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Настоящий протокол содержит результаты испытаний Ротационного штатива 
модели РН01 в составе на соответствие требованиям следующих стандартов: 

– ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требова-
ния безопасности с учетом основных функциональных характеристик;  

– ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия. 

– ГОСТ 30324.32-2002 Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования 
безопасности к вспомогательному оборудованию рентгеновских аппаратов 

- ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. Общие тре-
бования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Дополнительный стан-
дарт. Эксплуатационная пригодность; 

– ГОСТ Р МЭК 62366-2013 Проектирование медицинских изделий с учетом эксплуатацион-
ной пригодности. 

 
Требования стандартов изложены в протоколе в конспективной форме. Поэтому пользо-

ваться настоящим протоколом следует совместно с ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010, ГОСТ Р 50444-92, 
ГОСТ Р 30324.32-2002, ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014, ГОСТ Р МЭК 62366-2013. 

 
 
1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ 
1.1. Сведения об изделии 
Ротационный штатив модели РН01 с принадлежностями в составе предназначен для раз-

мещения на нём переносных рентгеновских аппаратов и цифровых рентгеновских приёмников, с 
возможностью перемещения в пределах лечебно-профилактического учреждения. 

Технические характеристики ротационного штатива модели РН01 в составе приведены в 
таблице 1. 

 
Таблица 1 

Наименование параметра Значение параметра 

Высота стойки 1750 мм 

Длина 750 мм 

Ширина 990 мм 

Масса (с креплением №1) 35 кг 

Масса (с креплением №2) 31 кг 

Материал Сталь 

Входное напряжение электропитания  230 В 

Частота питающей сети 50 Гц 

Максимальный потребляемый ток 2 А 

Потребляемая мощность  50 Вт 

Выходное напряжение  24 В 

Номинальная потребляемая мощность   50 Вт 

Степень защиты оболочек от попадания твёрдых предметов и 
воды: 

IP43 
 

Режим работы  Продолжительный с повторно-
кратковременной нагрузкой 

Класс электрозащиты II 

Параметры исполнительного механизма: 
Med-i-Drive 6/5-24 

Характеристики 
электропитания 

Напряжение электропитания 24 В  

Потребляемый ток 5,0 А 

Максимальная осевое усилие в режиме выталкивания 6000 Н 

Максимальное осевое усилие в режиме втягивания 4000 Н 

Ход штока(длина подъёмного механизма в выдвинутом состоя-
нии) 

150 мм 

Уст. размер (длина подъёмника) 325 мм 

Общая номинальная потребляемая мощность 120 ВА 

Параметры блока управления Med-i-Drive 24/12 

Входное напряжение электропитания 230 В 

Выходное напряжение 24 В 

Номинальная потребляемая мощность  50 Вт 

Степень защиты оболочек от попадания твёрдых предметов и 
воды: 

IP43 

Параметры подъемной колонны Med-i-Drive 2/23-24 

Характеристики 
электропитания 

Напряжение электропитания 24 В  

Потребляемый ток 6,0 А 
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Наименование параметра Значение параметра 

Максимальная тяга  4000 Н 

Высота подъема  400 мм 

Высота в сложенном состоянии 570 мм 

Номинальная потребляемая мощность  100 Вт 

 
Климатические условия эксплуатации, транспортировки и хранения приведены в таблице 2. 
 
Таблица 2 

Условия эксплуатации Значения характеристик 

Температура среды От + 10 до + 35 ºС 

Влажность относительная влажность не более 80% при темпе-
ратуре + 25 ºС 

Атмосферное давление (750±30) мм рт. ст. 

Условия транспортирования: Значения характеристик 

Температура от - 50 С до + 50С 

Влажность относительной влажности до 80% при температуре   

+ 25С 

Атмосферное давление (750±30) мм рт. ст. 

Условия хранения Значения характеристик 

Температура От +5 до +40 С 

Влажность относительной влажности не более 80% при темпе-
ратуре + 25 ºС  

Атмосферное давление (750±30) мм рт. ст. 

 
 

 

Код ОКПД2 – 26.60.11.130. 
Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских 

изделий 136860. 
В зависимости от потенциального риска применения аппарат относится к классу 1 по приказу 

Министерства здравоохранения Российской Федерации № 4н от 06.06.2012 и ГОСТ 31508. 
 

Компоненты устройства: 
Ротационный штатив модели РН01 в составе:  
- исполнительный механизм Med-i-Drive 6/5-24; 
- подъёмная колонна Med-i-Drive 2/23-24; 

   - блок управления Med-i-Drive 24/12; 
- пульт управления ручной; 
- кабель сетевой; 
- крепление №1. 
 
Принадлежности: 

               - руководство по эксплуатации 949422.001.66814164 РЭ; 

              - крепление №2.  
 

1.2. Документация, использованная при испытаниях 
1.2.1. Нормативная документация: ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010, ГОСТ Р 50444-92,                    

ГОСТ Р 30324.32-2002, ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014, ГОСТ Р МЭК 62366-2013. 
 
1.2.2. Техническая документация:  
- Технические условия ТУ 26.60.1-001-66814164-2016; 
- Руководство по эксплуатации 949422.001.66814164 РЭ; 
- Отчёт об управлении рисками. 
 
1.3. Средства испытаний 
При испытаниях аппарата использовались средства измерений и испытательное оборудова-

ние, представленные в таблице 3. 
 
Таблица 3 

№ 
п/п 

Средство испытаний Заводской 
номер 

1 Мегаомметр Е6-2412 9504 

2 Весы электронные DL-200N, 59810-15 54 

3 Комплект щупов для проверки защиты людей от доступа к опасным токоведущим 
или механическим частям 

б/н 

4 Динамометр электронный на растяжение и сжатие ДОУ-3-0,5И 050719 
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№ 
п/п 

Средство испытаний Заводской 
номер 5 Прибор цифровой электроизмерительный PD194PQ-2S4T 1502073101 

6 Устройство для проверки устойчивости (наклонная плоскость) 01 

7 Мультиметр цифровой DM3051 DM3Н143900532 

8 Климатическая камера «SE-600-3-3»  44985 

9 Измеритель тока утечки HIOKI ST5540 150124957 

10 Секундомер электронный «Интеграл С-О1» 302645 

11 Установка для проверки электрической безопасности GPI-745 EF190703 

12 Комплект средств для проверки маркировки б/н 

13 Частотомер Ч3-83 8612772 

14 Штангенциркуль ШЦЦ-I-300-0,01 233627 

15 Линейка измерительная метал. 1000 СТИЗ с пов. 005 

16 Барометр-анероид метеорологический БАММ-1 12911 

17 Термогигрометр электронный CENTER, мод. 315  080909717 

18 Виброустановка электродинамическая S301-440M/SPA403 S1605011 

 
1.4. Условия испытаний 
Испытания аппарата были проведены при следующих условиях окружающей среды: 
– температура воздуха (19 – 23) 

о
С; 

– относительная влажность воздуха (55 – 65) %; 
– атмосферное давление (745 – 760) мм рт. ст. 
 
2. ПРОВЕРКА СООТВЕТСТВИЯ 
2.1. Идентификация образцов 
Наименование и условное обозначение представленного на испытания изделия: Ротацион-

ный штатив модели РН01 с принадлежностями в составе. 
Компоненты устройства: 

           Ротационный штатив модели РН01 (серийный № PH001, 1 шт.) в составе:  
- исполнительный механизм Med-i-Drive 6/5-24, сер. № 561028; 
- подъёмная колонна Med-i-Drive 2/23-24, сер. № 522006; 

   - блок управления Med-i-Drive 24/12, сер. № 659050; 
- пульт управления ручной; 
- кабель сетевой; 
- крепление №1, сер. № РНК001. 
Принадлежности: 

               - руководство по эксплуатации 949422.001.66814164 РЭ; 

              - крепление №2, сер. № РНК002. 
Количество образцов: один, серийный номер PH001. 
Изготовитель: ООО «НОЭЛСИ». 
Маркировка изделия: Ротационный штатив модели РН01. 

 
Проведены испытания на двух возможных вариантах использования изделия (двух образ-

цах): 
           Ротационный штатив модели РН01 (серийный № PH001, 1 шт.) в составе (Образец А):  

- исполнительный механизм Med-i-Drive 6/5-24, сер. № 561028; 
- подъёмная колонна Med-i-Drive 2/23-24, сер. № 522006; 

   - блок управления Med-i-Drive 24/12, сер. № 659050; 
- пульт управления ручной; 
- кабель сетевой; 
- крепление №1, сер. № РНК001. 
Принадлежности: 

               - руководство по эксплуатации 949422.001.66814164 РЭ; 
               
            Ротационный штатив модели РН01 (серийный № PH001, 1 шт.) в составе (Образец Б):  

- исполнительный механизм Med-i-Drive 6/5-24, сер. № 561028; 
- подъёмная колонна Med-i-Drive 2/23-24, сер. № 522006; 

   - блок управления Med-i-Drive 24/12, сер. № 659050; 
- пульт управления ручной; 
- кабель сетевой; 
- крепление №2, сер. № РНК002. 
Принадлежности: 

               - руководство по эксплуатации 949422.001.66814164 РЭ; 
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2.2. Результаты проверки соответствия испытанного образца требованиям                                 
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 представлены в таблице 4, ГОСТ Р 50444-92 – в таблице 6,                     
ГОСТ Р 30324.32-2002 – в таблице 7, требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014 – в таблице 8,             
ГОСТ Р МЭК 62366-2013 – в таблице 9, требованиям ТУ 26.60.1-001-66814164-2016 -  в таблице 
10. 
 
Таблица 4 

№  
п/п 

Требования ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 
Соответствие 

Пояснения 
Н/П Да Нет 

4 Общие требования 

4.1 Условия применения требований к ME изделию или ME системе 

 Если не оговорено иное, то требования настоящего стандар-
та должны применяться при нормальной эксплуатации ME из-
делия или ME системы и при отклонениях от нормальной экс-
плуатации, которые можно предвидеть в разумных пределах 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 При применении требований настоящего стандарта к ME из-
делию или ME системе, предназначенных для компенсации 
или облегчения заболеваний, травм или нетрудоспособности, 
определения и требования, в которых используется термин 
«Пациент», должны считаться относящимися к лицам, для ко-
торых это ME изделие или ME система предназначено (а) 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

4.2 Должен быть выполнен процесс менеджмента риска в соот-
ветствии с ИСО 14971 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

4.3 Основные функциональные характеристики 

 Изготовитель должен определить, какие характеристики ME 
изделия или ME системы являются основными функциональ-
ными характеристиками 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 Если в настоящем стандарте указано, что после проведения 
конкретного вида испытания основные функциональные харак-
теристики должны соответствовать установленным требовани-
ям, то именно эти характеристики должны быть проверены 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

4.4 Ожидаемый срок службы 
Изготовитель должен в файле менеджмента риска указывать 

ожидаемый срок службы ME изделия или ME системы 

 Х  Рассмотрение 
файла менедж-
мента риска 

4.5 Эквивалентная безопасность ME изделия или ME системы 
Даже в случае, когда в настоящем стандарте определены 

требования, относящиеся к определенным рискам, допускают-
ся и альтернативные способы учета этих рисков при условии, 
что изготовитель может доказать, что остаточные риски после 
применения указанных альтернативных способов не будут пре-
вышать остаточные риски, связанные с применением требова-
ний настоящего стандарта 

Х   Отсутствуют 
остаточные риски 

4.6 Части ME изделия или ME системы, находящиеся в контакте с пациентом 

 Процесс менеджмента риска должен включать оценку того, 
должны ли на части, которые могут приходить в контакт с па-
циентом, но не подпадают под определение рабочих частей, 
распространяться требования, предъявляемые к рабочим ча-
стям. 

Х    

 Если в процессе менеджмента риска принимается решение, 
что на них распространяются требования, предъявляемые к 
рабочим частям, то должны выполняться все соответствующие 
требования и проводиться испытания, предусмотренные 
настоящим стандартом, за исключением 7.2.10, который не 
применяется к таким частям 

Х   

4.7 Условие единичного нарушения для ME изделия 
ME изделие должно быть сконструировано и изготовлено та-

ким образом, чтобы оно оставалось безопасным при условии 
единичного нарушения или чтобы риск оставался допустимым, 
как это определено при применении 4.2. 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 В процессе любого испытания при условии единичного нару-
шения должно применяться только одно нарушение 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
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№  
п/п 

Требования ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 
Соответствие 

Пояснения 
Н/П Да Нет 

 Результаты анализа риска должны использоваться для 
определения того, какие нарушения нужно проверять 

 Х  Рассмотрение 
файл менедж-
мента риска 

 Одно нарушение любого одного компонента, которое может 
приводить к опасной ситуации, включая упоминаемую в 13.1, 
должно моделироваться – физически или теоретически 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 При оценке необходимости моделирования нарушения ком-
понента должен приниматься во внимание риск, связанный с 
нарушением компонента в течение ожидаемого срока жизни 
ME изделия 

Эта оценка должна завершаться применением принципов 
менеджмента риска и учитывать такие факторы, как надеж-
ность, коэффициент безопасности и номинальные значения 
компонентов 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 Кроме того, при моделировании условий единичного наруше-
ния должны моделироваться и нарушения компонентов, кото-
рые можно считать достаточно вероятными или невыявляемы-
ми 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

4.8 Компоненты ME изделия 

 Все компоненты, включая проводные соединения, нарушения 
которых могут приводить к возникновению опасной ситуации, 
должны применяться в соответствии с их номинальными ха-
рактеристиками, если в настоящем стандарте или в процессе 
менеджмента риска не сделаны исключения 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 Надежность компонентов, которые используются в качестве 
средства защиты, должна оцениваться при условиях их эксплу-
атации в ME изделиях 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 Компоненты должны соответствовать одному из следующих требований (см. также 4.5): 

 а) они выполнены по требованиям безопасности соответ-
ствующих стандартов МЭК или ИСО 

 Х  Применяются 
требования 
настоящего стан-
дарта  
учётом дополни-
тельных частных 
 

 b) в отсутствие соответствующего стандарта МЭК или ИСО 
должны применяться требования настоящего стандарта 

 Х  

4.9 Использование в ME изделиях компонентов с высокой степенью интеграции 

 Компонент с высокой степенью интеграции должен использо-
ваться в тех случаях, когда нарушение работы того или иного 
компонента может приводить к недопустимому риску 

Х    

 Компоненты с высокой степенью интеграции должны отби-
раться и оцениваться с учетом условий их эксплуатации и от-
клонений от этих условий, которые можно предвидеть в разум-
ных пределах в течение ожидаемого срока службы ME изделия 

Х    

4.10 Питание  

4.10.
1 

Источник питания для ME изделия 

 ME изделие должно быть пригодно для присоединения к пи-
тающей сети, к отдельному источнику питания или питаться от 
внутреннего источника питания 

В других вариантах может использоваться комбинированное 
питание от указанных источников 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
ME изделие пи-
тается от сети 
электропитания 
переменного тока 
напряжением  
230 В, частотой 
50 Гц 

4.10.
2 

Питающая сеть для ME изделия и ME системы 

 Для ME изделий, предназначенных для работы от питающей 
сети, нормируемые напряжения не должны превышать следу-
ющих значений: 

-  250 В для ручных ME изделий; 
- 250 В постоянного тока или однофазного переменного тока, 

или 500 В многофазного переменного тока  для ME изделий и 
ME систем с номинальной потребляемой мощностью не более 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
230 В однофазно-
го переменного 
тока 
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4 кВА; или 

- 500 В для всех других ME изделий и ME систем 

4.11 Потребляемая мощность  

 Установившееся значение потребляемой мощности ME из-
делия или ME системы при номинальном напряжении и уста-
новках органов управления, указанных в инструкции по эксплу-
атации, не должно превышать более чем на 10% значения, 
указанного на маркировке (см. 7.2.7) 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
Измеренная 
потребляемая 
мощность 50 Вт 

 Вместо вышеупомянутых измерений допускается использо-
вать сертификат поставщика 

Х    

5 Общие требования к испытаниям ME изделия 

5.1 Типовые испытания. 
Испытания, которым должно подвергаться МЕ изделие, 

определяют с учетом требования п.4, особенно п.4.2 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
 

5.2 Число образцов для испытаний. 
Типовые испытания проводят на одном представительном 

образце проверяемого изделия 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

5.3 Температура окружающей среды, влажность, атмосферное давление 

 a) После того, как подлежащее испытанию ME изделие уста-
новлено в режим нормальной эксплуатации (согласно 5.7), ис-
пытания проводят в диапазоне условий окружающей среды, 
указанном в техническом описании (см. 7.9.3.1) 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 b) ME изделие должно быть защищено от других воздействий 
(например, сквозняка), которые могут влиять на достоверность 
результатов испытаний 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 c) В случаях, когда температура окружающей среды не может 
поддерживаться, условия испытаний соответствующим обра-
зом изменяют, а результаты испытаний корректируют 

Х    

5.9 Определение рабочих частей и доступных частей 

5.9.1 Рабочие части 
Рабочие части определяют внешним осмотром и рассмотре-

нием эксплуатационных документов (см. также 4.6) 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
Рабочая часть 
типа В 

5.9.2 Доступные части 

5.9.2.1 Испытательный палец 

 Части ME изделия, которые должны считаться доступными 
частями, определяют при внешнем осмотре и при необходимо-
сти – с помощью испытаний 

 Х  А, Б - Доступные 
части: наружные 
поверхности 
частей изделия. 
Проверка внеш-
ним осмотром 

 В случае возникновения сомнений доступность определяют 
испытанием, проводимым с помощью стандартного испыта-
тельного пальца, показанного на рисунке 6, прикладываемого в 
согнутом или прямом положении: 

- при всех положениях ME изделия при его нормальной экс-
плуатации; 

- после открытия смотровых крышек и удаления частей ME 
изделия, включая лампы, плавкие предохранители и их держа-
тели, без помощи инструмента или согласно инструкции по 
эксплуатации 

Х   

5.9.2.
2 

Испытательный крюк 
Отверстия в ME изделии механически проверяют с помощью 

испытательного крюка (см. рисунок 7), если он входит в отвер-
стия 

Х    
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5.9.2.3 Приводные механизмы 
Токопроводящие части приводных механизмов органов 

управления, которые становятся доступными после снятия 
рукояток, кнопок, рычагов и т. п., считают доступными частями. 

Токопроводящие части приводных механизмов не считают 
доступными частями, если для снятия рукояток, кнопок, рыча-
гов и т. п. необходимо применять инструменты и рассмотрение 
файла менеджмента риска показывает, что непреднамеренное 
отсоединение этих частей маловероятно в течение ожидаемого 
срока службы ME изделия (см. также 15.4.6.1) 

Х   А, Б - Требование  
выполнено  
Нет доступных 
частей 

6 Классификация ME изделий и ME систем 

6.2 Защита от поражения электрическим током 

 ME изделие, работающее от внешнего источника электропи-
тания, должно классифицироваться как ME изделие класса I 
или ME изделие класса II (см. 7.2.6). Все остальные ME изде-
лия должны классифицироваться как ME изделие с внутренним 
источником питания 

 Х  А, Б -  
ME изделие  
класса II 

 ME изделие с внутренним источником питания, имеющее 
средства соединения с питающей сетью, должно соответство-
вать требованиям к  МЕ изделиям класса I или класса II, когда 
оно соединено с питающей сетью, или требованиям к МЕ изде-
лиям с внутренним источником питания в отсутствие указанно-
го соединения 

Х    

 Рабочие части должны классифицироваться как рабочие ча-
сти типа B, рабочие части типа BF или рабочие части типа CF 
(см. 7.2.10 и 8.3) 

 Х  А, Б - Рабочая 
часть типа B 

 Рабочие части могут быть также классифицированы как ра-
бочие части с защитой от разряда дефибриллятора (см. 8.5.5) 

Х    

6.3 Защита от опасного проникания воды или твердых частиц 
Корпуса должны классифицироваться по степени их защиты 

от проникания воды и твердых частиц в соответствии с МЭК 
60529 (см. 7.2.9 и 11.6.5) 

 Х  А, Б -  
Изделие со сте-
пенью защиты от 
проникновения 
воды и твёрдых 
частиц – IP43. 

6.4 Метод (методы) стерилизации 

 ME изделие или его части, предназначенные для стерилиза-
ции, должны классифицироваться в соответствии с методами 
стерилизации, указанными в инструкции по эксплуатации (см. 
7.9.2.12 и 11.6.7) 

Х    

6.5 Пригодность для эксплуатации в среде с повышенным содержанием кислорода 

 ME изделие и ME система, предназначенные для работы в 
среде с повышенным содержанием кислорода, должны клас-
сифицироваться в соответствии с таким использованием (см. 
11.2.2) 

Х   А, Б - Не пригод-

но 

6.6 Режим работы 
ME изделие должно классифицироваться либо для продол-

жительного режима работы, либо для непродолжительного 
режима работы (см. 7.2.11) 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
Продолжитель-
ный с повторно-
кратковременной 
нагрузкой 
 

7 Идентификация, маркировка и документация МЕ изделий 

7.1 Общие положения 

7.1.1 Эксплуатационная пригодность идентификации, маркировки и документации  

 Изготовитель в процессе проектирования эксплуатационной 
пригодности должен указать риск получения низких показате-
лей эксплуатационной пригодности, связанных с идентифика-
цией, маркировкой и документацией ME изделия (см. МЭК 
60601-1-6, а также 1.3 и 12.2). 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

7.1.2 Различимость маркировки 

Маркировка, требуемая согласно 7.2, 7.3, 7.4, 7.5 и 7.6, должна быть четко различимая при 

следующих условиях: 
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 - для предупреждающих надписей, инструкций, знаков без-
опасности и рисунков, наносимых на наружные поверхности ME 
изделия; из предусмотренного положения персонала, выпол-
няющего соответствующую функцию 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 - для закрепленного ME изделия; из положения, используе-
мого при нормальной эксплуатации смонтируемого ME изделия 

Х   

 - для транспортируемого и стационарного (но не закреплен-
ного) ME изделия 

Х   

 - из положения нормальной эксплуатации, или после отодви-
гания ME изделия от стены, или после поворачивания ME из-
делия из его положения при нормальной эксплуатации, а в 
случае демонтируемых блоков стойки − после их снятия со 
стойки 

Х   

 - для маркировки внутри ME изделия или внутри частей ME 
изделия; из предусмотренного положения персонала, выпол-
няющего соответствующую функцию 

Х   

7.1.3  Долговечность маркировки 

 Маркировка, требуемая согласно 7.2, 7.3, 7.4, 7.5 и 7.6, долж-
на удаляться только с применением инструмента или с прило-
жением значительных усилий и быть достаточно долговечной, 
оставаясь четко различимой на протяжении всего ожидаемого 
срока службы ME изделия. 

При оценке долговечности маркировки должен приниматься 
во внимание режим нормальной эксплуатации ME изделия. 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

7.2 Маркировка на наружных поверхностях ME изделия или частей ME изделия (см. также таб-
лицу C.1) 

7.2.1 Минимальные требования к маркировке ME изделия и его взаимозаменяемых частей 

 Если размеры ME изделия, его частей или принадлежностей, 
или конструкция корпуса не позволяют наносить на них марки-
ровку согласно 7.2.2 до 7.2.20 включительно, то маркировка 
должна наноситься, по крайней мере, согласно 7.2.2, 7.2.5 и 
7.2.6 (не для МЕ изделий с постоянным присоединением к пи-
тающей сети), 7.2.10 и 7.2.13 (если применимо), а остальную 
маркировку необходимо полностью приводить в эксплуатаци-
онных документах 

Х   А, Б - Требование  
выполнено  
Размеры изделия 
позволяют нане-
сти маркировку 

 В случае, когда нанесение маркировки на МЕ изделие не яв-
ляется целесообразным, она может наноситься на индивиду-
альную упаковку ME изделия 

Х    

 Любые материалы, компоненты, принадлежности или ME из-
делия, предназначенные для одноразового применения, или их 
упаковки должны маркироваться надписью "Повторно не ис-
пользовать” или символом по ИСО 7000-1051 (DB:2004-01) (см. 
таблицу D.1, символ 28) 

Х    

7.2.2 Идентификация  
ME изделие и его съемные компоненты должны маркиро-

ваться с использованием его наименования или торговой мар-
ки изготовителя и с указанием обозначения модели или типа, 
за исключением случая, когда отсутствие идентификации не 
приводит к недопустимому риску 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
См. фото 

 Программное обеспечение, которое входит в состав PEMS, 
должно идентифицироваться с помощью индивидуального 
идентификатора, такого как номер версии или дата ее выпуска 

Х    

 Идентификация должна быть доступна для определенного 
круга лиц, например, для обслуживающего персонала. Эти 
идентификационные данные не обязательно наносить на 
наружные поверхности ME изделий 

Х    

7.2.3 Обращение к эксплуатационным документам     
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 Когда это целесообразно, символ по ИСО 7000-1641 (табл. 
D1, символ 11) можно использовать для того, чтобы дать совет 
оператору обратиться к ЭД. Если это обращение является обя-
зательным, то знак безопасности по ИСО 7010-М002 (табл. D2, 
знак 10) должен быть использован вместо символа ИСО 7000-
1641 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
Знак безопасно-
сти по ИСО 7010-
М002 (табл. D2, 
знак 10) нанесен  

7.2.4 Маркировка принадлежностей 

 Принадлежности должны маркироваться с указанием их 
наименования или торговой марки их изготовителя или по-
ставщика, а также обозначения модели или типа. В случае, 
когда маркировка принадлежностей не является целесообраз-
ной, она может наноситься на индивидуальную упаковку 

Х    

7.2.5 Маркировка ME изделия, предназначенного для питания от другого изделия 

 Если ME изделие предназначено для питания от другого из-
делия, в том числе от ME изделия в составе ME системы, и 
соединение с непредназначенным источником питания может 
приводить к недопустимому риску, то должна наноситься мар-
кировка с указанием обозначения модели или типа предназна-
ченного источника вблизи точки его соединения. См. также 
7.9.2.3, 8.2.1 и 16.3. 

Х    

7.2.6 Соединение с питающей сетью 
ME изделие должно маркироваться с указанием следующей информации: 

 - номинального напряжения (напряжений) источника питания 
или номинального диапазона (диапазонов) напряжения источ-
ника, к которому оно может быть подсоединено. Номинальный 

диапазон напряжений питания должен иметь тире () между 
минимальным и максимальным значениями напряжения. При 
указании нескольких номинальных напряжений или нескольких 
номинальных диапазонов напряжений питания они должны 
разделяться косой чертой (/) 

 Х   А, Б –  
Требование  
выполнено  
Номинальное 
напряжение ис-
точника питания 
230В, одна 
фаза, символ 1 из 
таблицы D.1 

 - особенностей питания, например, числа фаз (за исключени-
ем однофазного) и вида тока. Для этой цели могут использо-
ваться символы по МЭК 60417-5032, 5032-1, 5032-2, 5031 и 
5033 (все DB:2002-10), см. также таблицу D.1, символы 1, 2, 3, 
4 и 5 

 Х  

 - для ME изделия класса II – символа по МЭК 60417-5172 
(DB:2003-02), см. таблицу D.1, символ 9 

 Х  А, Б - Соответ-
ствующий сим-
вол нанесён на 
шильд 

 Для ME изделий с постоянным присоединением к питающей 
сети, эта маркировка должна наноситься на наружные поверх-
ности частей ME изделия, которые содержат соединение с пи-
тающей сетью, и желательно вблизи места соединения 

Х    

 Для ME изделия с постоянным присоединением к питающей 
сети маркировка номинального напряжения или диапазона 
напряжений питания, к которому оно подсоединяется, может 
наноситься на внутренние или наружные поверхности ME из-
делия и желательно вблизи места соединения. 

Х    

7.2.7 Потребляемая от питающей сети мощность 

 Номинальная потребляемая мощность должна указываться в 
амперах, вольт-амперах или ваттах, если коэффициент мощ-
ности превышает 0,9 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
50 ВА 

 Если ME изделие работает в одном или нескольких диапазо-
нах номинального напряжения, то номинальная потребляемая 
мощность должна быть указана для высшей и низшей границ 
диапазона или диапазонов, если границы отличаются от их 
среднего значения более чем на ± 10%. 

Если границы диапазонов не отличаются более чем на 10% 
от среднего значения, то достаточна маркировка потребляемой 
мощности для среднего значения диапазона 

Х    
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 Если нормируемые характеристики ME изделия включают 
значения как длительного, так и кратковременного тока или 
мощности (в ВА), то маркировка должна содержать как дли-
тельное, так и наиболее характерное кратковременное значе-
ние мощности (в ВА), с четкой идентификацией и указанием в 
эксплуатационных документах 

Х    

 Маркировка потребления ME изделия, снабженного сред-
ствами для питания другого электрического изделия, должна 
включать номинальную выходную мощность этих средств 

 Х  А, Б - Составные 
части изделия 
(исполнительный 
механизм, блок 
управления, 
подъемная ко-
лонна) промарки-
рованы соответ-
ствующим обра-
зом 

7.2.8 Выходные соединители 

7.2.8.
1 

Выходная сетевая мощность 
О маркировке многорозеточного сетевого соединителя, кото-

рый является неотъемлемой частью ME изделия, см. 16.9.2.1 
b) 

Х    

7.2.8.
2 

Другие источники мощности 

 За исключением многорозеточного сетевого соединителя или соединителей, предназначен-

ных только для определенного изделия, частей изделия или принадлежностей, выходные со-

единители ME изделия, предназначенные для передачи мощности, должны маркироваться с 

указанием следующих характеристик: 

 - номинального выходного напряжения;  Х  А, Б - На шильде 
Блока управления 
Med-I Drive Art. № 
24/12 указано 
выходное напря-
жение: 24 В посто-
янного тока 

 - номинального тока или мощности (если применимо);  Х   

 - выходной частоты (если применимо) Х    

7.2.9 Классификация IP 

 ME изделие или его части должны маркироваться символом, 
использующим буквы IP, за которыми должны следовать обо-
значения, приведенные в МЭК 60529, согласно классификации в 
6.3 (см. таблицу D.3, Код 2) 

 X  А, Б - Изделие 
имеет степень 
защиты IP43, 
соответствующе 
промаркировано. 
Составные части 
промаркированы в 
соответствии с их 
степенью защи-
щенности  

 Изделия, классифицированные как IPX0 или IP0X, маркиро-
вать этими символами не обязательно 

X    

7.2.10 Рабочие части 
Данное требование не применяют к частям, идентифицированным согласно 4.6 

 Степень защиты от поражения электрическим током, согласно классификации 6.2, должна 
маркироваться соответствующим символом для всех рабочих частей, т. е.  

 Рабочие части типа B – символом по МЭК 60417-5840  Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 Рабочие части типа BF – символом по МЭК 60417-5333 Х    

 Рабочие части типа CF – символом по МЭК 60417-5335 (все 
согласно DB:2002-10); см. таблицу D.1, символы 19, 20 и 21 

Х    

 Для рабочих частей с защитой от разряда дефибриллятора 
должны использоваться символы по МЭК 60417-5841, МЭК 
60417-5334 или МЭК 60417-5336 (все согласно DB:2002-10); см. 
таблицу D.1, символы 25, 26 и 27 

Х    

 Соответствующий символ должен наноситься на соединитель 
рабочей части или рядом с ним, за исключением случаев: 

- такой соединитель отсутствует; при этом маркировка должна 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
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наноситься на саму рабочую часть; либо 
- один соединитель используется для подсоединения не-

скольких рабочих частей, имеющих различную классификацию 
по степени защиты; в этом случае каждая рабочая часть должна 
маркироваться собственным символом защиты 

 Для четкого отличия символа по МЭК 60417-5333 от символа 
по МЭК 60417-5840 последний не должен наноситься таким 
образом, чтобы создавалось впечатление, что он помещен в 
прямоугольную рамку (см. таблицу D.1, символы 19 и 20) 

Х    

 Если устройство защиты от разряда дефибриллятора частич-
но находится в кабеле пациента, то знак безопасности по ИСО 
7010-W001 необходимо наносить вблизи соответствующего 
выхода (см. таблицу D.2, знак безопасности 2) 

Х    

 В инструкции по эксплуатации должно даваться пояснение о 
том, что защита ME изделия от разряда дефибриллятора зави-
сит от используемых кабелей 

Х    

7.2.11 Режим работы 

 В отсутствие на ME изделии специальной маркировки пред-
полагается, что оно предназначено для продолжительного ре-
жима работы 

 Х  А, Б - Изделие 
предназначено 
для продолжи-
тельного режима 
работы с повтор-
но-
кратковременной 
нагрузкой. На 
маркировке указан 
цикл режима рабо-
ты с нагрузкой. 

 Для ME изделия, не предназначенного для продолжительного 
режима работы, с помощью соответствующей маркировки дол-
жен указываться рабочий цикл, содержащий сведения о макси-
мальном времени активации (вкл) и минимальном времени де-
активации (выкл.) 

Х    

7.2.12 Плавкие предохранители 

 В случае, когда держатель плавкого предохранителя является 
доступной частью, тип и полные характеристики плавкого 
предохранителя (напряжение, ток, скорость срабатывания) 
должны указываться вблизи держателя плавкого предохраните-
ля 

 Х  А, Б - Указаны на  
шильде 

7.2.13 Физиологические эффекты (знаки безопасности и предупреждающие надписи) 

 ME изделия, вызывающие физиологические эффекты, кото-
рые не очевидны для оператора и могут причинять вред паци-
енту или оператору, должны иметь соответствующий знак без-
опасности (см. 7.5) на видном месте, чтобы он был четко разли-
чимым на правильно установленном ME изделии при нормаль-
ной эксплуатации 

Х    

 В инструкции по эксплуатации должны быть описаны характер 
опасности и меры предосторожности для ее предотвращения 
или минимизации связанного с ней риска 

Х    

7.2.14 Присоединительные устройства высокого напряжения 

 Присоединительные устройства высокого напряжения, нахо-
дящиеся на внешней стороне ME изделия и доступные без по-
мощи инструмента, должны маркироваться символом по МЭК 
60417-5036 (DB:2002-10); см. таблицу D.1, символ 24 

Х    

7.2.15 Условия охлаждения 

 В маркировке должны содержаться требования к охлаждению 
ME изделия (например, подаче воды или воздуха) 

Х    

7.2.1.
6 

Механическая устойчивость 

 О требованиях к маркировке ME изделий с ограниченной 
устойчивостью см. 9.4. 

Х    

7.2.17 Защитная упаковка 



Лист 13 из 92            Протокол № 18/Б-054/17МТ от 28.12.2017 г. 
 

____________________________________________________________________________________ 
Настоящий протокол распространяется только на образцы, подвергнутые испытаниям. 

Не допускается частичная или полная перепечатка настоящего протокола без разрешения 
ФГУП «ВНИИФТРИ» 

№  
п/п 

Требования ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 
Соответствие 

Пояснения 
Н/П Да Нет 

 Если при транспортировании или хранении ME изделия необ-
ходимо предпринимать специальные меры, то упаковку необхо-
димо соответствующим образом маркировать (см. ИСО 780) 
Допустимые условия транспортирования и хранения ME изде-
лия должны содержаться в маркировке, наносимой на внешней 
стороне упаковки (см. 7.9.3.1 и ИСО 15223) 

Х    

 В случае, когда преждевременная распаковка ME изделия или 
его части может приводить к недопустимому риску, упаковку 
необходимо маркировать соответствующим знаком безопасно-
сти (см. 7.5) 

Х    

 Упаковка ME изделия или его принадлежностей, поставляе-
мых в стерильном состоянии, должна маркироваться как сте-
рильная (см. ИСО 15223) 

Х    

7.2.18 Внешний источник давления 

 На ME изделие должна наноситься маркировка вблизи каждо-
го входного соединителя, содержащая сведения относительно 
максимального номинального давления, создаваемого внешним 
источником 

Х    

7.2.19 Зажим рабочего заземления 

 Зажим рабочего заземления должен маркироваться символом 
по МЭК 60417-5017 (DB:2002-10); см. таблицу D.1, символ 7 

Х    

7.2.20 Съемные защитные средства 

 Если ME изделие предназначено для выполнения альтерна-
тивных функций, требующих удаления защитных средств, то эти 
защитные средства должны быть маркированы с указанием 
необходимости установки их на место, когда соответствующая 
альтернативная функция больше не требуется 

Х    

 При наличии блокировки маркировка не требуется Х    

7.3 Маркировка внутри ME изделия или частей ME изделия (см. также таблицу C.2) 

7.3.1 Нагревательные элементы и патроны нагревательных ламп 

 Максимальная мощность нагревательных элементов и патро-
нов нагревательных ламп, должна указываться в маркировке, 
наносимой вблизи нагревателя или на нем самом 

Х    

 Для нагревательных элементов и патронов нагревательных 
ламп, которые могут заменяться только обслуживающим персо-
налом с помощью инструмента, достаточна идентифицирующая 
маркировка со ссылкой на информацию, содержащуюся в экс-
плуатационных документах 

Х    

7.3.2 Части под высоким напряжением 

 Части под высоким напряжением ME изделия должны марки-
роваться символом по МЭК 60417-5036 (DB:2002-10); см. табли-
цу D.1, символ 24, или знаком безопасности, см. таблицу D.2, 
знак безопасности 3. См. также 7.5 

Х    

7.3.3 Батареи и аккумуляторы 

 Тип батареи или аккумулятора и порядок их установки (если 
применимо) должны быть указаны на маркировке (см. 15.4.3.2) 

Х    
 
 
 
 
 

 Для батарей или аккумуляторов, предназначенных для заме-
ны только обслуживающим персоналом с помощью инструмен-
та, достаточна идентифицирующая маркировка со ссылкой на 
информацию в эксплуатационных документах 

Х   

 В случае использования литиевых батарей или аккумулято-
ров, или воспламеняющихся элементов, неправильная замена 
которых могла бы привести к недопустимому риску, дополни-
тельно к идентифицирующей маркировке со ссылкой на эксплу-
атационные документы должно быть дано предупреждение, 
указывающее, что их замена недостаточно обученным персона-
лом может привести к опасности (такой, как повышение темпе-
ратуры, возгорание или взрыв) 

Х   

7.3.4 Плавкие предохранители, термовыключатели и автоматические выключатели максимально-

го тока 
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 Плавкие предохранители, сменные термовыключатели и ав-
томатические выключатели максимального тока, которые стано-
вятся доступными только с помощью инструмента, должны 
идентифицироваться либо по типу и своим полным характери-
стикам (напряжению, току, скорости и току срабатывания), либо 
путем ссылки на эксплуатационные документы 

Х     

7.3.5 Зажимы защитного заземления 

 Зажимы защитного заземления должны маркироваться сим-
волом в соответствии с МЭК 60417-5019 (DB:2002-10); см. таб-
лицу D.1, символ 6, за исключением случая, когда зажим защит-
ного заземления находится в приборной вилке согласно МЭК 
60320-1 

Х    

 Маркировка, наносимая на зажимы защитного заземления или 
рядом с ними, не должна наноситься на части ME изделия, ко-
торые могут сниматься для выполнения соединений 

Х    

 Маркировка должна быть видна после выполнения соедине-
ний 

Х    

7.3.6 Зажимы рабочего заземления 

 Зажимы рабочего заземления должны маркироваться симво-
лом в соответствии с МЭК 60417- 5017 (DB:2002-10); см. табли-
цу D.1, символ 7 

Х    

7.3.7 Зажимы питания 

 Маркировка зажимов для проводов питания должна наносить-
ся вблизи этих зажимов, за исключением случая, когда может 
быть доказана невозможность возникновения опасной ситуации 
при перемене проводов местами 

Х    

 Если ME изделие является настолько малогабаритным, что 
маркировка зажимов не может быть нанесена, то соответству-
ющие обозначения необходимо указать в эксплуатационных 
документах 

Х    

 Зажимы, предназначенные исключительно для подсоедине-
ния нулевого провода питания в ME изделии с постоянным при-
соединением к питающей сети, должны маркироваться соответ-
ствующим кодом согласно МЭК 60445 (см. таблицу D.3, код 1) 

Х    

 При необходимости маркировки трехфазного соединения ее 
необходимо наносить согласно МЭК 60445 

Х    

 Маркировка, наносимая в местах электрических соединений 
или вблизи них, не должна наноситься на части, которые долж-
ны сниматься для выполнения соединений 

Маркировка должна быть видна после выполнения соедине-
ний 

Х    

7.3.8 Температура зажимов питания 

 Если температура любой точки в распределительной коробке 
или в отсеке для проводов, предназначенных для питания ME 
изделия с постоянным присоединением к питающей сети (вклю-

чая также и сами провода) превышает 75 C при нормальной 
эксплуатации и в нормальном состоянии при максимальной 
температуре окружающей среды, указанной в техническом опи-
сании (см. 7.9.3.1), то ME изделие должно маркироваться с ис-
пользованием следующей или эквивалентной ей надписи: 

“Для подключения питания используйте провода, предназна-

ченные для работы при температурах не менее X C” где X 
должно превышать максимальную температуру, возникающую в 
распределительной коробке или отсеке для проводов при нор-
мальной эксплуатации и в нормальном состоянии 

Х    

 Эта надпись должна наноситься в местах подсоединения пи-
тания или вблизи них, но не на частях ME изделия, которые 
должны удаляться для выполнения соединений 

Х    

7.4 Маркировка органов управления и измерительных приборов (см. также таблицу C.3) 

7.4.1 Выключатели питания 
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 Выключатели, используемые для коммутации питания ME изделия или его частей, включая 
сетевые выключатели, должны иметь положения «вкл» и «выкл», которые: 

 - маркированы символами согласно МЭК 60417-5007 
(DB:2002-10) и МЭК 60417-5008 (DB:2002-10); см. таблицу D.1 
символы 12 и 13; или 

Х    

 - индицируются установленным рядом световым индикато-
ром; или 

Х    

 - указаны иными однозначно воспринимаемыми средствами Х    

 При использовании нажимной кнопки с двумя фиксированными положениями: 

 - она должна маркироваться символом согласно МЭК 60417-
5010 (DB:2002-10); см. таблицу D.1, символ 14; и 

Х    

 - её состояние должно индицироваться установленным рядом 
световым индикатором; или 

Х    

 - состояние этого выключателя должно указываться иными 
однозначно воспринимаемыми средствами 

Х    

 При использовании нажимной кнопки без фиксации положения: 

 - она должна маркироваться символом по МЭК 60417-5011 
(DB:2002-10); см. таблицу D.1, символ 15; или 

Х    

 - её состояние должно индицироваться установленным рядом 
световым индикатором; или 

Х    

 - состояние этого выключателя должно указываться иными 
однозначно воспринимаемыми средствами. 

Х    

7.4.2 Органы управления 

 Различные положения органов управления и выключателей 
ME изделия должны индицироваться пиктограммами, буквами 
или другими визуальными средствами, например, символами 
согласно МЭК 60417-5264 (DB:2002-10) и МЭК 60417-5265 
(DB:2002-10); см. таблицу D.1, символы 16 и 17 

 Х  А, Б - При подаче 
электропитания 
загорается зелё-
ный  
индикатор  
готовности к  
работе 

 Если при нормальной эксплуатации изменение установки ор-
гана управления может приводить к возникновению недопусти-
мого риска для пациента, то этот орган должен быть также 
снабжен: 

- соответствующим устройством индикации, например, изме-
рительным прибором или шкалой; или 

- (см. также 15.4.6.2) 

Х    

7.4.3 Единицы измерения 

 Числовые значения параметров, указываемые на ME изделии, 
должны выражаться в единицах системы СИ в соответствии с 
ИСО 31, за исключением величин в перечне таблицы 1, которые 
могут выражаться в единицах, не входящих в систему СИ 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 Применение единиц измерения СИ, кратных им величин и не-
которых других единиц измерения нужно осуществлять согласно 
ИСО 1000 

 Х   

7.5 Знаки безопасности 

 В рамках настоящего пункта маркировка, используемая для 
предупреждений, запрещений или обязательных действий, 
уменьшающих риск, который недостаточно очевиден для опера-
тора, должна выполняться в виде знаков безопасности, выбира-
емых в соответствии с ИСО 7010 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 При отсутствии знака безопасности соответствующего значения применяют один из следу-
ющих методов: 

 a) формируют знак безопасности по соответствующим шабло-
нам согласно ИСО 3864-1:2002 (пункт 7); см. таблицу D.2, знаки 
безопасности 1, 4 и 8; 

Х    

 b) используют общий предупреждающий знак безопасности 
согласно ИСО 7010:2003-W001 (см. таблицу D.2, знак безопас-
ности 2) вместе с дополнительным символом или текстом. Текст 
должен иметь форму утвердительного заявления (т. е. указания 
безопасности) и описывать прогнозируемые риски, например 

 Х  А, Б - Нанесен 
общий предупре-
ждающий знак 
безопасности 
согласно  ИСО 
7010:2003-W001 
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«Возможность ожогов», «риск взрыва» и т. д.; (см. таблицу D.2, 
знак безопасности 
2). 

 c) используют общий запрещающий знак безопасности со-
гласно ИСО 7010:2003-P001 (см. таблицу D.2, знак безопасности 
4), вместе с дополнительным символом или текстом. Текст дол-
жен иметь форму утвердительного заявления (т. е. указания 
безопасности) и описывать, что запрещается, например, “Не 
открывать!”, "Не бросать!" и т.д.; 

Х    

 d) используют общий знак безопасности для обязательных 
действий согласно ИСО 7010:2003-M001 (см. таблицу D.2, знак 
безопасности 9) вместе с дополнительным символом или тек-
стом 

Х    

 Текст должен иметь форму утвердительного заявления (т. е. 
указания безопасности) и описывать обязательные действия в 
виде команды на их исполнение, например, “Надеть защитные 
перчатки”, “Очистить перед введением” и т.д. 

Х    

 В отсутствие места на ME изделии для нанесения указания 
вместе со знаком безопасности это указание может быть приве-
дено в инструкции по эксплуатации 

 Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции 

 Знаки безопасности, включая любые дополнительные симво-
лы или надписи, должны сопровождаться пояснениями в ин-
струкции по эксплуатации (см. 7.9.2) 

 Х  А, Б - Все преду-
преждения приве-
дены в Руковод-
стве по эксплуата-
ции 

7.6 Символы  

7.6.1 Объяснение символов 

 Смысл символов, используемых для маркировки, должен быть 
объяснен в инструкции по эксплуатации 

 Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции  

7.6.2 Символы, приведенные в приложении D 

 Символы, используемые в настоящем стандарте, должны со-
ответствовать требованиям, приведенным в цитируемых публи-
кациях МЭК или ИСО. Для получения оперативной справки в 
приложении D приведены графические символы и их описание 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

7.6.3 Символы для маркировки органов управления и функций  

 Символы, используемые для маркировки органов управления 
и функций, должны, где это применимо, соответствовать требо-
ваниям стандартов МЭК и ИСО, в которых данные символы 
определены (см. также 7.2.13) 

 Х   

7.7 Цвета изоляции проводов 

7.7.1 Провод защитного заземления 

 Провод защитного заземления должен идентифицироваться 
по всей его длине изоляцией желтого и зеленого цветов 

Х    

7.7.2 Соединения с защитным заземлением 
Изоляция любых проводников ME изделия, которые форми-

руют соединения с защитным заземлением, должна маркиро-
ваться желтым и зеленым цветами, хотя бы, на концах провод-
ников 

Х    

7.7.3 Изоляция желтого и зеленого цветов  
Идентификация проводов с помощью изоляции желтого и зеленого цветов должна исполь-

зоваться только для: 

 - проводов защитного заземления (см. 8.6.2); Х    

 - проводов, указанных в 7.7.2; Х    

 - проводов выравнивания потенциалов (см. 8.6.7); Х    

 - проводов рабочего заземления (см. 8.6.9) Х    

7.7.4 Нулевой провод  

 Изоляция проводов в шнурах питания, предназначенных для 
соединения с нулевым проводом системы электропитания, в 
соответствии с МЭК 60227-1 или МЭК 60245-1 должна быть 
светло-голубого цвета 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

7.7.5 Провода в шнурах питания 
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 Цвета проводов в шнурах питания должны соответствовать 
МЭК 60227-1 или МЭК 60245-1 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

7.8 Световые индикаторы и органы управления 

7.8.1 Цвета световых индикаторов 
Цвета световых индикаторов и их значение должны соответствовать указанным в таблице 2. 

Точечно-матричные и другие буквенно-цифровые дисплеи не считаются световыми индикато-
рами 

 Красный - Предостережение. Указание оператору о принятии 
безотлагательных мер безопасности 

Х    

 Желтый - Предупреждение. Указание оператору о том, что 
ему необходимо отреагировать на индикацию 

Х     

 Зеленый - Указание о готовности к действию  Х  А, Б - Требование  
выполнено  
Индикатор готов-
ности к работе на 
блоке управления 
загорается, когда 
на изделие пода-
ётся электропита-
ние 
 

 Любой другой - Все указания, кроме указаний, соответствую-
щих красному, желтому или зеленому цветам 

Х    

7.8.2 Цвета органов управления 
Красный цвет органов управления должен использоваться 

только для тех органов, с помощью которых выполнение какой-
либо функции должно прерываться в случае возникновения 
срочной необходимости 

Х    

7.9 Эксплуатационные документы 

7.9.1 Общие положения (см. также таблицу C.4) 

 ME изделие должно комплектоваться документацией, содер-
жащей, по крайней мере, инструкцию по эксплуатации и техни-
ческое описание. Эксплуатационные документы должны рас-
сматриваться как часть ME изделия 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
Предусмотрено 
руководство по 
эксплуатации и ТУ 

 Эксплуатационные документы должны идентифицировать ME 
изделие путем включения в них следующих сведений (если 
применимо): 

- наименование или торговая марка изготовителя, а также ад-
реса по которым ответственная организация может обратиться 
к нему 

- обозначение модели или типа ME изделия (см. 7.2.2) 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
См. руководство 
по эксплуатации  

 Эксплуатационные документы могут предоставляться на 
электронных носителях, например, на CDROM. Если эксплуата-
ционные документы предоставлены на электронных носителях, 
то процесс менеджмента риска должен включать рассмотрение 
вопроса о том, какую информацию следует предоставить также 
в виде твердой копии или в виде маркировки на ME изделии, 
например, какие действия следует предпринять в случае воз-
никновения чрезвычайной ситуации 

Х    

 В эксплуатационных документах должна быть указана необ-
ходимая квалификация и специальные навыки, требуемые опе-
ратору или ответственной организации, а также все ограниче-
ния на выбор местоположения или условий внешней среды, в 
которой это ME изделие может использоваться 

 Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции 

 Эксплуатационные документы должны составляться на 
уровне, соответствующем образованию, обучению и знаниям 
лиц, для которых они предназначены 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

7.9.2 Инструкция по эксплуатации (см. также таблицу C.5) 

7.9.2.
1 

Общие положения 

 В инструкции по эксплуатации должны быть указаны: 

 - назначение ME изделия, предусмотренное изготовителем  Х  А, Б - См. руковод-
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 - наиболее часто используемые функции  Х  ство по эксплуата-
ции 

 - любые известные противопоказания к применению данного 
ME изделия 

Х   А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции 

 Инструкция по эксплуатации должна включать все примени-
мые классификации, указанные в пункте 6, все маркировки, ука-
занные в 7.2, и пояснения знаков безопасности и символов, 
нанесенных на ME изделие 

 Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции 

 Инструкция по эксплуатации должна быть написана на языке, 
понятном для предполагаемого оператора 

 Х  А, Б - Руководство 
по эксплуатации 
предоставлено на 
русском языке 

7.9.2.
2 

Предупреждения и указания по безопасности 

 Инструкция по эксплуатации должна содержать все преду-
преждения и указания по безопасности 

 Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции  

 Для ME изделий класса I инструкция по эксплуатации должна 
содержать предупреждение следующего содержания: “ОСТО-
РОЖНО! Во избежание риска поражения электрическим током 
изделие должно присоединяться только к сетевому питанию, 
имеющему защитное заземление” 

Х   А, Б - Изделие 
класса II 

 Инструкция по эксплуатации должна содержать для операто-
ра или ответственной организации предупреждения относи-
тельно любых серьезных рисков возникновения взаимовлияния 
из-за присутствия ME изделия при определенных исследовани-
ях или лечении 

Х    

 Инструкция по эксплуатации должна включать информацию 
относительно возможности возникновения взаимных электро-
магнитных помех или других взаимодействий между ME изде-
лием и другими устройствами вместе с рекомендациями отно-
сительно способов их ликвидации или минимизации 

Х    

 Если ME изделие оснащено встроенным многорозеточным 
сетевым соединителем (MSO), то в инструкции по эксплуатации 
должно содержаться предупреждение о том, что подсоединение 
электрических изделий к MSO фактически приводит к созданию 
ME системы, что в результате может снижать уровень безопас-
ности. Для выполнения требований, которые применимы к ME 
системе, ответственная организация должна ссылаться на 
настоящий стандарт 

Х    

7.9.2.
3 

ME изделия, предназначенные для подсоединения к отдельному источнику питания 

 Если ME изделие предназначено для подсоединения к от-
дельному источнику питания, то в этом случае либо источник 
питания должен считаться частью ME изделия, либо их сочета-
ние должно считаться ME системой, что должно указываться в 
инструкции по эксплуатации 

Х    

7.9.2.
4 

Источник питания 

 Для работающего от сети ME изделия с дополнительным ис-
точником питания, не обеспечивающего автоматическое под-
держание его работоспособности, инструкция по эксплуатации 
должна содержать предупреждение относительно необходимо-
сти периодической проверки или замены этого дополнительного 
источника питания 

Х    

 Если утечка из батарей или аккумуляторов может приводить к 
возникновению недопустимого риска, то инструкция по эксплуа-
тации должна содержать предупреждение относительно удале-
ния батарей или аккумуляторов, если ME изделие не предпола-
гается использовать в течение определенного промежутка вре-
мени 

Х    
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 Если внутренний источник питания является съемным и до-
пускающим замену, то его характеристики должны указываться 
в инструкции по эксплуатации 

Х   . 

 Если выход из строя источника питания может приводить к 
возникновению недопустимого риска, то инструкция по эксплуа-
тации должна содержать предупреждение о том, что в этом слу-
чае МЕ изделие должно подсоединяться к соотв. источнику пи-
тания 

Х    

7.9.2.
5 

Описание ME изделия 

 Инструкция по эксплуатации должны включать: 

 - краткое описание ME изделия  Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции  

 - порядок функционирования ME изделия  Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции 

 - наиболее важные физические и функциональные характери-
стики ME изделия 

 Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции 

 Когда это применимо, в описании должны указываться воз-
можные положения оператора, пациента и других лиц относи-
тельно ME изделия при его нормальной эксплуатации (см. 
9.2.2.3) 

Х    

 Инструкция по эксплуатации должна включать информацию 
относительно материалов или компонентов, воздействию кото-
рых может подвергаться пациент или оператор, если это воз-
действие может приводить к возникновению недопустимого рис-
ка (см. 11.7) 

Х    

 В инструкции по эксплуатации должны указываться все огра-
ничения на использование других изделий или сете-
вых/информационных средств связи, к которым может подсо-
единяться сигнальный вход/выход, кроме тех, которые форми-
руют часть МЕ системы 

Х    

 В инструкции по эксплуатации должны указываться все рабо-
чие части 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
См. руководство 
по эксплуатации 

7.9.2.
6 

Монтаж 
При необходимости монтажа ME изделия или его частей инструкция по эксплуатации долж-

на содержать: 

 - ссылки на документ, в котором может быть найдена инструк-
ция по монтажу (например, в техническом описании); или 

Х   А, Б - Инструкция 
по монтажу нахо-
дится в руковод-
стве по эксплуата-
ции 

 - контактную информацию относительно квалифицированного 
персонала, определенного изготовителем для выполнения мон-
тажа 

Х    

7.9.2.
7 

Изоляция от питающей сети 
При использовании приборного соединителя или съемного 

штепселя в качестве средства изоляции, удовлетворяющего 
требованиям 8.11.1, перечисление a), инструкция по эксплуата-
ции должна содержать указание о размещении ME изделия та-
ким образом, чтобы не создавать трудностей при работе с 
разъединительным устройством 

Х    

7.9.2.
8 

Процедура запуска 
Инструкция по эксплуатации должна содержать необходимую 

для оператора информацию относительно порядка ввода ME 
изделия в эксплуатацию, включая все исходные параметры 
управления, соединение или размещение пациента и т. д. 

 Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции  

 В инструкции по эксплуатации должно содержаться подроб-
ное описание всех подготовительных действий, необходимых 
перед использованием ME изделия, его частей или принадлеж-

 Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции 
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ностей 

7.9.2. Порядок работы 

 Инструкция по эксплуатации должна содержать все сведения, 
необходимые для обеспечения работы ME изделия в соответ-
ствии с его характеристиками, включая описание всех функций 
органов управления, дисплеев и сигналов, последовательности 
операций управления, порядка подключения и отключения 
съемных частей и принадлежностей, замены материалов, рас-
ходуемых при его работе 

 Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции 

 В инструкции по эксплуатации должны поясняться значения 
рисунков, символов, предупреждающих надписей, сокращений и 
световых индикаторов, имеющихся на ME изделии 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
См. руководство 
по эксплуатации 

7.9.2.1
0 

Сообщения 

 Инструкция по эксплуатации должна содержать перечень всех 
системных сообщений, сообщений об ошибках и нарушениях, за 
исключением случая, когда сообщения не требуют пояснений 

Х    

 Этот перечень должен включать пояснения к сообщениям с 
указанием наиболее важных причин, а также возможных дей-
ствий оператора (если таковые вообще предусмотрены), кото-
рые необходимы для устранения ситуаций, указанных в сооб-
щениях 

Х   

7.9.2.1
1 

Процедура завершения работы  

 Инструкция по эксплуатации должна содержать необходимую 
оператору информацию для безопасного завершения работы 
ME изделия 

Х   А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции  

7.9.2.1
2 

Очистка, дезинфекция и стерилизация  

 Для частей ME изделия или принадлежностей, которые могут 
быть загрязнены из-за контакта с пациентом или с биологиче-
скими жидкостями организма или испускаемыми газами при 
нормальной эксплуатации, в инструкции по эксплуатации долж-
ны содержаться: 

- подробные сведения относительно методов очистки и дез-
инфекции или стерилизации, которые могут при этом использо-
ваться; 

- перечень допустимых параметров, таких как температура, 
давление, влажность, временные пределы и число рабочих 
циклов, которые данные части ME изделия или принадлежности 
могут выдерживать. 

См. также 11.6.6 и 11.6.7 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Х 
 
 
 
 
 

 

 А, Б - Информация 
относительно 
методов дезин-
фекции приведена 
в руководстве по 
эксплуатации 

 

 Данное требование не относится ни к какому материалу, ком-
поненту, принадлежности или ME изделию, которые промарки-
рованы для одноразового использования, за исключением слу-
чая, когда изготовитель указывает, что материал, компонент, 
принадлежность или МЕ изделие должны подвергаться очистке, 
дезинфекции или стерилизации перед применением (см. 7.2.1) 

Х    

7.9.2.1
3 

Обслуживание  

 В инструкции по эксплуатации должны содержаться достаточ-
но подробные сведения для оператора или ответственной орга-
низации относительно профилактического осмотра, техническо-
го обслуживания и калибровки ME изделия, которые должны 
ими выполняться, включая периодичность такого обслуживания 

 Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции  

 В инструкции по эксплуатации должны содержаться сведения 
относительно безопасности работ при профилактическом тех-
ническом обслуживании, необходимом для обеспечения про-
должительной и безопасной эксплуатации ME изделия 

Х    

 Кроме того, инструкция по эксплуатации должна определять  Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
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те части ME изделия, профилактический осмотр и техническое 
обслуживание которых должно выполняться обслуживающим 
персоналом, включая периодичность проведения этих работ, но 
не обязательно должно быть подробное описание выполнения 
этого обслуживания 

ции 

 Для ME изделия, содержащего аккумуляторы, которые не 
требуют технического обслуживания силами обслуживающего 
персонала, инструкция по эксплуатации должна содержать ука-
зания, гарантирующие адекватное обслуживание 

Х    

7.9.2.1
4 

Принадлежности, вспомогательные изделия, используемые материалы 

 Инструкция по эксплуатации должна включать перечень при-
надлежностей, съемных частей и материалов, которые, как 
определил изготовитель, предназначены для применения сов-
местно с ME изделием 

 Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции 

 Если ME изделие предназначено для получения питания от 
другого изделия ME системы, то в инструкции по эксплуатации 
должно быть приведено достаточно полное описание последне-
го, чтобы надежно гарантировать соответствие требованиям 
настоящего стандарта (например, указание его номера, номи-
нального напряжения, максимальной или минимальной мощно-
сти, класса защиты, режима обслуживания − периодического 
или постоянного) 

Х    

7.9.2.1
5 

Защита окружающей среды 

 Инструкция по эксплуатации должна: 

 - идентифицировать любые риски, связанные с утилизацией 
отходов, остатков и т. д., а также ME изделий и принадлежно-
стей по окончании их ожидаемого срока службы;  

 Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции 

 - давать рекомендации относительно снижения подобных рис-
ков 

Х   

7.9.2.1
6 

Ссылки на техническое описание 

 Инструкция по эксплуатации должна содержать сведения, 
указанные в 7.9.3, или ссылку, где указанный в 7.9.3 материал 
может быть найден (например, на руководство по обслужива-
нию) 

Х    

7.9.3 Техническое описание (см. также таблицу C.6) 

7.9.3.1 Общие положения 

 Техническое описание должно содержать все данные, кото-
рые наиболее важны для безопасной эксплуатации, транспор-
тирования и хранения ME изделия, а также средства или усло-
вия, необходимые для его монтажа и подготовки к эксплуатации 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
См. руководство 
по эксплуатации 

 

 Оно должно включать в себя: 

 - допустимые условия внешней среды, включая условия 
транспортирования и хранения (см. также 7.2.17); 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
См. руководство 
по эксплуатации 

 - все характеристики ME изделия, включая область (и) приме-
нения, точность и достоверность индицируемых значений или 
показаний, если применимо; 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
См. руководство 
по эксплуатации 

 - все специальные требования к монтажу, например, макси-
мально допустимый полный импеданс питающей сети; 

Х    

 - если для охлаждения используется жидкость, то − допусти-
мый диапазон значений давления и расхода на входе, а также 
химический состав охлаждающей жидкости; 

Х    

 - описание средств изоляции ME изделия от питающей сети, 
если они не входят в состав ME изделия [см. 8.11.1 b)]; 

Х    

 -  описание средств контроля за уровнем масла в частично 
заполненных маслом ME изделиях или его частях (см. 15.4.9), 
если применимо; 

Х    
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 - предупреждающие надписи, относящиеся к опасностям, ко-
торые могут стать следствием неавторизованной модификации 
ME изделия, например, предупреждения следующих типов: 
- “ВНИМАНИЕ! Модификация изделия не допускается!” 
- “ВНИМАНИЕ! Модификация этого изделия без разрешения 
изготовителя не допускается!” 
- “ВНИМАНИЕ! При модификации изделия необходимо прове-
дение соответствующих контроля и испытаний, гарантирующих 
длительную безопасную эксплуатацию изделия” 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
См. руководство 
по эксплуатации 

 

 Если техническое описание не объединено с инструкцией по эксплуатации, то оно должно 
содержать: 

 - сведения, требуемые согласно 7.2; Х   А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции 

 - все применимые классификации, указанные в пункте 6, а 
также все предупреждающие надписи и знаки безопасности 
(вместе с их пояснениями), нанесенные на ME изделие; 

Х   А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции  

 - краткое описание ME изделия, принцип действия и наиболее 
важные физические и эксплуатационные характеристики 

Х   А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции 

 Изготовитель может указывать минимально необходимый 
уровень квалификации обслуживающего персонала 

Х   А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции 

 В этом случае он должен отражаться в техническом описании Х   А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции 

7.9.3.
2 

Замена плавких предохранителей, шнуров питания и других частей  

 Техническое описание должно содержать, если применимо, следующие сведения: 

 - требуемые типы и номинальные параметры плавких предо-
хранителей, используемых в питающей сети, внешней по отно-
шению к ME изделию с постоянным присоединением к питаю-
щей сети, если тип и номинальные параметры этих предохрани-
телей невозможно определить из сведений о номинальном по-
требляемом токе и режиме работы ME изделия; 

Х    

 - должен ли шнур питания заменяться обслуживающим пер-
соналом для ME изделий, имеющих несъемный шнур питания. 
Если да, то в этом случае должны быть инструкции по подсо-
единению и креплению этого шнура питания таким образом, 
чтобы обеспечивалось выполнение требований 8.11.3; 

Х    

 - инструкции по замене взаимозаменяемых или съемных ча-
стей ME изделия, которые изготовитель указал как заменяемые 
обслуживающим персоналом; 

Х    

 - в случае, когда замена компонента может приводить к воз-
никновению недопустимого риска, должны быть соответствую-
щие предупреждения, указывающие на характер опасности 

Х    

 Когда изготовитель определяет, что какой-либо компонент 
подлежит замене обслуживающим персоналом, необходимо 
привести все сведения для безопасной замены этого компонен-
та 

Х    

7.9.3.
3 

Схемы электрические, перечень элементов и т.д. 

 В техническом описании должно быть указано, что изготови-
тель по запросу будет предоставлять электрические схемы, 
спецификации на компоненты, инструкции по калибровке и дру-
гие сведения, необходимые обслуживающему персоналу для 
замены тех частей ME изделия, которые определены изготови-
телем как заменяемые обслуживающим персоналом 

Х    

7.9.3.
4 

Изоляция от сети 

 В техническом описании должны быть четко указаны все 
средства, используемые для обеспечения соответствия требо-
ваниям 8.11.1. 

Х    
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8 Защита от опасностей поражения электрическим током  

8.1 Основные принципы защиты от поражения электрическим током 

 Предельные значения, указанные в 8.4, не должны превы-
шаться для доступных частей и рабочих частей ME изделия в 
нормальном состоянии или при условии единичного нарушения. 
Для других опасных ситуаций при условии единичного наруше-
ния см. 13.1. 

 Х  А, Б - См. руковод-
ство по эксплуата-
ции 

8.2 Требования, предъявляемые к источникам питания 

8.2.1 Присоединение к отдельному источнику питания  

 Если ME изделие предназначено для соединения с отдель-
ным источником питания, а не с питающей сетью, то либо этот 
отдельный источник питания должен рассматриваться как часть 
ME изделия и должны применяться все соответствующие тре-
бования настоящего стандарта, либо источник и ME изделие 
должны рассматриваться как ME система см. также 7.2.5, 
7.9.2.14, 5.5 f) и пункт 16 

Х    

8.2.2 Присоединение к внешнему источнику питания постоянного тока 

 Если предусмотрено питание ME изделия от внешнего источ-
ника питания постоянного тока, то никакие опасные ситуации, 
кроме отсутствия предназначенного функционирования, не 
должны возникать при подсоединении ME изделия при непра-
вильно выбранной полярности 

Х    

 При подсоединении ME изделия с правильной полярностью 
должно быть обеспечено отсутствие недопустимого риска 

Х    

 Допускается использование защитных устройств, которые мо-
гут устанавливаться в исходное состояние любым лицом без 
использования инструмента при условии, что после этого будет 
восстанавливаться правильное функционирование ME изделия 

Х    

8.3 Классификация рабочих частей  

 a) Рабочая часть, которая определена в эксплуатационных 
документах как пригодная для прямого применения на сердце, 
должна быть рабочей частью типа CF 

Х    

 b) Рабочая часть, которая содержит соединение с пациентом, 
предназначенное для передачи электрической энергии или 
электрофизиологических сигналов к пациенту или от него, 
должна быть рабочей частью типа BF или рабочей частью типа 
CF 

Х    

 c)  Рабочая часть, не подпадающая под определение a) или 
b), должна быть рабочей частью типа B, рабочей частью типа 
BF или рабочей частью типа CF 

 Х  А, Б - Рабочая 
часть типа В 

 d) Для части, которая, согласно 4.6, должна соответствовать 
требованиям, предъявляемым к рабочим частям (за исключени-
ем маркировки), должны применяться требования для рабочей 
части типа B, за исключением случая, когда процесс менедж-
мента риска указывает на необходимость предъявления к ней 
требований для рабочей части типа BF или рабочей части типа 
СF 

Х    

8.4 Ограничение напряжения, тока или энергии 

8.4.1 Соединения с пациентом, предназначенные для передачи тока 

 Предельные значения, указанные в 8.4.2, не относятся к то-
кам, которые предназначены для физиологического воздей-
ствия на пациента при нормальной эксплуатации 

Х    

8.4.2 Доступные части, включая рабочие части 

 a) токи, протекающие от, к или между соединениями с паци-
ентом, не должны превышать предельных значений, установ-
ленных для токов утечки на пациента и дополнительных токов в 
цепи пациента, указанных в таблицах 3 и 4 и измеренных со-
гласно 8.7.4. 

Х    

 b) токи утечки, протекающие от, к или между доступными ча-
стями, за исключением соединений с пациентом, не должны 

 Х  А, Б - Испытания 
согласно п.п. 8.7.4.  
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превышать предельных значений, установленных для токов 
утечки на доступную часть, указанных в 8.7.3 перечисление c), и 
измеренных согласно 8.7.4. 

 c) предельные значения, указанные в перечислении b), не 
применимы к нижеперечисленным частям, через которые может 
протекать ток, превышающий предельные значения для тока 
утечки на доступную часть, если вероятность их соединения с 
пациентом непосредственно или через оператора незначитель-
на при нормальной эксплуатации и если в инструкции по экс-
плуатации даны указания оператору одновременно не касаться 
пациента и этих частей: 

- доступным контактам соединителей; 
- контактам держателей плавких предохранителей, которые 

могут становиться доступными при их замене; 
- контактам ламповых патронов, которые могут становиться 

доступными после удаления лампы; 
- частям ME изделия под смотровой крышкой, которая может 

открываться без помощи инструмента или при помощи инстру-
мента, если в инструкции по эксплуатации имеются указания 
любому оператору, за исключением обслуживающего персона-
ла, по открытию соответствующей смотровой крышки 

Напряжение на таких частях относительно земли или другой 
доступной части не должно превышать 42,4 В пикового значе-
ния переменного тока или 60 В постоянного тока в нормальном 
состоянии или при условии единичного нарушения. Предельное 
значение напряжения 60 В относится к постоянному напряже-
нию с пульсациями, размах которых не должен превышать 10% 

В противном случае применимо предельное значение напря-
жения 42,4 В пикового значения 

Энергия в течение более 60 с не должна превышать 240 ВА, 
или запасенная энергия не должна превышать 20 Дж при 
напряжениях до 2 В. 

Х  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

 d) Предельные значения напряжения и энергии, указанные в 
c), также относятся к: 

- внутренним частям, за исключением контактов вилок, соеди-
нителей и розеток, которых может касаться испытательный 
штырь, показанный на рисунке 8, вставляемый через отверстия 
в корпусе; 

- внутренним частям, которых может касаться металлический 
испытательный стержень диаметром 4 мм и длиной 100 мм, 
вставляемый через любое отверстие в верхней части корпуса, 
или через любое отверстие, предусмотренное для предвари-
тельной регулировки, выполняемой ответственной организаци-
ей при нормальной эксплуатации с помощью инструмента. От-
носительно измерения путей утечки и воздушных зазоров через 
прорези или отверстия во внешних частях с помощью стандарт-
ного испытательного пальца см. также 8.9.4. 

Х    

 e) Если смотровая крышка может открываться без использо-
вания инструмента и обеспечивать доступ к частям, находя-
щимся под напряжениями выше значений, указанных в настоя-
щем подпункте, но автоматически снимаемых при открывании 
смотровой крышки, то устройство (устройства), используемое 
для снятия напряжения, должно соответствовать требованиям 
8.11.1 к сетевым изолирующим выключателям и оставаться 
действующим при условии единичного нарушения. Для предот-
вращения срабатывания этого устройства должен применяться 
инструмент 

Х    

8.4.3 ME изделие, предназначенное для соединения с источником питания с помощью вилки 

 ME изделие или его части, предназначенные для соединения 
с источником питания с помощью вилки, должны быть сконстру-
ированы так, чтобы через 1 с после отсоединения вилки напря-

 Х  А, Б - Среднее 
измеренное за 10 
измерений менее  
2 В 
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жение между штырями вилки или между каждым штырем и кор-
пусом не превышало 60 В или, если это значение будет превы-
шено, то запасенный заряд не должен превышать 45 мкК 

8.4.4 Внутренние емкостные цепи 

 Проводящие части емкостных цепей, которые могут стано-
виться доступными после отключения напряжения питания ME 
изделия и снятия непосредственно после этого смотровых кры-
шек, как это предусмотрено при нормальной эксплуатации, не 
должны иметь остаточное напряжение свыше 60 В, или, в слу-
чае превышения этого значения, не должны иметь запасенный 
заряд более 45 мкФ 

Х    

 Если автоматический разряд конденсаторов практически не-
реализуем, а смотровые крышки могут быть удалены только с 
помощью инструмента, то должно быть предусмотрено устрой-
ство для ручного разряда конденсаторов 

Х    

 При этом конденсатор (конденсаторы) или связанные с ним 
цепи должны маркироваться символом согласно МЭК 60417-
5036 (DB:2002-10) (см. таблицу D.1, символ 24), а неавтомати-
ческое устройство разряда конденсаторов должно указываться 
в техническом описании 

Х    

8.5 Разделение частей  

8.5.1 Средства защиты (МОР) 

8.5.1.
1 

Общие положения 

 ME изделие должно иметь два средства защиты для предот-
вращения превышения предельных значений, указанных в 8.4, 
на рабочих частях и других доступных частях. Каждое средство 
защиты должно быть отнесено либо к категории средств защиты 
пациента, либо к категории средств защиты оператора, прини-
мая во внимание 4.6. См. также рисунок А.12. Покрытия лаком, 
эмалью, оксидирование и другие подобные защитные покрытия, 
так же как покрытия герметизирующими компаундами, которые 
могут размягчаться при температурах, имеющих место при экс-
плуатации (включая его стерилизацию), не должны рассматри-
ваться как средства защиты. 

Компоненты и проводные соединения, формирующие сред-
ства защиты, должны соответствовать требованиям 8.10. 

Любая изоляция, путь утечки, воздушный зазор, компонент 
или соединение с землей, которые не соответствуют требова-
ниям 8.5.1.2 и 8.5.1.3, не должны считаться средством защиты. 
Неисправность любых таких частей должна расцениваться как 
нормальное состояние 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

8.5.1.
2 

Средства защиты пациента (MOPP) 

 Твердая изоляция, образующая средство защиты пациента, 
должна выдерживать испытание на электрическую прочность, 
согласно 8.8, при испытательном напряжении, указанном в таб-
лице 6 

Х    

 Пути утечки и воздушные зазоры, образующие средства за-
щиты пациента, должны соответствовать требованиям таблицы 
12 

Х    

 Соединения с защитным заземлением, образующее средство 
защиты пациента, должны соответствовать требованиям и под-
вергаться испытаниям согласно 8.6. 

Х    

 Конденсатор Y1, отвечающий требованиям МЭК 60384-14, 
считают эквивалентом одного средства защиты пациента при 
условии, что он выдерживает испытание на электрическую 
прочность для двух средств защиты пациента 

Х    

 В случае, когда два конденсатора соединены последователь-
но, каждый их них должен быть рассчитан на рабочее напряже-
ние, прикладываемое к паре конденсаторов, причем конденса-

Х    
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торы должны иметь одинаковые номинальные емкости 

8.5.1.
3 

Средства защиты оператора (MOOP) 

 Твердая изоляция, образующая средства защиты оператора, должна: 

 - выдерживать испытание на электрическую прочность со-
гласно 8.8 при испытательном напряжении, указанном в табли-
це 6; или 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 -соответствовать требованиям МЭК 60950-1, предъявляемым 
к координации изоляции 

Х    

 Пути утечки и воздушные зазоры, образующие средства защиты оператора, должны: 

 -  соответствовать требованиям, указанным в таблицах 13 16 
(включительно); или 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 - соответствовать требованиям МЭК 60950-1, предъявляемым 
к координации изоляции 

Х    

 Соединения с защитным заземлением, образующие средства защиты оператора, должны: 

 -  соответствовать требованиям 8.6; или Х    

 - соответствовать требованиям и подвергаться испытаниям 
согласно МЭК 60950-1, предъявляемым к защитному заземле-
нию 

Х    

 Конденсатор Y2, соответствующий требованиям МЭК 60384-
14, считают эквивалентом одного средства защиты оператора 
при условии, что он будет выдерживать испытание на электри-
ческую прочность для одного средства защиты оператора 

Х    

 Конденсатор Y1, соответствующий требованиям МЭК 60384-
14, считают эквивалентом двух средств защиты оператора при 
условии, что он будет выдерживать испытание на электриче-
скую прочность для двух средств защиты оператора 

Х    

 В случае, когда два конденсатора соединены последователь-
но, каждый из них должен быть рассчитан на рабочее напряже-
ние, прикладываемое к паре конденсаторов, причем конденса-
торы должны иметь одинаковые номинальные емкости 

Х    

8.5.2 Разделение соединений с пациентом 

8.5.2.
1 

Рабочая часть типа F 

 Соединения с пациентом любой рабочей части типа F должны 
быть отделены от всех других частей, включая соединения с 
пациентом другой рабочей части, с помощью эквивалента одно-
го средства защиты пациента для рабочего напряжения, равно-
го максимальному сетевому напряжению 

Х    

 Они также должны соответствовать требованиям к допусти-
мому току утечки на пациента при приложении напряжения, 
равного 110 % от максимального сетевого напряжения 

Х    

 Одна рабочая часть типа F может выполнять много функций, 
и в этом случае разделение между такими функциями не требу-
ется 

Х    

 В отсутствие электрического разделения между соединения-
ми с пациентом для одной или разных функций (например, 
между электродом электрокардиографа и катетером для изме-
рения давления) эти соединения с пациентом должны рассмат-
риваться как одна рабочая часть. 

Рассматривать ли много функций как одну рабочую часть или 
как несколько рабочих частей, определяет изготовитель 

Х    

 Классификацию тип BF, тип CF или с защитой от разряда де-
фибриллятора применяют в целом к одной рабочей части 

Х    

 Любое защитное устройство, включенное между соединения-
ми с пациентом рабочей части типа F и корпусом для обеспече-
ния защиты от повышенных напряжений, не должно срабаты-
вать при напряжении ниже 500 В (среднеквадратическое значе-
ние) 

Х    
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8.5.2.
2 

Рабочая часть типа B  

 Соединения с пациентом рабочей части типа B, которые не 
являются заземленными с целью защиты, должны быть отделе-
ны одним средством защиты пациента от металлических до-
ступных частей, которые не являются заземленными с целью 
защиты, за исключением случаев:  

- металлическая доступная часть физически соприкасается с 
рабочей частью и может считаться частью рабочей части 

- риск того, что металлическая доступная часть войдет в кон-
такт с источником напряжения или ток утечки будет превышать 
допустимые пределы, достаточно низок 

Х 
 

 
 
 
 
 
 
 

  

8.5.2.
3 

Отведения пациента 

 Любой соединитель, предназначенный для электрических соединений с отведением пациен-
та, который: 

 - находится на конце отведения, удаленном от пациента;  Х    

 - содержит проводящую часть, которая электрически не отде-
лена от всех соединений с пациентом одним средством защиты 
пациента при рабочем напряжении, равном максимальному 
сетевому напряжению 

Х    

 - должен быть сконструирован так, чтобы названная часть не 
могла приходить в контакт с землей или, возможно, с опасным 
напряжением, когда соединения с пациентом находятся в кон-
такте с пациентом 

Х    

 В частности:     

 - названная часть не должна входить в контакт с плоской про-
водящей пластиной диаметром не менее 100 мм; 

Х    

 - воздушный зазор между контактами соединителя и плоской 
поверхностью не должен быть менее 0,5 мм; 

Х    

 - если названную часть можно вставить в сетевую розетку, то 
она  должна быть защищена от контакта с частями, находящи-
мися под сетевым напряжением, средствами изолирования, 
обеспечивающими путь утечки не менее 1 мм, электрическую 
прочность 1 500 В и выполнение требований 8.8.4.1; 

Х    

 - прямой нешарнирный испытательный палец с теми же раз-
мерами, что и у стандартного испытательного пальца, изобра-
женного на рисунке 6, не должен создавать электрический кон-
такт с названной частью при его вводе в наименее благоприят-
ном положении в доступные отверстия с усилием 10 Н, за ис-
ключением случая, когда процесс менеджмента риска указывает 
на отсутствие недопустимого риска от контакта с объектами, 
кроме сетевой розетки и плоской поверхности 

Х    

8.5.3 Максимальное сетевое напряжение 
Максимальное сетевое напряжение должно определяться следующим образом: 

 - для питающей сети однофазного или постоянного тока для 
питания ME изделия, включая ME изделие с внутренним источ-
ником питания, которое также имеет средства подсоединения к 
питающей сети, за максимальное сетевое напряжение прини-
мают максимальное номинальное напряжение питания, но если 
оно меньше 100 В, то максимальное сетевое напряжение при-
нимают равным 250 В 

 Х  А, Б - 230В 

 - для питающей сети многофазного тока за максимальное се-
тевое напряжение принимают максимальное номинальное фа-
зовое напряжение относительно нулевого провода 

Х    

 - для других ME изделий с внутренним источником питания 
максимальное сетевое напряжение принимают равным 250 В 

Х    

8.5.4 Рабочее напряжение 
Рабочее напряжение для каждого средства защиты должно определяться следующим обра-

зом: 
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 - входное напряжение питания ME изделия должно быть но-
минальным напряжением или напряжением в пределах номи-
нального диапазона, при котором измеряемая величина имеет 
максимальное значение 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 - для постоянных напряжений с наложенными пульсациями за 
рабочее напряжение принимают среднее значение, если размах 
пульсаций не будет превышать 10 % от среднего значения, или 
пиковое напряжение, если размах пульсаций будет превышать 
10 % от среднего значения напряжения 

Х    

 - рабочее напряжение для каждого средства защиты, форми-
рующего двойную изоляцию, принимают равным напряжению, 
которому в целом подвергается двойная изоляция 

Х    

 - для рабочего напряжения в соединении с пациентом, изоли-
рованном от земли, заземление пациента (преднамеренное или 
случайное) считают нормальным состоянием 

Х    

 - рабочее напряжение между соединениями с пациентом для 
рабочей части типа F и корпусом принимают равным макси-
мальному напряжению, приложенному к изоляции при нормаль-
ной эксплуатации, включая заземление любой части рабочей 
части. См. также 8.5.2.1 

Х    

 - для рабочей части с защитой от разряда дефибриллятора 
рабочее напряжение определяют без учета наличия напряже-
ния дефибрилляции.  См. также 8.5.5 и 8.9.1.15 

Х    

 - в случае двигателей, снабженных конденсаторами, в кото-
рых резонансное напряжение может возникать между точкой 
соединения обмотки с конденсатором с одной стороны и любым 
зажимом для внешнего провода с другой стороны, рабочее 
напряжение принимают равным напряжению при резонансе. 

Х    

8.5.5 Рабочая часть с защитой от разряда дефибриллятора 

8.5.5.
1 

Защита от разряда дефибриллятора 

 Классификация «рабочая часть с защитой от разряда дефи-
бриллятора» должна применяться ко всей одной рабочей части 

Х    

 Требования, предъявляемые к путям утечки и воздушным за-
зорам для рабочей части с защитой от разряда дефибриллято-
ра, см. в 8.9.1.15. 

Х    

 Устройства, используемые для изоляции соединений с паци-
ентом рабочих частей с защитой от разряда дефибриллятора от 
других частей ME изделия, должны быть сконструированы так, 
чтобы: 

Х    

 a) при разряде дефибриллятора на пациента, соединенного с 
рабочей частью с защитой от разряда дефибриллятора, опас-
ная электрическая энергия, определяемая как пиковое напря-
жение, равное или превышающее 1 В, измеренное между точ-
ками Y1 и Y2 согласно рисункам 9 и 10, не должна появляться на: 

Х    

 - корпусе, включая соединители отведений пациента и кабе-
ли, когда они соединены с ME изделием; 

Х    

 - любом сигнальном входе/выходе; Х    

 - металлической фольге, на которую устанавливается испы-
тываемое ME изделие и которая имеет площадь не менее пло-
щади основания ME изделия; или 

Х    

 - соединениях с пациентом для любой другой рабочей части 
(независимо от того, является ли она рабочей частью с защитой 
от разряда дефибриллятора или не является); 

Х    

 b) после воздействия напряжения дефибриллятора и по про-
шествии необходимого времени восстановления, указанного в 
эксплуатационных документах, ME изделие должно соответ-
ствовать требованиям настоящего стандарта и обеспечивать 
как основную безопасность, так и работоспособность в соответ-
ствии с основными функциональными характеристиками 

Х    
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8.6 Защитное заземление, рабочее заземление и выравнивание потенциалов ME изделия  

8.6.1 Применимость требований 

 Применяют требования 8.6.2  8.6.8 (включительно), за ис-
ключением случая, когда рассматриваемые части соответству-
ют требованиям и испытаниям согласно МЭК 60950-1 для за-
щитного заземления и служат в качестве средства защиты опе-
ратора, но не в качестве средства защиты пациента 

Х    

8.6.2 Зажим защитного заземления 

 Зажим защитного заземления ME изделия должен быть при-
годен для присоединения к внешней системе защитного зазем-
ления либо с помощью провода защитного заземления в шнуре 
питания и вилки (если имеется), либо с помощью закрепленного 
провода защитного заземления 

Х    

 Средства крепления зажима защитного заземления ME изде-
лия для закрепленных проводов питания или шнуров питания 
должны соответствовать требованиям 8.11.4.3. 

Х    

 Должна быть исключена возможность отсоединения средств 
крепления без использования инструмента 

Х    

 Винты для внутренних соединений с защитным заземлением 
должны быть полностью закрыты или защищены от случайного 
ослабления с внешней стороны ME изделия 

Х    

 В случае, когда соединение с питанием ME изделия обеспе-
чивает приборная вилка, контакт заземления приборной вилки 
должен рассматриваться как зажим защитного заземления 

Х    

 Зажим защитного заземления не следует использовать для 
механического соединения различных частей ME изделия или 
крепления какого-либо компонента, не связанного с защитным 
или рабочим заземлением 

Х    

8.6.3 Защитное заземление движущихся частей  

 Соединение с защитным заземлением не должно использо-
ваться для движущихся частей, если только изготовитель не 
докажет, что это соединение будет оставаться надежным в те-
чение всего ожидаемого срока службы ME изделия 

Х    

8.6.4 Импеданс и токонесущая способность 

 a) соединения с защитным заземлением должны надежно вы-
держивать токи при нарушении без чрезмерного падения 
напряжения 

Х    

 Для ME изделия с постоянным присоединением к питающей 
сети импеданс между зажимом защитного заземления и любой 
заземленной с целью защиты частью не должен превышать 100 
мОм, за исключением случая, указанного в 8.6.4 b) 

Х    

 Для ME изделия с приборной вилкой импеданс между контак-
том заземления в приборной вилке и любой заземленной с це-
лью защиты частью не должен превышать 100 мОм, за исклю-
чением случая, указанного в 8.6.4 b) 

Х    

 Для ME изделия с несъемным шнуром питания импеданс 
между контактом защитного заземления в сетевой вилке и лю-
бой частью, заземленной с целью защиты, не должен превы-
шать 200 мОм, за исключением случая, указанного в 8.6.4 b) 

Х    

 b) Допускается превышать указанные выше значения импе-
дансов соединений с защитным заземлением, если соответ-
ствующие цепи имеют такие ограничения по току, что в случае 
короткого замыкания соответствующей изоляции значения до-
пустимого тока утечки на доступную часть и тока утечки на па-
циента при условии единичного нарушения не будут превышены 

Х    

8.6.5 Поверхностные покрытия 

 С проводящих элементов ME изделия, поверхности которых 
покрыты материалом с низкой проводимостью, например, крас-
кой, и электрический контакт между которыми существенно вли-
яет на соединение с защитным заземлением, должны быть уда-

Х    
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лены покрытия в точке их контакта. Исключение составляет 
случай, когда исследование конструкции соединения и процесса 
производства показывает, что требования к импедансу и токо-
несущей способности обеспечиваются без удаления поверх-
ностных покрытий 

8.6.6 Вилки и розетки 

 В случае, когда соединение между питающей сетью и ME из-
делием или между отдельными частями ME изделия, произво-
димое любыми лицами, не являющимися обслуживающим пер-
соналом, выполнено в виде вилки и розетки, соединение с за-
щитным заземлением должно осуществляться до, а прерывание 
после соответственно соединения и прерывания в цепи питания 

Х    

 Это требование относится также к взаимозаменяемым ча-
стям, заземленным с целью защиты 

Х    

8.6.7 Провод выравнивания потенциалов 
Если ME изделие имеет зажим для присоединения провода выравнивания потенциалов, то 

применимы следующие требования: 

 - зажим в ME изделии должен быть доступен для оператора в 
любом положении ME изделия при нормальной эксплуатации; 

Х    

 - РИСК случайного отсоединения провода при нормальной 
эксплуатации должен быть сведен к минимуму; 

Х    

 - зажим должен позволять осуществлять отсоединение про-
вода без помощи инструмента; 

Х    

 - зажим не должен использоваться для соединения с защит-
ным заземлением; 

Х    

 - зажим должен маркироваться символом 8 таблицы D.1, см. 
МЭК 60417-5021 (DB:2002-10); 

Х    

 - в инструкции по эксплуатации должна содержаться инфор-
мация относительно назначения и использования провода вы-
равнивания потенциалов вместе со ссылкой на требования 
настоящего стандарта для ME систем 

Х    

 Шнур питания не должен содержать провод выравнивания по-
тенциалов 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

8.6.8 Зажим рабочего заземления  

 Зажим рабочего заземления ME изделия не должен исполь-
зоваться для обеспечения соединения с защитным заземлени-
ем 

Х    

8.6.9 ME изделие класса II  

 Если ME изделие класса II с изолированными внутренними 
экранами поставляется со шнуром питания с тремя проводами, 
то третий провод (соединенный с контактом защитного зазем-
ления в сетевой вилке) следует использовать только как соеди-
нение рабочего заземления с клеммой рабочего заземления 
этих экранов и должен иметь изоляцию желтого и зеленого цве-
тов 

Х    

 Изоляция внутренних экранов и всех внутренних проводов, 
соединенных с ними, должна обеспечивать два средства защи-
ты (двойная или усиленная изоляция). В этом случае в техниче-
ском описании должны даваться соответствующие пояснения 

Х    

8.7 Токи утечки и дополнительные токи в цепи пациента 

8.7.1 Общие требования 

 a) Электрическая изоляция, обеспечивающая защиту от по-
ражения электрическим током, должна быть такого качества, 
чтобы протекающие через нее токи не превышали значений, 
указанных в 8.7.3. 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 b) Допустимые значения тока утечки на землю, тока утечки на доступную часть, тока утечки 
на пациента и дополнительного тока в цепи пациента применяют в любом сочетании следую-
щих условий: 

 - при рабочей температуре и после предварительного воздей-
ствия повышенной влажности согласно 5.7; 

Х    
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 - в нормальном состоянии и при условиях единичного наруше-
ния, указанных в 8.7.2; 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 - в режиме ожидания и в режиме полного функционирования 
ME изделия и при любом положении каждого выключателя в 
сетевой части; 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 - при максимальной номинальной частоте питания; Х    

 - при напряжении питания, равном 110 % от максимального 
номинального сетевого напряжения 

Х    

 c) Допустимые значения тока утечки на доступную часть состав-

ляют 100 мкA в нормальном состоянии и 500 мкA при условии 
единичного нарушения 

   Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 d) Допустимые значения тока утечки на землю составляют 5 мA 
в нормальном состоянии и 10 мA при условии единичного нару-
шения. Для ME изделия с постоянным присоединением к пита-
ющей сети, соединенного с цепью питания, которая питает толь-
ко данное ME изделие, допускаются большие значения тока 
утечки на землю 

Х    

 e) Кроме того, независимо от формы и частоты, ток утечки не 
должен превышать 10 мA среднеквадратического значения в 
нормальном состоянии или при условии единичного нарушения, 
когда измерение проводят с помощью устройств без частотной 
коррекции 

  Х    

8.7.4 Измерения токов – см. табл.6,7 

8.8 Изоляция 

8.8.1 Общие положения 
Испытаниям должна подвергаться только: 

 - изоляция, которая является средством защиты, включая 
усиленную изоляцию; 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 - изоляция между частями противоположной полярности в се-
тевой части на стороне питающей сети до любого сетевого 
плавкого предохранителя или автоматического выключателя 
максимального тока, которая должна испытываться как одно 
средство защиты 

Х    

 Изоляция, образующая часть компонента, не требует испыта-
ний при условии, что этот компонент соответствует требовани-
ям 4.8. 

Х    

 Изоляция, образующая средство защиты оператора, не тре-
бует испытаний согласно 8.8, если она соответствует требова-
ниям и испытаниям согласно МЭК 60950-1 для координации 
изоляции 

Х    

8.8.2 Расстояние сквозь твердую изоляцию или использование тонкого листового материала  

 Твердая изоляция, которая образует дополнительную изоляцию или усиленную изоляцию 
для пикового рабочего напряжения, превышающего 71 В, должна или: 

 a) иметь расстояние сквозь изоляцию не менее 0,4 мм; Х    

 b) не должна составлять часть корпуса и не подвергаться об-
работке или истиранию при нормальной эксплуатации и вклю-
чать в себя: 

Х    

 - по крайней мере два слоя материала, каждый из которых 
должен выдерживать соответствующее испытание на электри-
ческую прочность; или 

Х    

 - три слоя материала, для которых любые сочетания из двух 
слоев должны выдерживать соответствующее испытание на 
электрическую прочность. 

Х    

 Соответствующее испытание на электрическую прочность од-
ного или двух слоев изоляции является испытанием одного 
средства защиты в случае дополнительной изоляции или испы-

танием двух средств защиты  в случае усиленной изоляции 
соответственно 

Х    

 Для моточных компонентов, где между обмотками требуется 
основная изоляция, дополнительная изоляция или усиленная 

Х    
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изоляция, обмотки должны разделяться с помощью изолирую-
щих прокладок, соответствующих требованиям a) или b) или 
обоим требованиям одновременно, за исключением случаев, 
когда используют одну из следующих конструкций проводов: 

 c) провода, имеющие твердую изоляцию (за исключением 
эмали на основе растворителя) и соответствующие вышепри-
веденному требованию a) 

Х    

 d) провода, имеющие многослойную экструзионную или спи-
рально намотанную изоляцию (когда все слои могут по отдель-
ности испытываться на электрическую прочность), соответству-
ющие вышеприведенному требованию b) и выдерживающие 
испытания согласно приложению L 

Х    

 e) провода, имеющие многослойную экструзионную или спи-
рально намотанную изоляцию (когда испытание может быть 
проведено только на конце провода) и выдерживающие испыта-
ния согласно приложению L. Минимальное число конструктив-
ных слоев, наносимых на проводник, должно быть следующим: 

- для основной изоляции  два намотанных слоя или один 
экструзионный слой; 

- для дополнительной изоляции  два слоя, намотанные или 
экструзионные; 

- для усиленной изоляции  три слоя, намотанные или экстру-
зионные 

Х    

 В d) и e) для изоляции, намотанной по спирали, для которой 
пути утечки между слоями меньше указанных в таблице 12 или 
16 (для степени загрязнения 1) в зависимости от рассматривае-
мого типа изоляции, промежутки между слоями должны герме-
тизироваться, например, клеевым соединением согласно 
8.9.3.3. Испытательные напряжения при ТИПОВЫХ испытаниях, 
согласно L.3, увеличивают в 1,6 раза по сравнению с их нор-
мальными значениями 

Х    

 В случае, когда два изолированных провода или один неизо-
лированный и один изолированный провода находятся в контак-

те в моточном компоненте, пересекаясь под углом 45  90° и 
подвергаясь усилиям при намотке, должна быть обеспечена 
защита от механических напряжений, например, с помощью 
физического разделения в виде изоляционной оплетки или ли-
стового материала, или использованием двух изоляционных 
слоев 

Х    

 Законченный компонент должен проходить стандартные ис-
пытания на электрическую прочность при приложении соответ-
ствующих испытательных напряжений согласно 8.8.3. 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

8.8.3 Электрическая прочность изоляции 

 Электрическая прочность твердой электрической изоляции 
ME изделия должна быть такова, чтобы выдерживать испыта-
тельные напряжения, указанные в таблице 6. Подвергаться ис-
пытанию должна только изоляция, выполняющая функции без-
опасности (см. 8.8.1). 

 Х  А, Б - Требование  

выполнено  

8.8.4 Изоляция, за исключением изоляции проводов 

8.8.4.
1 

Механическая прочность и теплостойкость изоляции 

 Теплостойкость должна сохраняться изоляцией всех типов, 
включая изолирующие перегородки, в течение всего ожидаемо-
го срока службы ME изделия 

Х    

8.8.4.
2 

Устойчивость к воздействию факторов внешней среды 

 Любые средства защиты должны быть сконструированы и за-
щищены таким образом, чтобы на характеристики изоляции и 
механическую прочность не могли влиять факторы внешней 
среды, включая отложения грязи или пыли, приводящие к изно-

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
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су частей ME изделия до такой степени, что пути утечки и воз-
душные зазоры будут ниже значений, указанных в 8.9 

 Недостаточно обожженный керамический материал, а также 
одни лишь изоляционные бусы не должны использоваться в 
качестве дополнительной изоляции или усиленной изоляции 

Х    

 Изоляционный материал, в который встроены нагреватель-
ные элементы, считают одним средством защиты, но он не 
должен использоваться как два средства защиты 

Х    

8.9 Пути утечки и воздушные зазоры 

8.9.1 Значения  

8.9.1.
1 

Общие положения 
Пути утечки и воздушные зазоры в ME изделии должны быть 

не менее значений, указанных в таблицах 11 – 16 (включитель-
но), за исключением указанных в 8.9.1.2 – 8.9.1.15. См. также 

8.9.2  8.9.4. 

 Х   

8.9.1.
2 

Пути утечки и воздушные зазоры, соответствующие требова-
ниям МЭК 60950-1 

Значения, приведенные в таблицах 11 – 16 (включительно), 
не применяют к путям утечки и воздушным зазорам, образую-
щим средства защиты оператора, которые соответствуют тре-
бованиям МЭК 60950-1 для координации изоляции и использу-
ются в условиях (например, перенапряжение и степень загряз-
нения), при которых проверялось соответствие этим требовани-
ям. 

Х    

8.9.1.
3 

Пути утечки по стеклу, слюде, керамике и аналогичным материалам 

 Для путей утечки по стеклу, слюде, керамике и другим неорга-
ническим изоляционным материалам с аналогичными характе-
ристиками указанное минимальное значение воздушного зазора 
должно считаться минимальным путем утечки 

Х    

8.9.1.
4 

Минимальный путь утечки  
Если минимальный путь утечки, приведенный в таблицах 11 – 

16 (включительно), меньше применимого минимального воз-
душного зазора, то значение минимального воздушного зазора 
должно быть применено как минимальный путь утечки 

Х    

8.9.1.
5 

ME изделие, предназначенное для работы на больших высотах над уровнем моря 

 Если иное не оговорено изготовителем, то ME изделие пред-
назначено для работы на высотах до 2000 м над уровнем моря 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 В случае, когда ME изделие предназначено для работы в сре-
де с регулируемым давлением, например, в самолете, рабочая 
высота, соответствующая этому давлению воздуха, должна 
использоваться для определения коэффициента по таблице 8. 
Значение воздушного зазора умножают на этот коэффициент. 
Путь утечки не умножают на этот коэффициент, но он должен 
быть по крайней мере не меньше, чем корректированное значе-
ние воздушного зазора 

Х    

8.9.1.
6 

Интерполяция 

 Если рабочее напряжение имеет значение, лежащее между 
данными таблиц 11 – 16 (включительно), то: 

Х    

 - при определении путей утечки допускается линейная интер-
поляция между двумя ближайшими значениями с округлением 
полученного значения до 0,1 мм; 

Х    

 - при определении воздушных зазоров для пиковых рабочих 
напряжений, превышающих 2 800 В пикового значения или по-
стоянного тока, допускается линейная интерполяция между 
двумя ближайшими значениями с округлением полученного 
значения до 0,1 мм; 

Х    
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 - при определении воздушных зазоров для пиковых рабочих 
напряжений до 2 800 В пикового значения или постоянного тока 
выбирают наибольшее из двух значений 

Х    

8.9.1.
7 

Классификация групп материалов 
Классификация групп материалов приведена в таблице 9. 
Группу материалов проверяют оценкой результатов испыта-

ний материалов согласно МЭК 60112 с использованием 50 ка-
пель раствора A. 

Если группа материала неизвестна, то ее принимают соответ-
ствующей группе IIIb 

 Х  А, Б - Группа IIIb 

8.9.1.
8 

Классификация степеней загрязнения 

 Степени загрязнения классифицируют следующим образом: 

 - степень загрязнения 1 используется для описания микро-
среды, которую герметизируют для предотвращения появления 
пыли и влаги; 

Х    

 - степень загрязнения 2 используется для описания микро-
среды, в которой происходит только непроводящее загрязнение, 
за исключением ожидаемой временной проводимости, вызван-
ной конденсацией; 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
Степень  
загрязнения 2 

 - степень загрязнения 3 используется для описания микро-
среды, которая подвергается проводящим загрязнениям или 
сухим непроводящим загрязнениям, которые могут стать прово-
дящими из-за ожидаемой конденсации влаги; 

Х    

 - степень загрязнения 4 используется для описания микро-
среды, в которой имеет место постоянная проводимость из-за 
проводящей пыли, дождя или другой влаги. Степень загрязне-
ния 4 не применяют для изоляции, обеспечивающей средство 
защиты, однако в случае, когда изоляция между сетевой частью 
и землей может ставить безопасность под угрозу, необходимо 
предусмотреть, например, плановое техническое обслуживание 
для снижения степени загрязнения микросреды 

Х    

8.9.1.
9 

Классификация по категориям перенапряжения 

 Применимое значение сетевого переходного напряжения 
должно определяться по категориям перенапряжения согласно 
МЭК 60664-1 и используемому номинальному сетевому напря-
жению переменного тока согласно данным таблицы 10 

Х    

8.9.1.1
0 

Воздушный зазор для сетевых частей 
Для сетевых частей, работающих при номинальных сетевых 

напряжениях до 300 В, требуемый воздушный зазор должен 
определяться с помощью данных таблицы 13 для среднеквад-
ратического или постоянного значения номинального сетевого 
напряжения плюс дополнительный воздушный зазор, указанный 
в таблице 14 для пикового рабочего напряжения 

Х    

8.9.1.1
1 

Перенапряжение в питающей сети  
Данный стандарт распространяется на категорию II по пере-

напряжению согласно МЭК 60664-1. Если ME изделие предна-
значено для использования в местах, где питающая сеть при-
надлежит к категории III по перенапряжению, то значения, ука-
занные в таблицах 13 – 15 (включительно), будут неадекватны-
ми для зазоров, поэтому должны использоваться значения, 
приведенные в следующем столбце для сетевого переходного 
напряжения. Пока не предусмотрено, что защита пациента (см. 
таблицу 12) потребуется для использования ME изделия при 
категории III по перенапряжению в питающей сети, но если это 
необходимо, то рекомендации по допускаемым значениям даны 
в обосновании для 8.9 приложения А 

Х    

8.9.1.1
2 

Вторичные цепи 

 Вторичная цепь по отношению к питающей сети обычно, со- Х    
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гласно МЭК 60664-1, должна принадлежать к категории перена-
пряжения I, если сетевая часть принадлежит к категории пере-
напряжения II; максимальные переходные напряжения при раз-
личных напряжениях питающей сети для категории перенапря-
жения I указаны в заголовках столбцов таблицы 15 

 В случае, когда вторичная цепь заземлена или ME изделие 
является изделием с внутренним источником питания, приме-
няют данные таблицы 15 

Х    

 В случае, когда вторичная цепь не заземлена и является вто-
ричной по отношению к питающей сети, на нее должны распро-
страняться требования, предъявляемые к первичным цепям 
согласно данным таблиц 13 и 14 

Х    

 Если вторичная цепь отделена от сетевой части с помощью 
функционально заземленного или заземленного с целью защи-
ты металлического экрана, или переходные напряжения во вто-
ричной цепи оказываются ниже уровней, ожидаемых для кате-
гории  перенапряжения I (например, за счет ослабления при 
подсоединении компонентов типа конденсаторов между вторич-
ной цепью и землей), то применяют значения таблицы 15 

Х    

 Столбец с данными для цепей, не подвергающихся переходным перенапряжениям, приме-
ним к: 

 - вторичным цепям постоянного тока, которые надежно со-
единены с заземлением и имеют емкостной фильтр, который 
ограничивает размах пульсаций постоянного тока до 10 %;  

Х    

 - цепям ME изделий с внутренним источником питания Х    

8.9.1.1
3 

Пиковые рабочие напряжения выше 1400 В пикового значения или значения постоянного то-
ка 

 Значения, приведенные в таблице 15 для пиковых рабочих напряжений выше 1400 В пиково-

го значения или значения постоянного тока, не применяют, если выполняются все следующие 

условия: 

 - воздушный зазор составляет не менее 5 мм; Х    

 - применяемая изоляция выдерживает испытание на электри-
ческую прочность согласно 8.8.3 с использованием: 

-испытательного переменного напряжения, среднеквадрати-
ческое значение которого должно быть в 1,06 раза больше пи-

 
-испытательного постоянного напряжения, равного пиковому 

значению переменного испытательного напряжения, указанному 
выше; и 

Х    

 - путь воздушного зазора частично или полностью проходит 
по воздуху или по поверхности изоляционного материала груп-
пы I. 

Х    

 Если путь воздушного зазора также частично проходит по по-
верхности материала, который не относится к группе I, то испы-
танию на электрическую прочность изоляции подвергают только 
часть (части) пути, проходящую по воздуху 

Х    

8.9.1.
14 

Минимальные пути утечки для двух средств защиты операто-
ра 

Минимальные пути утечки для двух средств защиты операто-
ра получают путем удвоения значений, указанных в таблице 16 
для одного средства защиты оператора 

Х    

8.9.1.
15 

Пути утечки и воздушные зазоры для рабочих частей с защи-
той от разряда дефибриллятора 

Х    

8.9.2 Применение     

 А) для изоляции в сетевой части между частями противопо-
ложной полярности минимальные пути утечки и воздушные за-
зоры не требуется нормировать, если поочередное короткое 
замыкание одного из этих путей утечки и воздушных зазоров не 
будет приводить к возникновению опасной ситуации 

Х    

 b) Вклад в путь утечки любого углубления или воздушного Х    
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промежутка шириной менее 1 мм должен быть ограничен их 
шириной (см. рисунки 23 – 31 включительно). 

 c) Если воздушный зазор обеспечивает средство защиты, то 
относительное расположение должно быть таким, чтобы соот-
ветствующие части были жесткими и формировались литьем, 
или же конструкция должна быть такой, чтобы не было умень-
шения расстояний ниже нормированных значений при дефор-
мации или перемещении частей 

Х    

 В случае, когда ограниченное перемещение одной из соответ-
ствующих частей является нормальным или вероятным, это 
должно приниматься во внимание при вычислении минимально-
го воздушного зазора 

Х    

8.9.3 Пространства, заполняемые изолирующим компаундом 

8.9.3.
1 

Общие положения 

 В случае, когда расстояния между проводящими частями за-
полняют изолирующим компаундом, включая случаи, когда изо-
ляция надежно соединяется с изолирующим компаундом так, 
что воздушные зазоры и пути утечки отсутствуют, применяют 
лишь требования к твердой изоляции 

Х    

8.10 Компоненты и проводные соединения 

8.10.1 Закрепление компонентов 
Компоненты ME изделия, непредусмотренные перемещения 

которых могут приводить к недопустимому риску, должны быть 
надежно закреплены для предотвращения подобных переме-
щений 

Х    

8.10.2 Закрепление проводных соединений 

 Провода и разъемы ME изделия должны закрепляться или 
изолироваться так, чтобы их случайное отсоединение не приво-
дило к возникновению опасной ситуации 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 Они не должны считаться соответствующим образом закреп-
ленными, если при обрыве в месте их соединения и перемеще-
нии относительно места крепления возможно касание цепей, 
приводящее к возникновению опасной ситуации 

 Х   

 Обрыв одного средства механического крепления следует 
рассматривать как условие единичного нарушения 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 Скрученный многожильный кабель не должен пропаиваться, 
если он зафиксирован какими-либо зажимными устройствами, 
некачественный контакт которых может приводить к возникно-
вению опасной ситуации 

Х    

8.10.3 Соединения между различными частями ME изделия 

 Гибкие шнуры, отсоединяемые без использования инструмен-
та, которые используются для взаимного соединения различных 
частей ME изделия, должны быть оснащены такими соедини-
тельными устройствами, чтобы соответствие металлических 
доступных частей требованиям 8.4 не нарушалось из-за разъ-
единения одного из средств соединения 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

8.10.4 Ручные и ножные органы управления, соединяемые шнурами (см. также 15.4.7) 

8.10.4.
1 

Ограничение рабочих напряжений 

 Соединяемые шнуром ручные и ножные органы управления 
ME изделия и их соединительные шнуры должны содержать 
только провода и компоненты, работающие при напряжениях не 
более 42,4 В пикового значения переменного тока или 60 В по-
стоянного тока в цепях, изолированных от сетевой части двумя 
средствами защиты. Предельное значение для постоянного 
тока 60 В относится к току с размахом пульсации не более 10 %, 
в противном случае применяют 42,4 В пикового значения пере-
менного тока 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

8.10.4. Соединительные шнуры 
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 Соединение и закрепление гибких шнуров ручных и ножных 
органов управления ME изделия на обоих концах должны отве-
чать требованиям, указанным в 8.11.3 для шнуров питания, ес-
ли отсоединение проводов или короткое замыкание между ними 
может приводить к возникновению опасной ситуации 

Х    

 Это требование также относится и к другим ручным частям, 
если нарушение или обрыв одного или нескольких соединений 
может приводить к возникновению опасной ситуации 

Х    

8.10.5 Механическая защита проводных соединений 

 a) Внутренние кабели и проводные соединения должны соот-
ветствующим образом защищаться от контакта с подвижной 
частью или от трения об острые углы и грани, если поврежде-
ние изоляции может приводить к возникновению опасной ситуа-
ции 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 b) ME изделие должно быть сконструировано таким образом, 
чтобы проводные соединения, шнуры или компоненты не могли 
повреждаться при сборке или при открытии или закрытии смот-
ровых крышек, если такое повреждение может приводить к воз-
никновению опасной ситуации 

Х    

8.10.6 Направляющие ролики для изолированных проводов 

 Направляющие ролики для изолированных проводов ME из-
делия должны быть сконструированы таким образом, чтобы 
подвижные изолированные провода при нормальной эксплуата-
ции не изгибались с радиусом, меньшим пятикратного значения 
внешнего диаметра провода 

Х    

8.10.7 Изоляция внутренних проводных соединений 

 a) При необходимости применения изолирующей трубки на 
внутренних проводных соединениях в ME изделии ее необхо-
димо соответствующим образом закрепить. Для этого можно 
использовать трубку, которую можно удалить лишь путем обры-
ва или разрезания, или использовать трубку, закрепленную с 
обоих концов 

Х    

 b) Внутри ME изделия оболочка гибкого шнура не должна ис-
пользоваться в качестве средства защиты, если она подверга-
ется механическим или тепловым воздействиям, выходящим за 
пределы её номинальных характеристик 

Х    

 c) Изолированные провода ME изделия, которые при нор-
мальной эксплуатации подвергаются действию температур, 
превышающих 70 

0
C, должны иметь изоляцию из термостойкого 

материала, если соответствие настоящему стандарту может 
нарушиться при ухудшении качества изоляции 

Х    

8.11 Сетевые части, компоненты и монтаж 

8.11.1 Отделение от питающей сети  

 a) ME изделие должно иметь средства для электрического от-
деления его цепей от всех полюсов питающей сети одновре-
менно 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
Кабель сетевой  

 ME изделие с постоянным присоединением к многофазной 
питающей сети может оснащаться устройством, которое не бу-
дет прерывать нулевой провод при условии, что на месте мон-
тажа в нормальном состоянии не ожидается, что напряжение на 
нулевом проводе будет превышать предельное значение, ука-
занное в 8.4.2 c) 

Х    

 b) Устройства отделения либо должны быть частью ME изде-
лия, либо, если они внешние, должны быть указаны в техниче-
ском описании (см. 7.9.3.1) 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
Часть МЕ изделия 

 c) Выключатель питающей сети, который используется для 
выполнения требований 8.11.1 a), должен соответствовать тре-
бованиям к путям утечки и воздушным зазорам, определенным 
в МЭК 61058-1 для сетевого переходного напряжения 4 кВ 

Х    
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 d) Выключатель питающей сети не должен встраиваться в 
шнур питания или в любой другой внешний гибкий провод 

Х    

 e) Направление движения приводных частей выключателей 
питающей сети, которые удовлетворяют требованиям 8.11.1 a), 
должно отвечать требованиям МЭК 60447 

Х    

 f) В ME изделиях без постоянного присоединения к питающей 
сети подходящее вилочное устройство, используемое для отде-
ления ME изделия от питающей сети, должно соответствовать 
требованиям 8.11.1 a). Могут использоваться приборный соеди-
нитель или гибкий шнур с сетевой вилкой 

Х    

 g) Плавкий предохранитель или полупроводниковый прибор 
не должны использоваться как средство отделения 

 Х   

 h) * ME изделие не должно иметь устройств, отключающих ME 
изделие от питающей сети за счет короткого замыкания, в ре-
зультате которого будут срабатывать устройства защиты от 
перегрузки 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  

 

 i) Любые части внутри корпуса ME изделия с напряжением в 
цепях более 42,4 В пикового значения для переменного тока 
или 60 В постоянного тока, которые не могут быть отсоединены 
от питания с помощью всегда доступного внешнего выключате-
ля или вилочного устройства, должны быть защищены от при-
косновения дополнительным кожухом даже после снятия корпу-
са, или же в случае пространственного разделения частей они 
должны четко маркироваться как превышающие допустимые 
напряжения для частей, доступных для прикосновения 

Х    

 При этом использования символа 10 ИСО 7000-0434 (см. таб-
лицу D.1) недостаточно. Может использоваться предупреждаю-
щая надпись на внешней стороне ME изделия 

Х    

8.11.2 Многорозеточный сетевой соединитель 
Многорозеточный сетевой соединитель, который является 

неотъемлемой частью ME изделия, должен соответствовать 
требованиям 16.2 d), второй абзац, и 16.9.2.1. 

Х    

8.11.3 Шнуры питания 

8.11.3.
1 

Применение 
К сетевой вилке ME изделия не должно подсоединяться бо-

лее одного шнура питания 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  

 

8.11.3.
2 

Типы  

 Любой шнур питания ME изделия должен быть не менее 
жестким, чем обычный гибкий шнур с резиновой оболочкой 
(МЭК 60245-1:2003, приложение A, обозначение 53) или обыч-
ный гибкий шнур с полихлорвиниловой оболочкой (МЭК 60227-
1:1993, приложение А, обозначение 53) 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  

 

 Шнур питания с поливинилхлоридной изоляцией не должен 
использоваться для ME изделий, имеющих внешние металли-
ческие части, температура которых выше 75 

0
C и которых при 

нормальной эксплуатации может касаться шнур, за исключени-
ем случая, когда номинальные характеристики шнура позволя-
ют использовать его при этой температуре. См. также таблицу 
22 

Х    

8.11.3.
3 

Площадь поперечного сечения жил проводов шнура питания 
Номинальная площадь поперечного сечения жил проводов 

любого шнура питания ME изделия должна быть не меньше 
указанной в таблице 17 

 Х  А, Б - Измеренная 
площадь попереч-
ного сечения жил 
не менее 2,5 мм

2 

8.11.3.
4 

Приборные соединители 

 Приборные соединители, соответствующие требованиям МЭК 
60320-1, считаются соответствующими требованиям 8.11.3.5 и 
8.11.3.6. 

Х    

8.11.3. Закрепление шнура 
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 а) Провода Шнура питания должны быть свободны от натяже-
ния и скручивания; изоляция проводов должна быть защищена 
от истирания в месте ввода в ME изделие или приборную розет-
ку устройством закрепления шнура 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  

 

 b) Если полное нарушение изоляции шнура питания может 
приводить к превышению предельных значений, указанных в 8.4 
для доступных частей, незаземленных с целью защиты, то за-
крепление шнура питания должно быть выполнено: 

-  из изоляционного материала, или 
- из металла, изолированного от проводящих доступных ча-

стей, незаземленных с целью защиты, средством защиты или 
- из металла, снабженного изолирующей прокладкой, которая 

должна быть зафиксирована на устройстве крепления шнура, за 
исключением случая, когда шнур имеет гибкую втулку, являю-
щуюся частью защиты шнура, указанной в 8.11.3.6, которая со-
ответствует требованиям для одного средства защиты 

Х    

 c) Крепление шнура питания должно быть сконструировано 
таким образом, чтобы шнур не зажимался винтом, который 
непосредственно касался бы изоляции шнура 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  

 

 d) Винты, используемые для замены шнура питания, не долж-
ны служить для крепления каких-либо компонентов, кроме 
устройства закрепления шнура 

Х    

 e) Провода шнура питания должны располагаться таким обра-
зом, чтобы при повреждении устройства крепления шнура про-
вод защитного заземления не подвергался натяжению, пока 
фазные провода соединены со своими зажимами 

Х    

 f) Закрепление шнура должно предотвращать проталкивание 
шнура питания в ME изделие или в приборную розетку 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  

 

8.11.3.
6 

Устройства для защиты шнура 

 Шнуры питания, за исключением шнуров для стационарного 
ME изделия, должны быть защищены от чрезмерного изгиба 
вблизи входного отверстия изделия или приборной розетки по-
средством защитного устройства шнура из изоляционного мате-
риала или же посредством соответствующего выбора формы 
входного отверстия в ME изделии 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  

 

8.11.4 Сетевое присоединительное устройство 

8.11.4.
1 

Общие требования к сетевому присоединительному устройству 

 ME изделие с постоянным присоединением к питающей сети и 
ME изделие, имеющее несъемный шнур питания, который мо-
жет заменяться обслуживающим персоналом, должны осна-
щаться сетевыми присоединительными устройствами, которые 
гарантируют надежное соединение 

Х    

 Для фиксации проводов недостаточно одних зажимов, за ис-
ключением случаев, когда имеются перегородки, обеспечиваю-
щие в случае обрыва любого провода значения путей утечки и 
воздушных зазоров, являющихся средствами защиты не менее 
указанных в 8.9. См. также 8.10.2 

Х    

 Зажимы компонентов могут использоваться в качестве зажи-
мов, предназначенных для подсоединения внешних проводов, 
если они соответствуют требованиям настоящего подпункта и 
маркированы согласно 7.3.7 

Х    

 Винты и гайки, используемые для крепления внешних прово-
дов, не должны использоваться для крепления любого другого 
компонента, за исключением внутренних проводов, если по-
следние располагаются так, что при подсоединении проводов 
питания их смещение маловероятно. 

Х    

8.11.4. Размещение сетевых присоединительных устройств 
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 a) Для ME изделий со сменными гибкими шнурами, имеющих 
зажимы для подсоединения внешних шнуров или гибких шнуров 
питания, эти зажимы, а также зажимы защитного заземления 
должны быть сгруппированы так, чтобы обеспечивалось удоб-
ство подсоединения 

Х    

 b) Для получения подробных сведений относительно присо-
единения провода защитного заземления см. 8.6 

Х    

 c) Для получения подробных сведений относительно марки-
ровки сетевых присоединительных устройств см. 7.3 

Х    

 d) Сетевые присоединительные устройства не должны быть 
доступными без использования инструмента 

Х    

 e) Сетевые присоединительные устройства должны распола-
гаться или ограждаться таким образом, чтобы при высвобожде-
нии закрепленного многожильного скрученного провода вероят-
ность короткого замыкания средства защиты была мала 

Х    

8.11.4.
5 

Доступность соединений 

 Пространство внутри ME изделия, предусмотренное для за-
крепленных проводных соединений или съемного сменного 
шнура питания, должно быть достаточным для легкого ввода, 
соединения и установки крышек (при их наличии) без поврежде-
ния проводов или их изоляции 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  

 

 Должна также иметься возможность проверки правильности 
соединения и размещения проводов до установки смотровой 
крышки. См. также 8.10.5 

Х    

8.11.5 Сетевые плавкие предохранители и автоматические выключатели максимального тока 

 Плавкий предохранитель или автоматический выключатель 
максимального тока должны быть установлены в каждом прово-
де питания ME изделия класса I и ME изделия класса II, имею-
щего соединение с рабочим заземлением согласно 8.6.9, и по 
крайней мере в одном проводе питания однофазного ME изде-
лия класса II, за исключением: 

- в ME изделии с постоянным присоединением к питающей 
сети нулевой провод не должен быть защищен плавким предо-
хранителем или выключателем максимального тока; 

- если исследование показывает наличие двух средств защи-
ты между всеми частями противоположной полярности в сете-
вой части, а также между всеми частями сетевой части и зем-
лей, то плавкие предохранители или автоматические выключа-
тели максимального тока могут не устанавливаться 

Х    

 Эти требования к изоляции должны распространяться на все 
компоненты и в пределах любого компонента 

Х    

 Влияние короткого замыкания в других цепях должно прини-
маться в расчет при принятии решения об исключении плавких 
предохранителей или автоматических выключателей макси-
мального тока 

Х    

 В провод защитного заземления не должен устанавливаться 
плавкий предохранитель или автоматический выключатель мак-
симального тока 

 Х   

 Защитные устройства должны иметь достаточную отключаю-
щую способность для прерывания максимальных токов при 
нарушениях (включая токи короткого замыкания) 

Х    

 Обоснование исключения плавких предохранителей или ав-
томатических выключателей максимального тока должно быть 
включено в файл менеджмента риска 

Х    

8.11.6 Внутренние провода в сетевой части  

 a) Площадь поперечного сечения проводов в сетевой части 
между сетевым присоединительным устройством и защитными 
устройствами должна быть не менее требуемой площади попе-

Х    
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речного сечения жил в шнуре питания, как указано в 8.11.3.3 

 b) Площадь поперечного сечения других проводных соедине-
ний в сетевой части и размеры дорожек на печатных платах ME 
изделия должны быть достаточными для предотвращения воз-
горания в случае возможного возникновения аварийных токов 

Х    

9 Защита от механических опасностей, создаваемых ME изделиями и ME системами 

9.1 Механические опасности, создаваемые ME изделием 
Для ознакомления с общими требованиями к конструкции и изготовлению ME изделия см. 

пункт 4 и 15.3. В таблице 19 указаны подпункты, которые относятся к механическим опасно-
стям 

9.2 Опасности, связанные с движущимися частями  

9.2.1 Общие положения 

 ME изделие с движущимися частями должно быть сконструи-
ровано таким образом, чтобы риски, связанные с этими движу-
щимися частями, были уменьшены до допустимого уровня как 
при нормальной эксплуатации, так и при разумно прогнозируе-
мых отклонениях от нормальной эксплуатации 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
 

 Риск от контакта с движущимися частями должен быть 
уменьшен до допустимого уровня при помощи защитных 
средств с учетом легкости доступа, функций ME изделия, фор-
мы этих частей, энергии и скорости перемещения, пользы для 
пациента 

Х   

 Остаточный риск, связанный с движущимися частями, счита-
ют допустимым, если для ME изделия необходимо наблюдение 
для выполнения предусмотренных функций. Если после приня-
тия всех разумных защитных мер опасности сохраняются, то на 
ME изделие должны быть нанесены предупреждающие надписи 
или же они должны быть приведены в инструкции по эксплуата-
ции 

Х   

9.2.2 Зона захвата  

9.2.2.
1 

Общие положения 

 Когда это выполнимо, ME изделие, имеющее зону захвата, 
должно соответствовать одному или нескольким нижеприве-
денным требованиям к: 

- промежуткам, указанным в 9.2.2.2; 
- безопасным расстояниям, указанным в 9.2.2.3; 
- ограждениям и защитным устройствам, указанным в 9.2.2.4; 
- непрерывному воздействию, указанному в 9.2.2.5 

Х    

 Если выполнение вышеупомянутых защитных мер противоре-
чит предусмотренному применению ME изделия или ME систе-
мы, то управление соответствующим движением должно соот-
ветствовать требованиям 9.2.2.6 

Х    

9.2.2.
2 

Промежутки 
Зону захвата считают не представляющей механической 

опасности, если промежутки в зоне захвата имеют размеры, 
указанные в таблице 20 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  

 

9.2.2.
3 

Безопасные расстояния 
Зону захвата считают не представляющей механической 

опасности, если расстояния, разделяющие оператора, пациента 
и других лиц от зон захвата, превышают значения, указанные в  
ИСО13852. Эти расстояния измеряют от ожидаемых позиций 
оператора, пациента и других лиц, находящихся вблизи ME из-
делия, как при нормальной эксплуатации, так и при разумно 
прогнозируемых отклонениях от нормальной эксплуатации 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  

 

9.2.2.
4 

Ограждения и защитные устройства  

9.2.2.4.
1 

Доступ к зонам захвата  

Зону захвата считают не представляющей механической опасности, если ограждения и за-

щитные устройства: 
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 - имеют прочную конструкцию;  Х  А, Б - Требование  
выполнено  

 - их трудно обойти или сделать неработающими;  Х  А, Б - Требование  
выполнено  

 - они не вносят дополнительный недопустимый риск  Х  А, Б - Требование  
выполнено  

9.2.2.4.
3 

Подвижные ограждения 

 Подвижные ограждения, которые могут открываться без ис-
пользования инструмента должны: 

Х    

 - оставаться прикрепленными к ME изделию при открытии 
ограждения; 

Х    

 - быть связаны с устройством блокировки, предотвращающим 
начало перемещения частей, если зона захвата доступна, и 
останавливающим перемещение после открытия ограждения; 

Х    

 - быть сконструированы таким образом, чтобы отсутствие или 
неисправность одного из их компонентов все равно предотвра-
щали начало перемещения частей и останавливали его движу-
щиеся части. 

Х    

9.2.2.4.
4 

Защитные устройства 

 Защитные устройства должны быть сконструированы и встро-
ены в систему управления таким образом, чтобы: 

Х   А, Б - Управление 
движением штати-
ва с помощью 
пульта управления 

 - движущиеся части не могли начинать движение, если они 
находятся в пределах досягаемости людей; 

Х   А, Б - Управление 
движением штати-
ва с помощью 
пульта управления 

 - при движении зона захвата не может быть достигнута, или 
же в случае достижения зоны захвата движение должно пре-
кращаться. В последнем случае не должно быть никакой опас-
ности или повреждения; 

Х    

 - если при условии единичного нарушения защитного устрой-
ства может возникать недопустимый риск, то в ME изделии 
должны быть предусмотрены одно или несколько устройств 
аварийной остановки (см. 9.2.4) 

Х    

9.2.2.
5 

Непрерывное воздействие  

 В случае, когда нецелесообразно делать зону захвата недо-
ступной, ее считают не представляющей механической опасно-
сти, если: 

 Х  А, Б - Управление 
движением штати-
ва с помощью 
пульта управления 

 a) движение находится в поле зрения оператора  Х  А, Б - Управление 
движением штати-
ва с помощью 
пульта управления 

 b) движение ME изделия или его частей возможно только при 
непрерывном воздействии оператором на органы управления 
до тех пор, пока оператор не прекратит воздействие для 
предотвращения вреда 

 Х  

 c) предусмотрено одно или более устройств аварийной оста-
новки при условии единичного нарушения системы непрерывно-
го воздействия, которое может вызывать недопустимый риск 
(см. 9.2.4) 

Х    

9.2.2.
6 

Скорость движения (движений) 

 Скорость движения (движений), которая определяет положе-
ние частей ME изделия или пациента и может при контакте 
между ними приводить к возникновению опасной ситуации, 
должна быть ограничена до такой степени, чтобы оператор со-
хранял адекватное управление положением движущихся частей 
без появления недопустимого риска 

Х    

 Перемещение частей ME изделия (тормозной путь) после ак-
тивации органа управления остановкой движения не должно 
приводить к недопустимому риску 

Х    

9.2.3 Прочие опасности, связанные с движущимися частями  
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9.2.3.
1 

Непреднамеренное движение 
Органы управления должны так располагаться, углубляться 

или защищаться другими методами, чтобы их случайная акти-
вация, приводящая к недопустимому риску, не могла произойти, 
за исключением случая, когда эргономические соображения для 
определенного пациента требуют иного (например, для пациен-
та с особыми потребностями) 

Х    

9.2.3.
2 

Выход за пределы диапазона перемещений 

 Риск из-за выхода частей ME изделия за пределы диапазона 
перемещений должен быть снижен до допустимого уровня 

Х    

 Должны быть предусмотрены конечные упоры или другие 
устройства остановки как последняя мера ограничения подоб-
ных перемещений в нормальном состоянии и при условии еди-
ничного нарушения 

Х    

 Указанные устройства должны иметь достаточную механиче-
скую прочность, чтобы выдерживать предназначенную нагрузку 
при нормальной эксплуатации и при отклонениях от нормальной 
эксплуатации, которые можно предвидеть в разумных пределах 

Х    

9.2.4 Устройства аварийной остановки  

 В случае, когда признано необходимым наличие одного или 
более устройств аварийной остановки, то эти устройства долж-
ны соответствовать всем следующим требованиям: 

Х    

 a) устройство аварийной остановки должно снижать риск до 
допустимого уровня; 

Х    

 b) реакция оператора для приведения в действие устройства 
аварийной остановки может быть основана на предотвращении 
вреда; 

Х    

 c) орган включения устройства аварийной остановки должен 
быть легко доступен оператору; 

Х   А, Б - Остановка 
движения с помо-
щью пульта 
управления 

 d) устройство аварийной остановки не должно быть частью 
нормального функционирования ME изделия; 

Х    

 e) срабатывание устройства аварийной остановки не должно 
приводить к возникновению последующей опасности, а также 
мешать завершению операции, необходимой для устранения 
первичной опасности; 

Х    

 f) устройство аварийной остановки должно обеспечить размы-
кание соответствующей цепи с полной нагрузкой с учетом воз-
можных токов заблокированных двигателей и т. п.; 

Х    

 g) устройства остановки движений должны срабатывать в ре-
зультате одного единственного воздействия; 

Х    

 h) устройство аварийной остановки должно иметь орган при-
ведения в действие, окрашенный в красный цвет для легкой 
идентификации и надежного различения от любого другого ор-
гана управления; 

Х    

 i) орган для прерывания/активации механических движений 
должен маркироваться либо в непосредственной близости от 
него, либо на нем самом символом 18 МЭК 60417-5638 
(DB:2002-10) (см. таблицу D.1), либо надписью "STOP" (ОСТА-
НОВКА) 

Х    

 j) устройство аварийной остановки после его активации долж-
но поддерживать ME изделие в заблокированном состоянии до 
выполнения требуемой операции, отличающейся от той, кото-
рая была необходима для приведения в действие данного 
устройства; 

Х    

 k) должно быть доказано, что устройство аварийной остановки 
пригодно для данного конкретного применения 

Х    

9.2.5 Освобождение пациента от креплений 

 На случай выхода из строя ME изделия или прерывания пита- Х    
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ния (см. 11.8), срабатывания защитных средств или аварийной 
остановки должны быть предусмотрены средства для быстрого 
и безопасного освобождения пациента 

 Особое внимание должно быть обращено на следующее: 

 - должно быть предотвращено неконтролируемое или не-
предусмотренное движение ME изделия, которое может приво-
дить к недопустимому риску; 

Х    

 - должны быть предотвращены ситуации, при которых паци-
ент может подвергаться недопустимому риску из-за близости 
движущихся частей ME изделия, блокирования нормальных 
путей выхода или других опасностей; 

Х    

 - должны быть в наличии средства уменьшения риска до до-
пустимого уровня, возникающего после удаления уравновеши-
вающих частей, когда другие части ME изделия могут двигаться 
опасным образом 

Х    

9.3 Опасности, связанные с поверхностями, углами и кромками 

 В ME изделии не должно быть шероховатых поверхностей, 
острых углов и кромок или они должны быть закрыты, поскольку 
могут приводить к возникновению недопустимого риска 

Особое внимание должно быть обращено на края фланцев 
или рам, а также на удаление заусенцев 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено.  
Шероховатых 
поверхностей, 
острых углов и 
кромок нет 

9.4 Опасности, связанные с неустойчивостью  
9.4.1 Общие положения 

МЕ изделия, за исключением закрепленных и ручных, предна-

значенные для установки на горизонтальной поверхности, не 

должны терять равновесия или начинать непредсказуемое дви-

жение до такой степени, что это может приводить к недопусти-

мому риску для пациента, оператора или других лиц 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено  
 

 

9.4.2 Неустойчивость – потеря равновесия 

9.4.2.
1 

Неустойчивость в положении транспортирования 

 ME изделие или его части не должны терять равновесия при 
их установке в любое положение транспортирования в процессе 

нормальной эксплуатации на плоскости с углом наклона 10 
относительно горизонтальной плоскости 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
ME изделие не 
теряют равновесия 
 

9.4.2.
2 

Неустойчивость в других положениях, исключая положение транспортирования 

 ME изделие или его части не должны терять равновесия при 
их установке в любое положение при нормальной эксплуатации 
(за исключением положений, транспортирования) на плоскости 

с углом наклона 5 относительно горизонтальной плоскости 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
ME изделие не 
теряют равновесия 

 

 Если ME изделие или его части теряют равновесие при их 
установке в любом положении, за исключением любых положе-
ний при транспортировании, в процессе нормальной эксплуата-
ции на плоскости с углом наклона 10

0 
относительно горизон-

тальной плоскости, то на него должна наноситься предупре-
ждающая надпись о том, что транспортирование должно произ-
водиться только при условиях, указанных в инструкции по экс-
плуатации или в маркировке на ME изделии, с указанием оста-
точного риска, если ME изделие или его части теряют равнове-
сие 

Х    

9.4.2.
3 

Неустойчивость при действии горизонтальных и вертикальных сил 

 a) ME изделие, имеющее массу 25 кг и более, за исключением 
закрепленных ME изделий, и предназначенное для эксплуата-
ции на полу, не должно терять равновесия при толкании, 
наклоне, опоре на него и т. д. Поверхности ME изделия, при 
воздействии на которые (толкании, наклоне, опоре и т. д.)  су-
ществует риск потери равновесия ME изделием, должны марки-
роваться четко различимым предупреждением о наличии этого 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
ME изделие не 
теряют равновесия 
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риска, например, с помощью знака безопасности «5» согласно 
ИСО 7010-P017 (см. таблицу D.2). 

 b) ME изделия, за исключением закрепленных ME изделий, 
предназначенные для эксплуатации на полу или на столе, не 
должны терять равновесия, если на них садятся или на них 
наступают, за исключением случая, когда на МЕ изделии имеет-
ся ясное предупреждение о таком риске, например, путем ис-
пользования знаков безопасности согласно ИСО 7010-P018 или 
ИСО 7010-P019 (см. таблицу D.2, знаки безопасности 6 и 7) 

Х    

9.4.2.4 Колеса и ролики 

9.4.2.4.
1 

Общие положения 
Использование для транспортирования передвижного ME из-

делия таких устройств, как, например, колеса и ролики, не 
должно приводить к недопустимому риску при его перемещении 
или парковке при нормальной эксплуатации 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 

9.4.2.4.
2 

Усилие перемещения  
Усилие, необходимое для перемещения передвижного ME из-

делия по твердой и плоской горизонтальной поверхности, не 
должно превышать 200 Н, за исключением случая, когда ин-
струкция по эксплуатации содержит указание о необходимости 
использования более одного человека 

 Х  А, Б - Усилие пе-
ремещения не 
более  40 Н 

9.4.2.4.
3 

Перемещение через препятствие 

 Передвижное ME изделие массой более 45 кг должно пре-
одолевать препятствие высотой 20 мм. Преодоление этого пре-
пятствия не должно приводить к недопустимому риску 

Х    

9.4.3 Неустойчивость от нежелательных поперечных перемещений 
(включая скольжение)  

Х    

9.4.3.
1 

Неустойчивость при транспортировании 

 a) Тормоза передвижного ME изделия с механическим приво-
дом от двигателя должны быть сконструированы таким обра-
зом, чтобы они приводились в действие только путем непре-
рывного воздействия на орган управления. 

Х    

 b) Передвижное ME изделие должно быть оснащено устрой-
ствами (например, устройством блокировки), предназначенны-
ми для предотвращения любых нежелательных перемещений 
ME изделия или его частей при транспортировании 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
Изделие снабжено 
блокировками  
колёс 

 c) Нежелательные поперечные перемещения передвижного 
ME изделия, предназначенного для эксплуатации на полу, не 
должны приводить к недопустимому риску 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 

9.4.3.
2 

Неустойчивость в других положениях, исключая положение транспортирования  

 a) Передвижное ME изделие должно быть снабжено блоки-
ровками колес или системой тормозов, обеспечивающих преду-
смотренные режимы эксплуатации и достаточных для предот-
вращения непредусмотренного перемещения по поверхности с 
углом наклона 5º относительно горизонтальной плоскости 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
Изделие снабжено 
блокировками 
колёс 

 b) Нежелательное поперечное перемещение транспортируе-
мого или стационарного ME изделия, предназначенного для 
эксплуатации на полу, не должно приводить к недопустимому 
риску 

Х    

9.4.4 Ручки и другие устройства для ручной переноски  

 a) ME изделие или его часть (за исключением переносных ME 
изделий), имеющее массу более 20 кг, которые необходимо 
поднимать при нормальной эксплуатации или транспортирова-
нии, либо должны быть снабжены подходящими устройствами 
для ручной переноски (например, ручками, рымами и т. п.), либо 
в эксплуатационных документах должны указываться места, за 
которые ME изделие может быть безопасно поднято, за исклю-

Х    
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чением случая, когда способ ручной переноски очевиден и при 
этом не возникают опасности 

 Если в качестве средств подъема используют ручки, то они 
должны располагаться таким образом, чтобы ME изделие или 
его часть могли переносить двое или более человек 

Х    

 b) ME изделие, определенное изготовителем как переносное 
и имеющее массу более 20 кг, должно иметь одну или более 
ручек для переноски, расположенных таким образом, чтобы 
обеспечить переноску ME изделия двумя или более лицами 

Х    

 c) Ручки или захваты переносного ME изделия должны вы-
держивать нагрузку при следующих испытаниях 

Х     

9.5 Опасность, создаваемая выбрасываемыми частями  Х    

9.5.1 Защитные средства 

 В случае, когда выбрасываемые части могут создавать недо-
пустимый риск, ME изделие должно быть обеспечено средства-
ми защиты от такого риска 

Х    

9.5.2 Электронно-лучевые трубки 
Любая электронно-лучевая трубка должна соответствовать 

требованиям МЭК 60065:2001 (пункт 18) или МЭК 61965. 

Х    

9.6 Акустическая энергия (включая инфра - ультразвук) и вибрации 

9.6.1 Общие положения 

 Конструкция ME изделие должна быть такой, чтобы воздей-
ствие акустической энергии и вибрации на организм человека 
не приводило к недопустимому риску 

 Х   

9.6.2 Акустическая энергия 

9.6.2.
1 

Слышимая акустическая энергия 

 При нормальной эксплуатации пациент, оператор и другие 
лица не должны подвергаться воздействию акустической энер-
гии от ME изделия, кроме звуковых предупреждающих сигналов, 
превышающей нижеуказанные уровни: 

- 80 дБА для совокупной экспозиции в течение 24 ч за период 
24 ч; поправка  3 дБА должна быть добавлена к этому значению 
при половинном значении указанной экспозиции за период 24 ч 
(например, для экспозиции в течение 12 ч за период 24 ч уро-
вень должен быть равным 83 дБА); 

- 140 дБ  для уровня некорректированного по А звукового 
давления для импульсной или ударной акустической энергии 
(шума) 

 Х   

9.6.2.
2 

Инфразвуковая и ультразвуковая энергия  
Если применимо, изготовитель должен рассматривать риски, 

связанные с воздействием инфразвука и ультразвука в процес-
се менеджмента риска 

Х    

9.6.3 Вибрации, передаваемые на руки  

 За исключением вибраций, требуемых при предусмотренном 
применении ME изделия, должны быть средства защиты паци-
ента, оператора и других лиц, если при нормальной эксплуата-
ции корректированное по частоте среднеквадратическое значе-
ние ускорения вибраций, передаваемых ME изделием на руки, 
будет превышать нижеуказанные значения: 

- 2,5 м/с
2
 в течение совокупного времени 8 ч за период 24 ч; 

- допустимые ускорения для различных промежутков времени 
должны быть обратно пропорциональны квадратному корню из 
времени (например, допустимое ускорение в течение 2 ч долж-
но составлять 5 м/с

2
) 

Х    

9.7 Сосуды и части, находящиеся под пневматическим и гидравлическим давлением 

9.7.1 Общие положения 

 Требования данного подпункта распространяются на находя-
щиеся под давлением сосуды и части ME изделия, взрыв кото-
рых может приводить к недопустимому риску 

Х    
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 Части пневматической или гидравлической системы, которые 
используются в качестве опорной системы, кроме того, должны 
соответствовать требованиям 9.8. 

Х    

9.7.2 Пневматические и гидравлические части  

 Пневматические и гидравлические части ME изделия или принадлежностей должны быть 

сконструированы таким образом, чтобы: 

 - сброс давления или вакуума не приводил к недопустимому 
риску 

Х    

 - струя жидкости, вызываемая утечкой или неисправностью 
какого-либо компонента, не приводила к недопустимому риску 

Х    

 - элементы ME изделия или принадлежностей, в особенности 
трубы и шланги, которые могут приводить к недопустимому рис-
ку, были защищены от вредных внешних воздействий 

Х    

 - с резервуаров и аналогичных им сосудов (например, гидрав-
лических или пневматических аккумуляторов), которые могут 
создавать недопустимый РИСК, автоматически снималось дав-
ление после отключения ME изделия от питания (например, 
путем отсоединения пневматического штепселя на соедините-
ле, установленном на стене помещения) 

Х    

 Если это невозможно, то должны быть предусмотрены сред-
ства изолирования (например, отключатели периферийных це-
пей) или местного снятия давления с резервуаров и аналогич-
ных им сосудов с индикацией давления 

Х    

 - все элементы, которые могут оставаться под давлением по-
сле изолирования ME изделия или принадлежности от питания 
и которые могут приводить к недопустимому риску, должны 
быть снабжены четко идентифицируемыми предохранительны-
ми устройствами и предупреждающими ярлыками, указываю-
щими на необходимость снятия давления с этих элементов пе-
ред любой установкой параметров или техническим обслужива-
нием ME изделия или принадлежностей 

Х    

9.7.3 Максимальное давление 

 За максимальное давление, которому может подвергаться часть ME изделия при нормаль-

ном состоянии и при условии единичного нарушения, должно приниматься наибольшее из 

следующих значений давлений: 

 a) номинальное максимальное давление, создаваемое внеш-
ним источником; 

Х    

 b) давление, устанавливаемое на предохранительном устрой-
стве, входящем в состав системы; 

Х    

 c) максимальное давление, которое может создавать источник 
давления, являющийся частью системы, за исключением слу-
чая, когда давление ограничено предохранительным устрой-
ством. 

Х    

9.7.4 Номинальное значение давления в частях ME изделия 
Максимальное давление, которому может подвергаться часть 

ME изделия в нормальном состоянии и при условии единичного 
нарушения, не должно превышать для этой части максимально 
допустимого рабочего давления, за исключением допускаемых 
значений для предохранительных устройств согласно 9.7.7. 

Х    

9.7.5 Сосуды под давлением 

 Сосуд под давлением должен выдерживать гидравлическое испытательное давление при 

выполнении двух следующих условий: 

 - давление должно превышать 50 кПа;  Х    

 - произведение давления и объема должно превышать 200 

кПал. 

Х    

9.7.6 Регулятор давления 
В ME изделии, для которого, согласно 9.7.7, требуется предо-

хранительное устройство, любой регулятор давления должен 
выдерживать 100 000 циклов работы при номинальной нагрузке 
и предотвращать превышение давления до уровня 90 %, уста-

Х    
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навливаемого на предохранительном устройстве, в любом со-
стоянии при нормальной эксплуатации 

9.7.7 Предохранительное устройство 

 ME изделие должно включать предохранительное устройство 
(устройства) в тех случаях, когда максимально допустимое ра-
бочее давление может тем или иным способом превышено 

Х    

 Предохранительное устройство должно соответствовать всем нижеперечисленным требо-

ваниям: 

 a) присоединяться как можно ближе к сосудам под давлением 
или к частям системы, для защиты которых оно предназначено 

Х    

 b) устанавливаться таким образом, чтобы оно оставалось лег-
ко доступным для осмотра, технического обслуживания и заме-
ны 

Х    

 c) не допускать регулировки или отключения без помощи ин-
струмента; 

Х    

 d) иметь такое размещение и направление выпускных отвер-
стий, чтобы выделяющиеся вещества не направлялись на чело-
века 

Х    

 e) иметь такое размещение и направление выпускных отвер-
стий, чтобы выделяющиеся вещества не попадали на части ME 
изделия, что могло бы приводить к возникновению недопусти-
мого риска 

Х    

 f) обладать достаточной пропускной способностью, гаранти-
рующей, что давление не будет превышать максимально допу-
стимого рабочего давления в системе, к которой это устройство 
присоединено, более чем на 10 % в случае возникновения 
нарушения в системе регулирования давления питания 

Х    

 g) не содержать перекрывающих клапанов между предохра-
нительным устройством и частями, для защиты которых оно 
предназначено; 

Х    

 h) обеспечивать минимальное число рабочих циклов 100 000, 
за исключением разрывных мембран 

Х    

9.7.8 Номинальное максимальное давление питания 
См. 7.2.18. 

Х    

9.8 Опасности, связанные с опорными системами  

9.8.1 Общие положения 

 В случаях, когда части ME изделия сконструированы для того, 
чтобы выдерживать нагрузки или приводить в действие силовые 
механизмы, и если механическая неисправность может приво-
дить к возникновению недопустимого риска, то должны выпол-
няться следующие требования: 

 Х   

 - конструкция опор, подвесных систем или системы приведе-
ния в действие должна быть разработана с использованием 
данных таблицы 21 и значения полной нагрузки 

 Х   

 - средства присоединения принадлежностей должны быть 
сконструированы таким образом, чтобы исключать любую воз-
можность неправильного присоединения, которое может приво-
дить к недопустимому риску 

Х    

 - анализ риска опорных систем должен учитывать опасности, 
появляющиеся в результате статического, динамического или 
вибрационного воздействия, приложения давления, основных и 
иных перемещений, температуры, окружающих условий, произ-
водственных и эксплуатационных факторов 

Х    

 - при анализе риска должны рассматриваться все вероятные 
последствия неисправностей такие, как избыточная деформа-
ция, пластическая деформация, пластическое разрушение или 
хрупкий излом, неустойчивость (изгиб), коррозионное растрес-
кивание, износ, ползучесть материала, истирание материала и 
остаточные напряжения, обусловленные производственными 
процессами, например, механообработкой, сборкой, сваркой, 

Х    
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термообработкой или нанесением покрытий 

 - эксплуатационные документы должны содержать инструк-
цию по креплению механических конструкций к полу, стенам, 
потолку, и т.д., требования к качеству материалов, используе-
мых для соединений, а также перечень требуемых материалов 

 Х   

 Кроме того, в них должны быть рекомендации по проверке ка-
чества поверхностей, к которым эти части будут крепиться 

Х    

9.8.2 Коэффициент безопасности  
Опорные системы должны сохранять целостность конструк-

ций в течение всего ожидаемого срока службы ME изделия. 
Коэффициенты безопасности должны быть не менее указанных 
в таблице 21, за исключением случая, когда альтернативный 
метод обеспечивает целостность конструкций в течение всего 
ожидаемого срока службы ME изделия, или опора – это под-
ставка для ног, требования к которой приведены в 9.8.3.2 a) 

 Х  А, Б - Не допуска-
ется использова-
ние с массой обо-
рудования, пре-
вышающей пропи-
санную в докумен-
тации производи-
теля. К = 2,5 

9.8.3 Прочность опорных или подвесных систем пациента или опе-
ратора  

Х    

9.8.3.
1 

Общие положения 

 Части ME изделия, служащие для поддержки или иммобили-
зации пациента, должны быть сконструированы и изготовлены 
таким образом, чтобы минимизировать риск получения физиче-
ских повреждений и случайного ослабления элементов фикса-
ции 

Х    

 Безопасная рабочая нагрузка для ME изделия или его частей, 
служащих для опоры или подвешивания пациентов или опера-
торов, должна быть равна сумме массы пациентов или массы 
операторов плюс массы принадлежностей, которые согласно 
указаниям изготовителя должны опираться или подвешиваться 
на ME изделие или его части 

Х    

 Если иное не оговорено изготовителем, то опорные и подвес-
ные части для взрослых пациентов или операторов должны 
рассчитываться, исходя из массы пациента или оператора ми-
нимум 135 кг, и принадлежностей минимум 15 кг 

Х    

 В случае, когда изготовитель предусматривает конкретную 
область применения (например, педиатрию), максимальная 
масса пациента, учитываемая в безопасной рабочей нагрузке 
для ME изделия или его частей, служащих для опоры или под-
вешивания пациентов, может быть снижена 

Х    

 Если максимально допустимое значение массы пациента 
принимают равным менее 135 кг, то это значение должно ука-
зываться в маркировке на ME изделии и в эксплуатационных 
документах. Если максимально допустимое значение массы 
пациента принимают равным более 135 кг, то это значение так-
же должно указываться в эксплуатационных документах 

Х    

9.8.3.
2 

Статические усилия от нагрузок, создаваемых пациентом или оператором 

 При анализе нагружающих усилий и моментов, действующих 
на опорные системы, часть безопасной рабочей нагрузки, соот-
ветствующая массе пациентов или операторов, распределяют 
по опорной/подвесной поверхности аналогично распределению 
масс, существующему в организме человека (см. пример на 
рисунке А.19) 

Х    

 При анализе нагружающих усилий и моментов, действующих 
на опорные системы, часть безопасной рабочей нагрузки, соот-
ветствующая массе принадлежностей, должна учитываться при 
их размещении, используемом при нормальной эксплуатации, 
или если оно не определено, то как в наименее благоприятном 
случае, допускаемом конфигурацией ME изделия или креплени-
ем принадлежностей на его опорных/подвесных частях 

Х    
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 a) Для подставки под ноги, предназначенной для временной 
опоры пациента или оператора в положении стоя, полную массу 
пациента или оператора считают распределенной по площади 
0,1 м

2
. 

Х    

 b) Для опорной/подвесной части, на которой пациент или опе-
ратор могут сидеть, деформация опорной поверхности под дей-
ствием нагрузки, создаваемой пациентом или оператором, не 
должна приводить к возникновению недопустимого риска 

Х    

9.8.3.
3 

Динамические усилия от нагрузок, создаваемых пациентом 
или оператором 

В случае, когда динамические усилия, возникающие при уса-
живании, вставании, манипуляциях с пациентом, могут оказы-
вать воздействие на части изделия, предназначенные для опо-
ры/подвешивания пациента или оператора при нормальной экс-
плуатации, они не должны приводить к недопустимому риску 

Х    

9.8.4 Системы с механическими защитными устройствами 

9.8.4.
1 

Общие положения 

 a) Механическое защитное устройство должно предусматри-
ваться в тех случаях, когда опорная система или любая из ее 
частей, подвергающиеся износу, обладают коэффициентом 
безопасности, равным или превышающим значения, приведен-
ные в строках 5 и 6 таблицы 21, но меньшим, чем в строках 3 и 
4 той же таблицы 

Х    

 b) механическое защитное устройство должно: 

 - быть сконструировано на основе полной нагрузки и с учетом 
безопасной рабочей нагрузки, если применимо 

Х    

 - иметь коэффициенты безопасности для всех частей не 
меньше значений, приведенных в строке 7 таблицы 21 

Х    

 - приводиться в действие до того, как перемещение частей 
ME изделия приведет к недопустимому риску 

Х    

 - принимать во внимание требования 9.2.5 и 9.8.4.3. Х    

9.8.4.
2 

Использование после срабатывания механического защитного устройства 

 Если ME изделие может использоваться после выхода из 
строя подвесных средств и срабатывания механического за-
щитного устройства типа второго троса, жгута, цепей, ремней, 
то оператору должно быть видно, что это механическое защит-
ное устройство сработало 

Х    

 Замена или восстановление механического защитного устрой-
ства должны производиться с помощью инструмента 

Х    

9.8.4.
3 

Механическое защитное устройство для однократного срабатывания 

 Если механическое защитное устройство предназначено для 
однократного срабатывания, то к нему должны предъявляться 
следующие требования: 

Х    

 - дальнейшее использование ME изделия должно стать не-
возможным без замены этого механического защитного устрой-
ства 

Х    

 - в эксплуатационных документах необходимо указывать, что 
сразу же после срабатывания механического защитного устрой-
ства следует вызывать обслуживающий персонал, а само меха-
ническое защитное устройство должно заменяться перед по-
следующей эксплуатацией ME изделия 

Х    

 - ME изделие должно быть маркировано знаком безопасности 
7010-W001 (см. таблицу D.2 знак безопасности 2) 

Х    

 - маркировка должна наноситься вблизи механического за-
щитного устройства или таким образом, чтобы она воспринима-
лась обслуживающим или ремонтным персоналом как явно от-
носящаяся к механическому защитному устройству 

Х    
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9.8.5 Системы без механических защитных устройств 

 Механических защитных устройств не требуется, если: 

 - части опорной системы не подвергаются износу и обладают 
коэффициентом безопасности, равным или превышающим зна-
чения, указанные в строках 1 и 2 таблицы 21; или 

 Х   

 - части опорной системы подвергаются износу, но имеют ко-
эффициент безопасности, равный или превышающий значения, 
указанные в строках 3 и 4 таблицы 21 

Х    

10 Защита от опасностей воздействия нежелательного или чрезмерного излучения 

10.1 Рентгеновское излучение 

10.1.1 ME изделие, не предназначенное для рентгеновского излуче-
ния в диагностических или лечебных целях 

Для ME изделий, не предназначенных для рентгеновского из-
лучения в диагностических или лечебных целях, которые, одна-
ко, могут создавать ионизирующее излучение, мощность дозы 
не должна превышать 36 пА/кг (или 5 мкЗв/ч, или 0,5 мР/ч) на 
расстоянии 5 см от поверхности ME изделия с учетом фонового 
излучения 

Х    

 Директивой ЕС 96/29/Euratom от 13 мая 1996. Эта Директива 
требует, чтобы в любой точке на расстоянии 10 см  от поверх-
ности изделия мощность дозы не превышала 1 мкЗв/ч (или 0,1 
мР/ч) с учетом уровня фонового излучения 

Х    

10.1.2 ME изделие, предназначенное для рентгеновского излучения 
в диагностических или лечебных целях 

Изготовитель в процессе менеджмента риска должен рас-
смотреть РИСК нежелательного рентгеновского излучения от 
ME изделия, предназначенного для рентгеновского излучения в 
диагностических или лечебных целях. См. МЭК 60601-1-3, а 
также 1.3 

Х     

10.2 Альфа-, бета-, гамма-излучения, нейтронное излучение и из-
лучения других частиц 

Когда это применимо, в процессе менеджмента риска изгото-
витель должен рассмотреть риски, связанные с альфа-, бета-, 
гамма- излучениями, нейтронным излучением и излучениями, 
создаваемыми другими частицами 

Х    

10.3 Микроволновое излучение 
Когда это применимо, в процессе менеджмента риска изгото-

витель должен рассмотреть риски, связанные с микроволновым 
излучением. 

Х    

10.4 Излучение лазеров и светодиодов (LEDs) 
К лазерам и светодиодам применимы требования МЭК 60825-

1:1993. Если внутри изделия используются перегородки или 
другие устройства для блокировки лазерного излучения, то они 
должны отвечать требованиям МЭК 60825- 1:1993. 

Х    

10.5 Другие видимые электромагнитные излучения 
Когда это применимо, в процессе менеджмента риска изгото-

витель должен рассмотреть риски, связанные с видимым элек-
тромагнитным излучением, за исключением лазерного излуче-
ния и излучения, создаваемого светодиодами (см. 10.4) 

Х    

10.6 Защита от инфракрасного излучения 
Когда это применимо, в процессе менеджмента риска изгото-

витель должен рассмотреть риски, связанные с инфракрасным 
излучением, за исключением лазерного излучения и излучения, 
создаваемого светодиодами (см. 10.4) 

Х    

10.7 Защита от ультрафиолетового излучения 
Когда это применимо, в процессе менеджмента риска изгото-

витель должен рассмотреть риски, связанные с ультрафиолето-
вым излучением, за исключением лазерного излучения и излу-
чения, создаваемого светодиодами (см. 10.4) 

Х    

11 Защита от чрезмерных температур и других опасностей 
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11.1 Чрезмерные температуры в ME изделии  

11.1.1 Максимальная температура при нормальной эксплуатации  

 В случае, когда ME изделие при нормальной эксплуатации работает в наименее благопри-

ятных условиях, включая работу при максимальной температуре окружающей среды, опреде-

ленной в техническом описании (см. 7.9.3.1), то: 

 - части ME изделия не должны нагреваться до температур, 
превышающих значения, приведенные в таблицах 22 и 23 

 Х   

 - ME изделие не должно нагревать поверхности испытатель-
ного угла до температуры свыше 90 °C 

Х    

 - термовыключатели в нормальном состоянии не должны сра-
батывать 

Х    

11.1.2 Температура рабочих частей 

11.1.2.
1 

Рабочие части, предназначенные для передачи тепла паци-
енту  

Температура (горячих или холодных поверхностей) или (когда 
это уместно) клинические эффекты от применения должны ука-
зываться и регистрироваться в файле менеджмента риска, а 
также указываться в инструкции по эксплуатации 

Х   А, Б - Рабочие 
части не предна-
значены для пере-
дачи тепла паци-
енту 

11.1.2.
2 

Рабочие части, не предназначенные для передачи тепла пациенту 

 К этим частям должны применяться предельные значения 
температуры, указанные в таблице 24 

 Х   

 Если температура поверхности рабочей части будет превы-
шать 41 °С, то максимальная температура должна указываться 
в инструкции по эксплуатации и клинические эффекты ее воз-
действия с учетом площади поверхности тела, возраста паци-
ента, выполняемого лечения или давления на поверхность 
должны указываться и регистрироваться в файле менеджмента 
риска. В случае, когда температура 41 °C не превышается, ни-
какие обоснования не требуются 

Х   А, Б - Максималь-
ная температура 
окружающей сре-
ды 

 Поверхности рабочих частей, температура которых ниже тем-
пературы окружающей среды, также могут создавать опасности 
и поэтому должны оцениваться в процессе менеджмента риска 

Х    

11.1.3 Измерения 
В случае, когда технические оценки изготовителя указывают 

на то, что предельные значения температуры не могут быть 
превышены, никаких измерений не потребуется. Когда эти оцен-
ки показывают, что испытательный угол не будет оказывать 
влияние на результаты измерений, они могут не проводиться. 
Однако при этом в файле менеджмента риска должны указы-
ваться основания для принятия этого решения 

Х    

 При использовании испытательного угла температура его по-
верхностей не должна превышать 90 °C 

 Х   

 Для частей ME изделия, которые могут быть доступны для 
прикосновения, а также для рабочих частей вероятность при-
косновения и его продолжительность должны определяться и 
документироваться в файле менеджмента риска 

Х    

11.1.4 Ограждения 
Ограждения, предназначенные для предотвращения контакта 

с горячими или холодными доступными для прикосновения по-
верхностями ME изделия, должны удаляться только при помо-
щи инструмента 

Х    

11.2 Защита от возгорания 

11.2.1 Прочность и жесткость, требуемые для предотвращения воз-
горания ME изделия 

Корпуса должны обладать прочностью и жесткостью, необхо-
димыми для предотвращения возгорания, которое может возни-
кать в результате их полного или частичного разрушения из-за 
отклонений от нормальной эксплуатации, которые можно пред-
видеть в разумных пределах 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 
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11.2.2 ME изделия и ME системы, используемые для работы в средах с повышенным содержанием 

кислорода 

11.2.2.
1 

Риск возгорания в средах с повышенным содержанием кислорода 

 В ME изделии и ME системе риск возгорания в среде с повы-
шенным содержанием кислорода должен быть снижен до мини-
мального уровня в нормальном состоянии или при условии еди-
ничного нарушения (как определено в 11.2.3). Считают, что не-
допустимый риск возгорания возникает в среде с повышенным 
содержанием кислорода, когда источник возгорания вступает в 
контакт с воспламеняющимся материалом и отсутствуют сред-
ства, ограничивающие распространение огня 

Х   Не использовать 

 a) Считают, что источник возгорания существует в среде с по-
вышенным содержанием кислорода, когда в нормальном состо-
янии и при условиях единичного нарушения (включая напряже-
ние и ток) выполняется любое из следующих условий: 

1) температура материала повышается до его температуры 
воспламенения; 

2) рост температуры может влиять на пайки или места паек, 
вызывая размыкание, короткое замыкание или другие повре-
ждения, которые могут приводить к искрению или росту темпе-
ратуры материала до его температуры воспламенения; 

3) трещины в частях, влияющих на безопасность, или измене-
ние их внешней формы в результате воздействия температур 
более 300 ºС, или искр из-за перегрева [см. ниже 4) и 5)]; 

4) температуры частей или компонентов могут превышать 300 
ºC; 

5) искры обеспечивают достаточную энергию для возгорания, 
превышающую предельные значения, указанные на рисунках 35 
− 37 (включительно) 

Перечисления 4) и 5) относятся к наименее благоприятному 
случаю, когда окружающая среда на 100 % состоит из кислоро-
да, материал контакта [для перечисления 5)] − припой, а горю-
чий материал − хлопок 

Х    

 b) Следующие конфигурации в отдельности или в подходящем сочетании (как это опреде-

лено применением процесса менеджмента риска) считают обеспечивающими допустимый 

остаточный риск возгорания в среде с повышенным содержанием кислорода 

 1) Электрические компоненты в отсеках со средой с повышен-
ным содержанием кислорода должны получать питание от ис-
точников с ограниченными уровнями энергии, которые должны 
быть ниже тех, которые считают достаточными для возгорания 
(см. 11.2.2.1 a)). Или 

Х    

 3) Отсек, содержащий части или компоненты, которые могут 
стать источником возгорания [как это определено в 11.2.2.1 a)] 
только при условии единичного нарушения (как это определено 
в 11.2.3), и разделенный с другим отсеком, содержащим среду с 
повышенным содержанием кислорода, путем герметизации всех 
его соединений и любых отверстий для кабелей, валов или дру-
гих компонентов. Эффект возможных утечек и неисправностей 
при условии единичного нарушения (как это определено в 
11.2.3), который может приводить к возгоранию, должен быть 
проанализирован с помощью оценки риска для определения. 
Или 

Х    

 4) Электрические компоненты в отсеке, содержащем среду с 
повышенным содержанием кислорода и способные стать источ-
ником возгорания [как это определено в 11.2.2.1 a)] только при 
условии единичного нарушения (как это определено в 11.2.3), 
должны быть заключены в корпус таким образом, чтобы возго-
рание происходило в пределах корпуса, огонь быстро и само-
произвольно гасился и никакое опасное количество ядовитых 
газов не достигало пациента 

Х    
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11.2.2.
2 

Отверстия для выпуска среды с повышенным содержанием кислорода  

 Отверстия для выпуска среды с повышенным содержанием 
кислорода не должны располагаться так, чтобы риск возгорания 
возникал из-за любого электрического компонента (если он спо-
собен создавать искру при нормальной эксплуатации или при 
условии единичного нарушения, как это определено в 11.2.3), 
установленного на внешней стороне ME изделия или ME систе-
мы. Считается, что риск возгорания является достаточно низ-
ким, если концентрация кислорода в непосредственной близо-
сти от электрического компонента не будет  

Х    

11.2.2.
3 

Электрические соединения в средах с повышенным содержанием кислорода 

 Электрические соединения в отсеке, содержащем среду с по-
вышенным содержанием кислорода при нормальной эксплуата-
ции, не должны приводить к образованию искр из-за ослабления 
или обрыва этих соединений, за исключением случая, когда 
мощность и энергия ниже значений, определенных в 11.2.2.1 a) 
5) 

Х    

 Предотвращение ослабления крепления или обрыва соединений обеспечивают нижепере-

численными или эквивалентными им способами: 

 - винтовые соединения должны защищаться от ослабления в 
течение их использования путем лакировки, применения пру-
жинных шайб или приложения достаточных закручивающих 
усилий 

Х    

 - места спайки кабелей, обжимки проводников и разъемные 
соединения кабелей, выходящих из корпуса должны иметь до-
полнительные механические фиксаторы 

Х    

11.2.3 Условия единичного нарушения для ME изделия и ME системы, при наличии сред с повы-

шенным содержанием кислорода  

 - Повреждение системы вентиляции, сконструированной в со-
ответствии с 11.2.2.1 b) 2) 

Х    

 - Повреждение перегородки, сконструированной в соответ-
ствии с 11.2.2.1 b) 3) 

Х    

 - Повреждение компонента, который может стать источником 
возгорания, (как это определено в 11.2.2.1 a) 

Х    

 - Повреждение изоляции (будь то твердая изоляция, воздуш-
ный зазор или путь утечки), обеспечивающей, по крайней мере, 
одно средство защиты пациента, но менее двух средств защиты 
пациента (как это описано в 8.8 и 8.9), которое может создавать 
источник возгорания, как это определено в 11.2.2.1 a) 

Х    

 - Повреждение пневматического компонента, которое может 
приводить к утечке газа с повышенным содержанием кислорода 

Х    

11.3 Конструктивные требования к противопожарным корпусам изделий 

 В данном подпункте приведены альтернативные средства достижения соответствия требо-

ваниям, связанным с опасными ситуациями и условиями нарушений, указанными в 13.1.2. для 

этого следующие конструктивные требования должны быть выполнены или специально про-

анализированы в файле менеджмента риска, и если требования не выполнены, то должно 

быть дано специальное обоснование этому 

 а) Изолированный провод в противопожарном корпусе должен 
иметь классификацию воспламеняемости FV-1 или лучше со-
гласно соответствующим частям серии МЭК 60695. Соедините-
ли, печатные платы и изолирующий материал, на котором смон-
тированы компоненты, должны иметь классификацию воспла-
меняемости FV-2 или лучше согласно МЭК 60695-11-10 

Компоненты, сертифицированные в соответствии с МЭК 
60695-11-10, испытывать не требуется 

Х    

 b) Противопожарный корпус должен отвечать следующим требованиям: 

 1) в его основании не должно быть никаких отверстий, или же 
основание в пределах, показанных на рисунке 39, должно быть 

Х    
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снабжено заградительными панелями (см. рисунок 38), или 
должно быть выполнено из металлического листа, перфориро-
ванного согласно таблице 25, или должно быть выполнено в 
виде металлического сетчатого экрана с ячейками размером, не 
более 2х2 мм между их центрами и сеткой из проволоки диа-
метром не менее 0, 45 мм 

 2) Боковые стенки корпуса не должны иметь никаких отвер-
стий в пределах сектора С (см. рисунок 39) 

Х    

 3) Корпус, любая заграждающая панель или противопожарная 
перегородка должны изготавливаться из любого металла, за 
исключением магния, или из неметаллических материалов (за 
исключением конструкций, указанных в таблице 25 и сетчатых 
конструкций), которые имеют в соответствии с МЭК 60695-11-10 
классификацию воспламеняемости FV-2 (или лучше) для транс-
портируемого ME изделия, и FV-1 (или лучше) − для закреплен-
ного ME изделия или стационарного ME изделия.  

Корпус, любая заграждающая панель или противопожарная 
перегородка должны обладать достаточной жесткостью. 

Х    

11.4 
 

ME изделия и ME системы для эксплуатации с воспламеняю-
щимися анестетиками 

ME изделие, ME система или их части, обозначенные в экс-
плуатационных документах как предназначенные для работы в 
среде воспламеняющихся анестетиков (категория АР) или в 
среде воспламеняющихся анестетиков с оксидантами (катего-
рия APG), должны соответствовать применимым требованиям, 
указанным в приложении G 

Х    

11.5 ME изделия и ME системы для эксплуатации с воспламеняю-
щимися веществами 

В процессе менеджмента риска изготовитель должен рас-
смотреть возможность возгорания и связанные с ним отрица-
тельные последствия. 

Х    

11.6 Перелив, расплескивание, утечка, проникание воды или твердых частиц, очистка, дезинфек-

ция, стерилизация и совместимость с веществами, используемыми вместе с ME изделием 

11.6.1 Общие положения 
Конструкция ME изделия и ME системы должна обеспечивать 

достаточную степень защиты от перелива, расплескивания, 
утечки, проникания воды или твердых частиц, при очистке, дез-
инфекции, стерилизации, а также совместимость с веществами, 
используемыми вместе с ME изделием 

 Х  А, Б - Конструкция 
изделия обеспечи-
вает степень за-
щиты IP43. Кон-
струкция устойчи-
ва к дезинфекции 
в соответствии с 
руководством по 
эксплуатации. 

11.6.2 Перелив в ME изделии  

 Если ME изделие содержит резервуар или камеру для хране-
ния жидкости, которые при нормальной эксплуатации могут пе-
реполняться или переливаться, то переливающаяся из этого 
резервуара или камеры жидкость не должна увлажнять никакого 
средства защиты, подверженного отрицательному воздействию 
этой жидкости, а также не должна приводить к возникновению 
недопустимого риска 

Х    

 Никакая опасная ситуация (как это определено здесь) или не-
допустимый риск не должны возникать при наклоне транспорти-
руемого ME изделия на угол 15º, за исключением случая, когда 
соответствующие ограничения указаны в маркировке или в ин-
струкции по эксплуатации 

Х    

11.6.3 Расплескивание жидкостей на ME изделие и ME систему  
 ME изделие и ME система, требующие работы с жидкостями 

при нормальной эксплуатации, должны иметь такую конструк-
цию, чтобы расплескивание не приводило к увлажнению таких 
частей, в результате которого могла бы возникнуть опасная 
ситуация 

Х    

11.6.4 Утечка См. 13.2.6. 
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11.6.5 Проникание воды или твердых частиц в ME изделия и ME си-
стемы 

Корпуса ME изделий и ME систем, разработанные для обес-
печения определенной степени защиты от вредного проникания 
в них воды или твердых частиц, должны иметь защиту в соот-
ветствии с классификацией, приведенной в МЭК 60529. См. 
также 7.2.9. 

 Х  А, Б - Конструк-
ция изделия 
обеспечивает 
степень защиты 
IP43. 

11.6.6 Очистка и дезинфекция ME изделия и ME системы 
ME изделие, ME система и их части, включая рабочие части и 

принадлежности, должны выдерживать процессы очистки или 
дезинфекции, указанные в инструкции по эксплуатации, без 
повреждений или снижения безопасности. См. также 7.9.2.12. 

 Х  А, Б - Требование  
Выполнено 
Изделие выдержи-
вает процесс дез-
инфекции соглас-
но руководству по 
эксплуатации 

 Изготовитель должен оценивать влияние многократных очи-
сток/дезинфекций в течение ожидаемого срока службы ME из-
делия, ME системы, их частей и принадлежностей и убедиться в 
невозможности появления недопустимого риска 

Х    

11.6.7 Стерилизация ME изделия и ME системы 
ME изделие, ME система и их части или принадлежности, 

подлежащие стерилизации, должны оцениваться и документи-
роваться согласно ИСО 11134, ИСО 11135 или ИСО 11137. 

См. также 7.9.2.12. 

Х    

11.6.8 Совместимость с веществами, используемыми вместе с ME 
изделием  

Если применимо, изготовитель должен рассмотреть в процес-
се менеджмента риска риски, связанные с совместимостью с 
веществами, используемыми вместе с ME изделием 

Х    

11.7 Биологическая совместимость ME изделия и ME системы 
ME изделие, ME система и их части или принадлежности, 

предназначенные для прямого или косвенного контакта с биоло-
гическими тканями, клетками или жидкостями организма, долж-
ны оцениваться и документироваться согласно рекомендациям 
и принципам, приведенным в серии стандартов ИСО 10993 

Х    

11.8 Прерывание питания/питающей сети ME изделия  
Конструкция ME изделия должна быть такова, что прерывание 

и восстановление питания не будут приводить к возникновению 
опасной ситуации, кроме прерывания выполнения предусмот-
ренной функции 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено. Нет 
возникновения 
опасной ситуации 

12 Точность органов управления и измерительных приборов и защита от опасных значений вы-

ходных характеристик 

12.1 Точность органов управления и измерительных приборов 
Если применимо, изготовитель должен в процессе менедж-

мента риска рассмотреть риски, связанные с точностью органов 
управления и измерительных приборов 

Х    

12.2 Эксплуатационная пригодность  
Изготовитель в процессе проектирования эксплуатационной 

пригодности должен рассмотреть риски, связанные с низкой 
эксплуатационной пригодностью, включая риски, связанные с 
идентификацией, маркировкой и документацией (см. 7.1.1 и 
16.2). См.  МЭК 60601-1-6, а также 1.3. 

 Х  А, Б - Рассмотре-
ние документации 
производителя 

12.3 Системы тревожной сигнализации 
Если применимо, изготовитель в процессе менеджмента рис-

ка должен рассмотреть необходимость применения систем тре-
вожной сигнализации как средств управления риском, а также 
любые риски, связанные с их работой или выходом из строя. 
См. МЭК 60601-1-8, а также 1.3. 

Х    

12.4 Защита от опасных значений выходных характеристик  

12.4.1 Намеренное превышение безопасных предельных значений 
Если применимо, изготовитель в процессе менеджмента рис-

ка должен рассмотреть риски, связанные с опасными значения-
ми выходных характеристик, являющимися результатом пред-

Х    
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намеренного превышения безопасных предельных значений 

12.4.2 Индикация параметров, относящихся к безопасности 
Если применимо, изготовитель в процессе менеджмента рис-

ка должен рассмотреть необходимость индикации параметров, 
связанных с опасными значениями выходных характеристик 

Х    

12.4.3 Случайная установка чрезмерных значений выходных харак-
теристик 

В случае, когда ME изделие является многоцелевым, т.е. 
предназначенным для работы как при низких, так и при высоких 
значениях выходных характеристик для различных видов воз-
действий, изготовитель в процессе менеджмента риска должен 
рассмотреть риски, связанные со случайной установкой чрез-
мерных значений выходных характеристик 

Х    

12.4.4 Отклонение выходных характеристик от установленных значений 

 Если применимо, изготовитель в процессе менеджмента рис-
ка должен рассмотреть риски, связанные с отклонением выход-
ных характеристик от установленных значений 

Х    

12.4.5 Излучение для диагностических или лечебных целей  

12.4.5.
1 

Ограничения 

 Для ME изделия, предназначенного для излучения в диагно-
стических или лечебных целях, должны быть приняты адекват-
ные меры с целью защиты пациентов, операторов, других лиц и 
находящихся вблизи от него высокочувствительных устройств 
от нежелательного или чрезмерного излучения, создаваемого 
этим ME изделием 

Х    

 Для гарантии радиационной безопасности требования, пре-
дельные значения и испытания на соответствие должны опре-
деляться в частных стандартах 

Х    

12.4.5
.2 

Диагностические рентгеновские изделия 
Если применимо, изготовитель в процессе менеджмента рис-

ка должен рассмотреть риски, связанные с применением рент-
геновских диагностических изделий. См. МЭК 60601-1-3, а также 
1.3 

Х    

12.4.5
.3 

Радиотерапевтические изделия 
Если применимо, изготовитель в процессе менеджмента рис-

ка должен рассмотреть риски, связанные с применением радио-
терапевтических изделий 

Х    

12.4.5
.4 

Прочие ME изделия, создающие излучения для диагностиче-
ских или лечебных целей  

Если применимо, изготовитель в процессе менеджмента рис-
ка, кроме диагностических рентгеновских и радиотерапевтиче-
ских ME изделий, должен рассмотреть риски, связанные с ME 
изделиями, предназначенными для излучения в диагностиче-
ских или лечебных целях. См. 12.4.5.2 и 12.4.5.3. 

Х    

12.4.6 Акустическое давление для диагностических или лечебных 
целей 

Если применимо, изготовитель в процессе менеджмента рис-
ка должен рассмотреть риски, связанные с ME изделиями, 
предназначенными для создания акустического давления для 
диагностических или лечебных целей 

Х    

13 Опасные ситуации и условия нарушения 

13.1 Специальные опасные ситуации 

13.1.1 Общие положения 

 При применении условий единичного нарушения согласно 4.7, 
перечисленных в 13.2, одного в данный момент времени, ника-
кая из опасных ситуаций, указанных в 13.1.2 − 13.1.4 (включи-
тельно), в ME изделии не должна возникать. 

Единственная в данный момент неисправность любого компо-
нента, которая может приводить к возникновению опасной ситу-

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
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ации, описана в 4.7. 

13.1.2 Выделения, деформация корпуса или превышение максимальной температуры 

 Не должны возникать следующие опасные ситуации: 

 - выделение пламени, расплавленного металла, ядовитых или 
воспламеняющихся  веществ в опасных количествах 

Х    

 - деформация корпуса до такой степени, при которой наруша-
ется соответствие  15.3.1; 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 - превышение допустимых значений температуры рабочих ча-
стей, указанных в таблице 24 и измеренных согласно 11.1.3 

Х    

 - превышение допустимых значений температуры доступных 
для прикосновения частей ME изделия, указанных в таблице 23 
и измеренных согласно 11.1.3 

Х   

 - превышение допустимых значений температуры для “других 
компонентов и материалов”, указанных в таблице 22, умножен-
ных на 1,5 за вычетом 12,5 °. Предельные значения температу-
ры для обмоток двигателей указаны в таблицах 26, 27 и 31. Во 
всех других случаях применяют допустимые значения темпера-
туры, указанные в таблице 22. Температуру измеряют методом, 
описанным в 11.1.3. 

Х   

 Условия единичного нарушения, указанные в 4.7, 8.1 b), 8.7.2 
и 13.2.2 , в отношении выделения пламени, расплавленного 
металла или воспламеняющихся веществ, не должны приме-
няться к частям и компонентам 

- конструкция или цепь питания которых ограничивают рассе-
иваемую мощность при условии единичного нарушения до зна-
чения менее 15 Вт или рассеиваемую энергию до значения ме-
нее 900 Дж или 

 
 
 
 

Х 

   

 - которые полностью заключены в пожаробезопасный корпус Х    

13.1.3 Превышение предельных значений тока утечки или напряжения 

 Не должны возникать следующие опасные ситуации: 

 - превышение предельных значений для тока утечки при 
условии единичного нарушения, указанном в 8.7.3; 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  

 - превышение предельных значений напряжения для доступ-
ных частей, включая рабочие части, указанных в 8.4.2. 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

13.1.4 Специальные механические опасности 
По вопросу специальных механических опасностей см. 9.1 − 

9.8 (включительно) 

Х    

13.2 Условия единичного нарушения 

13.2.1 Общие положения 

13.2.2 Электрические условия единичного нарушения  Х  А, Б - Требование  
выполнено (п.8.1) 

13.2.3 Перегрев трансформаторов в МЕ изделии Х    

13.2.4 Неисправность терморегуляторов Х    

13.2.5 Неисправность устройств ограничения температуры Х    

13.2.6 Утечка жидкости 
Конструкция ME изделия должна предотвращать возникнове-

ние недопустимого риска, создаваемого утечкой жидкости при 
условии единичного нарушения. 

К герметизированным аккумуляторам это требование не при-
меняют, поскольку при утечке вытекает лишь небольшой объем 
жидкости. Для определения соответствующих условий испыта-
ний ME изделия должен использоваться процесс менеджмента 
риска 

Х    

13.2.7 Неисправность системы охлаждения, которая может приво-
дить к возникновению опасности 

Х    

 ME изделие должно быть таким, чтобы оно оставалось без-
опасным при единичном нарушении в случае неисправности 
системы охлаждения 

Х    

13.2.8 Блокировка движущихся частей  

 ME изделие должно быть таким, чтобы оно оставалось без-  Х  А, Б - Требование  
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опасным при единичном нарушении в случае заклинивания 
движущихся частей 

выполнено 

13.2.9 Обрыв и короткое замыкание конденсаторов электродвигате-
лей 

Х    

13.2.1
0 

Дополнительные критерии испытаний ME изделия с электро-

двигателем 

Х    

13.2.11 Неисправности компонентов ME изделия, работающих в среде с повышенным содержанием 

кислорода 

 Требования и испытания, связанные с этими условиями еди-
ничного нарушения, приведены в 11.2.2. 

Х    

13.2.12 Неисправность частей, которая может приводить к появлению механической опасности 

 Требования и испытания, связанные с этими условиями еди-
ничного нарушения, приведены в пункте 9, а также  в 15.3. 

Х    

13.2.13 Перегрузка 

13.2.13
.1 

Общие условия испытаний на перегрузку 

 После проведения испытаний согласно 13.2.13.2 − 13.2.13.4 
(включительно) ME изделие, охлажденное примерно до комнат-
ной температуры, должно оставаться безопасным 

Х    

13.2.13
.2 

ME изделие с нагревательными элементами Х    

13.2.13
.3 

ME изделие с электродвигателями Х    

13.2.13
.4 

ME изделия, не предназначенные для продолжительного ре-
жима работы 

Х    

14 Программируемые электрические медицинские системы (PEMS) 

14.1 Общие положения 

 Требования данного пункта должны применяться к PEMS, за исключением случаев, когда: 

 - программируемая электронная подсистема (PESS) не задей-
ствована в обеспечении основной безопасности или основных 
функциональных характеристик; или 

Х    

 - применение ИСО 14971 показывает, что отказ PESS не при-
водит к возникновению недопустимого риска 

Х    

14.2 Документирование 

 В дополнение к записям и документам, требуемым ИСО 
14971, разработанные при применении пункта 14 документы 
должны сохраняться в файле менеджмента риска, составляя 
его часть 

Х    

 Документы, требуемые в соответствии с пунктом 14, должны 
рассматриваться, утверждаться, выпускаться и изменяться в 
соответствии с документированной процедурой управления 
документацией. 

Х    

14.3 План менеджмента риска  

 План менеджмента риска, требуемый согласно 3.5 ИСО 
14971, должен также включать ссылку на план проверки соот-
ветствия PEMS (см. 14.11) 

Х    

14.4 Жизненный цикл разработки PEMS 

 Жизненный цикл разработки PEMS должен быть докумен-
тально оформлен 

Х    

 Жизненный цикл разработки PEMS должен состоять из набо-
ра определенных этапов 

Х   

 На каждом этапе должны определяться работы, которые 
должны быть завершены, а также методы верификации, кото-
рые должны применяться в отношении этих работ. 

Х   

 Каждая работа должна определяться с указанием входных и 
выходных характеристик 

Х   

 На каждом этапе должны определяться работы по менедж-
менту риска, которые необходимо завершить перед этим эта-
пом. 

Х   
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 Жизненный цикл разработки PEMS должен составляться для 
каждой разработки путем создания планов, в которых уточняют-
ся работы, этапы и графики их выполнения 

Х    

 Жизненный цикл разработки PEMS должен также включать 
требования к документации 

Х   

14.5 Решение проблем 
Когда это целесообразно, должна разрабатываться и поддер-

живаться зарегистрированная система решения проблем, воз-
никающих на каждом этапе (и между ними) жизненного цикла 
разработки PEMS. 

В зависимости от типа изделия система решения проблем 
может: 

- регистрироваться как часть жизненного цикла разработки 
PEMS; 

- позволять уведомлять о потенциальных или возникающих 
проблемах, затрагивающих основную безопасность или основ-
ные функциональные характеристики PEMS; 

- включать оценку каждой проблемы с точки зрения связанных 
с ней рисков; 

- определять критерии завершения решения проблем; 
- определять работы, которые должны выполняться для ре-

шения каждой проблемы 

Х    

14.6 Процесс менеджмента риска  

14.6.1 Идентификация известных и прогнозируемых опасностей 
При составлении перечня известных или прогнозируемых 

опасностей изготовитель должен учитывать те из них, которые 
связаны с программным обеспечением и особенностями аппа-
ратных средств PEMS, включая связанные с сетевы-
ми/информационными средствами связи, компонентами сто-
ронних изготовителей и стандартными подсистемами 

Х    

14.6.2 Управление риском  
Нижеследующие требования к PEMS дополняют требования, 

содержащиеся в 6.1 ИСО 14971. 
Для выполнения каждого мероприятия по управлению риском 

должны выбираться и идентифицироваться соответствующим 
образом обоснованные методы и процедуры. Эти методы и 
процедуры должны быть пригодны для гарантии того, что каж-
дое мероприятие по управлению риском уменьшает идентифи-
цированные риск(и) в достаточной степени 

Х    

14.7 Перечень требований 
Для любой PEMS и каждой из ее подсистем (например, для 

PESS) должен быть разработан и задокументирован перечень 
требований 

Х    

 Перечень требований к системе или подсистеме должен 
включать и характеризовать все основные функциональные 
характеристики и все мероприятия по управлению риском, реа-
лизуемые в этой системе или подсистеме 

Х   

14.8 Структура 

 Для любой PEMS и каждой из ее подсистем должна быть 
определена структура, удовлетворяющая перечню требований 

Х    

 Когда это целесообразно для снижения риска до приемлемого уровня, в требованиях к 

структуре PEMS должны использоваться: 

 a) компоненты с высокой степенью интеграции Х    

 b) устойчивые к отказам функции Х    

 c) избыточность Х    

 d) диверсификация Х    

 e) * разделение функций Х    

 f) защищенная структура, служащая, например, для ограниче-
ния представляющих потенциальную опасность эффектов пу-
тем ограничения допускаемой выходной мощности или введе-

Х    
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ния устройств, ограничивающих свободный ход исполнительных 
устройств 

 Структура PEMS должна также учитывать: 

 h) режимы (состояния) отказов компонентов и их последствия Х    

 i) неспецифические отказы Х    

 j) систематические отказы Х    

 k) период проведения тестирования или диагностики Х    

 l) ремонтопригодность Х    

 m) защиту от прогнозируемых ошибок в применении Х    

 n) если применимо, требования к сетевым/информационным 
системам связи 

Х    

14.9 Проектирование и реализация PEMS 

 Когда это целесообразно, проектирование должно проводить-
ся для отдельных подсистем, каждая из которых должна иметь 
собственные требования к разработке и требования к испыта-
ниям 

Х    

 Пояснения относительно условий проектирования должны 
включаться в файл менеджмента риска 

Х    

14.10 Верификация 

 Верификация требуется для всех функций, которые обеспе-
чивают основную безопасность, основные функциональные 
характеристики или управление риском 

Х    

 План верификации должен формироваться для указания спо-
собов проверки этих функций и включать: 

-  указания о том, на каком этапе (этапах) каждая функция 
должна проходить верификацию; 

- выбор и документирование принципов, мероприятий, мето-
дов и соответствующего уровня независимости персонала, вы-
полняющего верификацию; 

-  выбор и использование методов верификации; 
-  критерии верификации 

Х   

 Верификация должна выполняться в соответствии с планом 
верификации, а ее результаты должны документироваться 

Х   

14.11 Проверка соответствия (валидация) PEMS 

 План проверки соответствия (валидации) PEMS должен вклю-
чать проверку основной безопасности и основных функцио-
нальных характеристик, а также проверки на непредусмотрен-
ное функционирование PEMS 

Х    

 Проверка соответствия (валидация) PEMS должна выпол-
няться в соответствии с планом валидации, а ее результаты 
должны документироваться 

Х    

 Лицо, несущее основную ответственность за проверку соот-
ветствия (валидацию) PEMS, должно быть независимым от кол-
лектива разработчиков PEMS. Изготовитель должен задокумен-
тировать обоснованиеуровня его независимости 

Х    

 Никакой член коллектива разработчиков PEMS не должен 
нести ответственность за процесс проверки соответствия PEMS 
их собственного проекта 

Х    

 Все профессиональные взаимодействия между членами кол-
лектива, выполняющего работы по проверке соответствия (ва-
лидации) PEMS, и членами коллектива разработчиков PEMS 
должны регистрироваться в файле менеджмента риска 

Х    

 Ссылка на методы и результаты проверки соответствия (ва-
лидации) PEMS должна включаться в файл менеджмента риска 

Х    

14.12 Модификация 

 Если часть или весь существующий проект является модифи-
кацией более раннего проекта, то к нему следует либо приме-
нять требования всего настоящего пункта так, как если бы эта 
модификация была новым проектом, либо с помощью задоку-
ментированной процедуры модификации в процессе внесения 

Х    
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изменений оценивать возможность дальнейшего использования 
предыдущей проектной документации 

14.13 Соединение PEMS с другим изделием с помощью сетевых/информационных средств связи 

 Если PEMS предназначена для соединения с помощью сетевых/информационных средств 

связи с другим изделием, которое не может контролироваться изготовителем PEMS, то в тех-

ническом описании: 

 a) должны указываться характеристики сете-
вых/информационных средств связи, необходимые для преду-
смотренного применения PEMS; 

Х    

 b) должен содержаться перечень опасных ситуаций, возника-
ющих из-за отказов сетевых/информационных средств связи, 
связанных с обеспечением их установленных характеристик; 

Х    

 c) должны содержаться указания ответственной организации относительно того, что: 

 - соединение PEMS с сетевыми/информационными средства-
ми связи, которое производится с использованием другого обо-
рудования, может приводить к ранее непредусмотренным рис-
кам для пациентов, операторов или третьих лиц; 

Х    

 - ответственная организация должна идентифицировать, ана-
лизировать, оценивать эти риски и управлять ими; 

Х    

 - последующие изменения сетевых/информационных средств 
связи могут приводить к появлению новых РИСКОВ и требовать 
дополнительного анализа;  

Х    

 - последующие изменения сетевых/информационных средств 
связи могут включать: 

 изменения в их конфигурации; 
 подсоединение к ним дополнительных элементов; 
 отсоединение от них отдельных элементов; 
 модификацию соединенного с ними изделия; 
 модернизацию соединенного с ними изделия. 

Х    

15 Конструкция ME изделия 

15.1 Расположение органов управления и индикаторов в ME изделии 

 Когда это применимо, изготовитель должен в процессе ме-
неджмента риска рассматривать риски, связанные с расположе-
нием органов управления и индикаторов 

Х    

15.2 Удобство обслуживания 

 Части ME изделия, подвергающиеся механическому износу, 
ухудшению электрических характеристик, влиянию окружающей 
среды, старению, которые могут приводить к возникновению 
недопустимого риска, если их продолжают использовать без 
проверки в течение слишком длительного промежутка времени, 
должны быть доступными для осмотра, замены и технического 
обслуживания 

Х    

 Части ME изделие, которые, возможно, подлежат замене или 
регулировке, должны располагаться и закрепляться таким обра-
зом, чтобы обеспечить удобство их осмотра, технического об-
служивания, замены и регулирования без повреждений или по-
бочных воздействий на близлежащие части или проводные со-
единения 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

15.3 Механическая прочность  

15.3.1 Общие положения 

 ME изделие или его части должны иметь достаточную меха-
ническую прочность, чтобы деформирующие напряжения или 
иные механические напряжения, возникающие при толчках, 
ударах, бросаниях и грубом обращении, не приводили к возник-
новению недопустимого риска. 

Критерии оценки, которые могут быть полезны в случаях, ко-
гда испытания согласно таблице 28 могут приводить к возник-
новению недопустимого риска, включают: 

- указанные в пункте 8 и в 11.6; 
- испытание на электрическую прочность изоляции, проводи-

Х    



Лист 63 из 92            Протокол № 18/Б-054/17МТ от 28.12.2017 г. 
 

____________________________________________________________________________________ 
Настоящий протокол распространяется только на образцы, подвергнутые испытаниям. 

Не допускается частичная или полная перепечатка настоящего протокола без разрешения 
ФГУП «ВНИИФТРИ» 

№  
п/п 

Требования ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 
Соответствие 

Пояснения 
Н/П Да Нет 

мое согласно 8.8.3 для оценки целостности твердой дополни-
тельной изоляции или усиленной изоляции; 

- измерение путей утечки или воздушных зазоров для сравне-
ния полученных значений с минимальными расстояниями, 
определенными в 8.9. Небольшие сколы, которые не оказывают 
неблагоприятного воздействия на защиту от поражения элек-
трическим током, или увлажнение, обычно могут не принимать-
ся во внимание 

15.3.2 Испытание давлением 

 Корпуса ME изделий должны иметь достаточную жесткость, 
обеспечивающую защиту от недопустимого риска 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
Возникновения  
недопустимого 
риска нет. 

15.3.3 Испытание ударом 

 Корпуса ME изделий должны иметь достаточную прочность, 
обеспечивающую защиту от недопустимого риска при ударе 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
Возникновения  
недопустимого 
риска нет. 

15.3.4 Испытание на падение 

15.3.4.
1 

Ручное ME изделие 

 Свободное падение ручного ME изделия и частей ME изде-
лия, которые являются ручными, не должно приводить к возник-
новению недопустимого риска 

Х    

15.3.4.
2 

Переносное ME изделие 

 Переносное ME изделие и части ME изделия, которые явля-
ются переносными, должны выдерживать механические напря-
жения, вызванные свободным падением с высоты, указанной в 
таблице 29, на твердую поверхность. 

Х    

15.3.5 Испытание на грубое обращение 

 Передвижное ME изделие или части ME изделия, которые яв-
ляются передвижными, должны выдерживать воздействия, вы-
званные грубым обращением и перемещением, и при этом не 
должен возникать недопустимый риск 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
Возникновения 
недопустимого 
риска нет 

15.3.6 * Испытание на влияние остаточных механических напряжений 

 Корпуса из литых или прессованных термопластических ма-
териалов должны быть сконструированы таким образом, чтобы 
любая усадка или деформация из-за остаточных механических 
напряжений, вызываемых операциями литья или формовки, не 
приводили к возникновению недопустимого риска 

Х    

15.3.7 Воздействия факторов окружающей среды 

 При выборе и обработке материалов, используемых в кон-
струкции ME изделия, должны приниматься во внимание преду-
смотренное применение, ожидаемый срок службы, условия 
транспортирования и хранения 

 Х  А, Б - Анализ до-
кументации произ-
водителя 

 Конструкция ME изделия должна быть такой, чтобы в течение 
его ожидаемого срока службы любая коррозия, старение, меха-
нический износ или деградация биологических материалов из-
за влияния бактерий, растений, животных и т. п., не ухудшали 
его механические свойства настолько, что при этом возникает 
недопустимый риск. См. также 15.2. 

 Х  

15.4 Компоненты ME изделий и общая сборка 

15.4.1 Конструкция соединителей 

 Конструкция электрических, гидравлических, пневматических 
и газовых соединителей ME изделия, предназначенных для 
присоединения без помощи инструмента, должна исключать 
возможность их неправильного присоединения, которое может 
приводить к возникновению недопустимого риска 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 В особенности это относится к: 
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 a) вилкам для присоединения проводов пациента, которые 
должны иметь конструкцию, не позволяющую производить при-
соединение к другим выходным гнездам того же самого ME из-
делия, предназначенным для выполнения других функций, если 
не будет доказано, что это не приводит к возникновению недо-
пустимого риска; 

 Х   

 b) медицинским газовым соединителям ME изделия, предна-
значенным для подачи различных газов, которые при нормаль-
ной эксплуатации не должны быть взаимозаменяемыми. См. 
также ИСО 407 [27] 

Х    

15.4.2 Устройства управления температурой и защита от перегрузки 

15.4.2.
1 

Применение 

 a) в МЕ изделии не допускается применение термовыключа-
телей и автоматических выключателей максимального тока с 
самовосстановлением если при самовосстановлении этих 
устройств может возникать опасная ситуация 

Х    

 b) термовыключатели с функцией безопасности, восстанавли-
ваемые пайкой, которая может влиять на их рабочие парамет-
ры, не должны применяться в ME изделии 

Х    

 c) Если неисправность терморегулятора в ME изделии может 
вызывать опасность, то дополнительно должен быть преду-
смотрен отдельный несамовосстанавливающийся термовыклю-
чатель, температура срабатывания которого должна находиться 
вне диапазона уставок основного терморегулятора, но в преде-
лах диапазона безопасных температур, определенного для вы-
полнения предназначенной функции 

Х   

 d) Прекращение функционирования ME изделия, вызванное 
срабатыванием термовыключателя или автоматического вы-
ключателя максимального тока, не должно приводить к возник-
новению опасной ситуации 

Х    

 e) Конденсаторы или другие искрогасящие устройства в ME 
изделии не должны включаться между контактами термовыклю-
чателя 

Х    

 

 
А, Б - Требование  
выполнено 

 f) использование термовыключателя или автоматического вы-
ключателя максимального тока не должно влиять на безопас-
ность МЕ изделия 

 Х  

 g) ME изделие, содержащее заполняемый жидкостью контей-
нер с нагревательным устройством, должно снабжаться устрой-
ством защиты от перегрева в случае включения нагревателя 
при незаполненном контейнере 

Перегрев не должен приводить к возникновению недопусти-
мого риска 

Х    

 h) в ME изделии, содержащем трубчатые нагревательные 
элементы, должна быть защита от перегрева в обоих проводах, 
соединение которых с землею может приводить к перегреву 

Х    

15.4.2.
2 

Уставки температуры 

 В случае, когда в ME изделии предусмотрены устройства из-
менения уставок температуры терморегуляторов, эти уставки 
должны четко индицироваться. 

Х    

15.4.3 Батареи и аккумуляторы 

15.4.3.
1 

Отсеки для батарей и аккумуляторов 

 В ME изделии отсеки для батарей и аккумуляторов, из кото-
рых при заряде или разряде могут выделяться представляющие  
опасность газы, должны вентилироваться для сведения к мини-
муму риска скопления и возгорания этих газов 

Х    

 Конструкция отсеков в ME изделии должна предотвращать 
возможность случайного короткого замыкания, которое может 

Х   
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приводить к возникновению опасной ситуации 

15.4.3.
2 

Присоединение  

 Если опасная ситуация может возникать из-за неправильного 
присоединения батареи и аккумулятора, то в ME изделии долж-
но быть предусмотрено устройство, исключающее установку 
при неправильной полярности соединения. См. также 7.3.3 и 
8.2.2. 

Х    

15.4.3.
3 

Защита от избыточного заряда аккумуляторов 

 В случае, когда избыточный заряд любого аккумулятора в ME 
изделии может приводить к возникновению недопустимого рис-
ка, конструкция ME изделия должна предотвращать его 

Х    

15.4.3.
4 

Использование литиевых аккумуляторов и батарей 

 Литиевые аккумуляторы и батареи в ME изделии, которые мо-
гут представлять опасность, должны соответствовать требова-
ниям МЭК 60086-4. См. также 7.3.3. 

Х    

15.4.3.
5 

Защита от чрезмерных токов и напряжений 

 Внутренний источник питания в ME изделии должен быть 
снабжен защитным устройством с соответствующими номи-
нальными характеристиками для защиты от возгорания из-за 
чрезмерного тока, если площадь поперечного сечения и распо-
ложение внутренних проводных соединений или номинальные 
характеристики присоединенных компонентов в случае коротко-
го замыкания могут приводить к возгоранию. Эти защитные 
устройства должны обладать достаточной разрывной мощно-
стью для прерывания максимального тока при возникновении 
неисправности (включая ток короткого замыкания). Обоснова-
ние отсутствия плавких предохранителей или автоматических 
выключателей максимального тока должно включаться в файл 
менеджмента риска. 

Х    

15.4.4 Индикаторы 

 В случаях, когда оператор в его нормальной рабочей позиции 
не может определить готовность ME изделия к нормальной экс-
плуатации, оно должно снабжаться световыми индикаторами 
такой готовности. Маркировки, указанной в 7.4.1, при этом недо-
статочно 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
Световой индика-
тор готовности 
зеленого цвета на 
блоке управления 

 Если ME изделие способно работать в режиме ожидания или 
прогрева в течение более 15 с, то оно должно быть оснащено 
дополнительным световым индикатором, за исключением слу-
чая, когда эти режимы индицируются другими средствами, четко 
видными оператору в его нормальной рабочей позиции. 

Х    

 Световые индикаторы должны устанавливаться на ME изде-
лия, имеющие в своем составе несветящиеся нагреватели, для 
индикации их включенного состояния, если отсутствие такой 
индикации может приводить к опасной ситуации. Исключение 
составляет случай, когда включенное состояние индицируется 
другими средствами, четко видными оператору в его нормаль-
ной рабочей позиции 

Х    

 Световые индикаторы должны устанавливаться на ME изде-
лии для указания наличия выходной мощности, если случайное 
или продолжительное включение выходной цепи может приво-
дить к возникновению опасной ситуации 

Х    

 Цвета световых индикаторов указаны в 7.8.1. 

 В ME изделии, имеющем в своем составе устройство для за-
ряда внутреннего источника питания, должна быть визуальная 
индикация режима заряда 

Х    

15.4.5 Предварительные уставки органов управления 
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 Когда это применимо, изготовитель должен рассматривать в 
процессе менеджмента риска риски, связанные с предвари-
тельными уставками органов управления 

Х    

15.4.6 Приводные части органов управления ME изделия 

15.4.6.
1 

Фиксация, предотвращение неправильной регулировки 

 a) Все приводные части органов управления ME изделия 
должны закрепляться так, чтобы при нормальной эксплуатации 
их нельзя было снять или ослабить 

 Х   

 b) Органы управления, регулировка которых может приводить 
к возникновению опасной ситуации для пациента или оператора 
при работающем ME изделии, должны защищаться так, чтобы 
показания по любой шкале всегда соответствовали положению 
этого органа управления. Показания в этом случае будут отно-
ситься к положениям "вкл" или "выкл", маркировкам шкал или к 
другим отметкам положения органов управления 

Х    

 c) Неправильное присоединение индикаторного устройства к 
соответствующему компоненту должно быть исключено кон-
струкцией, если это устройство может сниматься без помощи 
инструмента 

Х    

15.4.6.
2 

Ограничители перемещений 

 Приложение осевого усилия к поворотным или перемещаю-
щимся частям органов управления ME изделия при нормальной 
эксплуатации не должно приводить к возникновению недопу-
стимого риска 

Х    

15.4.7 Ручные и ножные органы управления, соединяемые шнурами (см. также 8.10.4) 

15.4.7.
1 

Механическая прочность  

 a) Ручные органы управления ME изделием должны соответ-
ствовать требованиям 15.3.4.1. 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

 b) Ножные органы управления ME изделием должны выдер-
живать вес взрослого человека 

Х    

15.4.7.
2 

Случайное срабатывание ME изделия  

 Ручные и ножные органы управления не должны приводить к 
недопустимому риску из-за изменения уставок вследствие слу-
чайного перемещения этих органов в ненормальное положение. 

Х   А, Б - Возникнове-
ния недопустимого 
риска нет 

15.4.7.
3 

Проникание жидкостей  

 a) Ножные органы управления ME изделием должны отно-
ситься по крайней мере к классу IPX1 согласно МЭК 60529. 

Х    

 b) Корпуса ножных органов управления ME изделием, которые 
содержат электрические цепи, должны относиться по крайней 
мере к классу IPX6 согласно МЭК 60529, если они предназначе-
ны для нормальной эксплуатации в помещениях, где вероятно 
могут находиться жидкости, например в реанимационном отде-
лении или в операционной 

Х    

 Вероятность должна оцениваться в процессе управления 
риском 

Х    

15.4.8 Внутренние проводные соединения ME изделия  

 В ME изделии не должны использоваться алюминиевые про-
вода с площадью поперечного сечения менее 16 мм

2
 

Х    

15.4.9 Контейнеры для масла 

 a) Контейнеры для масла в переносном ME изделии во избе-
жание потери масла в любом положении ME изделия должны 
соответствующим образом герметизироваться. Конструкция 
контейнера должна быть рассчитана на расширение масла 

Х    

 b) Контейнеры для масла в передвижном ME изделии должны 
соответствующим образом герметизироваться во избежание 

Х    
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№  
п/п 

Требования ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 
Соответствие 

Пояснения 
Н/П Да Нет 

потери масла в процессе перемещения, однако они могут быть 
снабжены предохранительным клапаном давления, который 
может срабатывать при нормальной эксплуатации 

 c) Частично загерметизированное заполненное маслом ME 
изделие или его части должны снабжаться устройствами кон-
троля за уровнем масла для обнаружения его утечки (см. 
7.9.3.1) 

Х    

15.5 Сетевые трансформаторы ME изделий и трансформаторы, обеспечивающие разделение 

частей согласно 8.5 

15.5.1 Перегрев 

15.5.1.
1 

Трансформаторы  

 Трансформаторы ME изделия должны быть защищены от пе-
регрева в случае возникновения короткого замыкания или пере-
грузки любой выходной обмотки 

Х    

15.5.1
.2 

Испытания на короткое замыкание Х    

15.5.1
.3. 

Испытание на перегрузку Х   

15.5.2 Электрическая прочность изоляции  

 Обмотки трансформатора в ME изделии должны иметь доста-
точную изоляцию для предотвращения внутренних коротких 
замыканий, которые могут приводить к перегреву и, следова-
тельно, к возникновению опасной ситуации 

Х    

 Электрическая прочность изоляции между витками и слоями 
каждой обмотки трансформатора в ME изделии, когда неис-
правность трансформатора может приводить к возникновению 
опасной ситуации, должна быть такой, чтобы после предвари-
тельной обработки в камере влажности (см. 5.7) изоляция вы-
держивала следующие испытания 

Х    

15.5.3 Конструкции трансформаторов, используемых для разделения частей согласно 8.5 

 Трансформаторы ME изделий, которые образуют средства 
защиты согласно 8.5, должны соответствовать требованиям 
МЭК61558-1, подпункт 5.12 

Х    

16 МЕ системы Х    

16.1 Общие требования к МЕ СИСТЕМАМ Х    

16.2 Эксплуатационные документы МЕ СИСТЕМЫ Х    

16.3 Питание  Х    

16.4 Корпуса Х    

16.5 Разделительные устройства Х    

16.6.
2 

Ток утечки на землю для многорозеточного сетевого соедини-
теля 

Х    

16.6.
3 

Ток утечки на пациента Х    

16.7 Защита от механических опасностей Х    

16.8 Прерывание питания МЕ СИСТЕМЫ Х    

16.9.
1 

Соединительные зажимы и разъемы Х    

16.9.
2 

Сетевые части, компоненты и монтаж Х    

17 Электромагнитная совместимость ME изделий и ME систем 

 Изготовитель должен в процессе менеджмента риска рас-

сматривать риски, связанные с: 

- электромагнитными явлениями, существующими в местах 

размещения МЕ изделия или МЕ системы, для использования 

их в соответствии с эксплуатационными документами 

- созданием МЕ изделием или МЕ системой электромагнит-

ных помех в окружающую среду, которые могут нарушать рабо-

ту других устройств, электрооборудования и систем. 

 Х  А, Б - Смотри 
протокол испыта-
ний по ЭМС 



Лист 68 из 92            Протокол № 18/Б-054/17МТ от 28.12.2017 г. 
 

____________________________________________________________________________________ 
Настоящий протокол распространяется только на образцы, подвергнутые испытаниям. 

Не допускается частичная или полная перепечатка настоящего протокола без разрешения 
ФГУП «ВНИИФТРИ» 

 

 

 

 

 

 

 

  

7.1.2, 7.1.3 Маркировка 

Тестируемая маркировка Различимость Долговечность 

На корпусе ротационного штатива и на со-
ставных частях изделия: 
- исполнительном механизме Med-i-Drive 
6/5-24; 
- подъёмной колонне Med-i-Drive 2/23-24;  - 
на блоке управления Med-i-Drive 24/12; 
- пульте управления ручном; 
- креплении №1; 
Креплении №2 

Маркировка ясно различима с рас-
стояния 1м на основании конуса с 
углом 30 град и осью, перпендику-

лярной плоскости маркировки. 
Внешняя освещенность МЕ изде-

лия в диапазоне от 100 до 1500 лк. 
Острота зрения наблюдателя - 0 

Требование выполнено. По-
сле проведения всех испыта-
ний этикетки (шильд) не от-

ходят от поверхности, кромки 
этикетки не свернулись по 

углам 

Доп. информация: смотри фото 

 

7.2.7  Потребляемая мощность 

Режим работы Напряжение Частота Мощность ПРИМЕЧАНИЕ 

Режим функцио-
нирования 

230 В 50 Гц 50 ВА  

 

 

8.7 Токи утечки  

Тип тока утечки и условия те-
стирования (в том числе при 
условиях единичного отказа) 

Напряже-
ние 

Частота Измеренное 
значение 

Допустимое 
значение 

ВЫВОД 

Ток утечки на доступную часть 
(нормальное состояние) 

~ 230 В 50 Гц 1,42 мкА 100 мкА  

Опасности 
нет Ток утечки на доступную часть 

(единичный отказ) 
~ 230 В 50 Гц 12,11 мкА 500 мкА 

Ток утечки на корпус (нормаль-
ное состояние) 

~ 230 В 50 Гц 6,12 мкА 50 мкА Опасности 
нет 

Ток утечки на корпус (единичный 
отказ) 

~ 230 В 50 Гц 6,47 мкА 100 мкА Опасности 
нет 

 

8.8.3 Прочность твердой изоляции 

Тип изоляции  Пиковое рабочее 

напряжение 

Тестовое напряжение 
АС/DC 

ВЫВОД 

Основная изоляция (cетевой 
контакт/корпус) 

250 В 1500 В Пробоя и пере-
крытия изоля-
ции не произо-

шло 

11.6 Проникновение воды, твердых частиц, очистка, дезинфекция, стерилизация 

Измерения Метод испытаний ВЫВОД 
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Дезинфекция Согласно руководству по эксплуатации Повреждений 
нет 

 

Проверка соответствия технических характеристик требованиям документации производителя 
представлена в таблице 5. 

 

 

 

 

Таблица 5 

Параметр  Измеренное значение Нормированное зна-
чение, не более 

Соответствие требо-
ваниям НД 

Высота стойки 1750 мм 1750 мм соответствует 

Длина 750 мм 750 мм соответствует 

Ширина стойки 990 мм 990 мм соответствует 

Масса 35 кг 35 кг соответствует 

Исполнительный механизм Med-i-Drive 6/5-24 

Ход штока (длина 
подъёмного механиз-
ма в выдвинутом со-
стоянии) 

150 мм 150 мм соответствует 

Уст. размер (длина 
подъёмника) 

325 мм 325 мм соответствует 

Подъемная колонна Med-i-Drive 2/23-24 

Высота подъема  400 мм 400 мм соответствует 

Высота в сложенном 
состоянии 

570 мм 570 мм соответствует 

Крепление для детектора PSA (крепление №1) 

Длина 351 мм 350 ± 10 мм соответствует 

Ширина 475 мм 474±10 мм соответствует 

Высота 132 мм 130±10 мм соответствует 

Масса 8 кг 8 кг соответствует 

Крепление для плоскопанельных детекторов (крепление №2) 

Длина 361 ± 10 мм 360 ± 10 мм соответствует 

Ширина 383 мм 385±10 мм соответствует 

Высота 145 мм 143±10 мм соответствует 

Масса 4 кг 4 кг соответствует 

 
 
Таблица 6 

№ 
пункта 
НД 

Нормированные технические требования по ГОСТ Р 50444-92 
испытания 

Результат 
испытаний 

Вы-
вод 

3 ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ   

3.1 Изделия должны изготовляться в соответствии с требованиями 

настоящего стандарта, стандартов и технических условий на изде-

лия конкретных видов по рабочим чертежам, утвержденным в уста-

новленном порядке. 

А, Б –  
Требование  
выполнено, 
группа 3 
 

С 
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№ 
пункта 
НД 

Нормированные технические требования по ГОСТ Р 50444-92 
испытания 

Результат 
испытаний 

Вы-
вод 

3.2 Эксплуатационная документация изделий, предназначенных для 

экспорта, должна быть выполнена на русском и (или), если это ука-

зано в условиях договора между предприятием и внешнеэкономиче-

ской организацией, на английском, французском, немецком или ис-

панском языке. Ремонтная документация должна быть выполнена в 

соответствии с требованиями ГОСТ 2.602. 

А, Б - Эксплуа-
тационная доку-
ментация на 
русском языке 

C 

3.3 Масса переносных изделий, используемых не только в пределах 

медицинского учреждения, но и вне его, не должна превышать 25 кг 

на одно место, при этом масса, приходящаяся на одну ручку для пе-

реноса, не должна превышать 12,5 кг. По согласованию с заказчиком 

допускается увеличивать массу переносных изделий.  

Изделия групп 2 и 3 (их части) массой более 25 кг, используемые 

только в пределах медицинского учреждения, должны снабжаться 

колесами для передвижения или другими устройствами для пере-

мещения или быть пригодными для установки на тележке. 

Для изделий групп 2 и 3, а также 4 и 5 (кроме постоянно установлен-

ных на подвижных медицинских установках) в стандартах и техниче-

ских условиях на изделия конкретных видов должна быть указана 

масса, а для передвижных, кроме того, наибольшее усилие, необхо-

димое для их перемещения. 

А, Б –  
Требования  
выполнены 
Изделие  
снабжено 
колёсами для  
передвижения. 
Масса – 35 кг. 
Смотри ТУ.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

НП 
 
 
 
 
С 
 
 
 
С 
 
 
 
С 

3.4 Металлические части изделий должны быть изготовлены из корро-

зионно-стойких материалов или защищены от коррозии защитными 

или защитно-декоративными покрытиями в соответствии с ГОСТ 

9.032. ГОСТ 9.301. ГОСТ 9.302. 

А, Б –  
Металлические 
части изделий 
изготовлены из 
коррозионно-
стойких матери-
алов 

С 

3.5 Изделия должны обеспечивать требуемый режим работы в течение 

времени, необходимого для выполнения одного или нескольких пол-

ных циклов обслуживания пациента или группы пациентов. 

Изделия многократного использования должны допускать повторе-

ние циклов работы через интервалы времени, значения которых 

установлены в стандартах и технических условиях на изделия кон-

кретных видов. 

А, Б - Работа в 
соответствии с 
заданным режи-
мом  

С 

3.6 Максимально допустимое время установления рабочего режима, 

исчисляемое с момента включения или запуска изделия, должно 

быть выбрано из следующих рядов: 

1; 2; 3; 5; 10; 15; 20; 30 с; 

1; 2; 3; 5; 10; 15; 20; 30; 60; 90; 120 мин. 

Для изделий с термостатирующими устройствами дополнительно 

допускается устанавливать время 4, 8, 16 и 24 ч. 

А, Б - 1 мин. С 

3.7 В стандартах и технических условиях на средства измерений меди-

цинского назначения конкретного вида должны быть установлены 

необходимые метрологические параметры и характеристики, выби-

раемые по ГОСТ 8.009. 

 НП 

3.8 Уровень радиопомех изделий, имеющих в своем составе источники 

радиопомех, не должен превышать значений, установленных: 

ГОСТ Р 50267.0.2-95 - для изделий, эксплуатируемых в жилых зда-

ниях или учреждениях, электрические сети которых подключены к 

сетям жилых зданий; 

ГОСТ 23450 - для изделий с высокочастотными установками; 

«Общесоюзными нормами допускаемых индустриальных радиопо-

мех» (Нормы 8-72) - для изделий, эксплуатируемых вне жилых зда-

нии и не связанных с их электрическими сетями. 

А, Б - Смотри 
протокол по 
ЭМС (ГОСТ Р 
МЭК 60601-1-2-
2014) 

С 

3.9 Изделия должны быть устойчивы к электромагнитным полям и по-

мехам в сети. Требования должны быть установлены в стандартах 

или технических условиях на изделия конкретных видов. 

А, Б - Смотри 
протокол по 
ЭМС (ГОСТ Р 
МЭК 60601-1-2-
2014) 

С 
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испытаний 

Вы-
вод 

3.10 В процессе и (или) после механических воздействий изделия долж-

ны удовлетворять следующим требованиям:  

1) изделия групп 2 и 4 должны обладать вибропрочностью, а изде-

лия групп 3 и 5 виброустойчивостью в режимах, указанных в таблице 

1 ГОСТ Р 50444-92. 

2) изделия группы 4 должны обладать ударопрочностью, а изделия 

групп 3 и 5 - удароустойчивостью в режимах, указанных в таблице 1 

ГОСТ Р 50444-92. 

3) изделия групп 1÷ 5 (в транспортной упаковке) должны быть устой-

чивы к механическим воздействиям, возникающим при транспорти-

ровании, и обладать вибропрочностью и ударопрочностью в режи-

мах, указанных в таблице 1 ГОСТ Р 50444-92 для изделий групп 3÷ 5 

Вибропрочность: диапазон частот 10-55 Гц путем плавного измене-

ния частоты от низшей к высшей и наоборот - цикл, амплитуда виб-

роперемещения 0,35 мм для контрольных точек 10, 20, 30, 40 и 55 

Гц. Проводят 10 циклов. 

Ударопрочность: пиковое ударное ускорение 10 g, длительность 

действия ударного ускорения 16 мс – 2000 ударов 

4) электроды электромедицинской аппаратуры, которые во время 

эксплуатации держат в руке, должны удовлетворять требованиям 

безопасности ГОСТ Р 50267.0 после свободного падения с высоты 1 

м. на твердую поверхность 

5) электромедицинская аппаратура групп 2 и З должна быть устой-

чивой к воздействиям, вызванным грубым обращением по ГОСТ Р 

50267.0-92 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
А, Б - Во время и 
после испыта-
тельных  
воздействий 
функционирова-
ние не наруше-
но, механиче-
ских поврежде-
ний корпуса 
и транспортной 
упаковки не 
обнаружено 
 
 
 

 
 
С 
 
 
 
С 
 
 
 
С 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
НП 
 
 
 
НП 

3.12 Изделия видов климатического исполнения УХЛ4.2, У1, У1 .1, У2, УЗ, 
У5, Т1, Т1.1, Т2, Т3, Т5, О4.1 и О4-2 должны быть исправны в про-
цессе эксплуатации при воздействии температуры и влажности, но-
минальные значения которых приведены в табл. 2 и 3 ГОСТ Р 
50444-92: 
- Исполнение УХЛ 4.2 

Испытания в камере тепла, установить температуру +35   °С, во включенном 

состоянии поместить в камеру, выдержать 3 часа и проверить работоспособ-

ность, 

Испытание в камере холода, установить температуру +10  °С, во включенном 

состоянии поместить в камеру, выдержать 3 часа и проверить работоспособ-

ность  

- испытание на устойчивость к влажности: провести в нормальных климатических 

условиях, изделие установить в климатическую камеру на 2 суток по Методу 1 (п. 

7.19.1) 

А, Б - Во время и 
после испыта-
тельных клима-
тических воз-
действий рабо-
тоспособность 
изделия не  
нарушена 

С 

3.13 Для изделий или их составных частей, предназначенных для работы 

в условиях, отличных от указанных в п. 3.12, номинальные значения 

этих условий устанавливают по требованию заказчика. 

 НП 

3.14 Изделия, изготовленные в климатических исполнениях У и Т катего-

рии 6 должны быть исправными в процессе эксплуатации при номи-

нальных значениях температуры от 32 до 42°С, остальные требова-

ния устанавливают по требованию заказчика 

 НП 

3.15 Изделия категории 6 и аналогичные им составные части и рабочие 

органы изделий других категорий должны быть, устойчивы по требо-

ванию заказчика, герметичны. 

 НП 

3.16 Изделия категории 6 и аналогичные им составные части и рабочие 

органы изделий других категорий должны быть устойчивы к воздей-

ствиям биологических жидкостей и выделений тканей организма, с 

которыми они контактируют в процессе эксплуатации 

 НП 
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3.17 Для изделий с токопроводящими цепями или их составных частей, 

которые в процессе эксплуатации могут быть подвергнуты воздей-

ствию воды, экссудатов и т. п., в стандартах и технических условиях 

должны быть установлены требования к защите от этих воздей-

ствий. 

А, Б –  
Требования 
установлены 
Изделие со сте-
пенью защиты 
от проникнове-
ния воды и 
твёрдых частиц 
– IP43. 

С 

3.18 Изделия должны быть исправными после воздействия температуры 

и влажности воздуха в процессе транспортирования и хранения в 

условиях, предусмотренных настоящим стандартом. 

Кроме того, изделия категорий 3 и 4.2, предназначенные для приме-

нения у пациента, находящегося вне медицинского учреждения, 

должны при номинальных значениях климатических факторов вос-

станавливать исправность в течение времени, указанного в эксплуа-

тационной документации, после воздействия на изделие температу-

ры и влажности воздуха в процессе пребывания в условиях эксплуа-

тационного транспортирования по п. 8.3.7.  

 С 

3.19 Изделия, подвергшиеся в процессе эксплуатации резкому измене-

нию температуры внешней среды, должны быть исправными. 

 НП 

3.20 Изделия или их составные части, подвергаемые дезинфекции, пред-

стерилизационной очистке, стерилизации, должны быть устойчивы к 

воздействиям, установленным в нормативно-технической докумен-

тации на способы дезинфекции, предстерилизационной очистки, 

стерилизации. 

Части изделий, контактирующие с раневыми поверхностями слизи-

стой оболочки, если они могут вызвать повреждение последней, 

должны быть устойчивы к следующему циклу обработки: предстери-

лизационная очистка, дезинфекция и стерилизация. 

А, Б - Наружные 
поверхности 
устойчивы к 
очистке с помо-
щью влажной 
салфетки, смо-
ченной 3 %-ным 
раствором пере-
киси водорода 
по ГОСТ 177-88 
с добавлением 
0,5%-ного мою-
щего средства 
типа «Лотос» по 
ГОСТ 25644-96, 
1 %-ным рас-
твором мо-
нохлорамина ХБ 
по  
ГОСТ 14193-78. 

С 

4 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ   
4.1 Изделия должны быть безопасными для пациента, медицинского и 

обслуживающего персонала, допущенного в установленном порядке 

к эксплуатации, и техническому обслуживанию, а также для окружа-

ющих предметов при эксплуатации и техническом обслуживании из-

делий, проводимыми в соответствии с требованиями эксплуатаци-

онной документации. 

В эксплуатационной документации на изделия, при необходимости, 

должны быть указаны возможные виды опасности, требования и 

средства обеспечения безопасности при эксплуатации и обслужива-

нии изделий. 

А, Б - Требова-
ние выполнено  

С 

4.2 Требования по обеспечению безопасности, указанные на специаль-

ных табличках, а также предупредительные знаки и надписи должны 

быть размещены на видных местах изделий. 

А, Б - Требова-
ние выполнено 

С 

4.3 В изделиях должна быть предусмотрена блокировка и ограждение, 

исключающие возможность прикасания пациента и персонала к 

движущимся и вращающимся частям с принудительным приводом 

(кроме ручного и ножного), за исключением случаев, когда это явля-

ется функционально предусмотренным или не представляет опас-

ность для пациента и персонала. 

А, Б - Управле-
ние движением 
штатива с по-
мощью пульта 
управления; не 
представляет 
опасности для 
пациента и 
персонала. 

НП 
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4.4 Изделия медицинские электрические должны удовлетворять требо-

ваниям безопасности по ГОСТ Р 50267.0-92 и частным стандартам 

по безопасности однородных групп изделий. 

А, Б - ГОСТ Р 
МЭК 60601-1-
2010 

С 

4.5 В стандартах и технических условиях на изделия конкретных видов 

(кроме подвижных медицинских установок), имеющих в своем соста-

ве источники шума, устанавливают корректированный уровень зву-

ковой мощности, предельно допустимое значение которого выбира-

ют, исходя из необходимости обеспечения в зоне нахождения паци-

ентов и медицинского персонала требований санитарных норм № 

3057, утвержденных Минздравом СССР, устанавливаемых в соот-

ветствии с «Рекомендациями по определению предельно допусти-

мых значений корректированного уровня звуковой мощности изде-

лий медицинской техники», утвержденными Институтом гигиены им. 

Ф. Ф. Эрисмана и ВНИИМП. 

 НП 

5 

5.1 

Комплектность 

Изделия, при необходимости, должны быть снабжены индивидуаль-

ными или групповыми комплектами запасных частей, инструмента и 

принадлежностей, обеспечивающими техническое обслуживание 

изделий в течение времени не менее гарантийных сроков. 

 

А, Б - Для дан-
ного изделия 
нет необходи-
мости снабже-
ния запасными 
частями 

 

Н/П 

8 Маркировка, упаковка, транспортирование и хранение    

8.1.1 Маркировка изделий должна соответствовать требованиям настоя-

щего стандарта, стандартов и технических условий на эти изделия, а 

для медицинских приборов - также требованиям ГОСТ 26828 и 

должна содержать: 

товарный знак предприятия-изготовителя; 

наименование или обозначение типа (вида, модели) изделия; 

номер изделия по системе нумерации предприятия-изготовителя, 

при необходимости; 

год изготовления изделия (или две последние цифры); 

знак Государственного реестра (для средств измерений, внесенных 

в Государственный реестр) - по ПP 50.2.009; 

обозначение стандартов или технических условий на изделие; 

другие данные в зависимости от требований к изделиям (класс точ-

ности для средств измерений, символы обслуживания, номинальное 

напряжение сети, потребляемая мощность при номинальном режи-

ме работы, национальный знак соответствия по ГОСТ Р 50460 и 

т.д.). Для изделий с автономным питанием номинальное напряжение 

сети и потребляемую мощность не указывают. 

А, Б - Марки-
ровка штатива 
соответствует 
требованиям 
настоящего 
стандарта, 
стандартов и 
технических 
условий на это 
изделие. 
Маркировка 
содержит: 
товарный знак, 
наименование 
предприятия-
изготовителя 
(ООО «НОЭЛ-
СИ»),  завод-
ской номер, 
дату выпуска 
(месяц, год), 
обозначение 
(номер) насто-
ящих техниче-
ских условий, 
параметры 
электропита-
ния, степень 
защиты от 
электрического 
тока, степень 
защиты от 
воды и твер-
дых частиц.  

С  
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8.1.2 Маркировка изделий, предназначенных для экспорта, должна соот-

ветствовать условиям контракта между предприятием и внешнеэко-

номической организацией или между предприятием и грузополуча-

телем и должна содержать: 

обозначение и товарный знак экспортера; 

надписи "Экспорт", "Страна-изготовитель"; 

наименование или обозначение типа (вида, модели) изделия; 

номинальное напряжение сети; 

частоту переменного тока питающей сети; 

номер изделия по системе нумерации предприятия-изготовителя, 

при необходимости; 

год выпуска изделия (или две последние цифры), при необходимо-

сти. 

Примечание - Для изделий, экспортируемых не предприятием-

изготовителем, товарный знак экспортера указывают в соответствии 

с условиями контракта между предприятием и внешнеэкономической 

организацией. 

 НП 

8.1.3 Место нанесения маркировки на изделии или табличке, прикреплен-

ной к нему,- в соответствии с конструкторской документацией на из-

делие. 

На изделиях, состоящих из отдельных блоков, размещаемых кон-

структивно в разных корпусах, маркировку наносят на корпус основ-

ного блока. Изделия, питаемые от сети, должны иметь маркировку в 

соответствии с ГОСТ 30324.0/ГОСТ Р 50267.0. 

При недостатке места на изделии маркировку следует наносить на 

ярлык, приклеиваемый к таре или прикрепляемый другим способом, 

обеспечивающим его сохранность, или на бандероль, которой окле-

ивается тара, или на футляр, или потребительскую тару (при ее 

наличии). 

А, Б - Место 
нанесения 
маркировки на 
табличке, при-
креплённой к 
изделию, - в 
соответствии с 
конструктор-
ской докумен-
тацией на из-
делие. 
Маркировка 
для изделий, 
питающихся от 
сети, присут-
ствует. 

С 

 Надписи и знаки на изделиях или табличках должны быть рельеф-

ными. По согласованию с потребителем надписи и знаки могут быть 

плоскими и иметь защитные покрытия, обеспечивающие устойчи-

вость надписей к воздействующим факторам внешней среды в про-

цессе эксплуатации. 

Изменяющиеся данные могут быть нанесены способом механиче-

ского клеймения. 

Требования к табличкам - по ГОСТ 12969. 

А, Б - Требова-
ние выполнено  
Табличка (эти-
кетка) соответ-
ствует 
ГОСТ 12969 

С 

8.1.4 Маркировка потребительской тары изделий однократного примене-

ния должна содержать сведения о: 

однократности применения; 

стерильности, апирогенности, нетоксичности внутри; 

недопустимости применения в случае нарушения целостности по-

требительской тары. 

 НП 

8.1.5 Маркировка потребительской тары или футляров должна содержать; 

товарный знак предприятия-изготовителя; 

наименование или обозначение типа (вида, модели) изделия: 

число изделий (при групповой упаковке); 

год и месяц упаковывания; 

обозначение технических условий или стандартов на изделие; 

год и месяц переконсервации при необходимости; 

знак Государственного реестра* по ПР 50.2.009 (для средств изме-

рения медицинского назначения); 

* Если знак Государственного рееста указан в нормативных доку-

ментах, то допускается по согласованию с заказчиком не указывать 

его на потребительской таре. 

другие данные в зависимости от требований к изделиям. 

 НП 
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8.1.6 Маркировка потребительской тары или футляров изделий, предна-

значенных для экспорта, должна содержать: 

обозначение и товарный знак экспортера; 

наименование или обозначение типа (вида, модели) изделия; 

число изделий (при групповой упаковке); 

надпись "Страна-изготовитель"; 

другие данные в зависимости от требования к изделиям. 

Допускается наносить дополнительные данные по требованию за-

казчика. 

Примечание - Для изделий, экспортируемых не предприятием-

изготовителем, товарный знак экспортера указывают в соответствии 

с условиями контракта между предприятием и внешнеэкономической 

организацией или предприятием и грузополучателем. 

 НП 

8.1.7 Маркировка потребительской тары при наличии групповой тары 

должна содержать: 

товарный знак предприятия-изготовителя; 

наименование или обозначение типа изделия; 

число изделий. 

Для изделий однократного применения на групповую тару должны 

быть нанесены данные, указанные в 8.1.4. 

Примечание - Для изделий, экспортируемых не предприятием-

изготовителем, товарный знак экспортера указывают в соответствии 

с условиями контракта между предприятием и внешнеэкономической 

организацией или между предприятием и грузополучателем. 

 НП  

8.1.8 Маркировку при отсутствии потребительской тары и футляров нано-

сят на ярлыке. 

 НП 

8.1.9 Маркировку выполняют печатным способом или светокопированием. 

Надписи, содержащие данные о числе изделий, месяце и годе изго-

товления и консервации, допускается выполнять от руки. 

А, Б - Марки-
ровка нанесена 
печатью. 

 

С  

8.1.10 Транспортная маркировка грузовых мест - по ГОСТ 14192. 

Перечень манипуляционных знаков и указания о допустимых усло-

виях хранения по ГОСТ 15150 следует устанавливать в стандартах и 

технических условиях на изделия конкретных видов. 

А, Б –  
Требование  
выполнено 
Транспортная 
маркировка 
грузовых мест 
– в соответ-
ствии с ГОСТ 
14192 с нане-
сением мани-
пуляционных 
знаков «Хруп-
кое. Осторож-
но», «Верх», 
«Беречь от 
влаги». 

С 

8.1.11 Транспортная маркировка грузов для экспорта должна соответство-

вать условиям контракта между предприятием и внешнеэкономиче-

ской организацией или грузополучателем, а при отсутствии в нем 

данных транспортной маркировки - в соответствии с требования-

ми ГОСТ 14192. 

 НП 

8.1.12 Транспортная маркировка неупаковываемых изделий должна быть 

выполнена на ярлыке. 

 НП 

8.1.13 Обозначение условий хранения, надпись "Законсервировано до ..." 

(с указанием гарантийного срока хранения) и другие дополнитель-

ные надписи следует наносить на тару или ярлык в местах, свобод-

ных от транспортной маркировки. 

 С 

8.2 Упаковка   
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8.2.1 Упаковка должна обеспечивать защиту от воздействия механических 

и климатических факторов во время транспортирования и хранения, 

а также наиболее полное использование грузоподъемности (вме-

стимости) транспортных средств и удобство выполнения погрузочно-

разгрузочных работ. 

А, Б - Требова-
ние выполнено 
Условия 
транспортиро-
вания в части 
воздействия 
климатических 
факторов – в 
соответствии с 
условиями 
хранения 7 
(Ж1) по ГОСТ 
15150;  
Условия 
транспортиро-
вания в части 
механических 
воздействий 
(вибропроч-
ность и ударо-
прочность в 
транспортной 
упаковке) – в 
соответствии с 
требованиями  
ГОСТ 23170 (к 
изделиям груп-
пы 3 по  
ГОСТ Р 50444) 

С  

8.2.2 Упаковка изделий, предназначенных для экспорта, должна соответ-

ствовать требованиям настоящего стандарта, стандартов и техниче-

ских условий на изделия конкретных видов, условиям контракта 

между предприятием и внешнеэкономической организацией. 

Упаковка изделий, предназначенных для отправки в районы Крайне-

го Севера и труднодоступные районы, - по ГОСТ 15846. 

 НП  

8.2.3 Временная противокоррозионная защита изделий должна быть вы-

полнена в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014, а также стан-

дартов и технических условий на изделия конкретных видов. 

Примечание - Для изделий вида климатического исполнения О4.1 

следует применять вариант внутренней упаковки ВУ-6. 

А, Б - Требова-
ние выполнено 
Оборудование 
перед отправ-
кой потребите-
лю должно 
подвергаться 
консервации в 
соответствии с 
ГОСТ 9.014, 
варианты за-
щиты ВЗ-1 и 
ВЗ-4, внутрен-
няя упаковка 
ВУ-1. Для при-
надлежностей 
и комплектую-
щих изделий, 
укладываемых 
в ящик, вари-
ант защиты ВЗ-
4, вариант 
внутренней 
упаковки ВУ-0, 
ВУ-1 и ВУ-4 по 
ГОСТ 9.014 и в 
соответствии с 
конструктор-
ской докумен-
тацией. 

С 
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8.2.4 Составные части изделий и принадлежности к ним должны быть 

уложены в гнезда футляров или потребительскую тару. Допускается 

составные части, завернутые в бумагу, крепить внутри изделия или 

на изделии в зависимости от его конструкции. 

А, Б - Комплек-
тующие изде-
лия, запасные 
части, инстру-
мент, техниче-
ская докумен-
тация упако-
вываются в 
ящики по ГОСТ 
10198 

НП  

8.2.5 Потребительская тара с упакованными изделиями должна быть пе-

ревязана шпагатом по ГОСТ 17308 или оклеена бумажной лентой 

по ГОСТ 18510, ГОСТ 23436 или ГОСТ 2228, лентой клеевой на бу-

мажной основе по ГОСТ 18251, или полиэтиленовой лентой с лип-

ким слоем по ГОСТ 20477 так, чтобы она не могла быть вскрыта без 

нарушения целостности упаковки. 

При упаковывании изделий, предназначенных для транспортирова-

ния и хранения в районах с тропическим климатом, потребительская 

тара должна быть антисептирована в соответствии с условиями до-

говора между предприятием и внешнеэкономической организацией 

или предприятием и грузополучателем. 

А, Б - Требова-
ние не приме-
нимо, так как 
комплектую-
щие изделия, 
запасные ча-
сти, инстру-
мент, техниче-
ская докумен-
тация упако-
вываются в 
ящики по ГОСТ 
10198 
Потребитель-
ская тара от-
сутствует 

НП 

8.2.6 Изделия, их составные части и принадлежности к ним, для упаковы-

вания которых не применяют потребительскую тару, должны быть 

завернуты в бумагу по ГОСТ 8273 или ГОСТ 2228 и уложены в 

транспортную тару. 

Допускается применять вкладыши и обечайки из гофрированного 

картона по ГОСТ Р 52901. В этом случае завернутое изделие или 

его составные части должны быть помещены во вкладыши, заверну-

ты в бумагу и перевязаны шпагатом. 

При упаковывании изделий, предназначенных для транспортирова-

ния и хранения в странах с тропическим климатом, бумага и картон 

должны быть подвергнуты защитной обработке по ГОСТ 15158. 

А, Б - Требова-
ние выполнено 
Составные 
части изделия 
завернуты в 
бумагу по 
ГОСТ 8273 и 
упакованы в 
транспортную 
тару. 

 

НП 

8.2.7 Транспортная тара должна соответствовать требованиям стандар-

тов, указанных в технических условиях на изделия. Применение 

транспортной тары для видов изделий приведено в приложении 4. 

А, Б - Требова-
ние выполнено 
Транспортная 
тара соответ-
ствует требо-
ваниям стан-
дартов, ука-
занных в  
ТУ 26.60.1-001-
66814164-2016 

С  

8.2.8 Дощатые ящики для упаковывания изделий должны быть выложены 

или обиты изнутри бумагой по ГОСТ 515, ГОСТ 8828 или пергами-

ном по ГОСТ 2697. 

При выкладывании края бумаги должны быть выше ящика на длину, 

превышающую половину длины ящика. 

В углах ящика листы бумаги должны быть склеены или должны пе-

рекрывать друг друга на 50-100 мм. 

При обивке размеры листов бумаги должны быть равны размерам 

щитов ящика, применение составных листов и повреждение бумаги 

не допускается. 

Ящики из листовых древесных материалов допускается не обивать и 

не выкладывать бумагой. 

Допускается обертывать бумагой каждое изделие. 

А, Б - Требова-
ние выполнено 
Дощатые ящи-
ки выложены 
изнутри бума-
гой по ГОСТ 
515 

С 
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8.2.9 Ящики после упаковывания в них изделий, предназначенных для 

экспорта, должны быть обтянуты по торцам стальной лентой 

по ГОСТ 3560 или проволокой по ГОСТ 3282. 

По углам поясов ящиков и обрешеток при необходимости должны 

быть прибиты угольники длиной 150-250 мм из стальной ленты 

по ГОСТ 3560. Каждый конец угольника должен крепиться не менее 

чем двумя гвоздями. Расстояние от кромок досок - не менее 20 мм, 

между гвоздями при прибивке ленты - не более 100 мм, от угольни-

ков - 60 мм. 

Для заклеивания клапанов ящиков из гофрированного картона сле-

дует применять клеевую ленту по ГОСТ 18251 или ГОСТ 20477. До-

пускается оклеивать ящики лентой из бумаги по ГОСТ 

2228 или ГОСТ 23436. 

 НП 

8.2.10 В каждый ящик должен быть вложен упаковочный лист, в котором 

должны быть указаны: 

наименование предприятия-изготовителя или его товарный знак; 

наименование или обозначение типа (вида, модели) изделия; 

число изделий в упаковке; 

условный номер упаковщика и контролера; 

дата упаковывания. 

При упаковывании изделия в несколько ящиков в упаковочном листе 

должны быть указаны общее число грузовых мест и номер данного 

грузового места. 

А, Б –  
Требование  
выполнено 
В упаковочном 
листе указаны: 
наименование 
предприятия-
изготовителя и 
его товарный 
знак; 
наименование 
изделия; 
условный но-
мер упаковщи-
ка и контроле-
ра; 
дата упаковы-
вания. 

С  

8.2.11 Эксплуатационная документация должна быть вложена в конверт 

или пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354 или завернута в 

бумагу по ГОСТ 8273, ГОСТ 9569 или ГОСТ 8828, а для изделий, 

предназначенных в страны с тропическим климатом, транспортиру-

емых через эти страны или транспортируемых водным путем, завер-

нута в бумагу, подвергнутую защитной обработке по ГОСТ 15158, 

или упакована в два герметично завариваемых пакета из полиэти-

леновой пленки по ГОСТ 10354 толщиной от 0,1 до 0,2 мм. При раз-

мещении эксплуатационной документации внутри герметичной упа-

ковки вместе с изделием второй пакет можно не применять. 

А, Б - Требова-
ние выполнено 
Эксплуатаци-
онная доку-
ментация вло-
жена в поли-
этиленовый 
пакет по 
ГОСТ 10354  

С   

8.2.12 Эксплуатационная документация должна быть вложена в футляр, 

потребительскую тару или транспортную тару вместе с изделием. 

При упаковывании изделий в несколько грузовых мест эксплуатаци-

онную документацию вкладывают в место N 1. 

Для неупаковываемого крупногабаритного оборудования, смонтиро-

ванного на шасси автомобиля, а также при отправке эксплуатацион-

ной документации отдельно от изделий упаковка ее должна обеспе-

чивать сохранность качества документации. 

Товаросопроводительная документация изделий, предназначенных 

для экспорта, должна быть изготовлена в соответствии с условиями 

контракта между предприятием и внешнеэкономической организа-

цией или предприятием и грузополучателем и помещена в специ-

альный карман, прочно прикрепленный с внешней стороны к одной 

из торцовых стенок ящика или обрешетки. 

А, Б - Требова-
ние выполнено 
Эксплуатаци-
онная доку-
ментация вло-
жена в транс-
портную тару 
вместе с изде-
лием 

С 

8.2.13 При перевозке изделий в контейнерах товаросопроводительная до-

кументация должна быть вложена со стороны дверей. 

 НП 

9. Гарантии изготовителя 
9.1 В стандартах и технических условиях на изделия конкретного вида 

должны быть установлены гарантийные сроки 

 НП 
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9.2 Гарантийный срок эксплуатации должен быть не менее 12 мес для 

изделий классов А, Б, В и не менее 24 мес для изделий класса Г. 

А, Б - 12 меся-
цев со дня 
продажи 

С 

 
Таблица 7 

Пункт Требования Соответствие Пояснения 

 ГОСТ Р 30324.32 Н/П Да Нет  

6 Идентификация, маркировка и документация 

6.1 Маркировка на наружной стороне изделий или их частей 

6.1  
 

Вспомогательное оборудование должно быть 
маркировано соответственно, если взаимосвязи 
между его компонентами могут оказать воздей-
ствие на безопасность 

 Х 
 
 
 

 А, Б - Все состав-
ные части изделия 
промаркированы.  
См. фото 

6.1  аа) 
 

Если во ВСПОМОГАТЕЛЬНОМ ОБОРУДОВА-
НИИ соответствие настоящему стандарту долж-
но быть отмечено на наружной стороне ИЗДЕ-
ЛИЯ, то эта маркировка должна быть объедине-
на с маркировкой, относящейся к ОБОЗНАЧЕ-
НИЮ МОДЕЛИ ИЛИ ТИПА, следующим образом 

Х  
 
 
 

  

6.3 Маркировка органов управления и измерительных приборов 

6.3 аа)  
 
 

Если указаны единицы измерения, то линейные  
шкалы должны быть отградуированы в единицах 
СИ, а угловые – в градусах  

 Х 
 
 

 А, Б - Требование  
выполнено 

6.7 Световые индикаторы и кнопки Х    

6.8 
 

Эксплуатационные документы  Х  А, Б - Требование  
выполнено 
См. Руководство по 
эксплуатации 
Руководство пред-
ставлено на рус-
ском языке 

21 Механическая прочность 

21.6 ПЕРЕНОСНЫЕ И ПЕРЕДВИЖНЫЕ АППАРАТЫ 
должны выдерживать воздействия, вызванные 
резкими манипуляциями. 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

21.6  
bb) 

ПЕРЕДВИЖНОЙ АППАРАТ перемещают в соот-
ветствии с НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИЕЙ, 
описанной в ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТА-
ЦИИ (со скоростью 1,5 м/с - для АППАРАТА, пе-
ремещаемого вручную, и с максимальной скоро-
стью - для АППАРАТА, перемещаемого автома-
тически), через препятствие, закрепленное на 
полу на плоской поверхности, причем это пре-
пятствие имеет высоту 20 мм и ширину 80 мм в 
поперечнике. 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 

22.4 Обеспечение безопасности при перемещении 
изделий 

 Х 
 

 А, Б - Требование 
выполнено 

22.4.1  
 

Ограничение усилий и положения подвижных 
частей: 
 

Х  
 

 А, Б - Требование  
Выполнено 
Управление движе-
нием с помощью 
пульта управления 

22.4.2 
а –d 
 

Обеспечение нормальной эксплуатации в усло-
виях единичного нарушения 

Х  
 

 А, Б - Возникнове-
ния недопустимого 
риска нет 

22.4.3 
 

Ограничение давления и усилия Х    

22.4.4 
 

Ограничение скорости и торможения Х   А, Б - Изделие 
оснащено блоки-
ровкой колес 

22.4.5 
 

Зазоры: 
- защита от защемления пальцев рук – 25 мм 
- защита от защемления пальцев ног – 50 мм 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 
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- защита от защемления рук или ног – 120 мм 

22.4.6 Ограничение движений, концевые выключатели  Х   

22.4.7 
 

Съемная защита 
Для предотвращения телесных повреждений, 
которые могут быть вызваны движущимися ча-
стями, на защитные элементы или съемные 
крышки должны быть установлены предупре-
ждающие таблички 

Х  
 
 
 
 
 

  

22.5 
 

Ограничение усилия автоматизированной ком-
прессии и отсутствие в это время других движе-
ний аппарата 

Х  
 
 

  

22.101 
 

Предусмотрены средства быстрого освобожде-
ния пациента в случае аварии или неисправно-
сти 

Х  
 
 

  

22.102 
 

Предусмотрены средства минимизации травми-
рования в случае перемещения частей аппарата 
из-за снятия противовесов 

 
Х 

 
 
 

  

24 Устойчивость при нормальной эксплуатации 

24.101  
 

Изделие не должно опрокидываться при прило-
жении усилия 220 Н в наиболее неблагоприят-
ном случае 

 
 
 

Х  А, Б - Требование  
выполнено 

24.102-
104  
 

Относится к передвижным аппаратам, имеющим 
колеса 

 
 

Х  А, Б - Требование 
Выполнено 
Предусмотрены 
блокировки колес. 
Аппарат не пере-
мещается под воз-
действием соб-
ственной массы при 
наклоне  5º. 

 

Таблица 8 

 
Пункт 

Требования 
ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014 

Соответствие  
Пояснения Н/п Да Нет 

4 Общие требования 

4.1 Условия применения требований к МЕ ИЗДЕ-
ЛИЯМ 
ME ИЗДЕЛИЯ должны обеспечить достаточный 
уровень ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНО-
СТИ, при котором РИСКИ, связанные С НОР-
МАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИЕЙ и ОШИБКАМИ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ, будут допустимыми. 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено 
 

4.2 ПРОЦЕСС ПРОЕКТИРОВАНИЯ С УЧЕТОМ 
ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
ME ИЗДЕЛИЙ 
Должен быть выполнен ПРОЦЕСС ПРОЕКТИ-
РОВАНИЯ С УЧЕТОМ ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ 
ПРИГОДНОСТИ, установленный в МЭК 
62366:2007. 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
 

5 Изменение требований, установленных в МЭК 62366:2007 

 Соответствие МЕ ИЗДЕЛИЯ требованиям МЭК 
62366:2007 

 Х  А, Б - См. Таблицу 9 

 Инструкции по эксплуатации должны включать 
краткое описание МЕ ИЗДЕЛИЯ, принципы его 
функционирования, а также существенные фи-
зические и функциональные характеристики, 
применимые в отношении ЭКСПЛУАТАЦИОН-
НОЙ ПРИГОДНОСТИ. Также эта информация 
должна быть включена в техническое описание, 
если оно является отдельным документом. 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
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Пункт 

Требования 
ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014 

Соответствие  
Пояснения Н/п Да Нет 

 Инструкции по эксплуатации должны содержать 
краткие сведения из спецификации применения. 

 Х  А, Б -  

 
Таблица 9 

 
Пункт 

Требования 
ГОСТ Р МЭК 62366-2013 

Соответствие  
Пояснения Н/п Да Нет 

4 Основные положения 

4.1 Общие требования 

4.1.1 ПРОЦЕССЫ ПРОЕКТИРОВАНИЯ С УЧЕТОМ 
ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ 
ИЗГОТОВИТЕЛЬ должен разработать, задоку-
ментировать и поддерживать ПРОЦЕССЫ 
ПРОЕКТИРОВАНИЯ С УЧЕТОМ ЭКСПЛУАТА-
ЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ для обеспечения 
БЕЗОПАСНОСТИ ПАЦИЕНТА, ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ 
и других лиц, связанной с ЭКСПЛУАТАЦИОН-
НОЙ ПРИГОДНОСТЬЮ. Процессы должны ка-
саться взаимодействия ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ с МЕ-
ДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ в соответствии с 
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫМ ДОКУМЕНТОМ, вклю-
чая, но не ограничиваясь, следующими: 
 
- транспортирование; 
 
- хранение; 
 
- установка; 
 
- эксплуатация; 
 
- обслуживание и восстановление и 
 
- утилизация. 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Х 
 

Х 
 

Х 
 

Х 
 

Х 
 

Х 

 А, Б - Требование  
выполнено  
 

4.1.2 Остаточный РИСК 
Если применяются ПРОЦЕССЫ ПРОЕКТИРО-
ВАНИЯ С УЧЕТОМ ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ 
ПРИГОДНОСТИ, описанные в настоящем стан-
дарте, и достигается соответствие критериям 
приемлемости, описанным в плане ВАЛИДАЦИИ 
ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ (см. 
5.9), тогда в рамках ИСО 14971 ОСТАТОЧНЫЙ 
РИСК, связанный с ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ 
ПРИГОДНОСТЬЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, 
должен считаться приемлемым, если не будет 
приведено ОБЪЕКТИВНЫХ СВИДЕТЕЛЬСТВ 
обратного. 

 Х  А, Б - Требование  
выполнено  
 

4.1.3 Информация, касающаяся БЕЗОПАСНОСТИ 
Если как средство УПРАВЛЕНИЯ РИСКАМИ ис-
пользуется информация, касающаяся БЕЗ-
ОПАСНОСТИ, ИЗГОТОВИТЕЛЬ должен исполь-
зовать эту информацию в ПРОЦЕССЕ ПРОЕК-
ТИРОВАНИЯ С УЧЕТОМ ЭКСПЛУАТАЦИОН-
НОЙ ПРИГОДНОСТИ. 

 Х  А, Б - Предупрежде-
ния, указанные в РЭ.  
Маркировка МЕ  
ИЗДЕЛИЯ 

4.2 Файл проектирования с учетом эксплуатацион-
ной пригодности 

 Х  А, Б - Файл Менедж-
мента Риска 

4.3 Изменение объема ПРОЕКТИРОВАНИЯ С УЧЕ-
ТОМ ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ 

Х    

5 Процесс проектирования с учетом эксплуатационной пригодности 

5.1 Спецификация применения  Х  А, Б - Требование 
выполнено 
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Пункт 

Требования 
ГОСТ Р МЭК 62366-2013 

Соответствие  
Пояснения Н/п Да Нет 

 ИЗГОТОВИТЕЛЬ должен определить примене-
ние МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ в ФАЙЛЕ 
ПРОЕКТИРОВАНИЯ С УЧЕТОМ ЭКСПЛУАТА-
ЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ. 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 

5.2 Часто используемые функции  Х  А, Б - Требование 
выполнено 

 ИЗГОТОВИТЕЛЬ должен определить часто ис-
пользуемые функции, которые включают взаи-
модействие ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ с МЕДИЦИНСКИМ 
ИЗДЕЛИЕМ, и зафиксировать их в ФАЙЛЕ ПРО-
ЕКТИРОВАНИЯ С УЧЕТОМ ЭКСПЛУАТАЦИОН-
НОЙ ПРИГОДНОСТИ. 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 

5.3 Идентификация ОПАСНОСТЕЙ и ОПАСНЫХ 
СИТУАЦИЙ, связанных с ЭКСПЛУАТАЦИОН-
НОЙ ПРИГОДНОСТЬЮ 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 

5.3.1 Идентификация характеристик, относящихся к 
БЕЗОПАСНОСТИ 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 

5.3.2 Идентификация известных или прогнозируемых 
ОПАСНОСТЕЙ или ОПАСНЫХ СИТУАЦИЙ 

 Х  А, Б - Файл менедж-
мента риска 

5.4 Основная рабочая функция  Х  А, Б - Требование 
выполнено 

 ИЗГОТОВИТЕЛЬ должен определить ОСНОВ-
НЫЕ РАБОЧИЕ ФУНКЦИИ и зарегистрировать 
их в ФАЙЛЕ ПРОЕКТИРОВАНИЯ С УЧЕТОМ 
ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ. 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 

5.5 Спецификация ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИ-
ГОДНОСТИ 
ИЗГОТОВИТЕЛЬ должен разработать специфи-
кацию ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ. 
Спецификация ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИ-
ГОДНОСТИ должна содержать: 
 
- контролируемые требования для ВЕРИФИКА-
ЦИИ ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ; 
 
- контролируемые требования для ЭКСПЛУА-
ТАЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ ОСНОВНОЙ РА-
БОЧЕЙ ФУНКЦИИ, включая критерии определе-
ния достаточности УПРАВЛЕНИЯ РИСКАМИ, 
достигаемые при выполнении процедур ПРО-
ЕКТИРОВАНИЯ С УЧЕТОМ ЭКСПЛУАТАЦИОН-
НОЙ ПРИГОДНОСТИ. 

  
 
 
 
 
 
 
 

Х 
 
 
 

Х 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
А, Б - Требование 
выполнено  
 
 
 
А, Б - Требование 
выполнено 

 Спецификация ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИ-
ГОДНОСТИ должна быть зарегистрирована в 
ФАЙЛЕ ПРОЕКТИРОВАНИЯ С УЧЕТОМ ЭКС-
ПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ. Специфи-
кация ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ 
может быть включена в другие спецификации. 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 
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Пункт 

Требования 
ГОСТ Р МЭК 62366-2013 

Соответствие  
Пояснения Н/п Да Нет 

 Входные данные для спецификации ЭКСПЛУА-
ТАЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ должны включать 
следующее: 
 
- спецификацию применения (см. 5.1); 
 
- ОСНОВНУЮ РАБОЧУЮ ФУНКЦИЮ (см. 5.4); 
 
- ОПАСНОСТИ и ОПАСНЫЕ СИТУАЦИИ, отно-
сящиеся к ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНО-
СТИ (см. 5.3); 
 
- известные или прогнозируемые ОШИБКИ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ/ПРИМЕНЕНИЯ, связанные с 
МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ. 

  
 
 
 

Х 
 

Х 
 
 
 

Х 
 
 
 

Х 

 А, Б - Требование 
выполнено 

 Спецификация ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИ-

ГОДНОСТИ должна описывать по крайней мере: 

 

а) сценарии использования, относящиеся к ОС-

НОВНОЙ РАБОЧЕЙ ФУНКЦИИ, включая: 

 

1) * частые сценарии использования; 

 

2) разумно ожидаемый худший случай сценария 

использования; 

 

b) требования к ПОЛЬЗОВАТЕЛЬСКОМУ ИН-

ТЕРФЕЙСУ для ОСНОВНОЙ РАБОЧЕЙ ФУНК-

ЦИИ, включая снижающие РИСК; 

 

c) требования для определения, является ли 

ОСНОВНАЯ РАБОЧАЯ ФУНКЦИЯ легко пони-

маемой для ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ. 
 

  
 
 
 
 
 

Х 
 
 
 

Х 
 
 

Х 
 
 
 

Х 
 
 
 
 
 
 

Х 

 А, Б - Требование 
выполнено 

5.6 План ВАЛИДАЦИИ ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ 
ПРИГОДНОСТИ 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено  

 ИЗГОТОВИТЕЛЬ должен подготовить и придер-
живаться плана ВАЛИДАЦИИ ЭКСПЛУАТАЦИ-
ОННОЙ ПРИГОДНОСТИ. План ВАЛИДАЦИИ 
ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ должен 
предусматривать: 
 
- любые методы, используемые для ВАЛИДА-
ЦИИ ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ 
ОСНОВНОЙ РАБОЧЕЙ ФУНКЦИИ; 
 
- критерии определения успешности ВАЛИДА-
ЦИИ ОСНОВНОЙ РАБОЧЕЙ ФУНКЦИИ, осно-
вываясь на спецификации ЭКСПЛУАТАЦИОН-
НОЙ ПРИГОДНОСТИ. 
 
- участие представителей предполагаемых 
ПОЛЬЗОВАТЕЛЕЙ. 

 Х 
 
 
 
 
 
 

Х 
 
 
 
 

Х 
 
 
 
 

Х 

 А, Б - Требование 
выполнено 



Лист 84 из 92            Протокол № 18/Б-054/17МТ от 28.12.2017 г. 
 

____________________________________________________________________________________ 
Настоящий протокол распространяется только на образцы, подвергнутые испытаниям. 

Не допускается частичная или полная перепечатка настоящего протокола без разрешения 
ФГУП «ВНИИФТРИ» 

 
Пункт 

Требования 
ГОСТ Р МЭК 62366-2013 

Соответствие  
Пояснения Н/п Да Нет 

 План ВАЛИДАЦИИ ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ 
ПРИГОДНОСТИ должен рассматривать: 
 
- частые сценарии использования и 
 
- разумно ожидаемый худший случай сценария 
использования, которые определены в специ-
фикации ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНО-
СТИ. 

  
 
 

Х 
 
 

Х 

 А, Б - Требование 
выполнено 

 План ВАЛИДАЦИИ ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ 
ПРИГОДНОСТИ должен быть зарегистрирован в 
ФАЙЛЕ ПРОЕКТИРОВАНИЯ С УЧЕТОМ ЭКС-
ПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ. 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 

5.7 Разработка и внедрение ПОЛЬЗОВАТЕЛЬСКО-
ГО ИНТЕРФЕЙСА 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 

 ИЗГОТОВИТЕЛЬ должен разработать и внед-
рить ПОЛЬЗОВАТЕЛЬСКИЙ ИНТЕРФЕЙС, как 
описано в спецификации ЭКСПЛУАТАЦИОН-
НОЙ ПРИГОДНОСТИ, используя, если необхо-
димо, методы и техники ПРОЕКТИРОВАНИЯ С 
УЧЕТОМ ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНО-
СТИ. 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 

5.8 ВЕРИФИКАЦИЯ ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИ-
ГОДНОСТИ 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 

 ИЗГОТОВИТЕЛЬ должен ВЕРИФИЦИРОВАТЬ 
внедрение ПОЛЬЗОВАТЕЛЬСКОГО ИНТЕР-
ФЕЙСА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ как часть 
ПРОЦЕССА ВЕРИФИКАЦИИ проекта МЕДИ-
ЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ в соответствии с требо-
ваниями спецификации ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ 
ПРИГОДНОСТИ. Результаты ВЕРИФИКАЦИИ 
должны быть зарегистрированы в ФАЙЛЕ ПРО-
ЕКТИРОВАНИЯ С УЧЕТОМ ЭКСПЛУАТАЦИОН-
НОЙ ПРИГОДНОСТИ. 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 

5.9 ВАЛИДАЦИЯ ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОД-
НОСТИ 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 

 ИЗГОТОВИТЕЛЬ должен ВАЛИДИРОВАТЬ 
ЭКСПЛУАТАЦИОННУЮ ПРИГОДНОСТЬ МЕ-
ДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ в соответствии с пла-
ном ВАЛИДАЦИИ ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИ-
ГОДНОСТИ. Результаты должны быть зареги-
стрированы в ФАЙЛЕ ПРОЕКТИРОВАНИЯ С 
УЧЕТОМ ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНО-
СТИ. 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 

6 ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЙ ДОКУМЕНТ     

 При наличии ЭКСПЛУАТАЦИОННОГО ДОКУ-
МЕНТА он должен содержать основную инфор-
мацию по спецификации применения МЕДИ-
ЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ  

Х   А, Б - Заменен в со-
ответствии с п. 5 
ГОСТ 60601-1-6-2014 
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Пункт 

Требования 
ГОСТ Р МЭК 62366-2013 

Соответствие  
Пояснения Н/п Да Нет 

 При наличии ЭКСПЛУАТАЦИОННОГО ДОКУ-
МЕНТА он должен включать краткое описание 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, которое содержит, 
если это применимо: 
 
-принцип работы; 
 
- существенные физические характеристики; 
 
- существенные рабочие характеристики; 
 
- предполагаемый профиль ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ. 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 

 При наличии ЭКСПЛУАТАЦИОННОГО ДОКУ-
МЕНТА он должен быть написан на уровне, со-
ответствующем ПРОФИЛЮ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ. 

 Х  А, Б - Требование 
выполнено 

 Эксплуатационный документ может быть приве-
ден в электронном виде. Если ЭКСПЛУАТАЦИ-
ОННЫЙ ДОКУМЕНТ приведен в электронном 
виде, ПРОЦЕСС ПРОЕКТИРОВАНИЯ С УЧЕ-
ТОМ ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ПРИГОДНОСТИ 
должен включать рассмотрение вопроса, какая 
информация также должна быть выполнена на 
бумажном носителе или в качестве маркировки 
на самом МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ. 

Х   А, Б - Эксплуатаци-
онная документация 
в бумажном виде 

7 Обучение и обучающие материалы 
 

 Х  А, Б - К обслужива-
нию и ремонту элект-
роустановок должны 
допускаться только 
лица, прошедшие 
соответствующее 
обучение и сдавшие 
экзамен на квалифи-
кационную группу по 
электробезопасности. 

 Если для безопасного и эффективного исполь-
зования ОСНОВНОЙ РАБОЧЕЙ ФУНКЦИИ 
предполагаемым ПОЛЬЗОВАТЕЛЕМ требуется 
обучение на данном МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕ-
ЛИИ, ИЗГОТОВИТЕЛЬ должен сделать, по 
крайней мере, одно из следующего: 
 
- предоставить материалы, необходимые для 
обучения; 
 
- убедиться, что материалы, необходимые для 
обучения, доступны или 
 
- обеспечить обучение. 
 
Если требуется такое обучение, в ЭКСПЛУАТА-
ЦИОННОМ ДОКУМЕНТЕ должны быть описаны 
параметры обучения и включены предполагае-
мая продолжительность и частота подобного 
обучения. 
 
Если требуется такое обучение, обучение и обу-
чающие материалы должны быть основаны на 
предполагаемом использовании и ПРОФИ-
ЛЕ(ПРОФИЛЯХ) ПОЛЬЗОВАТЕЛЕЙ. 

 Х   
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Таблица 10 

Наименование испытаний 

 
Пункты Технических условий  

ТУ 26.60.1-001-66814164-2016 

 
Испытания 

 

Требований 
Методики  
испытаний 

Результат 
Соответ-

ствие 

1. Проверка качества эксплуа-
тационной документации 

п. 1.12.1 п.5.6.1. 
Эксплуата-
ционная 
документа-
ция соот-
ветствует 
требовани-
ям ГОСТ Р 
МЭК 60601-
1, ГОСТ Р 
50444, 
ГОСТ Р 
30324.32, 
ГОСТ Р 
МЭК 60601-
1-6-2014, 
ГОСТ Р 
МЭК 62366-
2013 

 
С 

2. Проверка комплектности 
оборудования 

п. 1.9 п.5.6.2. 
А, Б - Ком-
плектность 
оборудова-
ния – в со-
ответствии 
с техниче-
ской доку-
ментацией. 

 
С 

3. Проверка качества поверх-
ности 

п.1.3 п.5.6.3. 
А, Б - Про-
верка каче-
ства наруж-
ной и внут-
ренней по-
верхности 
изделия 
производит-
ся визуаль-
ным осмот-
ром. 
При визу-
альном 
осмотре 
плен, зака-
тов, рас-
слоений, 
рисок, тре-
щин, следов 
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Наименование испытаний 

 
Пункты Технических условий  

ТУ 26.60.1-001-66814164-2016 

 
Испытания 

 

Требований 
Методики  
испытаний 

Результат 
Соответ-

ствие 

коррозии, 
снижающих 
качество и 
ухудшаю-
щих товар-
ный вид из-
делия, а 
также каче-
ство наруж-
ных покры-
тий не об-
наружено. 
Следов 
коррозии, 
жирности, 
окалин на 
внутренней 
поверхно-
сти не об-
наружено.  
Видимых 
поврежде-
ний окраски 
не обнару-
жено. 

4. Проверка механической 
безопасности 

п.1.2.8 п.5.6.4. 
А, Б - Про-
верка на 
отсутствие 
острых уг-
лов, кромок, 
заусенцев и 
поверхно-
стей с не-
ровностями 
в местах 
доступных 
обслужива-
ющему пер-
соналу, 
проверка 
состояния 
резьбы, 
крепёжных 
деталей 
осуществ-
ляется   по-
средством 
визуального 
контроля. 
Поврежде-
ний резьбы, 
крепёжных 
деталей не 
обнаруже-
но. Острых 
углов, кро-
мок не об-
наружено. 

 
С 
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Наименование испытаний 

 
Пункты Технических условий  

ТУ 26.60.1-001-66814164-2016 

 
Испытания 

 

Требований 
Методики  
испытаний 

Результат 
Соответ-

ствие 

5. Проверка маркировки 
п. 1.10 п.5.6.5. 

А, Б - Мар-
кировка от-
четливая. 
Маркировка 
- в соответ-
ствии с п. 
1.10 ТУ 

 
С 

6. Проверка материалов 
п. 1.8 п.5.6.8. 

А, Б - См. 
предостав-
ленные 
сертифика-
ты 

 
С 

7. Проверка работоспособно-
сти 

п.1.2.12 п.5.6.10. 
А, Б - Рабо-
тоспособ-
ность осу-
ществляет-
ся в соот-
ветствии с 
заданным 
режимом на 
пульте 
управления. 
Изделие 
функциони-
рует со-
гласно Ру-
ководству 
по эксплуа-
тации. 

C 

8. Статические испытания 
п.1.2.6 п.5.6.13. 

А, Б - После 
проведения 
испытания 
деформа-
ций, трещин 
в основном 
металле и 
сварных 
соединени-
ях не обна-
ружено 

C 

9. Проверка упаковки 
п.1.11 п.5.6.12. 

А, Б - Тре-
бования к 
упаковке 
согласно п. 
1.11 ТУ вы-
полнены. 
Смотри ре-
зультаты 
соответ-
ствия тре-
бованиям 
ГОСТ Р 
50444-92 

С 
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Общий вид Ротационного штатива модели РН01 с принадлежностями в составе 

 
Общий вид пульта управления ручного Ротационного штатива модели РН01 в составе 
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Общий вид исполнительного механизма Med-i-Drive Art. № 6/5-24  

 

 
Общий вид блока управления: Med-i-Drive Art. № 24/12 
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Общий вид подъёмной колонны Med-i-Drive Art.№ 2/23-24  

 
Общий вид крепления №1 

 
Общий вид крепления №2 

 
 


