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l. WSTĘP 

l.ł. Przedmiot normy. Przedmiotem normy są ogólne 
wymagania i badania dotyczące elektrokardiografów. 

1.2. Określenia 
1.2.1. elektrokardiogram - przebieg czasowy prądów 

czynnościowych mięśnia sercowego. 
1.2.2. elektrokardiograf - aparat przeznaczony do 

rejestracji elektrokardiogramów. 
1.2.3. elektrokardiograf jednokanałowy - aparat 

przystosowany do rejestracji w danym momencie czasu 
elektrokardiogramu dla pojedynczego odprowadzenia. 

1.2.4. elektrokardiograf wielokanałowy - aparat 
przystosowany do jednoczesnej rejestracji elektrokar
diogramów tego samego pacjenta dla różnych odprowa
dzeń. 

1.2.5. odprowadzenia - kombinacja napięć z układu 
elektrod umożliwiająca otrzymanie elektrokardiogra
mu. 

1.2.6. elektroda - element konstrukcyjny wytwarza
jący połączenie elektryczne między badanym pacjentem 
a zaciskiem wejściowym aparatu. 

1.2.7. zaciski wejściowe kanału pomiarowego - ele
menty konstrukcyjne aparatu, do których dołącza się 
elektrody przyporządkowane do odpowiedniego kanału 
pomiarowego. 

1.2.8. zacisk odniesienia - element konstrukcyjny 
aparatu , do którego dołącza się elektrodę obojętną. 

W aparatach, w których nie stosuje się elektrody obo
jętnej, jest to element konstrukcyjny, w stosunku do 
którego są określane napięcia na zaciskach wejściowych 
kanałów pomiarowych. 

'1.2.9. zaciski wejściowe aparatu - komplet zacisków 
wejściowych wszystkich kanałów pomiarowych i zacis
ków odniesienia. 

1.2.10. przewód odprowadzeniowy - przewód elek
tryczny łączący elektrodę z zaciskiem wejściowym. 

1.2.11. kanał pomiarowy - zespół elektronicznych 
i mechanicznych elementów aparatu, umożliwiający re
jestrację jednego przebiegu napięcia czynnościowego 

1) W zakresie dotyczącym elektrokardiografów. 
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m1ęsma sercowego, doprowadzonego do zacisków wej
ściowych . kanału pomiarowego. 

1.2.12. przełącznik odprowadzeń - elementy umożli
wiające wybór odpowiedniego rodzaju odprowadzeń 
bez przemieszcza nia elektrod na ciele pacjenta. 

1.2.13. czułość pomiarowa - stosunek wielkości wy
chylenia kreślonej linii do napięcia doprowadzonego do 
zacisków wejściowych kanału pomiarowego powodują
cego to wychylenie, wyrażone w mm/l mV. 

1.2.14. czułość nominalna - czułość pomiarowa wy
nosząca 10 mm/l mV. 

1.2.15. napięcie kałibracji - napięcie przeznaczone 
do wzorcowania czułoŚci i kontroli kanału pomiaro
wego. 

1.2.16. współczynnik tłumienia sygnałów współbież

nych - wielkość liczbowa charakterystyczna dla kanału 
pomiarowego równa stosunkowi amplitudy sygnału 

współbieżnego do amplitudy sygnału różnicowego, po
wodujących to samo wychylenie kreślonej linii. 

1.2.17. charakterystyka częstotliwościowa - zależ

ność amplitudy wychylenia kreślonej linii od częstotli
wości napięcia przyłożonego do zacisków wejściowych 
kanału pomiarowego przy stałej wartości tego napięcia . 

1.2.18. stała czasowa - wiel kość charakterystyczna 
dla kanału pomiarowego równa ilości czasu wyrażone
go w sekundach, potrzebnego do zmniejszenia się wy
chylenia linii kreślonej przez element pis-zący, do e-tej 

części wychylenia początkowego (z pominięciem nad-, 
skoku) spowodowanego skokowym przyłożeniem na-
pięcia stałego do zacisków wejśc iowych kanału pomia
rowego (e jest podstawą logarytmów naturalnych ). 

1.2.19. zakres wysterowania kanału pomiarowego -
maksymalny, dopuszczalny zakres amplitud napięcia 

przyłożonego do zacisków wejściowych kanału pomia
rowego, w którym zniekształcenia w kanale pomiaro
wym nie przekraczają ustalonych granic. 

1.2.20. linia zerowa - linia zapisywana na nośniku 
zapisu przy zwartych zaciskach wejściowych aparatu 
z zaciskiem odniesienia. 

1.2.21. użyteczna wartość zapisu - szerokość zapisu, . 
w której pomiary mogą być przeprowadzone z wyma
ganą dokładnością 

Zgłoszona przez Ośrodek Badawczo-Rozwojowy Techniki Medycznej 
Ustanowiona przez Dyrektora OBRTM ORMED dnia 27 lutego 1989 r .. 

jako norma obowiązująca od dnia 1 stycznia 1990 r. 
(Oz. Norm. i Miar nr 4/1989, poz. 8) 
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1.2.22. błędy liniowości w elektrokardiografach 
względne zmiany czułości w użytecznej szerokości za
pisu. 

1.2.23. Pozostałe określenia- wg PN-77/ Z-70000/ 08. 

2. WYMAGANIA 

2.1. Ogólne warunki badań. Badania elektrokardio
grafów należy wykonać w warunkach określonych 

w PN-77/Z-70000/ 01 p. 2 . 
2.2. Znamionowe warunki pracy elektrokardiografów 

powinny odpowiadać warunkom określonym w PN-88/ 
Z-70000/ 02. 

2.3. Konstrukcja 
2.3.1. Wymagania ogólne. Konstrukcja ciek troka rdio

gi:afów powinna spełniać wymagania podane w PN-78/ 
Z-70000/ 07 p. 2 . 1. 

2.3.2. Materiały konstrukcyjne użyte do wy ko na nia 
elementów powinny spełniać wymagania podane wg 
PN-78/ Z-70000/ 07 p. 2.23 . 

2.3.3. Mocowanie podzespołów. Wszystkie e lementy 
połączone na stałe powinny spełniać wymaga n ia wg 
PN-78/ Z-70000/ 07 p. 2.10. 

2.3.4. Zabezpieczenia przed obluzowaniem się części 

powinny spełniać wymagania podane w PN-78/ 
Z-70000/ 07 p . 2 . 19. 

2.3.5. Wytrzymałość mechaniczna. Odporneiść na 
uderzenia i wytrzymałość na obciążenia mechaniczne 
powinna odpowiadać wymagani om podanym w PN-77/ 
Z-70000/ 15 próba Ec. 

2.3.6. Wytrzymałość na wibracje sinusoidalne i udary 
mechaniczne powinny odpowiadać wymaganiom pod a
nym w PN-77/ Z-70000/ 15 próba FcA. ·.• 

23.7 . Zaciski przyłączeniowe powinny spełniać wy
maganl <ł podane w PN-78/ Z-70000/ 07 p . 2 .29 . 

2.4. Przewody wewnętrzne oraz przyłączeniowe do 
sieci zasilającej 

2.4.1 , Przewody wewnętrznych połączeń elektrycznych 
p ;>·cv' nny s pełniać wymagania podane w PN-78/ 
Z -70000/ 07 p. 2 .3X . 

2.4.2 . P·rzyłącL:cHie do sieci zasilającej. Elektro ka rdio
gra fy s tałe powin ny być przyłączone d o sieci zasila 
jącej przewodami wprowa dzonymi do wnętrza apara tu 
łub za pomocą d w ustro nnic odłączalnego prze wodu 
przyłączeniowego. 

Elektroka rdiogra fy przenośne po winny być wyposa
żone w jednostronnie odłączalny przewód przy!ołCZ~n io

wy. P rzew od y ruc ho me powinny mieć giętkie żyły m ie
dzia ne o przekroju nie mniej szym niż 0 ,75 m m 2. lJłu

gość przewodu ruchomego powinna wynosić co naj
mniej 3 m. P rzewod y zasilające powinny mieć d osta
teczne za bezpieczenie przed ich wyrwa n ie m , po nad to 
n ie po winno być możliwe wepchnięc ie przewod u d o 
Vi'Pęl r;··. ~ ; , jeżeli t o może spowodować uszkodze nie łuo 

o i'J ni zc il ~c bezp ieczeństwa pracy. Miejsca wp rowadza nia 
przewod ów zasilających pc•Ninny być za bezpieczone 
przepusta m i lub wkładkam i z materiału izolacyj nego . 
Miej sca w prowad za nia p rzewodów po winny hy(~ ta k 
wyko na ne , aby można b yto wprowadzić pr;.·ewód 
z oponą ochronną , sta nowiącą zab ezp ieczenie elr kt ryc?.--

nc i mechaniczne. Wytrzymałość za mocowa n ia przewo
du powinna spełn iać wymagania poda ne w PN-78/ 
Z-70000/07 p . 2 .33 . 

Przewod y powinny być przyh)czonc do zacisków bez 
naprężeń mechanicznych . 

2.5. Bezpieczeństwo użytkowania 
2.5.1. Klasy ochronności. Elek trok a rd io.[!ra ry p O W I n

ny być wykona ne w l i II k ła s ic ochron ności. przy 
czym w każdej kłas ic na l eży przewid zieć s top i eń ochro
ny ty pu B, BF łub CF. W II k łas ic och ronnośc i jest 
d opuszcza lne uzi em ien ie robocze i zacisk uzie m ienia ro
b oczego . N i e dopuszcza s i<; s tosowa n ia uziem ień 

ochronnych. 
Klasa ochronnośc i przed porażen iem elek trycznym 

powinna być ok reślona w dok umentacji t owarzyszącej . 

2.5.2. Bezpieczeństwo dotyku. Elek trokard iog ra fy p o
winny być tak zbudowa ne , a by wszyst ki e cz<;śc i czyn ne 
był y osło ni<; t c p rzed przypad kowym dotkn i<;cicm zgo d
n ie z wymaga nia m i wg PN-77/ Z-70000/ 0 X p . 3.4. 

2.5.3. Odstępy izolacyjne i w powietrzu powinny od
powiadać wymaga n i o m poda nym w PN-78/Z -70000/ 07 

p . 2.22 . 
2.5.4. Prąd upływu powinie n odpowiad ać wymaga

n iom po elanym w PN-77/ Z-70000/ 08 p . 3.7. 
2.5.5. Wytrzymałość elektryczna powinna od powia

dać wymagan iom poda nym w PN-77/ Z -70000/ 08 

p. 3.8 tabl. 7. 
2.6. Odporność na czynniki zewnętrzne 
2.6.1. Odporność na zmiany napięcia i częstotliwości 

sieci. Zm iany za siłaj<)cego na pi<;cia s ieciowego w za
kresie ± 10% na pięci a zna m io nowego p rzy jed noczes
nych zmia nach cz<; s tot liwości sieci o ± 2% nic powin ny 
zmieniać pa ra metrów elek t ro ka rdiogra fów więcej niż 

± 5%. 
Apa ra ty zasi lane z ba terii powinny pracować bez 

wymia ny łub ładowania co najmniej p rzez 5 h, obe j
mując 10 cykli po 10 m in p ra cy i 15 min prze rwy. 

2.6 .2. Odporność klimatyczna. Elek trokardiogra fy 
powinny spełniać wyma ga nia wg PN-77/ Z -70000/ 14 
p. 3 lp. 2 i 4,. 

2.6.3. Odporność na nagrzewanic się elektrokardiogra
fów w warunkach normalnej i nienormalnej pracy. E le k
t ro kardiografy powi nny s pełn iać wymaga nia wg PN-77/ 
Z-70000/ l 2 p . 3. I , :u i 3.3 . 

2.6.4. Odporn(IŚĆ na zmiany temperatury. Z m ia ny 
tempe ra tu ry o tocze nia w za kresie 10 -:- 40°C n ic po
wi nny zmieniać parametrów e lekt ro kardio grafu więcej 

mż ±YYc) w :,tosu nkt! do wa rtości zm ierzonej p rzed 
pró bą . 

2 .7. Obwód wejściowy . 

2.7.1. Zaciski wejściowe aparatu (wtyczki p rzewo dów 
o d prowadzeniowych) powinny być oznaczone ko lo ra mi 
wg tab l. l ko ł. 2 . Zaleca s ię oznaczan ic wtyczek łącz

nic z symbo la m i literowym i podanymi w tabl. l koł. 3. 

Tablica 

l Miejsca umic·vczcnia c·k ktrody K olor Symbo l 

2 J 

Prawa r~ka · l':I.<.' JWOII Y R 
f ,·wa n;l.:;t żól t y L 

<·· ... - ---------·-·· · · - - - · __) _ _ ., _ ___ _ ~-- .. --.- ----_.. 
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cd. tabl. l 

Miejsca umieszczenia elektrody Kolor Symbol 

l 2 3 

Lewa noga zielony F 
Prawa noga czarn y N 
Klatka piersiowa b iały c 

W elektrokardiografach wielokanałowych wtyczki 
przewodów odprowadzeń piersiowych powinny być 

oznaczone kolorami i symbolami zgodnie z tabl. 2. 

Tablica 2 

Miejsce umieszczenia 
Kolor Symbol 

elektrody 

l 2 3 

Kla tka piersiowa biały i czerwony c, 
biały l żółty c, 
biały i zielony e J 
biały i brązowy c. 
biały 1 czarny c, 
biały i fioletowy c. 

2.7.2. lmpedancja wejściowa we wszystkich położe
niach przełącznika odprowadzeń nie powinna być 

mniejsza niż 500 kf1. 
2.7.3. Pornocniczy prąd pacjenta (stały) we wszystkich 

położeniach przełącznika odprowadzeń nie powinien 
być większy niż 0,1 mA. 

2.8. Przełącznik odprowadzeń 
2.8.1. Typy odprowadzeń. Przełącznik odprowadzeń 

powinien umożliwiać wybór co najmniej 12 typów od
prowadzeń poda nych w tabl. 3 oraz mieć oddzielną 
pozycję TEST, przeznaczoną do . wzorcowania czułośc i 

aparatu, jeżeli elektrokardiograf nie ma układu auto
matycznego generowania napięcia kalibracji. W apa
ratach jednokanałowych dopuszcza się wybór jednego 
odprowadzenia w typie odprowadzeń wg Wilsona. 

Tablica 3 

Oznaczenie Typ Odprowad zenia parnię-
odprowadzeń odprowadzenia dzy punktami 

l 2 3 

I Einthovena L R 
II F R 

III F L 

aVR Goldbergera R punkt ś rodkowy po-
między LF 

aVL L punkt środkowy po-
między FR 

aVF F punkt środkowy po-
między LR 

v, Wilsona c, CT 
v, c, CT 
VJ e J CT 
v. c. CT 
V s C s CT 
v. c. CT 

Punkt środkowy stosowany w typie odprowadzctj 
wg Goldbergera tworzy się wg rys. I, natomiast punkt 
oznaczony CT stosowany w typie odprowadzeń wg 
Wilsona tworzy się wg rys. 2. 

F F 

IBN -89/ ~963 OH( ~963-02-ll 

Rys. l Rys. 2 

2.8.2. Biegunowość przełączników odprowadzeń po
winna być taka, aby po przyłożeniu napięcia stałego, 

do wtyczek p rzewodu pacjenta zgodnie z tabl. 4, spo
wodować wychylenie w kierunku dodatnim. 

Tablica 4 

Odprowadzenie + ( na wtyczce) - ( n a wtyczce) 

l 2 3 

I L R 
II F R 

III F L 

aVR R L/F 
a VL L R/ F 
aVF F LIR 

V, do v. c, do c. LIR/ F 

2.9. Kalibracja 
2.9.1. Napięcie kalibracji. Aparat powinien mtec 

źródło napięcia kalibracj i odpowiadającej l mY w od
niesieniu do zacisków. wejśc i owych aparatu. 

Aparat powinien umożliwiać przeprowadzenie kali
bracji czułości na każdej z pozycji przełącznika od
prowadzeń. 

Zarejestrowany przebieg napięcia kalibracji ze źródła 
wbudowanego w aparat powinien we wszystkich poło
żeniach regulatorów czułości i przełącznika odprowa
dzeń mieć taki sam kształt i a mplitudę , jak po prze
ło~en iu napięcia kalibracji d o zacisków wejściowych 
aparatu . W aparatach wielokanałowych kalibrowanie 
powinno odbywać się jednocześ nic we wszystkich ka
nałach . 

2.9.2. Niedokładność napięcia kalibracji nie powinna 
być większa niż ±5% . 

2.10. Czułość pomiarowa 
2.10.1. Zakres regulacji czułości pomiarowej. Czułość 

pomiarowa powinna być regulowana płynnie lub sko
kowo. 

Regulacja skokowa powinna zapewnić uzyskanie czu
łości w zakresie co najmniej 5, lO oraz 20 1

) mm/ m V ±YYo. 
Regulacja płynna powinna zapewn ić uzyskanie cw

łości w zakresie 5 --:-- 201
) mm/ mV ±5%. 

· 2.10.2. Niedokładność czułości pomiarowej nie powin
na być większa niż ±5% w warunkach poda nych w 2.2. 

2.11. Odporność na sygnały współbieżne. Wartość 

współczynnika tłumienia sygnałów współbieżnych nie 
powinna być !1U1iejsza n iż 10 000 (80 d B) przy f= 50 H z. 

1) Patrz p. 5. Postanowicnia przejśc iowe. 
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Wielkość niezrównoważenia rezysta ncji źródła dla 
sygnałów współbieżnych - wg norm przedmiotowych. 

2.12. Linia zerowa 
2.12.1. Położenie linii zerowej powinno dać się regu

lować w gra nicach co najmniej ±70% użytecznej a mpli
tudy zapisu na nośniku zapisu. 

2.12.2. Grubość linii zerowej nie powinna być wię

ksza niż l mm. Różnica w grubośc i lin ii dla wszystkich 
prędkości zapisu nie powinna być większa niż ±30% 
w stosunku do grubości linii przy prędkości 50 mm/ s. 

2.12.3. Błąd cieplny pełzania linii zerowej. Błąd ciep
lny pełzania li nii zerowej nic powinien być większy niż 
l mm/ 5°C w zakresie tempera tury otoczenia 20 -:- 30°C 
oraz nie powinien przekraczać 2 mm/5°C w zakresie 
temperatury otoczenia 10 -:- 40°C. 

2.12.4. Błąd czasowy pełzania linii zerowej. Po wstęp
nym podgrzaniu w czasie l min, błąd pełzania linii 
po 15 min nie powinien być większy niż 5 mm, a na~ 
s tę pnie po 45 min nie powinien być większy niż 2 mm. 

2.12.5. Poziom szumów. Szumy powstające w kanale 
pomiarowym nie powinny powodować większych 

zmian linii zerowej niż odpowiadające napięciu o am
plitudzie 10 11 V szczyt-szczyt, w odniesieniu do zacis
ków wejściowych. 

2.12.6. Oddziaływanie wzajemne kanałów. Sygnał 

wejściowy o napięciu 3 m V i 40 H z, przy czułości 

nomina lnej przyłożony do jednego kanału, nie powinien 
powodować przesunięcia linii zerowej w pozostałych 

kanałach większego niż 0,5 mm, przy czym zaciski wej
śc iowe tych pozostałych kanałów powi nny być przyłą
czone do ziemi lub zacisków odniesienia przez rezystor 
51 kD zbocznikowany kondensatorem o wartości 47 n F. 
· 2.12.7. Oddziaływanie przełącznika czułości. Przy 
zmianach czułości od minimum do maksimum, zmiany 
linii zerowej nie powinny być większe niż ±5% użytecz
nej szerokośc i zapisu. 

2.13. Zniekształcenia 
2 . .13.1. Charakterystyka częstotliwościowa. Rejestro

wana a mpli tuda napięc ia zmiennego w zakresie często

tliwości 0,3 -:- 100 Hz1) nie powinna zmiemać się wię

cej niż +5 i -10% w stosun ku do amplitudy napięcia 

o częstotliwości 10 H z. 
Zmiany a mplitudy dla częstotliwości poza podanymi 

zakresami oraz wielkość amplitudy napięcia o często
tliwości 10 Hz- wg norm przedmiotowych. Wymaga
nie nie dotyczy aparatów używanych jako wskaźniki 
akcji serca. Dopuszcza ~ię zniekształcenie chara ktery
styki wywołane stosowaniem selektywnych fi ltrów in
ter!"erencyjnych w celu zmniejszenia wpływu napięć za
kłócających o częstotliwości 50 Hz. 

2.13.2. Nadskok impulsu. Rejestrowana wielkość nad
skoku przy czułości nominalnej, po przyłożeniu napię
cia kalibracji l mV, nie powinna przekraczać 1 mm. 
Po przyłożeniu napięc ia o wartości 2 mV, wielkości 

nadskoku nie powinna przekraczać 4 mm. 
2.13.3. Stała czasowa elektrokardiografu nie powinna 

być mniejsza niż 3,0 s ±20%. 

1
) Patr;r p. 5. Postanowicnia przejściowe. 

2.13.4. Błędy liniowości za pi su przy czułości nomi
nalnej d la napięć w zakresie 20 11V - 0,2 mV do na
pięcia potrzebnego do uzyskania wychylenia maksymal
nego nie powinny przekraczać ± 10% , a dla napięć 

0,2 -:- 20 11V odchyłki amplitudy zapisu me powmny 
być większe niż 0,2 mm. 

2.13.5. Minimalna rejestrowana amplituda naptęcta. 

Napięcia o amplitudzie 20 f.J.V powinny być rejestrowa
ne i rozpoznawalne p rzy czułości nominalnej. 

2.13.6. Błędy symetrii zapisu na nośniku zapisu nie 
powinny przekraczać 10% . 

2.13.7. Błąd histerezy zapisu nie powinien przekra
czać 0 ,5 mm. 

2.13.8. Współbieżność rejestracji wielokanałowej. 

Różnica, która występuje w linii pionowej pomiędzy 
tymi samymi punktami przebiegu zarejestrowanego we 
wszystkich kanałach , nie powinna przekraczać 0,5 mm 
przy prędkości przesuwu nośnika 50 mm/ s. 

2.13.9. Współrzędne prostokątne. Elektrokardiograf 
powinien rejestrować sygnały we współrzędnych prosto
kątnych. Odchylen ie od linii pionowej nic powinno być 
większe niż 0,5 mm przy zapisie o szerokości ±20 mm. 

2.14. Nośnik zapisu 
2.14.1. Prędkość przesuwu nośnika zapisu. Elektrokar

diograf powinien zapewniać co najmniej dwie prędkości 
przesuwu nośnika zapisu 25 mm/~ i 50 mm/ s z od
chyłką nie większą niż ±5% , przy zmianie warunków 
zasilania w granicach podanych w 2.6.1. Wymaganie to 
nie dotyczy elek trokardiografu typu X-Y. 

2.14.2. Użyteczna szerokość zapisu powinna wynosić 
co najmniej 40 mm od położenia lini i zerowej1

). 

2.15. Zabezpieczenie przed skutkami defibrylacji. 
Elektrokardiografy powinny być wyposażone w zabez
pieczenie przed skutkami defi brylacji i oznaczone odpo
wiednim znakiem. Wymaga nia i badania - wg norm 
przedmiotowych. 

2.16. Wykonanie - wg PN-78/ Z-70000/ 07. 
2.17. Powłoki metalowe i lakierowe - wg PN-70/ 

Z-06050. 
2.18. Cechowanie. Na aparatach w miejscach ozna

czonych na rysunkach w normach przedmiotowych po
winny być umieszczone w sposób trwały i wyraźny 
następujące dane: 

a) nazwa i znak wytwórn i, 
b) oznaczeme wg norm przedmiotowych, 
c) rok produkcji, 
d) kolejny numer aparatu, 
e) napięcie znamionowe zasilania, 
t) częstotliwość napięc ia sieci zasilającej, 

g) moc znamiOnowa, 
h) klasa ochronności. 

2.19. Zakłócenia radioelektryczne wywołane pracą 

elektrokardiografu lub jego części składowych nie po
winny przekraczać dopuszcza lnego poziomu zakłóceń 
N wg PN-79/E-06008, jeśli w normach przedmiotowych 
nie postanowiono macze.J . 
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3. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE 
I TRANSPORT 

3.11 Opakowanie transportowe wg PN-77/ 
Z-70000/03. W przypadkach uzasadnionych dopuszcza 
się stosowanie innych· wymiarów opakowań. 

Elektrokardiografy i ich elementy mogące przemiesz
czać się podczas transportu powinny być w opakowaniu 
unieruchomione. 

3.2. Rodzaj opakowania transportowego i środków za
bezpieczających należy wybierać w zależności od prze
widywanych narażeń transportowych z uwzględnieniem 
konstrukcji elektrokardiografów i ich odporności na te 
narażenia . 

3.3. Znakowanie opakowań. Na opakowaniu jedno
stkowym łub zbiorczym należy umieścić czytełnie wy
konaną informację zawierającą co najmniej następują
ce dane: 

nazwę artykułu, 

nazwę łub znak wytwórni, 
symbol fabryczny typu, 
liczbę sztuk w opakowaniu, 
rok wykonania, 
cenę detalic3ną, 

znak kontroli jakości, 
znaki ostrzega w c ze. 

Na opakowaniu transportowym informacja ta powin-
na zawierać co najmniej: 

nazwę artykułu, 

nazwę łub znak wytwórcy, 
symbol fabryczny typu, 
liczbę sztuk w opakowaniu, 
masę brutto, kg, 

- znaki zapewma_)ące dostarczenie opakowania do 
określonego odbiorcy, 

- znaki ostrzegawcze. 
Sposób znakowania opakowań powinien być zgodny 

z PN-85/0-79252. 
3.4. Przechowywanie. Elektrokardiografy powinny 

być przechowywane w pomieszczeniach o temperaturze 
nie niższej niż -5°C i wilgotności względnej powietrza 
nie przekraczającej 80% . 

3.5. Transport. Ładunek powinien być zabezpieczony 
przed działaniem opadów atmosferycznych i gwałtow

nych wstrząsów. 

4. BADANIA 

4.1. Program badań 
4.1.1. Badania pełne. Badania pełne mają na celu 

wszechstronną ocenę elektrokardiografu pod względem 
konstrukcji i jakości wykonania . Badania pełne należy 
wykonywać przy wprowadza niu nowej konstrukcj i, 
zmian technologicznych lub zmian podstawowych ma
teriałów mogących wpłynąć na właściwości elektrokar
diografu. Ponadto badania te na leży wykonywać okre
sowo, co najmniej raz na 24 miesiące, z zaleceniem 
skrócenia tego ok re su do l 2 miesięcy, jeżeli w tym okre
sie dany typ aparatu jest produkowany. 

Badania pełne należy wykonać wg programu okreś
lonego w tabl. 5 poz. 3, jeżeli w normie przedmiotowej 
nie postanowiono inaczej. Za leca się zachowanie poda
nej w tabl. 5 kolejności lub pogrupowania badań tak , 
a by wykonanie badania poprzedniego nie miało wpły
wu na wynik badania następnego. 

Zaleca się wykonywanie prób niszczących na końcu 
badania. 

Tablica S 

Lp. Rodzaj badania 
Wymagania wg 

Badania wg 
badania pełne bada nia niepełne 

l 2 3 4 5 --
l Sprawdzenie cechowania 2.18 2.18 4.3.2 

2 Oględziny zewnętrzne, ocena jakości wykończenia elektrokardio- 2.3. 1 2.3. 1 4.3.3 
gra fu 

3 Sprawdzenie pod stawowych własności konstrukcyjnych i eksplo- 2.3 .2. 2.3.3, 2.3.2. 2.3.3, 4.3.4 
atacyjnych 2.4.1. 2.4.2 2.4.1. 2.4.2 ' 

4 Sprawdzenie wymia rów 2.16 4.3.5 

5 Sprawdzenie zaciskó w przyłączeniowych 2.3.7 4.3.6 

6 Sprawd zenie wewnętrznych połączeń elek trycznych 2.4.1 4.3.7 

7 Sprawdzenie zacisków uziemienia ro boczego . 2.5.1 4.3.8 

8 Sprawdzenie bezpieczeństw a dotyku 2.5.2 2.5.2 4.3.9 

9 Sprawdzenie przyłączenia przewodów 2.4.2 2.4.2 4 .3. 10 

lO Sp rawd zenie odstępów izolacyjnych w powietrzu 2.5.3 4 .3.1 1 

11 Sprawdzenie prądu upływu 2.5.4 2.5.4 4 .3.12 -
12 Sprawdzenie wytrzymałości elektrycznej izolacj i 2.5.5 2.5.5 4 .3. 13 

13 Sprawdzenie zabezpieczenia przed obluzowa niem się części 2.3.4 4.3.14 

14 Sprawdzenie wpływu zmian napięc ia i częstotliwości sieci 2.6. 1 4 .3. 15 
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cd. tabl. 5 

Lp. Rodzaj badania 
Wyrnagania wg 

Badania wg 
badania pdnc badania nicpełne 

2 4 5 

15 Pom iary nagP('Wania się elektrokardiogra fów w waru nkach 
norma lnej i nienor·malnej pracy 

2 .6.:1 4.3 .16 

16 Sprawdzenie . wpływu zmian temperatury o toczenia 2. 6.4 4 .3. 17 

17 Sprawdzenie oznaczeń wtyczek :n.1 2.7. 1 4 .3 .11! 

18 Sprawdzenie impcdancji wejściowej 2.7. 1 4 .3. 19 

19 Sprawdzenie p<imocniczcgo prądu pacjenta 2:7.J 2.7.3 4.3.20 

20 Sprawdzenie przcł:j cznika odprowadzc!l 2.~.1 2.X. I 4.3.21 

2 1 S prawd1.eni t: pr1.ełączn ik a biegunowości 2.!.U 2.X.2 4.3.22 

22 Sprawdzenie napi~cia kalioracji 2.9 4 .3.23 

?' -·' Sprawdzenie czułości pomiarowej 2.10 4.3 .24 

24 Sprawdzenie odpornośc i na sygnały współbiei.n c 2.1 1. 1 4.J .25 

25 Sprawdzenie poloi.enia lini i zerowej 2. 12.1 4.3.26 

26 Sprawdzenie grubości lin ii zerowej 2.12.2 2.12.2 4.3.27 

27 Sprawdzenie blędu c ieplnego i czasowego pełzania li n ii ?nowej 2.12.J. 2.12.4 4.3.2X 

28 Sprawdzen ie poziomu szumów 2. 12.) 7..11.'i 4.3.29 

29 Sprawdzenie oddziaływania wzajemnego kanałów 2. 12.() 4 .. 130 

30 Sprawdzenie oddziaływania przełącznik<r czułości 1. 17.7 4 .. UI 

31 Sprawdzenie mieksztakeń częstot liwościowych 2.13.1 2.LU 4.3.:12 

32 Sprawdzenie nadskoku impulsu 2. 13.2 4.:U3 

33 Sprawdzenie stałej czas0wcj clcktrokardiogral"u 2. 13.3 4 .3.14 

34 Sprawdzenie błędu liniowośc i 2. 13.4 4.3.35 

37 

7. 1J.5 4.3.36 35 Sprawdzenie minimalnej rejestracji amplitudy l 
-··--3-6--t--~-.p-. r-"-v-;c-IY_c_n-ic:--b-łę-.d-u--s-y-n'~.c-tr-ii~--~--~--~---------------4------2-.I-J-.A-. ·----4---------------+------4-.3-.-37------4 

--------------------+---------+--------~--------~ 
SprawJL,~ni<: błędu h isterezy 2.I:U 4.:us 

t---t----
38 Sprawdzenie wspólbicżności r~jestracji 2. 13.8 4 .3.39 

39 Sprawd zen ie współrzędnych prostokątnych 2.13.9 4.3.40 

40 ::; prawdz<:n i·.~ pn;dkości przcsuwD n ośn i kil zxpisu 2. 14. 1 2.14 .1 4 .3.41 

41 Sprawdzenie qż.ytccznej szerokości 2. 14.2 4.3.42 

42 Sprawdzenie zabezpieczenia przćd skutkami defJbrylacji 2. :s 4 .3 .43 

43 Spra<d;·,·nie '"\'ytn~ymałości mcchaniorw_t 2.3.5 4.3.44 
f--- -t------ ·---·- ···----··- ---___;___; _______ +------+------+--------1 

44 Sprawdzenie wytrzymałości na wibracje sinuso idalne i udary me, 

chanicznc 
2.3 .6 4 .3 .45 

45 Sprawdzenie odporności klimatycznej 

46 Sprawdzenie powlok meta lowych 

47 Sprawdzenie z.a kłóceń radiodekrrycznych 

4 .1.2. Badania niepełne m::l.fą na celu sprawdzenie, 
czy w produkcji nic popdni<•no bl~dów. które n:og<) 
mieć \vpływ na norm.:dn:1 ~.· k :-: ploa!~H:_ię ckktrokard io·· 
g rafów i ich przydatnuś,; i 

BacLwia niepdr ·· ·; ·~ lóy wykonywać prt.y bióąccj 

kont m !i produkcj i <<"<l 7 p rzy badaniach poprzc'~~ 7~~_; :)

cych odbiór pn r tii. 
Pr;-;~ ;·~~rr: _ h:1 d~: ~ n i !-o r' ('} n v~J: --- \V[~. ud;L 5 k.n !. ·1 . -!e-

2.6.2 4.3.46 

2. l 7 4.3.47 

2.1 9 4.3.48 

4.2. Uczno~ć próbki 
4 .2.1. Badania pełne. Do badań tych należy pobrać 

sposobem Jusowym co najmniej 2 elektrokardiografy 
·1 jednej serii produkcyjnej. 

4 .2.2. Badania niepdne. Badaniom niepełnym należy 
r0ddać, \.\' pr7ypadku bieżącej kontroli produkcji lub 
po napr:1 'vic. ka~~dy ~;paraL 

4.3. Opis badalt 
4.3.1. Ogólne warunki wykonywania badań. Badania 

ckktrokan.l!o g r:-; ló w m•k7y wykonywać w warunkach 
e> k:-d h>Eych w PN-77/ Z- 70000/ 0l i PN-88/ Z-70000/ 02. 
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Elektrokardiografy, dla których przewiduje się różne 
odłączalne części składowe, należy badać z tymi z nich 
i w ta kim położeniu, przy którym występują najbar
dziej niekorzystne warunki eksploatacji. 

Elektryczne przyrządy pomiarowe powinny być co 
najmniej klasy 0,5. 

4.3.2. Sprawdzenie cechowania należy przeprowadzić 
zgodnie z 2.19. · 

4.3.3. Oględziny zewnętrzne, ocena jakości wykończe
nia elektrokardiografu- wg PN-78/Z-70000/07 p. 3.3 .1. 

4.3.4. Sprawdzenie podstawowych własności konstruk
cyjnych i eksploatacyjnych - wg PN -78/Z-70000/07 
p . 3.3.1 . 

4.3.5. Sprawd:tenie wymiarów należy przeprowadzić 

za pomocą szablo nów i przyrządów pomiarowych o do
kładnośc i działania określonej w dokumentacji towa
rzyszącej . 

4.3.6~ Sprawdzenie zacisków przyłączeniowych należy 
przeprowadzić zgodnie z PN-78/Z-70000/07 p. 2 .29. 

4.3. 7. Sprawdzenie wewnętrznych połączeń elektrycz
nych należy przeprowadzić zgodnie z PN-78/Z-70000/ 07 
p . 2.38. 

4.3.8. Sprawdzenie zacisku uziemienia roboczego nale
ży przeprowadzić przez oględziny . 

4.3.9. Sprawdzenie bezpieczeństwa dotyku na leży 

przeprowadzić zgodnie z PN-77/Z-70000/ 08 p. 4.4.3. 
4.3.10. Sprawdzenie przyłączenia przewodów na !eży 

przeprowadzić zgodnie z 2.4.2 o raz PN-78/Z-70000/ 07 
p . 3.3.9. 

4.3.11. Sprawdzenie odstępów izolacyjnych i w powie
trzu należy sprawdzić zgodnie z PN-78/ Z-70000/ 07 
p. 3.3.6. \ 

4.3.12. Sprawdzenie prądu upływu należy przeprowa
dzić zgodnie z PN-77/Z-70000/ 08 p. 4.4.7. 

4.3.13. Sprawdzenie wytrzymałości elektrycznej izola
cji należy przeprowadzić zgodnie z PN -77 / Z-70000/08 
p . 4.4.8. 

4.3.14. Sprawdzenie zabezpieczenia przed obluzowa
niem się części należy sprawdzić przez oględziny. 

4.3.15. Sprawdzenie wpływu zmian napięcia i częstotli
wości sieci. Elektroka rdiograf należy zasilać poprzez 
autotransformator ze źródła o częstotliwości 

50 Hz ±2%. Następnie należy wykonać pomiary po
łożenia linii zerowej, czułości pomiarowej oraz pręd
kości przesuwu nośnika zapisu przy napięciu zasilają
cym o wa rtości 90 i 110% wartości napięcia nominal
nego. Zmierzone wartości nie powinny różnić się więcej 
niż ±5% od wartości zmierzonych przy napięciu no
mina lnym. 

4.3.16. Pomiary nagrzewania się elektrokardiogra fów 
w. warunkach normalnej i nienormalnej pracy należy prze
prowadzić zgodnie z PN-77/Z-70000/ 12 p. 4.3.2, 4.3.3 , 
4 .3.4. 

4.3.17. Sprawdzenie wpływu zmian temperatury oto
czenia. Elektro kardiogra f na leży umieścić w termosta
cie. Następnie należy wykonać pomiary położenia lini i 
zerowej, zakresu wysterowania oraz prędkości przesu
wu nośnika zapisu przy temperaturach +l O i +40°C. 
Zmierzone wartości nie powinny różnić się więcej niż 
± 5% od wartości zmierzonych w temperaturze +25°C. 

4.3.18. Sprawdzenie oznaczań wtyczek przewodów 
odprowadzeniowych należy wykonać przez oględziny 

na zgodność z tab l. l i 2. 
4.3.19. Sprawdzenie impedancji wejściowej należy wy

konać przy czułośc i 5 mm/ l mY. Do zacisków wej
ściowych ka nału pomiarowego należy dołączyć napięc ie 

sinusoidalnic zmienne o ampli tudzie 4 mY szczyt-szczyt 
i częstotliwośc i 60 H z. Po zarejestrowaniu lub zaob
serwowaniu w ielkośc i uzyskanej amplitudy, między za
ciski wejściowe kanału pomiarowego a zaciski wyj
ściowe generatora podanego napięcia należy włączyć 
oporniki 250 k!l po jednym szeregowo z każdym za
ciskiem wejściowym. 

Aby spełn ić wymagania, amplituda rejestrowanego 
lub obserwowanego przebiegu z włączonym i opornika
mi nie powinna być mniejsza n iż 50% przebiegu bez 
oporników. Rejestrowany lub obserwowany przebieg 
powinien być wolny od za kłóceń, w stopniu umożli
wiającym jednoznaczną occ rw jego amplitudy. Badanie 
na leży wykonać z przewodami odprowadzeniowymi dla 
wszystkich położeń przełącznika odprowadzeń . Zaleca 
się, aby w czasie bada nia wszystkie wolne zaciski wej
ściowe kanałów pom iarowych były połączone z zacis
kiem odniesienia. 

4.3.20. Sprawdzenie pomocniczego prądu pacjenta na
l eży przeprowadzić zgodnie z PN-77/ Z-70000/ 08 
p. 1.4.36. 

4.3.21. Sprawdzenie przełącznika odprowadzeń należy 
wykonać zgodnie z tabl. 3, stosując generator symulu
jący przebiegi na pięcia czynnościowego mięś nia serco
wego. 

4.3.22. Sprawdzenie biegunowości przełącznika odpro
wadzeń nalcż.y wykonać przykładając do zacisków wej
ściowych zgodnie z tabl. 4 napięcia stałe o wartości 
l m V, obserwując kicrunek wychylenia. 

4.3.23. Sprawdzenie napięcia kałibracji należy prze
prowadzić przez porównanie wielkości zapisów na noś

niku zapisu, pochodzących od wbudowanego w apa rat 
źródła napięcia wzorcującego i pochodzących od do
łączonego do zacisków wejściowych kanału pomiaro
wego napięcia wg 4.3.24. Porównanie nnlcży wykonać 
przy zna mionowym napięci u zasilania i czułości nomi
nalnej aparatu, bez poruszenia regulatorów wzmocnie
nia i położenia lin ii zerowej . Różnica wie l kości zapisów 
lub wychyleń plamki nie powinna przekraczać ±2% 
ampli tudy bez nadskoku. 

4.3.24. Sprawdzenie czułości pomiarowej na leży badać 

w aparatach z regulacją płynną przy maksymalnej czu
tości, natomiast w aparatach z regulacją skokową -
w każdej pozycji regulatora. Do zacisków wejśc iowych 

kanału pomiarowego dołącza się napięcie zmienne 
o kształcie fali prostokątnej symetrycznej o współczyn
niku wypełnienia l, amplitudzie szczyt-szczyt 
l mV ±1 % , o częstot liwości 2 ...;- 5 Hz i czas ie na
rastania nie większym niż 10 11s. Kontroluje się wiel
kość zapisów na nośniku zapisu na zgodność z wy
maganiami wg 2.10, nic uwzględniając nadskoku. Do
puszcza się uproszczone badanic czułości pomiarowej 
przy zastosowaniu wbudowanego w aparat źródła · na
pięcia kal ibracji. 
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4.3.25. Sprawdzenie odporności na sygnały współbież
ne należy wykonać przy czułości nominalnej i znamio
nowych warunkach zasi lania. Jeden z zacisków źródła 
napięcia sinusoidalnic zmiennego o cz~stotl i wości 50 Hz 
i amplitudzie 2 V szczyt-szczyt należy dohtczyć do zacis
ku odniesienia, a drugi z zacisków źródła należy do
łączyć do zacisków wejściowych kanału pomiarowego 
poprzez rezystory o wielkośc i wg norm przedmioto
wych. 

Aby spełnić wymagania wg 2.1 1. l, rejestrowana lub 
oglądana na ekranie amplituda nie powinna przekra
czać 20 mm szczyt-szczyt. 

4.3.26. Sprawdzenie położenia linii zerowej należy wy
konać w warunkach znamionowych zasi lania . Zakres 
regulacji położenia lini i zerowej powinien być zgodny 
z wymaganiami wg 2.12. 1. 

4.3.27. Sprawdze)lie grubości linii zerowej na zgod
ność z 2.12.2 na l ~:ż.y wykonać mierząc z dokładnością 
nie mniejszą niż ±5% grubości li nii zerowej przy wszy
stkich prędkościach. Badanie wykonuje się w znamio
nowych warunkach zasila nia apa ratu . 

4.3.28. Sprawdzenie błędu cieplnego i czasowego peł
zania linii zerowej. Elektroka rdiogra f należy umieścić 
w termostacie i zasilić napięc iem znąmionowym . Błąd 

cieplny i czasowy pełzania lin ii zerowej n ie powinien 
przekraczać wartości podanych w 2. l 2.3 i 2 . l 2.4. 

4.3.29. Sprawdzenie szumów powstających w kanale 
pomiarowym należy wykonać rejestrując wielkość sy
gnałów powstających przy połączeniu zacisków wejścio
wych kanału po miarowego z zaciskiem odniesienia 
przez oporniki 5000 !1 ±5%. Badanic należy wyko
nać przy czułośc i maksymalnej , w znamionowych wa
runkach zasilania. Wielkość szumów powinna spełniać 
wymagania wg 2. 12.5 . 

4.3.30. Sprawdzenie oddziaływania wzajemnego ka
nałów należy wykonać w warunkach zna mionowych za
silania. Wielkość przesuni<;cia linii Zl'rowej powinna 
spełniać wymagania wg 2. 12.6. 

4.3.31. Sprawdzenie oddziaływania przełącznika czu
łości należy wykonać w warunkach znamio nowych za
si lan ia . Zmiany czułości powinny spełniać wymagania 
wg 2 .12.7. 

4 .3 .32. Sprawdzenie charakterystyki częstotliwościo
wej na leży wykonać dołączając do zacisków wejścio
wych kanału po mia rowego napięci a sinusoida lnie 
zm ienne o amplitudzie i częstotl iwości określonych 

w 2.1 3.1. Bada nie na leży wykonać przy czułości no mi
na lnej apa ratu, przy zasilaniu napit;cicm znamiono
wym, bez porusza n!a regu latorów wzmocnien ia i po
łożenia linii zerowej . Różnice zapisanych łub ogląda

pych a mplitud powinny spełn iać wymagania wg 2.13. 1. 
Zaleca się wykonanie badania przy u życiu źródła na
pięcia o a utomatycznie zmienianej czt;stotl iwości. 

4.3.33. Sprawdzenie wielkości nadskoku impulsu nale
ży wykonać dołączając do zacisków wejśc iowych ka
nału pomiarowego nap ięc ie wg 4.3.24 o amplitudzie 
l m V i następnie 2 m V. Zaobserwowana wielkość nad
skok u powinna spełniać warunki wg 2.1 3.2. 

4.3.34. S prawdzenie stałej czasowej elektrokardiografu 
należy wykonać rejest rując przebieg zmme.Jszcma wy-

chylenia urządze nia piszącego . wywoła nego dołącze

niem d o zacisków wejściowych kanału pomia rowego 
napięcia stakgo l m Y. C zas od chwili dołączenia tego 
napi~cia do chwili zmniejszenia wychylenia do 1/ e na
pi~cia poCi'~ltkowcgo powinien odpowiadać wymaga
ntom wg 2. 1l .3. Badan ic należy wykonać dwukrotnie 
w odstępie co naj mn iej !5 s d la różnych biegunowości 

napit,·cia st:tkf.>.o . Różnica czasów dla obydwu bieguno
wości nic powi nna przek raczać 5% . Stałą czasu należy 
zbadać przy czulości nom i na In ej i przy znamiono
wym zasilaniu. W apa ra tach mających wbudowane 
źródło ka libracji na pi~cia stałego dopuszcza ·się używa-

nie tego źródła w powyższym badaniu . ' · 
4.3.35. S prawdzenie liniowości zapisu należy wykonać 

jak w 4.3.37. dołączaj<IC do zacisków wejściowych ka
nału pomiarowego napięcie sinusoidalnie zmienne 
<;częstotliwośc i 10Hz i a mplitudzie szczyt-szczyt zmie
nianej w 1,akresie od 20 pV do wielkośc i potrzebnej 
do uzys kania zapisu r<nvncgo skutecznej szerokości za
pisu . Zależność między amplitudą poda nego napięcia 
a uzyska ną a mplit ud;! :1.apisu powi nna spełniać wyma
ga nic wg 2 .13.4. 

4.3.36. Sprawdzenie minimalnych rejestrowanych 
amplitud napięcia na zgnd n ość z 2. 13 .5 należy wyko
nać dołączając do zacisków wejśc iowych kanału pomia
rowego napi<;cie zm ienne o k-iztalcic fali prostokątnej 

symetrycznej o współczyn niku wypełnienia równym l, 
o częstot l iwości 10 H ; i ampli tudzie szczyt-szczyt 
0.04 mV. 

4.3.37. Sprawdzenie błędu symetrii zapisu na nośn iku 

należy wykonać przy czułości nominalnej . znamiono
wym napięciu zasilan ia położenia linii zerowej, 
w środku sku tecznej sze rokości za pisu lub części pola 
pomiarowego przyporządkowanego d la danego kanału 

pomiarowego. Symetrię należy zbadać dołączając do 
zacisków wejściowych ka nału pom ia rowego napięcia 

jak wg 4.3.24, z naloi.(lllym na nic napięciem zmiennym 
o częstotl i wośc i 40 H z i amplitudzie 0,5 mV szczyt
-szczyt. 

Aby speł n ić wymaga nia wg 2.1 3.6 szerokość zapisa
nej lub obscrwo~·anej wstążk i napięcia zmiennego nie 
powinna ?mien ia ć się więcej ni'i o 10% d la obydwu 
kierunków napięcia jak w 4.3 .34. 

4.3.38. Sprawdzenie błędu histerezy na leży wykonać 
przy prędkości przesuwu nośnika 25 mm/ s. Q o elek
t rod nale?.y przyłączyć hódło napięcia prostokątnego 

o częs totliwości l H z, przez obwód różn iczkujący o sta
łej cza soweJ 50 ms. powodujące wychylenie linii 
o ± I 5 in m. Należy ?mierzyć różnicę . która wyst~pujc 

między liniami poziomym i między kolej nymi impulsa
mi . Różnica ta nic powinna być większa od wartośc i 

poda nej w 2. l 3.7 . 
4.3.39. Sprawdzenie przesunięcia czasowego. D o rów

nolegle połączonych zacisków wejściowych należy przy
łączyć napięcie wg 4.3.24. Należy zmierzyć różnice, 

któn: występują w lin ii pionowej między tymi samymi 
zhoczami impu lsó w w kanalach. Różnica ta nie powin
na hyć większa od wart ości po danej w 2. 13.9 . 

4.3.40. S prawdzenie współrzędnych prostokątnych na
l cż.y wykonać w warunkach podanych w 4.3.39. Od-



chylenie w linii pionowej nie powmno być większe od 
wartości podanej w 2.13.10. 

4.3.41. Sprawdzenie prędkości przesuwu nośnika zapi
su należy wykonać dołączając do zacisków wejściowych 

kanału pomiarowego napięcia jak w 4.3 .24, lecz o czę
stotliwości 0,5 Hz ±o,I% . _Prędkość tę wyznacza się, 

odmierzając na nośniku odcinki między kolejnymi zbo
czami zarejestrowanego przebiegu. Badanie wykonuje 
się w znamionowych warunkach zasilania oraz przy 
zmianach napięcia zasilającego o +10 i -10% od war
tości znamionowej, jak również przy zmianach często

tliwości sieci zasilającej o +2% i -2% . Uzyskane wy
niki badań powinny spełniać wymagania wg 2. 14. 1. 

4.3.42. Sprawdzenie użytecznej szerokości zapisu na

leży wykonać mierząc szerokość nośnika zapisu, na któ
rej błędy zapisu spełniają wymagania wg 2. I 3.4. Uzys
kane wyniki powinny spełqiać wymagania wg 2.14.2. 

4.3.43. Sprawdzenie zabezpieczenia przed skutkami 
defibrylacji należy wykonać zgodnie z instrukcją po
daną w normie przedmiotowej. Po przeprowadzonej 
próbie, elektrokardiograf powinien pracować normal
nte. 

4;3.44. Sprawdzenie wytrzymałości mechanicznej na
leży wykonać w warunkach określonych w normach 
przedmiotowych. Aparat powinien spełniać wymagania 
wg 2.3.5 . 

4.3.45. Sprawdzenie wytrzymałości na wibracje sinuso
idalne i udary mechaniczne należy wykonać w warun
kach podanych w 4 .3.44. Apa rat powinien spełniać wy
magania wg 2.3.6. 
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4.3.46. Sprawdzenie odporności klimatycznej należy 

wykonać w warunkach określonych w PN-77/ 
Z-70000/ 14. Aparat powinien spełniać wymagania wg 
2.6.2. 

4.3.47. Sprawdzenie powłok metalowych należy wy
konać w warunkach określonych w PN-70/ Z-06050. 
Powłoki metalowe powinny spełniać wymagania w/ w. 
normy. 

4.3.48. Sprawdzenie zakłóceń radioelektrycznych. Me
tody wykonania pomiarów oraz warunk i pracy aparatu 
podczas pomiarów powinny określać normy przedmio
towe na podstawie PN-79/ E-06008 i PN-79/E-06218. 

4.4. Ocena wyników badań. Wyni ki badań pełnych 
należy uznać za pozytywne, jeżeli badane aparaty przej
dą z wynikiem doda tnim wszystkie próby wymienione 
w tabl. 5 kol. 3. 

Wyniki badań nicpełnych należy uznać za pozytywne, 
jeże li badane apa raty przejdą z wynikiem dodatnim 
wszr stkie próhy wymienio ne w tabl. 5 k<ll. 4. 

4.5. Zaświadczenie o wynikach badań. Producent jest 
obowiązany na żądanic odbio rcy przedłożyć zaświad

czenie stwierdzające zgodność wykonania apa ratu z wy-
. . 

maganmm1 nmteJSZCJ normy. 

5. POSTANOWIENIA PRZEJŚCIOWE 

Do dnia 31 grudnia 1991 
następujących wymagań: 

cz.ułość p0mia rowa -
zakres częstotliwości -

r. dopuszcza się stosowanie 

15 mm/ mY, 
OJ ..;- 60 Hż, 

użyteczna szerokość zapisu - co najmniej ± 15 mm. 

K O NI EC 

/ 

INFORMACJE DODATKOWE 

l. Instytucja opracowująca normę - Ośrodek Badawczo-Rozwo
jo wy Techniki Medycznej ORM ED - Warszawa. 

2. Istotne zmiany w stosunku do BN-73/5963-01. Rozsze-rzono za
kres wymagań i badai1 pclnych o sprawdzenie konstrukcj i, mate
riałów, ocenę połączeń mechanicznych i elektrycznych. sprawdzb1ic 
zaciskó w przyłączeniowych, przyłączenia przewodów prądu upływu, 

wytrzymałości elektrycznej , nagrzewania sic; elektroka rdiografów, od
porności na wilgoć, na zmia ny na pięcia sieci, wytrzymałośc i O'a moco-

' wa nia przewod u przyłączeniowego, wytrzymał ości na wibracje sinu
soidalne i udary mechaniczne oraz uściś lono wymaganic clcklrycznc 
clektrokard iogralów. 

3. Normy związane 
PN-85/0 -79252 O pakowan(a tra nsportowe z zawartością. Zna ki 

i znakowanie. Wymagania podstawowe 
PN-79/ E-06008 Przemysłowe zakłócenia rad ioelektryczne. U rządze

nia powszechnego użytku zawierające si lniki elek tryczne. Do pusz
czalne poziomy zakłóceń . Ogólne wymag:~nia i badania 

PN-79/E-0621 8 Przemysłowe zakłócenia radioelekt rycznc. U rządze

nia przełączające i inne z rucho mymi stykami. Dopus7czal nc 
zakłócenia. Ogólne wymagania i badania 

PN-70/ Z-06050 Sprzęt medyczny. Meble o raz urz<Jdze nia zabiegowe 
i pomocnicze. O gólne wymagania i badania · 

PN-77/Z-70000/ 01 Apa ra ty i urządzenia elektryczne medyczne. Pro
gram, ogólne warunki _ i ocena badań 

PN-XUZ-70000/ 02 Apa raty i urz;Jdzenia elck try~znc medyczne. Zna
mionowe warunki p racy 

PN-77/Z-70000/ 03 Aparaty i ur;r.ą d zenia elek tryczne medyczne. Pa
kowanie, przechowywanie i transport 

PN-78/Z-70000/ 07 Apa raty i urządzenia elektryczne medyczne. Kon
strukcja. Ogólne wymaga nia i badania 

PN-77/ Z-70000/ 0H Aparaty i urządzenia elekt ryczne medyczne. Za
bezpieczenie p rzed porażeniem elek trycznym. Ogólne wymagania 
i badania , 

PN-77/ Z-70000/ 12 Apara ty i urz;Jdzcnia l'lcktrycznc medyczne. Za
bczpic~zen ic przed nadmie rnym przyrostem tempera tury. Ogól
ne wymagania i badania 

PN-77/Z-70000/ 14 Aparaty i urzqd zcnia elektryczne med yczne. Wy
trrymałość i odporność klima tyczna. Ogólne wymagania i ba
da nia . 

PN-77/Z-70000/ 15 Aparaty i urz<tdzcnia elektryczne medyczne. Wy
nzymałość i odpornnść na na ra7.enia mechaniczne. Ogólne wy
Jnaga nia i hadani.a 

4. Symbol wg SWW - 0975- 11 2. 
5. Autorzy projektu normy - dn~. d r i nż. J an ł.yskanowski -

Ośrodek · Badawczo-Rozwojowy Techniki Medycznej ORMED -
Warszawa, in ż. Władysław N icwieczerza ł - Fa bryka Apa ratury 
Rentgenowsk iej i Urzwl zeń Medycznych - Warszawa\ 


