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1. WSTEP

14. Przedmiot normy. Przedmiotem normy sa ogdlne
wymagania i badania dotyczace elektrokardiograféw.

1.2. Okreslenia

1.2.1. elektrokardiogram — przebieg czasowy pradow
czynno$ciowych migénia sercowego.

1.2.2. elektrokardiograf — aparat przeznaczony do
rejestracji elektrokardiogramow.

1.2.3. elektrokardiograf jednokanalowy — aparat
przystosowany do rejestracji w danym momencie czasu

elektrokardiogramu dla pojedynczego odprowadzenia. -

1.2.4. elektrokardiograf wielokanalowy — aparat
przystosowany do jednoczesnej rejestracji elektrokar-
diograméw tego samego pacjenta dla roéznych odprowa-
dzen.

1.2.5. odprowadzenia — kombinacja napig¢ z ukladu
elektrod umozliwiajaca otrzymanie elektrokardiogra-
mu.

1.2.6. elektroda — element konstrukcyjny wytwarza-

jacy polaczenie elektryczne miedzy badanym pacjentem -

a zaciskiem wejSciowym aparatu.

1.2.7. zaciski wejsciowe kanalu pomiarowego — ele-
menty konstrukcyjne aparatu, do ktérych dolacza si¢
elektrody przyporzadkowane do odpowiedniego kanatu
pomiarowego.

1.2.8. zacisk odniesienia — eclement konstrukcyjny
aparatu, do ktdrego dotgcza si¢ elektrode oboj¢tng.
W aparatach, w ktérych nie stosuje si¢ elektrody obo-
jetnej, jest to element konstrukcyjny, w stosunku do
ktérego sg okre§lane napiecia na zaciskach wej§ciowych
kanatéw pomiarowych.

'1.2.9. zaciski wejsciowe aparatu — komplet zaciskow
wejSciowych wszystkich kanaléw pomiarowych i zacis-
kéw odniesienia. :

1.2.10. przewéd odprowadzeniowy — przewod elek-
tryczny taczacy elektrode z zaciskiem wejSciowym.

1.2.11. kanat pomiarowy — zespo6t elektronicznych
1 mechanicznych elementdw aparatu, umozliwiajacy re-
jestracje jednego przebiegu napiecia czynno$ciowego

'Y W zakresie dotyczacym elektrokardiografow.

mie$nia sercowego, doprowadzonego do zaciskéw wej-
$ciowych kanalu pomiarowego.

1.2.12. przetgcznik odprowadzern — clementy umozli-
wiajace wybdér odpowiedniego rodzaju odprowadzef
bez przemieszczania elektrod na ciele pacjenta.

1.2.13. czulo$¢ pomiarowa — stosunek wielkosci wy-
chylenia kreslonej linii do napigcia doprowadzonego do
zaciskow wejsciowych kanatu pomiarowego powoduja-
cego to wychylenie, wyrazone w mm/1 mV.

1.2.14. czulo$¢ nominalna — czuto$¢ pomiarowa wy-
noszgca 10 mm/1 mV.

1.2.15. napiecie kalibracji — napigcic przeznaczone
do wzorcowania czutosci i kontroli kanalu pomiaro-
wego.

1.2.16. wspétczynnik thumienia sygnatéw wspotbiez-
nych — wielkos¢ liczbowa charakterystyczna dla kanalu
pomiarowego rowna stosunkowi amplitudy sygnatu
wspotbieznego do amplitudy sygnatu réznicowego, po-
wodujacych to samo wychylenie kreslonej linii.

1.2.17. charakterystyka czgstotliwoSciowa — zalez-
no$¢ amplitudy wychylenia kreslonej linii od czgstotli-
woSci napiecia przylozonego do zaciskéw wejsciowych
kanalu pomiarowego przy stalej wartosci tego napigcia.

1.2.18. statla czasowa — wielkos¢ charakterystyczna
dla kanatu pomiarowego réowna iloSci czasu wyrazone-
go w sekundach, potrzebnego do zmniejszenia si¢ wy-
chylenia linii kre$lonej przez element piszacy, do e-tej
czescl wychjlenia poczatkowego (z pominigciem nad-
skoku) spowodowanego skokowym przylozeniem na-
pigcia stalego do zaciskéw wejSciowych kanatu pomia-
rowego (e jest podstawa logarytmoéw naturalnych).

1.2.19. zakres wysterowania kanalu pomiarowego —
maksymalny, dopuszczalny zakres amplitud napiecia
przylozonego do zaciskéw wejSciowych kanatu pomia-
rowego, w ktoérym znicksztatcenia w kanale pomiaro-
wym nie przekraczaja ustalonych granic.

1.2.20. linia zerowa — linia zapisywana na no$niku
zapisu przy zwartych zaciskach wejSciowych aparatu
z zaciskiem odniesienia.

1.2.21. uzyteczna warto$¢ zapisu — szeroko$¢ zapisu, .
w ktorej pomiary mogg byé przeprowadzone z wyma-
gang dokladnoscia
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1.2.22. bledy liniowosci w elektrokardiografach —
wzgledne zmiany czuto$ci w uzyteczne] szerokoS$ci za-
pisu.

1.2.23. Pozostate okreslenia — wg PN-77/Z-70000/08.

2. WYMAGANIA

2.1. Ogodlne warunki badan. Badania elektrokardio-
graféw nalezy wykona¢ w warunkach okreslonych
w PN-77/Z-70000/01 p. 2.

2.2. Znamionowe warunki pracy elektrokardiografow
powinny odpowiada¢ warunkom okre§lonym w PN-88/
Z-70000/02.

2.3. Konstrukcja

2.3.1. Wymagania ogélne. Konstrukcja elektrokardioc-
grafow powinna spetnia¢ wymagania podane w PN-78/
Z-70000/07 p. 2.1.

2.3.2. Materiaty konstrukcyjne uzyte do wykonania
elementdw powinny spetnia¢ wymagania podane wg
PN-78/Z-70000/07 p. 2.23.

2.3.3. Mocowanie podzespoléw. Wszystkie elementy
polaczone na stale powinny spelnia¢ wymagania wg
PN-78/Z-70000/07 p. 2.10.

2.3.4. Zabezpieczenia przed obluzewaniem si¢ czesci
powinny spelnia¢ wymagania podanc w PN-78/
Z-70000/07 p. 2.19.

2.3.5. Wytrzymatos¢ mechaniczna. Odporno$é¢ na
uderzenia i wytrzymato$é na obcigzenia mechaniczne
powinna odpowiada¢ wymaganiom podanym w PN-77/
Z-70000/15 préba Ec.

2.3.6. Wytrzymalos$¢ na wibracje sinusoidalne i udary
mechaniczne powinny odpowiada¢ wymaganiom poda-
nym w PN-77/Z-70000/15 préba Fc,. -~

2.3.7. Zaciski przytaczeniowe powinny spetniaé wy-
magania podane w PN-78/Z7-70000/07 p. 2.29.

24. Przewody wewng¢trzne oraz przylaczeniowe do
sieci zasilajacej

2.4.1. Przewody wewnetrznych polaczen elektrycznych
powinny  spelnia¢ wymagania podanc w  PN-78/
Z-70000/07 p. 2.28.

2.4.2. Przyizcsenie do sieci zasilajacej. Elektrokardio-
grafy state powinny by¢ przylaczone do sieci zasila-
jacej przewodami wprowadzonymi do wnetrza aparatu
lub za pomoca dwustronnic odlaczalnego przewodu
przylaczeniowego.

Elektrokardiografy przeno$ne powinny by¢ wyposa-
zone w jednostronnie odigczalny przewdd przyticzenio-
wy. Przewody ruchome powinny mieé gietkic zyly mie-
dziane o przekroju nie mniejszym niz 0,75 mm?*. Diu-
208é przewodu ruchomego powinna wynosié co naj-
mniej 3 m. Przewody zasilajgce powinny mie¢ dosta-
teczne zabezpieczenie przed ich wyrwaniem, ponadto
e powinno by¢é mozliwe wepchnigcic przewodu do
wiglivi, jezell to moze spowodowac uszkodzenic lub
obnizciic bezpieczeAstwa pracy. Miejsca wprowadzania
przewoddw  zasilajgcych powinny byé zabezpieczone
przepustami lub wkladkami z materiatu 1zolacyjncgo.
Micjsca wprowadzania przewoddéw powinny byé tak
wykonane, aby mozna bylo wprowadzic pivewdd
z opong ochronng, stanowigcg zabezpicczenie elektrycz-

ne i mechaniczne. Wytrzymato$¢ zamocowania przewo-
du powinna spetniaé wymagania podane w PN-78/
Z-70000/07 p. 2.33.

Przewody powinny by¢ przytyczone do zaciskdw bez
naprezen mechanicznych.

2.5. Bezpieczenstwo uzytkowania

2.5.1. Klasy ochronno$ci. Elcktrokardiograly powin-
ny by¢ wykonane w 1 1 I klasic ochronnosci, przy
czym w kazdej klasie nalezy przewidzie¢ stopien ochro-
ny typu B, BF lub CI:. W II klasic ochronnosci jest
dopuszczalne uziemicnic robocze 1 zacisk uziemicnia ro-

boczego. Nie dopuszeza  si¢ stosowania  uziemien
ochronnych.

Klasa ochronno$ci przed porazeniem clektrycznym
powinna by¢ okre§lona w dokumentacji towarzyszgcej.

2.5.2. Bezpieczenstwo dotyku. Elcktrokardiograty po-
winny by¢ tak zbudowane, aby wszystkie czgsci czynne
byty ostonigte przed przypadkowym dotkni¢eiem zgod-
nic z wymaganiami wg PN-77/Z-70000/08 p. 3.4.

2.5.3. Odstepy izolacyjne i w powietrzu powinny od-
powiadaé wymaganiom podanym w PN-78/Z-700007/07
p. 2.22.

2.5.4. Prad uplywu powinien odpowiada¢ wymaga-
niom podanym w PN-77/Z-70000/08 p. 3.7.

2.5.5. Wytrzymalos¢ elektryczna powinna odpowia-
da¢  wymaganiom podanym w PN-77/Z-70000/08
p. 3.8 tabl. 7. :

2.6. Odporno$¢ na czynniki zewnetrzne

2.6.1. Odporno$¢ na zmiany napiecia i czestotliwosci
sieci. Zmiany zasilajgcego napigeia sieciowego w za-
kresie £10% napigeta znamionowego przy jednoczes-
nych zmianach czestotliwosct siect 0 2% nic powinny
zmicniaé parametréw clektrokardiografow wigcej niz
+5%.

Aparaty zasilane z baterii powinny pracowaé bez
wymiany lub fadowania co najmniej przez 5 h, obgj-
mujac 10 cvkli po 10 min pracy i 15 min przerwy.

2.6.2. Odpornosé¢ klimatyczna. Elektrokardiograly
powinny spetnia¢ wymagania wg PN-77/Z-70000/14
p. 3Ip. 214

2.6.3. Odpornosé na nagrzewanie si¢ elektrokardiogra-
fow w warunkach normalnej i nienormalnej pracy. Elek-
trokardiograly powinny spefniaé wymagania wg PN-77/
Z-70000/12 p. 3.1, 3.2 1 3.3.

2.6.4. Odporne$¢ na zmiany temperatury. Zmiany
temperatury otoczenia w zakresie 10 = 40°C nic po-
winny zmienia¢ parametrow elektrokardiogratu wigceej
w7 5% w ositosunkue do warto$ci zmierzonej przed
proba.

2.7. Obwod wejSciowy

2.7.1. Zaciski wejSciowe aparatu (wtyczki przewodow
odprowadzeniowych} powinny by¢ oznaczone kolorami
wg tabl. 1 kol. 2. Zaleca si¢ oznaczanie wtyczek facz-
nic 7z symbolami litcrowymi podanymi w tabl. 1 kol. 3.

Tablica 1
Micjysca umieszezenia elektrody Kolor Symbol
1 2 3
Prawa reka ©Czerwony R
Fewa reka 701ty I
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cd. tabl. 1

Miejsca umieszczenia elektrody Kolor Symbol
1 2 3

Lewa noga zielony F

Prawa noga czarny N

Klatka piersiowa biaty C

W  elektrokardiografach wielokanatowych wtyczki
przewodéw odprowadzen piersiowych powinny byé

oznaczone kolorami i symbolami zgodnie z tabl. 2.
Tablica 2
Miejsce umieszczenia Kol S
elektrody el AIGRY
1 2 3
Klatka piersiowa bialy i czerwony Ci
biaty i1 z6tty C
biaty i zielony Cs
bialy i brazowy Cs
biaty i czarny Cs
bialy i fioletowy Cs

2.7.2. Impedancja wejSciowa we wszystkich potoze-
niach przetacznika odprowadzen nie powinna byé
mniejsza niz 500 kQ.

2.7.3. Pomocniczy prad pacjenta (staly) we wszystkich

polozeniach przetacznika odprowadzen nie powinien
by¢ wigkszy niz 0,1 mA.

2.8. Przelacznik odprowadzen

2.8.1. Typy odprowadzen. Przelagcznik odprowadzen
powinien umozliwia¢ wybor co najmniej 12 typdw od-
prowadzen podanych w tabl. 3 oraz mieé¢ oddzielng
pozycje TEST, przeznaczona do.wzorcowania czulosci
aparatu, jezeli elektrokardiograf nie ma uktadu auto-
matycznego generowania napigcia kalibracji. W apa-
ratach jednokanalowych dopuszcza si¢ wybor jednego
odprowadzenia w typie odprowadzen wg Wilsona.

Tablica 3
Oznaczenic Typ Odprowadzenia pomig-
odprowadzen odprowadzenia dzy punktami
1 2 3
| Einthovena L R
II F R
I F L
aVR Goldbergera R punkt $srodkowy po-
mi¢dzy LF
aVvVL L punkt $rodkowy po-
migdzy FR
aVF F punkt srodkowy po-
migdzy LR
Vi Wilsona C, CT
V2 C: CT
Vs Cs CT
Vi Cs CT
Vs Cs CT
Ve Cs CT

Punkt $rodkowy stosowany w typie odprowadzen
wg Goldbergera tworzy si¢ wg rys. 1, natomiast punkt
oznaczony CT stosowany w typie odprowadzen wg
Wilsona tworzy sie wg rys. 2.

R R
R R
RF fL
R R
F - F
(BN -89/3363-07-1) BN -8 —02-
Rys. 1 Rys. 2

2.8.2. Biegunowos¢ przetacznikow odprowadzen po-
winna by¢ taka, aby po przylozeniu napigcia stalego,
do wtyczek przewodu pacjenta zgodnie z tabl. 4, spo-
wodowaé wychylenie w kierunku dodatnim.

Tablica 4
Odprowadzenie + (na wtyczee) - (na wtyczce)
I 2 3
I L R
11 F R
I I L
aVR R L/F
aVL L R/F
aVF F L/R
Vi do Vs Ci do Cs L/R/F

2.9. Kalibracja

2.9.1. Napiecie kalibracji. Aparat powinien miec
zrodto napiecia kalibracji odpowiadajacej 1 mV w od-
niesieniu do zaciské6w, wejSciowych aparatu.

Aparat powinien umozliwia¢ przeprowadzenie kali-
bracji czutosci na kazde] z pozycji przetacznika od-
prowadzen.

Zarejestrowany przebieg napigcia kalibracji ze zZrodta
wbudowanego w aparat powinien we wszystkich poto-
zeniach regulatoréw czulosci 1 przelacznika odprowa-
dzenn mie¢ taki sam ksztatt i amplitudg, jak po prze-
tozeniu napiecia kalibracji do zaciskow wejsciowych
aparatu. W aparatach wiclokanatowych kalibrowanie
powinno odbywaé sie jednocze$nic we wszystkich ka-
natach.

2.9.2. Niedokladno$¢ napiecia kalibracji nie powinna
by¢ wigksza niz +5%. .

2.10. Czulo$¢ pomiarowa

2.10.1. Zakres regulacji czuto$ci pomiarowej. Czutos¢
pomiarowa powinna by¢ regulowana ptynnie lub sko-
kowo.

Regulacja skokowa powinna zapewni¢ uzyskanie czu-
toéci w zakresie co najmniej 5, 10 oraz 20"y mm/mV £5%.

Regulacja ptynna powinna zapewnié uzyskanie czu-
fosci w zakresie 5 + 20)) mm/mV £5%.

'2.10.2. Niedoktadnos¢ czutosci pomiarowej nie powin-
na by¢ wieksza niz £5% w warunkach podanych w 2.2.

2.11. Odporno$¢ na sygnaly wspélbiezne. Wartos¢
wspotczynnika ttumienta sygnaléw wspodtbieznych nie
powinna byé mniejsza niz 10000 (80 dB) przy f=50 Hz.

') Patrz p. 5. Postanowicnia przej$ciowe.
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Wielko$¢ niezréwnowazenia rezystancji zrodia dla
sygnatéw wspétbieznych — wg norm przedmiotowych.

2.12. Linia zerowa

2.12.1. Polozenie linii zerowej powinno da¢ si¢ regu-
lowaé w granicach co najmniej £70% uzytecznej ampli-
tudy zapisu na nos$niku zapisu.

2.12.2. Grubo$é linii zerowej nie powinna byé wie-
ksza niz I mm. Réznica w grubodci linii dla wszystkich
predkosci zapisu nie powinna by¢é wigksza niz £30%
w stosunku do grubosci linii przy predkosci 50 mm/s.

2.12.3. Biad cieplny pelzania linii zerowej. Btad ciep-
Iny petzania linii zerowej nic powinien byé wigkszy niz
I mm/5°C w zakresie temperatury otoczenia 20 =+ 30°C
oraz nie powinien przekraczaé 2 mm/5°C w zakresie
temperatury otoczenia 10 <+ 40°C.

2.12.4. Blad czasowy pelzania linii zerowej. Po wstegp-
nym podgrzaniu w czasie | min, bltad pelzania linii
po 15 min nie powinien by¢ wiekszy niz 5 mm, a na-
stepnie po 45 min nie powinien by¢ wigkszy niz 2 mm.

2.12.5. Poziom szumdéw. Szumy powstajace w kanale
pomiarowym nie powinny powodowaé wigkszych
zmian linii zerowej niz odpowiadajace napigciu o am-
plitudzie 10 pV szczyt-szczyt, w odniesieniu do zacis-
kow wejSciowych.

2.12.6. Oddzialywanie wzajemne kanatow. Sygnat
wej§ciowy o napigeciu 3 mV i 40 Hz, przy czutosci
nominalnej przytozony do jednego kanatu, nie powinten
powodowaé przesunigcia linii zerowej w pozostatych
kanatach wigkszego niz 0.5 mm, przy czym zaciski wej-
Sciowe tych pozostatych kanatéw powinny by¢ przyig-
czone do ziemi lub zaciskéw odniesienia przez rezystor
51 kQ zbocznikowany kondensatorem o wartosci 47 nF.

2.12.7. Oddzialywanie przetacznika czutos$ci. Przy
zmianach czuto$ci od minimum do maksimum, zmiany
linii zerowej nie powinny byé wieksze niz 5% uzytecz-
nej szeroko$ci zapisu.

2.13. Znieksztatcenia

2.13.1. Charakterystyka czestotliwosciowa. Rejestro-
wana amplituda napigcia zmiennego w zakresie czgsto-
‘tliwosci 0,3 + 100 Hz') nie powinna zmieniaé si¢ wig-
cej niz +5 1 -10% w stosunku do amplitudy napigcia
o czestothwosci 10 Hz. .

Zmiany amplitudy dla czgstotliwo$ci poza podanymi
zakresami oraz wielko$¢ amplitudy napiecia o czgsto-
tliwosci 10 Hz — wg norm przedmiotowych. Wymaga-
nie nie dotyczy aparatow uzywanych jako wskazniki
akcji serca. Dopuszcza si¢ znieksztalcenie charaktery-
styki wywotane stosowaniem selektywnych filtréw in-
terferencyjnych w celu zmniejszenia wptywu napigé za-
ktocajacych o czestotliwosct 50 Hz.

2.13.2. Nadskok impulsu. Rejestrowana wielko$¢ nad-
skoku przy czuto$ci nominalnej, po przytozeniu napig-
cia kalibracji 1 mV, nie powinna przekracza¢ 1 mm.
Po przylozeniu napigcia o wartosci 2 mV, wielkosci
nadskoku nie powinna przekracza¢ 4 mm.

2.13.3. Stata czasowa elektrokardiografu nie powinna
byé mniejsza niz 3,0 s 320%.

') Patrz p. 5. Postanowicnia przej$ciowe.

2.13.4. Btedy liniowosci zapisu przy czulosci nomi-
nalnej dla napigé¢ w zakresie 20 pvV — 0.2 mV do na-
pigcia potrzebnego do uzyskania wychylenia maksymal-
nego niec powinny przekracza¢ £10%, a dla napigc
0,2 =+ 20 pV odchytki amplitudy zapisu nie powinny
byé wigksze niz 0,2 mm.

2.13.5. Minimalna rejestrowana amplituda napigcia.
Napigcia o amplitudzie 20 pV powinny by¢ rejestrowa-
ne i rozpoznawalne przy czuto$ci nominalne;.

2.13.6. Bledy symetrii zapisu na nosniku zapisu nie
powinny przekracza¢ 10%.

2.13.7. Blad histerezy zapisu nie powinien przekra-
cza¢ 0,5 mm.

2.13.8. Wspétbieznos¢ rejestracji  wielokanatowej.
Réznica, ktoéra wystgpuje w linii pionowej pomiedzy
tymi samymi punktami przebiegu zarejestrowanego we
wszystkich kanatach, nie powinna przekracza¢ 0,5 mm
przy predkosci przesuwu no$nika 50 mm/s.

2.13.9. Wspéirzedne prostokatne. Elcktrokardiograf
powinien rejestrowac sygnaty we wspdlrzgdnych prosto-
katnych. Odchylenie od linii pionowej niec powinno by¢
wiegksze niz 0,5 mm przy zapisie o szerokosci £20 mm.

2.14. Nosnik zapisu

2.14.1. Predkos$¢ przesuwu nosnika zapisu. Elektrokar-
diograf powinien zapewnia¢ co najmniej dwie predkosci
przesuwu no$nika zapisu 25 mm/s i 50 mm/s z od-
chytka nie wigkszg niz £5%, przy zmianie warunkow
zasilania w granicach podanych w 2.6.1. Wymaganie to
nie dotyczy elektrokardiografu typu X-Y.

2.14.2. Uzyteczna szeroko$¢ zapisu powinna wynosi¢
co najmniej 40 mm od potozenia linii zerowej').

2.15. Zabezpieczenie przed skutkami defibrylacji.
Elcktrokardiografy powinny byé wyposazone w zabez-
pieczenie przed skutkami defibrylacji i oznaczone odpo-
wiednim znakiem. Wymagania i badania — wg norm
przedmiotowych.

2.16. Wykonanie — wg PN-78/Z-70000/07.

2.17. Powloki metalowe i lakierowe — wg PN-70/
Z-06050.

2.18. Cechowanie. Na aparatach w miejscach ozna-
czonych na rysunkach w normach przedmiotowych po-
winny by¢ umieszczone w sposdb trwalty i wyrazny
nastgpujace dane:

a) nazwa 1 znak wytworni,

b) oznaczenie wg norm przedmiotowych,

c¢) rok produkgji,

d) kolejny numer aparatu,

e) napiecie znamionowe zasilania,

) czgstotliwo$¢ napigeia siect zasilajgceeyj,

g) moc znamionowa,

h) klasa ochronnosci.

2.19. Zaklécenia radioelektryczne wywolane pracg
elektrokardiografu lub jego czgéci sktadowych nie po-
winny przekracza¢ dopuszczalnego poziomu zakidcen
N wg PN-79/E-06008, jesli w normach przedmiotowych
nie postanowiono inaczej.
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3. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

3.1‘:3 Opakowanie transportowe -— wg PN-77/
Z-70000/03. W przypadkach uzasadnionych dopuszcza
si¢ stosowanie innych wymiaréw opakowan.

Elektrokardiografy i ich elementy mogace przemiesz-
czaé si¢ podczas transportu powinny byé w opakowaniu
unieruchomione.

3.2. Rodzaj opakowania transportowego i Srodkow za-
bezpieczajacych nalezy wybiera¢ w zaleznos$ci od prze-
widywanych narazen transportowych z uwzglednieniem
konstrukcji elektrokardiograféw i ich odpornosci na te
narazenia.

3.3. Znakowanie opakowan. Na opakowaniu jedno-
stkowym lub zbiorczym nalezy umiesci¢ czytelnie wy-
konang informacje zawierajaca co najmniej nastepujg-
ce dane:

— nazwg artykutu,

— nazwg lub znak wytwérni,

— symbol fabryczny typu,

— liczbe sztuk w opakowaniu,

— rok wykonania,

— ceng detaliczng,

— znak kontroli jakosci,

— znaki ostrzegawcze.

Na opakowaniu transportowym informacja ta powin-
na zawiera¢ co najmniej:

— nazwg artykutu,

— nazwg lub znak wytworcey,

— symbol fabryczny typu,

— liczbe sztuk w opakowaniu,

— mas¢ brutto, kg,

— znaki zapewniajace dostarczenie opakowania do
okre§lonego odbiorcy,

— znaki ostrzegawcze.

Sposéb znakowania opakowan powinien by¢ zgodny
z PN-85/0-79252.

3.4. Przechowywanie. Elektrokardiograty powinny
by¢ przechowywane w pomieszczeniach o temperaturze
nie nizszej niz -5°C i wilgotnosci wzglednej powietrza
nie przekraczajacej 80%.

3.5. Transport. Ladunek powinien by¢ zabezpieczony
przed dziataniem opadéw atmosferycznych i gwattow-
nych wstrzagsow.

4. BADANIA

4.1. Program badan

4.1.1. Badania pelne. Badania peine majg na celu
wszechstronng ocene elcktrokardiografu pod wzgledem
konstrukcji i jakoSci wykonania. Badania pelne nalezy
wykonywaé przy wprowadzaniu nowej konstrukcji,
zmian technologicznych lub zmian podstawowych ma-
teriatdw mogacych wptynaé na whasciwosci elektrokar-
diografu. Ponadto badania te nalezy wykonywa¢ okre-
sowo, co najmnicj raz na 24 miesigce, z zaleceniem
skrdcenia tego okresu do 12 miesigey, jezeli w tym okre-
sic dany typ aparatu jest produkowany.

Badania petne nalezy wykonaé¢ wg programu okres-
lonego w tabl. 5 poz. 3, jezeli w normie przedmiotowe]j
nie postanowiono inaczej. Zaleca si¢ zachowanie poda-
nej w tabl. 5 kolejno$ci lub pogrupowania badan tak,
aby wykonanie badania poprzedniego nie miato wply-
wu na wynik badania nast¢pnego.

Zaleca si¢ wykonywanie prob niszczacych na koncu
badania.

Tablica 5
Lp. Rodzaj badania Wymaganis wa Badania wg
badania peine badania niepctne

1 2 3 4 - 5

1 Sprawdzenie cechowania 2.18 2.18 432
2 Ogledziny zewngtrzne, ocena jako$ci wykonczenia elektrokardio- - 2.3.1 23 433

grafu
3 Sprawdzenie podstawowych wlasnosci konstrukcyjnych i eksplo- 2.3.2. 233, 232, 233, 434
atacyjnych 24.1, 242 241, 242"

4 Sprawdzenie wymiaréw 2.16 4.3.5
5 Sprawdzenie zaciskéw przylaczeniowych 237 4.3.6
6 Sprawdzenie wewngtrznych potaczen elekirycznych 24.1 437
7 Sprawdzenie zaciskOw uziemienia roboczego 25,1 438
8 Sprawdzenie bezpieczenistwa dotyku 252 252 4.3.9
9 Sprawdzenie przylaczenia pfzewodo'w 242 24.2 4.3.10
10 Sprawdzenie odst¢pdw izolacyjnych w powietrzu 253 4.3.11
11 Sprawdzenie pradu uptywu R 254 254 4.3.12
12 Sprawdzenie wytrzymalo$ci elektrycznej izolacji 2.5.5 255 4.3.13
13 Sprawdzenie zabezpieczenia przed obluzowaniem si¢ czgéci 234 43.14
14 Sprawdzenie wplywu zmian napiecia i czestotliwosei sieci 26.1 43.15
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cd. tabl. §
Lp. Rodza] badania Wymagania wg Badania wg
badania pelne badania nicpelne
1 2 3 4 ] 5
15 Pomiary nagrrewania sig clektrokardiograléw w warunkach 2.63 43.16
normalnej 1 nienormalnej pracy
16 Sprawdzenic wpltywu zmian temperatury otoczenia 264 4.3.17
17 Sprawdzenie oznaczen wtyczek 231 27.1 4318
18 Sprawdzenic impedancji wejSciowe) 2.7.1 43.19
19 Sprawdzgnic pumocniczego pradu pacjenta 203 273 4320
20 Sprawdzenic przetycznika odprowadzen 2.8.1 238.1 4.3.21
21 Sprawdrzenie przelgeznika bicgunowoscl 2.8.2 " 282 4322
22 Sprawdzenie napigeia kalibracji 2.9 4.3.23
23 Sprawdzenie czuto$ci pomiarowej 2.10 4.3.24
24 Sprawdzenie odpornosci na sygnaly wspolbiezne 2111 4.3.25
25 Sprawdzenic polozZenia linii zerowe) 2.12.1 4.3.26
26 Sprawdzenie grubosci linii zerowej 2122 2.12.2 43.2
27 Sprawdzenie blgdu cieplnego i czasowego pelzania linii zerowey 2.12.3, 2.124 . 4328
28 Sprawdzenic poziomu szumdéw 2.12.5 2125 4.3.29
29 Sprawdzenie oddzialywania wzajemnego kanatow 2.12.6 4.3.30
30 Sprawdzenie oddziatywania przetacznika czufoged 2.12.7 4.3.3]
31 Sprawdzenie eznieksztateen czgstotliwosciowych 2.13.1 2:13.1 4.3.32
32 Sprawdzenie nadskoku impulsu 2.13.2 i 4333
33 Sprawdzenic statej czasowej elektrokardiogralu 2.133 4.3.34
34 Sprawdzenie bledu liniowosci 2.124 4.3.35
35 Sprawdzenie minimalne} rcjestracji amplitudy 2.13.5 4.3.36
36 Sprawdvenis bledu symetrit 2.13.6 4.3.37
57 Sprawdeenie bledu histerery 2.13.7 4.3.38
38 Sprawdzenie wspdtbieznosei rejestracyi 2,138 4.3.39
39 Sprawdzenie wspdtrzgdnych prostokatnych 2.139 4.3.40
40 Sprawdzenie predkodct przesuwu noSnika zapisu - 2.14.1 2.14.1 4.3.41
41 Sprawdzenic uzytecznej szerokosci 2,142 4342
42 Sprawdzenie zabezpieczenia przed skutkami defibrylacji 2.15 4343
43 Sprawdreisie wytrzymalo$ar mechaniczne) 233 4.3.44
44 Sprawdzenie wytrzymatosc: na wibracje sinusoidalne i udary me- 2306 4.3.45
chaniczne
45 Sprawdzenic odpornosci klimatycznej 2.6.2 4.3.46
46 Sprawdzenie powlok metalowych 2.17 4347
47 Sprawdzenie zakiécen radioelektrycznyveh 2.19 4.3.48
4.1.2. Badanta niepelne majg na celu sprawdzenic, 4.2. Licznes¢ probki _
czy w produkcji nic popelniono bigdow. ktdre moga 4.2.1. Badania pelne. Do badan tych nalezy pobrad

mie¢ wplyw na normalna cksploatacie elektrokardio-  sposobem losowym co najmnicj 2 elektrokardiografy
7 jedne) serii produkcyjne].

4.2.7. Badania niepelne. Badaniom niepelnym nalezy
poddac, w prryvpadku biezacej kontroli produkcji tub
po naprawic. kazdy aparat.

4.3. Opis badan ‘

graléw 1 ich przydatnesa

Badama niepetrr aslesy wykonywaé przy biezgec)
kentroli produkey oy przy badaniach poprzedziin-
cych oabior partii

T m hdad nie inbl, ol 4 e . : . < -
?‘ . 5 R 4.3.1. Opdine warunki wykonywania badan. Badania
AN vy i eeyraas 3 oeve o0 F Vs SV O Y OYUS A S 110 f 1 ’ . 2
SO W BGTMAWE 2 duh ooy OOSLANoWIOn IiNd- ~lekirokare s lAw ngi(\?}l \v};konyv/ac w warunkach

; | okredlonych w PN-77/Z-70000/01 i PN-88/Z-70000/02.
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Elektrokardiografy, dla ktérych przewiduje si¢ rézne
odtagczalne czgsci sktadowe, nalezy badaé z tymi 7 nich
1w takim potozeniu, przy ktérym wystepuja najbar-
dziej niekorzystne warunki cksploatacji.

Elektryczne przyrzady pomiarowe powinny by¢ co
najmnicj klasy 0,5.

4.3.2. Sprawdzenie cechowania nalezy przeprowadzi¢
zgodnie z 2.19. ‘

4.3.3. Ogledziny zewnetrzne, ocena jakosci wykoncze-
nia elektrokardiografu — wg PN-78/Z-70000/07 p. 3.3.1.

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

4.3.5. Sprawdzenie wymiaréw nalezy przeprowadzié
za pomocg szablondw i przyrzadéw pomiarowych o do-
kladnosci dziatania okre$lonej w dokumentacji towa-
rzyszacej.

4.3.6. Sprawdzenie zaciskow przylaczeniowych nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z PN-78/Z-70000/07 p. 2.29.

4.3.7. Sprawdzenie wewngtrznych polaczen elektrycz-
nych nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z PN-78/Z-70000/07
p. 2.38.

4.3.8. Sprawdzenie zacisku uziemienia roboczego nale-
zy przeprowadzi¢ przez ogledziny.

4.3.9. Sprawdzenie bezpieczenstwa dotyku nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z PN-77/Z-70000/08 p. 4.4.3.

4.3.10. Sprawdzenie przylaczenia przewodéw nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z 2.4.2 oraz PN-78/Z-70000/07
p. 3.39.

4.3.11. Sprawdzenie odstgpow izolacyjnych i w powie-
trzu nalezy sprawdzi¢ zgodnie z PN-78/Z-70000/07
p. 3.36.°

4.3.12. Sprawdzenie pradu uplywu nalezy przeprowa-
dzi¢ zgodnie z PN-77/Z-70000/08 p. 4.4.7.

4.3.13. Sprawdzenie wytrzymatosci elektrycznej izola-
¢ji nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z PN-77/Z-70000/08
p. 44.8. .

4.3.14. Sprawdzenie zabezpieczenia przed obluzowa-
niem si¢ czesci nalezy sprawdzié¢ przez ogledziny.

4.3.15. Sprawdzenie wptywu zmian napiecia i czestotli-
wosci sieci. Elektrokardiografl nalezy  zasilaé poprzez
autotransformator ze zZrodta o  czestotliwosci
50 Hz 12%. Nastgpnie nalezy wykona¢ pomiary po-
tozenia linii zerowej, czuloéci pomiarowej oraz pred-
kosci przesuwu nos$nika zapisu przy napieciu zasilajg-
cym o warto$ci 90 1 110% wartos$cl napiecia nominal-
nego. Zmierzone warto$ci nie powinny roznié si¢ wigce]
niz £5% od warto$ci zmierzonych przy napigciu no-
minalnym. ,

4.3.16. Pomiary nagrzewania si¢ elektrokardiografow
w. warunkach normalnej i nienermalnej pracy nalezy prze-
prowadzi¢ zgodnie z PN-77/Z-70000/12 p. 4.3.2, 4.3.3,
434,

4.3.17. Sprawdzenie wplywu zmian temperatury oto-
czenia. Elektrokardiograt nalezy umie$ci¢ w termosta-
cie. Nastepnie nalezy wykonac¢ pomiary polozenia linii
zerowej, zakresu wysterowania oraz predkosei przesu-
wu nos$nika zapisu przy temperaturach +10 i +40°C.
Zmierzone warto§ci nie powinny réznié¢ si¢ wiecej niz
5% od wartoéci zmierzonych w temperaturze +25°C.

4.3.18. Sprawdzenie oznaczan wtyczek przewodow
odprowadzeniowych nalezy wykonaé przez ogledziny
na zgodnos$¢ z tabl. 1 1 2.

4.3.19. Sprawdzenie impedancji wejSciowej nalezy wy-
kona¢ przy czutosci 5 mm/1 mV. Do zaciskow wej-
Sciowych kanatu pomiarowego nalezy dotgczyé napiecie
sinusoidalnic zmienne o amplitudzie 4 mV szczyt-szczyt
i czestotliwosci 60 Hz. Po zarcjestrowaniu lub zaob-
serwowaniu wielkos$ci uzyskanej amplitudy, migdzy za-
ciski wejSciowe kanatu pomiarowego a zaciski wyj-
$ciowe gencratora podanego napigecia nalezy wlaczy¢
oporniki 250 k{} po jednym szercgowo z kazdym za-
ciskiecm wejSciowym.

Aby speini¢ wymagania, amphtuda rejestrowanego
lub obserwowanego przebicgu 7z wlaczonymi opornika-
mi nie powinna byé mniejsza niz 50% przebiegu bez
opornikéw. Rejestrowany lub obserwowany przcebieg
powinicn by¢ wolny od zakltécen, w stopniu umozli-
wiajgcym jednoznaczna oceng jego amplitudy. Badanie
nalezy wykona¢ z przewodami odprowadzeniowymi dla
wszystkich potozen przetgcznika odprowadzen. Zaleca
sig, aby w czasie badania wszystkie wolne zaciski wej-
Sciowe kanalow pomiarowych byly potaczone z zacis-
kiem odniesicnia. :

4.3.20. Sprawdzenie pomocniczego pradu pacjenta na-
lezy przeprowadzi¢ zgodnic 7z PN-77/Z-70000/08
p- 1.4.36.

4.3.21. Sprawdzenie przetacznika odprowadzenr nalezy
wykonaé zgodnie z tabl. 3, stosujac generator symulu-
jacy przebicgi napigcia czynno$ciowego mig§nia serco-
wego.

4.3.22. Sprawdzenie biegunowosci przetacznika odpro-
wadzen nalezy wykonaé przykladajac do zaciskéw wej-
§ciowych zgodnie z tabl. 4 napigcia state o wartosci
1 mV, obserwujae kicrunek wychylenia.

4.3.23. Sprawdzenie napigcia Kkalibracji nalezy prze-
prowadzi¢ przez pordwnanie wielkosci zapiséw na nos-
niku zapisu, pochodzacych od wbudowanego w aparat
Zrédia napigeia wzorcujacego 1 pochodzacych od do-
taczonego do zaciskow wejsciowych kanatu pomiaro-
wego napigcia wg 4.3.24. Poréwnanie nalezy wykonad
przy znamionowym napigciu zasilania i czutodci nomi-
nalnej aparatu, bez poruszenia regulatoréw wzmocuie-
nia i potozenia linii zerowej. Réznica wielko$ci zapisbw
lub wychylen plamki nie powinna przekracza¢ 2%
amplitudy bez nadskoku.

4.3.24. Sprawdzenie czulos$ci pomiarowej nalezy badac
w aparatach z regulacja ptynng przy maksymalnej czu-
fosci, natomiast w aparatach z regulacjg skokowg —
w kazdej pozycji regulatora. Do zaciskédw wejsciowych
kanatu pomiarowego dotacza si¢ napigcic zmienne
o ksztalcie fali prostokatnej symetrycznej o wspélczyn-
niku  wypelnienia 1,  amplitudzie szczyt-szczyt
1 mV *1%, o czestotliwosci 2 — 5 Hz i czasie na-
rastania nic wickszym niz 10 ps. Kontroluje si¢ wiel-
kos¢ 7zapisdw na nosniku zapisu na zgodno$¢ z wy-
maganiami wg 2.10. niec uwzgledniajgc nadskoku. Do-
puszcza si¢ uproszczone badanic czuto$ci pomiarowej
przy zastosowaniu wbudowancgo w aparat Zrédta na-
pigcia kalibracji.
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4.3.25. Sprawdzenie odporno$ci na sygnaly wspoétbiez-
ne nalezy wykonaé przy czutodci nominalnej 1 znamio-
nowych warunkach zasilania. Jeden 7z zaciskéw 7Zrédta
napigcia sinusoidalnic zmiennego o czg¢stotliwoser 50 Hz
i amplitudzie 2 V szczyt-szczyt nalezy dolgczy¢ do zacis-
ku odniesienia, a drugi z zaciskow zrédla nalezy do-
faczy¢ do zaciskéw wejsciowych kanatu pomiarowego
poprzez rezystory o wielko$ci wg norm przedmioto-
wych.

Aby spetni¢ wymagania wg 2.11.1, rejestrowana lub
ogladana na ckranie amplituda nie powinna przckra-
cza¢ 20 mm szczyt-szczyt.

4.3.26. Sprawdzenie potozenia linii zerowej nalezy wy-
kona¢ w warunkach znamionowych zasilania. Zakres
regulacyi potozenia linii zerowej powinien byé zgodny
z wymaganiami wg 2.12.1.

4.3.27. Sprawdzenie grubosci linii zerowej na zgod-
nos¢ z 2.12.2 naléiy wykona¢ mierzge 7 doktadnoscig
nie mniejsza niz £5% grubosci linii zerowej przy wszy-
stkich predkosciach. Badanie wykonuje si¢ w znamio-
nowych warunkach zasilania aparatu.

4.3.28. Sprawdzenie bledu ciepinego i czasowego pel-
zania linii zerowej. Elektrokardiograf nalezy umicscié
w termostacie 1 zasili¢ napi¢ciem znamionowym. Blad
cieplny i czasowy pelzania linii zerowej nie powinien
przekraczaé warto$ci podanych w 2,123 1 2.124.

4.3.29. Sprawdzenie szuméw powstajacych w kanale
pomiarowym nalezy wykonaé rejestrujgc wielko$é sy-
gnaléw powstajacych przy potaczeniu zaciskéw wejscio-
wych kanatu pomiarowego 7z zaciskiem odnicsicnia
przez oporniki 5000 Q £5%. Badanic nalezy wyko-
na¢ przy czulo$ci maksymalnej, w znamionowych wa-
runkach zasilania. Wielko$¢ szumdéw powinna spetniaé
wymagania wg 2.12.5.

4.3.30. Sprawdzenie oddzialywania wzajemnego ka-
natéw nalezy wykonaé w warunkach znamionowych za-
silanta. Wielko$¢ przesunigcia linii zerowej powinna
speinia¢ wymagania wg 2.12.6.

4.3.31. Sprawdzenie oddziatywania przetacznika czu-
Yosci nalezy wykonaé¢ w warunkach znamionowyvch za-
silania. Zmiany czulo$ct powinny spetnia¢ wymagania
wg 2.12.7

4.3.32. Sprawdzenie charakterystyki czestotliwoscio-
wej nalezy wykonaé dolaczajac do zaciskow wejscio-
wych kanalu pomiarowego napiecia sinusoidalnie
zmienne o amplitudzie 1 czgstothwosel okreslonych
w 2.13.1. Badanie nalezy wykonaé przy czuto$ci nomi-
nalnej aparatu, przy zasilaniu napigcicm znamiono-
wym, bez poruszania regulatorbw wzmocnienia i po-
tozenia linii zerowej. Roznice zapisanych lub oglada-
nych amplitud powinny spelniaé wymagania wg 2.13.1.
Zaleca si¢ wykonanie badania przy uzyciu zrédta na-
pigcia o automatycznie zmienianej czestotliwoscei.

4.3.33. Sprawdzenie wielko$ci nadskoku impulsu nale-
zy wykonaé¢ dotaczajac do zaciskdéw wejsciowych ka-
natu pomiarowego napigcic wg 4.3.24 o amplitudzie
1 mV i nastgpnie 2 mV. Zaobserwowana wielko$¢ nad-
skoku powinna spetnia¢ warunki wg 2.13.2.

4.3.34. Sprawdzenie stalej czasowej elektrokardiografu
nalezy wykonac rejestrujac przebieg zmniejszenia wy-

A

chylenia urzadzenia piszacego, wywotanego dotacze-
nicm do zaciskéw wejSciowych kanatu pomiarowego
napigcia statego 1 mV. Czas od chwili dofgczenia tego
napigcia do chwili zmnicjszenia wychylenia do /¢ na-
piccia poczatkowego powinien odpowiada¢ wymaga-
niom - wg 2.13.3. Badanic nalezy wykonaé dwukrotnie
w odstepic co najmniej 15 s dla t0Znych bicgunowosci
napigcia stafego. Réznica czasow dla obydwu bieguno-
wosct nie powinna przekracza¢ 5%. Stata czasu nalezy
sbadac¢ przy czulosct nominalne] 1 przy znamiono-
zasitlaniu. W aparatach majgcych wbudowane
7rodto kalibracji napigeia statego dopuszeza sig uzywa-
nic tego Zrodla w powyzszym badaniu. -

4.3.35. Sprawdzenie liniowo$ci zapisu nalezy wykonad
jak w 4.3.37. dotgczajac do zaciskdw wejsciowych ka-
natu  pomiarowego napigcic sinusoidalnie zmienne
o czestotliwodei 10 Hz i amplitudzie szezyt-szezyt zmie-
nianej w zakresie od 20 pV do wielkosci potrzebnej
do uzyskania zapisu rownego skutecznej szerokosci za-
pisu. Zalczno$é migdzy amplitudy podanego napiecia
a uzyskana amplitudyg zapisu powinna speinia¢ wyma-
ganic wg 2.13.4.

4.3.36. Sprawdzenie  minimalnych rejestrowanych
amplitud napigecia na zgodnos¢ z 2.13.5 nalezy wyko-
na¢ dotgczajgc do zaciskow wejsciowych kanatu pomia-
rowego napigcie zmienne o ksztaleie fali prostokatnej
symetrycznej o wspotezynniku wypelnienia rownym 1,
o czestotliwosci 10 Hz i amplitudzie szczyt-szezyt
0.04 mV.

4.3.37. Sprawdzenie bledu symetrii zapisu na noSniku
nalezy wykonaé przy czuto$ci nominalnej. znamiono-
wym napigciu potozemia limi zerowej,
w $rodku skutecznej szerokoscei zapisu lub czgsci pola
pomiarowego przyporzadkowanego dla danego kanatu
pomiarowego. Symetri¢ nalezy zbada¢ dotaczajac do
zaciskow wejsciowych kanalu pomiarowego napigcia
jak wg 4.3.24. 7z nalozonym na nie napigciem zmiennym
o czestotliwosci 40 Hz i amplitudzie 0,5 mV szczyt-
~-$7C7y1.

Aby spelni¢ wymagania wg 2.13.6 szeroko$¢ zapisa-
nej lub obserwowanej wstazki napigcia zmiennego nie
powinna 7micnia¢ si¢ wigee] niz o 10% dla obydwu
kierunkoéw napigcia jak w 4.3.34.

4.3.38. Sprawdzenie bledu histerezy nalezy wykonac
przy predkosci przesuwu nosnika 25 mm/s. Ro elek-
trod nalezy przytaczyé 7rédlo napigcia prostokatnego
o czgstotliwodcel | Hz, przez obwdd rézniczkujgcy o sta-
tej czasowej S50 ms, powodujace wychylenie linii
o *15 mm. Nalezy 7micrzyé roznicg. ktéra wyst¢puje
mi¢dzy liniami poziomymi migdzy kolejnymi impulsa-
mi. Réznica ta nie powinna byé wigksza od wartosci
podanej] w 2.13.7.

4.3.39. Sprawdzenie przesunig¢cia czasowego. Do row-
nolegle potaczonych zaciskow wejSciowych nalezy przy-
taczyé napiecie wg 4.3.24. Nalezy zmierzy¢ réznice.
ktoére wystepujg w linii pionowej migdzy tymi samym?
zboczami impulsow w kanatach. R6Znica ta nie powin-
na by¢ wicksza od warto$ci podanej w 2.13.9.

4.3.40. Sprawdzenie wspotrzednych prostokatnych na-
lezy wykonaé w warunkach podanych w 4.3.39. Od-

wym

zasilania 1
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chylenie w linii pionowej nie powinno byé wigksze od
wartos$ci podanej w 2.13.10.

'4.3.41. Sprawdzenie predkosci przesuwu nosnika zapi-
su nalezy wykona¢ dolgczajac do zaciskow wejsciowych
kanalu pomiarowego napigcia jak w 4.3.24, lecz o czg-
stotliwosci 0,5 Hz £0,1%. Predko$é te wyznacza sie,
odmierzajgc na nosniku odcinki migdzy kolejnymi zbo-
czami zarejestrowanego przebiegu. Badanie wykonuje
si¢ w znamionowych warunkach zasilania oraz przy
zmianach napigcia zasilajacego o +10 i -10% od war-
to§ci znamionowej, jak réwniez przy zmianach cz¢sto-
tliwosci sieci zasilajacej o +2% 1 -2%. Uzyskane wy-
niki badan powinny spetnia¢ wymagania wg 2.14.1.

4.3.42. Sprawdzenie uzytecznej szerokoSci zapisu na-
lezy wykona¢ mierzac szeroko$¢ no$nika zapisu, na kto-
rej bledy zapisu spelniaja wymagania wg 2.13.4. Uzys-
kane wyniki powinny spetnia¢ wymagania wg 2.14.2.

4.3.43. Sprawdzenie zabezpieczenia przed skutkami
defibrylacji nalezy wykonaé zgodnie z instrukcjg po-
danag w normie przedmiotowej. Po przeprowadzong]
probie, elektrokardiograt powinien pracowac¢ normal-
nie.

4.3.44. Sprawdzenie wytrzymalosci mechanicznej na-
lezy wykona¢ w warunkach okre§lonych w normach
przedmiotowych. Aparat powinien spetnia¢ wymagania
wg 2.3.5.

4.3.45. Sprawdzenie wytrzymalesci na wibracje sinuso-
idalne i udary mechaniczne nalezy wyk’onac’ w warun-
kach podanych w 4.3.44. Aparat powinien spetniaé wy-
magania wg 2.3.6.

4.3.46. Sprawdzenie odpornosci klimatycznej nalezy
wykonaé w warunkach okre$lonych  w  PN-77/
Z-70000/14. Aparat powinicn spetniaé wymagania wg
2.6.2.

4.3.47. Sprawdzenie powlok metalowych nalezy wy-
kona¢ w warunkach okreslonych w PN-70/Z-06050.
Powtoki metalowe powinny spetniaé wymagania w/w.
normy.

4.3.48. Sprawdzenie zakldcent radioelektrycznych. Me-
tody wykonania pomiaréw oraz warunki pracy aparatu
podczas pomiaréw powinny okreslaé normy przedmio-
towe na podstawic PN-79/E-06008 i1 PN-79/E-06218.

4.4. Ocena wynikéw badani. Wyniki badafd peinych
nalezy uznaé za pozytywne, jezeli badance aparaty przej-
da 7z wynikiem dodatnim wszystkic proby wymienione
w tabl. 5 kol. 3.

Wyniki badan nicpetnych nalezy uznaé za pozytywne,

jezeli badane aparaty przejdg z wynikiem dodatnim

wszystkie proby wymienione w tabl. 5 kol. 4.

4.5. Zaswiadczenie o wynikach badan. Producent jest
obowigzany na zadanie odbiorcy przedtozyé zaswiad-
czenie stwierdzajace zgodnos¢ wykonania aparatu z wy-
maganiami niniejszej normy. '

5. POSTANOWIENIA PRZEJSCIOWE

Do dnia 31 grudnia 1991 r. dopuszcza si¢ stosowanie
nast¢pujgcych wymagan:

czuto$¢ pomiarowa — 15 mm/mV,

zakres czgstotliwosci — 03 + 60 Hz,

uzyteczna szeroko$é zapisu — co najmniej +15 mm.

KONI1EC

INFORMACIJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujaca norm¢ — Osrodek Badawczo-Rozwo-
jowy Techniki Medycznej ORMED — Warszawa.

2. Istotne zmiany w stosunku do BN-73/5963-01. Rozszerzono za-
kres wymagan i badan pelnych o sprawdzenie konstrukcji, mate-
riatdw, ocen¢ potgczen mechanicznych 1 elektrycznych, sprawdzenic
zaciskéw przylaczeniowych, przytaczenia przewodéw pradu uptywu,
wytrzymatosci elektrycznej, nagrzewania si¢ elektrokardiograféw, od-
pornosci na wilgo¢, na zmiany napigcia sieci, wytrzymaltosci zamoco-
wania przewodu przylaczeniowego, wytrzymatosci na wibracje sinu-
soidalne i udary mechaniczne oraz usci§lono wymaganic elekiryczne
elektrokardiogratéw.

3. Normy zwiazane
PN-85/0-79252 Opakowani’a transportowe 7z zawartoscig. Znaki

i znakowanie. Wymagania podstawowe
PN-79/E-06008 Przemystowe zaklécenia radioelektryczne. Urzadze-

nia powszechnego uzytku zawierajgce silniki elektryczne. Dopusz-

czalne poziomy zakltdcen. Ogdlne wymagania i badania
PN-79/E-06218 Przemystowe zaklécenia radioelekiryczne. Urzadze-

nia przelaczajgce i inne 7z ruchomymi stykami. Dopuszczalne

zaktocenia. Ogdlne wymagania i badania ’
PN-70/Z-06050 Sprz¢t medyczny. Meble oraz urzgdzenia zabicgowe

i pomocnicze. Ogdlne wymagania 1 badania -
PN-77/Z-70000/01 Aparaty i urzgdzenia elektryczne medyczne. Pro-

gram, ogdlne warunki i ocena badaf

PN-88/Z2-70000/02 Aparaty 1 urzadzenia elektryczne medyczne. Zna-
mionowe warunki pracy

PN-77/Z-70000/03 Aparaty i urzadzenia clektryczne medyezne. Pa-
kowanie, przechowywanie 1 transport

PN-78/Z-70000/07 Aparaty i urzadzenia elektryczne medyczne. Kon-
strukcja. Ogdélne wymagania 1 badania

PN-77/Z-70000/08 Aparaty i urzgdzenia elektryczne medyczne. Za-
bezpicczenie przed porazeniem clektrycznym. Ogdlne wymagania
1 badania .

PN-77/Z-70000/12 Aparaty i urzadzenia clektryczne medyczne. Za-
bezpieezenie przed nadmiernym przyrostemi temperatury. Ogdl-
ne wymagania 1 badania

PN-77/2Z-70000/14 Aparaty 1 urzgdzenia clektryczne medyczne. Wy-
tzymatod$e 1 odpornodé¢ klimatyczna. Ogélne wymagania i ba-
dania.

PN-77/Z-70000/15 Aparaty i urzgdzenia elektryczne medyczne. Wy-
trzymatos$é 1 odporno$é na narazenia mechaniczne. Ogdlne wy-
magania 1 badania

4. Symbol wg SWW — (975-112.

5. Antorzy projektu normy — doc. dr inz. Jan Lyskanowski —
O$rodek “Badawczo-Rozwojowy Techniki Medyecznej ORMED —
Warszawa, mz. Wladystaw Niewieczerzal — Fabryka Aparatury
Rentgenowskic) 1 Urzgdzen Medycznveh — Warszawa ‘



