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Kod identyfikaciji Dziedzina/obiekt badan:

dziedziny/obiektu badan

E/6; E/14; Badania elektryczne i elektroniczne wyrobow i wyposazenia elektrycznego i elektronicznego, medycznego
H/14; Badania ogniowe wyposazenia medycznego

J16; JI4; Badania mechaniczne wyrobdw i wyposazenia elektrycznego i elektronicznego, medycznego

N/6; N/14 Badania wiasciwosci fizycznych wyrobdw i wyposazenia elektrycznego i elektronicznego, medycznego

Wersja strony: A
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Zakres akredytacji Nr AB 401

Laboratorium Badawcze LAB-ITAM
ul. F. Roosevelta 118; 41-800 Zabrze

Osoby autoryzujace sprawozdania z badan:
inz. Tadeusz Mtynarczyk — Kierownik Laboratorium
mgr inz. Mirostawa Stelengowska — Kierownik ds. technicznych

Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/ pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Medyczne urzadzenia elektryczne

Identyfikacja oznakowania. Trwato$¢
oznakowania.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziaty 6.1, 6.2,
6.3,6.4,6.5, 6.7

wymagania wedtug tablicy I

i zatgcznika D

Moc pobierana przez urzadzenie.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziaty 6.1j), 7

Ograniczenie napiecia i/lub energii.
Ochrona przed zagrozeniami
porazeniem elektrycznym.
Napiecie/energia miedzy bolcami
wtyczki, miedzy bolcem a obudowa.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 15

Zabezpieczenie dostepu do czesci
czynnych. Ochrona przed
zagrozeniami porazeniem
elektrycznym.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 16

Separacja podstawowa. Ochrona
przed zagrozeniami porazeniem
elektrycznym.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 17 a-g)

Separacja czesci aplikacyjnych
odpornych na defibrylacje. Ochrona
przed zagrozeniami porazeniem
elektrycznym.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 17 h),
wg rys.50

Uktad uziemien. Ochrona przed
zagrozeniami porazeniem
elektrycznym.

Zakres pomiaru: 0+« Q, doktadnos¢:
+10% potowy skali.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 18

Uziemienia ochronne -zaciski
i potgczenia.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 58

Sztywnos$¢ obuddw. Ochrona przed
zagrozeniami mechanicznymi.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 21 a)

Wytrzymato$¢ obudowy na uderzenie.

Ochrona przed zagrozeniami
mechanicznymi.

PN-EN 60601-1:1999 rozdziat 21 b)

Wytrzymatosc¢ raczek lub uchwytéw
transportowych. Ochrona przed
zagrozeniami mechanicznymi.
Ograniczenie masy badanego
urzadzenia do 5 kg.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 21 c)

Wytrzymatos$¢ na spadki swobodne
urzadzen recznych. Ochrona przed
zagrozeniami mechanicznymi.
Ograniczenie gabarytéw urzgdzenia
do wymiaréw: 790x790mm

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 21.5

Zdolnosc¢ do wytrzymania naprezen
powodowanych nieostroznym
przemieszczaniem urzadzenh
przenosnych. Ochrona przed
zagrozeniami mechanicznymi.
Ograniczenie gabarytéw urzgdzenia
do wymiaréw: 530x530mm

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 21.6 a)
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Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/ pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Medyczne urzadzenia elektryczne

Bezpieczenstwo czesci ruchomych.
Ochrona przed zagrozeniami
mechanicznymi.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 22

Powierzchnie, naroza i krawedzie.
Ochrona przed zagrozeniami
mechanicznymi.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 23

Statecznosci podczas normalnego
uzytkowania. Ochrona przed zagrozeniami
mechanicznymi.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat
241,242,243

Srodki ochronne w przypadku czesci
wyrzucanych. Ochrona przed
zagrozeniami mechanicznymi.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 25

Ochrona przed wysokimi temperaturami.
Ograniczenie gabarytéw urzgdzenia do
wymiaréw: (2100x1990x1190) mm.
Dopuszczalne temperatury maksymalne
wg tabeli Xa i Xb PN-EN 60601-1:1999

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 42

Przerwy w ciggtosci zasilania. Ochrona
przed wysokimi temperaturami i innymi
zagrozeniami bezpieczenstwa.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziaty:
49.1+49.3

Nieprawidtowe dziatanie i stany
uszkodzenia.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 52

Prady uptywu i prady pomocnicze
pacjenta. Ochrona przed zagrozeniami
porazeniem elektrycznym.

prad uptywu uziomowy: 0+1000pA
prad uptywu obudowy : 0+500uA

prad uptywu pacjenta: 0+500uA

prad pomocniczy pacjenta: 0+500pA prad
uptywu pacjenta (napiecie sieciowe

na czesci aplikacyjnej): 0+5000uA
doktadnos¢ pomiaru: £5% petnego
zakresu skali

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 19

Wytrzymatosc¢ elektryczna izolacji w
temperaturze pracy urzadzenia. Ochrona
przed zagrozeniami porazeniem
elektrycznym. zakres napigcia
probierczego: 100+2500V/5000V
program. prog zabezp. pr.: 2 +100mA
zakres pomiaru pr. uptywu: 0+100mA

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 20

Wersja strony: A
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Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/ pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Medyczne urzadzenia elektryczne

Wytrzymatosé elektryczna i prady
uptywu po wilgotnosciowym
stabilizowaniu wstepnym. Ochrona
przed zagrozeniami porazeniem
elektrycznym.

prad uptywu uziomowy: 0+1000pA
prad uptywu obudowy : 0+500uA
prad uptywu pacjenta: 0+500uA

prad pomocniczy pacjenta: 0+500pA
prad uptywu pacjenta (napiecie sieciowe
na czesci aplikacyjnej): 0+5000uA
doktadnos¢ pomiaru: £5% petnego
zakresu skali

zakres napigcia probierczego:
100+2500Vv/5000V

program. prog zabezp. pr.: 2 +100mA
zakres pomiaru pr. uptywu: 0+100mA

PN-EN 60601-1:1999,
rozdziaty: 19, 20

Odpornos¢ na przelanie sie cieczy.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziaty: 44.1,
44.2

Odpornos¢ na oblanie ciecza.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziaty: 44.1,
44.3

Identyfikacja znakowania podzespotow.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 56.1b)

Mocowanie podzespotéw i przewodow.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziaty: 56.1
d), f)

Badanie konstrukcji ztgcz.

PN-EN 60601-1:1999,rozdziat 56.3 a)

Badanie potaczen réznych czesci
urzadzenia.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 56.3 b)

Ziacza w przewodzie majacym
potaczenie przewodzace z pacjentem.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 56.3 c)

Potaczenia kondensatorow i przyrzadéw
zabezpieczajacych (zabezpieczen).

PN-EN 60601-1:1999, rozdziaty: 56.4,
56.5

Dziatanie réznych typow wytacznikow
termicznych i nadmiarowo-pradowych.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 56.6

Konstrukcja przedziatéw zawierajgcych
baterie, mozliwosci i/lub skutkow
nieprawidtowego przytaczenia baterii.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 56.7

Dziatanie wskaznikow Swietlnych.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 56.8

Funkcjonalno$¢ czesci wykonawczych
elementow regulagji.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 56.10

Przewodowe, reczne zespoly sterujace.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 56.11

Czesci sieciowe, podzespoty,
rozmieszczenie.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziaty: 57.1,
57.2, 57.3,57.4,57.5,57.6,57.7, 57.8

Parametry transformatoréw zasilajgcych
sieciowych z wytgczeniem badania
wytrzymato$ci elektrycznej miedzy
zwojami i warstwami uzwojen.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 57.9

Odstepy izolacyjne powierzchniowe
i powietrzne.

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 57.10

Wersja strony: A
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Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/ pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Medyczne urzadzenia elektryczne

Badanie systemu przewodow
wewnetrznych

PN-EN 60601-1:1999, rozdziaty: 59.1,
59.2, 59.3

Wydzielanie ciepta przez badany obiekt.

PN-EN 60068-1:2005

Wytrzymatos$¢ na zimno. Préba Ab.
Ograniczenia zwigzane z parametrami
komory klimatycznej: Wymiary
wewnetrzne: (2350x2000x2100) mm
Zakres temp. w trybie temp: -
40+180°C

Zakres temp. w trybie klimat: 10+95°C
Zakres wilgotnosci wzglednej w trybie
klimat: 10+98%

PN-EN 60068-2-1:2009

Wytrzymatos$¢ na suche goraco i
odpornos¢ klimatyczna. Préby Bb, Bd.
Ograniczenia zwigzane z parametrami
komory klimatycznej. Wymiary
wewnetrzne: (2350x2000x2100) mm
Zakres temp. w trybie temp: -
40+180°C

Zakres temp. w trybie klimat: 10+95°C
Zakres wilgotnosci wzglednej w trybie
klimat: 10+98%

PN-EN 60068-2-2:2009
z wyfaczeniem punktu 5.4

Wytrzymatosé na wilgotne goraco state.
Proba Cab.

Ograniczenia zwigzane z parametrami
komory klimatycznej. Wymiary
wewnetrzne: (2350x2000x2100) mm
Zakres temp. w trybie temp:

-40+180°C

Zakres temp. w trybie klimat.: 10+95°C
Zakres wilgotnosci wzglednej w trybie
klimat.: 10+98%

PN-EN 60068-2-78:2007

Odpornos¢ na przedostanie sie cieczy.
Ograniczenie: badanie urzadzen z kodem
IP z druga cyfrg 2. Ograniczenie
gabarytéw badanego urzadzenia do
wymiaréw: 420x420x500 (mm).

PN-EN 60601-1:1999, rozdziat 44.6

Kardiostymulatory zewnetrzne

Szczegbtowe wymagania
bezpieczenstwa. Sprawdzenie
znakowania i innych dodatkowych
wymagan.

PN-EN 60601-2-31:2008
1ISO 14708-2:2005

Prad pomocniczy i miedzyelektrodowy
prad uptywu pacjenta.

PN-EN 60601-2-31:2008, rozdziat
201.8.7.4.8

Wymagania dotyczace klasyfikacji.

PN-EN 60601-2-31:2008, rozdziat
201.8.2

Zabezpieczenie przed wnikaniem
przypadkowo rozlanej cieczy.

PN-EN 60601-2-31:2008, rozdziat
201.11.6.5

Badanie wplywu przerwania zasilania.

PN-EN 60601-2-31:2008,
rozdziat 201.11.8

Sygnalizacja wysytania impulsu.

PN-EN 60601-2-31:2008,
rozdziat 201.15.101

Wersja strony: A
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Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/ pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Kardiostymulatory zewnetrzne

Sygnalizacja odebrania zatamka.

PN-EN 60601-2-31:2008, rozdziat
201.15.102

Badanie zaleznosci amplitudy
impulsu od opornosci obcigzenia.

PN-EN 60601-2-31:2008, rozdziat
201.12.1.102
1ISO 14708-2:2005, rozdziat 6.1.1

Amplituda impulsu wyjsciowego.

PN-EN 60601-2-31:2008, rozdziat
201.12.1.101
1ISO 14708-2:2005, rozdziat 6.1.1

Czestos¢ powtarzania impulsow
wyjsciowych.

PN-EN 60601-2-31:2008, rozdziat
201.12.1.101
1ISO 14708-2:2005, rozdziat 6.1.1

Opornos¢ wejsciowa stymulatora.

ISO 14708-2:2005, rozdziat 6.1.3

Szerokos¢ impulsu wyjsciowego.

PN-EN 60601-2-31:2008, rozdziat
201.12.1.101
1ISO 14708-2:2005, rozdziat 6.1.1

Czutos¢ wejsciowa.

PN-EN 60601-2-31:2008, rozdziat
201.12.1.101
1ISO 14708-2:2005, rozdziat 6.1.2

Stymulacja blokowana (AAI, VVI)

ISO 14708-2:2005, rozdziaty: D.3.3,
D.3.10

Stymulacja wyzwalana (AAT, VVT).

ISO 14708-2:2005, rozdziaty: D.3.4,
D.3.13

Czas refrakgiji.

PN-EN 60601-2-31:2008, rozdziat
201.12.1.101

PN-EN 45502-2-1:2005, rozdziat 6.1.5
1ISO 14708-2:2005, rozdziat 6.1.5

Czas refrakcji po impulsie.

PN-EN 60601-2-31:2008, rozdziat
201.12.1.101

PN-EN 45502-2-1:2005, rozdziat 6.1.5
1ISO 14708-2:2005, rozdziat 6.1.6

Odstep AV (pace) przy braku
odebranych zatamkéw.

ISO 14708-2:2005, rozdziat 6.1.7

Odstep AV (sens) po odebraniu
zatamka w torze przedsionkowym.

ISO 14708-2:2005, rozdziat 6.1.7

Czas Tesc (histereza) dla trybu
blokowanego (np.AAI,VVI)

PN-EN 60601-2-31:2008, rozdziat
201.12.1.101
1ISO 14708-2:2005, rozdziat 6.1.4

Czas Tesc (histereza) dla trybu
wyzwalanego (np. AAT, VVT)

PN-EN 60601-2-31:2008, rozdziat
201.12.1.101
1ISO 14708-2:2005, rozdziat 6.1.4

Ograniczenia czestosci impulsow
komorowych.

PN-EN 60601-2-31:2008,
rozdziat: 201.12.1.101

Odpornos¢ wyjscia na defibrylacje.

PN-EN 60601-2-31:2008, rozdziat
201.8.5.5.1
1ISO 14708-2:2005, rozdziat 20.0

Zabezpieczenie przed przypadkowg
zZmiang ustawien.

PN-EN 60601-2-31:2008, rozdziat
201.12.4.101

Urzadzenia lub system urzadzen
do pomiaru EKG

Prawidtowos¢ odprowadzen.

PN-EN 60601-2-51:2005, p.: 51.101.1,
51.101.2
PN-EN 60601-2-47:2009, p. 6.1

Obwody wejsciowe. Sprawdzanie
funkcji przetacznika odprowadzen.

PN-EN 60601-2-51:2005, p.: 51.101.2,
51.101.2.1, 51.101.2.2, 51.101.2.2.2,
51.101.2.3

Impedancja wejsciowa.

PN-EN 60601-2-51:2005, p. 51.102.1
PN-EN 60601-2-47:2009, p. 51.5.2

Wersja strony: A
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Badane obiekty / Grupa obiektow Badane cechy i metody Normy i/lub udokumentowane
badawcze/ pomiarowe procedury badawcze
Urzadzenia lub system urzadzen Doktadnosé¢ kalibracji odprowadzen. | PN-EN 60601-2-51:2005, p.: 50.103.1,
do pomiaru EKG 51.103.2, 51.104.1, 51.104.2, 51.104.3
PN-EN 60601-2-47:2009, p.: 51.5.4,
51.5.5,51.5.6
Redukcja efektéw wywotanych PN-EN 60601-2-51:2005, p.: 51.105.1,
sygnatami zaktécajacymi. 51.105.2, 51.105.3, 51.105.4.1,
51.105.4.2

PN-EN 60601-2-47:2009, p. 51.5.3
ANSI/AAMI EC13:2002/(R)2007

p.4.2.9.10
Wiasnosci izolinii, przestuchy, PN-EN 60601-2-51:2005, p.: 51.106.1,
szumow, zdolnos¢ zapisu szybkich 51.106.2, 51.106.3, 51.106.4, 51.106.5,
zboczy. PN-EN 60601-2-47:20009, p.:51.5.7,
51.5.8
Znieksztatcenia sygnatu. PN-EN 60601-2-51:2005, p.:

51.107.1.1.1, 51.107.1.1.2, 51.107.2
PN-EN 60601-2-47:2009, p.: 51.5.1,
51.5.9

ANSI/AAMI EC13:2002/(R)2007
p.:4.2.9.1,4.2.9.8

Jakos¢ prezentacji EKG. PN-EN 60601-2-51:2005, p.: 51.108.1,

Sprawdzenie : identyfikacji zapisu 51.108.2, 51.108.3, 51.108.4.1,

EKG, formatu i precyzji wydruku, 51.108.4.2, 51.108.4.3, 51.108.4.4,

szerokosci pola zapisu, szybkosci 51.108.4.5

zapisu, czasu rejestracji zdarzen, PN-EN 60601-2-47:2009,

sygnalizacji przesterowania teréw p.: 51.5.12, 51.5.13, 51.5.14, 51.5.15

pomiarowych PN-EN 60601-2-25:2004, p. 51.103
PN-EN 60601-2-27:2006/AC:2007,
p. 51.103

Zdolno$¢ wspotpracy z innymi PN-EN 60601-2-51:2005, p. 51.109

urzadzeniami. PN-EN 60601-2-47:2009, p. 51.5.11
PN-EN 60601-2-25:2004, p. 51.101,
51.102

PN-EN 60601-2-27:2006/AC:2007,
p. 51.101, 51.102

Szczegoétowe wymagania PN-EN 60601-2-25:2004
bezpieczenstwa dla PN-EN 60601-2-27:2006/AC:2007
elektrokardiograféw, monitorow EKG | PN-EN 60601-2-47:2009

i ambulatoryjnych monitoréw EKG.
Odpornos¢ na oblanie ciecza. PN-EN 60601-2-27:2006/AC:2007,
Ograniczenie gabarytéw badanego rozdziat 44.3

urzgdzenia do wymiarow:
420x420x500 (mm).

Wersja strony: A
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Badane obiekty / Grupa obiektow

Badane cechy i metody
badawcze/ pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Urzadzenia ultradzwiekowe
diagnostyczne i monitorujace

Szczegotowe cechy bezpieczenstwa
uzytkowania: badanie doktadnosci
parametréw pracy przetwornikéw
ultradzwiekowych: energia akustyczna,
wskaznik cieplny, wskaznik
mechaniczny, natezenie i rozktad fali
ultradzwiekowej (z zastosowaniem
hydrofonow w zakresie czestotliwosci
od 1 MHz do 20 MHz).

PN-EN 60601-2-37:2008
z wylaczeniem rozdziatu 202.6 oraz
rozdziatu 201.11.1.3.1.1

PN-EN 62127-1:2008

Pompy infuzyjne i sterowniki
infuzji

Szczegotowe cechy bezpieczenstwa
uzytkowania: wytrzymatosé
mechaniczna, odpornosé na wyciek,
odpornos¢ na oblanie, doktadnos$¢é
parametréw pracy, parametry
funkcjonalne pomp, ochrona przed
niebezpiecznymi wartosciami
parametrow wyjsciowych, cechy
konstrukcyjne.

PN-EN 60601-2-24:2004 z
wytgczeniem p. 21.1, 36, 51.107,
51.109

Jednorazowe elektrody EKG
napetniane zelem

Parametry elektryczne elektrod

ANSI/AAMI EC12:2000/(R)2010
z wylgczeniem p.: 4.3,4.4,5.3,5.4

Meble tapicerowane (urzadzenia
i sprzet medyczny z czesciami
tapicerowanymi)

Zapalnos¢ mebli tapicerowanych -
Zrodto zaptonu: tlacy papieros.

PN-EN 1021-1:2007

Urzadzenia do monitorowania
cisnienia krwi metoda
nieinwazyjna,

z automatycznym powtarzaniem
cyklu pomiarowego

Szczegotowe cechy bezpieczenstwa
uzytkowania:

cechy kinetyczne czesci ruchomych
(dodatkowe badania dotyczace
cisnienia w mankiecie), odpornosc¢ na
oblanie, doktadnos¢ parametrow
pracy,

ochrona przed niebezpiecznymi
wartosciami parametrow wyjsciowych
(badanie ukfadu alarméw)

PN-EN 80601-2-30:2010

z wylaczeniem:

- punkt 201.9.6 (w catosci)
- punkt 201.9.7 (w catosci)
- punkt 201.10 (w catosci)
- punkt 201.11.2.2

- punkt 201.11.2.3

- punkt 201.11.3 (w catosci)
- punkt 201.11.4

- punkt 201.11.5

- punkt 201.11.6.6

- punkt 201.11.6.7

- punkt 201.13.2.11

- punkt 201.14 (w catosci)
- punkt 201.15.5.2

- punkt 201.15.3.5.101

- punkt 201.15.3.5.102 a) oraz b)
- punkt 201.17

- punkt 201.101 (w catosci)
- punkt 201.102

- punkt 201.103

- punkt 201.104

- punkt 201.105 (w catosci)
- punkt 201.106

- punkt 202 (w catosci)

Urzadzenia fizykoterapeutyczne

Szczegotowe cechy bezpieczenstwa
uzytkowania stymulatorow nerwow

i miesni:

doktadnos¢ parametréw pracy,
ochrona przed niebezpiecznymi
wartosciami parametréw wyjsciowych.

PN-EN 60601-2-10:2006
z wylaczeniem p.:36, 39
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Zakres akredytacji Nr AB 401

Badane obiekty / Grupa obiektéw

Badane cechy i metody
badawcze/ pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Medyczne systemy elektryczne

Bezpieczenstwo medycznych
systemow elektrycznych

PN-EN 60601-1-1:2002

tézka medyczne

Szczegotowe cechy bezpieczenstwa
dot. ochrony przed porazeniem
elektrycznym, zagrozeniami
mechanicznymi, przed nadmiernymi
temperaturami i innymi zagrozeniami,
niebezpiecznymi wartosciami
parametrow wyjsciowych,
nieprawidtowym dziataniem i stanami
uszkodzenia.

Doktadnos¢ parametréw pracy,
wymagania konstrukcyjne.

PN-EN 60601-2-52:2010
z wylgczeniem:

- punkt 201.9.6 (w catosci)
- punkt 201.9.7 (w catosci)
- punkt 201.9.8.3.3.2

- punkt 201.9.8.3.3.3

- punkt 201.9.8.3.3.4

- punkt 201.10 (w catosci)
- punkt 201.11.2.2

- punkt 201.11.2.3

- punkt 201.11.3 (w catosci)
- punkt 201.11.4

- punkt 201.11.5

- punkt 201.11.6.6

- punkt 201.11.6.7

- punkt 201.13.2.11

- punkt 201.14 (w catosci)
- punkt 201.15.5.2

- punkt 201.17

Urzadzenia monitorujace wiele
funkcji pacjenta

Szczegotowe cechy bezpieczenstwa
dot. ochrony przed porazeniem
elektrycznym, zagrozeniami
mechanicznymi, przed nadmiernymi
temperaturami i innymi zagrozeniami,
niebezpiecznymi wartosciami
parametréow wyjsciowych,
nieprawidtowym dziataniem i stanami
uszkodzenia.

Doktadnos¢ parametréw pracy,
wymagania konstrukcyjne.

PN-EN 60601-2-49:2009
z wylaczeniem: sekcja piata, sekcja
szésta

Wyroby medyczne

Szczegotowe cechy dotyczace
wymaganych informacji dostarczanych
przez producenta wraz z wyrobem
medycznym

PN-EN 1041:2010

Szczegotowe cechy dotyczace
sposobu etykietowania wyrobéw
medycznych.

PN-EN 980:2010

Urzadzenia elektryczne o napieciu
znamionowym nie
przekraczajacym 72,5 kV (w tym
medyczne urzadzenia elektryczne)

Badanie ochrony przed dostepem do
cze$ci niebezpiecznych i przed obcymi
ciatami statymi oznaczonych pierwsza
charakterystyczna cyfra (kod IP).
Badania pierwszych cyfr
charakterystycznych 1, 2 ,3 4

PN-EN 60529:2003 p. 5; 12; 13
z wyfaczeniem p. 13. 4; 13.5; 13.6
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PCA

Zakres akredytacji Nr AB 401

Badane obiekty / Grupa obiektéw

Badane cechy i metody
badawcze/ pomiarowe

Normy i/lub udokumentowane
procedury badawcze

Urzadzenia elektryczne o napieciu
znamionowym nie
przekraczajacym 72,5 kV (w tym
medyczne urzadzenia elektryczne)

Badanie stopni ochrony przed
wnikaniem wody oznaczonych drugg
charakterystyczng cyfrg (kod IP).
Badania drugiej cyfry charakterystycznej

Ograniczenia:

1) Dla cyfry 1i 2 ograniczenie gabarytéw
badanego obiektu do: 420 x 420 x 500
mm

2) Dla cyfry 3 i 4 badanie wytacznie za
pomoca kohcowki natryskujacej

3) Dla cyfry 7 i 8 ograniczenia gabarytow
badanego obiektu do: 100 x 700 mm
lub 70 x 70 x 700 mm

PN-EN 60529:2003 p. 6; 14
z wylaczeniem p. 14.2.3 a); 14.2.4 a)

Badanie stopni ochrony przed dostepem
czesci niebezpiecznych oznaczone literg
dodatkowa: A, B, C, D.

PN-EN 60529:2003 p. 7; 15

Medyczne urzadzenia elektryczne

Bezpieczenstwo i podstawowe
wymagania techniczne medycznych
urzadzen elektrycznych i medycznych
systemow elektrycznych.

PN-EN 60601-1:2006
z wylaczeniem:

- punkt 9.6 (w catosci)
- punkt 9.7 (w catosci)
- punkt 10 (w catosci)
- punkt 11.2.2

- punkt 11.2.3

- punkt 11.3 (w catosci)
- punkt 11.4

- punkt 11.5

- punkt 11.6.6

- punkt 11.6.7

- punkt 13.2.11

- punkt 14 (w catosci)
- punkt 15.5.2

- punkt 17

Medyczne urzadzenia elektryczne
(defibrylatory serca)

Szczegotowe wymagania
bezpieczenstwa defibrylatoréw serca z
wytgczeniem defibrylatorow
implantowanych i zdalnie sterowanych

PN-EN 60601-2-4:2003
z wylaczeniem:

- sekcja piagta

- sekcja szosta

Medyczne urzadzenia elektryczne
(elektroencefalografy)

Szczegotowe wymagania

bezpieczenstwa elektroencefalografow,

tj. urzadzen do uzyskiwania

elektroencefalogramoéw. Nie dotyczy

specjalnych wymagan innych urzadzen

takze stosowanych w

elektroencefalografii, na przyktad:

- monitoréw funkcji moézgu;

- stymulatoréw dzwiekowo-fotycznych;

- telemetrii elektroencefalometrycznej;

- odzyskiwania i przechowywania
danych EEG;

- urzgdzen specjalnie przeznaczonych
do monitorowania w czasie terapii
elektrowstrzgsami

PN-EN 60601-2-26:2007
z wylaczeniem:

- sekcja piagta

- sekcja szosta

Wyposazenie medyczne;
Wyroby i wyposazenie
elektryczne, komunikacyjne i
elektroniczne

Wytrzymato$c¢ elektryczna
transformatoréw zasilajgcych sieciowych

PN-EN 60601-1:2006
rozdziat 15.5.2
PN-EN 60601-1:1999
rozdziat 57.9.2
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Zakres akredytacji Nr AB 401

Wykaz zmian

Zakresu Akredytacji Nr AB 401

Status zmian: wersja pierwotna-A

Dziat Akredytacji Laboratoriéw Badawczych

Zatwierdzam status zmian

KIEROWNIK
DZIALU AKREDYTACJI
LABORATORIOW BADAWCZYCH
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