9.1

Az ME-KESZULEKHEZ olyan dokumentaciot kell
mellékelni, amely legalabb a kezelési utasitast és
a milszaki leirast tartalmazza. A KISERO
DOKUMENTACIOT ugy kell tekinteni, mint ami az ME-
KESZULEK része

A KISER® DOKUMENTACIOBAN azonositani kell az
ME-KESZULEKET, ahol alkalmazhato, beleértve a
kovetkezdket:

— a GYARTO nevét vagy vedjegyeét és kapcsolati
adatokat, amelyre a FELELOS SZERVEZET
OTAVZ= Y0 g T L :

Safe Laser Trade Kft.

— a MODELL- VAGY TiPUSJELET..

Safe Laser 150; -500 Infra; -
1800 Infra

A KISERO DOKUMENTACIO elektronikus Gton is
megadhato, példaul elektronikus fajl formatuma-
ban CD-ROM-on. Ha a KISERO DOKUMEN-
TACIOT elektronikus Uton szolgaltatjak, A JO
HASZNALHATOSAGRA IRANYULO TERVEZESI
FOLYAMATNAK tartalmaznia kell szempontokat
arra vonatkozdan, hogy mely informaciok
szlikségesek nyomtatott formatumban vagy az
ME-KESZULEK jeldlésein (lasd a 12.2. szakaszt).

https://www.dropbox.com/s
/qzicsontfnhw772/Safelase
r_Csal%C3%A1d_hasznala
ti_utmutato.pdf?dl=0

A KISERO DOKUMENTACIOBAN meg kell hatarozni a
tervezett KEZELO vagy a FELELOS SZERVEZET
szamara  megkodvetelt  Osszes  kilénleges
szakértelmet, képzést és ismeretet, valamint az
Osszes elhelyezési és kdrnyezeti korlatozast, ahol
az ME-KESZULEKET hasznalni lehet

N/A

A KISERO DOKUMENTACIOT olyan szinten Kkell
részletezni, hogy 0Osszhangban legyen azon
emberek oktatottsagaval, gyakorlataval és minden
kdlénleges igényével, akiknek azt szantak

7.9.2

Hasznalati utasitas

7.9.2.1

— az ME-KESZULEK azon hasznalatat, amire a
GYARTOJA szanta,

— a gyakran hasznalt funkciokat, és

— barmely ismert ellenjavallato(ka)t az ME-
KESZULEK hasznalatahoz és

az ME-KESZULEK azon részeit, amelyeken nem
szabad szerviz- vagy javitasi tevekenyseget
végezni, mikézben a készllék egy PACIENSSEL
Osszekodtve hasznalatban van.

N/A
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Ha a PACIENS a készllék tervezett KEZELOJE, a
hasznalati utasitas kotelezéen tartalmazza:

— azt, hogy a PACIENS a késziilék tervezett
KEZELOJE;

P

— azt a figyelmeztetést, hogy ne végezzenek
szerviztevékenyseget és karbantartast, mikdzben
az ME KESZULEK hasznalatban van;

— hogy mely mikédési modokat tudja
biztonsagosan hasznalni a PACIENS, és ha
alkalmazhato6, hogy mely mikddési modokat nem
hasznalhatja biztonsagosan a PACIENS;

N/A

— hogy mely karbantartasi tevekenységet végezhet
el a PACIENS sajat maga (példaul elemek
cseréje).

A haszélati utasitasnak tartalmaznia kell:
—a GYARTO nevét vagy védjegyét és cimét;
—a MODELL- VAGY TiPUSJELET.

A hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell a 6.
fejezetben meghatarozott 6sszes alkalmazhaté
osztalyozast és a 7.2. szakaszban meghatarozott
Osszes jelolést, valamint a biztonsagi jelek és
jelképek magyarazatat

A tervezett KEZELO szédmara elfogadhaté nyelvi
legyen a haszndlati utasitas

magyar

7.9.2.2

Figyelmeztetés és biztonsagi k6zlemények

Az 1. ERINTESVEDELMI OSZTALYU ME-KESZULEKEK
esetében a hasznélati utasitasnak tartalmaznia
kell figyelmeztet6 megallapitdst a kovetkezd
értelemben: ,FIGYELMEZTETES: Az aramités
kockazatanak elker(ilése érdekében a késziiléket
csak védofoldelt taphalézathoz szabad
csatlakoztatni."

N/A

A haszndlati utasitasnak tartalmaznia kell
figyelmeztetéseket a KEzELO vagy a FELELOS
SZERVEZET szamara minden jelentds kolcsénds
egymasra hatas  (kblcsénbs  interferencia)
kockazataval kapcsolatosan, amelyet az ME-
KESZULEK jelenléte okoz kilénleges vizsgalatok
vagy kezelések soran.

A hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell
informaciét az ME-KESZULEK és mas eszkdzok
kozotti  potencidlis elektromagneses vagy mas
zavarokrodl, az ilyen zavarok elkerllésére vagy
minimalizalasara vonatkoz6 tanaccsal egytt.
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Ha az ME-KESZULEK egy szervesen hozza tartozd
CSATLAKOZOALJZAT-SORRAL van ellatva, a
hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell
figyelmeztetd megallapitast arrél, hogy villamos
készilék csatlakoztatdsa a CSATLAKOZOALJZAT-
SORHOZ ténylegesen ME-RENDSZER létrehozasahoz
vezet, és ennek eredménye csdkkentett biztonsagi
szint lehet.

N/A

Az ME-RENDSZERRE alkalmazhatd koévetelmények
esetén a FELELOS SzERVEZET felé erre a
szabvanyra kell hivatkozni

N/A

7.9.2.3

Ha az ME-KESZULEKET kilénallé taplalashoz vald
csatlakoztatasra szantak, akkor vagy a taplalast
kell meghatarozni az ME-KESZULEK részeként, vagy
a kombindciét kell egy ME-RENDSZERKENT
meghatarozni. A hasznalati utasitasnak
tartalmaznia kell ezt az el6irast.

N/A

7.9.2.4

A héalézatrol mikodtetett ME-KESZULEK esetén,
amelynek olyan kiegészité tapforrasa van, ami
nincs  automatikusan teliesen  haszndlhatd
allapotban tartva, a hasznéalati utasitasnak
tartalmaznia kell figyelmezteté megallapitast az
ilyen kiegészité tapforras id6szakos
ellenérzésének vagy cseréjének
szikségességeére.

N/A

Ha a telepbdl térténé szivargas elfogadhatatlan
KOCKAZATOT  eredményezhet, a  hasznalati
utasitasnak figyelmeztetést kell tartalmaznia a
telepek eltavolitdsara, ha egy bizonyos ideig az
ME-KESZULEK hasznalata nem valdszind.

Hasznalati utmutaté

Ha a SAJAT ARAMFORRAS cserélhetd, a hasznélati
utasitdsnak tartalmaznia kell annak muszaki
adatait.

Tip.: 18650

Ha a tapforrds vesztesége -elfogadhatatlan
KOCKAZATOT  eredményezhet, a  hasznalati
utasitasnak figyelmezetést kell tartalmaznia arrol,
hogy az ME-KESZULEKET megfelel tapforrashoz
kell csatlakozZtatNi.... eeeeeeeerressmrrrsssmerrsssmersessamenns :

PELDA: Belsé vagy kiilsé
telep, szlinetmentes
tapegység (UPS) vagy
rendszeresitett készenléti
generétor.

7.9.2.5

A hasznélati utasitasnak tartalmaznia kell:

egy rovid leirast az ME-KESZULEKROL; hogyan
mikodik az ME-KESZULEK; és az ME-KESZULEK
lényeges fizikai és mikddési jellemzait.

Ha alkalmazhat6, ennek a leirdsnak tartalmaznia
kell a KEZELO, PACIENS és méas személyek varhatd
helyzeteit az ME-KESZULEK kozelében
RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran
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A haszndlati utasitasnak informaciét kell
tartalmaznia azokr6l az anyagokrél vagy
hatbanyagokrél, amelyeknek a KEZELO vagy
PACIENS ki van téve, ha az ilyen Kkitettség
elfogadhatatlan KOCKAZATOT képezhet

P

A hasznalati utasitasban meg kell hatarozni az
Osszes korlatozast az olyan egyéb késziilékekre
vagy  HALOZATI/ADATATVITELI  KAPCSOLATOKRA,
amelyek nem részei az ME-RENDSZERNEK, és
amelyekhez ~a  JELBEMENETI/-KIMENETI ~ RESZ
csatlakoztathato

N/A

A haszndlati utasitasban fel kell tiintetni az 6sszes
PACIENSRESZT

7.9.2.6

Ha az ME-KESZULEK vagy részei telepitése
szikséges, a hasznalati utasitdsnak tartalmaznia
kell:

-hivatkozast arra, hogy a telepitési utasitasok hol
talalhatéak meg (pl. mlszaki leiras), vagy

-a GYARTO Altal kijelolt személy elérhetéségét, aki
a telepités végrehajtasara képesitve van

N/A

7.9.2.7

Ha KESZULEKCSATLAKOZOT vagy HALOZATI
CSATLAKOZODUGOT, vagy egyéb levalaszthato
csatlakozédugoét hasznalnak levalasztéeszkdzkent
kielégitve az 8.11.1. szakasz a) pontjat, a
hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell arra
vonatkoz6 utasitést, hogy az ME-KESZULEKET
ne helyezzék el Ugy, hogy nehéz Ilegyen
mikodtetni ezt a levalasztéeszkozt.

N/A

7.9.2.8

A hasznalati utasitdsnak tartalmaznia kell a
KEZELO szamdra a szUkséges informaciokat az ME-
KESZULEK mikddésbe hozasdhoz, beleértve az
olyan részeket, mint az 6sszes kezdeti szabalyozé
bedllitasat, a PACIENSHEZ val6 csatlakoztatast vagy
a PACIENS elhelyezését stb.

A hasznalati utasitasnak részleteznie kell az
Osszes olyan eljarast vagy kezelést, amely
szllkséges az ME-KESZULEK, annak részei vagy a
TARTOZEKOK haszndlata el6tt.

PELDA:  Hasznalat
ellen6rzé lista.

el6tti

7.9.2.9

A hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell az
0sszes utasitast, amely az ME-KESZULEK leirasa
szerinti  mikddtetéshez  szllkséges.  Ennek
magaban kell foglalnia a kezel6szervek, kijelzék
és jelek feladatanak magyarazatat, a mikddés
sorrendjét, az eltavolithatd részek és TARTOZEKOK
csatlakozatasat és levalasztasat, a mikodés alatt
elhasznal6dé anyagok cseréjét.

Az  ME-KESZULEKEN lévé  abrak, jelképek,
figyelmeztetd feliratok, roviditések és jelzéfények
jelentéseit a haszndlati utasitasban el kell
magyarazni
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7.9.2.10

A hasznalati utasitasban fel kell sorolni az 6sszes
létrejové rendszerlizenetet és hibalizenetet, kivéve
azokat az Uzeneteket, amelyek maguktdl
érthet6ek.

A listdnak tartalmaznia kell az Uzenetek
magyarazatat, beleértve a fontos indokokat és a
KEZELO Adltali lehetséges intézkedés(eke)t, ha
vannak ilyenek, amelyek szikségesek az lzenet
altal jelzett helyzet megoldasara.

N/A

7.9.2.11

A hasznalati utasitdsnak tartalmaznia kell a
KEZELO szamara az ME-KESZULEK mikddésének
biztonsagos megszintetéséhez sziikséges
informéaciokat

7.9.2.12

Az ME-KESZULEK részeire vagy a TARTOZEKOKRA,
amelyek szennyezetté valhatnak a PACIENSSEL
vagy testfolyadékkal érintkezve, vagy a kilélegzett
gazoktdl a RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran, a
hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell:

a tisztitdsi és fertétlenitési vagy sterilizalasi
mabdszerek részleteit, amelyek alkalmazhatéak; és
vonatkoz6 paraméterek felsoroldsat, mint példaul
hémérséklet, nyomds, paratartalom, idéhatéar és
ciklusok szama, amelyeket az ME-KESZULEK részei
vagy TARTOZEKOK el tudnak viselni.

Ez a kdvetelmény nem vonatkozik semmilyen
olyan anyagra, alkatrészre, TARTOZEKRA vagy ME-
KESZULEKRE, amely egyszer hasznalatosként van
jelolve, kivéve ha a GYARTO meghatarozza azt,
hogy az anyagot, alkatrészt, TARTOZEKOT vagy ME-
KESZULEKET hasznalat el6tt tisztitani, fertétleniteni
vagy sterilizalni kell

N/A

7.9.2.13

A haszndlati utasitasnak kelléen részletes
utasitast kell tartalmaznia a KezeLd vagy a
FELELOS SzERVEZET dltal végzendé megel6z6
vizsgalatr6l, karbantartasrél és kalibraciorol,
beleértve az ilyen karbantartasok gyakorisagat is

A haszndlati utasitasnak informaciét kell
tartalmaznia az olyan szokasos karbantartasok
biztonsagos elvégzéséhez, amelyek biztositjak a
szilkséges ME-KESZULEK folyamatos biztonsagos
hasznalatat.

Ezenfelll a haszndlati utasitasnak azonositania
kell azokat a részeket, amelyek megel6z6
(hibafelderité) atvizsgalasat és karbantartasat a
KARBANTARTO SZEMELYZETNEK el kell végeznie,
magaban foglalva a fentiek gyakorisagat, de nem
szilkséges részletezni az ilyen Kkarbantartas
tényleges végrehajtasat.

N/A
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Az olyan az ME-KESZULEKEK esetén, amelyek olyan
Ujratolthet6 telepeket tartalmaznak, amelyeket arra
szantak, hogy a KARBANTARTO SZEMELYZETEN Kiv(l
barki mas is karbantartsa azokat, a hasznalati
utasitdsnak utasitdsokat kell tartalmaznia a
megfeleld karbantartds biztositasara.

P

7.9.2.14

A hasznélati utasitasnak tartalmaznia kell listat a
GYARTO altal meghatarozott TARTOZEKOKROL,
levehet6 részekrdl és anyagokrol, amelyeket arra
szantak, hogy az ME-KESZULEKKEL egy(tt
hasznaljak azokat

N/A

Ha az ME-KESZULEK taplalasa az ME-RENDSZERBEN
mas berendezéstél szarmazik, a hasznalati
utasitdsnak megfeleléen kell meghataroznia az
ilyen egyéb berendezést, hogy az e szabvany
szerinti kdvetelményeknek valdé megfeleléségét
biztositsa (pl. cikkszam, NEVLEGES feszlltség,
legnagyobb  vagy  legkisebb teljesitmény,
védettségi osztaly, idészakos vagy folyamatos
tzem).

Amire ezen szabvany elsé és
masodik kiadasaban
"meghatarozott tapforras"ként
hivatkoztak, azt vagy mint
ugyanazon ME-KESZULEK mas
részeként, vagy mint az ME-
RENDSZERBEN lévé mas
késziulékként kell figyelembe
venni.  Hasonléképpen a
teleptoltét vagy az  ME-
KESZULEK részeként, vagy az
ME-RENDSZERBEN levé mas
készulékkent kell figyelembe
venni

N/A

7.9.2.15

A hasznalati utasitas tartalmazzon tanacsokat a
hulladékok, maradékok stb. és a varhato
élettartamuk végeét elér6 ME-KESZULEKEK és
TARTOZEKAIK megfeleld artalmatlanitasara

7.9.2.16

A hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell
informaciot a 7.9.3. szakaszban
meghatarozottakra vagy egy hivatkozast arra,
hogy a 7.9.3. szakaszban meghatarozott anyag
hol talalhato (pl. a szervizkényvben).

N/A

7.9.2.17

Az olyan ME-KESZULEKEK esetén, amelyek
gyogyaszati célbdl sugarzast bocsatanak ki, ha ez
célszerli, meg kell adni ennek a sugarzasnak a
fajtajat, tipusat, er6sségét és eloszlasat.

Hullamhossz,
sliriiség

teljesitmény

7.9.2.18

A steril allapotban leszallitott ME-KESZULEK vagy
TARTOZEKOK vonatkozasdban a hasznalati
utasitas adja meg, hogy ezek sterilizalva vannak,
€s nevezze meg a sterilizalasi eljarast.

N/A

A haszndlati utasitds adja meg a sziikséges
utasitdsokat a steril csomagolas megsériilésének
esetére, és adott esetben nevezze meg az
ismételt sterilizalasra alkalmas
eljarasok/modszerek részleteit (lasd a 7.9.2.12.
szakaszt is).

N/A

7.9.2.19

A hasznalati utasitas tartalmazza a valtozat
egyértelml  azonositasat, mint példaul a
megjelenés idépontjanak megadasat.

Verzio: 1.4 (2018. majus 2.)
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7.9.3

Miszaki leiras

7.9.3.1

A miszaki leirasnak tartalmaznia kell minden
olyan adatot, amely alapvetd a biztonsagos
mikoddéshez, szallitdshoz és raktarozashoz, és
minden olyan intézkedést vagy feltételt, mely
szlikséges az ME-KESZULEK belizemeléséhez és a
hasznalatra  valé el6készitéséhez. Ennek
tartalmaznia kell:

Nincs kilon “Miiszaki
leiras”. A sziikséges
adatokat a hasznalati
utmutato tartalmazza

N/A

— felhasznéldsra vonatkoz6 ~megengedhetd
kérnyezeti feltételeket, beleértve szdllitdsra és
tarolasra vonatkozé feltételeket. Lasd még a
7.2.17. szakaszt;

N/A

— az ME-KESZULEK Osszes jellemzéjét, beleértve a
megjelenitett értékek tartomanyat (tartomanyait), a
pontossagat és helyességét vagy egy olyan
utalast, hogy ezek hol taldlhatdak meg;

N/A

— minden kilénleges telepitési kdvetelményt, Ggy
mint a TAPHALOZAT legnagyobb megengedett
latsz6lagos impedanciajat;

N/A

— ha h(tésre folyadékot hasznalnak, a
belépényomas és az atfolyds  értékének
megengedheté tartomanyat, és a hit6éfolyadék
kémiai 0sszetételét;

N/A

— az ME-KESZULEKET a TAPHALOZATROL levalaszto
eszkdz leirdsat, ha az ilyen eszkdéz az ME-
KESZULEKKEL nincs egybeépitve [lasd a 8.11.1 b)
szakaszt];

N/A

— ha alkalmazhaté, a részlegesen lezart, olajjal
toltétt ME-KESZULEKBEN vagy részeiben az olajszint
ellenérzésére valé eszkdz leirasat (lasd a 15.4.9.
szakaszt);

N/A

— egy figyelmezteté megallapitast, amely azokra a
VESZELYEKRE hivja fel a figyelmet, amelyeket az
ME-KESZULEK jogosulatlan médositasa
eredményezhet, pl. megallapitast arra
vonatkozoan, hogy:

N/A

“FIGYELEM: A készilék modositdsa nincs
megengedve.”

N/A

“FIGYELEM: A gyarté6 engedélye nélkil ne
modositsa a késziléket.”

N/A

“FIGYELEM: Ha a készilék moddositva van, a
megfelel6 szemrevételezést és vizsgalatot el kell
végezni a készllék folyamatos biztonsagos
hasznalatanak biztositdsa érdekében.”

N/A
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- A LENYEGES MUKODESRE vonatkoz6
adatokat, valamint a LENYEGES MUKODES és
az ALAPVETO BIZTONSAG szilkséges ismétlédsd
vizsgdlataira vonatkozd adatokat, beleértve az
eszkdzOket, a modszereket és az ajanlott
gyakorisagot.

N/A

Ha a miszaki leiras elvalaszthaté a hasznélati utasitastol, annak tartalmaznia kell:

— a 7.2. szakaszban megkoévetelt informaciokat;

N/A

— a 6. fejezetben meghatarozott 6sszes vonatkoz6
osztalyozast, minden figyelmeztetést és biztonsagi
kézleményt, valamint a biztonsagi jelek
magyarazatat (melyekkel az ME-KESZULEK jeldlve
van);

N/A

— az ME-KESZULEK roévid leirasat arrél, hogyan
mikodik az ME-KESZULEK, és melyek a jelent6s
fizikai és teljesitményjellemzéit és

N/A

— a kiadas valtozatanak egyértelm( azonositéjat,
mint példaul a kdzzététel datumat.

N/A

A GYARTO Kkijelélheti a minimalis képzettséget a
KARBANTARTO SZEMELYZET szamara. Ha van ilyen,
akkor a mulszaki leirasban ezeket a
koévetelményeket dokumentalni kell.

N/A

7.9.3.2

Biztositok, OLDHATO HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEKEK és egyéb részek cseréje

— a FIX BEKOTESU ME-KESZULEK  kilsé
TAPHALOZATABAN lévé megkdvetelt biztositdk
tipusat és az Osszes névleges jellemzéjét, ha
ezeknek a biztositoknak a tipusa és névleges
jellemzéje nem der(il ki az ME-KESZULEK NEVLEGES
aramara és mikédési modjara vonatkozo
adatokbdl:

N/A

- a nem OLDHATO HALOZATI
CSATLAKOZOVEZETEKKEL ellatott ME-KESZULEKEK
esetében megallapitast arrdl, hogy vajon a
HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEKET a KARBANTARTO
SZEMELYZET cserélheti e, és ha igen, utasitasokat
a helyes csatlakozatasra és rdgzitésre, ami
biztositja a 8.11.3. szakasz szerinti kdvetelmények
tovabbi teljeslilését;

N/A

— a GYARTO szerint a KARBANTARTO SZEMELYZET
altal cserélhetének mindsitett kicserélheté vagy
leszerelheté részek helyes cseréjére vonatkozo
utasitast; és

N/A

— ahol az alkatrészek cseréje elfogadhatatlan
KOCKAZATOT eredményezhet, megfeleld
figyelmeztetéseket, amelyek azonositiak a
VESZELY jellegét, és ha a GYARTO a KARBANTARTO
SZEMELYZET szamara az alkatrészeket
cserélhetének mindsiti, minden informaciot, ami az
alkatrészek biztonsagos cseréjéhez sziikséges.

N/A
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7.9.3.3

A miszaki leirasnak tartalmaznia kell olyan
megallapitast, hogy a  GYARTO  kérésre
rendelkezésre bocsat olyan kapcsolasi rajzokat,
alkatrészjegyzékeket, leirasokat, kalibralasi
utasitasokat vagy egyéb informacidkat, amelyek
segitséget nyljtanak a KARBANTARTO SZEMELYZET
szamara ahhoz, hogy megjavitsa az ME-KESZULEK
azon részeit, amelyeket a GYARTO a KARBANTARTO
SZEMELYZET szamara javithaténak mindsit.

N/A

7.9.3.4

A miszaki leirasnak egyértelmien meg kell
hatdroznia minden olyan eszkdzt, amelyet a
8.11.1. szakasz szerinti kdvetelményeknek vald
megfeleléség érdekében hasznaltak.

N/A

Az ME-KESZULEKBOL eredo villamos VESZELYEK elleni védelem

A 8.4. szakaszban meghatarozott MEGERINTHETO
RESZEKRE és  PACIENSRESZEKRE  vonatkozd
hatarértékeket nem szabad meghaladni
RENDELTETESSZERU ALLAPOTBAN és EGYSZERES
HIBAALLAPOTBAN. Az egyéb VESZELYHELYZETEKET
EGYSZERES HIBAALLAPOTBAN lasd a 13.1.
szakaszban.

a) * A RENDELTETESSZERU ALLAPOT
egyidejlleg magaban foglalja az alabbiakat:

- a KISERO DOKUMENTACIO  szerint
csatlakoztathaté mas  villamos  készlilékbdl
szarmazo, a  JELBEMENETI/JELKIMENETI
RESZEN megjelené minden feszlltség vagy aram
jelenléte, ahogy az a 7.9. szakaszban meg van
hatarozva,  vagy ha a KISERO
DOKUMENTACIOBAN nem szerepel korlatozas
ilyen mas villamos készllékre, a 8.5.3.
szakaszban  meghatarozott =~ LEGNAGYOBB
HALOZATI FESZULTSEG jelenléte;

N/A

- a ,hél()zati csatlakozasok felqse(élése
TAPHALOZATRA HALOZATI
CSATLAKOZODUGOVAL csatlakozé
MEKESZULEK esetében;:

N/A

— a 8.8. szakasz szerinti kdvetelményeknek meg
nem felel6 dsszes szigetelés révidre zarasa;

N/A

— a 8.9. szakasz szerinti kbvetelményeknek meg
nem felel6 Osszes KUSZOARAMUT  vagy
LEGKOZ rovidre zarasa;

N/A

b) * Az EGYSZERES HIBAALLAPOT tartalmazza:

— azon szigetelések barmelyikének (egyenkénti)
rovidre zarasat, amely teljesiti a 8.8. szakaszban
meghatarozott egy VEDOINTEZKEDESRE (MOP)
vonatkozo kdvetelményeket;

N/A
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— azon KUSZOARAMUTAK vagy LEGKOZOK
barmelyikének (egyenkénti) rovidre zarasat, amely
teliesiti a 8.9. szakaszban meghatarozott egy
VEDOINTEZKEDES (MOP) kdvetelményét;

N/A

— a NAGY MEGBIZHATOSAGU ALKATRESZ
kivételével az  alkatrészek  barmelyikének
(egyenkeénti) rovidre zarasat vagy megszakitasat,
amelyek parhuzamosan vannak kapcsolva a
szigeteléssel, a KUSZOARAMUTTAL vagy a
LEGKOZZEL, kivéve, ha a rdvidre zarassal
kimutathatd, hogy az alkatrésznek nem lehet
meghibasodasa (lasd még a 4.8. és a 4.9.
szakaszt);

N/A

— a 8.6. szakasz szerinti kdvetelményeket teljesitd
barmelyik VEDOVEZETO vagy belsé
VEDOVEZETO-CSATLAKOZAS (egyenkénti)
megszakitasat: ez nem vonatkozik a FIX
BEKOTESU ME-KESZULEK
VEDOVEZETOJERE, amelyre gy kell tekinteni,
hogy a megszakadésa/lecsatlakoztatdsa nem
valészin(;

N/A

- barmelyik tapvezetéek _(egyenkeénti)
megszakitasat, kivéve a FIX BEKOTESU ME-
KESZULEK vagy tobbfazisi ME-KESZULEK
nullavezetéjét;

N/A

— barmelyik aramvezeté vezeték (egyenkénti)
megszakitasat  az ME-KESZULEK kalén
BURKOLATOKBAN lévé részei kdzott, ha ez az
allapot a megengedett hatarértékek tullépését
okozhatja;

N/A

— egy alkatrész nem tervezett mozgasat (lasd a
8.10.1. szakaszt);

N/A

— a vezetbk és csatlakozok  véletlen
lecsatlakozasat, ahol a szabadda valas
VESZELYHELYZETHEZ vezethet. Lasd a 8.10.2.
szakaszt is.

A MEGERINTHETO RESZEKET az 5.9.
szakasznak megfeleléen kell meghatérozni.

N/A

A SZIVARGOARAM mérését a 8.7. szakasznak
megfeleléen kell elvégezni.

8.2

Az aramforrasokkal kapcsolatos kovetelmények

8.2.1

Ha az ME-KESZULEKET nem a TAPHALOZATHOZ,
hanem egyéb kildbn  aramforrdshoz  valé
csatlakozasra tervezték, a kulonall6 aramforrast
vagy az ME-KESZULEK részeként kell figyelembe
venni és ezen szabvany 0Osszes kovetelményét
alkalmazni kell ra, vagy a kombinaciét ME-

RENDSZERKENT kell figyelembe venni.

A megfelel6séget
szemrevételezéssel és az 5.5.
Sszakasz f) bekezdésében
meghatarozott vizsgalatokkal
kell ellenérizni

N/A
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Ha egy specidlis kilén aramforrds van el6irva,
akkor a vizsgalatokat azzal az ME-KESZULEKKEL
egydtt kell elvégezni, amelyik csatlakoztatva van
hozza.

N/A

Ha egy altalanos (nem specialis) kilén aramforrast
irtak el6, akkor a KISERO DOKUMENTACIOBAN
szereplb elbirast kell ellenérizni.

N/A

8.2.2

A Kklls6é egyenfesziltségli aramforrasrdl vald
taplalasra szant ME-KESZULEKET agy kell
kifejleszteni, hogy a polaritds felcserélése ne
vezessen a 13.1. szakaszban leirt
VESZELYHELYZETEKHEZ.

N/A

Ha ezt kbvetben helyes polaritassal hoznak létre
Osszekottetést, az ME-KESZULEKNEK maradjon
meg az ALAPVETO BIZTONSAGA, és a
LENYEGES MUKODESE.

N/A

A barki altal szerszam hasznalata nélkdl
alaphelyzetbe visszaallithatd veédSberendezések
elfogadhatéak, feltéve, hogy az ME-KESZULEK a
visszadllitas utan visszadll a
RENDELTETESSZERU ALLAPOTABA

N/A

8.3

A PACIENSRESZEK osztalyozasa

a) Az a PACIENSRESZ, amelyet a KISERO
DOKUMENTACIOBAN KOZVETLENUL SZIVRE
ALKALMAZASRA alkalmasként hataroznak meg, CF
TIPUSU PACIENSRESZ legyen.

N/A

b) Az a PACIENSCSATLAKOZAST tartalmazé
PACIENSRESZ, amelyet arra terveztek, hogy
villamos energidt vagy elektrofiziologias jelet
kdzvetitsen a PACIENSHEZ vagy a PACIENSTOL, BF
TiPUSU PACIENSRESZ vagy CF TiPUSU PACIENSRESZ
legyen.

N/A

c) Azon PACIENSRESZ, melyet az a) vagy b)
bekezdések nem foglalnak magukba, B TIPUSU
PACIENSRESZ, BF TiPUSU PACIENSRESZ
vagy CF TiPUSU PACIENSRESZ legyen.

d) A 4.6. szakasz szerint meghatarozott részre —
amelyet a PACIENSRESZRE vonatkozo
koévetelményeknek szlikséges alavetni (kivéve a
jelolést) — a B TiPUSU PACIENSRESZRE vonatkozd
koévetelményeket kell alkalmazni, kivéve

ha a KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMAT a BF TiPUSU
PACIENSRESZRE vagy CF TiPUSU PACIENSRESZRE
vonatkoz6 kévetelmények alkalmazasanak a
szikségességét hatarozza meg.

N/A

8.4

A fesziiltség, az aram vagy az energia korlatozasa

8.4.1

Aram tovabbitasara vald PACIENSCSATLAKOZASOK
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A 8.4.2. szakaszban meghatarozott hatarértékek
nem érvényesek azokra az aramokra, amelyeket
arra szannak, hogy a PACIENS testén kereszt(l
folyjanak, azért hogy élettani hatast valtsanak ki a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran.

N/A

8.4.2

MEGERINTHETO RESZEK, beleértve a PACIENSRESZEKET

a) A PACIENSCSATLAKOZASOKTOL, a
PACIENSCSATLAKOZASOKHOZ vagy a
PACIENSCSATLAKOZASOK kozott folyé aramok ne
haladjak meg a 3. tdblazatban és a 4. tabldzatban
meghatarozott  PACIENS-SZIVARGOARAM  és  a
PACIENS-SEGEDARAM hatarértékeit, ha a 8.7.4.
szakaszban meghatarozottak szerint mérik azokat.

Lasd a csatolt Table 8.7

N/A

b) A SZIVARGOARAMOK, amelyek a
MEGERINTHETO RESZEKTOL a
MEGERINTHET®  RESZEKHEZ vagy a
MEGERINTHETO RESZEK kozott folynak, ne
haladjak meg a 8.7.3. szakasz c) bekezdéesben
meghatarozott ERINTESI ARAM hatarértékeit, ha
a 8.7.4. szakaszban meghatarozottak szerlnt
LT V0] €= | :

Lasd a csatolt Table 8.7

c) A fenti b) bekezdésben meghatarozott
hatarértékek nem vonatkoznak a kovetkezd
részekre, ha a PACIENSHEZ valdé kapcsolédas
valészinisége vagy koézvetlenll, vagy a KEZELO
testén at torténik, mely aram meghaladja a
megengedheté ERINTESI ARAM értékét,
elhanyagolhatd a RENDELTETESSZERU HASZNALAT
soran, és a hasznalati utasitas utasitja a KEZELOT,
hogy ne érintse meg az adott részt/alkatrészt a
PACIENSSEL egyidejiileg:

N/A

— a csatlakozok megérinthet6 érintkez6i;

N/A

— a Dbiztositéfoglalatok érintkez6i, amelyek
megérinthetéek a biztositd cseréje soran;

N/A

— a lampafoglalatok  érintkez6i, amelyek
megérinthetéek a lampa eltavolitasa utan;

N/A

— a SzZERSzAM hasznalata nélkil kinyithaté
NYITHATO FEDEL alatti részek, vagy ahol SZERSZAM
szilkséges, de a haszndlati utasitds utasitja
barmelyik KEZELOT, kivéve a KARBANTARTO
SZEMELYZETET, arra, hogy kinyissa az
idevonatkoz6 NYITHATO FEDELET.

1.

PELDA:

nyomoégombok
2. PELDA: Jelzélampak
3. PELDA: Regisztral6tollak

4.

PELDA:

Vilagito

Dugaszolhat6

(modulrendszerl) egységek
részei

5. PELDA: Telepek
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Az ilyen részeknél a fesziiltség a fold vagy mas|Lasd a csatolt Table 8.4.2 P
MEGERINTHETO RESZEK felé ne haladja meg a 42,4
V valtakoz6 fesziiltség csucsértékét vagy a 60 V
egyenfesziiltséget RENDELTETESSZERU ALLAPOTBAN
€s EGYSZERES HIBAALLAPOTBAN. (V a.c. vagy d.c.)

A 60 V egyenfesziiltségii hatarérték akkor|Lasd a csatolt Table 8.4.2 N/A
vonatkozik, ha az egyenfesziiltség
feszliltségingadozdsa nem tébb, mint 10%
csucstol csucsig. Ha a feszilltségingadozas
meghaladja a hatarértéket, akkor a 42,4 V-os
csucsfesziliséget kell alkalmazni. (V d.c.).......... :

Az energia nem haladhatia meg a 240 VA-t|Lasd a csatolt Table 8.4.2 N/A
tovabb, mint 60 s-ig, vagy a rendelkezésre allé
tarolt energia nem haladja meg a 20 J-t 2 V vagy
annal nagyobb f6ldhdéz viszonyitott potenmahg
(VA VAQY J) comrrrmmrrisems s ssms s smmsnnas :

Ha a jelen 16vé fesziiltségek magasabbak, mint a |Lasd a csatolt Table 8.4.2 N/A
8.4.2. szakasz c) bekezdésében meghatarozott
hatarértékek, a SzIVARGOARAM hatarértékeikre
vonatkoz6 8.4.2. szakasz b) bekezdese
alkalmazandd. (MA) ..o :

d) A fenti c) bekezdésben meghatarozott N/A
feszliltség- és energia-hatarértékek szintén

vonatkoznak:

— a csatlakoz6dugok, csatlakozék  és N/A

dugaszoloaljzatok érintkezdi kivételével a bels6
részekre, amelyek a 8. &bran bemutatott
vizsgdlotlivel a BURKOLAT nyilasain keresztil
megérinthetbek; és

— azon belsd részekre, amelyek egy 4 mm N/A
atmérdji, 100 mm hosszl fém vizsgaléraddal a
BURKOLAT tetején 1évé barmelyik nyilason keresztll
vagy barmelyik olyan nyilason  keresztil
megérinthetéek, amelyek az elére beallithatd
kezel6szervekhez tartoznak és amelyeket a
FELELOS SZERVEZET RENDELTETESSZERU HASZNALAT
esetén SZERSZAMMAL allithat be.

A megfeleléséget a vizsgaldtinek vagy a N/A
vizsgaldrudnak a vonatkozo nyilasokon keresztiili
bejuttatasaval kell ellenérizni. A vizsgaldtiit minden
lehetséges helyzetében a legkisebb erével (nem
té6bb mint 1 N) kell bevezetni.

Kétség esetén a vizsgaldrudat minden lehetséges N/A
helyzetében a FELELOS SZERVEZET altal a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran, az elére
bedllithaté kezelbészervekhez tartozé nyilasokon
keresztiil kell bejuttatni 10 N erével.
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Ha a hasznalati utasitas specidlis SZERSZAM
hasznalatat hatdarozza meg, akkor a vizsgalatokat
meg kell ismételni azzal a SZERSZAMMAL

N/A

A vizsgaldrudat eréltetés nélkiil fliiggblegesen be
kell I6gatni a BURKOLAT tetején levé minden
nyilason keresztl.

N/A

e) Ahol a NYITHATO FEDELEK SZERSZAM haszndlata
nélkul kinyithatdak és hozzaférést biztositanak
olyan részekhez, amelyeknek a fesziltsége
meghaladja az ezen bekezdés altal megengedett
szinteket, de ezek a részek automatikusan
feszlltségmentessé vdalnak, ha a NYITHATO
FEDELEK ki vannak nyitva, a részek fesziltségmen-
tesitésére hasznalt eszk6zb6knek meg kell felelnitk
a halézati levalasztékapcsoldkra vonatkozé 8.11.1.
szakaszban meghatarozott kévetelményeknek, és
hatékonynak kell maradniuk EGYSZERES
HIBAALLAPOTBAN.

N/A

Ha lehetséges ezen eszkdzdk mikddésének a
meggatlasa, SzZERSZAM hasznalatdt meg kell
kévetelni.

N/A

8.4.3

A csatlakozédugds csatlakozdén keresztil az
aramforrasra valé csatlakoztatasra tervezett ME-
KESZULEKET vagy részeit Ugy kell megtervezni,
hogy 1 masodperccel a csatlakozédug6é kihtzasa
utdn sem a csatlakozodug6é csapjai kdzott, sem a
csap €s a BURKOLAT kozott mért feszultseg ne
haladja meg a 60 V-0, (V).ccocrrrrrsmrrensmmnnssssnnennas :

Lasd a csatolt Table 8.4.3

N/A

Ha a feszliiltség eléri a 60 V-ot, vagy ha ezt az
értéket tallépi, a tarolt téltés ne haladja meg a
45 UGt :

Lasd a csatolt Table 8.4.3

N/A

8.44

Kapacitiv aramkorék vezetd részein, amelyek az
ME-KESZULEK kikapcsolasa utan megérinthetévé
valnak, és a RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran
helyén levé NYITHATO FEDELEKEN, amelyeket
koézvetlenll a kikapcsolas utan eltavolitanak, a
visszamaradé feszlltség ne haladja meg 60 V-ot,
vagy ha ezt meghaladja, akkor a tarolt t6ltés a
45 uC értéket ne haladja meg.

Lasd a csatolt Table 8.4.4

N/A

Ha az automatikus kisllés ésszeriien nem oldhat6
meg, és a NYITHATO FEDELEK csak SZERSZAM
segitségével tavolithatdk el, elfogadhatdé egy ME-
KESZULEKHEZ tartoz6 eszkdz, amely lehetévé teszi
a manualisan végzett kisitést.

N/A
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Az ily médon kislitend6 kondenzator(oka)t vagy
csatlakozé aramkort az IEC 60417-5036 (2002-10)
szerinti jelképpel (lasd a D1. tablazat 24. jelképét)
meg kell jeldélni, és a nem automatikus
kisit6eszkdzt a milszaki leirasban meg kell
hatarozni.

Az ME-KESZULEKET a NEVLEGES
feszliltségen kell lzemeltetni,
majd ki kell  kapcsolni.
Mindegyik NYITHATO FEDELET —
amelyik a RENDELTETESSZERU
HASZNALATHOZ fel van szerelve
— ezutan a lehet6 leggyorsabb
szokasos mddon el kell
tavolitani. Kézvetlendl ezutan
barmely megérintheté
kondenzatoron,
aramkdrrészen meg kell mérni
a maradék feszliiltséget, és a
tarolt téltést ki kell szamolni.

Ha a miiszaki leirasban meg
van hatarozva egy nem
automatikus kisiit6eszkéz,
annak meglétérél és
jeléléserél szemrevételezéssel
kell meggyézédni.

N/A

8.5

Késziilekrészek villamos elvalasztasa

8.5.1

VEDGINTEZKEDES (MOP)

8.5.1.1

Az ME-KESZULEKNEK rendelkeznie kell két
VEDOINTEZKEDESSEL (MoP) azér, hogy
megakadalyozza a PACIENSRESZEKET és mas
MEGERINTHETO RESZEKET a 8.4. szakaszban

meghatérozott hatarértékek tullépésétdl.

Minden VEDOINTEZKEDEST (MOP) osztalyozni kell
PACIENST VEDO INTEZKEDESKENT (MOPP) vagy
KEZELOT VEDO INTEZKEDESKENT (MOOP), figyelembe
véve a 4.6. szakaszt. Lasd még az A12. abrat.

Lakkozas, zomancozas, oxidréteg és hasonld
felliletvédd bevonat, valamint a témité masszaval
valé bevonas, amely a mikdédés soran a vart
hémérsékleten (sterilizaciét  is  beleértve)
meglagyulhat, nem tekintheté VEDOINTEZKEDESNEK
(MOP)

N/A

A bevonatok és egyéb szigetel6anyagok,
amelyeket VEDOINTEZKEDESNEK terveztek és
megfelelnek az IEC 60950-1:2001 szabvanynak,
elfogadhatéak mint KEZELOT VEDO INTEZKEDES
(MooP), de nem fogadhatéak el automatikusan
mint PACIENST VEDO INTEZKEDES (MOPP).

N/A

PACIENST VEDO INTEZKEDESKENT (MOPP) a
KOCKAZATIRANYITASI  FOLYAMAT  eredményeinek
megfontoldsa utan lehet figyelembe venni.

N/A

A VEDOINTEZKEDEST (MOP) képezd alkatrészeknek
és a vezetékezésnek meg kell felelniik a 8.10.
szakasz szerinti idevonatkoz6 kdvetelményeknek.
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Minden szigetelést, KUSZOARAMUTAT, LEGKOZT,
alkatrészt vagy foldelési csatlakozast, amely nem
felel meg a 8.5.1.2. és a 8.5.1.3. szakasz szerinti
kovetelIményeknek, nem szabad
VEDOINTEZKEDESKENT (MOP) figyelembe  venni.
Valamelyik vagy az &sszes ilyen alkatrész hibajat
RENDELTETESSZERU ALLAPOTKENT kell figyelembe
venni.

N/A

8.5.1.2

PACIENST VEDO INTEZKEDES (MOPP)

A PACIENST VEDO INTEZKEDEST (MOPP) képezd
szilard szigetelésnek meg kell felelnie a 8.8.
szakasz  szerinti  dielektromos  szilardsagi
vizsgdlatnak a 6. tablazatban meghatarozott
vizsgalofesziiltségen.

1000 V

A PACIENST VEDO INTEZKEDEST (MOPP) képezd
KUSZOARAMUTAKNAK és LEGKOZOKNEK meg kell
felelniock a 12. tablazatban meghatarozott
hatarértékeknek.

kuszdéaramut: 3,6
légkoz: 1,9

A PACIENST VEDO INTEZKEDEST (MOPP) képezd
VEDOVEZETO-CSATLAKOZASOKNAK meg kell felelnilik
a 8.6. szakasz szerinti kdvetelményeknek és
vizsgalatoknak.

N/A

Az |EC 60384-14 szabvanynak megfelelé Y
kondenzator (Y1 vagy Y2) egyenértéklinek
minésil egy PACIENST VEDO INTEZKEDESSEL
(MOPP).

Lasd a csatolt Tables 8.8.3
and 8.10

N/A

Ahol két sorba koétdtt kondenzatort hasznalnak, a
kondenzatorok tipusanak azonosnak kell lennie
(vagy mindkettd Y1 vagy mindketté Y2), és
mindketté NEVLEGES HIVATKOZASI
kapacitasanak  azonosnak kell lennie. A
kondenzator(ok) dielektromos szilardsaga
illeszkedjen  ahhoz a  védéintézkedéshez,
amelynek céljara azokat alkalmazzak (azaz egy
vagy két PACIENST VEDO INTEZKEDESHEZ).

N/A

Ha egy PACIENST VEDO INTEZKEDEST alkot6
gaton es6 Uzemi fesziiltség kisebb, mint a
valtakozo fesziiltség 42,4 V csucsfesziiltsége
vagy 60 V egyenfesziltség, egy Y1
kondenzator elegendé két PACIENST VEDO
INTEZKEDESHEZ.

voltage Total Working (V) and C Nominal (MF) ............ M

8.5.1.3

KEZELOT VEDO INTEZKEDES (MOOP)

A szilard szigetelés, mely KEZELOT VEDO
INTEZKEDEST (MOOP) képez, felelijen meg:

A kezel6 személyzet
védelmére szolgalé szilard
szigetelésekkel  szembeni
kovetelmények
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— a 8.8. szakasz szerinti dielektromos szilardsagi
vizsgdlatnak a 6. tablazatban meghatarozott
vizsgalofesziltségen; vagy

szigetelési szilardsag 8.8
szerinti vizsgalata a 6. tab-
lazat fesziiltségeivel, vagy

P

— a SZIGETELESKOORDINACIORA vonatkoz6o I|EC

60950-1 szerinti kdvetelményeknek.

az IEC 60950-1 szerinti
szigetelési kdvetelmények

N/A

A KEZELOT VEDO INTEZKEDEST (MOOP) képezd
KUSZOARAMUTAK és LEGKOZOK feleljenek meg:

A kezel6személyzet
védelmét szolgalo
kuszéaramutak és légk6zok
kovetelményei

- a 13-16. tablazatokban
hatarértékeknek; vagy

meghatérozott

El6irt Iégkéz: 0,8 mm

El6irt kiszéaramut: 0,5 mm

— a SZIGETELESKOORDINACIORA vonatkoz6 I|EC

60950-1 szabvany szerinti kbévetelményeknek.

az IEC 60950-1 szerinti
szigetelési kdvetelmények

N/A

A KEZELOT VEDO INTEZKEDEST (MOOP) képezd
VEDOVEZETO-CSATLAKOZAS felelien meg a 8.6.
szakasz szerinti kdvetelményeknek; vagy

A kezel6személyzet
védelmére szolgald
védéfoldeléseknek meg kell
felelnibk a 8.6 pontban leirt
kévetelményeknek, vagy

N/A

— a védoféldelésre vonatkoz6 IEC 60950-1
szabvany szerinti kévetelményeknek és
(VA=Y F=TE= (o] N g E- :

meg kell felelnilk az MSZ EN
60950-1 szabvany védéfoldre
vonatkoz6 vizsgalatainak

N/A

Az IEC 60384-14 szabvanynak megfelelé Y
kondenzator (Y1 vagy Y2) egyenértékinek
minésil egy PACIENST VEDO INTEZKEDESSEL
(MOPP).

Lasd a csatolt Tables 8.8.3
and 8.10

N/A

Ahol két sorba koétdtt kondenzatort hasznalnak, a
kondenzatorok tipusanak azonosnak kell lennie
(vagy mindkettd Y1 vagy mindketté Y2), és
mindkettd NEVLEGES HIVATKOZASI
kapacitasanak azonosnak kell lennie. A
kondenzator(ok) dielektromos szilardsaga
illeszkedjen  ahhoz a  védéintézkedéshez,
amelynek céljara azokat alkalmazzak (azaz egy
vagy két PACIENST VEDO INTEZKEDESHEZ).
Egy Y1 kondezator hasznalhaté két KEZELOT
VEDO INTEZKEDES céljara.

Lasd a csatolt Tables 8.8.3
and 8.10

N/A

voltage Total Working (V) and C nominal (MF) ............ H

Minden VEDOINTEZKEDEST osztalyozni kell az
ME-KESZULEK  azon  részére  (részeire)
vonatkozdan, amelyeket véd, hogy a megengedett
hatarértékeket ne lépjék at.
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Az egy PACIENST VEDO INTEZKEDES (MOPP), ha
PACIENSRESZEKET vagy olyan részeket Vvéd,
amelyeket a 4.6. szakasz szerint azonositottak,
akkor vele szemben sziikséges ugyanazon
kévetelményeket tamasztani, mint a
PACIENSRESZEKKEL  szemben.  Kilénben egy
KEZELOT VEDO INTEZKEDESNEK (MOOP) kell tekinteni.

P

A FESZULTSEGET, ARAMOT VAGY ENERGIAT, AMELY
BARMELYIK MEGERINTHETO  RESZ  VAGY
PACIENSRESZ ES BARMELY MAS
MEGERINTHETO RESZ, PACIENSRESZ VvAGY
FOLD KOZOTT RENDELTETESSZERU
ALLAPOTBAN ES EGYSZERES
HIBAALLAPOTBAN MEGJELENHET,
SZEMREVETELEZESSEL VAGY SZAMITASSAL, VAGY
AHOL SZUKSEGES, MERESSEL KELL MEGHATAROZNI A
MEGFELELO KORULMENYEK KOZOTT.vesnssnsressssssnnnns :

8.5.2

PACIENSCSATLAKOZASOK elvalasztasa

8.5.2.1

Az Osszes F TiPUsU PACIENSRESZ
PACIENSCSATLAKOZASA legyen elvalasztva minden
mas résztél, beleérive a mas PACIENSRESZ
PACIENSCSATLAKOZASAIT is, olyan eszkdzokkel,
amelyek egyenértékliek az egy PACIENST VEDO
INTEZKEDESSEL, ahol az UzEMI FESZULTSEG
megegyezik a LEGNAGYOBB HALOZATI
FESZULTSEGGEL, és meg kell felelnie a PACIENS-
SZIVARGOARAMRA vonatkoz6 meghatarozott
hatarértéknek a LEGNAGYOBB HALOZATI FESZULTSEG
110%-anak alkalmazasa esetén.

Lasd a csatolt Table 8.7.

N/A

Egyetlen F TIiPUSU PACIENSRESZ tartalmazhat tébb
funkciét, amely esetben az elvalasztds az egyes
funkcidk kdzo6tt nem sziikséges.

N/A

Ha nincs villamos elvélasztas az azonos vagy mas
funkcioju  PACIENSCSATLAKOZAS(OK) kdzoétt  (pl.
EKG-elektrédok és nyomaskatéter kdzott), akkor
ez(eke)t a PACIENSCSATLAKOZAS(OKA)T ugy kell
kezelni, mint egyetlen PACIENSRESZT.

N/A

Azt, hogy tébb funkciét ugy kell figyelembe venni,
mint egy PACIENSRESZHEZ tartozdkat, vagy tdbb
PACIENSRESZHEZ tartozdkat, azt a GYARTONAK kell
definialni

N/A

A BF TIPUSU, CF TiPUSU vagy DEFIBRILLALASALLO
osztalyba sorolds egy PACIENSRESZ egészére
érvényes.

N/A

Szivargo aram vizsgalat 8.7.4.......ccceeeveriiennnen. :

Lasd a csatolt Table 8.7

N/A

Dielektromos szilardsag vizsgalat 8.8.3............ :

Lasd a csatolt Table 8.8.3

N/A

KUSzZOARAMUT ES LEGKOZ MERESE A 8.9 pont és a
11 - 16 tablazat alkalmazasaval

N/A

TRF No. IEC60601




Page 49 of 171

Vizsgalati jegyzékényv: 21102018-017

IEC 60601-1

Szakasz

Kovetelmény + vizsgalat

Eredmény - megjegyzés

Minésités

Az F TIPUSU PACIENSRESZ és a BURKOLAT kozé
kapcsolt, tllfesziltség ellen védd védelmi eszkdz
ne Iépjen mikdédésbe 500 V effektiv feszlltségnél
kisebb feszliltség esetén.

Védoéeszkoz tzemi
fesziiltségének vizsgalata

N/A

8.5.2.2

A B TiPUSU PACIENSRESZ PACIENSCSATLAKOZASAT
(PACIENSCSATLAKOZASAIT), amely(ek) nem
VEDOFOLDELT(EK), egy PACIENST VEDO
INTEZKEDESSEL (MOPP) el kell valasztani a nem
VEDOFOLDELT fémbdél  készllt MEGERINTHETO
RESZEKTOL uurseesesssssssssssessssessssssmessssssssmssesssssssessnnnn :

N/A

— kivéve ha a fém MEGERINTHETO RESZ fizikailag
csatlakoztatva van a PACIENSRESZHEZ és a
PACIENSRESZ részeként lehet tekinteni; és

N/A

— elfogadhatéan alacsony annak a KOCKAZATA,
hogy a fém MEGERINTHETO RESZ kapcsolatba fog
kerdlni olyan feszlltségforrassal vagy
SzIVARGOARAM-forrassal, amely a megengedett
hatarérték felett van.

Szivargo aram vizsgalat 8.7.4.......ccceerveriiennnen. :

Lasd a csatolt Table 8.7

Dielektromos szilardsag vizsgalat 8.8.3............ :

Lasd a csatolt Table 8.8.3

KUszOARAMUT ES LEGKOZ MERESE A 8.9 pont és a
11 - 16 tablazat alkalmazasaval

A KOCKAZATIRANYITASI  IRATGYUJTORE valé

hivatkozas

N/E

8.5.2.3

A PACIENS-elvezetésen |évé villamos csatlakoztatasra valé barmelyik csatlakozot:

— amelynek elvezetés- vagy kabelvége tavol van a PACIENSTOL; és

— amelyik olyan vezetérészt tartalmaz, amely

nincs elvalasztva az 0sszes

PACIENSCSATLAKOZASTOL egy PACIENST VEDO INTEZKEDESSEL (MOPP) annal az

UZEMI FESZULTSEGNEL, ami megegyezik a LEGNAGYOBB HALOZATI FESZULTSEGGEL

UGY KELL KIALAKITANI, HOGY

N/A

- az emlitett rész ne tudjon csatlakozni a féldhéz
vagy lehetséges veszélyes feszlltséghez addig,
amig a PACIENSCSATLAKOZAS(OK) csatlakozi
(csatlakoznak) @ PACIENSHEZ. ..ccceseeresssnmeressssnnnneas :

N/A

— csatlakoz6 vezetd része, nincs
elvalasztva az Osszes
PACIENSCSATLAKOZASTOL  ne  kerilljon
érintkezésbe 100 mm atmérénél nagyobb sik

vezetdfelllettel,

amely

N/A

— a LEGKOZ a csatlakozdcsap és a sik fellilet kdzott
legaldbb 0,5 mm legyen;

N/A
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— ha a haldzati aljzatba be lehet dugaszolni, akkor
az emlitett rész legalabb 1,0 mm KUSZOARAMUTAT
és 1500 V dielektromos szilardsagot nyuijté és a
8.8.4.1. szakasznak megfeleld szigeteléssel
legyen védve attdl, hogy HALOZATI FESZULTSEGU
részekkel kerlljon érintkezésbe;

N/A

— szabvanyos vizsgal6ujjal azonos méretl
egyenes, nem izelt (merev) vizsgaléuj ne
létesitsen villamos kapcsolatot az emlitett résszel,
ha ezt a belépényilasokra legkedvezétlenebb
helyzetben 10 N erével a alkalmazzak, kivéve, ha
a KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMAT bizonyitja azt,
hogy elfogadhatatlan KOCKAZAT nem all fent a
targyakkal valé kapcsolat miatt, kivéve a halozatl
aljzatot vagy a sik fellletet..mmmmmmrrrrrrerrrsssnneneas :

N/A

8.5.3

LEGNAGYOBB HALOZATI FESZULTSEG

- egyfazisu vagy egyenfesziltségi
TAPHALOZATROL taplalt ME-KESZULEK esetén,
beleértve az olyan SAJAT ARAMFORRASU ME-
KESZULEKET, amely szintén a TAPHALOZATRA
csatlakoztathatd (V) coeeeeeeeerrsssmrrrsssmerssssmesssnanes :

N/A

a  LEGNAGYOBB  HALOZATI  FESZULTSEG a
legmagasabb NEVLEGES tapfesziiltség; hacsak ez
nem kisebb, mint 100 V, amely esetben a
LEGNAGYOBB HALOZATI FESZULTSEG 250 V;

N/A

— tObbfazisi ME-KESZULEK esetén a LEGNAGYOBB
HALOZATI FESZULTSEG a legmagasabb NEVLEGES
fazis és nulla (semleges) kdzotti tapfesziiltség; (V)

N/A

— a tébbi SAJAT ARAMFORRASU ME-KESZULEK esetén,
a LEGNAGYOBB HALOZATI FESZULTSEG 250 V.

N/A

8.5.4

Uzemi fesziiltség

— Az  ME-KESZULEKHEZ tartozé bemeneti
tapfeszlltség a NEVLEGES feszlltségérték legyen,
vagy a NEVLEGES feszllltségtartomanyon belll az a
feszlltségérték legyen, amelyik a Iegmagasabb
mért értéket eredmeényezi. (V) uoeceercerrssmssssassssanas :

N/A

- Az egyenfesziltségre szuperponalt
feszlltséghullamzas esetén az UZEMI FESZULTSEG
az atlagérték, ha a csucstol cslcsig tartd
feszlltségingadozas nem haladja meg 10%-kal az
atlagértéket vagy az UzZEMI FESZULTSEG a
csucsfeszlltség, ha a csucstdl csucsig tartd
feszlltségingadozds 10%-kal meghaladja az
atlagértéket. (V) uveerrrrrmrressmerrsssmmsnessmmesssssmnens :

N/A

— A KETTOS SZIGETELEST képez6 minden egyes
VEDOINTEZKEDES (MOP) esetében az UzEM
FESZULTSEG az a fesziltség, aminek a KETTOS
SZIGETELES egésze ki van téve. (V) cccrrreaerssanenans :

Lasd a szigetelési diagram
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— A f6ldhdz nem csatlakozé PACIENSCSATLAKOZAST
magéba foglalé UzEMI FESZULTSEG esetén az a
helyzet, melyben a PACIENS fOldelt (szandékosan
vagy Vvéletlen(il), RENDELTETESSZERU ALLAPOTNAK
tekinthetd.

N/A

- Az F TiPUSU PACIENSRESZ
PACIENSCSATLAKOZASA(I) és a BURKOLAT kozotti
UzEmI FESZULTSEG Ugy tekinthetd, mint a
szigetelésen keresztlil megjelené legnagyobb
feszlltség a RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran,
beleérive a PACIENSRESZ barmely részének
foldelését. Lasd még a 8.5.2.1. szakaszt. (V)...... :

N/A

— DEFIBRILLALASALLO PACIENSRESZEK esetén az
UZEMI FESZULTSEGET a defibrillaciés fesziltség
lehetséges jelenlétére val6é tekintet nélkil kell
megallapitani. Lasd még a 8.5.5. és a 8.9.1.15.
szakaszt.

N/A

— Kondenzatorokkal szerelt motorok esetében,
ahol rezonanciafesziiltség Iéphet fel egyrészt a
tekercs és a kondenzator kdtési pontja, mésrészt
barmely kiilsé vezetd csatlakozokapcsa kdzott, az
UzEMI FESZULTSEG egyezzen meg a
rezonanciafesziltséggel. (V) coeurrrrrsrrssanmsssmnraans :

N/A

8.5.5

DEFIBRILLALASALLO PACIENSRESZEK

8.5.5.1

A DEFIBRILLALASALLO PACIENSRESZ osztalyozasat a
PACIENSRESZ egészére alkalmazni kell.

N/A

A DEFIBRILLALASALLO PACIENSRESZ
PACIENSCSATLAKOZASAT (-CSATLAKOZASAIT) az ME-
KESZULEK mas részeit6l valé elszigetelésére
hasznalt elrendezés Ugy legyen kialakitva, hogy:

N/A

a) A szivdefibrillatornak a DEFIBRILLALASALLO
PACIENSRESZHEZ kapcsolt PACIENS felé torténd
kisllése soran, az olyan 1 V-ot meghaladd
veszélyes villamos energiak, melyeket a 9. és 10.
abra Y1 és Y2 pontja kozotti
csucsfeszlltségméréssel kell meghatarozni, ne
jelenjenek  meg (burkolaton, jelbemeneti/jel-
kimeneti részeken, pacienscsatlakozasokon): .....:

Lasd a csatolt Table 8.5.5.1a

N/A

b) A defibrillacios fesziltség behatasa utan és
minden, a KISERO DOKUMENACIOBAN szerepl6
feléledési id6 utan az ME-KESZULEK feleljen meg az
ezen szabvany szerinti idevonatkoz6
kévetelményeknek, és tovabbra is biztositania kell
az ALAPVETO BIZTONSAGOT és az ALAPVETO
MUKODEST .uuttrssmerssnsrssssesssnsmsssmssssnssssnsssssnssssnssssnnes :

Lasd a csatolt Table 8.5.5.1b

N/A
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8.5.5.2

A DEFIBRILLALASALLO PACIENSRESZEKNEK vagy a
DEFIBRILLALASALLO PACIENSRESZ
PACIENSCSATLAKOZASAINAK magukban kell
foglalniuk egy eszkdzt azon célbol, hogy a
defibrillator energigjat a 100 Q terheléshez
tovabbitva, az energia 90%-at tovabbitsa ehhez a
terheléshez, amikor az ME-KESZULEK nincs
LTS T- U= L (0 YA t= LA VZ- U :

Lasd a csatolt Table 8.5.5.2

N/A

8.6

Az ME-KESZULEK veédéfoldelése, ilizemi foldelése és egyenlé potencialra

hozasa

8.6.1

A 8.6.2-8.6.8. szakaszokban foglalt
kdvetelmények érvényesek, kivéve

N/A

ha a vonatkozé alkatrészek megfelelnek a
védéfoldelésre vonatkozé IEC 60950-1 szabvany
szerinti vizsgalatoknak és kdvetelményeknek,
valamint a KEZELOT VEDO INTEZKEDES (MOOP)
funkciojat ellatjak, de a PACIENST VEDO INTEZKEDES
(MoPP) funkcidjat nem.

N/A

8.6.2

Az ME-KESZULEK VEDOVEZETO CSATLAKOZOKAPCSA
legyen alkalmas arra, hogy kilsé védéfoldelési
rendszerhez  csatlakozzon  vagy  HALOZATI
CSATLAKOZOVEZETEK VEDOVEZETOJEN keresztil,
ahol alkalmazhat6, megfelelé csatlakozodugoval,
vagy ROGZITETT VEDOVEZETON keresztil. .ccceeeseesns :

N/A

Az ME-KESZULEK VEDOVEZETO
CSATLAKOZOKAPCSANAK ROGZITETT tapvezetékek
vagy HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEKEK rogzitésére
valo rogzitéeszkdze felelien meg a 8.11.4.3.
szakasz szerinti kdvetelményeknek. A
rogzitéeszkdzt ne legyen lehetséges SZERSZAM
segitsége nélkil oldani.

N/A

A VEDOVEZETO-CSATLAKOZASHOZ hasznalt belsé
csavarokat teljesen be kell fedni, vagy védeni kell
az ME-KESZULEKEN Kkivilrél  torténd veletlen
(00 =T0|E=Vdf =T o | :

N/A

Ahol a BEMENETI KESZULEKCSATLAKOZOVAL torténik
az ME-KESZULEK taplalasa, ott a BEMENETI
KESZULEKCSATLAKOZONAK a védéérintkez6-csapja
tekintend® VEDOVEZETOH-CSATLAKOZOKAPOCSNAK

N/A

A VEDOVEZETO-CSATLAKOZOKAPCSOT nem szabad
felhasznalni az ME-KESZULEK k(il6nb6zd részeinek
mechanikai csatlakoztatasara vagy barmely olyan
alkatrész régzitésére, amely nem a védévezetével
vagy az Uzemi foldeléssel van kapcsolatban.

N/A

8.6.3

Semmilyen  VEDOVEZETO-CSATLAKOZAST  nem
szabad hasznalni mozg6 részeknél, hacsaknem a
GYARTO igazolija azt, hogy a csatlakozas
megbizhat6 marad az ME-KESZULEK VARHATO
ELETTARTAMA SOFAN ceveeerssaessssnsrssnnssssnssssnsssssnssssanes :

A megfeleléséget az ME-
KESZULEK, és ha szlikséges, a
KOCKAZATIRANYITASI
IRATGYUJTO  megtekintésével
kell ellenérizni.

N/A
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8.6.4

a) A VEDOVEZETO-CSATLAKOZASNAK megbizhatdan
kell vezetnie a zarlati (hiba-) aramokat tulzott
feszliltségesés nélkil.

- Fix BEKOTESU ME-KESZULEK esetén a
VEDOVEZETO-CSATLAKOZOKAPOCS  és  barmely
VEDOFOLDELT rész koOzott az impedancia nem
haladhatja meg a 100 mQ-ot, kivéve ha ez a 8.6.4.
szakasz b) bekezdésében meg van engedve.

- BEMENETI KESZULEKCSATLAKOZOVAL ellatott ME-
KESZULEK esetében a BEMENETI
KESZULEKCSATLAKOZO  védofold-érintkezbje  és
barmely VEDOFOLDELT rész kdz6tt az impedancia
nem haladhatja meg a 100 mQ-ot, kivéve ha ez a
8.6.4. szakasz b) bekezdésében meg van
engedve.

- A nem OLDHATO HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEKKEL
ellatott ME-KESZULEK esetében a HALOZATI
CSATLAKOZODUGO védéfold-érintkezbje és barmely
VEDOFOLDELT rész koOzbtt az impedancia nem
haladhatja meg a 200 mQ-ot, kivéve ha ez a 8.6.4.
szakasz b) bekezdésében meg van engedve.

Lasd a csatolt Table 8.6.4

N/A

Tovabba, a GYARTO Aaltal szallitott vagy
meghatarozott  (jellemzéjd, tipusu), az ME-
KESZULEKBE bedugaszolt, oldhaté HALOZATI
CSATLAKOZOVEZETEK  csatlakozédugojaban
levé  védbvezetdé csatlakozé ful és az
MEKESZULEK barmely, VEDOFOLDELT része
koézo6tti impedancia nem haladhatja meg a 200
mii-ot, kivéve a 8.6.4. szakasz b) pontjaban
megengedett esetet.

N/A

b) A VEDOVEZETO-CSATLAKOZASOK impedancidja
meghaladhatja a fent meghatarozott értékeket, ha
a vonatkoz6 aramkérék zarlati teljesitménye oly
médon van korlatozva, hogy a vonatkozo
szigetelés rovidre zardsa esetén EGYSZERES
HIBAALLAPOTBAN nem haladjak meg az ERINTESI
ARAMRA és a PACIENS-SZIVARGOARAMRA vonatkozo
megengedett Ertéket. ..o :

Lasd a csatolt Table 8.6.4 &
Clause 8.7

N/A

8.6.5

Fellileti bevonatok

Rosszul vezetd anyaggal, mint pl. festékkel,
bevont felllettel ellatott ME-KESZULEK azon
vezet6képes alkotéelemei esetén — amelyek
kézott a villamos kapcsolat a VEDOVEZETO-
CSATLAKOZASHOZ elengedhetetlen — az érintkezési
pontokban a bevonatokat el kell tavolitani, kivée
ha

N/A

a csatlakozds konstrukcidjanak és a gyartasi
FOLYAMATNAK a vizsgdlata kimutatta azt, hogy az
impedanciara és az d&ramvezetd képességre
vonatkoz6d kdvetelmények biztositva vannak a
fellleti bevonat eltavolitasa nélkal is.

N/A
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8.6.6

Csatlakozodugok és csatlakozo aljzatok

Ahol az ME-KESZULEK és a TAPHALOZAT kozOtti
vagy az ME-KESZULEK Kkuilénall6 részei kozotti
csatlakozast dugd és aljzat eszkbzparral oldjak
meg, amelyet a KARBANTARTO SZEMELYZETEN Kivdil
mas személyek is kezelhetnek, a VEDOVEZETO-
CSATLAKOZAST  ugy kell kialakitani, hogy
csatlakoztatads esetén el6bb a VEDOVEZETO-
CSATLAKOZAS csatlakozzon, és bontas esetén a
tapfeszilltség bontasa utdn szakadjon meg.

N/A

- Ez vonatkozik azon esetekre is, amikor a
felcserélhetd részek VEDOFOLDELTEK.

N/A

8.6.7

POTENCIALKIEGYENLITO VEZETO

Amennyiben az ME-KESZULEKET
POTENCIALKIEGYENLITO VEZETO csatlakoztatasara
valé csatlakozokapoccsal lattak el, a kdévetkezé
kovetelmények vonatkoznak.

— Az ME-KESZULEK RENDELTETESSZERU HASZNALATA
soran barmely helyzetben a KEZELO szamara
legyen hozzaférheté a csatlakozdkapocs.

N/A

— RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran a
véletlenszer( lecsatlakoztatast el kell ker(lni

N/A

— A csatlakozdkapocs tegye lehetévé a vezetd
lecsatlakoztatasat SZERSzAM hasznalata nélkl.

N/A

— A csatlakozdkapcsot ne lehessen haszndlni
VEDOVEZETO-CSATLAKOZASRA.

N/A

— A csatlakozokapcsot az IEC 60417-5021 (2002-
10) szerinti jelképpel kell jelélni (lasd a D1.
tablazat 8. jelképét).

N/A

— A hasznédlati utasitdsnak informaciét kell
tartalmaznia a POTENCIALKIEGYENLITO VEZETO
funkciojarol és haszndlatarol olyan hivatkozéssal
egyitt, amely megmutatia az ezen szabvany
szerinti ME-RENDSZEREKRE vonatkozo
kévetelményeket.

N/A

A HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEK ne foglalja
magaba a POTENCIALKIEGYENLITO VEZETOT

N/A

8.6.8

Az ME-KESZULEK UZEMI FOLDELESENEK KAPCSAT
nem szabad hasznalni VEDOVEZETO-CSATLAKOZAS
biztositasara.

N/A

8.6.9

Il. ERINTESVEDELMI OSZTALYU ME-KESZULEK
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Ha a Il. ERINTESVEDELMI OSZTALYU ME-KESZULEK
olyan bels6é arnyékolasokat tartalmaz, amelyek el
vannak szigetelve, és az ME-KESZULEK haromeres
HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEKKEL van ellatva, a
harmadik (a HALOZATI CSATLAKOZODUGO
védéérintkezdjéhez csatlakoztatott) vezetd
kizarélag ezeknek az arnyékolasoknak az UzeEMI
FOLDELES  KAPCSAHOZ  (zemi  foldelésként
csatlakoztatasadra hasznalhaté, és zodld-sarga
szinjelzéssel kell jeldIni.

N/A

llyen esetben a KISERO DOKUMENTACIOBAN
legyen benne olyan magyarazat, hogy a
HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEK harmadik
vezetbere csak funkcionalis féldelésre valo. ....... :

N/A

A belsé arnyékolasok kdzotti szigetelés, ideértve
az ezekhez csatlakoz6 belsé vezetékeket és
MEGERINTHETO RESZEKET, két
VEDOINTEZKEDEST (MOP) szolgaltasson.

N/A

8.7

SzZIVARGOARAMOK és PACIENS-SEGEDARAMOK

8.7.1

a) A villamos aramiités elleni védelmet nyujté
szigetelés olyan mindségi legyen, hogy az azon
keresztll folyd aramokat a 8.7.3. szakaszban
meghatarozott értékre korlatozza .......cccerersneereans :

Lasd a csatolt Tables 8.7

b) A FOLDSZIVARGOARAMRA, az ERINTESI ARAMRA, a
PACIENS-SZIVARGOARAMRA és PACIENS-
SEGEDARAMRA el6irt értékek felelienek meg a 8. 7
tablazatban eldirtaknak....ceeerrrerrrersrsssrsssssssssssssenes :

Lasd a csatolt Tables 8.7

8.7.2

A 8.7.3. szakaszban meghatarozott megengedett
értékeket kell alkalmazni a 8.1. szakasz b)
bekezdésében meghatarozott EGYSZERES
HIBAALLAPOTOKBAN, kivéve:

N/A

— ahol a szigetelést egyltt kell alkalmazni a
VEDOVEZETO-CSATLAKOZASSAL, a szigetelés révidre
zardsa csak 8.6.4. szakasz b) bekezdésében
meghatarozott korlilmények kdzott alkalmazhato;

N/A

— ha a FOLDSZIVARGOARAMOT eredményezd
egyediili EGYSZERES HIBAALLAPOT egyszerre egy
tapvezeték megszakitasa;

N/A

— a SZIVARGOARAMOKAT és a  PACIENS-
SEGEDARAMOKAT nem kell mémi a KETTOS
SZIGETELES egyik alkotorészének rovidre zarasat
eredményez6 EGYSZERES HIBAALLAPOTBAN.

N/A

EGYSZERES HIBAALLAPOT esetében nem szabad
egyidejileg alkalmazni a megadott LEGNAGYOBB
HALOZATI FESZULTSEGEK kilbénleges vizsgalati
feltételeit a PACIENSRESZEN [8.7.4.7. szakasz b)
bekezdése] és a nem VEDOFOLDELT BURKOLATI
részeken [8.7.4.7. szakasz d) bekezdése].

N/A

8.7.3

Megengedett értékek
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a) A 8.7.3. szakasz b), c) és d) bekezdéseiben
meghatarozott megengedett értékek vonatkoznak
a 12a) abran lévé halézaton atfolyd aramokra, a
mérést eszerint az abra szerint kell elvégezni
(vagy olyan eszkdzzel, amely méri az &ramok
frekvenciadsszetevdit, ahogyan ez a 12b) 4bran
van meghatdrozva). Az értékek érvényesek az
egyenaramu, valtakozé arami és az Osszetett
hullamalakokra. Ha masként nincsenek megadva,
az értékek egyenaramban vagy effektiv értékben
értendok.:

Lasd a csatolt Table 8.7

P

b) A PACIENS-SZIVARGOARAMOK és a PACIENS-
SEGEDARAMOK megengedett értékeit a 3. tablazat
és a 4. tablazat tartalmazza. A véltakozé aramu
érték akkor alkalmazand6é, ha az aramok
frekvenciaja legaldbb 0,1 HZ ...ccveeecerrrccecernssnceenns :

Lasd a csatolt Table 8.7

c) Az ERINTESI ARAM megengedett értékei: 100 uA
RENDELTETESSZERU  ALLAPOTBAN és 500 uA
EGYSZERES HIBAALLAPOTBAN. (ltNcs ITSFC)-eerasmerssnnns :

Lasd a csatolt Table 8.7

d) A FOLDSZIVARGOARAM megengedett értékei
5 mA RENDELTETESSZERU ALLAPOTBAN és 10 mA
EGYSZERES HIBAALLAPOTBAN. (lenc, IESFC) «eensmeerenes :

Lasd a csatolt Table 8.7

N/A

A csak ezt az ME-KESZULEKET taplalé haldzati
aramkoérhdéz csatlakoztatott FIX BEKOTESU ME-
KESZULEK esetén a FOLDSZIVARGOARAM magasabb
értéke is megengedett.( Helyi szabéalyozas
meghatarozhat hatarértékeket a telepitéskor
fellépd védsfoldelési aramokra. Lasd még a IEC
B0364-7-710-61) ceurrrmrrrnrrrserssmrsrmsssmssssssesssesssmsssaeas :

Lasd a csatolt Table 8.7

N/A

e) Ezen tiimenden, hullamalaktél és frekvenciatél
fuggetlenlil  semmiféle  SzZIVARGOARAM  nem
haladhata meg a 10mA effektiv értéket
RENDELTETESSZERU ALLAPOTBAN és EGYSZERES
HIBAALLAPOTBAN, amikor nem frekvenmasulyozott
€SZKOZZEI MENIK. weeeeeerrrrrrssssnmmnerreresssssmmneeseessssssnnnes :

Lasd a csatolt Table 8.7

N/A

f) Nem FIX BEKOTESU ME-KESZULEK UZEMI
FOLDELOVEZETEKEBEN folyo
SZIVARGOARAMOK megengedett értéke 5 mA
RENDELTETESSZERU ALLAPOT esetén, és 10
mA EGYSZERES HIBAALLAPOT esetén.

N/A

8.7.4

SZIVARGOARAMOK ES A PACIENS- SEGEDARAMOK
MERESE ....ceussasrssssrsssmssssssssssnsssssnssssnsesssnssssnsessanssssns :

Lasd a csatolt Table 8.7

8.8

Szigetelés

8.8.1

Csak azt a szigetelést kell alavetni a vizsgalatnak,
amely VEDOINTEZKEDESNEK (MOP) szamit,
beleérive a MEGEROSITETT SZIGETELEST.

Az alkatrész részét képezd szigetelés mentesil a
vizsgdlat aldl, ha biztositja az alkatrész szamara a
4.8. szakasznak valé megfeleléséget.
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A KEZELOT VEDO INTEZKEDEST (MOOP) képezd
szigetelés mentesll a 8.8. szakasz szerinti
vizsgalatoktdl, ha megfelel az IEC 60950-1 szerinti
SZIGETELESKOORDINACIORA vonatkozo
vizsgdalatoknak és kdvetelményeknek

P

8.8.2

Tavolsagtartas szilard szigeteléanyag vagy vékony fdlia alkalmazasaval

A szilard szigetelésnek, amely KIEGESZITO
SZIGETELEST vagy MEGEROSITETT SZIGETELEST
képez a 71 V-nal nagyobb UzEMI
CSUCSFESZULTSEGRE vagy:

N/A

a) legalabb 0,4 mm szigetelésen keresztili
tavolsaga legyen, vagy

N/A

b) ne legyen a BURKOLAT része, és ne legyen
kittve  haszndlatnak vagy kopasnak a
RENDELTETESSZERU  HASZNALAT  soran, és
tartalmazzon:

N/A

— legalabb két réteg olyan anyagot, amelyek
mindegyike meg fog felelni a megfeleld
dielektromos szilardsagi vizsgalatnak; vagy

Lasd a csatolt Table 8.8.3

N/A

— harom réteg olyan anyagot, amelyek barmely két
rétegének egylttes kombinaciéja meg fog felelni a
megfeleld dielektromos szilardsagi vizsgalatnak.

Lasd a csatolt Table 8.8.3

N/A

Az egy vagy két rétegre vonatkozd megfeleld
dielektromos szilardsagi vizsgalat megfelel egy
VEDOINTEZKEDES (MOP) vizsgalataval KIEGESZITO
SZIGETELES esetén

N/A

Az egy vagy két rétegre vonatkoz6 megfelel®
dielektromos szilardsagi vizsgalat megfelel két
VEDOINTEZKEDES (MOP) vizsgdlataval
MEGEROSITETT SZIGETELES esetén.

N/A

A tekercselt alkatrészeket, ahol ALAPSZIGETELES,
KIEGESZIT®  SZIGETELES vagy MEGEROSITETT
SZIGETELES szlikséges a tekercsek kozott, atlapolt
szigeteléssel kell elvélasztani, ami megfelel a
kozvetlenll fent emlitett a) vagy b) bekezdéseknek
vagy mindkettének, kivéve ha a kovetkezd
vezetékkonstrukciot hasznaljak:

N/A

c) olyan vezeték, amely szilard szigeteléssel van
ellatva, kivéve az oldoszeralapl zomancot, amely
megfelel a fenti a) bekezdésnek;

N/A

d) olyan vezeték, amely tébb rétegbdl extrudalt
vagy spiralisan feltekert szigeteléssel van ellatva
(ahol a rétegek egyenként vizsgalhat6ak
dielektromos szilardsagra), megfelel a fenti b)
bekezdésnek és megfelel az L melléklet szerinti
vizsgalatoknak;

N/A
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e) olyan vezeték, amely tdbb rétegbdl extrudalt
vagy spiralisan feltekert szigeteléssel van ellatva
(ahol csak a kész vezetéket lehet vizsgalni), és
megfelel az L melléklet szerinti vizsgalatoknak.

N/A

— ALAPSZIGETELES: két feltekert réteg vagy egy
extrudalt réteg;

N/A

— KIEGESZITO SZIGETELES: két réteg, feltekerve vagy
extrudalva;

N/A

— MEGEROSITETT SZIGETELES: harom

feltekerve vagy extrudalva.

réteg,

N/A

Mind a d), mind az e) bekezdésben, a spiralisan
feltekert szigetelés esetén, ahol a feltekert rétegek
kozotti KUSZOARAMUT kisebb, mint a széban forgd
tipustu szigetelésre a 12.tabldzatban vagy a
16. tablazatban megadott érték (1.
szennyezettségi fokozat esetén), a rétegek kozotti
utat le kell zarni ragasztott koétéssel a 8.9.3.3.
szakasz szerint, és az L3. fejezetben
meghatarozott TIPUSVIZSGALAT vizsgalati
feszlltségét meg kell emelni a normalérték 1,6-
szeresére

N/A

Ahol két szigetelt vezeték vagy egy csupasz és
egy szigetelt vezeték érintkezik a tekercselt
alkatrészen belll, és egymast keresztezve azok
45° és 90° koOzotti szdéget zarnak be, és
tekercselési feszllésnek (nyomdésnak) vannak
kitéve, ott a mechanikai igénybevétel eIIen|
védelemrél gondoskodni kell. .........cccccveeviiieninnne :

Ezt a fajta védelmet példaul
szigetel6csével vagy
szigetel6foliaval megvaldsitott
fizikai szétvalasztassal, vagy a
szikséges szigetelési rétegek
szamanak  megkett6zésével
lehet elérni.

N/A

A kész alkatrésznek meg kell felelnie a
dielektromos szilardsagi darabvizsgalatoknak, a
8.8.3. szakasz megfeleld wzsgalofeszultsegelt
QT Loy g = 11 :

Lasd a csatolt Table 8.8.3

N/A

az L melléklet szerinti vizsgalatokat nem kell
megismételni, ha az  anyagadatlapok a
megfelel6séget bizonyitjak.

Lasd Table 8.10 and Material
Information Attachment

N/A

8.8.3

Dielektromos szilardsag

Csak a biztonsagi funkciéval rendelkezo
szigetelést szilkséges Vizsgalni....couurmrrssmrrssannrnnns :

Lasd a csatolt Table 8.8.3

8.8.4

Vezetékszigetelésen kiviili szigetelés

8.8.4.1

Minden szigetelés, beleérive a szigeteld
valaszfalakat is, 6rizze meg a héallésagat az ME-
KESZULEK VARHATO ELETTARTAMA soran.
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A  megfelelsséget az ME-KESZULEK és a
tervdokumentacio  megtekintésével, és  ahol
sziikséges, a KOCKAZATIRANYITASI
IRATGYUJTO  megtekintésével, valamint a
kévetkez6 vizsgalatokkal egyditt kell ellenérizni:

- nedvességallésag stb. (lasd a 11.6. szakaszt);
- dielektromos szilardsdag (lasd a 8.8.3.
Sszakaszt);

- mechanikai szilardsag (lasd a 15.3. szakaszt). :

P

A hoallésagot elegendé gyari blzonylat
tamasztja ald .....c.ccocvvrririr :

See Attachment #

N/A

A héallésagot a kévetkezd vizsgalatokkal kel/
MEGANAPTIANT waeurerrrrrsrmrrssasnsssmsrssmsessessssmssssanssssnns :

a) A BURKOLAT részeit és az egyéb klils6 szigeteld
részeket, amelyek karosodasa elfogadhatatlan
KOCKAZATOT eredményezhet, golyds
nyomdoprobaval kell ellen6rizni (21.4bra)

See Table 8.8.4.1

b) Az olyan szigeteléanyagbdl késziilt részeken,
amelyek a  HALOZATI ARAMKORI  RESZ
szigeteletlen részeit tartjak, az ME-KESZULEK
biztonsagat esetleg veszélyezteté karosodast
a golyés nyomdprdébaval ellenrizziik:

A vizsgalatot az a) bekezdés szerint végezziik el
azon a hémérsékleten az alabbiak kézil, amelyik
nagyobb: 125 °C + 2 °C hémérsekleten vagy pedig
azon a hémérsékleten, amely a miiszaki
dokumentacidban megadott kérnyezeti
hémérseéklet (lasd a 7.9.3.1. szakaszt) 2 °C plusz
a 11.1. szakaszban el6irt vizsgalat soran a
szigetelbanyag megfelelé részén mért
hémérséklet-névekedés (°C)

See Table 8.8.4.1

N/A

Keramikus  anyagbol késziilt alkatrészeken,
kommutatorok szigetel6 részein vagy
kefesapkakon és  hasonlékon, vagy nem
MEGEROSITETT SZIGETELESKENT valo
tekercstesteken a  vizsgadlatokat nem  kell
elvégezni.

N/A

8.8.4.2

Alloképesség kornyezeti terheléssel szemben

A VEDOINTEZKEDES szigetelési jellemzdit és
mechanikai szilardsagat ugy kell tervezni vagy
védeni, hogy a koérnyezeti igénybevétel altal,
beleértve az ME-KESZULEKBEN 1évé alkatrészek
kopasabdl ered6 por vagy szennyez6dés
lerakodasatél, ezek ne karosodjanak olyan
mértékben, hogy a KUSZOARAMUTAK és a
LEGKOZOK a 8.9 szakaszban meghatarozott érték
ala csokkenjenek.
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Az olyan keramikus anyagokat, amelyek
nincsenek erésen zsugoritva, és a hasonld
anyagokat és gydngydket nem szabad 6nalléan
KIEGESZITO SZIGETELESKENT vagy MEGEROSITETT
SZIGETELESKENT hasznalni.

N/A

Azok a szigetel6anyagok, amelyekbe fit6szalakat
agyaznak be, egy VEDOINTEZKEDESNEK
tekintendék, és nem szabad két
VEDOINTEZKEDESKENT hasznalni.

N/A

A természetes latexgumibdl késziilt alkatrészeket
nyomas alatti oxigén-atmoszféraban kell éregiteni.
A  mintat szabadon fliggesszik fel egy
oxigéntartalyban, amelynek tényleges
befogadoképessége a minta térfogatanak legalabb
10-szerese. A tartalyt fel kell télteni 2,1 MPa =+
70 kPa nyomasra legalabb 97%-0s tisztasagu
kereskedelmi min6ségii oxigénnel

N/A

A mintakat tartsuk 70°C + 2°C hémérsékleten 96
oran keresztll a tartalyban. Ezutan régtén vegyik
ki, és szobah6émérsékleten hagyjuk 6ket legalabb
16 6ran at.

A vizsgdlat utan a mintat
vizsgaljuk meg. A szabad
szemmel lathaté  repedés
elégtelenséget jelent

N/A

8.9

Kuszéaramutak és légk6zok

8.9.1.1

Az ME-KESZULEK KUSZOARAMUTJAI és
LEGKOZEI egyenléek vagy nagyobbak legyenek,
mint:

— a TAPHALOZAT feldli biztositok vagy a
TULARAMKIOLDOK ~ HALOZATI ~ ARAMKORI
RESZENEK (a biztosité vagy TULARAMKIOLDO
eléti  rész, azaz a TAPHALOZATHOZ
CSATLAKOZAS és a biztositd kozotti rész)
ellentétes polaritast részei kdzott levé szigetelés
szamara: a 13., a 14. és a 16. tablazatban
megadott, az egyszeres KEZELOT VEDO
INTEZKEDESNEK megfelelé értékek; és

— a legalabb egy VEDOINTEZKEDEST biztosité
szigetelés szamara: a 12-16. tablazatokban
megadott értékek, kivéve a 8.9.1.2-8.9.1.15.
szakaszban meghatarozottakat. Lasd még a
8.9.2-8.9.4. szakaszt.

8.9.1.2

A 12-16. tablazatokban szerepl6 értékek nem
vonatkoznak az |IEC 60950-1 szabvanyban

meghatarozott SZIGETELESKOORDINACIORA
vonatkoz6  kovetelményeknek  megfelel6, a
KEZELOT VEDO INTEZKEDEST alkot6

KUSZOARAMUTAKRA és LEGKOZOKRE, amennyiben
azokat azon a feltételek mellett haszndljak (pl.
tllfesziiltségi osztaly, szennyezettségi fokozat),
amelyek mellett a megfeleléséget vizsgaltak.

N/A
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8.9.1.3

Hasonlé  kUszbaramut-képz6édési  jellemzokkel
rendelkezd Uvegen, csillamlemezen, keramian és
mas szervetlen szigeteldanyagokon keresztiili
KUSZOARAMUTAK esetében a LEGKOZ minimalisan
meghatarozott  értékét  kell a  legkisebb
KUSZOARAMUTKENT alkalmazni

N/A

8.9.1.4

Ha a 12-16. tablazatokbdl szarmazd legkisebb
KUSZOARAMUT  kisebb, mint az alkalmazhaté
legkisebb LEGKOz, akkor a legkisebb LEGKOZ
ertékét  kell legkisebb  KUSZOARAMUTKENT
alkalmazni

N/A

8.9.1.5

Az ME-KESZULEK legfeliebb 2000 m tengerszint
feletti mikodési magassagra van MERETEZVE

N/A

A gyarto altal specifikalt magasabb MUKODESI
MAGASSAG (M) ceirrirrer s s :

N/A

Ahol az ME-KESZULEKET tiinyomasos
kérnyezetben, pl. repulégépen szandékoljak
hasznalni, a mikdédési magassaggal 6sszhangban
lévé légnyomasra vonatkozd, a 8. tablazatban
meghatarozott szorzo6tényezdket kell hasznalni.

N/A

A LEGKOZT is be kell szorozni ezzel a tényezdvel.
A KUSZOARAMUTRA nem vonatkozik a
szorzotényez6, de minden esetben legalabb
akkora legyen, mint a LEGKOZRE kapott érték.

N/A

8.9.1.6

Ha az UzEMI FESZULTSEG értéke a 12-16.
tablazatokban megadott értékek kdzétt van, a
kuszéaramut és a I1égkdz értékei az alabbiak:

— a KUSZOARAMUT meghatarozasahoz a linearis
interpolaci6 megengedett a két legkézelebbi érték
kozott, a kiszamitott térkdéz értékét a kdvetkezd
nagyobb 0,1 mm értékre kell kerekiteni; (mm).... :

Lasd a szigetelési
diagram/Tablazat

— a 2800V cslcs- vagy egyenfesziiltség feletti
UZEMI CSUCSFESZULTSEGRE vonatkozd LEGKOZ
meghatarozasahoz a  linearis  interpolacio
megengedett a két legkdzelebbi érték kdzott, a
kiszamitott térkoz értékét a kovetkezd nagyobb 0 1
mm értékre kell kerekiteni; (MM).....ccoveemrnenrnans :

Lasd a szigetelési
diagram/Tablazat

N/A

- a legfeliebb 2800V  csucs-  vagy
egyenfesziltségli  UZEMI  CSUCSFESZULTSEGRE
vonatkoz6 LEGKOZ meghatarozasahoz a két érték
kézll a magasabbat kell alkalmazni.

N/A

8.9.1.7

Az anyagcsoporiokat a 9. tablazat szerlnt
osztalyozzak. (Anyag CSOPOM) ....ccevcemerrrrenennns :

Lasd a szigetelési
diagram/Tablazat

Az anyagcsoport ellenérzése az IEC 60112
szerinti anyagokhoz az A oldat 50 cseppjének
csepegtetését kdvetben, a vizsgalati adatok
kiértékelésével tOrenikK ...c.uceecerrrcsmerrsssmerrsssacenns :

N/A
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Ha az anyagcsoport ismeretlen, akkor lllb
anyagcsoportot kell feltételezni.

N/A

8.9.1.8

— Az 1. szennyezettségi fokozatot olyan
mikrokdrnyezet leirasara hasznaljak, ami Ugy van
tomitve, hogy kizarja a port és a nedvességet.

N/A

— A 2. szennyezettségi fokozatot olyan
mikrokdrnyezet leirdsara hasznaljak, ahol csak
villamosan nem vezet6 szennyezettség fordul el6,
kivéve, hogy paralecsap6das miatt alkalmilag
atmeneti vezet6képesség fordulhat el6.

- A 3. szennyezettségi fokozatot olyan
mikrokdrnyezet  leirasdra  haszndljadk,  ami
vezetbképes szennyezddésnek vagy olyan, szaraz
allapotban nemvezetéképes szennyez&désnek
van kitéve, amely a varhaté6 paralecsapédas
hatasara vezetéképessé valhat.

N/A

— A 4. szennyezettségi fokozatot olyan
mikrokdrnyezet  leirasara  hasznaljak, ahol
folyamatos vezet6képesség keletkezik a por, esé
vagy mas nedves korlilmény kdvetkeztében.

N/A

A 4. szennyezettségi fokozat nem fogadhat6 el
VEDOINTEZKEDEST biztosit6 szigetelésként.

N/A

Viszont a HALOZATI ARAMKORI RESZ és a fold kozotti
szigetelés esetén engedményeket lehet tenni, ha
szilkséges intézkedéseket tesznek, mint példaul
tervezett karbantartas, amely biztositia a
mikrokérnyezet alacsonyabb  szennyezettségi
fokozatra vald cstkkenését.

N/A

8.9.1.9

A HALOZATI TRANZIENS FESZULTSEG alkalmazhaté
értékét az IEC 60664-1 szabvanynak megfeleld
tllfesziiltségi osztalybodl és a NEVLEGES valtakozé
aramU HALOZATI FESZULTSEGBOL a 10. tablazat
segitségével kell meghatarozni.

N/A

V T PEEK (V) covereeeeeeeesseeeeeseemnsseeessseeeseseeessssees :

V MN FMLS (V) s s e :

8.9.1.10

A 300 V-ig terjedd6  NEVLEGES  HALOZATI
FESZULTSEGEN Uzemel& HALOZATI ARAMKORI RESZEK
esetén a megkovetelt LEGKOZ a 13. tablazatban
effektiv vagy egyenfesziiltségre megadott érték
legyen plusz a 14. tablazatban talalhaté LEGKOZ,
ami az UZEMI CSUCSFESZULTSEGHEZ tartozik.

N/A

8.9.1.11

Ez a szabvany az IEC 60664-1 szabvany szerinti
II. tdlfeszliltség-kategoriara vonatkozik
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Ha az ME-KESZULEKET olyan helyen szandékoljak
hasznalni, ahol a TAPHALOZAT Ill. tulfesziltség-
értékek nem lesznek megfeleléek a légkdzre.
Ezért a felfelé haladd kovetkez6 HALOZATI
TRANZIENS FESZULTSEG oszlopban megadott
értékeket kell hasznalni.

N/A

Amig nem kell azzal szamolni, hogy a PACIENS
védelme (12. tablazat) megkodveteli az ME-
KESZULEK hasznalata soran a lll. tulfeszlltség-
szilkséges lenne —, magyarazat taldlhatdé a
megkovetelt  értékekre a  8.9.  szakasz
értelmezésében.

N/A

8.9.1.12

A TAPHALOZATBOL szarmazd SZEKUNDER ARAMKOR
rendszerint |. tUlfeszlltség-kategériaju legyen az
IEC 60664-1 szerint, ha a HALOZATI ARAMKORI RESZ
II. tulfesziltség-kategoriaju; a kilénféle
TAPHALOZATOKBOL szarmazdé legnagyobb tranziens
feszlltségek . tdlfesziltség-kategoriajuak,
ahogyan a 15.tabldzat cimsoranak oszlopa

mutatja

N/A

Ahol a SZEKUNDER ARAMKOR foldelt vagy az ME-
KESZULEK SAJAT ARAMFORRASU, a 15. tablazatot kell
alkalmazni

N/A

Ahol a SZEKUNDER ARAMKOR nem féldelt és a
TAPHALOZATBOL szarmazik, az aramkornek a 13.
tablazatban és a 14. tablazatban szerepl6 primer
aramkordkre vonatkozd kovetelményeknek kell
megfelelnie

N/A

Ha a SZEKUNDER ARAMKOR a HALOZATI ARAMKORI
RESZTOL Uizemi foldeléssel vagy VEDOFOLDELT fém
arnyékolassal van elvalasztva, vagy a SZEKUNDER
ARAMKORBEN a tranziensek az |[. tdlfeszlltség-
kateg6riaju elvart szint alatt vannak (példaul
csatlakoztatott alkatrész csillapitasa
kévetkeztében, mint példaul egy kondenzator a
SZEKUNDER ARAMKOR és a fold kozott), akkor a 15.

tablazatot kell alkalmazni.

N/A

Az az oszlop, mely azon aramkérdkre vonatkozik,
amelyek nincsenek kitéve tranziens
tllfesziiltségnek, vonatkozik:

N/A

— az egyenfesziiltségli SZEKUNDER ARAMKOROKRE,
amelyeket megbizhatéan csatlakoztattak a féldhoz
és  kapacitiv  szlréjik van, amely az
egyenfesziiltség csucstol csucsig tarté
feszliltségingadozasat 10%-ra korlatozza; és

N/A

— a SAJAT ARAMFORRASU ME-KESZULEK aramkoreire.
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8.9.1.13

A 15. tablazatban szereplé 1400 V cslcs- vagy
egyenfesziltség feletti UzEMI CSUCSFESZULTSEG
értékei nem vonatkoznak, ha a kdvetkezé 6sszes
feltétel teljesul:

N/A

— a LEGKOZ legaldabb 5 mm;

N/A

— a szigetelés megfelel a 8.8.3. szakaszban
hasznalt dielektromos szilardsagi vizsgalatoknak,
melyekben olyan vizsgélé valtakoz6 fesziltséget
hasznalnak, amelynek effektiv értéke egyenlé az
UZEMI CSUCSFESZULTSEG 1,06-szoros értékével

vagy

N/A

— olyan vizsgdlé egyenfesziiliséget hasznalnak,
amely egyenl6 a fent leirt vizsgdlé valtakozé
feszliltség csucsértékével és

N/A

— a LEGKOz dutvonala részben vagy teliesen
levegén keresztl vagy I. anyagcsoportu
szigetel6éanyag felllete mentén halad.

N/A

Ha a LEGKOz (tvonala részben olyan anyag
felliletén is halad, amely nem I. anyagcsoportu, a
dielektromos szilardsagi vizsgalatot csak azon az
utvonalrész(ek)en kell elvégezni, amely(ek)
levegén keresztili(ek)

N/A

8.9.1.14

A legkisebb KUSZOARAMUTAK a két KEZELOT VEDO
INTEZKEDESRE vonatkoz6an megkaphatéak a 16.
tablazatban feltlintetett, egy KEZELOT VEDO
INTEZKEDESRE vonatkoz6 érték megduplazasaval.

N/A

8.9.1.15

Azok a KUSZOARAMUTAK és LEGKOZOK, amelyeknek
meg kell felelnilk a  DEFIBRILLALASALLO
PACIENSRESZEKRE vonatkozé 8.5.5.1. szakasznak,
ne legyenek kisebbek 4 mm-nél.

N/A

8.9.2

a) A HALOZATI ARAMKORI RESZ ellentétes
polaritasok kozotti szigeteléseire nem szlikséges a
legkisebb KUSZOARAMUTAK és LEGKOZOK
értékeit alkalmazni, ha az egyes LEGKOZOKET
és KUSZOARAMUTAKAT egymas utan rovidre
zarva az nem eredményez a 13.1. szakaszban
leirt VESZELYHELYZETET....ooueeeeecressssserscscsssnnns :

Lasd a csatoltTable 8.9.2

N/A

b) Minden 1 mm szélességnél kisebb légrést vagy
hornyot a KUSZOARAMUT szamitdsa soran a sajat
szélességével kell figyelembe venni (lasd a 23-31.
abrakat).

N/A

c) Ha a LEGKOZ VEDOINTEZKEDEST biztosit, a relativ
elhelyezkedésnek olyannak kell lennie, hogy a
szoban forgd részek merevek és vagy kidntéssel,
vagy konstrukciés megoldassal régzitettek
legyenek, és ezaltal a meghatarozott érték sem e
rész elmozdulasaval, sem e rész deformacidjaval
nem csdkken a megadott érték ala.

N/A
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Ahol egyes alkatrészek korlatozott mozgasa
megszokott vagy valdszin(, ott ezt a legkisebb
LEGKOZ szamitasakor figyelembe kell venni.

N/A

8.9.3

Szigetel6 kiontémasszaval kitoltott térk6zok

8.9.3.1

Ha a vezet6részek  kozétti  tavolsagok
szigetelémasszaval vannak kitdltve, beleértve
azokat ahol a szigetelés megbizhatéan
szigetelémasszaval van egymashoz ragasztva, igy
LEGKOZOK és KUSZOARAMUTAK nem léteznek, csak
a szilard szigetelésre vonatkozd kdvetelmények
érvényesek

N/A

A KUSZOARAMUTAKRA és a LEGKOZOKRE vonatkoz6
kévetelmények nem érvényesek, ha a mintak
megfelelnek a ciklikus termikus igénybevételnek,
nedvesség-elbkezelésnek és a dielektromos
szilardsagi vizsgalatoknak, amiket vagy a 8.9.3.2.
és a 8.9.3.4. szakasz, vagy a 8.9.3.3. és a 8.9.3.4.
szakasz hataroz meg.

A megfeleléséget
szemrevételezéssel, méréssel
€s a mintak vizsgalataval kell
ellenérizni.

N/A

8.9.3.2

Azokban az esetekben, ahol a szigetelémassza
szilard szigetelést képez a vezetbrészek kézott,
egy kész mintat kell vizsgalni. A
8.9.3.4. szakaszban meghatarozott ciklikus
termikus igénybevételi ELIARASNAK vesslik ala a
mintat, melyet nedvesség-el6kezelés kévet azzal a
kilénbséggel, hogy a vizsgdlat csak 48 oran
keresztiul tart, utdna a 8.8.3.szakasz szerinti
dielektromos szilardsagi vizsgalat kbvetkezik azzal
a kllénbséggel, hogy a vizsgaldfesziiltséget 1, 6-
del SZOr0ZZUK MEQ. cuuuseursrrssssnsrsssssnsssssssnsssssssnsnnnnns :

Lasd a csatolt Table 8.9.3.2

N/A

Olyan repedések vagy lregek a
szigetelbmasszaban, amelyek befolyasoljak az
anyag  homogenitasat, nem  megfelelének
minésiilnek

N/A

8.9.3.3

Azokban az esetekben, ahol a szigetelémassza
ragasztott kétést képez mas szigetel6 részekkel, a
kétés megbizhatésagat harom minta vizsgalataval
ellendrizziik.

N/A

Ha olddszeralapi, zomancozott huzalozasu
tekercselést hasznalnak, azt a vizsgalat szamdra
fémfdliaval vagy egy néhany menetbdl allo
szigeteletlen huzallal helyettesitsiik, amelyet a
ragasztott kétéshez kézel helyezziink el. A harom
mintat ezek utan a kévetkezbk szerint vizsgaljuk:

N/A

- Az egyik mintat a 8.9.3.4. szakaszban
meghatarozott ciklikus termikus igénybevételi
ELJARASNAK veljik ala. Kézvetlenil a ciklikus
termikus igénybevétel soran az utolsé legnagyobb
hémérsékletii periédus utan a 8.8.3. szakasz
szerinti  dielektromos  szilardsagi  vizsgalatot
végezziik el azzal a kilénbséggel, hogy a
vizsgaldfesziiltséget 1,6-del szorozzuk meg. ....... :

Lasd a csatolt Table 8.9.3.4

N/A
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— A masik két mintat az 5.7. szakasz szerint
nedvesség-elbkezelésnek vetjik ala azzal a
kiilbnbséggel, hogy a vizsgdlat csak 48 oran
keresztil tart, utdana a 8.8.3. szakasz szerinti
dielektromos szilardsagi vizsgalatot végezziik el
azzal a kilénbséggel, hogy a vizsgaldfesziiltséget
1,6-del megszorozzuk.

N/A

8.9.3.4

A egyik mintat 10-szer kell ciklikus term/kus
igénybevételnek Kitenni: ..ucuuuseesesessssssssmssssassssanens :

Lasd a csatolt Table 8.9.3.4

N/A

8.10

Alkatrészek és vezetékezés

8.10.1

Az ME-KESZULEK olyan alkatrészeit, amelyek nem
szandékolt mozgasa elfogadhatatlan KOCKAZATOT
eredményezhet, az ilyen mozgasok megel6zésére
biztonsagosan kell szerelni.

8.10.2

Az ME-KESZULEK vezet6it és csatlakozoit ugy kell
biztositani vagy szigetelni, hogy a véletlen
szétbomlasuk ne eredmenyezzen
VESZELYHELYZETET tvcutsssseeessnsrssnsesssnssssnssssnnssssnssssns :

Nem tekinthet6ék megfelelé biztositasnak, ha
letérhetnek és szabadda valhatnak a csatlakozasi
pontoknal, valamint elmozdulhatnak a rdgzitett
helyeik kérnyékén, és a mozgasuk kdvetkeztében
a 13.1. szakaszban leirt VESZELYHELYZETET
eredményezhetnek  azaltal, hogy d&ramkori
pontokkal érintkeznek.

N/A

Egy mechanikai rogzités szabaddd vélasat
EGYSZERES HIBAALLAPOTNAK kell tekinteni

N/A

A sodrott vezet6ket nem szabad forrasztassal
befuttatni, ha azokat barmilyen szoritéeszkdzzel
régzitik, és a gyenge kapcsolat a 13.1.
szakaszban leirt VESZELYHELYZETET
eredményezhet

N/A

8.10.3

Az ME-KESZULEK kilonbdzé részeinek
0sszekapcsolasahoz hasznalt, SZERSZAM
hasznalata nélkil oldhat6, hajlékony vezetékeket
olyan csatlakozbéeszkdzokkel kell ellatni, hogy a
fém MEGERINTHETO RESZ 8.4. szakasz szerinti
megfelelésége ne kerlljon veszélybe, ha a
csatlakozbeszkdzok egyikének kioldodasa miatt a
csatlakozds meglazul vagy megszakad

Lasd a csatolt Table 5.9.2

N/A

8.10.4

Vezetékes csatlakozasu KEZBEN TARTOTT részek és vezetékes csatlakozasu

labmiikodtetésii kezelészervek
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8.10.4.1

Vezetékes csatlakozasl ME-KESZULEK KEZBEN
TARTOTT és labmikodtetésli  kezel6szervei,
valamint a hozzajuk tartozé csatlakozdvezetékek
csak olyan  vezetbket és  alkatrészeket
tartalmazhatnak, amelyek Uzemi fesziilisége
valtakozé feszlltség esetében nem haladja meg a
42 4V valtakozo6 feszlltség csucsértékét vagy a
60 V egyenfeszlliséget az olyan aramkoérék
esetén, amelyeket a HALOZATI ARAMKORI RESZTOL
két VEDOINTEZKEDESSEL szigeteltek el

N/A

A 60 V hatarérték azokra az egyenfesziiltségekre
vonatkozik, amelyeknek a feszliltségingadozasa
kisebb, mint 10% csucstdl csucsig.

N/A

Ha a feszliltségingadozas tullépi ezt az értéket, a
42,4 V cslcsfeszlltség hatarérték vonatkozik.

N/A

8.10.4.2

Az ME-KESZULEK KEZBEN TARTOTT vagy
labmikddtetési kezel6szerveihez vezetd
hajlékony  vezeték  mindkét végének a
csatlakoztatasa és rogzitése feleljen meg a 8.11.3.
szakaszban ! HALOZATI
CSATLAKOZOVEZETEKEKRE eldirt
kovetelményeknek, ha a vezet6k kozétt a
szabadda valas vagy a rOvidre zaras a 13.1.
szakaszban leirt VESZELYHELYZETET
eredményezhet. Ez a koévetelmény szintén
vonatkozik az olyan KEZBEN TARTOTT részekre,
amelyek egy vagy tébb csatlakozasanak zavara
vagy torése a 13.1. szakaszban leirt
VESZELYHELYZETET eredményezhet.

N/A

Ez a kovetelmény szintén vonatkozik az olyan
KEZBEN TARTOTT részekre, amelyek egy vagy tébb
csatlakozasanak zavara vagy torése
VESZELYHELYZETET eredményezhet.

N/A

8.10.5

A vezetékezés mechanikai védelme

a) A bels6 kabeleket és a vezetékezést
megfeleléen védeni kell a mozg6 részekkel vald
érintkezéstél vagy az éles széleknél és sarkoknal
fellépd dorzsoléstdl, ahol a szigetelés karosodasa
a 13.1. szakaszban leirt VESZELYHELYZETET
eredmenyezhet. cov e :

b) Az ME-KESZULEKET Ugy kell kialakitani, hogy a
vezetékezés, kabelkdtegek vagy alkatrészek
kénnyen ne sériilhessenek meg az dsszeszerelés
vagy a NYITHATO FEDELEK nyitdsa vagy zarasa
soran, ahol az ilyen karosodas a 13.1. szakaszban
leirt VESZELYHELYZETET eredményezhet.
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8.10.6

Az ME-KESZULEK szigetelt vezet6inek vezetégorgoit
oly mabdon kell kialakitani, hogy a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran a
mozgathaté szigetelt vezet6k ne hajolhassanak
meg kisebb sugér korll, mint a szdban forgd
vezetd kilsé atmérdjének az 6tszérds értéke

N/A

8.10.7

a) Ha az ME-KESZULEK belsé vezetékezéséhez
szigeteléhlvely szikséges, azt megfeleléen
biztositani kell. A szigetel6hlvely eltavolitasa csak
eltéréssel vagy elvagassal legyen lehetséges,
vagy ha mindkét vége biztositva van, akkor e
kbévetelmények teljesitésére lehet hasznalni. ...... :

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

b) Az ME-KESZULEK belsejében 1évé hajlékony
vezetékek kopenyét VEDOINTEZKEDESKENT nem
szabad haszndlni, ha azok olyan mechanikai vagy
héigénybevételnek vannak kitéve, amelyek kivdil
esnek azok NEVLEGES jellemzdin.

N/A

c) Hoallé szigetelést kell hasznalni az ME-
KESZULEK azon szigetelt vezet6inél, amelyek a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran 70 C-nal
nagyobb hémérsékletnek vannak kitéve, és ha a
szigetelés romlasa veszélyeztetheti az e szabvany
eléirdsainak vald megfelel6séget. uummmmmmmnrnrnrans :

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

8.11

HALOzATI ARAMKORI RESZEK, alkatrészek és elrend

ezés

8.11.1

a) Az ME-KESZULEK legyen olyan eszkdzzel ellatva,
amely az dramkoreit a TAPHALOZATROL az 0sszes
pblusara vonatkoztatva villamosan egy |doben
oA 1= 14 1 - U, :

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

Tdbbfazisi TAPHALOZATTAL csatlakoztatott, FIX
BEKOTESU ME-KESZULEK el lehet latva olyan
eszkdzzel, amely nem bontja meg a nullavezetét,
feltéve, hogy a helyi telepitési feltételek olyanok,
hogy a RENDELTETESSZERU ALLAPOTBAN a
nullavezetén 1évé fesziltség varhatéan nem
haladja meg a 8.4.2. szakasz c¢) bekezdésében
meghatarozott hatarértékeket.

N/A

FIX BEKOTESU ME-KESZULEK esetén az
aramkorok villamos levalasztasahoz
sziikséges eszkozok kikapcsolt (Ki) allasban
alkalmasak legyenek a reteszelésre, ha:

— egy visszakapcsolas (vagy
visszacsatlakoztatas) VESZELYHELYZETET
eredményezne; vagy

N/A

- a }(EZEL6, ideértve a KARBANTARTO
SZEMELYZETET, a levalasztéeszkozt a
tervezett helyzetébdl nem lathatja

N/A

b) A levalasztashoz szikséges eszkdzdk vagy
legyenek beépitve az ME-KESZULEKBE, vagy ha
azon kivill vannak, Ggy ezeket ismertetni kell a

Lasd a csatolt Table 8.10

miszaki leirasban (lasd a 7.9.3.1. szakaszt)........ :

N/A
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c) A 8.11.1. szakasz a) bekezdésében el6irtaknak
megfelel6 TAPHALOZATI kapcsol6 felelien meg az
IEC 61058-1 szabvanyban  meghatarozott
LEGKOZOK és KUSZOARAMUTAK értékeinek 4 kV-os
HALOZATI TRANZIENS FESZULTSEG €Setén .....ccceeueen. :

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

d) A TAPHALOZATI kapcsolokat nem szabad
beépiteni a HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEKBE vagy
egyéb kiilsé hajlékony vezetékbe.

N/A

e) A 8.11.1. szakasz a) bekezdése szerinti
kovetelményeket kielégité TAPHALOZATI kapcsold
mikddtetészervei felelienek meg az IEC 60447
szabvany eléirasainak.

N/A

f) TAPHALOZATI kapcsolo nélkiili, nem FIX
BEKOTESU ME-KESZULEK esetén az ME-
KESZULEK TAPHALOZATROL valé levélasz-
tasaként hasznalt megfelel6 dugaszoléeszkdzt ugy
kell tekinteni, hogy az megfelel a 8.11.1. szakasz
a) bekezdésében elbirt kdvetelményeknek. A
KESZULEKCSATLAKOZOT és a HALOZATI
CSATLAKOZODUGOVAL ellatott hajlékony
vezetéket erre a célra alkalmas dugaszolo-
eszkdznek Kell teKinteni. covveeeeerresssmerrsssmeressscenns :

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

dg) A biztositékat és a félvezetd eszkdzdket e
szakasz értelmében nem szabad
levalasztéeszkdzként alkalmazni.

N/A

h) Az ME-KESZULEKNEK nem szabad olyan eszkozt
tartalmaznia, amely a TAPHALOZATROL gy
véalasztja le az ME-KESZULEKET, hogy zarlatot idéz
el6 abbdél a célbdl, hogy a talaramvédelem
mikddésbe lépjen.

N/A

Az ME-KESZULEK BURKOLATAN belil [évd barmelyik
részt, ahol az aramkdér meghaladja a 42,4 V
véaltakozé fesziiltség cslcsértékét, vagy a 60 V
egyenfesziiltséget, ha az ilyen részeket nem lehet
lekapcsolni a halézatrol egy mindig hozzaférhet6é
kilsé kapcsoloval vagy csatlakozédugéval, akkor
azokat érintés ellen védeni kell a BURKOLAT
eltavolitasa esetén is.

N/A

Ez megoldhaté kiegészité boritélemez
alkalmazasaval, vagy  térben elkildnitett
elrendezés esetén egyértelmlien meg kell jeldini,
hogy a megengedett fesziliséget meghaladd
részek megérinthetéek. Az 1ISO 7000-0434 jelkép
(lasd a D1. tablazat 10. jelképét) hasznalata nem
elegendd. Az ME-KESZULEK kilsején  egy
figyelmeztetd felirat hasznalhat6.

N/A
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Azoknak a részeknek a megfelel6séget, amelyek
nem kapcsolhatéak le a halézatrdl egy mindig
hozzaférheté kiilsé kapcsoldéval vagy
csatlakozédugdéval, a megkébvetelt boritélemez
vagy figyelmezteté felirat (ha van)
megtekintésével, és ha sziikséges,

N/A

a 6.abra szerinti szabvanyos  vizsgaloujj
alkalmazasaval kell ellenérizni.

N/A

8.11.2

Az ME-KESZULEKKEL egybeépitett
CSATLAKOZOALJZAT-SOR felelien meg a 16.2.
szakasz d) bekezdésének masodik
franciabekezdésében szereplé kdvetelményeknek
és a 16.9.2.1. szakasznak

N/A

8.11.3

Halozati csatlakozovezetékek

8.11.3.1

Az ME-KESZULEK HALOZATI CSATLAKOZODUGOJAT
nem szabad felszerelni egynél tébb HALOZATI
CSATLAKOZOVEZETEKKEL.

N/A

8.11.3.2

Barmely ME-KESZULEK HALOZATI
CSATLAKOZOVEZETEKE nem lehet kdnnyebb kiviteld,
mint a kdzbnségesnek tekintett gumiszigetelési
hajlékony vezeték (IEC 60245-1:2003, A melléklet,
53. kodjel) vagy a kdzdénséges PVC-szigetelési
hajlékony vezeték (IEC 60227-1:1993, A melléklet,
53. kédijel)

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

A PVC-szigetelési HALOZATI
CSATLAKOZOVEZETEKET nem szabad olyan ME-
KESZULEKEKHEZ alkalmazni, amelyek a kils6
fémrészének hémérséklete a 75 °C-ot meghaladja,
és amely részekhez a RENDELTETESSZERU
HASZNALAT mellett a csatlakozdvezeték
hozzaérhet, kivéve ha azt arra a NEVLEGES
hémérsékletre SZANAK....ccccerrerrssssmmeenrreesssssnnneeenns :

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

8.11.3.3

Az ME-KESZULEK HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEKEI
vezet6inek NEVLEGES keresztmetszete nem lehet
kisebb, mint ami a 17. tablazatban szerepel. (mm2
0 ) :

N/A

8.11.3.4

Az IEC 60320-1-nek megfelelé
KESZULEKCSATLAKOZOKAT Ugy kell tekinteni, hogy
megfelelnek a 8.11.3.5. és a 8.11.3.6. szakasznak

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

8.11.3.5

Vezeték tehermentesit6

a) A HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEK vezetéit
vezeték-tehermentesitével kell tehermentesiteni
hluzas és csavaras ellen, és a vezetd szigetelését
dorzsolés ellen védeni kell az ME-KESZULEK vagy a
HALOZATI CSATLAKOZO belépési pontjanal.

N/A
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b) Ha a HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEK teljes
szigetelésének a leromlasa el6idézheti a 8.4.

szakaszban meghatarozott hatarérték
meghaladasat a nem VEDOFOLDELT vezet6képes
MEGERINTHET® RESZEKEN, a HALOZATI

CSATLAKOZOVEZETEKEK vezeték-tehermentesitéjét
a kbvetkezokbol kell elkésziteni:

N/A

— szigeteléanyagbdl, vagy

N/A

— olyan fémbdl, amely a nem VEDOFOLDELT
vezetbképes MEGERINTHETO RESZEKBOL
VEDOINTEZKEDESSEL van elszigetelve, vagy

N/A

— olyan fémbél, amelyet szigetelébevonat borit,
amelyet régziteni kell a vezeték-
tehermentesitéhdz, hacsak ez nem egy olyan
hajlékony atvezetd szigetel6, amely részét képezi
a 8.11.3.6. szakasz szerinti vezeték-tdrésgatiénak,
és amely megfelel az egy VEDOINTEZKEDES
kovetelményének.

N/A

c) A HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEKEK vezeték-
tehermentesitéjét Ggy kell kialakitani, hogy a
vezetéket rogzit6 csavar ne  érintkezzen
kbzvetlenll a vezeték szigetelésével.

N/A

d) Az esetleges olyan csavarok, amelyeket a
HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEK cseréjekor kel
kezelni, ne legyenek alkalmasak a vezeték-
tehermentesité rogzitésén kivil mas alkatrészek
régzitésére.

N/A

e) A HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEK vezet6it Ugy
kell elrendezni, hogy a vezeték-tehermentesité
hibdja esetén se legyen a VEDOVEZETO
megfeszitésnek kitéve addig, amig a fazisvezeték
a csatlakozokapcsaikba be vannak csatlakoztatva.

N/A

f) A vezeték-tehermentesitbnek meg kell
akadalyoznia a HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEK
benyomasat az ME-KESZULEKBE vagy a HALOZATI
CSATLAKOZOBA.

N/A

A GYARTO altal széllitott HALOZATI
CSATLAKOZOVEZETEK vezetbit, ha lehetséges,
csatlakoztassuk le csatlakozékapcsokrdl vagy
HALOZATI CSATLAKOZOROL MAJD A HALOZATI
CSATLAKOZOVEZETEKET 25-sz6r huzzuk meg a
18. tablazatban megadott értékekkel a képenyénél
fogva. A vezetéket rantgatdas nélkil a
legkedvezétlenebb iranyban hiuzzuk alkalmankent
1 MESOAPEICIQ. sevrrrssnrrssmnrssasmsssnssssnssssnssssssssssnsssssns :

Lasd a csatolt Table 8.11.3.5

N/A

Ezutan kézvetlenil 1 percre a 18. tablazatban
lathato nyomatéknak tegylik ki a
csatlakozdvezetéket

N/A
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Az olyan vezeték-tehermentesité, amely lehetévé
teszi a vezeték képenyének hossziranyban 2 mm-
nél nagyobb elmozdulasat vagy a vezetévégek
elmozdulasat  a normalis csatlakoztatasi
helyzetikh6z képest 1 mm-nél nagyobb
mértékben, nem tekinthet6 megfelelbnek

N/A

Azok a KUSZOARAMUTAK és a LEGKOZOK, amelyek a
8.9. szakaszban meghatarozott értékek ala
csbkkennek, nem tekinthet6k megfelel6nek.

N/A

Meg kell kisérelni a vezetét benyomni az ME-
KESZULEKBE vagy a HALOZATI CSATLAKOZOBA. Ha a
vezeték betolhatéo az ME-KESZULEKBE vagy a
HALOZATI CSATLAKOZOBA olyan mértékben, hogy a
bels6 részek vagy maga a vezeték megsérlil,
akkor a vezeték-tehermentesité nem tekintheté
megfelelének

N/A

8.11.3.6

A HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEKEKET a HELYHEZ
KOTOTT ME-KESZULEK vezetékének kivételével a
készllék bemendnyilasanal vagy a HALOZATI
CSATLAKOZONAL védeni kell talzott a hajlitastol
szigeteléanyagbdl készllt vezeték-térésgatloval
vagy az ME-KESZULEKEN megfeleléen kialakitott
nyilassal

N/A

A megfeleléséget szemrevételezéssel, tovabba
vagy az IEC 60335-1:2004 szabvany 25.14.
Szakaszaban leirt vizsgalattal, vagy a kévetkezé
vizsgalattal kell ellenérizni

N/A

A vezeték-térésgatloval vagy nyilassal ellatott ME-
KESZULEKET ugy kell elhelyezni, hogy a vezeték-
térésgatlo tengelye ott, ahol a vezet6 kilép beldle,
a vizszintessel 45°-0s széget alkosson, amikor a
vezeték tehermentes. Ezutan a vezeték szabad
végére 10 x D? g témeget kell fliggeszteni, ahol a
D a berendezéssel egylitt szallitott vezeték kiilsé
atméréje, vagy lapos vezeték esetén a HALOZATI
CSATLAKOZOVEZETEK kisebb klils6 mérete mm-ben.

Lasd a csatolt Table 8.11.3.6

N/A

Ha a vezeték-térésgatld hére lagyulo (hére
érzékeny) anyagbol készilt, akkor 23 °C + 2°C
hémérsékleten kell vizsgalni.

N/A

Ha a témeg rahelyezése utani pillanatban a
vezeték gobrbileti sugara barhol 1,5 x D-nél
kisebb, akkor a vezeték-térésgatlé nem tek/ntheto
LA LTo =] =] ] = :

Lasd a csatolt Table 8.11.3.6

N/A

8.11.4

Halozati csatlakozoeszkoz

8.11.41

A FIX BEKOTESU ME-KESZULEKEKET és a
KARBANTARTO SZEMELYZET Altal cserélheté nem
OLDHATO HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEKKEL ellatott
ME-KESZULEKET HALOZATI CSATLAKOZOESZKOZZEL
kell ellatni, amely biztosita a megbizhaté
csatlakozast

N/A
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Nem szabad csupan magara a
csatlakozékapocsra bizni, hogy az tartsa meg a
helylkdn a vezet®ket, kivéve azt az esetet, ha
olyan akadalyokat is alkalmaznak, amelyek
biztositjak, hogy a VEDOINTEZKEDESKENT szolgal6
KUSZOARAMUTAK és LEGKOZOK nem csodkkennek a
8.9. szakaszban el6irt értékek alda a vezetd
szabaddd valasa esetén sem.

N/A

Alkalmazhatéak  csatlakozokapocsként  kiilsé
vezetékhdz az alkatrészek csatlakozdkapcsai is —
a sorkapcsok kivételével —, ha ezek megfelelnek
az e szakaszban el6irt kdvetelményeknek, és
azokat a 7.3.7. szakasznak megfelel6en jeldlik

N/A

A kilsé vezetbket rogzité csavarok és anyak ne
legyenek alkalmazhatok semmilyen mas alkatrész
rogzitésére, kivéve, ha az elrendezéslk olyan,
hogy elmozdulasuk valdszinGtlen a tapvezeték
bekotésekor, akkor régzithetnek belsé
vezetékeket.

N/A

8.11.4.2

A HALOZATI CSATLAKOZOESZKOZOK elhelyezése

a) Leszerelhet6 csatlakozovezetékekkel ellatott
ME-KESZULEKEK  esetében, ahol a  kils6
csatlakozévezetékek vagy a HALOZATI
CSATLAKOZOVEZETEKEK csatlakoztatasahoz
csatlakozdkapcsokat alkalmaznak, ezeket a
csatlakozékapcsokat — beleértve a VEDOVEZETO-
CSATLAKOZOKAPCSOT is — uUgy kell egymashoz
kozel csoportositani, hogy megfeleld
csatlakoztatasi egységet alkossanak.

N/A

b) A VEDOVEZETOK csatlakoztatasahoz tartoz6
részletekhez lasd a 8.6. szakaszt.

N/A

c) A HALOZATI CSATLAKOZOESZKOZ jelbléséhez lasd
a 7.3. szakaszt.

N/A

d) A HALOZATI CSATLAKOZOESZKOZ ne legyen
SZERSZAM nélkll hozzaférhet6

N/A

€) A HALOZATI CSATLAKOZOESZKOZOKET ugy kell
elhelyezni vagy védeni, hogy a szerelés soran a
bekotétt, sodrott vezeté elemi szala esetleges
szabaddd vélasa esetén a VEDOINTEZKEDES
révidrezarasa valoszinltlen legyen.

N/A

8.11.43

A csatlakozékat Ugy kell ROGZITENI, hogy a
vezeték szoritbeszkdzzel t6rténé meghlzasakor
vagy meglazitasakor a belsé vezetékezés ne
legyen igénybevételnek kitéve, a KUSZOARAMUTAK
és a LEGKOzOK pedig ne csOkkenjenek a 8.9.
szakaszban el6irt értékek ala.

N/A
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8.11.4.4

Ujravezetékezhetd hajlékony csatlakozévezetékek
szoritbeszkdzOkkel ellatott csatlakozéi esetében a
vezeték csatlakozékapcsaihoz ne kellien a
vezetbket kilénlegesen kialakitani ahhoz, hogy
helyes csatlakoztatds jojjén létre. Ezeket a
csatlakozokat ugy kell megtervezni és elhelyezni,
hogy a vezetdék ne sériilhessenek meg és ne
csuszhassanak ki a szoritbeszk6zok meghlzasa
soran.

N/A

8.11.4.5

Mind a ROGZITETT vezetékezésre, mind pedig az
Ujravezetékezhetd HALOZATI
CSATLAKOZOVEZETEKRE tervezett ME-KESZULEKBEN
legyen elegendd hely a vezeték koénnyd
bevezetéséhez és csatlakoztatdsahoz. A fedelek —
ha ilyenek vannak — a vezeték vagy azok
szigetelésének megsértése nélkil legyenek
felhelyezhetok.

N/A

A NYITHATO FEDEL felhelyezése el6tt legyen
lehetéség annak ellenérzésére, hogy a vezetdk
helyesen vannak csatlakoztatva és elhelyezve.

N/A

8.11.5

Halozati biztositok és TULARAMKIOLDOK

Az |. ERINTESVEDELMI OSZTALYU ME-KESZULEKEK és
a 8.6.9. szakasz szerinti lizemi foldeléssel ellatott
Il.  ERINTESVEDELMI OSZTALYU ME-KESZULEKEK
minden egyes tapvezeté erébe biztositét vagy
TULARAMKIOLDOT kell iktatni, mig a tébbi egyfazisu
Il.  ERINTESVEDELMI OSZTALYU ME-KESZULEKNEK
legaldbb az egyik tapvezeté erébe kell ez
alkalmazni, KiVEVe ... eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeenenenenees :

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

— a FIX BEKOTESU ME-KESZULEKEK nullavezet6jébe
nem szabad biztositét iktatni;

N/A

— ha a vizsgdlatok azt mutatjak, hogy két
VEDOINTEZKEDES van jelen a HALOZATI ARAMKORI
RESZEN belll lév6é 06sszes ellentétes polaritasu
része kozott és a HALOZATI ARAMKORI RESZEN belll
lévé Osszes része és a fold kozott, akkor a
biztositék vagy TULARAMKIOLDOK elhagyhatok.
Ezeknek a szigetelési kdvetelményeknek az
Osszes alkatrészen és alkatrészek kozott fent kell
maradniuk.

N/A

Mas aramkérokben a rovidzarasi hibaallapotok
hatasat IGAZOLNI (VERIFIKALNI) kell, mielétt a
biztositokat vagy TULARAMKIOLDOKAT
eltavolitjak.

N/A

A védbéeszkdzdknek legyen megfeleld
megszakitasi képesseégik arra, hogy
megszakitsak a legnagyobb hibadramot (beleértve
a rovidzarlati aramot), amely folyni tud.

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A
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A VEDOVEZETOBE nem szabad biztositét vagy
TULARAMKIOLDOT beépiteni

N/A

Ha az IEC 60127 szabvanynak megfelelé
biztositokat hasznaljak, és a varhat6é révidzarlati
aram meghaladja a 35 A-t vagy a biztositd
aramértékének 10-szeresét, amelyik a nagyobb, a
biztositoknak ajanlatos nagy
megszakitoképességilieknek lenniiik (1500 A).

N/A

A biztositok vagy a TULARAMKIOLDOK elhagyasanak
indoklasat dokumentalni kell..

N/A

8.11.6

A HALOZATI ARAMKORI RESZEK belsé vezetékezése

N/A

a) A HALOZATI CSATLAKOZOESZKOZ vagy a
BEMENETI KESZULEKCSATLAKOZO és a
vedbeszkozok  kozotti  belsé  vezetékezés
keresztmetszete a HALOZATI ARAMKORI
RESZBEN legaldbb akkora legyen, mint a
HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEKRE a
8.11.3.3. szakaszban el6irt legkisebb érték. (mm2
0 ) :

N/A

b) A HALOZATI ARAMKORI RESZ  egyéb
vezetékezésének keresztmetszete és az ME-
KESZULEK nyomtatott aramkoéri lapjain 1évé savok
mérete olyan legyen, hogy megakadalyozza a
tularamokbdl szarmazo tlizveszély keletkezését. :

N/A

Ha sziikséges, a megfeleléség ellenérzéséhez az
ME-KESZULEKET meghatarozott TAPHALOZATHOZ kell
csatlakoztatni, amely a HALOZAT! ARAMKORI RESZ
hibaja esetén a legkedvezbtlenebb elvart
révidzarlati daramot adhatja. Azutan a HALOZATI
ARAMKORI RESZ szigetelésének egyikében ugy kell
meghibasodast el6idézni, hogy a hibadaram a
leheté legkedvez6tlenebb legyen. A 13.1.2.
Szakaszban felsorolt VESZELYHELYZETEK
bekdévetkezése nemmegfeleléséget jelent.

N/A

Az ME-KESZULEKEK €és az ME-RENDSZEREK altal okozott

MECHANIKAI VESZELYEK elleni védelem

9.1

Az ME késziilék megfelel a 4. fejezet, tervezés,
gyartas, mechanikai szilardsag kovetel-
ményeinek (15.3)

9.2

Mozg6 alkatrészekkel kapcsolatos mechanikai veszélyek

DIEC 60127 sorozat, Miniatiir biztositok
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9.2.1

Mozgé részekkel ellatott ME-KESZULEKET ugy kell
megtervezni, megépiteni és elhelyezni, hogy az
ELOIRASOSAN SZERELT és a KISERO
DOKUMENTACIOBAN jelzett médon hasznalt vagy az
ésszerlen elére lathatdé helytelen haszndlat sorén
a mozgd részekhez kapcsol6dod KOCKAZATOK
elfogadhaté szintre csdkkenjenek.....cuceursseerssannnns :

N/A

A mozg6é részek megérintésébdl szarmazod
KOCKAZATOKAT elfogadhat6 szintre kell
csbkkenteni  kockazatkezelési  intézkedések
alkalmazasaval, szem el6tt tartva a koénnyd
hozzaférést, az ME-KESZULEK funkciojat, a részek
alakjat, a mozgas energidjat és sebességét,
valamint a PACIENS szamara nyUijtott elénydket

N/A

A mozgo részekkel kapcsolatos FENNMARADO
KOCKAZAT elfogadhaténak tekinthetd, ha a
szabad hozzaférés szlikseges ahhoz, hogy az
ME-KESZULEK tervezett mikoédese (funkcioja)
megvalosulion, és ha KOCKAZATKEZELESI
intézkedéseket  valositottak meg  (példaul
figyelmeztetéseket alkalmaztak).

N/A

9.2.2

Csapdazoéna

9.2.2.1

Ahol megvalbsithatd, a CSAPDAZONAVAL ellatott
ME-KESZULEKNEK meg kell felelnie az alabbi egy
vagy tébb kdvetelménynek:

N/A

— a 9.2.2.2. szakaszban meghatarozott réseknek;
vagy

N/A

—a 9.2.2.3. szakaszban meghatarozott biztonsagi
tavolsagoknak; vagy

N/A

- a 9224, szakaszban meghatarozott
VED('5$ZERKEZET[EKNEK ES EGYEB
KOCKAZATKEZELESI INTEZKEDESEKNEK;; vagy

N/A

- a 9.225. szakaszban meghatarozott
folyamatos mikddtetésnek (aktivalasnak).

N/A

Ha a fenti KOCKAZATKEZELESI intézkedések
megvalésithatésdga Osszeegyeztethetetlen az
ME-KESZULEK vagy az ME-RENDSZER
TERVEZETT HASZNALATAVAL, a vonatkozé
mozgasok vezérlésének meg kell felelnie a
9.2.2.6. szakasznak.

N/A

9.2.2.2

A CSAPDAZONA figyelembe vehetd Ggy, hogy nem
jelent MECHANIKAI VESZELYT, ha a CSAPDAZONA
rései megfelelnek a  20. tablazatban
meghatarozott méreteknek ....uccvvveerncsenissnsssannnans :

Lasd a csatolt Table 9.2.2.2

N/A
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9.2.2.3

A CSAPDAZONA figyelembe vehetd Ggy, hogy nem
jelent MECHANIKAI VESZELYT, ha a tavolsagok,
melyek elvalasztjdk a KEZELOT, a PACIENST és
egyéb személyeket a csapdazonatol,
meghaladjak az I1SO 13857:2008 szerinti
2T E=T = =) :

Lasd a csatolt Table 9.2.2.2

N/A

A tavolsagokat a KEZELO, a PACIENS és egyéb
személyek  ME-KESZULEK  melletti  varhaté
helyzetétél kell mérni a RENDELTETESSZERU
HASZNALAT vagy az ésszerlien el6re lathatd
helytelen hasznalat soran.

N/A

9.2.2.4

VEDOSZERKEZETEK és egyéb KOCKAZATKEZELESI intézkedések

9.2.2.4.1

A CSAPDAZONA figyelembe vehetd ugy, hogy nem
jelent MECHANIKAI VESZELYT, ha a
VEDOSZERKEZETEK vagy KOCKAZATKEZELESI
intézkedések (pl. elektromechanikai
intézkedések):

- er6s felépitésiek;

- nem kerllhetéek meg kénnyen vagy nem
teheték Gzemképtelenné;

- nem hoznak be Ujabb elfogadhatatlan
KOCKAZATOT.

A megfelelébséget a BURKOLATOKRA vonatkozo
15.3. szakasz szerinti vizsgalatok alkalmazasaval
kell ellenérizni.

Lasd a csatolt Table 15.3

N/A

9.2.2.4.2

A ROGZITETT VEDOSZERKEZETEKNEK biztonsagosan
a helylkdén kell rogzitve lenniik az olyan
rendszerek segitségével, amelyeket nem lehet
leszerelni SZERSZAM hasznalata nélkdil.

N/A

9.2.2.4.3

A mozgathat6  VEDOSZERKEZETEK, amelyek
SZERSZAM hasznalata nélkl kinyithatok
maradjanak az ME-KESZULEKHEZ csatlakoztatva,
ha a VEDOSZERKEZET nyitva van;

N/A

— legyenek 6sszekapcsolva olyan reteszeléssel,
amely megakaddlyozza a vonatkozé mozgd
részek elindulasat, amig a CSAPDAZONA
hozzaférhetd, és megallitia a mozgast ha a
VEDOSZERKEZETET kinyitjak; valamint,

N/A

— ugy kell azokat megtervezni, hogy az egyik
alkatrészik  meghibasodasa vagy hianya
akadalyozza meg a mozgo6 részek elindulasat, és
allitsa meg azokat.

N/A

A megfelelsséget  az ~ ME-KESZULEK
szemrevételezésével és az 0Osszes vonatkozo
vizsgalattal kell ellenrizni.

N/A
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9.2.2.4.4

A védelmi intézkedéseket Ugy kell megtervezni és
beilleszteni a vezérlérendszerbe, hogy:

a mozgd részek ne tudjanak elkezdeni mozogni,
amig azokat a személyek elérhetik;

N/A

— ha az ME-KESZULEK elkezdett mozogni, elérve
a CSAPDAZONAT, a rendszermozgédsnak meg
kell allnia; és

N/A

— arra az esetre, ha EGYSZERES HIBAALLAPOT
eseten mar ~ nem hatasos a
KOCKAZATKEZELESI intézkedés, legyen egy
masodik, KOCKAZATKEZELESI intézkedés, mint
példaul egy vagy tdébb  vészmegallitd
berendezés(ek) (lasd a 9.2.4. szakaszt), vagy az
ME-KESZULEK mas médon legyen
EGYSZERESHIBA-BIZTOS (lasd a 4.7.
szakaszt).

A megfeleléséget, ha
szlikséges, a kovetkezbképpen
kell ellenérizni.

— az ME-KESZULEK szemre-
vételezésével;

— a konstrukcio és az aram-
kérék vizsgalataval;

— valamennyi vonatkozo
vizsgalattal, és ha sziikséges,
az EGYSZERES HIBAALLA-
POT alatti vizsgalatokkal.

N/A

9.2.2.5

Folyamatos miikodtetés (aktivalas)

Ha a CSAPDAZONAT nem lehet elérhetetlenné
tenni, folyamatos mikddtetés (aktivalas) mint
KOCKAZATKEZELESI intézkedés, alkalmazhato.

A CSAPDAZONAT nem kel MECHANIKAI
VESZELYNEK tekinteni, ha:

N/A

a) a mozgas a KEZELO latdmezejében van;

N/A

b) az ME-KESZULEK vagy részeinek mozgasa csak
a KEZELO folyamatos mikddtetésével
(aktivalasaval) lehetséges addig, amig a KEZELO a
készliléket kikapcsolja (deaktivalja) a lehetséges
ARTALOM megel6zésére;

N/A

A kézi mikodtetésii mozgasokat szintén
figyelembe kell venni, hogy megfeleljenek ennek
a kdvetelménynek mindaddig, amig a tdmeg és a
sebesség lehetévé teszi a megfeleld elhelyezés
(pozicionalas) ellenérzését elfogadhatatlan
KOCKAZAT el6idézése nélkill.

N/A

c) folyamatos mikodtetés (aktivalas) esetén mar
nem hatésos a KOCKAZATKEZELESI
intézkedés, azonban kételezéen van egy masodik
KOCKAZATKEZELESI intézkedés, mint példaul
egy vagy tobb vészmegallité berendezés(ek)
(lasd a 9.2.4. szakaszt) vagy az ME-
KESZULEKET més maédon kell
EGYSZERESHIBA-BIZTOSSA (lasd a 4.7.
4= €174 ) I (=] o o :

N/A
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9.2.2.6

Ahol az ME-KESZULEKKEL val6 kapcsolat
elfogadhatatian KOCKAZATOT eredményezhet,
azon  mozgas(ok)  sebességét, amely(ek)
pozicionalja (pozicionaljak) az ME-KESZULEK
részeit vagy a PACIENST, ugy kell korlatozni,
hogy a KEZELO megfeleléen eIIenorlzhesse
L4070 =T :

N/A

Az ilyen mozgasok tulfutasa (ledllasi tavolsag),
amely a mozgas megéllitdsara valé vezérlés
mikodtetése  utdn  kdvetkezik  be, nem
eredményezhet elfogadhatatlan KOCKAZATOT.

N/A

9.2.3

Mozg6 részekkel kapcsolatos egyéb MECHANIKAI VESZELYEK

9.2.3.1

A kezel6szerveket (vezérlbket), ugy kel
elhelyezni, siillyeszteni vagy mas mdédon védeni,
hogy azokat véletlenll ne lehessen mikd&dtetni,
kivéve, ha a JO HASZNALHATOSAGRA
IRANYULO TERVEZES FOLYAMATA a tervezett
(jbvenddbeli) PACIENSRE vonatkozéan mas
eljarast allapit meg (pl. kilénleges igényi
PACIENS), vagy ha az aktivalas nem okoz
elfogadhatatlan KOCKAZATOT.

N/A

9.2.3.2

Az ME-KESZULEK részeinek (hatarértékeken tli)
tulfutédsat meg kell akadalyozni. Végallasitkdzével
vagy mas megallitéeszkdzdkkel kell gondoskodni
arrél, hogy azok végs6 mozgast korlatozo
intézkedésként funkciondljanak. ...ccueeeissesrssannnsans :

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

Az ilyen eszk6zbknek megfelel6 mechanikai
szilardsaguk legyen, hogy ellenalljanak a
szandékolt terhelésnek a RENDELTETESSZERU
HASZNALAT és az ésszeriien elére lathat6
helytelen hasznalat soran.

N/A

9.24

Vészleallito eszk6zok

Ha szlkséges, hogy egy vagy tdébb vészledllité
eszkdz legyen, a vészleallité eszkdznek meg kell
felelnie a kdvetkez6 dsszes kdvetelménynek: ......:

N/A

a) A vészledllitd eszkdznek elfogadhatd szintre
kell cs6kkentenie a KOCKAZATOT.

N/A

b) Az ARTALOM megelézésére lehet szamitani a
vészleallit6 eszk6z mikddtetése soran a KEZELO
kbzelsége és reagalasa miatt.

N/A

c) A vészledllitd eszkdz mikddtetdszerkezetének
(aktuatornak) kdénnyen elérhetének kell lennie a
KEZELO szamara.

N/A

d) A vészledllité eszkdz(6k) ne legyen(ek) része(i)
az ME-KESZULEK rendeltetésszer(i mikddésének.

N/A
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e) Veészkapcsolassal vagy -leallitassal nem
szabad sem tovabbi mechanikai VESZELYT
eléidézni, sem pedig zavarni a teljes mikodést,
amely az eredeti mechanikai  VESZELY
megsziintetéséhez szilkséges.

N/A

f) A vészledllitd eszkdz(6k)nek alkalmasnak kell
lennie (lennitik) a megfeleld teljes terhelési aram
megszakitasara, figyelembe véve az esetleg
le&llé motorok aramat és az ehhez hasonldkat is.

N/A

g) A mozgasok ledllitdsara valé eszkdznek
egyetlen tevékenység hatasara kell mikddésbe
Iépnie.

N/A

h) A vészledllito eszkdznek legyen egy piros
szinl mulkodtetészerkezete (aktuatora), melyet
ugy alakitottak ki, hogy kdnnyen azonosithat6 és
megklldonbdztethetd legyen mas vezérlékiol.

N/A

i) A mikodtetészerkezetet (aktuatort), amely
megszakitja/nyitia a mechanikai mozgast, a
mikodtetészerkezet (aktuator) elllsé fellletén
vagy kozvetlenll mellette meg kell jel6lni az IEC
60417-5638 (2002-10) szerinti jelképpel (lasd a
D1. tablazat szerinti 18. jelképet) vagy a ,STOP”
széval.

N/A

j) Az egyszer mikddtetett vészledllitd eszkdznek
fenn kell tartania az ME-KESZULEKET
mikoédésképtelen  allapotdban  addig, amig
szandékos, a mikdédésbe hozotdl eltérd
beavatkozas nem térténik.

N/A

k) A vészledllit6 eszkdznek mutatnia kell, hogy
alkalmas annak alkalmazasara.

N/A

9.2.5

Eszk6zoket kell biztositani ahhoz, hogy lehetévé
valion a PACIENS gyors és biztonsagos
kiszabaditasa az ME-KESZULEK meghibasodasa, a
tapellatas hibaja (lasd a 11.8. szakaszt), a
KOCKAZATKEZELESI intézkedés vagy
vészledllitas mikodtetése esetén.  Kilonds
figyelmet kell forditani a kbvetkez&kre:

N/A

— Meg kell akadalyozni az ME-KESZULEK nem
ellenérzétt vagy nem szandékos mozgésat, amely
elfogadhatatlan KOCKAZATOT eredményezhet.

N/A

— Meg kell akadalyozni azokat a helyzeteket, ahol
a PACIENS elfogadhatatlan KOCKAZATNAK van
kitétve a mozg6 részek kbzelsége, normal kijarati
utvonal eltavolitasa, vagy mas VESZELYEK
kévetkeztében.

N/A

— Ha az ellensulyozott részek eltavolitdsa utan az
ME-KESZULEK mas részei veszélyes mabdon
mozgathatéak, intézkedéseket kell tenni a
KOCKAZAT elfogadhato szintre vald csdkkentésére.

N/A
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9.3

El kell keriilni vagy burkolni kell az
elfogadhatatlan sériilés vagy kar okozdsara
alkalmas durva feliileteket, hegyes sarkokat és
éleket az ME-KESZULEKEN.

Kilénbs f|gyelmet kell forditani a peremekre, a
keretélekre és a sorjak eltavolitasara. ....cecceeeeesnee s

N/A

9.4

Instabilitasbol eredé veszélyek

9.4.1

A ROGZITETT ME-KESZULEK kivételével, az olyan
ME-KESZULEKEKNEK  ES  RESZEINEK,  melyet
rendeltetésszer haszndlat kézben olyan felliletre
valé elhelyezésre szantak, mint példaul a padlo
vagy az asztal, nem szabad feld&Inie (felborulnia)
vagy ne tegyen varatlan mozgast,

N/A

9.4.2

Instabilitas — felborulas

9.4.2.1

Az ME-KESZULEKNEK vagy részeinek nem szabad
felborulniuk, amikor a  RENDELTETESSZERU
HASZNALAT barmely szallitasi helyzetében egy
olyan sima fellleten vannak elhelyezve, amely a
vizszintes sikkal 10°-o0s szdget zar be.

A vizsgélat el6tt az ME-KESZULEKET a KISERO
DOKUMENTACIOBAN megjeldltek szerint (vagy ha
nincs meghatarozva, akkor a 9.4.2.2. szakasz
szerint) készitilk el6. Az ME-KESZULEKET vagy
annak részeit a vizszintes sikkal 10°-0s szdget
bezaré sik feldletre helyezziik.
Nemmegfeleloseget Jjelent, ha az ME- KESZULEK
vagy részei felborulNak. ......coewceesesssssasssssnssssensanat

Lasd a csatolt Table 9.4.2.1

N/A

9.4.2.2

Instabilitas a szallitasi helyzet kivételével

Az ME-KESZULEKNEK vagy részeinek nem szabad
felborulniuk, amikor a  RENDELTETESSZERU
HASZNALAT barmely helyzetében, kivéve barmely
szallitasi helyzetet, egy olyan sima fellleten
vannak elhelyezve, amely a vizszintes sikkal 5°-
os szoget zar be

Lasd a csatolt Table 9.4.2.2

N/A

Ha az ME-KESZULEK vagy részei felborulnak a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT barmely
helyzetében, kivéve barmely szallitasi helyzetet,
egy olyan sima fellletre helyezve, amely a
vizszintes sikkal 10°-0s szdget zar be, akkor egy
figyelmeztetd feliratnak kell lennie arrol, hogy a
szallitdst csak bizonyos helyzetekben szabad
végrehajtani, és azt vilagosan le kell irni a
hasznalati utasitdsban, vagy a FENNMARADO
KOCKAZAT feltlintetésével jelélni kell az ME-
KESZULEKEN, ha az ME-KESZULEK vagy részei
felborulnak

N/A

9.4.2.3

Instabilitas vizszintes és fiiggoleges erék hatasara
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a) A ROGZITETT ME-KESZULEK kivételével, a 25 kg N/A
vagy annal nagyobb témegl ME-KESZULEKET VAGY
RESZEIT, amelyet padlén val6 hasznélatra
szantak, el kell latni egy tartés és JOL
OLVASHATO figyelmeztetéssel, amely erre a
kockazatra hivja fel a figyelmet,
példaul az 1SO 7010-P017 biztonsagi jelképpel N/A
(lasd a D2. tdblazat 5. biztonsagi jelét), vagy az
ilyen készlléknek nem szabad felborulnia tolas,
nekidélés, tAmaszkodas stb. kdvetkeztében
. Ha a figyelmeztetést azért helyezték el, mert az | A vizsgalat elétt az ME-KE- N/A
ME-KESZULEK borulékony, akkor a|SZULEKET a 9.4.2.2. sza-
figyelmezetés legyen lathaté a|kaszban elGirtak szerint
RENDELTETESSZERU HASZNALAT kézben, de elékészitjik. Az ME-KESZU-
ne olyan fellleten legyen elhelyezve, amely a|LEKET egy vizszintes sik
RENDELTETESSZERU HASZNALAT  soran feliletre helyezzlik, és az ME-
éppen a tolasra val6é (példaul ne kézi fogantyuk | KESZULEK témege sulyere-
fellletén). jének 15%-val megegyezé, de
legfeliebb150 N erét alkal-
mazunk minden iranyban,
kivéve a felfelé iranyuld éssze-
tevével rendelkezé iranyt. Ha
nincs masképp megjelélve, az
erét az ME-KESZULEK bar-
mely pontjan alkalmazhatjuk,
de legfeljebb 1,5 m-re a
padlétél. Az ME-KESZULEK
padlén vald elcsuszasat egy
padiéhoz régzitett, legfeljebb
20 mm magassagu vizszintes
akadallyal el6zziik meg. Ha az
alkalmazott vizsgalati er6 az
ME-KESZULEK oldalirényti
mozgasat eredményezi, akkor
a minimalisan sziikséges
mértékben néveljik az akadaly
magassagat, hogy megakada-
lyozzuk az oldaliranyu
mozgast. Figyelmeztet6 jel
nélkili ME-KESZULEK nem
borulhat fel.
N/A

b) A ROGZITETT ME-KESZULEK kivételével, az olyan
ME-KESZULEK VAGY RESZEI, amelyet asztalon vagy
padion valdé hasznalatra szantak, erre az
(instabilitasi) KOCKAZATRA JOL OLVASHATO,
tartés figyelmeztetés elhelyezésével kell felhivni a
figyelmet, példaul az ISO 7010-P018 vagy az ISO
7010-P019 biztonsagi jellel (lasd a D2.
tablazatban a 6. és a 7. biztonsagi jelet), vagy az
ilyen készilékeknek nem szabad felborulniuk, ha
rallnek vagy ralépnek.
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Ha a figyelmeztetést azért helyezték el, mert az | Az ME-KESZULEKET egy N/A
ME-KESZULEK  borulékony, akkor a|vizszintes  sima feliletre
figyelmeztetésnek lathatonak kell lennie|helyezziik el, és egy allandé,
helytelen hasznalat miatti raiilés vagy ralépés|800 N lefelé iranyulé erét
esetén alkalmazunk a legnagyobb
nyomatéki pontban, a PACIENST
tartd felliletek kivételével, az
o0sszes olyan munkafelliletre,
amely legalabb 20 x 20 cm-es
terlilet(i nyilvanvaldéan (il6felilet
vagy labtarté felilet, és a
magassaga nem haladja meg
1 m-t a padlotdl. Figyelmeztetd
jel nélkiili ME-KESZULEK nem
borulhat fel.
9.4.24 Gorgok és kerekek
9.4.2.41 |A MOZGATHATO ME-KESZULEK szallitasara hasznalt N/A
eszkdzok, példaul gorgék vagy kerekek, nem
eredményezhetnek elfogadhatatlan KOCKAZATOT,
amikor a  MOZGATHATO  ME-KESZULEK a
RENDELTETESSZERU HASZNALATA soran mozog
vagy all.
9.4.242 |A MOZGATHATO ME-KESZULEK kemény és|Lasd a csatolt Table 9.4.2.4.2 N/A

vizszintes sik fellleten vald6 mozgatasahoz
szikséges erd nem haladhatja meg a 200 N-t,
kivéve, ha a hasznalati utasitas kijelenti azt, hogy
a mozgatashoz tébb személy szilkséges. Az er6t
a padlétol szamitott 1 m magassagban kell
alkalmazni vagy az ME-KESZULEK legmagasabb
pontjan, ha annak magassaga kisebb, mint 1 m.

() Y :
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9.4.2.4.3

A 45kg-ot meghaladdé MOZGATHATO  ME-
KESZULEKNEK keresztll kell tudnia haladni egy
20 mm-es kiszdbdn. A 20 mm-es kiiszdébdn
torténd athaladas nem eredményezhet felborulast

Lasd a csatolt Table 9.4.2.4.3
Az ME-KESZULEKET az
bsszes BIZTONSAGOS UZEMI
TERHELESSEL elldtva, a
KISERO DOKUMENTA-
CIOBAN feltiintetetteknek
megfeleléen szallitasi
helyzetbe allitiuk. Az ME-
KESZULEKET a
RENDELTETESSZERU
HASZNALAT szerint 10
alkalommal el6re mutato
iranyban egy szilard fiiggéleges
sik akadalyon kereszttil
mozgatjuk (fel és le). Az
akadaly téglalap alaku
keresztmetszete 10 mm £ 0,5
mm és szélessége legalabb 80
mm, felsé éleinek sugara 2 mm
+ 0,1 mm. Az akadély
lekiizdésének mddszerét a
KISERO DOKUMENTACIO
utasitasainak megfeleléen kell
alkalmazni, vagy ha nincsenek
utasitasok, akkor a kévetkez6
vizsgalatot kell elvégezni.

A kézzel MOZGATHA TO ME-
KESZULEK esetében az
0sszes kereket és gorg6t 0,4
m/s + 0,1 m/s sebességgel
vagy a motorral hajtott
MOZGATHATO ME-
KESZULEK esetében a
legnagyobb fenntarthato
sebességgel litkoztetjlik az
akadalynak. A kézzel
MOZGATHATO ME-
KESZULEKET a kézi
fogantyura hatd erével
mozgatjuk elbre..

N/A

Az elfogadhatatlan KOCKAZATOT az ME-
KESZULEK és részeinek, valamint a
KOCKAZATIRANYITASI IRATGYUJTO
megtekintésével kell meghatarozni

N/A

ELFOGADHATATLAN KOCKAZATOK

KUSZOARAMUTAKNAK es LEGKOZOKNEK a
8.9. szakaszban meghatarozott értékek ala
csbkkenése, azon részekhez valé hozzaférés,
amelyek értéke a 8.4. szakaszban meghatarozott
hatarértékeket meghaladja vagy olyan
mozgérészekhez valé hozzaférés, amelyek
ARTALMAT tudnak okozni és

N/A
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— azok, amik a 9. fejezetben és a 11.6.
szakaszban szerepelnek;

N/A

- a 88.3. szakaszban meghatarozott
dielektromos szilardsagi vizsgalat, a KIEGESzITO
vagy MEGEROSITETT szilard SZIGETELES
épségének meghatarozasara; és

N/A

— a KUSZOARAMUTAK és LEGKOZOK mérésének
6sszehasonlitasa a 8.9. szakaszban
meghatarozott legkisebb tavolsag értékével.

N/A

A kis anyagdarabkakat, amelyek nem
befolyasoljak hatranyosan az aramiités vagy a
nedvesség elleni védelmet, altaldban figyelmen
kivll lehet hagyni.

N/A

9.4.3

Nemkivanatos oldaliranyu mozgasbol szarm
csuszast)

azd instabilitas (beleértve a

9.4.3.1

Instabilitas a szallitas soran

a) A motorral hajtott MOZGATHATO ME-KESZULEK
fékeit Ugy kell megtervezni, hogy azok rendes
koriimények kozott aktivalédjanak, és azokat
csak a vezérl6 folyamatos mikodtetésével
lehessen kiengedni.

N/A

b) A MOZGATHATO ME-KESZULEKET fel kell szerelni
olyan eszkdzokkel (mint példaul
rogzitbeszkdzokkel), melyek  célja,  hogy
megakadalyozzak az  ME-KESZULEK  vagy
részeinek barmely nemkivanatos mozgéasat
szallitasi helyzetben.

N/A

c) A MOZGATHATO ME-KESZULEKEKET
kerékfékkel vagy fékrendszerrel kell ellatni, hogy
szallitasi helyzetben a nemkivanatos mozgast egy
10°-0s lejtési felileten megakadalyozzuk.

A MOZGATHATO ME-KESZULEKET
szallitasi helyzetében (vagy a
RENDELTETESSZERU HASZNALATI
allapot legrosszabb
helyzetében) a BIZTONSAGOS
UZEMI TERHELESSEL ellatva, a
régzitéeszkozt (példaul
fékeket) aktivalva a vizszintes
sikkal 10° széget bezard
kemény sik feliileten helyezziik
el. Ha gbrgbk vannak beépitve,
azokat a legrosszabb
helyzetiikbe pozicionaljuk. A
gorgbk  kezdeti  rugalmas
mozgasan, kezdeti légrésén és
kezdeti elfordulasan tul, az ME-
KESZULEK bérmely tovébbi
mozgasa, amely nagyobb, mint
50 mm (a ferde sikhoz képest),
nemmegfeleléséget jelent.

N/A

Lasd a csatolt Table 9.4.3.1

N/A

9.4.3.2

Instabilitas a szallitas kivételével
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a) MOZGATHATO  ME-KESZULEKEKET
kerékfékkel vagy fékrendszerrel kell ellatni, hogy
a szallitasi helyzetet kivéve, a nemkivanatos
mozgast egy 5°-0s lejtés fellleten
megakadalyozzuk.

Lasd a csatolt Table 9.4.3.2

A vizsgdlat soran a gérg6k
kezdeti rugalmas mozgasat,
kezdeti légrését, és kezdeti
elfordulasat kévetbéen, az ME-
KESZULEK  bdarmely  tovabbi
mozgasa, amely nagyobb, mint
50 mm (a ferde sikhoz képest),
nemmegfeleléséget jelent.
(mm) :

N/A

b) A MOZGATHATO ME-KESZULEKEKET kerék-
fékkel vagy fékrendszerrel kell ellatni, hogy az
oldalirdnyu erék hatasara térténé nemkivanatos
mozgast megakadalyozzuk

Lasd a csatolt Table 9.4.3.2

A vizsgdlat el6tt az ME-
KESZULEKET a 9.4.2.2.
szakaszban el6irtak szerint
készitjik ~  elé. Az
MEKESZULEKET a
BIZTONSAGOS UZEMI
TERHELESSEL ellatva
vizszintes sik feliileten, a
régzitéeszkéz (példaul fékek)
aktivalasaval helyezziik el.
Ha gérgék vannak beépitve,
azokat a legrosszabb allasba
helyezziik.

Az egység sulyerejének 15%-
dval egyenlé, de legfeljebb
150 N eré6t alkalmazunk
minden iranyban, kivéve a
felfelé iranyulo é6sszetevével
rendelkezé iranyt, az ME-
KESZULEK azon
legmagasabb pontjan,
amelynek alkalmazdasa még
nem vezet felbillenéshez, de
legfeljebb 1,5 m-re van a
padlotol. A gorgék kezdeti
rugalmas mozgasat, kezdeti
légréset, és kezdeti
elfordulasat kévetéen, az ME-
KESZULEK barmely tovabbi
mozgasa, amely nagyobb,
mint 50 mm (a vizszintes
sikhoz képest),
nemmegfelel6séget jelent.

N/A

N/A

9.4.4

Hordfogantyuk és egyéb hordozéelemek
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a) HORDOZHATO ME-KESZULEK kivételével, az olyan
ME-KESZULEKEKET és részeiket, amelyek tdmege a
20 kg-ot  meghaladja, és amelyeket a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT vagy szallitas
sordn meg kell emelni, el kell latni alkalmas
hordozoeszkdzokkel (pl. fogantydkkal, emeléfillel
stb.), vagy a KISER® DOKUMENTACIOBAN meg kell
adni azokat a helyeket, amelyeknél az ME-
KESZULEKET biztonsagosan meg lehet emelni,
kivéve ha a kezelés mébdszere nyilvanvalé és
elfogadhatatlan kockazat nem alakulhat ki.

N/A

Ha az emelésre valé eszk6zdk fogantylk, azokat
megfelelé6 modon kell elhelyezni, hogy lehetévé
tegyék az ME-KESZULEK és az ME-KESZULEK
részeinek ketté vagy tébb személy Aaltali
szallitasat.

A  megfeleléséget (ha
sziikséges) sulyméréssel,
valamint az ME-KESZULEK, az
ME-KESZULEK részei vagy a
KISERG DOKUMENTACIO
megtekintésével kell ellenbrizni.

N/A

b) Ha a GYARTO az ME-KESZULEKET HORDOZHATO
ME-KESZULEKNEK minésiti, és annak tdmege a
20 kg-ot meghaladja, ugy olyan alkalmas helyre
szerelt, egy vagy tébb hordfogantydval kell ellatni,
amelyek lehetdvé teszik, hogy az ME-KESZULEKET
kettd vagy tobb személy szallitsa.

N/A

c) A HORDOZHATO ME-KESZULEKRE felszerelt
hordfogantyuknak és markolatoknak ellen keII
allniuk a terhel&sNeK .....ivccecrrrcreerrrsserrsssmerensnaes :

Lasd a csatolt Table 9.4.4

N/A

9.5

Kirepiil6 részekkel kapcsolatos VESZELY

9.5.1

Ha a kireplilé részek elfogadhatatlan KOCKAZATOT
eredményezhetnek, az ME-KESZULEKET el kell 1atni
az ilyen KOCKAZATOK elleni védelemre vald
eszkdzokkel.

A megfelel6séget a védbeszkdzbk
alkalmassaganak értékelésével és a
KOCKAZATIRANYITASI IRATGYUJTO megtek/nteseve/
Kell @IIENGIIZNI. veuusierrenssirrnnssssrsnnsssrsnnsssssnnssssssnnsnennn’

N/A

9.5.2

Az dsszes katddsugarcsének meg kell felelnie az
IEC 60065:2001 szabvany 18. fejezetének vagy
az IEC 61965 szabvany szerinti vonatkozo
kovetelmeényeknek. .oouveressrsssessssasmssmssssesessnnnns s

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

9.6

Akusztikus energia (beleértve az infra- és ultrahangot) és rezgés

9.6.1

Az ME-KESZULEKET ugy kell megtervezni, hogy
emberre t6rténd hatas esetén az akusztikus
energia és rezgés nem eredményezhet
elfogadhatatlan KOCKAZATOT.

A megfeleléséget a
KOCKAZATIRANYITASI IRATGYUJTO
megtekintésével  (figyelembe
véve a hallhaté riasztasi
jelzések hallhatésagat és a
PACIENS érzékenységét)
valamint a 9.6.2. és 9.6.3.
Szakaszban szereplé
vizsgalatokkal kell ellenérizni.

N/A
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9.6.2

Akusztikus energia

9.6.2.1

RENDELTETESSZERU HASZNALATBAN a PACIENS, a
KEZELO és mas személyek ne legyenek kitéve az
ME-KESZULEKBOL szarmazd olyan akusztikus
energianak (kivéve a hallhaté riasztasi jelzésekbdl
szarmazé hangokat), amelyek az alabb
meghatarozott szinteket meghaladjak.

N/A

— 80 dBA 24 6ras halmozo6dé (kumulativ) kitettség
24 6ras id6tartamra vonatkoztatva (dBA)............ :

- 83 dBA (amikor a halmoz6dd (kumulativ)
kitettség 24 6ras idétartamat megfelezzik) (dBA)

— 140 dBC a sulyozatlan hangnyomasszint-
kibocsatds az impulzus vagy (tés jellegl
akusztikus energia (zaj) esetében (dB)

9.6.2.2

Ha alkalmazhat6, a GYARTONAK foglalkoznia kell
az infrahanggal vagy az ultrahanggal kapcsolatos
KOCKAZATOKKAL a KOCKAZATIRANYITASI
FOLYAMATBAN

N/A

9.6.3

Kézre atvitt rezgés

Azon  ME-KESZULEKEK  kivételével, amelyek
SZANDEKOLT HASZNALATA megkodveteli, hogy
kozvetlenll rezgést szallitson, eszkdzoket kell
biztositani a PACIENS, a KEZELO és mas személyek
védelmére, ha a RENDELTETESSZERU HASZNALAT
soran az ME-KESZULEK altal gerjesztett kézre
tovabbitott frekvenciasulyozott hatasos
teljesitmény altal generalt gyorsulas meghaladja
az aldbbi értéket:

N/A

- 25 m/s2 8 dra halmozoéddé (kumulativ)
id6tartamra vonatkoztatva, 24 6ra id6tartam alatt
[T T :

N/A

— A kilénb6z6 idékre vonatkozé megengedett
gyorsulas  forditottan aranyos az  idé
négyzetgydkével (példaul a 2 o6ra idétartamra
vonatkoz6 megengedett gyorsulas 5,0 m/sz)
(IM/S2).utrteerernesnesnesnssnssesseesessssessesssesssssssessesssnnans :

N/A

9.7

Nyomastarté edények, valamint pneumatikus és hidraulikus nyomasra

igénybe vett részek

9.71

Az e szakasz szerinti kdvetelmények nyomasnak
kitett olyan edényekre és az ME-KESZULEK
nyomasnak kitett olyan részeire vonatkoznak,
amelyek tdrése elfogadhatatlan KOCKAZATOT
eredményezhet

N/A

A pneumatikus és hidraulikus rendszer azon
részeinek, amelyek tartérendszerként
funkcionalnak, meg kell felelnitk ezenkivil a 9.8.
szakasz szerinti kdvetelményeknek

N/A
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9.7.2

Az ME-KESZULEK vagy TARTOZEKOK pneumatikus
és hidraulikus részeit ugy kell megtervezni, hogy:

N/A

— ne szarmazzon elfogadhatatlan KOCKAZAT a
nyomas vagy a vakuum elvesztésébdl;

N/A

— ne szarmazzon elfogadhatatlan KOCKAZAT a
szivadrgas vagy az alkatrész meghibasodasbol
fakado folyadéksugar kildvellésbél;

N/A

— az ME-KESZULEK vagy TARTOZEK azon
alkotéelemeit, kilondsen a csdveket és a
tomlbket, amelyek elfogadhatatlan KOCKAZATHOZ
vezethetnek, védeni kell a karos kiils6é hatasok
ellen;

N/A

— azok a viztarolok és hasonlé edények (pl.
hidropneumatikus ~ nyomastarolok),  amelyek
elfogadhatatlan KOCKAZATHOZ vezethetnek,
automatikusan nyomasmentesitettek legyenek, ha
az ME-KESZULEKET levalasztjak sajat
taphalézatatol (pl. ha kihGzzuk a pneumatikus
csatlakozét a berendezés falara  szerelt
csatlakozébol)

N/A

Ha ez nem lehetséges, eszkozt kell biztositani
az levalasztasra [pl. a kiils6 (periférias) kortol
valo elzarasral, vagy a viztarolok és hasonlo
edények helyi nyomasmentesitésére, tovabba
a nyomasjelzést biztositani kell az eszk6zo6n;

N/A

— az 0sszes olyan alkotéelemet, amely nyomas
alatt maradhat az ME-KESZULEKNEK vagy
TARTOZEKNAK a taphalozatrdl valo levalasztasa
utan, és elfogadhatatlan KOCKAZATOT
eredményezhet, el kell latni egyértelmiien
azonositott légtelenitéeszkozzel, és az ME-
KESZULEKET vagy  TARTOZEKOKAT  olyan
figyelmeztetd jeloléssel kell ellatni, amely
felhivia a figyelmet az alkotéelemek
nyomasmentesitésének sziikségességére az
ME-KESZULEKEN vagy TARTOZEKON torténé
barmilyen beallitdsi vagy karbantartasi
tevékenység el6tt.

N/A

9.7.3

A legnagyobb nyomas, amelynek az ME-
KESZULEK részei ki lehetnek téve a
RENDELTETESSZERU ALLAPOTBAN €s az EGYSZERES
HIBAALLAPOTBAN, a kovetkezék koziil ugy kell
figyelembe venni, hogy annak értéke a
legnagyobb legyen::

N/A

a) kilsé6 forrasbdl szarmazo NEVLEGES
legnagyobb tapnyomas

N/A

b) a szerelvények részet képezé
nyomascsokkenté eszkoz nyomasanak
beallitasa

N/A
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c) a szerelvény részét képezé nyomasforras
altal eléallithaté legnagyobb nyomas, kivéve,
ha a nyomas a nyomascsokkenté eszkozzel
korlatozva van

N/A

9.7.4

A legnagyobb nyomast, amelynek az ME-
KESZULEK részei ki lehetnek téve a
RENDELTETESSZERU ALLAPOTBAN €s az EGYSZERES
HIBAALLAPOTBAN, a vonatkozo részeken nem
haladhatja meg a LEGNAGYOBB MEGENGEDHETO
UZEMI NYOMAST, kivéve ahogyan az a 9.7.7.
szakaszban a nyomascsokkent6 eszkozok
esetében megengedett........coooeriieriiniininniniennns :

A MEGFELELOSEGET AZ ALKAT-
RESZEKRE VONATKOZO GYARTOI
adatok megtekintésével, az
ME-KESZULEK szemrevétele-
zésével és ahol sziikséges,
funkcionadlis vizsgalatokkal
kell ellen6rizni

N/A

9.7.5

A nyomastarté edénynek ki kell birnia a
HIDRAULIKUS VIZSGALONYOMAST, ha az alabbi két
feltétel teljesiil:

—a nyomas nagyobb, mint 50 kPa; és

—a nyomas és az (irtartalom szorzata nagyobb
mMint 200 KPa x | .....cccoociiirrrrrrrrrrrrrrrsess e :

Lasd a csatolt Table 9.7.5

N/A

9.7.6

Abban az ME-KESZULEKBEN, amelyre a 9.7.7.
szakasz megkoveteli a nyomascsékkentd
eszk6z alkalmazasat, barmely nyomas
szabalyozasaért felelés nyomasszabalyozé
eszkéznek képesnek kell lennie NEVLEGES
terhelés alatt teljesiteni 100 000 ciklust, és a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT barmely
koriilménye kozott meg kell akadalyoznia a
nyomascsokkenté eszkodz beallitasanak 90%-
at meghalado nyomast. .......ccccviicimiiinnnscnninennns :

A megfeleléséget az alkat-
részekre vonatkozo gyartoi
adatok megtekintésével, az
me-késziilek szemrevétele-
zésével és ahol sziikséges,
funkcionadlis  vizsgalatokkal
kell ellenérizni

N/A

9.7.7

Az ME-KESZULEKNEK tartalmaznia kell
nyomascsokkenté eszkoz(oke)t, ha a nyomas
a LEGNAGYOBB MEGENGEDHETO® UZEMI NYOMAST
meghaladhatja.

A nyomascsokkenté6 eszkdéznek meg kell
felelnie a kdvetkezo kovetelmenyek
MiNdegyikenek: ... !

N/A

a) ugy kell csatlakoztatni, hogy az ésszeriien a
leheté legkdzelebb legyen a nyomastarto
edényhez vagy a rendszer azon részéhez,
amelyet védeni szandékozik

N/A

b) ugy legyen telepitve, hogy koénnyen
hozzaférheté6 legyen ellenérzés, karbantartas
és javitas céljabol

N/A

Cc) SzERSzAM hasznalata nélkiil ne legyen
allithat6 vagy miikodésképtelenné tehet6

N/A

d) a leeresztényilasat ugy kell elhelyezni és
iranyitani, hogy a kieresztett anyag senkire ne
iranyulhasson

N/A
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e) a leeresztényilasat ugy kell elhelyezni és
iranyitani, hogy az eszk6z miikddése soran ne
tudjon olyan részekre anyagot lerakni,
amelyek elfogadhatatlan KOCKAZATOT
eredményezhetnek

N/A

f) megfelelé6 ritékapacitasa legyen annak
biztositasa érdekében, hogy a nyomas 10%-
nal nagyobb mértékben ne haladhassa meg az
ahhoz a rendszerhez tartoz6 LEGNAGYOBB
MEGENGEDHET® UZEMI NYOMAST, amelyhez
csatlakoztatva van, ha a tapnyomas
szabalyozéja meghibasodik

N/A

g) a nyomascsOkkenté eszkdz és a védendo
részek k6zott ne legyen elzaroszelep

N/A

h) a miikdodés ciklusainak legkisebb szama
100 000 legyen, kivéve az egyszer hasznalatos
eszk6zoket, mint példaul a hasadotarcsakat

N/A

9.8

A tartérendszerekkel kapcsolatos MECHANIKAI VESZELYEK

9.8.1

Ha az ME-KESZULEK részeit arra tervezték, hogy
terheléseket tartsanak vagy miikodtetéerdket
biztositsanak, a kovetkez6é kovetelményeket
kell alkalmazni, ha a mechanikai
meghibasodas elfogadhatatlan KOCKAzZATO
jelenthet....... e

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

— A tarté-, fliggeszt6- vagy miikodtetérendszer
szerkezetét a 21. tablazat és a TELJES TERHELES
alapjan kell megtervezni

N/A

— A TARTOZEKOK csatlakoztatasi eszkozeit ugy
kell megtervezni, hogy minden lehetséges
helytelen csatlakoztatast elkeriiljlink, amely
elfogadhatatlan KOCKAZATOT eredményezhet

N/A

— A tartorendszerek KOCKAZATELEMZESENEK
figyelembe kell vennie a statikus, dinamikus,
rezgés-, lités- és nyomasterhelésbol, valamint
az alapzat és egyéb mozgasok, hémérsékleti,
kornyezeti, gyartasi és szolgaltatasi
koriilményekbdl eredé mechanikai
VESZELYEKET

N/A
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— Az Osszes valdsziniisitheté6 meghibasodasi
hatast figyelembe kell venni a
KOCKAZATELEMZESBEN. Ezek kozé tartozik a
tulzott alakvaltozas (elhajlas), miianyag-
deformacio, képlékeny vagy ridegtorés,
kifaradasos torés, instabilitas (kihajlas),
igénybevételbél eredé korréziés repedés,
kopas, az anyag lassu alakvaltozasa
(hidegfolyas) és anyagromlas, valamint a
gyartasi FOLYAMAT (példaul a megmunkalas,
Osszeszerelés, hegesztés, hokezelés vagy a
feliileti bevonas) soran keletkez6 maradék
fesziiltség

N/A

— A KiSERO DOKUMENTACIONAK tartalmaznia kell
a padléhoz, falhoz, mennyezethez stb. vald
csatlakoztatasra szant szerkezetekre
vonatkozo utasitasokat. Ezen utasitasok
megfelel6 engedményeket adnak azon
anyagok minéségére vonatkozéan, amelyeket
a csatlakozasok létrehozasara szoktak
hasznalni, ezenkiviil fel kell sorolnia a
megkévetelt anyagokat

N/A

Tovabba tanacsot kell adnia azon szerkezeti
feliiletek megfeleléségének ellenérzésére,
amelyekhez a részek csatlakoztatva lesznek.

N/A

9.8.2

A tartérendszereknek fenn kell tartaniuk a
szerkezeti épségiiket (integritasukat) az ME-
KESZULEK VARHATO ELETTARTAMA soran. A
HUZASI BIZTONSAGI TENYEZOK ne legyenek
kisebbek a 21. tablazatban szerepl6
értékeknél, kivéve, ha egy alternativ modszer
bizonyitja a szerkezeti épséget (integritast) az
ME-KESZULEK egész VARHATO ELETTARTAMA alatt,
vagy ha a tamasztas egy labtamasz

N/A

A 9.8.1. és a 9.8.2. szakasz megfeleléségét az
ME-KESZULEK, a KOCKAZATIRANYITASI IRATGYUJTO,
a felhasznalt anyagok el6irdsai és az ezen
anyagokra vonatkozo feldolgozasi eloirasok
megtekintésével kell ellen6rizni .......................:

N/A

Ha a vizsgalati eredmények részét képezik a
vonatkozo informdciok, akkor a vizsgalat a
vizsgalat alatt 1évé tartoszerkezeti részegység
fokozatos terhelésébél all, ami megegyezik a
TELJES TERHELES és a megkovetelt HUZASI
BIZTONSAGI TENYEZO szorzataval. A vizsgalat
alatt levé tartoszerkezeti részegységnek 1
perc utan egyensulyi helyzetben kell lennie,
vagy mashogyan  ne eredmenyezzen
elfogadhatatian KOCKAZATOT. .....ccccueeerssnesssnennss

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

9.8.3

PACIENST, KEZELOT tarto vagy fliggeszté rendszerek szilardsaga
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9.8.3.1

Az ME-KESZULEK azon részei, amelyek a
PACIENS tartasara vagy rogzitésére
alkalmasak, ugy legyenek tervezve és
elkészitve, hogy fizikai sérilésiik vagy a
régzitések véletlenszerii meglazulasa ne
okozzon elfogadhatatlan KOCKAZATOT.

N/A

A PACIENSEK vagy a KEZELOK tartasara vagy
fliggesztésére vald ME-KESZULEKNEK vagy
részeinek BIZTONSAGOS UZEMI TERHELESE a
GYARTO altal szandékolt ME-KESZULEK vagy
részei altal tartott vagy fliggesztett PACIENSEK
vagy a KEZELOK tOmegének plusz a
TARTOZEKOK tomegének az 6sszege kell, hogy
legyen

N/A

Ha a GYARTO masképp nem hatarozta meg, a
feln6tt emberi PACIENSEKRE vagy KEZELOKRE
vonatkozoan, a tarté és fliggeszté részeket
ugy kell kialakitani, hogy a PACIENS vagy a
KEZELO tomege legalabb 135 kg és a TARTOZEK
tomege legalabb 15 kg legyen

N/A

Ahol a GYARTO kiilénleges alkalmazast ir el6é
(pl. gyermekgyogyaszati alkalmazast), a
PACIENSEK tartasara vagy felfliggesztésére valo
ME-KESZULEKNEK vagy részeinek BIZTONSAGOS
UZEMI TERHELESET — magaban foglalva a PACIENS
legnagyobb toémegét - a kiilénleges
alkalmazasra lehet szabni

N/A

Ha a PACIENS tomegének megengedheto
legnagyobb értéke kisebb, mint 135 kg, akkor
ezt az értéket jeldlni kell az ME-KESZULEKEN és
le kell irni a KISERO DOKUMENTACIOBAN.

N/A

Ha a PACIENS tomegének megengedheto
legnagyobb értéke tébb, mint 135 kg, akkor ezt
az értéket le kell irni a KiISERO
DOKUMENTACIOBAN.

N/A

A megfelel6séget az ME-KESZULEK
szemrevételezésével (beleértve a feliratokat
is), a KISERO DOKUMENTACIO, a részegység
GYARTOJA adatainak, a KOCKAZATIRA-
NYITASI IRATGYUJTO megtekintésével, és
ahol sziikséges, funkciondlis wzsgalatokkal
kell elleNGFizZNi..........eueeeeeeeeeececceceenneeesssssneceeneens :

Lasd a mellékelt adattablat

N/A

9.8.3.2

Elemezve a terhelési eré6ket és nyomatékokat
a tartoszerkezeti részegységeken, a PACIENSEK
vagy KEZELOK tomegét képviseldé BIZTONSAGOS
UzEMI TERHELES oly modon oszoljek el a
tarto/fiiggeszté feliileten, hogy az képviselje
az emberi testet (a példat lasd az A19. abran)

N/A
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Elemezve a terhelési eré6ket és nyomatékokat
a tartoszerkezeti részegységeken, a
TARTOZEKOK tomegét képviselé BIZTONSAGOS
UzEMI TERHELEST ugy helyezziik el, mint a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran, vagy ha
nincs meghatarozva, akkor a tarto/fliggeszt6
részeken csatlakoztatott TARTOZEKOK vagy a
konfiguracio legrosszabb megengedett
helyzetében.

N/A

a) Olyan labtamasz esetében, amelynek célja,
hogy ideiglenesen tartsa az &ll6 PACIENST vagy
KEZELOT, a PACIENS vagy a KEZELO teljes tomeget
0,1 m2-es terileten kell elosztani ...........c.ccuee..nn

N/A

A megfelelsségét  az  ME-KESZULEK
szemrevételezésével, a felhasznalt anyagok
eléirdasainak és az ezen anyagokra vonatkozo
feldolgozasi elbirasok megtekintésével, valamint a
kévetkez6 vizsgalatokkal kell ellenGrizni:.....uuueusz.:

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

Ezen vizsgalatok elvégzése el6tt a PACIENST
tarto/fiiggeszté rendszert vizszintesen
helyezziik el a RENDELTETESSZERU HASZNALAT
legkedvezé6tlenebb helyzetében.

A témeget, melynek egyenlének kell lennie a
135 kg kétszeresével vagy a tervezett
személyterhelés kétszeresével (amelyik a
nagyobb), alkalmazzuk a labtamaszra 0,1 m2
terlileten 1 perc idétartamig...........ccuecursennrcness

Lasd a csatolt Table 9.8.3.2

N/A

A vizsgdlat utdn, ha a ldbtdmasz és annak
régzitései bdrmilyen sériilést vagy 5° -ndl
nagyobb meértékii maradandé alakvdltozast
mutatnak, az nemmegfeleléséget jelent. Az
ALAPVETO BIZTONSAGNAK és a LENYEGES
MUKODESNEK fenn kell maradnia.

N/A

b) Olyan tarté/fliggeszt6é teriiletek esetében,
ahova a PACIENS vagy a KEZELO le tud iilni, a
PACIENS vagy a KEZELO terhelésébdl szarmazé
feliileti alakvaltozas nem eredményezhet
elfogadhatatlan KOCKAZATOT .......cccuvemresmmrssnennat

N/A

A megfelelsségét  az  ME-KESZULEK
szemrevételezésével, a felhasznalt anyagok
eléirasainak és az ezen anyagokra vonatkozo
feldolgozasi elbirasok megtekintésével, valamint a
kévetkez6 vizsgalatokkal kell ellenGrizni:......uueusz.:

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A
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Ezen vizsgdlatok elvégzése el6tt a PACIENST
tarté/fiiggeszté rendszert vizszintesen helyezziik
el a  RENDELTETESSZERU  HASZNALAT
legkedvezétlenebb helyzetében.

A PACIENST vagy a KEZELOT képvisel6
BIZTONSAGOS UZEMI TERHELES 60%-os részének
megfelelé tomeget, ahogyan ez meg van
hatdrozva a haszndlati utasitdsban, vagy
legalabb 80 kg-ot helyezziink el a
tarté/fiiggeszté rendszerre legaldbb 1 perc
idétartamra ugy, hogy a terhelés kézéppontja 60
mme-re legyen a tarto/fiiggeszté rendszer kiilsé
peremétél. A tarté/fiiggeszté rendszer barmely
5° -ndl  nagyobb mértékii  maradando
alakvdltozasa nemmegfelel6séget jelent. Az
ALAPVETO BIZTONSAGNAK és a LENYEGES
MUKODESNEK fenn kell maradnia.

Lasd a csatolt Table 9.8.3.2

N/A

9.8.3.3

Ahol dinamikus erék (a leiilés, felallas, a
PACIENS kezelési FOLYAMATA vagy hasonlék
kévetkeztében) alkalmazhaték az ME-KESZULEK
azon részein, amelyeket arra szantak, hogy a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran PACIENST
vagy KEZELOT tartsanak vagy felfiiggesszenek, az
ALAPVETO BIZTONSAGNAK és a LENYEGES
MUKODESNEK fenn kell maradnia.

A megfelel6séget a kbvetkez6 vizsgalattal kell
ellen6rizni

N/A

A tarto/fiiggeszi6 terliletre, ahova a PACIENS
vagy a KEZELO lelilhet, a 33. abran lathato, a
KISERé DOKUMENTACIOBAN meghatarozott,
a PACIENS vagy a KEZELO jelenlétét utanzo
emberi felsétest moduljaval terheljiik meg,
melynek témege megfelel a BIZTONSAGOS
UZEMI TERHELESNEK. A megfelelé témegii
emberi fels6test moduljat az llé6feliilet felett
150 mm magassagbol ejtjiik le. Az ALAPVETO
BIZTONSAGNAK és a LENYEGES
MUKODESNEK fenn kell maradnia.

Lasd a csatolt Table 9.8.3.3

N/A

9.8.4

MECHANIKAI VEDOESZKOZOKKEL ellatott rendszerek

9.8.4.1

a) MECHANIKAI VEDOESZKOZT kell
biztositani akkor, ha a kopas altal
karosodd tartérendszernek vagy annak
barmely részének a HUZzASI BIZTONSAGI
TENYEZOJE a 21.téblazat 5. és
6. soraiban meghatarozott  értékkel
egyenlé vagy annal nagyobb de kisebb,
mint a 21.tablazat 3. és 4. soralban
meghatarozott EMEKeK ......uvorrererereesrenenea

N/A
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b) A mechanikai védéeszkéz megfelel a
kovetelményeknek, ha teljesiti az alabbiakat:

N/A

— a TELJES TERHELES alapjan kell megtervezni,
melynek tartalmaznia kell a BIZTONSAGOS UzEMI
TERHELES hatasait, ha alkalmazhato; tovabba

N/A

- rendelkezzen olyan minden részre
vonatkozoé HUZASI BIZTONSAGI TENYEZOKKEL,
melyek nem kisebbek, mint a 21.tablazat
7. soraban meghatarozott értékek

N/A

— lépjen miikodésbe, miel6tt az utazas
(mozgas) elfogadhatatlan KOCKAZATOT hozna
létre

N/A

— feleljen meg a 9.2.5. és a 9.8.4.3. szakasznak

N/A

A megfeleléséget, ha  sziikséges, a
kévetkezéképpen kell ellenérizni.

- a tulfutisra (a MECHANIKAI VEDOESZKOZ
miikédésbe lépésétél a teljes mozdulatlansag
bekévetkezésének idépontjdig tarto fékutra)
vonatkozo szamitasok és értékelés
megtekintéseével;

— az egyéb miikodeési vizsgalatokkal.

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

9.8.4.2

Ha az ME-KESzZULEK tovabbra is hasznalhato a
miikodteto- vagy fliggesztéeszkoz
meghibasodasa és a MECHANIKAI VEDOESZKOZ,
mint példaul masodlagos kabel (drotkétél)
miikodésbe lépése utan, akkor a KEZELO
szamara nyilvanvalova kell valnia, hogy a
MECHANIKAI VEDOESZKOz el6z6leg miikodésbe
lépett

N/A

A MECHANIKAI VEDOESZKOz Ujrainditasahoz vagy
cseréjéhez  SZERSzZAM hasznalatat  kell
megkévetelni

N/A

9.8.4.3

Egyszeri miikodésre (aktivalasra) szant MECHAN

IKAI VEDOESZKOZ

— Ha a MECHANIKAI VEDOESZKOZT arra tervezték,
hogy csak egyszer miikédjon az ME-KESZULEK
tovabbi mikoédése lehetetlen legyen addig,
amig a MECHANIKAI VEDOESzKOzZT le nem
(o211 (- SRR :

N/A

— A KIiSERO DOKUMENTACIONAK utasitast kell
tartalmaznia arra vonatkozolag, hogy ha a
MECHANIKAI VEDOESZKOzZ egyszer miikédésbe
lépett, KARBANTARTO SZEMELYZETET kell hivni, és
az ME-KESZULEK ismételt hasznalata el6tt a
MECHANIKAI VEDOESzZKOZT ki kell cserélni

N/A

— Az ME-KESZULEKET tartésan meg kell
jelolni az 1ISO 7010-WO001 szabvanyban levé
biztonsagi jellel (lasd a D2. tablazat 2.
biztonsagi jelét).

N/A
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— A jelolés a MECHANIKAI VEDOESZKOZ mellett
legyen, vagy azt ugy kell elhelyezni a
MECHANIKAI VEDOESZKOZ vonatkozasaban, hogy
az a szervizelést vagy a javitast végz6 személy
szamara nyilvanvalé legyen

N/A

A megfeleléséget az alabbiakkal kell
ellenérizni:

- az  ME-KESZULEK, a  KISERO
DOKUMENTACIO és a felhasznalt anyagok
eléirdasai és az ezen anyagokra vonatkozo

s

feldolgozasi elé6irasok megtekintésével; .........:

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

A ldancot, kabelt (drotkételet)) pantot
(hevedert), rugot, ovet, szorito csavaranyat,
pneumatikus vagy  hidraulikus  t6mli6t,
szerkezeti részt vagy hasonlot, amelyet a
terhelés tartasara hasznalnak, (a MECHANIKAI
VEDOESZKOZ vizsgdlatahoz) kiiktatjuk
valamilyen alkalmas eszkézzel, hogy igy
lehet6vé tegyiik a legnagyobb
rendeltetésszerii terhelés leesését az ME-
KESZULEK szerkezete dltal megengedett
legkedvezétlenebb helyzetb6l

N/A

Ha a rendszer PACIENST vagy KEZELOT tart, a
terhelésnek magaba kell foglalnia a 9.8.3.1.
szakaszban meghatarozott BIZTONSAGOS UZEMI
TERHELEST.

N/A

Barmilyen ldthato sériilées a MECHANIKAI
VEDOESZKOZON, amely befolydsolhatnd a
szandékolt funkciojanak teljesitését,
nemmegfelel6ségnek minéstil

N/A

9.8.5

MEeECHANIKAI VEDOESZKOZOK nélkiili rendszerek

A MECHANIKAI VEDOESZKOZ nincs megkovetelve,
ha a tartorendszer részei kopas altal nem
karosodnak és olyan HUzASI BIZTONSAGI
TENYEZOIK vannak, amelyek egyenléek vagy
nagyobbak, mint a 21. tablazat 1. és 2. soraban
meghatarozott értékek; vagy ........ccecererrinrnnes :

N/A

a tartorendszer részei kopas altal karosodnak,
de olyan HUzASI BIZTONSAGI TENYEZOIK vannak,
amelyek egyenléek vagy nagyobbak, mint a
21. tablazat 3. és 4. soraban meghatarozott
értékek

N/A

A  megfeleléséget az  ME-KESZULEK
szemrevételezésével, a tervdokumentacio és a
KOCKAZATIRANYITASI IRATGYUJTO
megtekintésével kell ellené6rizni.

N/A

10

Védelem a nem szandékolt és tulzott sugarzas VESZELYE ellen

10.1

Réntgensugarzas
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10.1.1

Azon ME-KESZULEKNEK, amelyet nem arra
terveztek, hogy diagnosztikai vagy terapias
célbdél rontgensugarzast bocsassanak ki (de
ionizalé sugarzast eléallithatnak), a
hattérsugarzast figyelembe véve a
LEVEQ@KERMA nem haladhatja meg az ME-
KESZULEK feliletétél szamitott 5 cm
tavolsagban a 5 uGy/h értéket..........cccrrrerrnnen. :

Lasd Table 10.1.1

N/A

Ha  az  ME-KESZULEK  TERVEZETT
HASZNALATA megkivanja, hogy az ME-
KESZULEK tartésan a PACIENS kézelében
legyen, az eredé éves expozicio értéke
elfogadhato legyen, figyelembe véve a test
besugarzott részét és a nemzeti eléirasokat
és/vagy a nemzetkozi ajanlasokat.

N/A

A sugarzas meértékét olyan ionizacios kamra
tipusi sugarzasmérével hatarozzuk meg,
amelynek a hatasos feliilete 10 cm?; vagy olyan
mas tipusi mérékésziilékkel, amely ezzel
egyenértékii eredményt ad

N/A

Az  ME-KESZULEKET a legkedvezétlenebb
NEVLEGES HALOZATI FESZULTSEGEN miikédtetjlik,
és a szabalyozokat ugy allitijuk be, hogy a
leheté legnagyobb sugarzas keletkezzen az ME-
KESZULEK RENDELTETESSZERU HASZNALATA soran

N/A

Nem kell figyelembe venni azokat a belsé, elére
beallitott szabalyozokat, melyeket az ME-
KESZULEK VARHATO ELETTARTAMA alatt nem
terveztek allitani

N/A

A hattérsugarzasi szinthez beallitott barmely
mérés eredménye, amely meghaladja az 5
MGy/h dozist, nemmegfeleléséget jelent.

N/A

10.1.2

Diagnosztikai vagy terapias célbol
rontgensugarzas kibocsatasara tervezett ME-
KESZULEK esetén a nem szandékos
rontgensugarzast a leheté legnagyobb
mértékben csokkenteni kell a megfelel6 egyedi
szabvanyok és  kiegészitd6  szabvanyok
alkalmazasaval. Ha nincsenek ilyen
szabvanyok, akkor a KOCKAZATIRANYITASI
FOLYAMATOT kell alkalmazni..........ccccevreueenn. :

N/A

10.2

Ha alkalmazhato, a GYARTONAK a
KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMATBAN kezelnie kell az
alfa-, béta-, gamma-, neutron- és egyéb
részecskesugarzassal kapcsolatos
KOCKAZATOKAT vvvverssssssmsssssermsssssssnnsnsssnsiessssssnnnnns :

N/A
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10.3

Az 1 GHz és 100 GHz frekvenciatartomanyban a
nem szandékos mikrohullamu sugarzas
teljesitménysiiriisége 50 mm tavolsagban egy
ME-KESZULEK barmely feliiletétél egyetlen
ponton sem lépheti til a 10 W/m2 értéket a
referencia szerinti vizsgalati koériilmények
kézott. Ez a kbvetelmény nem érvényes az ME-
KESZULEK azon részeire, amelyek
szandékoltan bocsatanak ki sugarzast, peldaul
az Uregrezonator kimenetén. ..........ccccevirnenne :

N/A

A megfeleléséget a GYARTO szamitdsainak
feliilvizsgalataval, és ahol sziikséges, a
kovetkezé vizsgalattal kell ellenérizni:

N/A

Az ME-KESZULEKET a legkedvezétlenebb
névleges halozati fesziiltségen kell miikddtetni,
ekézben minden kezel6szervet ugy bedllitva,
hogy a legnagyobb mikrohullamu sugarzas
jojjon létre, és ekézben az ME-KESZULEKET a
RENDELTETESSZERU HASZNALATNAK
megfelelé allapotban tartjuk.

N/A

Azokat az el6zetesen végrehajtott beallitasokat,
amelyeket az ME-KESZULEK varhato
élettartama alatt nem kell szabalyozni, nem
vizsgaljuk fellil.

N/A

A méréseket a KEZELOTOL - a
KARBANTARTO SZEMELYZETET kivéve — 50
mm tavolsdgban levé minden olyan feliilettel
kapcsolatban elvégezziik:

— amelyek szerszam haszndlata nélkiil
hozzaférhet6k; vagy

— amelyekhez szandékosan hozzaférési
modunk van; vagy

— amelyekhez utasitast adnak a hozzaférésre,
fiiggetleniil attél, hogy a hozzaféréshez
szlikség van-e szerszamra vagy nincs szlikség.

N/A

Minden mérési eredmény, amely a
referenciafeltételek k6z6tt tullépi a 10 W/m2
értéket, nem megfelelést jelent.

N/A

10.4

A 180 nm — 1 mm hullamhossztartomanyban
elektromagneses sugarzast kelté vagy erdsitd
lézerekre az I|EC 60825-1:2007 szabvany
megfeleld kdvetelményei érvényesek.

Wigner Fizikai Kutato
Kézpont Optikai Laborato-
rium jegyzékényve

N/E

Ha a késziiléken beliil lézerfényakadalyokat
vagy hasonlé termékeket (LED) alkalmaznak,
akkor ezeknek meg kell felelniiik az IEC 60825-
1:2007 szabvany szerinti kovetelményeknek.

N/A
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10.5

Ha alkalmazhato, a GYARTONAK a
KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMATBAN kezelnie kell a
lathato elektromagneses sugarzassal
kapcsolatos KOCKAZATOKAT, kivéve, ha azokat
lézerek vagy fénykibocsato diodak bocsajtjak
ki

N/A

10.6

Ha alkalmazhato, a GYARTONAK a
KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMATBAN kezelnie kell az
infravorés sugarzassal kapcsolatos
KOCKAZATOKAT, kivéve, ha azokat lézerek vagy
fénykibocsato diddak bocsajtjak Ki .....cceeeeeeee :

N/A

10.7

Ha alkalmazhato, a GYARTONAK a
KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMATBAN kezelnie kell az
ultraibolya sugarzassal kapcsolatos
KOCKAZATOKAT, kivéve, ha azokat lézerek vagy
fénykibocsato diodak bocsajtjak ki ................. :

N/A

11

Tulzott hémérsékletek és egyéb VESZELYEK elleni védelem

11.1

Tulzott hémérsékletek az ME-KESZULEKBEN

11.1.1

Rendeltetésszerii hasznalat soran az ME-
KESZULEK részei nem érhetnek el olyan
hémérsékleteket, amelyek meghaladjak a 22.
és a 23. tablazatban megadott értékeket T...... :

Lasd a csatolt Table 11.1.1

az ME-KESZULEK nem okozhatja, hogy a
vizsgaldsarok feliileteinek hémérséklete
meghaladja a 90 °C-ot; és

N/A

a HO6KIoLDO nem miikodhet RENDELTETESSZERU
ALLAPOTBAN

N/A

11.1.2

PACIENSRESZEK hémeérséklete

11.1.21

A PACIENSHEZ torténé hoévezetésre tervezett
PACIENSRESZEK homérsékletét (meleg vagy
hideg feliiletek) vagy (ahol alkalmazhaté) a
klinikai hatasokat meg kell hatarozni és
dokumentalni kell a KOCKAZATIRANYITASI
IRATGYUJTOBEN. A hémérsékleteket és a klinikai
hatasokat kozolni kell a hasznalati utasitasban

Lasd a csatolt Table 11.1.2.1

N/A

11.1.2.2

24. tablazat hatarértékeit kell alkalmazni mind
RENDELTETESSZERU ALLAPOTBAN mind
EGYSZERES HIBAALLAPOT esetén. Ha a
PACIENSRESZ feliiletének  hémérséklete
meghaladja a 41 °C-ot, akkor:

Lasd a csatoltTable 11.1.2.2

N/A

— a (megengedett) legnagyobb hémérsékletet
kozolIni kell a hasznalati utasitasban;

N/A

- a biztonsagos érintkezés feltételeit meg kell
adni, példaul az idétartamot vagy a paciens
allapotat;

N/A
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— a jellemzékre — mint példaul testfelszin, a
PACIENS életkora, bevett gyogyszerek vagy
feliileti nyomas — vonatkozo klinikai hatasokat
(héhatas) meg kell hatarozni és dokumentalni
kell a KOCKAZATIRANYITASI
IRATGYUJTOBEN.

N/A

Ha a PACIENSRESZ feliileti hémérséklete nem
haladja meg a 41 °C -ot, az indoklas nem
sziikséges.

N/A

Ha a KOCKAZATIRANYITASI IRATGYUJTOBEN
dokumentalt vizsgalatok azt mutatjak, hogy a
PACIENSRESZEK hoémérsékletét nem tudja
befolyasolni az ME-KESZULEK iizeme, még
EGYSZERES HIBAALLAPOTBAN sem, akkor a
11.1.3. szakaszt figyelembe véve a
PACIENSRESZ hémérsékletének a mérése nem
sziikséges

N/A

Egy PACIENSRESZ feliileti hémérséklete,
amelyet a kornyezeti homérsékletnél kisebb
hémérsékletre hiitéttek le, eredményezhet
elfogadhatatian KOCKAZATOT, és ezt a
KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMATBAN
értékelni kell.

N/A

11.1.3

A mérések nem sziikségesek ott, ahol a GYARTO
altal a mérnoki megitélés azt mutatja, hogy a
homérsékleti  hatarértékeket nem lehet
meghaladni. ....cccccvvvrinininc :

Lasd a csatolt Table 11.1.3

A vizsgalosarok elhagyhato, ha az ilyen itéletek
azt mutatjak, hogy a vizsgalésarok nem fogja
befolyasolni a mérést. Azonban az ilyen
itéletekre vonatkozo indoklasokat
dokumentalni kell a KOCKAZATIRANYITASI
IRATGYUJTOBEN. Ha a vizsgaldsarkot hasznaljak,
a feliileteinek hémérséklete nem haladhatja
meg a 90 °C-ot.

N/A

Az ME-KESZULEK valdszinileg megérintésre
keriil6 részei és a PACIENSRESZEK esetében az
érintkezés el6fordulasi valoszinliségét és az
érintkezés id6étartamat meg kell hatarozni és
dokumentalni kell a KOCKAZATIRANYITASI
IRATGYUJTOBEN

N/E

11.1.4

Az ME-KESZULEK meleg vagy hideg
megérintheté feliileteinek  megérintésének
megakadalyozasara szant VEDOSZERKEZETEKET
csak  SZERSZAM  segitségével lehessen
eltavolitani

N/A

11.2

Tlzmegel6zés
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11.2.1

A BURKOLATOKNAK elegend6éen szilardnak és
merevnek kell lennilk ahhoz, hogy ezzel
elkeriilhet6ek legyenek azok a tizek, amelyeket a
BURKOLAT telijes vagy részleges tOnkremenetele
okozna az ésszerlien el6ére lathaté helytelen
hasznalat soran (15.3 szakasz szerinti vizsgalat)

P

11.2.2

OXIGENDUS KORNYEZETBEN hasznalt ME-KESZULEKE

K és ME-RENDSZEREK

11.2.21

Az OXIGENDUS KORNYEZETBEN az ME-
KESZULEKEKBEN és ME-RENDSZEREKBEN a tiiz
KOCKAZATAT, amennyire csak lehetséges,
csOkkenteni kell a RENDELTETESSZERU ALLAPOT
és az EGYSZERES HIBAALLAPOTOK soran (ahogy a
11.2.3. szakaszban azonositva van). Az
OXIGENDUS KORNYEZETBEN a tizet
elfogadhatatlan KOCKAZATKENT kezeljilkk, ha a
gyujtoforras érintkezik gyulékony anyaggal, és
nincs olyan eszkdz, amely korlatozna a tiiz
terjedését

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

A légkorben legfeljebb 25%-0s
oxigénkoncentracié esetén vagy 27,5 kPa
parcialis nyomasnal magasabb Iégkori
nyomasok esetén a 13.1.1. szakasz szerinti
kovetelmények elegendének tekintheték

N/A

a) Az OXIGENDUS KORNYEZETBEN gyUjtéforrasrol
beszélink, ha a kdvetkezd feltételek barmelyike
fennadll  RENDELTETESSZERU  ALLAPOTBAN  és
EGYSZERES  HIBAALLAPOTBAN  (beleértve  a
feszlltséget és az Aramot): ..uccceeeccerscersssmssssansssanns :

N/A

1) ha az anyag hémérséklete megemelkedik
annak gyulladasi hémérsékletére

N/A

2) ha a h&mérsékletek hatassal lehetnek a
forrasztasra vagy azon forraszkotésre, amely
lazulast, rovidzarlatot vagy egyéb olyan
meghibasodast okoz, ami szikrazast vagy az
anyagok  gyulladasi  hémérsékletikre  valo
hémérséklet-emelkedését eredményezi

N/A

3) a részek biztonsagat befolyasol6 repedés vagy
azon részek, amelyek 300 °C-ot meghalad6
hémérséklet  hatdsara  kllsé  alakvaltozast
szenvednek el vagy a talhevilés miatt szikraznak
[lasd aldbb a 4) és az 5) szakaszt];

N/A

4) a részek vagy alkatrészek hd&mérséklete
meghaladhatja a 300 °C-ot

N/A

5) a szikrak elegendd energiat biztositanak a
gyulladashoz a 35-37. &bradk hatarértékeinek
tullépése kdvetkeztében

N/A
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A 4) és 5) bekezdés foglalkozik a legrosszabb
esettel, ahol a légkér 100%-0s oxigén, az
érintkez6é anyag a forrasztéanyag [az 5) bekezdés
esetén] és a tlizeléanyag pamut. A rendelkezésre
all6 tizeldanyagokat és oxigénkoncentracidkat
akkor kell figyelembe venni, amikor ezeket a
meghatarozott kdvetelményeket alkalmazzak. Ha
eltérés van ezektél a legrosszabb hatarértékektol
(alacsonyabb oxigénkoncentracié vagy kevesebb
éghet6 tlizeléanyag esetén), akkor ezeket meg
kell indokolni, és dokumentalni kell a
KOCKAZATIRANYITASI IRATGYUJTOBEN

N/A

Alternative test in this clause did not identify
existence of ignition sources at hlghest
voltage or current, respectively .........cccceriiiunenn :

Lasd a csatolt Table 11.2.2.1

N/A

A safe upper limit determined by dividing
upper limit of voltage or current, respectlvely,
with safety margin factor of three.................... :

N/A

b) A kdvetkezd konfiguriciokat, szikség szerint
6nmagukban vagy kombinalva (ahogy azt a
KOCKAZATIRANYITASI ELJARAS meghatarozza), ugy
kell figyelembe venni, hogy az biztositsa a tliz
FENNMARADO KOCKAZATANAK elfogadhatésagat az
OXIGENDUS KORNYEZETBEN ..evvssaseessmsrsssssssssnsssnsesss :

N/A

1) OXIGENDUS KORNYEZETU rekeszben a villamos
alkatrészeknek korlatozott energiaszintd
tapegységei legyenek. Ezek az energiaszintek
kisebbek legyenek azoknal, amelyeket gy vettek
figyelembe, hogy elegendbéek legyenek a
gyljtashoz [lasd a 11.2.2.1. szakasz a)
bekezdést].

A megfelel6séget a konstrukcido megtekintésével,
valamint a teljesitmény, az energia és a
hémérseklet mérésével vagy szamitasaval a
RENDELTETESSZERU ALLAPOTBAN €S az EGYSZERES
HIBAALLAPOTBAN kell ellenérizni (ahogyan a 11.2. 3
Szakaszban azonositva van, vagy: ..essesessses :

Lasd a csatolt Tables 4.11,
11.1.1 - 11.1.2.2,; és Table
13.2

N/A

2) Az olyan részeket vagy alkatrészeket
tartalmaz6 rekeszeket, amelyek csak az
EGYSZERES HIBAALLAPOT alatt tudnak
gyujtéforrasok lenni (ahogyan az a 11.2.3.
szakaszban azonositva van), és azokat,
amelyeket oxigén jarhat at (példaul egy fel nem
tart szivargas kovetkeztében), gy kell szelléztetni,
hogy az oxigénkoncentracid ne haladja meg a
25%-0t (%6) srsrseeesrseesessaseressssssssssssassssassssesssssnsssns :

N/A
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3) Az olyan részeket vagy alkatrészeket
tartalmaz6 rekeszt, amely csak az EGYSZERES
HIBAALLAPOTA alatt (ahogyan az a 11.2.3.
szakaszban azonositva van) lehet gyujtéforras
[ahogyan az a 11.2.2.1 szakasz a) bekezdésében
azonositva van], el kell vélasztani az 06sszes
csatlakozasok tovabba, kabelek, tengelyek vagy
mas célra vald lyukak témitésével attél a masik
rekesztél, amely  OXIGENDUS  KORNYEZETET
tartalmaz

N/A

Az olyan lehetséges szivargasok és
meghibasodasok hatasat, amelyek az EGYSZERES
HIBAALLAPOT alatt (ahogyan a 11.2.3. szakaszban
azonositva van) gyulladast okozhatnak, ki kell
értékelni a KOCKAZATFELMERES alkalmazasaval a
megfeleld karbantartasi id6k6zok
MeghataroZaSAN0Z .....ccvvvrrrsmrrssesnsses s ssmnesaes :

A megfeleléséget szemreve-
telezéssel és a KOCKAZAT-
IRANYITASI IRATGYUJTOT
tartalmazo6, GYARTO altal
biztositott dokumentacio
megtekintésével kell
ellendrizni

N/A

4) Az OXIGENDUS KORNYEZETET tartalmazé
rekeszben |évd villamos alkatrészek, amelyek
csak az EGYSZERES HIBAALLAPOT alatt (ahogyan a
11.2.3. szakaszban azonositva van) valhatnak
gyujtoforrassa [ahogyan a 11.2.2.1. szakasz a)
bekezdésben van meghatarozva], ugy burkoljuk,
hogy a gyulladas a BURKOLATON belll keletkezzen,
a tliz magatél gyorsan aludjon ki, és veszélyes
mennyiségl mérgez6 gaz ne jusson el a
PACIENSHEZ .eevrrssneerssssssersssssserssssnsesssssnsenssssnsnssnss :

N/A

11.2.2.2

AZ OXIGENDUS KORNYEZETBE kivezetd kilsé
nyilasokat nem szabad ugy elhelyezni, hogy
gyulladasi KOCKAZAT keletkezzen annak
kovetkeztében, hogy az ME-KESZULEK vagy az ME-
RENDSZER kllsejére barmilyen villamos alkatrészt
szereltek (amely szikrat okozhat a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran vagy az
EGYSZERES HIBAALLAPOTBAN, ahogyan a 11.2.3.
szakaszban azonositva van). A gyulladas
KOCKAZATAT kelléen alacsonynak tekintjik, ha a
vilamos alkatrész kozvetlen koérnyezetében az
oxigénkoncentraci6 nem haladja meg a 25%-ot a
legkedvezétlenebb mikodési feltételek mellett.

N/A

11.2.2.3

Az OXIGENDUS KORNYEZETET tartalmazé rekeszben
[évé villamos csatlakozdsok a RENDELTETESSZERU
HASZNALAT sordan nem hozhatnak létre szikrakat
lazulas vagy torés kovetkeztében, kivéve, ha azok
teljesitményben és energiaban a 11.2.2.1. szakasz
a) bekezdésének 5) pontjdban azonositott
értékekre vannak korlatozva

N/A

— A csavaros 0Osszekottetést a haszndlat soran
olyan modszerekkel kell védeni a véletlen lazulas
ellen, mint példaul a lakkozés, rugos alatét
hasznalata vagy megfelel6 nyomaték alkalmazésa

N/A
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— A kabelek azon forrasztott, krimpelt és csap-
aljzat csatlakozasainak, amelyek kilépnek a
BURKOLATBOL, tartalmazniuk kell kiegészitd
mechanikai rogzitést

N/A

11.2.3

Az OXIGENDUS KORNYEZETEKBEN levé ME-KESZULEKEKRE €S ME-RENDSZEREKRE

vonatkozoO EGYSZERES HIBAALLAPOTOK

- A 11.22.1. szakasz b) bekezdésének 2)
bekezdése alapjan kialakitott szell6ztet6 rendszer
(§01=T0 | a1 oF=TTo o F- T . :

N/A

- A 11.22.1. szakasz b) bekezdésének 3)
bekezdése alapjan kialakitott akadaly
(§01=T0 | g1 oF=TTo o F- T T .

N/A

— Alkatrész meghibasodasa, amely gyujtéforrast
hoz létre [11.2.2.1. szakasz a) bekezdeseben
meghatarozottak SZerint ...cuueceeescsrsssensssmssssansssanens :

N/A

— A szigetelés (akar szilard anyag, akar térkdz)
meghibasodasa, amely egyenérték(i legalabb egy
PACIENST VEDO INTEZKEDESSEL, de ketténél
kevesebb PACIENST VEDO INTEZKEDES (ahogyan a
8.8. és a 8.9. szakaszban le van irva), amely
gyujtoforrast tud létrehozni [a 11.2.2.1. szakasz a)
bekezdésében meghatarozottak szerint]. ....coerunes :

N/A

— Pneumatikus alkatrész meghibasodasa, amely
oxigénnel dusitott gaz szivargasat eredményezi.. :

N/A

11.3

Az ME-KESZULEK tlizgatlé BURKOLATAIRA vonatkozo szerkezeti kovetelmények

Ez a szakasz alternativ eszkdzdket biztosit a
kivalasztott VESZELYHELYZETEK és a 13.1.2.
szakaszban azonositott hlbaallapotok
MeQfelelBSEGEre wummrrnirrrrnrnres e

N/A

Ennek soran meg kell felelnie a kdvetkezd
szerkezeti kovetelményeknek vagy

N/A

a szerkezeti kdévetelményeket a
KOCKAZATIRANYITASI IRATGYUJTOBEN kulonlegesen
Ki Kell €leMEZNi ..uueeeeeerrresssirencceenneesssssmmceee e e e e essnnns :

N/A

A nemmegfeleléség esetén kildnleges indoklast
kell megadni.:

N/A

a) A tlzgatldé BURKOLATON belll 1évé szigetelt
vezetékek tlizveszélyességi fokozatanak FV-1-nek
vagy jobbnak kell lennie az IEC 60695
szabvanysorozat megfelel6 részei szerint.

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

Az IEC 60695-11-10 szabvany szerinti FV-2 vagy
jobb tlzveszélyességi fokozatlak legyenek a
csatlakozok, a nyomtatott aramkori lapok és az
olyan szigetel6anyagok, amelyekre alkatreszeket
SZEIEINEK cerriieririrnmmmerr e rsssssssmmn e :

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A
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Ha nincsen FV  tanusitvany, akkor a
megfeleléséget az anyagokon [lévé adatok
megtekintésével vagy az IEC 60695-11-10
szabvany szerinti FV-vizsgalatokkal a vonatkozd
részek harom mintajan vizsgalva kell ellenérizni

N/A

b) A tlizgatl6 BURKOLAT felelien meg a kdvetkezd
kdvetelményeknek:

N/A

1) Az aljan ne legyenek nyilasok, vagy a 38. abran
lathaté médon a 39. dbran meghatarozott mértéki
terel6lapokkal kell kialakitani; vagy fémbél legyen
a 25.tablazatban megadott méretli perforalt
nyilasokkal; vagy egy olyan fémhal6 legyen, ahol a
halé nyilasai nem haladjak meg a 2 mm x 2 mm-t
a lyukkozépponttdl mérve, és ahol a fémhuzalbdl
készilt fém védohalot alkotdé huzal atmérdje
legalabb 0,45 mm

N/A

2) Az oldalakon nem lehetnek nyilasok azon a
tertileten beliil, amelyet a 39. abra C ferde vonala
magaban foglal

N/A

3) A BURKOLAT és minden terelblemez vagy
langgatlé valaszfal fémbdl (kivéve magnéziumbdl)
vagy nemfémes anyagbdl késziiljon, kivéve a
25. tablazat szerinti szerkezeteket. A védohaléval
ellatott szerkezet FV-2 (vagy jobb) éghetdségi
osztalyd legyen ATHELYEZHETO ME-KESZULEK
esetén, és FV-1 (vagy jobb) éghetéségi osztalyu
legyen ROGZITETT vagy HELYHEZ KOTOTT ME-
KESZULEK esetén az IEC 60695-11-10 szabvany
szerint.

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

A BURKOLAT és minden terel6lemez vagy langgatlé

valaszfal megfelel6 merevségi legyen

N/A

11.4

Gyulékony altatégazokkal egyiitt torténé hasznalatra tervezett ME-KESZULEKEK

és ME-RENDSZEREK

Az ME-KESZULEKEKNEK, az ME-RENDSZEREKNEK
vagy azok részeinek meg kell felelnitk a G
melléklet szerinti megfelel6 kdvetelményeknek, ha
azok a KISERO DOKUMENTACIOBAN leirtak szerint
gyulékony altatégazokkal (AP-KATEGORIA) vagy
oxidalészeres gyulékony altatégazokkal (APG-

KATEGORIA) egy(tt hasznalatosak

N/A

11.5

Gyulékony anyagokkal egyiitt torténé hasznalat
ME-RENDSZEREK

ra tervezett ME-KESZULEKEK és

A GYARTO sajat KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMATANAK
kezelnie kell a tlz lehetéségét és annak
enyhitését.

A megfeleléséget  a KOCKAZATIRANYITASI

IRATGYUJTO ellen6rzésével kell meghatarozni ...... :

N/A
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11.6

Tulfolyas, kiloccsanas, szivargas, viz és porszerii részecskék behatolasa,
tisztitas, fertétlenités és sterilizalas, valamint az ME-KESZULEKKEL egyiitt

hasznalt anyagok kompatibilitasa

11.6.1

Az ME-KESZULEKEK és az ME-RENDSZEREK
szerkezetének biztositania kell a megfelelé
mértékli védelmet a tllfolyds, kiloccsanas,
szivargas, viz és porszerl részecskék behatolasa,
tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas, valamint az
ME-KESZULEKKEL  egyltt  hasznalt  anyagok
kompatibilitasa ellen

Lasd a csatolt Table 11.6.1

N/A

11.6.2

Tulfolyas az ME-KESZULEKBEN

N/A

Ha az ME-KESZULEK olyan tartalyt vagy
folyadékot tarol6 edényt foglal magaban, amely a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT alatt
taltdlthetd vagy tdlfolyik, akkor a tartalybdl vagy
edénybdl kifolyd folyadék nem nedvesitheti be
semelyik azon VEDOINTEZKEDEST, amelyre az
ilyen folyadek kedvezétlendl hat, és nem
eredményezheti az ALAPVETO BIZTONSAG vagy
a LENYEGES MUKODES elvesztését.

Lasd a csatolt Table 11.6

N/A

Ha a _legnagyobb téltéttseégi szintet az ME-
KESZULEKEN megjeléltek, és figyelmeztetést
vagy biztonsagi kdézleményt is adtak, nem
alakulhat ki a (13.1. szakaszban leirt)
VESZELYHELYZETEK egyike sem, vagy nem
adddhat  tulfolydsbél adédé  elfogadhatatlan
KOCKAZAT, ha a tartélyt vagy folyadékot tarol6
edényt a legnagyobb téltéttségi szintig feltdltik, és
az ME-KESZULEKET 10°o0s szégben megdéntik,
vagy egy 45 kg-nal nagyobb témegl
ATHELYEZHETO ME-KESZULEKET a 9.4.2.4.3.
Szakasz szerint egy  kisz6bén  keresziil
MOZPALNAK. currrrsrsnrsrssssnssrssssnssmssssnssssssnsssssssnsnsnsanss :

Lasd a csatolt Table 8.7and
8.8.3

N/A

Ha nincs figyelmeztetés vagy  biztonsagi
kézlemény a legnagyobb t6ltéttségi szintre, nem
alakulhat ki az (itt meghatarozott)
VESZELYHELYZETEK egyike sem, vagy nem
adodhat  tulfolyasbol  adodo  elfogadhatatlan
KOCKAZAT, ha a tartalyt vagy a folyadékot tarolo
edényt a legnagyobb téltéttségi szintnél 15%-kal
taltoltik, és az ATHELYEZHETO  ME-
KESZULEKET  legfeliebb  10°0s  szdgben
megbillentik, vagy ha egy 45 kg-nal nagyobb
témegii, mozhathaté ~ME-KESZULEKET a
9.4.2.4.3. szakasz szerint egy kiliszébén kereszlil
mozgatnak.

N/A

Ha az ATHELYEZHETO ME-KESZULEKEN van a
tdltéltésre  vonatkozdé  figyelmeztetés  vagy
biztonsagi kézlemény, akkor a folyadéktartalyt a
kijelzett legnagyobb szintig téltjlik fel.

N/A
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Ha az ATHELYEZHET® ME-KESZULEKEN nincs N/A
a tdltéltésre vonatkozo figyelmeztetés vagy
biztonsagi kdézlemény, akkor a folyadéktartalyt
teliesen feltéltjiik folyadékkal, és ezutan 1 perc
alatt folyamatosan utanatéltiink a taroldtartaly
befogaddképessége 15%-anak megfelelé tovabbi
folyadékmennyiséget.

Az ATHELYEZHETO ME-KESZULEKET ezek N/A
utan a legkedvezdtlenebb iranyokba (ha
sziikséges Ujratéltéssel) 10°-ban megdéntjik. A
dontés a RENDELTETESSZERU
HASZNALATNAK megfelelé helyzetbdl kezd6djén.

A 45 kg-ndl nagyobb témegii, MOZGATHATO N/A
ME-KESZULEKET atmozgatjuk egy a 9.4.2.4.3.
szakasz szerint egy kiisz6bon

Ezen ELJARASOK utan az ME-KESZULEKNEK N/A
meg kell felelnie a megfelel6 dielektromos
szilards&gi vizsgélatnak és a SZIVARGOARAM-
vizsgalatnak. Nem szabad a nedvesség jeleit
tapasztalni a szigeteletlen villamos részeken
vagy a villamos szigetelés azon részein,
amelyek az ALAPVE Té BIZTONSAG vagy a
LENYEGES MUKODES elvesztését )
eredményezhetik, mikézben az ME-KESZULEK
RENDELTETESSZERU ALLAPOTBAN van,
vagy eqy EGYSZERES HIBAALLAPOTTAL
kombindlva van (szemrevételezéses
vizsgalaton alapul).

11.6. 3 Kiloccsands az ME-KESZULEKRE és  ME- N/A
RENDSZERRE
Az olyan ME-KESZULEKEKET és ME- N/A
RENDSZEREKET, amelyek a

RENDELTETESSZERU  HASZNALAT  soran
folyadékok kezelését igénylik — ideértve az olyan
ME-KESZULEKET és ME-RENDSZERT,
amelynek esetében a FOLYAMAT jellege
meghatarozza, hogy valészinlleg megtorténik a
kiloccsandas az ME-KESZULEKRE - ugy Kkell
kialakitani, hogy a kiloccsands ne nedvesitse be
azokat a részeket, amelyek az ALAPVETO
BIZTONSAG vagy a LENYEGES MUKODES
elvesztését eredményezhetik.

Az ME-KESZULEKET az 54. szakasz a)|Lasd a csatolt Tables 87| NA
bekezdése szerint helyezziik el. A folyadékot|8.8.3
folyamatosan, egy ponton ontjuk az ME-
KESZULEK tetejére. A  folyadék tipusat,
mennyiséget, a kiéntés idGtartamat és helyét
(pontjat) KOCKAZATELEMZESSEL kell

meghatarozni. A radntést tekintve a
legkedvezébtlenebb esetet modellezé  vizsgalati
feltételeket a KOCKAZATIRANYITASI

IRATGYUJTOBEN kell dokumentalni.:
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Ezen ELJARASOK utdn az ME-KESZULEKNEK
meg kell felelnie a megfelels dielektromos
szildrdsagi vizsgdlatnak és a SZIVARGOARAM-
vizsgdlatnak. Nem szabad a nedvesség jeleit
tapasztalni a szigeteletlen villamos részeken vagy
a villamos szigetelés azon részein, amelyek az
ALAPVETO BIZTONSAG vagy a LENYEGES
MUKODES  elvesztését  eredményezhetik,
mikézben az ME-KESZULEK
RENDELTETESSZERU ALLAPOTBAN van, vagy
egy EGYSZERES HIBAALLAPOTTAL kombindlva
van (szemrevételezéses vizsgalaton alapul).

N/A

11.6.4

Szivargas

See 13.2.6

N/A

11.6.5

Viz és porszerii
RENDSZEREKBE

részecskék behatolasa az ME-KESZULEKEKBE és ME-

Az ME-KESZULEKEK és ME-RENDSZEREK azon
BURKOLATAINAK, melyeket arra terveztek, hogy a
folyadék vagy porszerli részecskék behatolasa
ellen meghatarozott mértéki védelmet nyljtsanak,
védelmet kell nyujtaniuk az IEC 60529 szabvany
osztélyozdsanak megfeleléen

Lasd a csatolt Table 11.6

EzEn ELJARASOK UTAN Az ME-KESZULEK NEM
MUTATHATJA JELET A SZIGETELES (VAGY VILLAMOS
ALKATRESZ) ATHIDALASANAK, AMELY AZ ALAPVETO
BIZTONSAG VAGY A LENYEGES MUKODES
ELVESZTESET = EREDMENYEZHETI, MIKOZBEN AZ
MEKESZULEK RENDELTETESSZERU
ALLAPOTBAN VAN, VAGY EGY EGYSZERES
HIBAALLAPOTTAL KOMBINALVA VAN
(SZEMREVETELEZESES VIZSGALATON ALAPUL). EZEN
ELJARAST A MEGFELELO DIELEKTROMOS SZILARDSAGI
VIZSGALATNAK ES A SZIVARGOARAM-
VIZSGALATNAK KELL KOVETNIE.

Lasd a csatolt Tables 8.7
8.8.3

11.6.6

Az ME-KESZULEKEK és ME-RENDSZEREK tisztitasa és fert6tlenitése

Az ME-KESZULEKEKNEK, az ME-RENDSZEREKNEK és
azok részeinek, beleértve a PACIENSRESZEKET és
TARTOZEKOKAT, a biztonsagi rendelkezések
leromlasa vagy karosodasa nélkiil ellenallénak kell
lennilik a hasznalati utasitdsban meghatarozott
tisztitdsi vagy fert6tlenitési FOLYAMATOKKAL
5741 .41 0= o 1R :

Lasd a csatolt Table 11.6

Ezen eljarast a megfelel6 dielektromos szilardsagi
vizsgalatnak és a SzZIVARGOARAM-vizsgalatnak ke/l
(01 =1 1= :

Lasd a csatolt Tables 8.7
8.8.3
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A GYARTONAK ki kell értékelnie a hasznalati
utasitasban leirtak szerinti _ t6bbsz0ri
tisztitas/fert6tlenités hatasat az ME-KESZULEK,
az ME-RENDSZER eés azok részeinek és
TARTOZEKAINAK VARHATO ELETTARTAMA
soran, és biztositania kell, hogy ezek a folyamatok
nem eredményezhetk  az ALAPVETO
BIZTONSAG vagy a LENYEGES MUKODES
elvesztését.:

N/E

Ha az ennek a szabvanynak valé megfelelést az
ME-KESZULEK, az ME- RENDSZER vagy azok
részeinek és  TARTOZEKAINAK  tébbszori
tisztitasa vagy fertétlenitése befolyasolhatja, akkor
ezeket a meghatarozott modszerrel (beleértve
barmely hiitési vagy szaritasi periddust) egyszer
tisztitani  vagy  fertStleniteni  kell. Ezen
ELJARASOK utén az ME-KESZULEK, az ME-
RENDSZER vagy azok részei és TARTOZEKAIK
nem mutathatjak jelét olyan leromlasnak, amely
elfogadhatatlan KOCKAZATOT jelenthet
(szemrevételezés). Ezutan a vizsgalatot a
megfelelé dielektromos szilardsagi vizsgalattal és
SZ/VARGOAF?AM—V/zsga/attaI kell folytatni. A
KOCKAZATIRANYITASI  IRATGYUJTOT _ kell
megvizsgalni annak igazolasara, hogy a GYARTO
kiértékelte a t6bbsz0ri tisztitas hatasat.

N/E

11.6.7

MEe-KESZULEKEK és ME-RENDSZEREK sterilizalasa

Az ME-KESZULEKEKET, az ME-REND-
SZEREKET és azok azon részeit vagy
TARTOZEKAIT, amelyeket sterilizalasra terveztek,
az ISO 11135-1, ISO 11137-1 vagy ISO 17665-1
szabvany szerint kell kiértékelni és dokumentalni.

N/A

Ezen ELJARASOK utan az ME-KESZULEK, az ME-
RENDSZER vagy azok részei és a TARTOZEKAIK ne
mutassak jelét olyan leromlasnak, amely
elfogadhatatlan KOCKAZATOT jelenthetnek
(szemrevételezés). Ezutan a vizsgalatot a
megfelel6 dielektromos szilardsagi vizsgalattal és
SZIVARGOARAM-vizsgalattal, valamint a
KOCKAZATIRANYITASI IRATGYUJTO ellen6rzésével ke//
FOIYTAENI . ... :

Lasd a csatolt Tables 8.7
8.8.3,and 11.6

N/A

11.6.8

Az ME-KESZULEKKEL hasznalt anyagok kompatibilitasa
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Ha alkalmazhat6, a GYARTONAK kezelnie kell
a KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMATBAN az
ME-KESZULEKKEL egyiitt hasznalt anyagok
kompatibilitasaval jar6 KOCKAZATOKAT. Az
ilyen kockazatok a megfelelé6 ISO- vagy
IECszabvanyok alkalmazasaval azonosithatok
(@ 4.2. szakasz alapjan elfogadhaté
KOCKAZATOT vélelmezve), mint példaul az
ISO 15001 [70] szabvany alkalmazasa olyan
részegységekre, amelyek 50 kPa nyomasnal
nagyobb nyomasu oxigént tartalmaznak, vagy
példaul amely kockazatokat a GYARTO sajat
vizsgalataval és KOCKAZATKEZELESI
intézkedéseivel azonositott.

A megfelel6séget a
KOCKAZATIRANYITASI
IRATGYUJTO  megtekinté-
sével kell ellenérizni.

N/A

11.7

ME-KESZULEKEK és ME-RENDSZEREK biokompatibilitasa

Az ME-KESZULEKET, az ME-RENDSZERT és ezek
olyan részeit vagy TARTOZEKAIT, amelyek
biologiai szovetekkel, sejtekkel vagy
testfolyadékokkal kozvetlen vagy koézvetett
kapcsolatba keriilhetnek, az ISO 10993
szabvanysorozatban ko6z6lt utmutatasok és
elvek szerint kell kiértékelni és dokumentalni.

A megfelel6séget a GYARTO
dltal biztositott informaciok
megtekintésével kell
ellenérizni

11.8

Az ME-KESZULEK tapellatasanak / TAPHALOZATANAK megszakadasa

Az ME-KESZULEKET gy kell megtervezni, hogy
a tapellatas megszakitasa és visszadllasa ne
eredményezze az ALAPVETO BIZTONSAG vagy
a LENYEGES MUKODES elvesztését.

A megfeleléséget az adott
taphalozat megszakitasaval és
visszaallitasaval kell ellenGrizni

12

Szabalyozok és miiszerek pontossaga és a veszélyes kimenételjesitmény

elleni védelem

12.1

Ha alkalmazhat6, a GYARTONAK kezelnie kell a
KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMATBAN a szabdlyozok
és a molszerek pontossagahoz kapcsolodo
KOCKAZATOKAT weeeeesaersssnsssssnssssmssssssesssasssssnssssnsssnns :

N/A

12.2

GYARTONAK kezelnie kell a gyenge HASZNAL-
HATOSAG KOCKAZATAT (KOCKAZATAIT),
beleértve a kapcsolddo jeldlést, feliratozast és
dokumentaciot, az IEC 60601-1-6 szabvanynak
megfeleld JO HASZNALHATOSAGRA IRANYULO
TERVEZESI FOLYAMAT szerint.:

A megfeleléséget IEC 60601-
1-6 szabvanyban
meghatarozottak szerint kell
ellenérizni

N/A

12.3

Ha a GYARTO RIASZTORENDSZERT alkalmaz,
akkor az a RIASZTORENDSZER feleljen meg az
IEC 60601-1-8 szabvanynak. ...ccuceerssmssssansssanenns

Lasd az IEC 60601-1-8
alapjan késziilt
jegyzékényvet és mellékelt
RM Results Table 12.3

N/A

124

Veszélyes kimenételjesitmény elleni védelem
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12.4.1

Ha alkalmazhatd, a GYARTONAK kezelnie kell a
KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMATBAN a biztonsagi
hatarok szandékos tullépésébdl eredd veszélyes
kimendteljesitménnyel kapcsolatos KOCKAZATOKAT :

N/A

12.4.2

Ha alkalmazhato, a GYARTONAK azonositania
kell a KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMATBAN
barmely veszélyes kimenbteljesitmény jelzését. :

N/A

12.4.3

Ha az ME-KESZULEK tbbfunkciés egység, amely
mind alacsony, mind nagy intenzitdsu kimenettel
van ellatva a kilénféle kezelésekhez, a
GYARTONAK kezelnie kell a KOCKAZATIRANYITASI
FOLYAMATBAN a tllsagosan nagy kimend-
teljesitményértékek véletlenszer( klvalasztasaval
kapcsolatos KOCKAZATOKAT wuuveaessssusssssmssssasssssnsssss :

N/A

12.4.4

Ha alkalmazhatdé, a GYARTONAK kezelnie kell a
KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMATBAN a helytelen
kimenettel kapcsolatos KOCKAZATOKAT ....eeeesseesass :

N/A

12.4.5

Diagnosztikai vagy terapias sugarzas

12.4.5.1

Olyan ME-KESZULEK esetében, amelyet
diagnosztikai vagy terapias célu sugarzas
kibocsatasara terveztek, megfelelé6 védelmet kell
biztositania a PACIENS, a KEZELO és egyéb
személyek, valamint a készllék kozelében Iévd
érzékeny eszkdzOk részére az ME-KESZULEK altal
kibocsatott nem kivant vagy tulzott sugarzas ellen

N/E

Adott esetben a sugarbiztonsag biztositasahoz az
egyedi szabvanyokban meg kell hatarozni a
kévetelményeket, hatarértékeket és a
megfeleléségi vizsgalatokat

N/E

12.4.5.2

Réntgendiagnosztikai ~_ kepalkotashoz
réntgensugarzast kelté ME-KESZULEKEK és ME-
RENDSZEREK felelienek meg az IEC 60601- 1 -3
SZAPVANYNAK. seseanrrsmsrissnssssmnnnsnnnssmssassnssaansnssnenans

See IEC 60601-1-3 Report
and appended RM Results
Table 12.4.5.2

N/E

12.4.5.3

Ha alkalmazhatd, a GYARTONAK kezelnie keII a
KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMATBAN a
sugarterapiaval kapcsolatos KOCKAZATOKAT ........ :

N/E

12.4.5.4

Ha alkalmazhatd, a GYARTONAK kezelnie kell a
KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMATBAN a diagnosztikai
réntgen- vagy sugarterapiatél (lasd a 12.4.5.2. és
a 12.45.3. szakaszt) eltér6 mas diagnosztikai
vagy terapias sugarzast eléallité MEe- KESZULEKKEL
kapcsolatos KOCKAZATOKAT wuvusssssssssssasssssmssssassssas

N/E

12.4.6

Ha alkalmazhatd, a GYARTONAK kezelnie keII a
KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMATBAN a diagnosztikai
vagy terapias akusztikus nyomassal kapcsolatos
KOCKAZATOKAT aerusrassrssssssnsssnssanssassessnessmsssnsssnssssnss :

N/E

13

Az ME-KESZULEK VESZELYHELYZETEI ES HIBAALLAPOTAI

13.1

Sajatos VESZELYHELYZETEK
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13.1.1

A 4.7. szakaszban leirt és a 13.2. szakaszban
felsorolt EGYSZERES HIBAALLAPOTOK esetén -—
egyidejlileg csak egyet feltételezve — sem
fordulhatnak el6 a 13.1.2-13.1.4. szakaszokban
szereplé VESZELYHELYZETEK az ME-KESZULEKBEN

P

13.1.2

Kibocsatas, a BURKOLAT deformacidja vagy
tullépése

a legnagyobb hoémérséklet

Nem fordulhat elé6 lang, olvadt fém, mérgezé
vagy gyulékony anyag veszélyes mennyiségben
valo kibocséatasa,

— a BURKOLAT olyan mértéki deformalédasa, ami
az a 15.3.1. szakasznak val6 megfelel6séget
hatranyosan befolyasolja

— a PACIENSRESZEK hémérséklete a 24.
tablazatban meghatarozott megengedett értékeket
meghaladja, ha 11.1.3. szakaszban leirtak szermt
MBIIK; coeeerrrerrssssssmmnenrrressssssssmmnnsseeesssssssneseessssssnnmnnns :

Lasd a csatolt Tables 11.1.1,
11.1.2.1, and 11.1.2.2

N/A

— az ME-KESZULEK részeinek hémérséklete
(amelyek nem PACIENSRESZEK, de valdszinlleg
megérinthetéek) a 23. tablazatban szerepld
megengedett értéket meghaladja, ha a 11.1.3.
szakaszban leirtak szerint allitjak be és mérik .....:

Lasd a csatolt Tables 11.1.1,
11.1.2.1, and 11.1.2.2

N/A

— a mért értékek atlépjék a “mas alkatrészek és
anyagok”-ra vonatkozo 22. tablazatban
meghatarozott  megengedett  értékek  1,5-
szorosének 12,5 °C-kal csokkentett értékeit

N/A

A tekercselésre vonatkozé hatarértékek a 26., 27.
és a 31. tablazatban talalhatok.

N/A

Minden mas esetben a 22. tablazat megengedett
értékei érvényesek.

A hémérsékleteket a 11.1.3. szakaszban leirt
maédszerrel kell mérni

A lang, olvadt fém vagy gyulékony anyag
kibocsatasara tekintettel, a 4.7. szakasz, a 8.1.
szakasz b) bekezdése, a 8.7.2. és a 13.2.2.
szakasz szerinti EGYSZERES HIBAALLAPOTOKAT nem
szabad alkalmazni azokon a részeken és
alkatrészeken, ahol:

N/A

- A taparamkor konstrukcioja a
teljesitménydisszipaciot kevesebb, mint 15 W-ra
vagy az energiadisszipaciot kevesebb, mint 900 J-
ra korlatozza az EGYSZERES HIBAALLAPOTA
esetén., vagy

Lasd a csatolt Table 13.1.2

N/A
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A szekunder aramkorok feleljenek meg a
kovetkez6 feltételek mindegyikének:

- a szekunder aramkoroket az IEC 60695-11-10
szabvany eléirasainak megfeleléen, FV1 (V-1)
tlizveszélyességi osztalyba tartozo anyagra
vagy annal jobb minéségdire kell raszerelni;

- a szekunder aramkéroket
RENDELTETESSZERU ALLAPOTBAN és
EGYSZERES HIBAALLAPOTBAN legfeljebb 60
V egyenfesziiltséggel vagy 42,2 V
csucsfesziiltséggel kell taplalni;

- a szekunder aramkorok EGYSZERES
HIBAALLAPOTBAN 100 VA-re vagy 6000 J-ra
legyenek korlatozva;

- a szekunder aramkérékh6z hasznalt huzalok
szigetelése a kovetkezék egyike legyen: PVC,
TFE, PTFE, FEP, polikloroprén vagy
polibromid.

vagy

N/A

Az alkatrész egy, a 4.9. szakasz el6irasainak
megfelelé NAGY MEGBIZHATOSAGU
ALKATRESZ

A megfeleléséget a terv-
dokumentacié kiértékelésével
kell ellenérizni

N/A

— Ezek teljes mértékben a tlizgatld6 BURKOLATON
belll helyezkednek el

A megfelel6séget a
tervdokumentacio
kiértékelésével és
megtekintésével kell ellenérizni
annak biztositasa érdekében,
hogy a BURKOLATOT a 11.3.
szakasz szerint alakitottak ki

N/A

A vizsgalatok utdan a HOKIOLDOKAT és a
TULARAMKIOLDOKAT meg kell vizsgalni annak
megaéllapitasa érdekében, hogy a bedllitasuk nem
valtozott-e meg annyira (a hé hatasara, razas
kbvetkeztében vagy egyéb okbdl), hogy az a
biztonsagos miikédésre hatassal legyen

N/A

13.1.3

— a 8.7.3. szakaszban jelzett SzIVARGOARAM-
hatarértékek tallépése az EGYSZERES
HIBAALLAPOTBAN NEM FORDULHAT ELO cuuerrcuerssnrssnnas :

Lasd a csatolt Table 8.7

N/A

— a 8.7.4. szakaszban jelzett MEGERINTHETO
RESZEKRE vonatkozo fesziltséghatarok tullépése
(beleértve a PACIENSRESZEKET) nem fordulhat el6 :

Lasd a csatolt Table 8.7

N/A

13.1.4

Kulénleges MECHANIKAI VESZELYEK esetén lasd a
9.1-9.8. szakaszokat

N/A

13.2

Az EGYSZERES HIBAALLAPOTOK
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13.2.1 A 13.2.2-13.2.13. szakaszokban felsorolt|Lasd a csatolt Table 13.2 P
EGYSZERES HIBAALLAPOTOK alkalmazasa soran a
8.1. szakasz a) bekezdésében azonositott
RENDELTETESSZERU ALLAPOTOKAT is alkalmazni kell
a legkedvez6tlenebb kombinaciéban

13.2.2 —|Az ME berendezéseknél betartottak a 13.2. 2- Lasd a csatolt Table 13.2 P
13.2.12 13.2.12 pontok kovetelményeit.........ccoceerriernncnne :
13.2.13.1 |A 13.2.13.2-13.2.13.4. szakaszok szerinti P

vizsgalatokat kOvetéen az  ME-KESZULEKNEK
biztonsagosnak kell maradnia, miutan az ME-
KESZULEK a vizsgalati kérnyezet
hémérsékleténél +3 °C-on belll hilt le.

A megfeleléséget az ME-KESZULEK megtekintésével P
vagy a megfelel6 vizsgalatokkal kell meghatarozni
(mint példaul a 8.8.3. szakasz szerint, a motor
szigetelésének dielektromos szilardsagaval)

Az VEDOINTEZKEDESNEK szamitd, hére lagyulo N/A
mianyag szigetelések esetében (lasd a 8.8.
Szakaszt) a 8.8.4.1. szakasz a) bekezdésében
meghatarozott golyds nyomasprobat kell elvégezni
25 °C-kal magasabb hémérsékleten, mint a
13.2.13.2-13.2.13.4. Szakaszok szerinti
vizsgalatok sordan mért szigetelés-h6mérséklet

13.2.13.2 |Fitéelemekkel ellatott ME-KESZULEK

a 1) termosztatvezérlésii flit6elemeket tartalmazo N/A
ME-KESZULEK esetén, amelyet beépitésre vagy
feliigyelet nélkdli miikddtetésre terveztek, vagy
amelyhez a HOMERSEKLET-SZABALYOZO
érintkezbivel parhuzamosan olvaddbiztositdval
vagy hasonléval nem védett kondenzatort
kapcsoltak: a 13.2.13.2. szakasz b) és c¢)
bekezdése szerint

a 2) a nem ALLANDO UZEMRE tervezett NEVLEGES N/A
értékii  flitbelemeket tartalmazé ME-KESZULEK
esetén: a 13.2.13.2. szakasz b) és c) bekezdése
szerint

a 3) egyéb, fitelemekkel elldtott ME-KESZULEK N/A
esetén: a 13.2.13.2. szakasz b) bekezdése szerint

Ha t6bb mint egy vizsgalat alkalmazhato N/A
ugyanarra az  ME-KESZULEKRE, akkor a
vizsgalatokat egymas utan kell elvégezni

A vizsgalatok barmelyike soran a fiit6periédus N/A
akkor van befejezve, ha egy nem ONMUKODOEN
VISSZAKAPCSOLO HOKIOLDO miikbdésbe Iép, egy
fiitéelem vagy egy erre a célra gyengitett rész
megszakad, vagy ha az aram egyéb modon
megszakad mielbtt a HOEGYENSULY! ALLAPOT az
automatikus  visszaallitas lehet6sége  nélkiil
létrején
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Ha azonban a megszakitas a fiitéelem
szakadasanak vagy egy szandékosan e célra
gyengitett részének szakadasa miatt kdvetkezik
be, akkor a vizsgalatot egy mdsodik mintan meg
kell ismételni

N/A

Ha a fiitbelem vagy a szandékosan gyenge rész
megszakaddsa a masodik vizsgalati mintanal is
bekévetkezik, ez énmagaban nem jelent feltétlen
hibat. Azonban nemmegfeleléséget jelent, ha
valamelyik minta nem felel meg a 13.1.2.
szakaszban meghatarozott feltételeknek.

N/A

b) A fiitéelemekkel ellatott ME-KESZULEKET a 11.1.
szakaszban meghatarozott feltételek szerint kell
vizsgalni, megfelel6  hbelvezetés nélkil, a
tapfesziiltség pedig a NEVLEGES tapfesziiltség
90%-a vagy 110%-a legyen (amelyik a
kedvezSHenebb) (V). erumsrmsssmnsnsssmnsnsssnnnnnas :

N/A

Ha a nem ONMUKODOEN VISSZAKAPCSOLO HOKIOLDO
mlkdédik, vagy az aram masképpen megszakad az
automatikus visszadllitas lehetésége nélkil, a
HOEGYENSULY! ALLAPOT elérése elétt, akkor a
miikédési periddus befejezbdik

N/A

Ha arammegszakadas nem kévetkezik be, akkor
az ME-KESZULEKET a HOEGYENSULYl ALLAPOT
eléerése wutan régtén ki kell kapcsolni, és
megengedett a korilbellili szobah6mérsékletre
vald lehtilése.

N/A

A nem ALLANDO UZEMRE MERETEZETT ME-KESZULEK
esetében a vizsgalat id6tartama a NEVLEGES
lizemidével egyezzen meg

N/A

Cc) Az ME-KESZULEK fiitérészeit az ME-KESZULEK
RENDELTETESSZERU ALLAPOTABAN, a NEVLEGES
tapfesziiltség 110%-os értékén miikodtetve kell
vizsgdlni, ahogyan azt a 11.1. szakasz
meghatarozza, és

N/A

1) A HOKIOLDO kivételével, minden olyan
Szabalyozdt hatastalanitani  kell, amely arra
szolgdl, hogy korlatozza a hémérsékletet
RENDELTETESSZERU ALLAPOTBAN.

N/A

2) Ha az ME-KESZULEKET egynél tobb
szabalyozdval lattak el, ugy azokat egymas utan
kell hatastalanitani

N/A

3) Az ME-KESZULEKET a NEVLEGES UZEMELESI IDON
keresztil kell miikédtetni a HOEGYENSULY! ALLAPOT
eléréséig, flggetlenil a NEVLEGES miikddési id6ts!

N/A

13.2.13.3

Motorokat tartalmazé ME-KESZULEK
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a 1) Az  ME-KESZULEK  motorrészének
megfeleléségét a 13.2.8-13.2.10. szakaszok,
tovabba a 13.2.13.3. szakasz b) és c) bekezdése,
valamint  a 13.2.13.4. Szakasz  szerinti
vizsgalatokkal ~ kell  ellenbrizni, ha  azok
alkalmazhatdak

N/A

Azon motorok esetében, melyek 42,4 V valtakozo
feszliltség csucsérteket vagy 60V
egyenfesziiltséget meg nem haladd fesziiltségli
aramkdrékben vannak, és ahol nehézség merdil fel
a pontos hémérsékletmérések elvégzésében a kis
méret vagy a motor kialakitasa miatt, megengedett
a hémérsékletmérés helyett a kbvetkezd vizsgalat
hasznalata a 13.2.9. és a 13.2.10. szakasznak
valé megfelel6ség meghatarozasara.

N/A

a 2) A motort és a flitbelemeket is tartalmazé ME-
KESZULEK esetében a vizsgdlatokat az el6irt
fesziiltségen, a motor és a fiitbelem egyidejii
lizemeltetése  mellett, a legkedvezétlenebb
kérilmények kézott kell elvégezni.

N/A

a 3) Ha egynél tdbb vizsgalat vonatkozik
ugyanarra az ME-KESZULEKRE, akkor ezeket a
vizsgalatokat egymas utan kell elvégezni

N/A

b) A motorokat lzemi tulterhelésvédelem mellett
(ha van ilyen) kell vizsgalni, ha azok:

N/A

1) tdavmikdédtetésre vagy automatikus dzemre
vannak tervezve (redundans veédelem nélkiili
egyetlen szabdlyozdeszkdzzel), vagy

N/A

2) valdsziniileg felligyelet nélkili ALLANDO UZEMNEK
vannak kitéve

N/A

A motortekercs hémérsékletét az egyes allando
Sszakaszok soran kell meghatarozni.
Nemmegfelel6séget jelent, ha a regisztralt
legnagyobb érték meghaladja a 27. tablazatban
LSV A=Ta=T0) (o =g =T i=] A ) T :

N/A

Ha az ME-KESZULEKBEN a terhelést megfelelé
lépésben nem lehet valtoztatni, akkor a motort a
vizsgalat céljabdl az ME-KESZULEKBOL el kell
tavolitani

N/A

Az lizemi tulterhelésvizsgdlatot azon motorok
esetében, amelyek 42,4 V valtakozo feszliltség
csucsértekét vagy 60 V egyenfesziiltséget meg
nem haladd feszliltségli aramkdrékben vannak
elhelyezve, csak akkor kell elvégezni, ha a
tulterhelés  lehet6ségének  eléfordulasat a
vizsgalattal vagy a kialakitas szemrevételezésével
meghataroztak

N/A

A vizsgdlatot nem sziikséges elvégezni, ha
példaul elektronikus meghajté aramkér tartia fenn
az alapveté, allandé meghajté aramot.

N/A
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A vizsgalatot nem sziikséges elvégezni, ha azt
igazoltan elvégezték mas eléirasok alapjan ... :

N/A

c) A haromfazisti motorral ellatott ME-KESZULEKET
lizemszer( terheléssel iizemeltetjlik a haromfazisu
TAPHALOZATRA csatlakoztatva ugy, hogy az egyik
fazist lekapcsoljuk. A mikddtetési periodusokra
vonatkozéan a 13.2.10. szakaszban leirtak a
meérvadok

N/A

13.2.13.4

Nem ALLANDO UZEMRE MERETEZETT ME-KESZULEK

A nem ALLANDO UZEMRE MERETEZETT ME-
KESZULEKET, amely nem:

— KEZBEN TARTOTT KESZULEK;

—olyan ME-KESZULEK, melyet kézzel kell
bekapcsolt allapotban tartani;

—olyan ME-KESZULEK, melyet a kéz fizikai
nyomasaval kell terhelni;

—olyan ME-KESZULEK, mely id6kapcsoléval és
biztonsagi idéméré rendszerrel van ellatva;
lizemszerii terheléssel a NEVLEGES feszliiltségen
vagy a NEVLEGES fesziiltségtartomany felsé
hataran kell (izemeltetni, amig a csticsh6mérséklet
nem emelkedik t6bb mint 5 °C-kal egy dran bellil,
vagy amig a védbéeszkéz miikédésbe nem lép.

N/A

Ha az ME-KESZULEKBEN, annak RENDELTETESSZERU
HASZNALATA sordn terhelést csékkenté eszkéz
lizemel, Uugy a vizsgalatot (resjarasu iizemmel kell
folytatni

N/A

Nemmegfelel6séget jelent, ha a motortekercselés
hémérséklete meghaladja a 13.2.10. szakaszban
meghatarozott ErtEKEKEL. .uuuumreresaeressssmeresssanennas :

N/A

Szigetelési 0Sztaly .......ccevvrrrmnsnnrnrrr e :

Mért maximalis hémeérséklet (°C)......cccerrerrrnncn. :

14

PROGRAMOZHATO GYOGYASZATI VILLAMOS RENDSZEREK (PEMS)

141

A 14.2-14 4. szakasz kdvetelményei érvényesek a
PEMS-re, kivéve ha:

- a PROGRAMOZHATO ELEKTRONIKUS
ALRENDSZERNEK (PESS-nek) nincs olyan
miikddoképessége (funkcionalitasa), amely
szilkséges az ALAPVETO BIZTONSAGHOZ,
ideértve a LENYEGES MUKODEST; vagy

N/A

— a 4.2. szakasz szerinti KOCKAZATIRANYITAS
alkalmazasa azt mutatja, hogy barmely PESS
meghibasodasa nem okoz semm|lyen
elfogadhatatlan KOCKAZATOT...cueceuruseseeeccannns :

N/A
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A 14.13. szakasz szerinti kovetelmények
alkalmazhatok barmely IT-HALOZATBA
beillesztésre tervezett PEMS-re, fliggetlendl attdl,
hogy érvényesek-e / alkalmazhaték-e a 14.2—
14.12. szakasz kdvetelményei.

N/A

A megfelelbséget  mindegyik  megkdvetelt
dokumentum megtekintésével kell meghatarozni,
€s ha sziikséges, a 14.2-14.13. szakasz
kévetelményeinek kiértékelésével

N/A

Ha a 14.2-14.13. szakasz kdvetelményeit
alkalmazzak, akkor a 4.3. szakasz, az IEC
62304:2006 szabvany 5., 7., 8. és 9. fejezetének
kévetelményeit szintén alkalmazni kell minden
egyes PESS szoftverének fejlesztésére vagy
maodositasdra vonatkozéan

A megfeleléséget IEC
62304:2006 szabvany 1.4.
szakaszaban eléirt
megtekintéssel és
kiértékeléssel kell
meghatdrozni.

N/A

14.2

A 14. fejezet altal megkdvetelt dokumentumokat at
kell vizsgalni, jova kell hagyni, kdzre kell adni, és
valtoztatasokat kell alkalmazni egy hivatalos
dokumentacio-ellenérzési ELJARASNAK
g TT0 ] =1 =1 (o= :

N/A

14.3

A 4.2.2. szakaszban eléirt KOCKAZAT-
IRANYITASI tervnek szintén tartalmaznia kell egy
hivatkozast a PEMS ERVENYESITESI tervére
(lasd a 14.11. szakaszt).

N/A

144

A PEMS FEJLESZTESI ELETCIKLUSANAK magaban kell
foglalnia az elére  meghatarozott egyes
lépéssorozatok (mérfoldkdvek) halmazat

N/A

Minden egyes mérfoldké esetén legyenek
meghatarozva a befejezend6 tevékenységek és az
e tevékenységekre alkalmazand6 IGAZOLASI
mébdszerek

N/A

Minden ilyen tevékenység legyen meghatarozva,
beleértve azok be- és kimenetét.

Minden egyes mérféldkének pontosan meg kell
hataroznia azokat a KOCKAZATIRANYITASI
tevékenységeket, amelyeket be kell fejezni a
mérfoldké el6tt

N/A

A PEMS  FEJLESZTESI  ELETCIKLUSAT  egy
meghatarozott fejlesztési folyamathoz kell igazitani
olyan tervek készitésével, amelyek részletezik a
tevékenységeket, a mérfoldkdveket és az
ttemterveket

N/A

A PEMS FEJLESZTESI ELETCIKLUSANAK magaban kell
foglalnia a dokumentélasi kdvetelményeket

N/A

14.5

Ha alkalmazhatd, egy dokumentalt rendszert kell
kialakitani és karbantartani A PEMS FEJLESZTESI
ELETCIKLUSA Osszes fazisan és tevékenységén
bellli és az azok koz6tti problémak megoldasara

N/A
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A termék tipusatdl fliggéen a problémamegoldé
rendszer

N/A

— lehet Ugy dokumentdlva, mint A PEMS
FEJLESZTESI ELETCIKLUSANAK egy része

N/A

— lehet6vé teheti az ALAPVETO BIZTONSAGRA vagy a
LENYEGES MUKODESI KOVETELMENYRE hatassal 1évé
potencidlis vagy létezd problémak
jegyzékdényvezéseét

N/A

— magaban foglalhatja minden egyes probléma
kiértékelését a tarsulé KOCKAZATOK esetére

N/A

— felfedheti azokat a feltételeket, amelyeknek
teljestlnidk kell az adott probléma lezarasahoz

N/A

— megadhatia azt a beavatkozast, amelyet
alkalmazni  kell minden egyes probléma
megoldasahoz

N/A

14.6

Kockazatiranyitasi folyamat

14.6.1

Az ismert vagy az el6re lathatd VE,SZEI,_YEK
listdjanak  Gsszedllitasakor a GYARTONAK
figyelembe kell vennie a PEMS-ek hardverébdl és
szoftveréb6l adodd VESZELYEKET, beleértve
azokat, amelyek a PEMS IT-HALOZATBA valé
bekodtésébdl, harmadik féltol szarmazé
alkatrészekbdl, valamint 6rokolt alrendszerekbdl
szarmazo veszélyeket is.

N/A

Kiegészitésként az 1ISO 14971:2007 szabvany E
mellékletében megadott anyagokhoz, a PEMS-sel
kapcsolatos VESZELYEK lehetséges okainak
listaja tartalmazhatja:

N/A

— a nem kivant [fizikai és adatbeli] visszacsatolast;
(ideértendd lehet6ségek: nem kivant bemeneti
adatok, a vart tartomanyon kivil es6é vagy
kdvetkezetlen, ellentmondasos bemeneti adatok,
valamint elektroméagneses interferenciabdl
szarmaz6 bemeneti adatok);

N/A

— a hozzaférhetetlen adatokat

N/A

— az adatok integritdsanak hianyat

N/A

— a helytelen adatokat

N/A

— az adatok helytelen idézitését

N/A

— a nem tervezett kdlcsdnhatast a PESS-en belll
vagy a PESS-ek kdzott

N/A

— a kullsé féltél szarmazéd szoftverek nem ismert
vonatkozasait és minéségét

N/A

— a kuls6 feltél szarmazdé PESS nem ismert
vonatkozasait és minéségét

N/A
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— az adatbiztonsag hianyat, annak hatasat az
adatok bizalmas kezelésére, és kiilonds tekintettel
a szabotazs elleni sebezhetéségre, a nem
tervezett kolcsbnhatast virusokkal és mas
programokkal.

N/A

— az IT-HALOZAT hibajat, hogy a PEMS szamara
a szlkséges jellemzOket biztosithassa a sajat
ALAPVETO BIZTONSAGNAK vagy LENYEGES
MUKODESENEK elérésére. A példakat lasd a
H7.2. szakaszban).

N/A

14.6.2

Az alabbi, PEMS-re vonatkoz6 kdvetelmények az
4.2.2. szakaszt egészitik ki.

Megfelel6en hitelesitett eszkdzoket és
ELJARASOKAT kell vélasztani és meghatarozni
minden KOCKAZATKEZELESI intézkedés
megvaldsitasahoz. Ezeknek az eszkdzodknek és
ELJARASOKNAK alkalmasnak kell lenniiik arra, hogy
minden KOCKAZATKEZELESI intézkedés kielégitéen
lecsokkentse a meghatarozott KOCKAZATO(KA)T ... :

N/A

14.7

A kovetelmény-eléirasokat dokumentalni kell a
PEMS és az dsszes alrendszerének (pl. egy PESS)
esetében.

Egy rendszer vagy egy alrendszer esetében a
kévetelmények meghatarozasanak tartalmaznia
kell, valamint meg kell kllénbdztetnie az adott
rendszer vagy alrendszer altal megvalositott
barmilyen LENYEGES MUKODESI KOVETELMENYT és
barmilyen KOCKAZATKEZELESI intézkedést.......ceru... :

N/A

14.8

A PEMS és minden alrendszere esetén egy
felépitést (architektirat) kell meghatarozni, aminek
ki kell elégitenie az el6irt kdvetelményeket

N/A

Ahol elképzelheté a KOCKAZAT elfogadhatd szintre
csOkkentése, az architektira  el6irasdban
alkalmazni kell:

N/A

a) NAGY MEGBIZHATOSAGU ALKATRESZEKET

N/A

b) Gzembiztos mikodést

N/A

¢) redundanciat

N/A

d) diverzitast;

N/A

e) a funkcionalitas szakaszokra bontasat

N/A

f) védelmi eszkozoket, pl. egy potencialisan
veszélyes hatas hatarértékeinek korlatozasa az
elérhetd kimeneti teljesitmény korlatozasaval,
vagy olyan eszkdz bevezetésével, amely
korlatozza az inditéeszkdzok elindulasat

N/A

0) 2 KOCKAZATKEZELESI intézkedések felosztasat a
PEMS alrendszereinek és alkatrészeinek
vonatkozasaban

N/A
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h) az alkatrészek hibadllapotait és azok hatasait;

N/A

i) az egyiittes hibakat

N/A

J) a rendszeresen fellépé hibakat

N/A

k) a \vizsgdlati intervallum id6tartamat és
felismerési mértékét

N/A

I) a karbantarthatésagot

N/A

m) az ésszer(ien elére lathaté helytelen hasznalat
elleni védelmet

N/A

n) az IT-HALOZAT miiszaki adatait, ha lehetséges

N/A

14.9

Ahol alkalmazhaté, a tervezés legyen lebontva az
alrendszerekig is, melyek mindegyike legyen
ellatva a tervezési és a vizsgdlati muiszaki
adatokkal.

A tervezési kdrnyezetre vonatkozo leird adatokat
dokumentalni Kell. .oceceeeeeeecereessnmeresssmerssssmsesssssnnes :

N/A

14.10

Minden olyan funkcid6 esetében, amelyet az
ALAPVETO BIZTONSAG, a LENYEGES MUKODESI
KOVETELMENY  vagy a KOCKAZATKEZELESI
intézkedések kezelésére hoztak létre, IGAZOLAS
szikséges.

IGAZOLASI tervet kell késziteni, amely megmutatja,
hogy ezeket a funkcidkat hogyan kell igazolni. A
tervnek tartalmaznia Kell...ooceceeeesmenneiesscseeeeenenns :

N/A

— minden egyes funkci6 esetén melyik
mérfoldkénél kell elvégezni az IGAZOLAST

N/A

— az IGAZOLAs stratégiainak, tevékenységeinek,
technikainak, valamint az IGAZOLAST megvaldsitd
személyzet megfelel6 fliggetlenségi szintjének
megvalasztasat és dokumentaciojat

N/A

— az IGAZOLASI eszkdzOk megvalasztasat és
igénybevételét

N/A

— az IGAZOLASRA vonatkoz6 lefedettség feltételeit

N/A

1411

Egy PEMS  ERVENYESITESI  tervének
tartalmaznia kell az A[_APVETO BIZTONSAG és a
LENYEGES MUKODES érvényesitését.

A PEMS-ERVENYESITES eljarasait dokumentalni
kell.

A PEMS ERVENYESITESET a PEMS
ERVENYESITESI terve szerint kell elvégezni. A
PEMS ERVENYESITESI tevékenység eredményét
dokumentalni kell.

N/A

A PEMS-ERVENYESITESEERT teljes felelésséggel
tartozd személynek fliggetlennek kell lennie a
tervez® csapattdl. A GYARTO koteles dokumentalni
a fliggetlenség szintjének indoklasat

N/A
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A PEMS-ERVENYESITES csapata, valamint a tervezd
csapat tagjai kézo6tti minden szakmai kapcsolatot
dokumentalni kell a KOCKAZATIRANYITASI
IRATGYUJTOBEN

N/A

14.12

Barmely vagy minden tervezési végeredmény, ami
egy korabbi tervezés moddositdsdbdl szarmazik,
feleljen meg e fejezet mindegyik
kdévetelményének, mintha egy Uj tervezés lenne,
vagy az el6z6 tervezési dokumentécid lefolytatott
érvényesitése lenne kiértékelve egy
dokumentummédositasi, -valtoztatdsi ELJARAS
keretében

N/A

14.13

Ha a PEMS-et arra tervezték, hogy beilleszék
olyan IT-HALOZATBA, amelyet nem érvényesitett
a PEMS GYARTOJA, akkor a GYARTO adjon
utasitasokat egy ilyen bekdtés végrehajtasahoz,
amelyek legalabb a kdvetkezoket tartalmazzak:.. :

N/A

a) a PEMS bekétésének céljat az IT-HALOZATBA

N/A

b) annak az IT-HALOZATNAK a szilkséges
jellemzéit, amelyhez csatlakoztatjak a PEMS-t;

N/A

c) annak az IT-HALOZATNAK a sziikséges
konfiguraciéjat (6sszedllitasat), amelyhez
csatlakoztatjak a PEMS-t;

N/A

d) a PEMS hal6ézati bekétésének miszaki
eléirasait, ideértve az adatbiztonsagra vonatkozo
eléirasokat;

N/A

e) a PEMS, az IT-HALOZAT és az IT-HALOZAT
egyéb  késziilékei k6z6tt  megvalositando
adatforgalmat, és az adatforgalomnak az IT-
HALOZAT altal végrehajtandé vezérlését (routing);
és

N/A

f) azoknak a VESZELYHELYZETEKNEK a
felsorolasat, amelyeket az eredményez, hogy a
meghibasodott ITHALOZAT nem képes
szolgaltatni annak a célkitlizésnek a teljesitéséhez
szlikséges jellemzéket, amiért a PEMS bekotésre
keriilt az IT-HALOZATBA.

N/A

A GYARTO a KiSERO DOKUMENTACIOBAN
adjon utmutatast a FELELOS SZERVEZET
részére arrol, hogy:

N/A

— a PEMS bekétése egy olyan IT-HALOZATBA,
amely magdban foglal egy masik készlléket, az
el6zéekben azonosithatatlan KOCKAZATOKAT
jelenthet a PACIENS, a KEZELO vagy egy
harmadik fél szamara;

N/A

— a FELELOS SZERVEZETNEK kell azonositania,
kielemezpie, kiértékelnie, valamint kezelnie ezeket
a KOCKAZATOKAT,;

N/A
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— a késobbi valtoztatasok a IT-HALOZATON Ujabb
KOCKAZATOKHOZ vezethetnek, amely tovabbi
elemzést tesz szllkségessé; valamint

N/A

az IT-HALOZAT modositasai magukban
foglaljak a kovetkezoket:

- az IT-HALOZAT konfiguraciéjan
(6sszeallitasan) végzett modositasokat;

- tovabbi eszkézok csatlakoztatasat az IT-
HALOZATHOZ;

- eszkozok levalasztasat az IT-HALOZATROL;

- az IT-HALOZATTAL osszekotott késziilékek
szoftveres frissitését, ,,update” végrehajtasat;

- az IT-HALOZATTAL osszekotott késziilékek
hardveres frissitését, ,,upgrade” végrehajtasat.

N/A

15

Az ME-KESZULEK konstrukcioja

15.1

Ha alkalmazhato, a GYARTONAK foglalkoznia kell
a A JO HASZNALHATOSAGRA IRANYULO
TERVEZES| FOLYAMATBAN az ME-KESZULEK
szabdlyozobinak és jelz6berendezéseinek
elrendezésével kapcsolatos KOCKAZATOKKAL.
Lasd a 12.2. szakaszt.

N/A

15.2

Az ME-KESZULEK azon részeinek, amelyek
mechanikai kopasnak, villamos és kornyezeti
karosodasnak vagy oOregedésnek vannak kitéve,
és ez elfogadhatatlan KOCKAZATOT eredményezhet,
ha tdl hosszi ideig hagyjak tovabbra is
ellenérizetlendl, vizsgalat, kicserélés és
karbantartas céljabdl hozzaférhetéeknek kell
lennitk

N/A

Az ME-KESZULEK azon részeit, amelyeket
valészinlileg cserélnek vagy Aallitanak, ugy kell
elhelyezni és rogziteni, hogy lehetévé tegyék a
vizsgdlatot, javitast, cserét és allitast a
szomszédos részek vagy vezetékezés karosodasa
vagy azokon térténé beavatkozas nélkiil

N/A

15.3

Mechanikai szilardsag

15.3.1

Az ME-KESZULEKNEK vagy részeinek megfeleld
mechanikai szilardsaga legyen és nem szabad az
ALAPVETO BIZTONSAG vagy a LENYEGES
MUKODES megsziinésének bekdvetkeznie a
froccsontési  fesziltség kovetkeztében, vagy
amikor tolds, U(tés, ejtés és durvakezelés
kévetkeztében mechanikai igénybevételnek
vannak kitéve.
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15.3.2

A BURKOLAT klilsé feliileteire 5 masodpercig 250 N
+ 10 N allandé eré6t fejtiink ki olyan vizsgaléeszkéz
segitségével, mely képes 30 mm atméréjli kerek
sik feliileten érintkezni. Ezt a vizsgalatot azonban
nem kell elvégezni 18 kg-ot meghalado témegii
ME-KESZULEK BURKOLATANAK az aljan

izzo6 nélkil

P

A vizsgalat utan barmilyen maradandé sériilés,
amely elfogadhatatlan KOCKAZATOT
eredményezhet, nemmegfelel6séget jelent

15.3.3

Az ME-KESZULEK BURKOLATANAK elegendé
ellenallas a legyen (téssel szemben, hogy
védelmet  biztositson az elfogadhatatlan
KOCKAZAT ellen.

N/A

A KEZBEN TARTOTT ME-KESZULEK és a
KEZBEN TARTOTT ME-KESZULEK részei
kivételével, a BURKOLATOKAT és mds kiils6
szigetelé részeket, amelyek leromlasa
elfogadhatatian KOCKAZATOT eredményezhet,
az alabbiak szerint vizsgajuk.

N/A

A teljes BURKOLATOT, illetve annak legnagyobb
meg nem  erGsitett  feliletét  képviselé
mintadarabjat normalhelyzetében helyezziik el.
Egy szilard, sima, kb. 50 mm atméréji, 500 g + 25
g témegl acélgolyét 1,3 m magassagbol
Szabadon raejtink a vizsgalati minta minden
vonatkozd részére egy alkalommal.:

Lasd a csatolt Table 15.3

N/A

A fiiggbleges fellilet vizsgalatahoz az acélgolyot
egy zsindrra kell felfliggeszteni, és ingaként
vizszintes (litést mériink vele a becsapddasi
ponthoz képest 1,3 m fiiggbleges magassagbdl
inditva a vizsgalati minta minden vonatkozd
részére egy alkalommal.

N/A

Az (tésvizsgalatot nem alkalmazzuk a lapos
kijelz6panelekre, az ME-KESZULEK (veglapjara
(példaul  a filmszkennereknél) vagy a
katédsugarcsévekre

N/A

A vizsgalat utan barmilyen elszenvedett sériilés,
amely elfogadhatatlan KOCKAZATOT
eredményezhet, nemmegfelel6séget jelent

N/A

15.3.4

Ejtés vizsgalat

15.3.4.1

AKEZBEN TARTOTT ME-KESZULEK, ATARTO-
ZEKOK Es AZ ME-KESZULEK RESZEI SZABADESESE
EREDMENYEKEPPEN NEM SZABAD ELFOGADHATATLAN
KOCKAZATOT EREDMENYEZNIUK.:

Lasd a csatolt Table 15.3

A vizsgalat utan a KEZBEN TARTOTT ME-KESZULEK €s
a KESZBEN TARTOTT ME-KESZULEK részei nem
eredményezhetnek elfogadhatatlan KOCKAZATOT
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A vizsgdlandé mintét az dsszes BIZTONSAGOS
UZEMI TERHELESSEL  elldtva, a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran

felmerilé  harom  kilénb6z6  kiindulo — helyzet
mindegyikebdl, az ME-KESZULEK, a TARTOZEK
vagy az MEKESZULEK részei hasznalati
magassdgabdl  (ahogyan a KISERO
DOKUMENTACIO meghatarozza) vagy 1 m
magasbdl, amelyik a magasabb, kell legjteni
egyszer egy 50 mm + 5 mm vastag keményfa
tablara (a keményfa slriisége legalabb 600
kg/m3), amely betonon vagy egy hasonlé merev
alapon laposan fekszik.

P

A vizsgalat utan a KEZBEN TARTOTT ME-
KESZULEK, a TARTOZEK vagy az ME-
KESZULEK  rész  nem  eredményezhet
elfogadhatatlan KOCKAZATOT

15.3.4.2

A HORDOZHATO ME-KESZULEKNEK, A
TARTOZEKOKNAK és az ME-KESZULEK részeinek
ellen kell allniuk a 29. tablazatban feltlintetett
magassagbél kemény fellletre valé szabadesés
altal okozott igénybevételnek. A vizsgalandé
mintat az 6sszes BIZTONSAGOS UZEMI TERHELESSEL
ellatva, felemeljik a 29. tablazatban feltiintetett
magassagba egy 50 mm + 5 mm vastag keményfa
tabla félé (példaul a siirlisége legalabb 600 kg/m?),
amely betonpadlon vagy egy hasonléo merev
alapon laposan fekszik. A tabla méretei legalabb a
vizsgdlati minta méretei legyenek. A vizsgalati
mintat le kell ejteni minden egyes olyan iranybol
harom alkalommal, amely iranyba a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran el /ehet
0 T=1177= 4 0TI (+] 1 1) :

Lasd a csatolt Table 15.3

5cm

N/A

A vizsgalat utan barmilyen maradando sériles,
amely elfogadhatatlan KOCKAZATOT
eredményezhet, nemmegfelel6séget jelent.

N/A

15.3.5

A MOZGATHATO ME-KESZULEK és a MOZGATHATO ME-
KESZULEK részeinek ellen kell allniuk a
durvakezelésnek és mozgatas soran okozott
igénybevételnek, és ezek nem eredmenyezhetnek
elfogadhatatian KOCKAZATOT ...eerrsesssssmssssassssanssnsas :

Lasd a csatolt Table 15.3

N/A
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a) Razkodas emelkedé kiiszébnél

A mintat harom alkalommal a rendeltetésszerii
szallitasi iranyaban 0,8 m/s £ 0,1 m/s sebességgel
vagy  motorhajtasi  MOZGATHATO  ME-
KESZULEK esetén a lehetséges legnagyobb,
allando értékii sebességgel nekitoljuk egy 40 mm
magas, sima szilard keményfa akadalynak, amely
mereven a sik padldhoz (pl. betonhoz) van
hozzaerésitve. A mozgas iranya meréleges legyen
az akadaly feliiletével. A mintanak nem sziikséges
atmennie a 40 mm-es akadalyon.

N/A

b) Razkddas lefele tarté lépcsénél (lelbkés egy
Iépcséfokrdl)

A mintat harom alkalommal a rendeltetésszerii
szallitasi iranyaban 0,8 m/s + 0,1 m/s sebességgel
vagy  motorhajtasu MOZGATHATO  ME-
KESZULEK esetén a lehetséges legnagyobb,
allandé sebességgel toljuk annak érdekében, hogy
leessen egy merev sik padléhoz (pl. betonhoz)
régzitett 40 mm magas fliggbleges lépcsérél. A
mozgas iranya merbleges legyen az alacsonyodod
klisz6b felliletével.

A lefele tarto Iépcsé esetén a razkddasi vizsgalat
elvégzése soran, ha a gbérgén kivil mas rész is
érintkezésbe kerll az akadallyal azelbtt, hogy a
goérgé érinti a talajt, az ME-KESZULEKET addig
toljuk, amig teljesen leereszkedett.

N/A

c) Razkddas ajtokeretnél

A mintat harom alkalommal
rendeltetésszerii szallitasi iranyaban 0,8 m/s £ 0,1
m/s  sebességgel vagy  motorral  hajtott
MOZGATHATO ME-KESZULEK esetében a legnagyobb
fenntarthatd sebességgel nekihajtiuk egy 40 mm
szélességli és vastagsagu figgbleges merev
tartéhoz (pl. betonhoz) erésitett flggbleges
keményfa akadalynak. A fliggbleges akadaly
magassaganak nagyobbnak kell lennie, mint az
ME-KESZULEK érintkez6 pontja(i). A mozgas iranya
meréleges legyen az akadaly feliiletére (s)

N/A

A vizsgalat utan barmilyen maradando sérilés,
amely elfogadhatatlan KOCKAZATOT
eredményezhet, nemmegfelel6séget jelent.

N/A

15.3.6

A froccsontodtt vagy vakuumformazott hére lagyuld
mianyagbdl készilt BURKOLATOKAT dgy kell
kialakitani, hogy a froccsbntés vagy a
vakuumformézas kovetkeztében fellépd belsd
feszliltségek miatt keletkez6 zsugorodas vagy
eltorzulds ne eredményezzen elfogadhatatlan
KOCKAZATOT

N/A
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A teljes ME-KESZULEKBOL vagy egy
tartészerkezethez régzitett teljes BURKOLATBOL alld
mintat 7 OJra id6tartamra olyan hémérsékletii
légkeveréses klimakamraba kell helyezni, amely
10 °C-kal nagyobb a 11.1.3. szakasz szerinti
vizsgalat soran megfigyelt legnagyobb BURKOLATI
hémérsékletnél, de legalabb 70 °C, majd hagyni
kell, hogy az szobahémérsékletre lehiiljon............ :

N/A

Minden olyan sérilés, amely elfogadhatatlan
KOCKAZATOT  eredményez, nemmegfelel6séget
jelent

N/A

15.3.7

Az ME-KESZULEK szerkezetében felhasznalt
anyagok kivalasztdsa és kezelése soran
figyelembe kell venni a TERVEZETT HASZNALATOT, a
VARHATO ELETTARTAMOT és a taroldsra és a
széllitasra vonatkozé feltételeket

N/E

Az ME-KESZULEKET Ugy kell megtervezni és
megépiteni, hogy a VARHATO ELETTARTAMA soran
barmilyen korr6zié, 6regedés, mechanikai kopas
vagy baktériumok, névények, allatok és hasonlék
hatasa miatt a biologiai anyagok leromlasa nem
csokkentheti a mechanikai tulajdonsagokat oly
médon, hogy az elfogadhatatian KOCKAZATOT
eredményezzen.

N/E

15.4

Az ME-KESZULEK alkatrészei és altalanos szerkezeti részegységei

15.4.1

Az ME-KESZULEK villamos, hidraulikus,
pneumatikus, valamint gaz-csatlakozokapcsainak
és csatlakozoéinak tervezése és kialakitdsa olyan
legyen, hogy az megakadalyozza a SZERSZAM
nélkil eltavolithaté, hozzaférheté csatlakozdk
helytelen csatlakoztatasat ott, ahol egyebkent
elfogadhatatlan KOCKAZAT eléfordulna .....ceeeeeeecees.

N/A

a) A PACIENS elvezetések vagy
PACIENSkabelek csatlakoztatasara valé
csatlakozédugdkat Ugy kell kialakitani, hogy az
ugyanazon ME-KESZULEK egyéb funkcidihoz szant
csatlakozéaljzatokhoz  ne  lehessen  azokat
csatlakoztatni, kivéve, ha bizonyithat6, hogy az
nem eredményezhet elfogadhatatlan KOCKAZATOT

See attachment #

N/A

b) A RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran az ME-
KESZULEKEN levé kilonféle orvosi gazokhoz tartozé
csatlakozék ne legyenek felcserélhetéek. A
megfeleléséget a KOCKAZATIRANYITASI IRATGYUJTO
megtekintésével kell ellenBrizni .......cucaseessescaens :

See attachment #

N/A

15.4.2

Hémérséklet- és tulterheléskorlatozo eszkozok
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15.4.2.1

a) Automatikus visszaallas( HOKIOLDOKAT és
TULARAMKIOLDOKAT nem szabad hasznalni az ME-
KESZULEKBEN, ha azok visszadllasa a 13.1.
szakaszban leirt VESZELYHELYZETET eredményez-
het.

A megfeleléséget  a KOCKAZATIRANYITASI
IRATGYUJTO megtekintésével kell ellenérizni......... :

N/A

b) Az ME-KESZULEKBEN nem szabad olyan
biztonsagi  funkciéval  ellatott  HOKIOLDOKAT
alkalmazni, amelyeket forrasztasos muvelettel kell
visszadllitani, ami hatdssal lehet az Uzemi
jellemzdkre.

A megfeleléséget a tervdokumentaao
megtekintésével kell ellenGrizni......ucuucaesrsseseseaens :

N/A

c) Az ME-KESZULEKBEN, ahol a
HOMERSEKLET-SZABALYOZO hib4ja a 13.1.
szakaszban leirt VESZELYHELYZ__ETHEZ
vezethetne, egy fuggetlen ONMUKODOEN
VISSZA nem KAPCSOLO HOKIOLDOT kell
alkalmazni. E kiegészité szerkezet muikddési
(megszolalasi) hémérsékletének nagyobbnak kell
lennie, mint a rendes szabalyozdszerkezet
(HOMERSEKLET-SZABALYOZO) szélsé
beallitasaval elérheté hémérséklet, de nem lépheti
at az MEKESZULEK tervezett mikddésére
vonatkoz6 biztonsagi hatarokat.

N/A

d) Az ME-KESZULEK egy HOKIOLDO vagy
TULARAMKIOLDO miikédése miatt bekovetkezett
funkciovesztésének nem szabad a LENYEGES
MUKODES elvesztését eredményeznie vagy nem
okozhat semmilyen, a 13.1. szakaszban leirt
VESZELYHELYZETET.

N/A

e) Az ME-KESZULEK kondenzatorait vagy mas
szikrafojté eszkdzeit nem szabad csatlakoztatni a
HOKIOLDO érintkezéi kdzé

N/A

f) A kialakitasban egy HOKIOLDO vagy
TULARAMKIOLDO hasznalata nem befolyasolhatja az
ME-KESZULEK biztonsagat.

A megfeleléséget szemrevételezéssel, és
ha sziikséges, a kévetkezd vizsgalatokkal kell
ellendrizni.:

N/A

Pozitiv  hémérsékleti  egylitthatéju  eszkb6z6k
megfeleléségét (positive temperature coefficient
devices: PTC-k) az IEC 60730-1:2010 szabvany
15, 17, J15. és J17. fejezeteinek valo
megfeleléséggel kell igazolni, amelyik
alkalmazhato

N/A

A HOKIOLDOKAT 6s TULARAMKIOLDOKAT a 13.
fejezetben leirt feltételek mellett (zemeltetett ME-
KESZULEKKEL Kell VIZSQAINI ..vrrrerrrrrenrreernsenssmnsnnnas :

Lasd a csatolt Table 13.2

N/A
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Az ONMUKODOEN VISSZAKAPCSOLO HOKIOLDOKAT €s
az énmaguktdl visszakapcsolé TULARAMKIOLDOKAT,
beleértve azokat az dramkéréket, amelyek
egyenértékii funkciokat hajtanak végre (kivéve a
PTC-ket), 200-szor kell miikédtetni, kivéve, ha
jovahagytak a megfelel6 |EC-alkatrészszabvany
L7 =] 1

N/A

A kézi visszaallitasu HOKIOLDOK és
TULARAMKIOLDOK, melyek a vonatkozo IEC
szabvanyok szerint vannak jovahagyva

N/A

A kézi  visszadllitasu  HOKIOLDOKAT  és
TULARAMKIOLDOKAT 10-szer kell miikddtetni, ha
nincsenek  jovahagyva a megfelelé IEC-
alkatrészszabvany szerint (lasd a 4.5. szakaszt),
vagy a GYARTO nem biztositott megfelelé adatot
annak  bizonyitasara, hogy az alkatrész
megbizhatésaga teljesiti annak biztonsaggal
kapcsolatos funkcidjat

N/A

Hémérsékletvéds-eszk6zoket  kilén is  lehet
vizsgalni az ME-KESZULEKTOL, ahol a mérndki
megitélés azt mutatja, hogy ez nem befolyasolna a
vizsgalati eredményeket

N/A

g) Olyan  ME-KESZULEKET, amely flthet6
folyadéktartalyt  tartalmaz, el kell latni
védbszerkezettel a tulflités ellen arra az esetre, ha
a fGtés Ures tartaly esetén kapcsolna be. A tulftités
ne eredményezzen elfogadhatatlan KOCKAZATOT

N/A

h) Azon  ME-KESZULEKNEK, amely csves
fatéelemeket tartalmaz, legyen talmelegedés elleni
védelme mindkett6 vezetében, ahol a foéldhéz
torténd vezetdéképes csatlakozas tulmelegedest
(01200 4 g - :

N/A

15.4.2.2

A hémérséklet bedllitasat egyértelmien fel kell
tintetni, ahol eszkéz van biztositva a
HOMERSEKLET-SZABALYOZO kiilonbdz6 hémérsékleti
beallitasaira az ME-KESZULEKEN

szemrevételezés

N/A

15.4.3

Telepek

15.4.3.1

Az ME-KESZULEKBEN taldlhatd, telepeket —
amelyek toéltése, illetve kisltése soran gazok
szabadulhatnak fel — tartalmazé tartérekeszeket
szelléztetni kell, hogy a gazok felgyilemlése ne
vezessen elfogadhatatlan KOCKAZATHOZ, és a
lehetséges meggyulladast megelézziik.

Az alkalmazott telepek nem
tolthetok a késziilékben

Az ME-KESZULEK teleptartd rekeszeit Ggy kell
tervezni, hogy megel6zzik a telepek véletlen
révidre zarédasat ott, ahol a telepek ilyen rovidre
zarodasa a 13.1. szakaszban leirt
VESZELYHELYZETEKET eredményezhet.
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15.4.3.2

Ha a telep helytelen csatlakoztatdsa vagy
visszahelyezése soran VESZELYHELYZET alakulhat
ki, az ME-KESZULEKET el kell latni olyan eszk&zzel,
amely megakadalyozza a helytelen polarltasu
oL Y=V =L (0 YA t= = ) :

N/A

15.4.3.3

A kialakitdsnak meg kell akadalyoznia a tultdltést,
ahol az ME-KESZULEK barmely telepének tultdltése
elfogadhatatlan KOCKAZATOT eredményezhet....... :

N/A

15.4.3.4

A nem Ujratélthetd litiumelemek feleljenek meg az
IEC 60086-4 szabvany szerinti kévetelményeknek.
Az Ujratélthetd litiumakkumulatorok feleljenek meg
az IEC 62133 szabvany szerinti
kdévetelményeknek. Lasd még a 7.3.3. szakaszt.

N/A

A megfeleléséget a telep tervdokumentacidjanak
megtekintésével vagy a nem Ujratélthet6
litiumelemekre vonatkozd IEC 60086-4 szabvany
és az ujratéltheté litiumakkumulatorokra vonatkozo
IEC 62133 szabvany szerint azonositott
vizsgalatok elvégzésével kell ellenGrizni.

N/A

15.4.3.5

AZ ME-KESZULEK SAJAT ARAMFORRASAT akkor kell
megfeleld NEVLEGES értéki védéeszkdzzel ellatni a
tilaram 4ltal okozott tlz ellen, ha a bels6
vezetékezés elrendezése, keresztmetszete vagy a
csatlakoztatott alkatrészek terhelhetosege
rovidzarlat esetén tizhdz vezethet ....ccccvveecnennnee :

N/A

A védbéeszkdzdknek megfeleld
megszakitoképességiik legyen annak érdekében,
hogy megszakitsak azt a legnagyobb hibaaramot
(beleértve a zarlati aramot), ami folyhat

N/A

A biztositok  vagy = TULARAMKIOLDOK
elhagyasara vonatkozé indokolast dokumentalni
kell.

N/A

A SAJAT ARAMFORRAS pozitiv és negativ
pblusa kozotti rovidzarlat-vizsgalat a SAJAT
ARAMFORRAS csatlakozékapcsai kdzotti
tertleten (fellépé rovidzarlatra) és a kovetkezé
(legkdzelebb  levé) védBberendezés  kdzotti
rovidzarlat-vizsgalat elhagyhaté, ha van két
KEZELOT VEDO INTEZKEDES. Vagylagosan, a
rovidzarlati  vizsgalat nem  eredményezhet
egyetlen, a 13.1.2. szakasz szerinti
VESZELYHELYZETET sem.

A megfelel6séget a védelmi
eszkoz jelenlétének szemre-
vételezésével, és ha
sziikséges, a tervdoku-
mentdcio  megtekintésével
kell ellenérizni. Vagyla-
gosan, elvégezve a
révidzarlati vizsgalatot, a
13.1.2. szakaszban felsorolt
VESZELYHELYZETEK

egyike sem fordulhat el6

N/A

15.4.4

Ha a KEZELONEK a rendeltetésszeri muikddési
helyzetb6l az nem nyilvanval6, hogy az ME-
KESZULEK készen all a RENDELTETESSZERU
HASZNALATRA, akkor jelzéfényt kell biztositani
annak jelzésére. A 7.4.1. szakasz jeldlései nem
elegendBek erre a CeIra ..uummmmmmnrmsnsmsrssannssmnsssas :

N/A
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Ha az ME-KESZULEKNEK olyan készenléti allapota
vagy bemelegedési allapota van, amelynek
idétartama meghaladjia a 15s-ot, az ME-
KESZULEKET el kell latni egy tovabbi jelz6fénnyel,
kivéve, ha a KEZELONEK a rendeltetésszer(i
mikddési helyzetbdl ez nyilvanvald

N/A

Ha  VESZELYHELYZET  &llhat  fenn, akkor
jelzéfényeket kell biztositani a nem lathatéan izz6
flt6testeket tartalmazé ME-KESZULEKEN, jelezve
azt, hogy a futétestek mikédnek, kivéve, ha a
KEZELONEK a  rendeltetésszeri ~ muUkddési
helyzetbdl ez nyilvanvalo

N/A

A kovetelmény nem vonatkozik az adatrégzitésre
hasznalt fitott irétollakra

N/A

Jelzéfényeket kell biztositani az ME-KESZULEKEN az
olyan kimenet jelzésére, ahol a kimen6éaramkor
véletlen vagy tartés Uzeme  Ilétrehozhat
VESZELYHELYZETET

N/A

A jelz6fények szine a 7.8.1. szakaszban van
eléirva

N/A

Ha az ME-KESZULEKBEN van a SAJAT ARAMFORRAS
toltésére vald  toltéberendezés, a  toltési
Uzemmoédot a KEZELO szamara lathaté médon kell
jelezni

N/A

15.4.5

Ha alkalmazhatd, a GYARTONAK foglalkoznia kell az
elére  bedllitott  szabdalyozokkal kapcsolatos
KOCKAZATOKKAL a KOCKAZATIRANYITASI
FOLYAMATBAN .uuueessanerssnsrsssnsesssnssssnsssssnssssnnssssnsssnnes :

N/A

15.4.6

ME-KESZULEK szabalyozoéinak kezel6szervei

15.4.6.1

a) Az ME-KESZULEK minden miikddtetérészét agy
kell biztositani, hogy azok ne legyenek
kihlzhatéak, vagy ne lazuljanak ki a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran

N/A

b) A kezel6szerveket ugy kell biztositani, hogy
barmelyik skalan a kijelzés mindig egyezzen a
szabalyozas helyzetével.

N/A

c) Megfelel6 konstrukciéval meg kell akadalyozni a
jelz6szerkezet helytelen csatlakozasat a megfeleld
alkatrészekhez, ha SzERSzZAM hasznalata nélkdl
szétvalaszthatdak

N/A

Forgathatd kezelbészervek ellenérzésére a 30.
tablazatban szereplé forgatonyomatékokat kell
alkalmazni a tengely és a szabalyozégomb kéz6tt,
véltakozva legalabb 2 s-ra mindegyik iranyban. Ezt
a vizsgalatot 10 alkalommal ismételjik. ....cuersenss :

Lasd a csatolt Table 15.4.6

N/A
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Ha a RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran
sziikséges a tengelyiranyu huzd igénybevétel,
akkor a kévetelmények teljesitését 1 percig hato
tengelyiranyi erével kell ellenGrizni: a villamos
alkatrészek esetén 60 N erével, egyéb a/katreszek
€SeteN 100 N ErOVEL...uuuieeeeeerircrmerrsssmeresssmsnessanes :

Lasd a csatolt Table 15.4.6

N/A

15.4.6.2

Megfelel6 szilardsagu Utkdzokkel kell ellatni az ME-
KESZULEK kezel6szerveinek forgd vagy mozgé
részeit, hogy megakadalyozzak a szabalyozott
paraméter maximumrol minimumra  vagy
minimumrdl maximumra valo6 varatlan atfordulasat,
ahol ez VESZELYHELYZETET eredményezhet.......... :

Lasd a csatolt Table 15.4.6

N/A

Forgd szabalyozok esetében a 30. tablazatban
megadott forgatdnyomatékokat kell alkalmazni
mindkét iranyban legalabb 2 s-ig. A vizsgalatot 1 0
alkalommal iSMEElUK.....caurssrrsssesssnnsssmssssansssannss :

Lasd a csatolt Table 15.4.6

N/A

Ha a RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran az ME-
KESZULEK kezel6szerveinek forgd vagy mozgd
részei tengelyiranyd hiz6 igénybevételnek is
valészinlleg ki lesznek téve, szabalyozott
paraméter nem valtozhat meg varatlan modon.

A megfelelbséget 1 perc id6tartamig tarté, a
villamos alkatrészekre haté 60 N tengelyiranyu
huzoerét és egyéb alkatrészekre 100N er6t

alkalmazva kell ellenérizni

Lasd a csatolt Table 15.4.6

N/A

15.4.7

Vezetékes csatlakozasu KEzZBEN TARTOTT és labmiikodtetésii kezel6szervek

15.4.7.1

a) Az ME-KESZULEK KEZBEN TARTOTT kezel6szervei
felelienek meg a 15.3.4.1. szakasznak

N/A

b) Az ME-KESZULEK labmiikddtetésl kezelGszervei
képesek legyenek elbirni egy felnétt ember sulyat.

A megfelelbséget Ugy ellen6rizziik, hogy a
labmiikédtetésd szabdlyozdeszkozre, a
RENDELTETESSZERU  HASZNALATANAK  megfelelé
helyzetében, 1 percig 1350 N erét alkalmazunk. Az
er6t 30 mm atméréji feliileten fejtjlik Ki...uuusesseess :

N/A

15.4.7.2

A KEZBEN TARTOTT és labbal muikddtetett
kezel6szervek nem eredményezhetnek
elfogadhatatlan ~ KOCKAZATOT  azdltal,  hogy
megvaltozik a beallitdsuk, ha azokat veletlenul
rendellenes helyzetbe helyezik.....ouvcurieeerssnrssaenns :

N/A

A megfelel6séget a kezel6szerv 6sszes lehetséges
rendellenes helyzetbe vald elforditasdval és sima
feliletre helyezésével kell ellendrizni. Ha barmilyen
nem szandékolt valtozas jén létre a kezel6szervek
bedllitasaban, amely elfogadhatatlan KOCKAZATOT
eredményez, az nemmegfeleléséget jelent

N/A

15.4.7.3

a) Az ME-KESZULEK labmikodtetésl kezeldszervei
az IEC 60529 szabvany szerinti legaldbb IPX1
védettségi fokozatlak legyenek ........cccccceveeennee. :

Lasd a csatolt Table 11.6
IP Code =

N/A
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b) A slirgésségi felvételi osztalyon és a miitében —
ahol valészinii folyadekok eléfordulasa a padion —
az itt hasznalatos, az ME-KESZULEKBEN a
vilamos aramkoérdket tartalmazé labmikodtetési
kezel6szervek BURKOLATAIT az IEC 60529
szabvany szerinti legalabb IPX6 védettségi
osztalyba kell sorolni.:

Lasd a csatolt Table 11.6
IP Code =

N/A

A megfelelsséget a KISERO DOKUMENTACIO, a
tervdokumentacio megtekintésével. valamint az
IEC 60529 szabvany szerinti megfelel6 vizsgélatok
elvégzéseével kell ellenérizni.

N/A

15.4.8

16 mm?2-nél kisebb keresztmetszet(
aluminiumvezetéket nem szabad alkalmazni az
ME-KESZULEKBEN

N/A

15.4.9

a) A HORDOZHATO  ME-KESZULEKBEN  lévé
olajtartalyok megfeleléen tdémitettek legyenek,
hogy barmely helyzetben megakadalyozzak az
olajszivargast. A tartdly szerkezeti kialakitasa
olyan legyen, hogy lehetévé tegye az olaj tagulasat

N/A

b) A MOzZGATHATO ME-KESZULEK olajtartalyai
legyenek témitettek, hogy széllitas kézben az olaj
ne szivarogjon

N/A

Az olajtartlyok ellathatok olyan
tulnyomascsdkkentokkel, amelyek a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran miikddhetnek

N/A

c) Részben tOmitett olajtdltésli ME-KESZULEKEKET
vagy reészeiket az olajszint mérésére valo
eszkbdzzel kell ellatni, hogy az olajszivargas
észlelhetd legyen

N/A

A megfelel6séget az ME-KESZULEK és a miiszaki
leirds megtekintésével, valamint kézi vizsgalattal
kell ellenérizni

N/A

15.5

Az ME-KESZULEK HALOZATI TRANSZFORMATORAI
elvalasztast biztosito transzformatorok

és a 8.5. szakasz szerinti

15.5.1

Tulmelegedés

15.5.1.1

Az ME-KESZULEK transzformatorait védeni kell a
tulmelegedés ellen barmely kimeneti tekercs
rOvidre zarasa vagy tulterhelése esetén.

A megfelelbséget a 15.5.1.2. és a 15.5.1.3.
szakasz szerinti vizsgalatokkal kell ellenérizni ugy,

hogy az megfeleljen az alabbi feltételeknek......... :

Lasd a csatolt Tables
15.5.1.2 and 15.5.1.3

N/A
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Minden tekercset egymas utan a kévetkez6
paraméterekkel a legkedvez6tlenebb értéken kell
vizsgalni:

— a primer fesziiltséget a NEVLEGES feszliltség
90%-a és 110%-a k6zott fenntartva

— a NEVLEGES bemeneti frekvencian

— mas tekercsek terhe:[ése a terheletlen és azok
RENDELTETESSZERU HASZNALATI terhelése
kézott.

N/A

Ahogyan megfelels, révidzarat vagy ohmos
terhelést kell alkalmazni a tekercsek végén vagy
azon az els6 ponton, ahol EGYSZERES
HIBAALLAPOT esetén révidre zérédhat.

N/A

Azokat az  alkatrészeket,  amelyeket a
transzformator  tulmelegedésének  megakada-
lyozasara szantak révidre zaras és tulterhelés
kézben, targyat képezik a 15.5.1.2. és a 15.5.1.3.
szakasz szerinti vizsgalatoknak, feltéve hogy:

— az alkatrész jellemzéen nagy megbizhatésagu,
és
— két KEZELOT VEDO VEDOINTEZKEDES van a

transzfqrmétO( kjmejneti érintKezéi és a NAGY
MEGBIZHATOSAGU ALKATRESZ kézétt.

N/A

A vizsgalatok soran egy tekercs sem szakadhat
meg, nem keletkezhet VESZELYHELYZET, és a
tekercsek  legnagyobb  hémérséklete  nem
haladhatia meg a 31. tablazatban szereplé
értékeket.

N/A

A révidre zaras és a tulterheléses vizsgalatok utan
a transzformatornak meg kell felelnie a
dielektromos szilardsagi vizsgalatnak (8.8. 3
Szakaszban leirtak SZErint) ...couwcesrssessssasssssnssssans

Lasd a csatolt Table 15.5.2

Vizsgalat a primer és a
szekunder tekercsek kozott, a
primer  tekercsek és a
transzformator tartészerkezete
kdézott, valamint a szekunder
tekercsek és a transzformator
tartoszerkezete k6zott

N/A

15.5.1.2

A vizsgalat sordan a kimeneti tekercset révidre
zarjuk. A vizsgalatot addig folytatiuk, amig a
védbeszkdz miikddésbe lép vagy a HOEGYENSULYI
ALLAPOT MEGVAIOSUL.eevuererernernesscmsssmsscssssssensaeas :

Lasd a csatolt Table 15.5.1.2

N/A

Az olyan a transzformatorok esetén, amelyeket
nem vizsgalunk a 15.5.2.a) szakasz szerinti 5-
sz0rds frekvenciaval és 5-sz6rbs fesziiltséggel
vagy a 15.5.2.b) szakasz szerinti 2-szeres
frekvenciaval és 2-szeres fesziiltséggel, a révidre
zarast kozvetlenil a kimeneti tekercseken
keresztil alkalmazzuk.

N/A
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A tulterhelésvizsgalat elvégezheté (kbzvetlendl) az
egyeniranyitas utan.

Ha a révidre =zarasi vizsgalat védbeszkdz
miikédése  nélkil fejez6d6tt be  (példaul
dramkorlatozo dramkoér), a tulterhelésvizsgalat
nincs megkdvetelve.

N/A

15.5.1.3

Egynél tébb védbeszkdzzel ellatott tekercsek akar
{6bb tulterhelési vizsgalatot is igényelhetnek annak
érdekében, hogy a legrosszabb esetet teljes
mértékben ki lehessen értékelni a
RENDELTETESSZERU HASZNALAT terhelése és a
biztoSitOKIOIVAAAS ESEIEN...uuuueeeeererereeerrererrneeernenens :

Lasd a csatolt Table 15.5.1.3

N/A

15.5.2

Ez a szakasz nem alkalmazhaté 1 kHz-nél
nagyobb frekvencian (izemel6 transzformatorokra;
az ilyeneket a 8.8.3. szakasz el6irasai szerint kell
vizsgalni.

N/A

Az ME-KESZULEK transzformatoranak tekercsei
megfeleld szigetelésliek legyenek, hogy
megakadalyozzak a belsd révidzarlatot, amely
VESZELYHELYZETET eredményezd tulmelegedést
okozhat

N/A

Ha az ME-KESZULEK transzformatoranak
meghibasodasa VESZELYHELYZETET
eredményezhet, a transzformator tekercs menetei
és rétegei kozétti villamos szigeteléshez tartozé
dielektromos szilardsag olyan legyen, hogy a
nedvesség-elbkezelés utana a wzsgalatoknak
feleljlen MeQ e :

Lasd a csatolt Table 15.5.2

N/A

15.5.3

Az ME-KESZULEK transzformatorai, amelyek a 8.5.
szakaszban el6irt VEDOINTEZKEDEST alkotjak
feleljenek meg a kévetkezOknekK......uuveeeeemmmeerennnns :

Lasd a csatolt Table 8.10

N/A

— Legyenek intézkedések a széls6 meneteknek a
tekercsek kozotti rétegszigetelésen tali
elmozdulasanak megakadalyozasara.

— Ha egy a védbévezet6hodz csatlakozé arnyékolas
csak egy menetbdl all, akkor a szigetelés atfedése
legalabb 3 mm legyen. Az arnyékolas szélessége
legaldbb a  primer tekercs tengelyiranyd
tekercshosszaval megegyez6 méretl legyen.

— A toroid transzformator belsd tekercsébdl
kiagaz6 huzalokon kettés szigetel6cs6 legyen,
amely teljesiti a két VEDOINTEZKEDESRE
vonatkoz6 kovetelményeket, és a falvastagsaga
legaldbb 0,3 mm legyen, valamint a tekercsen
kivll legalabb 20 mm hosszan nyuljon ki.

— A primer és a szekunder tekercsek kozotti
szigetelés felelien meg a 8.8.2. szakasz szerinti
kdvetelIményeknek.

N/A
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— A KUSZOARAMUTAK és a LEGKOZOK
felelienek meg a 8.9.4. szakasz szerinti
kovetelményeknek, kivéve a kdvetkezéket:

N/A

- A zomancozott vagy lakkozott tekercshuzalokat
ugy kell tekinteni, hogy azok a 8.9.4. szakaszban a
PACIENST VEDO INTEZKEDES céliara el8irt
KUSZOARAMUT hosszahoz 1-1 mm
hosszusagban hozzajarulnak.

- A KUSZOARAMUT hosszat egy szigeteld gat két
része kozotti illesztésen keresztll kell mérni,
kivéve, ha:

— vagy az illesztést alkoté részeket azon a helyen,
ahol ennek jelentésége van, melegragasztassal
vagy hasonld intézkedéssel kototték dssze
egymassal;

vagy

— az illesztést a szlkséges helyeken teljesen
feltoltotték ragasztéanyaggal, és a ragasztdanyag
oly modon kotédik a szigetelés felliletéhez, hogy
az Osszekottetésbe semmilyen nedvesség nem
hatolhat be.

- Feltételezhetd, hogy a kiontott transzformato-
rokban nincsenek KUSZOARAMUTAK, ha
igazolhaté az, hogy nincsenek jelen légbuborékok,
és a szigetelés vastagsaga a zomancozott vagy
lakkozott primer és szekunder tekercsek kdzott
legaldbb 1 mm legfeljebb 250 V-ot meg nem
halad6 U referenciafeszlltség esetén, és nagyobb
referenciafesziiliség esetén ennél aranyosan
nagyobb mértékd.

A megfeleléséget a
transzformator felépitésének
szemrevételezésével és a
sziikséges tavolsagok
megmeérésével kell
ellenérizni.

N/A

16

ME rendszerek

16.1

A telepités vagy kés6bbi modositdas nem
eredményezhet elfogadhatatlan KOCKAZATOT az
ME-RENDSZEREN

N/A

Csak az ME-RENDSZERT alkoté  kllonbdzd
készilékek O0sszekapcsolasabol szarmazé
VESZELYEKET kell figyelembe venni

N/A

— Az ME-RENDSZERNEK biztositania kell:a
PACIENSKORNYEZETBEN ennek a szabvanynak
megfeleléen az ME-KESZULEKKEL azonos szintl
biztonsagot; és

N/A

—— a PACIENSKORNYEZETEN kivil a vonatkozo
IEC- vagy ISO-biztonsagtechnikai szabvanyoknak
megfeleld készllékekkel azonos szintd
biztonsagot

N/A
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- A vizsgalatokat el kell végezni:
RENDELTETESSZERU  ALLAPOTBAN, kivéve, ha
masképp van meghatarozva, és

N/A

- az ME-RENDSZER GYARTOJA altal
meghatarozott mikodési feltételek kdzben

N/A

Azokat a biztonsagtechnikai vizsgalatokat nem kell
megismételni, amelyeket a vonatkoz6 szabvanyok
szerint méar elvégeztek az ME-RENDSZER egyes
készullékein

N/A

A KEZELO vagy a FELELOS SZERVEZET Altal
(jra)konfiguralhaté ME-RENDSZER  GYARTOJUA
hasznalhatja a KOCKAZATIRANYITASI mdédszereket
azért, hogy meghatarozza, mely konfiguraciok
alkotjak a legnagyobb KOCKAZATOKAT, és mely
intézkedések szlkségesek annak biztositasara,
hogy az ME-RENDSZER barmely lehetséges
konfiguraciéjaban ne jelentsen elfogadhatatlan
KOCKAZATOT

N/A

A nem ME-KESZULEKNEK az ME-RENDSZERBEN valé
hasznalata soran meg kell felelnie azoknak az
IEC- vagy ISO-biztonsagtechnikai szabvanyoknak,
amelyek a készllékre vonatkoznak

N/A

Azokat a készilékeket nem szabad hasznalni az
ME-RENDSZERBEN, amelyekben az aramités elleni
védelmet csak az ALAPSZIGETELES latja el

N/A

16.2

Az ME-RENDSZER KiSERO DOKUMENTACIOI

Az ME-RENDSZERT (beleértve a modositott ME-
RENDSZERT is) olyan kisér6 dokumentacidval kell
ellatni, amely tartalmazza az ME-RENDSZERRE
vonatkozo, a GYARTO altal tervezett
felhasznalashoz sziikséges 6sszes adatot és cimet
(pl. a gyartd elérhetésége), amelyre a FELELOS
SZERVEZET hivatkozhat

N/A

A KISER® DOKUMENTACIOT az ME-RENDSZER
részeként kell figyelembe venni.

N/A

A KISERO DOKUMENTACIOT elektronikusan is lehet
biztositani, mint példaul elektronikus  f4jl
formatumban vagy CD-ROM-on, olyan ME-
RENDSZER esetében, amely képes kijelezni vagy
kinyomtatni azokat a dokumentumokat.

N/A

a) A kiséré dokumentumoknak tartalmazniuk kell:a
GYARTO altal biztositott minden egyes ME-
KESZULEKRE vonatkozé KISERO DOKUMENTACIOT

N/A

b) a GYARTO altal biztositott minden egyes nem ME-
KESZULEKRE vonatkozo KiSERO DOKUMENTACIOT

N/A

c) a koévetkez6 informaciokat:

N/A
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— az ME-RENDSZER részletes leirdsat, beleértve a N/A
GYARTO 4ltal tervezett hasznalatot és az ME-
RENDSZERT alkoté 6sszes egység listajat

— az ME-RENDSZER telepitésére, szerelésére és N/A
médositasara vonatkoz6 utasitdsokat, amelyek
biztositidk az e szabvanynak valé folyamatos
megfelelést

— az ME-RENDSZER részét képezé minden egyes N/A
készllék vagy készilékrész tisztitasara, és ahol az
alkalmazhaté, fert6tlenitésére és sterilizalasara
vonatkozo6 tajékoztatast

— az ME-RENDSZER telepitése soran azokat a N/A
kiegészité biztonsagi intézkedéseket, amelyeket
alkalmazni kell

— az ME-RENDSZER azon meghatarozott részeit, N/A
amelyek alkalmasak a PACIENSKORNYEZETEN bel(li
hasznalatra

— mely kiegészitd intézkedéseket ajanlatos N/A
alkalmazni a megel6z6 karbantartas soran

— ha egy CSATLAKOZOALJZAT-SOR van jelen, mint N/A
egy kulénallé egység, figyelmeztetést arra
vonatkozoan, hogy nem szabad padlén elhelyezni

— figyelmeztetést arra vonatkozéan, hogy tovabbi N/A
CSATLAKOZOALJZAT-SORT vagy
hosszabbitévezetéket nem szabad az ME-
RENDSZERHEZ csatlakoztatni

— figyelmeztetést arra vonatkozéan, hogy csak N/A
azok az egységek csatlakoztathatéak, amelyek az
ME-RENDSZER részeiként vagy az ME-RENDSZERREL
kompatibilis egységként vannak meghatérozva

— az ME-RENDSZERREL hasznalhaté 6sszes N/A
CSATLAKOZOALJZAT-SOR megengedett legnagyobb
terhelhetéségét

— arra vonatkozé tajékoztatast, hogy az ME- N/A
RENDSZERHEZ biztositott CSATLAKOZOALJZAT-SORT
kizarélag csak az ME-RENDSZER részét képezd
késziilékek taplalasara szabad hasznalni

— azoknak a KOCKAZATOKNAK a magyarazatat, N/A
melyek akkor merllnek fel, amikor nem ME-
KESZULEKET ugy taplalnak meg kozvetlendl fali
csatlakozéaljzaton keresztll, mintha az az ME-
RENDSZER része lenne, mikézben a nem ME-
KESZULEKET elvalasztotranszformatoron keresztili
CSATLAKOZOALJZAT-SORU taplalasra tervezték

— azoknak a KOCKAZATOKNAK a magyarazatat, ha N/A
egy készlléket, ami nem az ME-RENDSZER része,
ahhoz a CSATLAKOZOALJZAT-SORHOZ
csatlakoztatjak, ami az ME-RENDSZER része
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— az ME-RENDSZER hasznélatara vonatkozé
alkalmazhaté kornyezeti feltételeket, beleértve a
szallitasra és tarolasra vonatkoz6 feltételeket; és

N/A

— utasitast arra vonatkozéan, hogy a KEZELO ne
érintse meg a PACIENST és azokat a részeket
egyszerre, amelyekre a 16.4. szakasz hivatkozik

N/A

d) tanacsot a FELELOS SZERVEZET részére:

N/A

— az ELJARASOKBAN meghatarozott 0Osszes
bedllitasi, tisztitasi, sterilizalasi és fertétlenitési
ELJARAS elvégzésére; és

N/A

— hogy a tényleges élettartama alatt az ME-
RENDSZEREK 0Osszeszerelése és modositasa
szilkségessé teszi az ezen szabvany szerinti
kévetelményeknek valé megfeleléség kiértékelését

N/A

16.3

Ha az ME-KESZULEKET arra tervezték, hogy a sajat
aramellatasat az ME-RENDSZERBEN mas
készilékbél kapja, a hasznalati utasitasnak meg
kell hataroznia az egyéb ahhoz szilkséges
késziiléket, hogy biztositva legyen az e szabvany
szerinti kdvetelményeknek valé megfelelés

szemrevételezés

N/A

Ha egy ME-RENDSZERT:

— arra terveznek, hogy energiaellatasat
foldfliggetlen tapellatasrol (IPS) vagy
szlinetmentes tapegységrél (UPS) kapja, és

— az ME-RENDSZER bekapcsolasa vagy
kikapcsolasa alkalmaval, vagy Gzem kézben nagy
tranziens aramldkések keletkezhetnek, akkor

N/A

a GYARTO kételes ezeket a tranziens aramokat
(aramlékéseket) az ME-RENDSZER tapellatasara
valé IPS vagy UPS el6éirasanak megfeleld
megengedett szintre korlatozni.

N/A

Ha nem irtak el6 semmilyen IPS- vagy UPS-
aramforrast, akkor a tranziens aram (aramlokés)
aktualis szintj¢t meg kell hatarozni a muszaki
leirasban és barmely szerelési Utmutatéban.

A megfelel6séget szemrevé-
telezéssel kell ellenérizni.

N/A

16.4

A PACIENSKORNYEZETEN belll hasznalt nem ME-
KESZULEKEK azon részeit, amelyeket a SZERSZAM
nélkdl eltavolithaté burkolatanak, csatlakozéinak
stb. eltavolitdsa utan a KEzZELO rutinkarbantartés,
kalibralas stb. soran megérinthet, a 8.4.2. szakasz
c) bekezdésében meghatérozott feszlltséget meg
nem haladé fesziltségen kell mikddtetni, olyan
aramforrasrol taplalva, amelyet kettd KEZELOT VEDO
INTEZKEDES valaszt el a TAPHALOZATTOL

szemrevételezés

N/A
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16.5

Ha az ME-KESZULEK és az ME-RENDSZER
késziilékeinek mas egységei vagy mas rendszerek
k6zOtti FUNKCIONALIS KAPCSOLAT a SZIVARGOARAM
megengedett értékének tullépését okozhatja, akkor
ELVALASZTOESZKOZT tartalmazo biztonsagi
intézkedéseket kell alkalmazni

Ellen6rzés a 88. és a 8.9.

szakaszokban
vizsgalatokkal

1évé

N/A

A ELVALASZTOESZKOZNEK egy KEZELOT VEDO
INTEZKEDESHEZ megkdvetelt dielektromos
szilardsaga, KUSZOARAMUTA és  LEGKOZOZEI
legyenek, amelyek megfeleléek egy hibaallapot
soran a ELVALASZTOESZKOZON keresztill eléforduld
legnagyobb fesziiltségnek

N/A

Az UZEMI FESZULTSEGNEK egy hibadllapot soran a
ELVALASZTOESZKOZON keresztll elé6forduld
legnagyobb feszliltségnek kell lennie, de nem lehet
kisebb, mint a LEGNAGYOBB HALOZATI FESZULTSEG
(V) cereeerscmerssmerssmess e s s e s e ssme s sme s mesessnesasmnnenmnnensn :

N/A

16.6

Szivargéaramok

16.6.1

A PACIENSKORNYEZETEN bellil, RENDELTETESSZERU
ALLAPOTBAN az ERINTESI ARAM értéke az ME-
RENDSZER részeit6l vagy az ME-RENDSZER részei
k6z6tt ne haladja meg @ 100 PA-t..cirecccmerescmeenns :

Lasd a csatolt Table 16.6.1

N/A

Barmely nem FIX BEKOTESU  VEDOVEZETO
megszakitdsa esetében a PACIENSKORNYZETEN
belll az ERINTESI ARAM értéke az ME-RENDSZER
részeitél vagy az ME-RENDSZER részei k6zott ne
haladja meg az 500 pUA-t..ucerrisserrrssaeserssaneeenans :

Lasd a csatolt Table 16.6.1

N/A

16.6.2

Ha az ME-RENDSZER vagy az ME-RENDSZER része
CSATLAKOZOALJZAT-SORROL van taplalva, akkor a
CSATLAKOZOALJZAT-SOR  VEDOVEZETOJEBEN folyo
aram ne haladja meg az 5 MA-t woccvvccmissnrssennnines

N/A

16.6.3

RENDELTETESSZERU  ALLAPOTBAN @  PACIENS-
SZIVARGOARAM és az ME-RENDSZER teljes PACIENS-
SZIVARGOARAMA ne haladja meg az ME-KESZULEKRE
meghatarozott értéket, ahogyan az a 3.
tablazatban és 4. tablazatban meg van adva....... :

Lasd a csatolt Tables 8.7

8.7.4.7 and 16.6.1

N/A

16.6.4

Mérések

16.6.4.1.

Az ME-RENDSZEREKRE vonatkozoé altalanos
feltételek

N/A

a) Az ERINTESI ARAMOT, PACIENS-
SZIVARGOARAMOT, a telies ~ PACIENS-
SZIVARGOARAMOT és a teljes
FOLDSZIVARGOARAMOT az utdn kell mérni,

hogy az ME-RENDSZER felvette az lizemi

hémérsékletet az alabbiak szerint:

N/A
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Az ME-RENDSZER miikédtetése:

— A nem ALLANDO UZEMRE tervezett ME-
RENDSZEREK esetében:

- A HOEGYENSULY! ALLAPOT eléréséig tart6
készenléti/nyugalmi allapotban térténé mikddtetés
utédn az MERENDSZERT RENDELTETESSZERU
HASZNALATBAN  miikédtetjik  t6bb  egymast
kévetd cikluson keresztlil, amig a
HOEGYENSULYI ALLAPOTOT ismét eléri, vagy 7
oran keresztil, amelyik a révidebb. Az egyes
ciklusok ,be” és ,ki” id6periddusai a NEVLEGES
Lbe” és ki” idéperiédusnak felelnek meg.

N/A

— Az ALLANDO UZEMRE tervezett ME-
RENDSZEREK esetében:

Az  ME-RENDSZERT a HOEGYENSULY!
ALLAPOT eléréséig kell miikédtetni.

N/A

b) Az ME-RENDSZERT a legnagyobb NEVLEGES
HALOZATI  FESZULTSEGGEL  megegyez6
fesziiltségrél  taplaljuk. Ha az ME-RENDSZER
jellemzbi csak akkor mérhet6ek megfelelben,
miutdén a FELELOS SZERVEZET helyre
telepitették, klinikai hasznalat el6tt az ME-
RENDSZERT  csatlakoztatni  kell —a  helyi
TAPHALOZATHOZ.

N/A

16.6.4.2.

Az ME-RENDSZER csatlakoztatdasa a méré
taparamkérhéz

N/A

a) Az ME-RENDSZERT a  KISERO
DOKUMENTACIONAK megfelelé 6sszeszerelés
utan kell vizsgalni.

N/A

b) Mérési elrendezés

Ha egy szigetel6transzformatort nem
hasznalunk SZIVARGOARAM mérésére (pl.
nagyon nagy bemeneti teljesitményi ME-
RENDSZEREK SZIVARGOARAMANAK mérése),
a méréaramkér referenciaféldjét csatlakoztatni
kell a TAPHALOZAT védéfoldjéhez.

N/A

16.7

Ha MECHANIKAI VESZELY &ll fenn, az ME-
RENDSZERNEK meg kell felelnie a 9. fejezet szerlntl
vonatkozo kdvetelményeknek ....occvceersssmssannnans :

N/A

16.8

Az ME-RENDSZERT Ugy kell megtervezni, hogy az
ME-RENDSZER egészéhez vagy az ME-RENDSZER
barmely részéhez valé taplaldas megszakitasa és
helyreallitisa ne eredményezze Az ALAPVETO
BIZTONSAG vagy A LENYEGES MUKODES
ELVESZTESET.

A megfeleléséget a vonatkozd
lapcsatlakozasok megszakita-
saval és helyreallitasaval kell
ellenérizni egyesével, majd az
dsszesen egyszerre.

N/A

16.9

Az ME-RENDSZER csatlakozasai és vezetékezése
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16.9.1

A villamos, a hidraulikus, a pneumatikus és a
gazellatasi csatlakozasi pontok és csatlakozasok
tervezése és kialakitdsa olyan legyen, hogy
megakadalyozza a SZERSZAM nélkil oldhaté,
hozzaférhetd csatlakozdk helytelen
csatlakoztatasat kivéve, ha bizonyitott, hogy ez
nem okozhat elfogadhatatlan KOCKAZATOT.
Kilonos figyelmet kell forditani a kovetkezdkre: .. :

N/A

— A PACIENSelvezetések vagy PACIENSkabelek
csatlakoztataséra val6 csatlakozédugokat ugy kell
kialakitani, hogy ugyanazon ME-RENDSZERHEZ,
amelyek valosziniileg a PACIENS-
KORNYEZETBEN  lesznek elhelyezve, ne
lehessen csatlakoztatni, kivéve, ha bizonyithato,
hogy nem tud elfogadhatatlan KOCKAZATOT
eredményezni.

A megfeleléséget a
PACIENSelvezetések,
PACIENS kabelek, csatla-
kozok és csatlakozoaljzatok
szemrevételezésével,
tovabba, ha lehetséges az
elvezetések, kabelek, csatla-
kozok vagy csatlakozo-
aljzatok  felcserélését, a
KOCKAZATIRANYITASI
IRATGYUJTO megtekin-
tésével kell ellenérizni.

N/A

A RENDELTETESSZERU HASZNALAT soran az
ME-RENDSZERBEN levé kilonféle orvosi
gazokhoz tartozé gyogyaszati gazcsatlakozok
ne legyenek felcserélhetéek. Lasd még az ISO
407 szabvanyt [27].

N/A

16.9.2

HALOzATI ARAMKORI alkatrészek és

elrendezés

RESZEK,

N/A

16.9.2.1

a) — Egy CSATLAKOZOALJZAT-SORNAK a csatlakozast
csak SZERSZAM hasznalataval szabad
lehet6évé tennie, vagy

N/A

— olyan tipusunak kell lennie, hogy ne lehessen
olyan HALOZATI CSATLAKOZODUGOT csatlakoztatni,
amit az IEC/TR 60083 szerint hataroztak meg,

vagy

N/A

— a taplalasa elvalasztétranszformatoron keresztul
valésuljon meg

N/A

b) Egy CSATLAKOZOALJZAT-SOR legyen megjeldlve
az I1ISO 7010-WO001 biztonséagi jeldléssel (lasd a
D2. tablazat 2. biztonsagi jelét) ugy, hogy a
RENDELTETESSZERU  HASZNALAT soran lathato
legyen; és

N/A

— meg kell jeldIni egyedileg vagy kombinacidékban a
maximalisan megengedett alland6 kimenet értékét
feltintetve amperben vagy volt-amperben, vagy
egyszerre mindkettével, vagy

N/A

— meg kell jeldlni, hogy melyik késziilék vagy
készlilékrészek csatlakoztathatdéak biztonsaggal

N/A

— lehet kilénallé targy vagy lehet az ME-KESZULEK
vagy nem ME-KESZULEK beépitett része

N/A
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C) A CSATLAKOZOALJZAT-SORNAK meg kell felelnie N/A
az IEC 60884-1 szabvanynak és a kovetkezd
kovetelményeknek:

— A KUSZOARAMUTAKNAK és LEGKOZOKNEK meg kell N/A
felelnilik a 8.9. szakasznak

— I. ERINTESVEDELMI OSZTALYU konstrukciéjunak kell N/A
lennie, és a VEDOVEZETONEK a foldeléshez az
csatlakozdaljzaton keresztiil kell csatlakoznia

— A VEDOVEZETO-CSATLAKOZOKAPCSOK és a N/A
VEDOVEZETOK felelienek meg a  8.6.
szakasznak. (MQ)..euiiicremrrrssmmerisssmnsrsssmsssssssmnens :

— A BURKOLATOKNAK meg kell felelnitik a 8.4.2. N/A
szakasz d) bekezdésének

- Ha alkalmazhato, a HALOZATI N/A
CSATLAKOZOESZKOZNEK és a vezetékezésnek meg
kell felelnie a 8.11.4. szakasznak

— Az alkatrészek NEVLEGES ERTEKEI ne legyenek |Lasd a csatolt Table 8.10 N/A
ellentmondasban a hasznalat feltételeivel ........... :

— A CSATLAKOZOALJZAT-SOR villamos csatlakozasra N/A
val6 kapcsai és csatlakozéi uUgy legyenek

megtervezve és kivitelezve, hogy

megakadalyozzak azon hozzaférhetd csatlakozok
helytelen csatlakoztatasat, melyek SZERSZAM
hasznalata nélkil eltavolithatéak

— A HALOZATI CSATLAKOZOVEZETEKRE vonatkoz6 N/A
8.11.3. szakaszban megfogalmazott

kovetelményeknek teljesinitk kell

d) Ha a CSATLAKOZOALJZAT-SORT N/A
elvalasztétranszformatorral kombinaljak, a

kovetkez6  kiegészit6  kdvetelményeknek s
teljestlnitk kell:

— A elvalasztotranszformator felelien meg e|Lasd a csatolt Table 8.10 N/A
szabvany kovetelményeinek. Vagylagosan a
elvalasztétranszformator felelien meg az IEC
61558-2-1 szabvany szerinti kdvetelményeknek,
kiveve azokat a kévetelmenyeket, melyek az 1 kVA
NEVLEGES kimeneti teljesitményre és IPX4 fokd
védelemre vonatkoznak.:

— A elvélasztétranszforméator 6sszeszerelésének I. N/A
ERINTESVEDELMI OSZTALYUNAK kell lennie

— A vizbehatolas elleni védelem fokat az IEC N/A
60529 szabvany szerint kell meghatarozni

— A elvalasztétranszformator-szerelvényt a 7.2. és N/A
a 7.3. szakaszok szerinti kovetelményeknek
megfelel6en kell megjeldini
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— A CSATLAKOZOALJZAT-SORT  fixen  kell
csatlakoztatni a elvalasztétranszformatorhoz, vagy
a elvalasztétranszformator-szerelvény
csatlakozéaljzatanak olyan tipusunak kell lennie,
hogy ne lehessen az IEC/TR 60083 szabvanyban
meghatérozott barmelyik HALOZATI
CSATLAKOZODUGOT récsatlakoztatni

N/A

16.9.2.2

Az ME-RENDSZER minden olyan részén, amely
kdz6s HALOZATI CSATLAKOZAST haszndl, az
ME-RENDSZER kdz0s védofoldelésének
impedanciaja és aramterhelhetésége felelien meg
a 8.6.4. szakasz szerinti kdvetelményeknek, ha a
rendszert mint egységet vizsgaljak. A HALOZATI
CSATLAKOZODUGO védévezets-érintkezdje és a
rendszer barmely, a VEDOVEZETOHOZ
csatlakozé része kozotti ellenallas nem lépheti til a
200 mQ-ot.

N/A

A VEDOVEZETO-CSATLAKOZASOKAT ugy kell
kialakitani, hogy barmely ME-RENDSZERHEZ
tartoz6 berendezés kul6nalld részegységének
eltavolitasa ne szakitsa meg az ME-RENDSZER
barmely mas részének veédofoldelését anélkil,
hogy az ahhoz a részhez tartoz6 villamos taplalast
ne szakitsa meg ugyanabban az idében.

N/A

Tovéabbi VEDOVEZETOK lecsatlakoztatdsa csak
SZERSZAM haszndlataval legyen lehetséges

A megfelel6séget szemrevé-
telezéssel kell ellenérizni.

N/A

16.9.2.3

Azokat a vezetOket, amelyek az ME-RENDSZERHEZ
tartoz6 berendezés kllonbdzd részegységeit
kapcsoljak 6ssze, mechanikai sériilés elleni
védelemmel kell ellatni

N/A

17

Az ME-KESZULEKEK és az ME-RENDSZEREK elektromagneses dsszeférhetdsége

A GYARTONAK meg kell hataroznia a
KOCKAZATIRANYITASI FOLYAMAT soran az alabbi
bekezdésekben felsoroltakkal Osszefliggd
KOCKAZATOKAT weeemeeerrresssssssnmmsessressssssnssnsssseessssssnnens :

A megfeleléséget a
KOCKAZATIRANYITASI
IRATGYUJTO  megtekintésével
kell ellenérizni

N/A

— ME-KESZULEK vagy az ME-RENDSZER a KISERO
DOKUMENTACIO szerint tervezett felhasznalasi
terliletén jelen 1évé elektromagneses jelenségeket;
655 tiririrsrrnnnnerrr e e s nmnrerrree s e s snmneeeaassnnmnnneeeeaaannnn :

N/A

— az ME-KESZULEK vagy az ME-RENDSZER Aaltal
kibocsatott elektromagneses jelenségek leirasat,
mely ronthatja mas késziilékek, villamos eszk6zok
és rendszerek mikodését

N/A
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4.11 TABLE: Tapellatas N/A
Fesziiltséq | Frekvencia | A ssséq | Teliesitme Teljesitmény
. o Lo esziiltség | Frekvencia| Aramerdsség |Teljesitmény| ténvezs
Uzemi koriilmények/Ertékelés V) (Hz) A) (W or VA) y
(cos o)
Kiegészitd informaciok:
5.9.2 TABLE: Megérinthet6 részek meghatarozasa N/A
Elhelyezkedés Vizsgalat médja (NOTE1) Comments

Supplementary information:

NOTE 1 — Vizsgélat médja: megtekintés; merev tapintd Ujj; izelt tapinto Ujj; vizsgéld horog.

7.1.2 TABLE: JelGlések olvashatésaga
Markings tested Kornyezet Eredmény
megvilagitasa (Ix)
Jeldlés a burkolat kiilsején (Clause 7.2) : | 100 lux P
Jelblések a késziiléken beliil (Clause 7.3) N/A
ellendrzések és eszk6zok (Clause 7.4)...: P
100 lux
Biztonsagi jelek (Clause 7.5) .......cceeerneee : | 100 lux
Szimbolumok (Clause 7.6).......cccueeeereuennns : | 100 lux P
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7.1.2

TABLE: Jelolések olvashatésaga

Kiegészitd informaciok

- 100 Ix — 200 Ix ajanlott olyan munkahelyeken, ahol csak esetenként végeznek vizualis munkat;

- 500 Ix — 1000 Ix ajanlott kis formatumu vizualis munkahoz vagy k6zepesen kemény ceruzaval irt kéziras
olvasasahoz;

- 1000 Ix — 2000 Ix ajanlott vizudlis munkahoz kis kontraszt esetén vagy nagyon kis formatumu munkéhoz, példaul
rossz minéségi papirra kemény ceruzaval irt kéziras olvasasahoz

.A vizsgalatot a felirattdl 1 m tavolsagbdl, 30° -ra a felirat kbzéppontjatdl kell elvégezni.

71.3

TABLE: Jelolés tartossaganak vizsgalata

A jelolotabla jellemzoéinek vizsgalata

Remarks

A tablak anyaga ... :

Mianyag félia

Tinta vagy mas felirat anyag vagy eljaras:

nyomtatas

Figyelmeztet6é cimke anyaga (6sszetétele) .......... :

Aluminium foélia

Tinta vagy mas felirat anyag vagy eljaras

nyomtatas

|V |0V |0

EQYED ... :

Supplementary information:

A dorzsoléssel szembeni ellenalld képesség vizsgalatat desztillalt vizzel, denaturdlt szesszel és izopropil-
alkohollal végezziik el 15s-15s id6tartamig.

8.4.2 TABLE: Uzemi fesziiltség / Teljesitmény mérése P
Vizsgalo fesziiltség/frekvencia (V/HZ)' ......cooevrerecnmnmsmsmsssssssesesnsassssmsssasssnsnns :
Location Mérési értékek
AN Vrms ‘);pk Peak-to- Teljesitmény | Energia Remarks
v gg’ peak ripple? W/VA W)
Telep-test - 3,6 - 150mW- -
1800mW

Supplementary Information:

1. Az ME késziilék tapfesziiltsége a névleges feszliltség vagy a névleges fesziiltség tartomany legnagyobb értéke.
Lasd 8.5.4. fejezet
2. Ha a d.c. csucs-csucs hullamossaga >10%, a hullamforma szempontjabél az a.c. hullamformat kell figyelembe
venni. Lasd 8.4.2.2 fejezet
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8.4.3 TABLE: A KESZULEK HALOZATI CSATLAKOZASA DUGVILLAVAL N/A
- a halozatrol vald levalasztas utan 1 masodperccel a maradfesziiltség mérése
a csatlakoz6 dugon
Maximalis megengedhetd feSZUISEQ (V).....curarrrmrrmrsmnmsmrirssssms s s : |60
Voltage measured (V)

Mért fesziiltség: 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Dugod csap 1 és 2

Dugdo «csap1 és fold

csatlakozoé

Dugé «csap2 ¢és fold

csatlakozoé

Dug6 csap 1 és burkolat

Dug6 csap 2 és burkolat

A legnagyobb megengedett tarolt t6ltés mért fesziiltsége meghaladta a 60V-t (uc). : |45

Calculated stored charge (uc)

Mért fesziiltség: 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Dugo csap 1 és 2

Dugdo csap1 és fold

csatlakozoé

Dugé <csap2 ¢és fold

csatlakozoé

Dug6 csap 1 és burkolat

Dug6 csap 2 és burkolat

Kiegészité informaciok:

8.44 TABLE: Bels6 kapacitiv aramkorok — a maradék tarolt toltés fesziiltségének N/A
mérése vagy kiszamitasa kapacitiv aramkorokben (azaz hozzaférheté
kondenzatorok vagy aramkori részek) a készilék halozatrol val6 levalasztasa
utan

Legnagyobb megengedett maradékfesziiltség (V): 60V

Legnagyobb megengedhet6 tarolt toltés ha a maradékfesz. tullépia60 V : 45 uC

Description of the capacitive circuit | Measured residual | Calculated stored

(i.e., accessible capacitor or circuit voltage (V) charge (uC) Remarks

parts)
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Supplementary information:
8.6.4 TABLE: Impedance and current-carrying capability of PROTECTIVE EARTH N/A
CONNECTIONS
Type of ME EQUIPMENT & impedance Test current | Voltage drop Maximum Maximum
measured between parts (A) measured calculated allowable
/Duration (s) between impedance | impedance
parts (V) (mQ) (mQ)
PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT, 100
impedance between PROTECTIVE EARTH
TERMINAL and a PROTECTIVELY EARTHED part
ME EQUIPMENT with an APPLIANCE INLET, 100
impedance between earth pin in the
APPLIANCE INLET and a PROTECTIVELY EARTHED
part
ME EQUIPMENT with a non-DETACHABLE POWER 200

SUPPLY CORD, impedance between the
protective earth pin in the MAINS PLUG and a
PROTECTIVELY EARTHED part

Supplementary information:
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8.7 TABLE: Szivargo6 aramok
Szivargo aram tipusa és vizsgalati | Hal6zati | Halozati Mért max
koriilmények (beleértve az egyszeres | fesziiltsé | frekvenci érték ( A). Megjegyzés
hibaallapotot) g (V) a (Hz) H
Fig. 13 — Foldszivargé &ram (ER) — — —  |§emals megengocheld entok:
Fig. 14 — Erintési aram (TC) — — — I:Aoet)xmakjscmggg E%egr;%o ertek:
3,6 DC 1 NC
3,6 DC 1 SFC
Maximalis megengedhetd érték:
Type B or BF AP: 10 uA NC; 50 uA
Fig. 15 — Paciens szivargbéaram (P) — — — 18('):(()3 UA NC'(%S.O UA SF%WE?Q);
Type CF AP: 10 uA NC; 50 uA
SFC (d.c. or a.c. current)
3,6 DC 0,5 B -NC
3,6 DC 0,5 B- -SFC

Fig. 16 — Paciens-szivargéaram F-
tipusu paciensrész és a fold kdz6tt (PM)

Maximalis megengedhetd érték:
Type B: N/A

Type BF AP: 5000 uA

Type CF AP: 50 uA

Fig. 17 - Paciens-szivargbaram, amely
a jelbemeneti/-kimeneti részen
megjelend kiilsé feszlltség hatasara a
pacienscsatlakozas(ok)tél a féld felé
folyik (SIP/SOP)

Maximalis megengedhetd érték:
Type B or BF AP: 10 uA NC; 50 uA
SFC(d.c. aram);

100 uA NC; 500 uA SFC (a.c.) ;
Type CF AP: 10 uA NC; 50 uA
SFC (d.c. vagy a.c. aram)
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Fig. 18 - Paciens-szivargbaram, amely
a fém, nem védoéféldelt megérinthetd
részen megjelend kilsé feszliiltség
hatdsara a pacienscsatlakozas(ok)tol a
fold felé folyik

Maximalis megengedhetd érték:
Type B or BF AP: 500 uA
Type CF: N/A

Fig. 19 — Paciens-segédaram

Maximalis megengedhetd érték:
Type B or BF AP: 10 uA NC; 50 uA
SFC (d.c. aram);

100 uA NC; 500 uA SFC (a.c.) ;
Type CF AP: 10 uA NC;50 uA SFC
(d.c. vagy a.c. aram)

Fig. 15 and 20 - Az 0§sszes
paciensrészhez tartozo 0sszes
pacienscsatlakozas 0sszekotésénél
folyo teljes paciens-szivargbaram

Maximalis megengedhetd érték:
Type B or BF AP: 50 uA NC;
100uA SFC (d.c. aram);

500 uA NC; 1000 uA SFC (a.c.);
Type CF AP: 50 uA NC; 100 uA
SFC (d.c. vagy a.c. aram)

Fig. 17 and 20 — Az §sszes paciens-
szivargd aram, amely az 6sszes azonos
tipusi AP és a jelbemeneti/-kimeneti
részen megjelend kilsé feszliiltség
hatdsara a pacienscsatlakozas(ok)tol a
fold felé folyik

Maximalis megengedhetd érték:
Type B or BF AP: 50 uA NC;
100uA SFC (d.c. aram);

500 uA NC;1000 uA SFC (a.c.);
Type CF AP: 50 uA NC; 100 uA
SFC (d.c. vagy a.c. aram)

Fig. 16 and 20 — Total Patient Leakage
Current with all AP of same type
connected together with external
voltage on F-type AP

Maximalis megengedhetd érték:
Type B: NA

Type BF: 5000uA

Type CF: 100 uA
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Fig. 18 and 20 — Total Patient Leakage
Current with all AP of same type connected
together with external voltage on metal
Accessible Part not Protectively Earthed

Maximum allowed values:
— — — Type B & BF: 1000 uA
Type CF: N/A

Supplementary information:

Note 1: For EARTH LEAKAGE CURRENT see 8.7.3 d) and 8.7.4.5;
Note 2: For TOUCH CURRENT see 8.7.3 ¢) and 8.7.4.6;

Note 3: For PATIENT LEAKAGE CURRENT SEE 8.7.3.b) and 8.7.4.7
Note 4: Total PATIENT LEAKAGE CURRENT values are only relative to equipment with multiple APPLIED PARTS of the same type.
See 8.7.4.7 h). The individual APPLIED PARTS complied with the PATIENT LEAKAGE CURRENT values.

Note 5: In addition to conditions indicated in the Table, tests conducted at operating temperature and after humidity
preconditioning of 5.7, EQUIPMENT energized in stand-by condition and fully operating, max rated supply frequency, at 110 %
of the max RATED MAINS VOLTAGE, and after relevant tests of Clause 11.6 (i.e., overflow, spillage, leakage, ingress of water
and particulate matter, cleaning & disinfection, & sterilization).

ER - Earth leakage current

TC — Touch current

P - Patient leakage current

PA — Patient auxiliary current

TP — Total Patient current

PM - Patient leakage current with mains on the applied parts
MD - Measuring device

A - After humidity conditioning

B - Before humidity conditioning

1 - Switch closed or set to normal polarity
0 - Switch open or set to reversed polarity
NC - Normal condition

SFC - Single fault condition

8.8.3 TABLE: Dielectric strength test of solid insulating materials with safety function
— MEANS OF OPERATOR PROTECTION (MOOP) / MEANS OF PATIENT PROTECTION (MIOPP)
Reference Voltage i i

Insulation under test | Insulation Type A.C. test b?;‘;llfg;r\:\?n
(area from insulation (1or2 PEAK WORKING | PEAK WORKING | yoltages in V after 1 minute

diagram) MOOP/MOPP) VOLTAGE (U) | VOLTAGE (U) r.m.s’ 2

Yes/No
Vv peak Vd.c.

Nyomégomb - test MOPP - 3,6 1000 No

Supplementary information:

' Alternatively, per the Table (i.e., _ dc), a d.c. test voltage equal to the peak value of the a.c. test voltage used.
2 A) Immediately after humidity treatment of 5.7, ME EQUIPMENT de-energized, B) after required sterilization PROCEDURE,
ME EQUIPMENT de-energized, C) after reaching steady state operating temperature as during heating test of 11.1.1, and D)
after relevant tests of 11.6 (i.e., overflow, spillage, leakage, ingress of water, cleaning, disinfection, and sterilization).
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8.8.4.1 TABLE: Resistance to heat - Ball pressure test of thermoplastic parts P
Allowed impression diameter (mm) ................. P =2mm —
[0 o= () : (20 —
Part/material Test Impression
temperature (°C) diameter (mm)
Burkolat/kiilsé szigetel6 rész 75 0,42
Insulating material supporting uninsulated Mains Parts
Supplementary information:
8.9.2 TABLE: Short circuiting of each single one of the CREEPAGE DISTANCES and AIR N/A
CLEARANCES for insulation in the MAINS PART between parts of opposite
polarity in lieu of complying with the required measurements in 8.9.4
Test in lieu of HAZARDOUS SITUATION
Specific areas of circuits short- CREEPAGE DIt IO D It Remarks
cF:'irc ited and test conditions DISTANCE or AIR | shock hazard, explosion,
u CLEARANCE!' discharge of parts, etc.)?
Yes/No
Supplementary information:

Note 1: AC - AIR CLEARANCE

CD - CREEPAGE DISTANCE
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8.9.3.2 |Table: Termikus ciklus vizsgdlat egy szigetel6anyag-mintan, amely szilard részt N/A
képez a vezetd alkatrészek kdzott

Dielectric strength test
Dielectric test voltage after humidity
(V = Test voltage in 8.8.3 | preconditioning per cl. 5.7
times 1.6) except for 48 h only,
Breakdown: Yes/No

Test
Sequence
No.

Each test duration and
temperature

68hatT1+2°C=__ °C"
1hat25°C+2°C
2hat0°Cx2°C
1ormorehat25°C+2°C

68hatT1+2°C=__ °C"
1hat25°C+2°C
2hat0°Cx2°C
1ormorehat25°C+2°C

68hatT1+£2°C=__ °C"
1hat25°C+2°C
2hat0°Cx2°C
1ormorehat25°C+2°C

68hatT1+£2°C=__ °C"
1hat25°C+2°C
2hat0°Cx2°C
1ormorehat25°C+2°C

Supplementary information:

"T1 = 10 °C above the maximum temperature of relevant part determined per 11.1.1, or 85 °C, the higher of
the two. 10 °C not added to T1 when temperature measured by an embedded thermocouple. Used gradual
transition from one temperature to another.
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8.9.3.4 |Table: Termikus ciklus vizsgalat egy ragasztott kotésen (see 8.9.3.3) N/A
_ _ Dielectric strepqth test
Se;qu.?::we = Cul tf;tpil:;?;i;n Ele (VDI=e'II'z(:: I:Jﬁ:;:?rllt a8§.’£§;.3 preco:tfiti(tai:)gli'lr:g:g}{cl. 5.7
No. times 1.6) except for 48 h only,
Breakdown: Yes/No
68hatT1+2°C=__ °C"
1hat25°C+2°C
! 2hat0°Ct2°C
1ormorehat25°C+2°C
68hatT1+£2°C=__ °C"
1hat25°C+2°C
2 2hat0°Ct2°C
1ormorehat25°C+2°C
68hatT1+£2°C=__ °C"
1hat25°C+2°C
3 2hat0°Ct2°C
1ormorehat25°C+2°C
68hatT1+£2°C=__ °C"
4 1hat25°C+2°C

2hat0°Cx2°C

1ormorehat25°C+2°C

Supplementary information:

"T1 =10 °C above the maximum temperature of relevant part determined per 11.1.1, or 85 °C, the higher of
the two. 10 °C not added to T1 when temperature measured by an embedded thermocouple. Used gradual
transition from one temperature to another.
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8.10 TABLE: Kritikus alkatrészek jegyzéke
Alkatrész Gyarto/ Tipus jel Muszaki adatok | Szabvany szam./, Jelolések !
megnevezése Védjegy Fejezet
SL150 Safe Laser Bt. SL150 150mW @ 660nm
660nm-es lézer | Hungary 3,6V DC
CW - folytonos
Uzem
SL500 Safe Laser Bt. SL500 500mW @ 808nm
808nm-es lézer | Hungary 3,6V DC
CW - folytonos
Uzem
SL1800 Safe Laser Bt. SL1800 1800mW @
4 808nm
808nm-es lézer| Hungary
(4db) 3,6V DC
CW - folytonos
Uzem
Mind a 3 lézer |Safe Laser / Gia|HPH7 -
e Form Kit.
Sz6ré optika
Supplementary information:

1) An asterisk indicates a mark which assures the agreed level of surveillance. See Licenses and Certificates
of Conformity for verification.
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8.11.3.5 TABLE: Vezeték tehermentesitd N/A
Cord under test Mass of Pull (N) Torque Nm) Remarks
equipment (kg)
Supplementary information:
8.11.3.6 TABLE: Vezeték torésgatiok N/A
Cord under test Test mass Measured curvature Remarks
Supplementary information:
9.2.2.2 TABLE: Rések mérése Table 20 (ISO 13852: 1996) N/A
Part of body Allowable adult Measured adult | Allowable children | Measured children
gap', mm gap, mm gap', mm gap, mm
Body > 500 > 500
Head > 300 or <120 > 300 or < 60
Leg > 180 > 180
Foot >1200r< 35 >1200r<25
Toes > 50 > 50
Arm > 120 > 120
Hand, wrist, fist > 100 > 100
Finger >250r<8 >250r<4

Supplementary information: ' In general, gaps for adults used, except when the device is specifically
designed for use with children, values for children applied.

9.4.2.1 |TABLE: Instabilitas szallitasi helyzetben N/A

ME EQUIPMENT Test Condition (transport position) Remarks
preparation

Supplementary information:
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9.4.2.2

TABLE: Instabilitas a szallitasi helyzet kivételével

N/A

ME EQUIPMENT Test Condition (excluding transport Remarks

preparation position) Test either 5 ° incline and verify

Warning marking or 10 ° incline)

Supplementary information:

9.4.2.3

TABLE: Instabilitas vizszintes és fligg6leges er6k hatasara

N/A

ME EQUIPMENT Test Condition (force used, direction of Remarks

preparation force, weight of equipment, location of

force

Supplementary information:

9.4.2.4.2

TABLE: Gorgok és kerekek — Mozgatashoz sziikséges erok

N/A

ME EQUIPMENT Test Condition (force location and height) Remarks

preparation

Supplementary information:

9.4.2.4.3

TABLE: Gorgok és kerekek — Mozgatas kiisz6bon keresztiil

N/A

ME EQUIPMENT Test Condition (speed of movement) Remarks

preparation

Supplementary information:
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9.4.3.1

TABLE: Nemkivanatos oldaliranyu mozgas (beleértve a csuszast) a szallitasi N/A

helyzetben valo instabilitas

ME EQUIPMENT Test Condition (transport position, Remarks

Preparation working load, locking device(s), caster

position)

Supplementary information:

9.4.3.2

TABLE: Nemkivanatos oldaliranyi mozgas (beleértve a csuszast) instabilitasa, N/A

kivéve a szallitasi helyzetet

ME EQUIPMENT Test Condition (working load, locking Remarks

Preparation device(s), caster position, force, force

location, force direction)

Supplementary information:

9.4.4

TABLE: Fogantyuk és egyéb kezel6eszk6zok

N/A

Clause and Name of Test Test Condition Remarks

Supplementary information:

9.7.5

TABLE: Nyomastart6é edények

N/A

Hydraulic,
Pneumatic or
Suitable Media | Vessel Burst
and Test
Pressure

Vessel fluid
substance

Permanent

Deformation Leaks

Remarks

Supplementary Information:
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9.8.3.2 TABLE: PACIENST TAMASZTO / FELFUGGESZTO RENDSZER - STATIKUS EROK N/A
ME EQUIPMENT part .
or area Position Load Area Remarks

Supplementary Information:

9.8.3.3 TABLE: Tamaszto / felfliiggesztési rendszer - Dinamikus erék személyi N/A

terhelés miatt
ME EQUIPMENT - Safe Working
part or area Position Load Area Remarks
Supplementary Information:
10.1.1 TABLE: Rontgen sugarzas mérése N/A
Maximum allowable radiation pA/kg ( pSv/h) (mR/h) |36 (5 uSv/h) (0.5 mR/h)
Surface area under test Measured Radiation, Remarks
Surface no./ Description’ pA/kg (uSv/h) (mR/h)

1/
2/ |/
3/
4/ |/
5/ |/
6/ /
7/
8/ |/
9/ |/

10/ /

Supplementary information: ' Measurements made at a distance of 5 cm from any surface to which
OPERATOR (other than SERVICE PERSONNEL) can gain access without a TOOL, is deliberately provided with
means of access, or is instructed to enter regardless of whether or not a TOOL is needed to gain access
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11.1.1 TABLE: Tulzott homérséklet a ME berendezésekben
1 [T [=1 I o :| SL 1800
Infra
Teszt kdrnyezet (°C) ...ccceerveerrersersansessens : 25
Teszt fesziiltség (V/HZ).....coeeeeereenernnne : 3,6
Thermo- Ma X m egengedett Max mért
: o hémérseéklet Table | .. . .
Model No. | couple Thermocouple location hémérséklet, Remarks
No 22, 23 or 24 or RM °C
) file for AP® (°C) (°C)
- 1 fém burkolat 48 32
2 miianyag burkolat 48 31 P

Supplementary information:
" Maximum allowable temperature on surfaces of test corner is 90 °C
2 Max temperature determined in accordance with 11.1.3e)
3When thermocouples used to determine temperature of windings, limits of Table 22 reduced by 10 °C.
4Supply voltage:
- ME EQUIPMENT with heating elements - 110 % of the maximum RATED voltage;
- Motor operated ME EQUIPMENT - least favourable voltage between 90 % of the minimum RATED and 110 % of
the maximum RATED voltage. ME EQUIPMENT operated under normal load and normal DUTY CYCLE.
- Combined heating and motor operated and other ME EQUIPMENT - tested both at 110 % of the maximum
RATED voltage and at 90 % of the minimum RATED voltage.

5 APPLIED PARTS intended to supply heat to a PATIENT - See RISK MANAGEMENT FILE containing temperatures and clinical
effects. Also, see instructions for use.
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11.1.3 TABLE: A tekercsek homérsékletének valtozasa az ellenallas-modszerrel N/A

Temperature T of winding: | t1 (°C) R1 (Q) t2 (°C) Rz (Q) T (°C) | Allowed | Insulatio
Tmax (°C) | nclass

Supplementary information:

11.2.2.1 TABLE: Alternativ mdédszer a 11.2.2.1 a) pontra 5) a gyujtoforras létezésének N/A

meghatarozasara
Areas where sparking might cause ignition: Remarks
1.
2
3.
5.
6
Materials of the parts between which sparks could occur (Composition, Grade Remarks
Designation, Manufacturer):
1.
2
3
4,
5
6
Test parameters selected representing worst case conditions for ME EQUIPMENT: Remarks
Oxygen concentration (%)......ccueeeesess
T = :
CUrrent (A) .cccceeeeeeresersserssesssmrssmsssmsssens s
Voltage (V) ceereerrerremrsserssenssmsssesssmnsseas :
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Capacitance (UF).....ccccereemrearrsnrsnnsanns

Inductance or resistance (h or Q).....:

No. of trials (300 Min) ......c..cceerinmrinnaat

Sparks resulted in ignition (Yes/No) :

Supplementary information:

Test procedure of 11.2.2.1 a) 5) & Figs 35-37 used for tests. For circuits not in Figs 35-37, test voltage or
current set at 3 times the worst case values with other parameters set at worst case values to determine if
ignition can occur.

11.6.1 TABLE: tulfolyas, kiomlés, szivargas, viz és porszerii részecskék, tisztitas, P
fertétlenités, sterilizalas, anyagokkal valo kompatibilitas

Clause / Test Name Test Condition Part under test Remarks

IP vizsgalat/szilard |IP2x P

IP vizsgalat/viz IPx1

Supplementary information:
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13.1.2 TABLE: az alkatrészek és komponensek teljesitményének vagy N/A
energiaeloszlasanak mérése a 4.7., 8.1. b), a 8.7.2. és a 13.2.2. pontban
szerepl6 egyes hibas feltételek kizarasara a lang, az olvadt fém vagy a gyullado
anyagok kibocsatasa tekintetében
Power dissipated less than (W)......ccceceerieveccricnes : |15
Energy dissipated less than (J) ......cccoeceeerieercccrinnnes : 1900
Part or component Measured Calculated energy | SINGLE FAULT CONDITIONS Remarks
tested power dissipated (J) waived (Yes/No)
dissipated (W)
Supplementary information:
13.2 TABLE: EGYSZERES HIBA ALLAPOTOK A 13.2.2-T6L A 13.2.13-IG
Clause Results observed HAzARDOUS
No. . SITUATION
Description of SINGLE FAULT CONDITION (Yes/No)
13.2.2 | Electrical SINGLE FAULT CONDITIONS per Clause 8.1: — —
Elem forditott csatlakoztatasa A késziilék nem NINCS
kapcsolhaté be
Bels6 vezeték levalasa A késziiléek miikodés NINCS
képtelen
13.2.3 | Overheating of transformers per Clause 15.5: — —
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Clause Results observed HAzARDOUS
No. i SITUATION
Description of SINGLE FAULT CONDITION (Yes/No)
13.2.4 |Failure of THERMOSTATS according to 13.2.13 & — —

15.4.2, overloading - THERMOSTATS short circuited
or interrupted, the less favourable of the two:

13.2.5

Failure of temperature limiting devices according
to 13.2.13 & 15.4.2, overloading, THERMOSTATS
short circuited or interrupted, the less favourable
of the two:

13.2.6

Leakage of liquid - RISK MANAGEMENT FILE
examined to determine the appropriate test
conditions (sealed rechargeable batteries
exempted)

13.2.7

Impairment of cooling that could result in a
HAZARD using test method of 11.1:

Single ventilation fans locked consecutively

Ventilation openings on top and sides impaired
by covering openings on top of ENCLOSURE or
positioning of ME EQUIPMENT against walls

Simulated blocking of filters

Flow of a cooling agent interrupted

13.2.8

Locking of moving parts — Only one part locked
at a time — Also see 13.2.10 below:

13.2.9

Interruption and short circuiting of motor
capacitors — Motor capacitors short & open
circuited '— Also see 13.10

V measured =

V measured =
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Clause
No.

Description of SINGLE FAULT CONDITION

Results observed

HAzARDOUS
SITUATION
(Yes/No)

13.2.10

Additional test criteria for motor operated ME
EQUIPMENT in 13.2.8 &13.2.9:

For every test in SINGLE FAULT CONDITION of 13.2.8
and 13.2.9, motor-operated EQUIPMENT stared
from coLD CONDITION at RATED voltage or at the
upper limit of RATED voltage range for specified
time:

Temperatures of windings determined at the end
of specified test periods or at the instant of
operation of fuses, THERMAL CUT-OUTS, motor
protective devices

Temperatures measured as specified in 11.1.3 d)

Temperatures did not exceed limits of Table 26

13.2.11

Failures of components in ME EQUIPMENT used in
conjunction with OXYGEN RICH ENVIRONMENTS:

13.2.12

Failure of parts that might result in a MECHANICAL
HAZARD (See 9 & 15.3):

Supplementary
' Test with short-circuited capacitor not performed when motor provided with a capacitor complying with IEC 60252-1 and the ME
EQUIPMENT not intended for unattended use including automatic or remote control. See Attachment # and appended Table 8.10.

information:

TRF No. IEC60601




Page 167 of 171

Vizsgalati jegyzékényv: 21102018-017

IEC 60601-1
Szakasz |Kovetelmény + vizsgalat Eredmény - megjegyzés Mindsités
15.3 TABLE: Mechanikai szilardsagi vizsgalatok " P
Clause Name of Test Test conditions Observed results/Remarks
15.3.2 Push Test Force=250N+10Nfor5s P
15.3.3 Impact Test Steel ball (50 mm in dia., 500 g + 25| N/A
g) falling froma 1.3 m
15.3.4.1 |Drop Test (hand-|Free fall height(m)=1,5m P
held)
15.3.4.2 | Drop Test (portable) |Drop height (cm) = N/A
15.3.5 |Rough handling test |Travel speed (m/s) = N/A
15.3.6 | Mould Stress Relief |7 h in oven at temperature (°C) = N/E

Supplementary information: VAs applicable, Push, Impact, Drop, Mould Stress Relief and Rough
Handling Tests (delete not applicable rows).

15.4.6 TABLE: Az ME késziilék MUKODTETHETO RESZEI - nyomaték és axialis N/A
huzdvizsgalatok
Rotating control Gripping Torque from | Axial force | Unacceptable Remarks
under test diameter “d” of | Table 30 (Nm) applied RISK occurred
control knob (N) Yes/No

(mm)

Supplementary information: ' Gripping diameter (d) is the maximum width of a control knob regardless of its
shape (e.g. control knob with pointer)

15.5.1.2 TABLE: A transzformator rovidzarlat vizsgalata alkalmazva a rovidzarlatot a N/A
tekercselés végénvagy az elsé ponton, amely rovidre zarhaté egyszeres
hibaallapotban

Primary voltage (most adverse value from 90 % to 110 % of RATED voltage)(V)' ....: —

RATED input freqUeNCy (Hz).......cccuemncmnrmnsmnsnnssnssesse s ssmsssmsssens : —

Class of Type of Protective | Time to THERMAL | Maximum Maximum
Windi insulation | protective device device STABILITY (When allowed winding Ambi
t'" t "&g (A,B,E, F, (fuse, circuit operated | protective device | temp from temp mo éent
SSl or H) breaker) /Ratings | Yes/No did not Table 31 measured (*C)
operate)(Min) (°C) (°C)
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Supplementary information:

"Loads on other windings between no load and their NORMAL USE load. Short-circuit applied at end of
windings or at the first point that could be short circuited under SINGLE FAULT CONDITION.

15.5.1.3 TABLE: transzformator tulterhelési vizsgalat - csak akkor végezhet6 el, ha a N/A
védéberendezés rovidzarlat vizsgalat alatt mikodik

Primary voltage, most adverse value between 90 % to 110 % of RATED voltage (V)...:
RATED input freqUENCY (HzZ).....ccooiimiimiierisins s sss s s s s s ssss s s s s sssssnsssnsssnns :

Test current just below minimum current that would activate protective deV|ce &
achieve THERMAL STABILITY under method a) (A)

Test current based on Table 32 when protective device that operated under method a)
is external to transformer, and it was shunted (A) ......cccoreereericrenrrssrsssrse s :

Class of Type of protective device | Maximum allowed Maximum Ambient
Winding tested insulation used (fuse, circuit temp from winding temp (°C)
(A, B, E, F, H) breaker)/Ratings Table 31 (°C) measured (°C)
Supplementary information:
1 Loads on other windings between no load and their NORMAL USE load.
Time durations: - IEC 60127-1 fuse: 30 min at current from Table 32.

Non IEC 60127-1 fuse: 30 min at the current based on characteristics supplied by fuse manufacturer, specifically, 30 min
clearing-time current. When no 30 min clearing-time current data available, test current from Table 32 used until THERMAL
STABILITY achieved.
- Other types of protective devices: until THERMAL STABILITY achieved at a current just below minimum current operating the
protective device in a). This portion concluded at specified time or when a second protective device opened.
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15.5.2 TABLE: Transzformatorok szigetelési szilardsag vizsgalata parakamras N/A
vizsgalat utan 5.7
Transformer Test voltage applied between Test Test Breakdown | Deterioration
Model/Type/ Part voltage, | frequency Yes/No Yes/No
No v) (Hz)

Primer — szekunder tekercs

Primer tek

ercs - test

Szekunder tekercs test

Supplementary information: Tests conducted under the conditions of 11.1, in ME EQUIPMENT or under

simulated conditions on the bench. See Clause 15.5.2 for test parameters & other details

16.6.1 TABLE: ME RENDSZER SZIVARGO- ES ERINTESI ARAMAINAK MERESE N/A
Specific area where ToucH Allowable Measured Allowable TOUCH CURRENT Measured TOUCH
CURRENT measured (i.e., from | TOUCH CURRENT | TOUCH CURRENT | in event of interruption of [ CURRENT in event of
or between parts of ME SYSTEM in NORMAL in NORMAL PROTECTIVE EARTH interruption of
within PATIENT ENVIRONMENT) CONDITION (uA) | CONDITION (nA) CONDUCTOR, (nA) PROTECTIVE EARTH
CONDUCTOR, (nA)
100 500
100 500
100 500
100 500
100 500

Supplementary information:

SP

TABLE: Kiegészit6 vagy specialis vizsgalatok

N/A

Clause and Name of Test

Test type and condition

Observed results

Supplementary information:
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Fényképek a termékekrél:
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SL500 Infra 808nm laser modul
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SL150 660nm laser modul

SL1800 Infra 808nm laser modul
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