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Введение

Настоящий частный стандарт, устанавливающий требования безопасности к многофункцио­
нальным мониторам пациента, изменяет и дополняет ГОСТ 30324.0—95 (далее — общий стандарт). 
Требования настоящего частного стандарта яатяются приоритетными по отношению к требованиям 
общего стандарта.

Приложение ЛЛ содержит руководство и обоснование требовании настоящего частного стан­
дарта.

Предполагают, что обоснование указанных требований не только будет облегчать правильное 
применение стандарта, но также ускорит любой их пересмотр, обусловленный изменениями в 
клинической практике или вызванный новыми технологическими разработками. Вместе с тем 
приложение А не устанавливает дополнительные требования. Знак звездочки «•*, помешенный 
перед номером пункта или подпункта, означает, что в приложении Л к ним приведены пояснения.

В настоящем стандарте применены следующие шрифтовые выделения:
- термины, определенные в пункте 2. выделены прописными буквами;
- методы испытаний выделены курсивом.
Стандарт дополнен требованиями к многофункциональным мониторам пациента, отражающи­

ми потребности экономики страны, приведенными в приложении ММ.
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(МЭК 60601-2-49-2001)

Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Й С Т А Н Д А Р Т  Р О С С И Й С К О  Й Ф Е Д Е Р А Ц И И

ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ 

Ч а с т ь  2

Частные требования безопасности к многофункциональным мониторам пациента

Medical electrical equipment.
Part 2. Particular requirements for the safety of multifunction patient monitoring equipment

Дата ввелення 2005—01—01

РАЗДЕЛ ПЕРВЫЙ. ОБЩ ИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

Применяют раздел общего стандарта, за исключением:

1 Область распространения и цель

Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
*1.1 Область распространения
Замена
Настоящий стандарт устанавливает требования безопасности, предъявляемые к МНОГО­

ФУНКЦИОНАЛЬНЫМ МОНИТОРАМ ПАЦИЕНТА, определение которых приведено в 2.2.101.
Настоящий стандарт распространяется на ИЗДЕЛИЯ, имеющие более одной РАБОЧЕЙ 

ЧАСТИ или более одной ЕДИНИЧНОЙ ФУНКЦИИ, предназначенной для подсоединения к 
одному ПАЦИЕНТУ.

Настоящий стандарт не устанавливает требований к индивидуальным функциям мониторинга.
1.2 Цель
Целью настоящего частного стандарта является установление требований безопасности к 

МНОГОФУНКЦИОНАЛЬНЫМ МОНИТОРАМ ПАЦИЕНТА.
1.3 Частные стандарты
Дополнение
Настоящий частный стандарт применяют совместно с ГОСТ 30324.0 (далее — общий стандарт).
Нумерация разделов, пунктов и подпунктов настоящего частного стандарта соответствует 

нумерации общего стандарта. Изменения текста общего стандарта в настоящем стандарте сопро­
вождаются следующими словами:

- «замена* означает, что требования пункта или подпункта общего стандарта полностью 
заменены текстом настоящего частного стандарта;

- «дополнение* означает, что требования настоящего частного стандарта дополняют требова­
ния общего стандарта;

- «изменение» означает, что требования пункта или подпункта общего стандарта изменены в 
соответствии с приведенными в настоящем частном стандарте.

Подпункты и рисунки, которые дополняют подпункты и рисунки общего стандарта, имеют 
нумерацию, начиная со 101, дополнительные приложения обозначены как АА, ВВ и т. д., а 
дополнительные перечисления — аа), bb) и т. д.

Термин «настоящий стандарт» использован для общих ссылок на общий стандарт и настоящий 
частный стандарт.

Если соответствующий раздел, пункт или подпункт в настоящем частном стандарте отсутствует, 
то раздел, пункт или подпункт общего стандарта применяют без изменения. Условие неприменимости 
любого раздела, пункта или подпункта общего стандарта указано в настоящем частном стандарте.

Требования настоящего частного стандарта имеют приоритет по сравнению с аналогичными 
требованиями, приведенными в общем и дополнительном стандартах.

Иглание официальное
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1.5 Дополнительные стандарты
ГОСТ Р 50267.0.2—95 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования без­

опасности. 2. Электромагнитная совместимость. Требования и методы испытаний
ГОСТ Р 50267.0.4—99 Изделия медицинские электрические. Часть I. Общие требования без­

опасности. 4. Требования безопасности к программируемым медицинским электронным системам.

2 Термины и определения

Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
•2.1.5 РАБОЧАЯ ЧАСТЬ
Исключить второй абзац.
Дополнение
2.2 Типы ИЗДЕЛИИ (классификация)
2.2.101 МНОГОФУНКЦИОНАЛЬНЫЙ МОНИТОР ПАЦИЕНТА (далее -  ИЗДЕЛИЕ)
Модульное или предварительно сконфигурированное устройство, включающее более одного

ФИЗИОЛОГИЧЕСКОГО МОНИГОРНОГО БЛОКА, разработанное для сбора информации от 
одного ПАЦИЕНТА и ее обработки в целях мониторинга и выработки СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ.

2.2.102 ФИЗИОЛОГИЧЕСКИЙ МОНИТОРНЫЙ БЛОК
Часть ИЗДЕЛИЯ, предназначенная для сбора информации, касающейся физиологической(нх) 

функцин(й), и ее обработки с целью мониторинга и постановки заключительного диагноза.
2.5 Токи
2.5.101 МНОЖЕСТВЕННАЯ ФУНКЦИЯ
Измерение более одного физиологического параметра.
•2.5.102 ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ
Ток. протекающий через ПАЦИЕНТА между блоком, осуществляющим ЕДИНИЧНУЮ 

ФУНКЦИЮ , и оставшимся(мися) блоком(ами) ЕДИНИЧНОЙ(ЫХ) ФУНКЦИИ(Й) в одной и той 
же РАБОЧЕЙ ЧАСТИ при НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ

2.5.103 ЕДИНИЧНАЯ ФУНКЦИЯ
Измерение одного физиологического параметра.
П р и м е ч а н и е  — Примеры физиологических функций: температура тела, ЭКГ, артериальное давление 

крови, измеренное инвазивным и неинвазивным методами, и т. д.
2.12 Разное
2.12.101 СИГНАЛ ТРЕВОГИ
Сигнал, указывающий на нарушения в состоянии ПАЦИЕНТА или на неисправность ИЗДЕЛИЯ.
2.12.102 ЗАДЕРЖКА
Блокирование или ВЫКЛЮ ЧЕНИЕ и блокирование СИГНАЛА ТРЕВОГИ до преднамеренной 

отмены.
2.12.103 ФИКСИРОВАННЫЙ СИГНАЛ ТРЕВОГИ
СИГНАЛ ТРЕВОГИ, звуковая и визуальная индикации которого не прекращаются при 

прекращении действия условия, вызвавшего СИГНАЛ ТРЕВОГИ.
2.12.104 НЕФИКСИРОВАННЫЙ СИГНАЛ ТРЕВОГИ
СИГНАЛ ТРЕВОГИ, звуковая или визуальная индикации которого прекращаются при прекра­

щении действия условия, вызвавшего СИГНАЛ ТРЕВОГИ.
2.12.105 СИГНАЛ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
Сигнал, указывающий, что мониторируемая физиологическая функция вышла за установлен­

ные пределы, или на ненормальное состояние ПАЦИЕНТА.
2.12.106 ВЫКЛЮЧЕНИЕ
Выключение з в у к о в о г о  СИГНАЛА ТРЕВОГ И ОПЕРАТОРОМ.
•2 .12.107 ВЫ КЛЮ ЧЕНИ^ПЕРЕУСТАНОВКА
Выключение звукового или звукового и визуального СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ и изменение 

реакции системы на условия, вызвавшие СИГНАЛ ТРЕВОГИ.
2.12.108 ПРИОСТАНОВКА
Временное ОТКЛЮ ЧЕНИЕ или временное ЗАГЛУШЕНИЕ И ОТКЛЮ ЧЕНИЕ СИГНАЛА 

ТРЕВОГИ.
2.12.109 СИГНАЛ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
Сигнал, указывающий, что ИЗДЕЛИЕ или часть(и) ИЗДЕЛИЯ не способны точно монитори­

ровать состояние ПАЦИЕНТА.
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5 Классификация

♦5.2 В соответствии со степенью защиты от поражения электрическим током: 
Изменение
Исключить РАБОЧУЮ ЧАСТЬ ТИПА В.
5.6 В зависимости от режима работы:
Изменение
Исключить все. кроме ИЗДЕЛИЯ с ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫМ РЕЖИМОМ РАБОТЫ.

6 Идентификация, маркировка и документация

6.1 Маркировка на наружной стороне ИЗДЕЛИЙ или их частей
Дополнение
aa) При наличии съемной конструкции каждый ФИЗИОЛОГИЧЕСКИЙ МОН ИГОРНЫЙ 

БЛОК должен быть идентифицирован с помощью следующей маркировки и информации:
l) наименования изготовителя или марки;
2) обозначения модели или с помощью специального наименования модели или ссылочного 

номера или ссылочных символов;
3) СЕРИЙНОГО НОМЕРА.
bb) На каждом входном устройстве прибора, подключаемого к пациенту, на РАБОЧЕЙ 

ЧАСТИ, должна быть маркировка, обозначающая его функции.
сс) На частях ИЗДЕЛИЯ (например на КАБЕЛЕ ПАЦИЕНТА или датчиках), не защищенных 

от влияния дефибрилляции, должна быть маркировка символа 14. указанного на таблице D1 
Приложения D общего стандарта.

6.8 ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ
6.8.2 Инструкция по эксплуатации
Дополнение
aa) Инструкция по эксплуатации должна также включать:
l) назначение ИЗДЕЛИЯ;
2) временные ограничения использования ИЗДЕЛИЯ для одного ПАЦИЕНТА:
3) инструкцию по подключению ПРОВОДА, предназначенного для ВЫРАВНИВАНИЯ ПО­

ТЕНЦИАЛОВ;
4) адекватную информацию и номер типа (при его наличии) КАБЕЛЯ ПАЦИЕНТА, предна­

значенного для обеспечения защиты от влияния разряда дефибриллятора и от ожогов, для его 
идентификации;

5) специальные предостережения для ИЗДЕЛИЯ, используемого на ПАЦИЕНТЕ совместно с 
дефибриллятором, а также указания о возможных последствиях атияния на ИЗДЕЛИЕ разряда 
дефибриллятора;

6) предупреждение об опасности одновременного использования монитора и связанного с 
ПАЦИЕНТОМ другого МЕДИЦИНСКОГО ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО ИЗДЕЛИЯ, например кардио­
стимулятора или других электрических стимуляторов:

7) предупреждение для ОПЕРАТОРА, если ИЗДЕЛИЕ оснашено средствами защиты ПАЦИ­
ЕНТА от ожогов в случае использования высокочастотного (HF) хирургического оборудования. Если 
такие средства не предусмотрены, должна быть дана рекомендация по локализации ЭЛЕКТРОДОВ 
и ДАТЧИКОВ для уменьшения опасности возникновения ожогов в случае дефекта соединения 
НЕЙТРАЛЬНОГО ЭЛЕКТРОДА высокочастотного хирургического оборудования;

8) методы выбора и применения предусмотренных ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ;
9) процедуру(ы) очередных проверок исправности функционирования ИЗДЕЛИЯ и ПРИНАД­

ЛЕЖНОСТЕЙ;
10) идентификацию назначения ФИЗИОЛОГИЧЕСКИХ МОНИ ГОРНЫХ БЛОКОВ, которые 

использованы в ИЗДЕЛИИ;
11) методы проверки ОПЕРАТОРОМ визуальных и звуковых СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ;
12) методы установки параметров по умолчанию (например, установки СИГНАЛОВ ТРЕВО­

ГИ. режимы и фильтры);

3



ГОСТ Р 50267.49-2004

13) методы обнаружения ОПЕРАТОРОМ неисправностей, которые могут влиять на правиль­
ное функционирование ИЗДЕЛИЯ.

П р и м е ч а н и е  — Такие методы обнаружения неисправностей используются при простых затруднениях 
в работе ОПЕРАТОРА, а нс при технических сбоях;

14) описание работы ИЗДЕЛИЯ после того как ПИТАЮЩАЯ ИЗДЕЛИЕ СЕТЬ отключена 
более 30 с;

15) описание блокирования индикации СИГНАЛОВ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ в случае, 
если датчики, зонды или модули преднамеренно отключены ОПЕРАТОРОМ;

16) информацию, указывающую, подходит ли ИЗДЕЛИЕ для подключения к сети общего 
пользования, как определено в ГОСТ Р 51318.11;

17) пределы регулирования всех СИГНАЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ (см. 
51.102.3).

РАЗДЕЛ ВТОРОЙ. УСЛОВИЯ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

Применяют раздел общего стандарта.

РАЗДЕЛ ТРЕТИЙ. ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ ПОРАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ
ТОКОМ

Применяют раздел общего стандарта, за исключением:

14 Требования, относящиеся к классификации

14.6 Рабочие части типов В, BF и CF
Дополнение
ИЗДЕЛИЕ должно иметь РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА BF и/или CF.

17 Разделение частей и цепей

Применяют пункт общего стандарта со следующим дополнением:
aa) РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА C F и ТИПА BF могут включать более одной ЕДИНИЧНОЙ 

ФУНКЦИИ, если выполнены требования 19.1 и 56.3 для этого ИЗДЕЛИЯ.
•17h)
Дополнение
l) ЗАЩИТА РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ и/или СОЕДИНЕНИЙ С ПАЦИЕНТОМ от ДЕФ ИБРИЛ­

ЛЯЦИИ должна включать такие средств;», чтобы энергия дефибриллятора, выделяемая на нагрузке 
100 Ом, уменьшалась максимум на 10 % по отношению к энергии, выделяемой на той же нагрузке 
с отключенным ИЗДЕЛИЕМ.

Испытание па соответствие этому требованию проводят следующим образом:
Собирают испытательную цепь по рисунку 10/. Генератор источника тока должен иметь 

минимальное /мереное напряжение 5 кВ. а энергия, подводимая к испытательному блоку, должна быть 
360 Дж. Для этого испытания должны использоваться ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, рекомендуемые изгото­
вителем. такие как ПРОВОДА, ЭЛЕКТРОДЫ и ДАТЧИКИ. Испытанию подвергают отдельно 
РАБОЧУЮ ЧАСТЬ или СОЕДИНЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ:

a) Соединяют РАБОЧУЮ ЧАСТЬ/СОЕДИНЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ с испытательной цепью в 
соответствии с требованиями, приведенными в методиках испытаний на влияние дефибрилмции, 
описанных в частных стандартах.

b) Заряжают конденсатор (Jo 5 кВ путем перевода переключателя S  в положение А.
c) Разряжают испытательную цепь путем перевода переключателя S  в положение В. и измеряют 

энергию Е,. подаваемую через дефибрииятор к тестируемому устройству (то есть, к  нагрузке 100 Ом).
d) Удаляют испытуемое ИЗДЕЛИЕ из испытательной цепи и измеряют энергию Е2, подведенную 

к нагрузке 100 Ом.
e) Проверяют, что энергия Е, составляет не менее 90 % энергии Е2.
Замена
Четвертый абзац:
-  После дефибрилляции ИЗДЕЛИЕ должно возобновить нормальную работу в предыдущем рабочем 

режиме в течение 30 с (если в соответствующем частном стандарте не оговорено иное время) без
4
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потерь установок ОПЕРА ТОРА или запомненных данных, и продолжить выполнение своей функции в 
соответствии с ЭКСПЛУАТАЦИОННЫМИ ДОКУМЕНТАМИ.

Шестой абзац:
-  (синфазное испытание). ИЗДЕЛИЕ присоединяют к испытателыюй цепи, изображенной на 

рисунке 50 общего стандарта. Испытательное напряжение прикладывают ко всем СОЕДИНЕНИЯМ 
С  ПАЦИЕНТОМ РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ, соединенных вместе и изолированных от земли. Для ИЗДЕЛИЯ, 
имеющем более одной РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, данное испытание повторяют для СОЕДИНЕНИЙ С 
ПАНИ ЕНГОМ каждой РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, в то время как СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ осталы/ых 
РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ соединяют вместе и заземляют.

Седьмой абзац:
-  (парафазное испытание). ИЗДЕЛИЕ подсоединяют к испытательной цепи, изображенной на 

рисунке 51 общего стандарта. Испытательное напряжение прикладывают к каждому СОЕДИНЕНИЮ  
С ПАЦИЕНТОМ, связанному со всеми остальными СОЕДИНЕНИЯМИ С ПАЦИЕНТОМ всех зазем­
ленных РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ.

Десятый абзац:
-  При этом испытании ИЗДЕЛИЕ должно находиться под напряжением.
Последний абзац
Замена
После времени восстановления 30 с (если в соответствукнцем частном стандарте не оговорено 

базее короткое время) ИЗДЕЛИЕ должно возобновить нормальную работу в предыдущем рабочем 
режиме, без потерь установок ОПЕРА ТОРА или запомненных данных и выполнять свои функции в 
соответствии с ЭКСПЛУА ТАЦИОННЫМИ ДОКУМЕНТАМИ.

19 Длительные ТОКИ УТЕЧКИ и ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ТОКИ В ЦЕПИ 
ПАЦИЕНТА

Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
19.1 Обшие требования
Замена
Ь) Установленные значения ДЛИТЕЛЬНОГО ТОКА УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ. ГОКА УТЕЧКИ 

НА КОРПУС. ТОКА УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА, ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА УТЕЧКИ В ЦЕПИ 
ПАЦИЕНТА. ТОКА УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ и полного ТОКА УТЕЧКИ в ЦЕПИ ПАЦИ­
ЕНТА применяют в любой комбинации следующих условий:

Изменение
е) ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА должен измеряться (см. приложение КК).
Исключить измерение ТОКА УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА в РАБОЧИХ ЧАСТЯХ ТИПА В.
*19.3 Допустимые значения 
Дополнение
*аа) ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА BF
ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА BF не должен превышать 

значения, указанного в таблице IV общего стандарта.
ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА BF должен быть измерен 

последовательно для каждой РАБОЧЕЙ ЧАСТИ от и ко всем СОЕДИНЕНИЯМ С ПАЦИЕНТОМ 
в этой РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, соединенным вместе. Измерении должны быть выполнены со всеми 
другими СОЕДИНЕНИЯМИ С ПАЦИЕНТОМ остальных РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ:

1) соединенными, но не заземленными;
2) заземленными.
Соответствие требованию проверяют подк.зючением ИЗДЕЛИЯ согласно рисунку КК. 101 npiuo- 

жения КК. Измеренные токи должны быть ниже значений, приведенных в таблице IV  общего стандарта.
ЬЪ) ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА
ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА C F  не должен превышать 

значений, приведенных в таблице IV общего стандарта.
ГОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА CF должен быть измерен 

п о сл е д о в а те л ьн о е  каждой РАБОЧЕЙ ЧАСТИ от и ко всем СОЕДИНЕНИЯМ С ПАЦИЕНТОМ 
в этой РАБОЧЕЙ ЧАСТИ. Измерения должны быть выполнены со всеми другими СОЕДИНЕНИЯ­
МИ С ПАЦИЕНТОМ остальных РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ:

1) соединенными, но не заземленными;

5
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2) заземленными.
Соответствие требованию проверяют подключением ИЗДЕЛИЯ согласно рисунку К К. 102 прило­

жения К К. Измеренные токи должны быть ниже значении, приведенных в таблице /  V общего стандарта. 
•сс) Полный ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПОВ BF и CF 
Полный ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПОВ BF и CF не должен 

превышать значений, приведенных в таблице 101.

Т аб л  и ц а 101 -  Полный ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА

Ток. мА
РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА BF РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИ П А  CF

N.C.'> S.F .C.* N.C. S.F.C.

Полный ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА 
(постоянный ток) 0.05 0.1 0.05 0.1

Полный ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА 
(переменный ток) 0.5 1 0.05 0.1

Полный ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА 
(рабочая часть — сеть) (переменный ток) 5 0.1

"  N.C. -  НОРМАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ.
*’ S .F .C .- УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ.

Полный ГОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА измеряют путем соединения всех СОЕДИНЕНИЙ С 
ПАЦИЕНТОМ всех РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ одного и того же типа (ТИПА BF или ТИПА CF) и 
последующего подключения к:

1) «земле* (НОРМАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ);
2) сети (УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ).
УСЛОВИЯ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ, не указанные в перечислении сс), проверяют 

согласно 19.2 обшего стандарта.
Г1 р и м сч а и и с — На рисунке КК.103 приложения КК изображена схема испытания ИЗДЕЛИЯ, 

имеющего РАБОЧИЕ ЧАСТИ одного и того же типа (ТИПА BF или ТИПА CF): на рисунке КК. 104 — схема 
испытания ИЗДЕЛИЯ, имеющего РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА BF и ТИПА CF.

Соответствие требованиям проверяют по рисункам КК. ЮЗ и КК. 104 приложения КК (РАБОЧИЕ 
ЧАСТИ ТИПА BF/CF) и подтверждают результатами измерений ТОКОВ УТЕЧКИ, которые должны 
быть ниже значений, указанных в та&шце 101.

•dd) ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ТИПА BF
Полный ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ТИПА BF должен быть не более 0,01 мА 

постоянного тока или 0,1 мА переменного тока.
ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ТИПА BF измеряют между любой ЕДИНИЧНОЙ 

ФУНКЦИЕЙ и остальными ЕДИНИЧНЫМИ ФУНКЦИЯМИ той же РАБОЧЕЙ ЧАСТИ пооче­
редно. Все СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ должны быть соединены.

Соответствие требованию проверяют по рисунку КК.105 приложения КК и подтверждают 
результатами измерений ТОКОВ УТЕЧКИ, которые должны быть ниже значений, указанных в 
таблице 101.

ее) ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ТИПА C F
Полный ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ТИПА C F  должен быть не более 0,01 мА 

постоянного тока или 0.01 мА переменного тока.
ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧИХ ЧАСТЯХ ТИПА CF измеряют между каждым СОЕДИНЕНИЕМ 

С ПАЦИЕНТОМ той же ЕДИНИЧНОЙ ФУНКЦИИ и оставшимися ЕДИНИЧНЫМИ ФУНК­
ЦИЯМИ. соединенными вместе, поочередно.

Соответствие требованию проверяют по рисунку К К. 106 приложения К К и подтверждают 
результатами измерения ТОКОВ УТЕЧКИ, которые должны быть ниже значений, указанных в 
таблице 101.

ft) Полный ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА для соединителя (ей) в РАБОЧЕЙ ЧАСТИ
Любой соединитель в ОТВЕДЕНИИ, имеющий токопроводящее соединение с ИЗДЕЛИЕМ, 

не прошедший испытание по 56.3 (перечисление аа), второй абзац], должен соответствовать 
следующим требованиям:
6
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Полным ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА для соединителей пациента не должен превышать 
значения, приведенного в таблице 102.

Т а б л и ц а  102— ПОЛНЫЕ ТОКИ УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА для соединителей пациента

Ток. мА
РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА BF РАБОЧИЕ ЧАСТИ Т И П А С Б

N.C.*' S.F.C.i> N.C. S.F.C.

Полный ТОК УТЕЧКИ ИА ПАЦИЕНТА 
(СЕТЕВОЕ НАПРЯЖ ЕНИЕ-на РАБОЧЕЙ 
ЧАСТИ) 5 0.1

°  N.C. -  HOPMAlbHOE СОСТОЯНИЕ. 
S.F.C. — условие единичного нарушения.

Полный ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА определяют путем соединения соединителя(ей) той 
же самой РАБОЧЕЙ ЧАСТИ с «землей» и всеми остальными СОЕДИНЕНИЯМИ С ПАЦИЕНТОМ 
этой РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, соединенными вместе и с СЕТЕВЫМ НАПРЯЖЕНИЕМ (УСЛОВИЕ 
ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ).

Соответствие требованию проверяют согласно рисунку КК. 107 приложения КК и подтверждают 
результатами измерений ТОКОВ УТЕЧКИ, которые должны быть ниже значений, приведенных в 
таблице /02.

20 Электрическая прочность изоляции

Применяют пункт общего стандарта, за исключением:
*20.2 Требования к ИЗДЕЛИЯМ с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ
Замена
В-Ь Изоляция между РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ должна быть, по крайней мере, ОСНОВНОЙ 

ИЗОЛЯЦИЕЙ. Рабочее напряжение должно быть не менее наибольшего НОМИНАЛЬНОГО 
напряжения питания или для ИЗДЕЛИЙ с ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ должно 
быть равно 250 В. Если внутри РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ имеется напряжение, то изоляция между 
РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ должна быть ДВОЙНАЯ или УСИЛЕННАЯ по отношению к источникам 
напряжения, имеющимся в РАБОЧИХ ЧАСТЯХ.

20.4 Испытания
Замена
с) Дзя ИЗДЕЛИЯ, имеющего более одной РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, испытание на электрическую 

прочность изоляции между РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ проводят в соответствии с рисунком ЕЕ. 101 
приложения ЕЕ следующим образом:

- прикладывают испытателыюе напряжение между СОЕДИНЕНИЯМИ С ПАЦИЕНТОМ одной 
РАБОЧЕЙ ЧАСТИ и всеми остальными РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ, у которых СОЕДИНЕНИЯ С 
ПАЦИЕНТОМ зазешены;

-  повторяют испытание dm  каждой РАБОЧЕЙ ЧАСТИ.

РАЗДЕЛ ЧЕТВЕРТЫЙ. ЗАЩИТА ОТ МЕХАНИЧЕСКИХ ОПАСНОСТЕЙ

Применяют раздел общего стандарта.

РАЗДЕЛ ПЯТЫЙ. ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОГО ИЛИ
ЧРЕЗМЕРНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ

Применяют раздел общего стандарта, за исключением:

*36 Электромагнитная совместимость

Дополнение
Модульное и предварительно сконфигурированное ИЗДЕЛИЕ должно быть испытано при макси- 

ма.1ьном числе сконфигурированных ФИЗИОЛОГИЧЕСКИХ МОНИТОРНЫХ БЛОКОВ. Испытание 
проводят для всех установленных ФИЗИОЛОГИЧЕСКИХ МОН ИГОРНЫХ БЛОКОВ.

7
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Репрезентативные образцы от каж<к>го масса КАБЕЛЕЙ ПАЦИЕНТА и/или ДАТЧИКОВ с 
подобной конструкцией, внесенные в ЭКСИЛУА ТАЦИОННЫЕДОКУМЕНТЫ, должны быть испытаны 
с соответствующий ФИЗИОЛОГИЧЕСКИМ МОНИТОРНЫМ БЛОКОМ.

Замена
36.201.1.1 ИЗДЕЛИЕ должно соответствовать требованиям ГОСТ Р 51318.11, группа 1, класс А 

или В в зависимости от назначения, указанного изготовителем.

РАЗДЕЛ ШЕСТОЙ. ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ ВОСПЛАМЕНЕНИЯ ГОРЮЧИХ
СМЕСЕЙ АНЕСТЕТИКОВ

Применяют раздел общего стандарта.

РАЗДЕЛ СЕДЬМОЙ. ЗАЩИТА ОТ ЧРЕЗМЕРНЫХ ТЕМПЕРАТУР И ДРУГИХ
ОПАСНОСТЕЙ

Применяют раздел общего стандарта, за исключением:
44.3 Расплескивание
Замена
Конструкция ИЗДЕЛИЯ должна обеспечивать безопасность в случае расплескивания жидкос­

тей (случайного смачивания).
ИЗДЕЛИЕ не должно подвергаться испытанию, описанному ниже. Однако если ИЗДЕЛИЕ не 

ПЕРЕНОСНОЕ (ТРАНСПОРТИРУЕМОЕ), или рабочая часть ИЗДЕЛИЯ выполнена отделяемой 
при сохранении функционирования, то это ИЗДЕЛИЕ или рабочие части ИЗДЕЛИЯ должны 
выдерживать следующее испытание.

ИЗДЕЛИЕ устанавливают в наименее благоприятное положение НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУА ТА­
ЦИИ и подвергают в течение 30 с воздействию искусственного дождя интенсивностью 3  мм/мин, 
падающего вертикально с высоты 0.5 м от верхней части ИЗДЕЛИЯ.

Аппарат для испытания изображен на рисунке 3 ТОСТ 14254.
Для определения продолжительности испытания может быть использовано отсекающее устрой­

ство.
После воздействия в  течение 30 с искусственного дождя видимая влага на КОРПУСЕ должна быть 

немедленно удалена.
Сразу же после испытания проверяют безопасность работы ИЗДЕЛИЯ. В частности. ИЗДЕЛИЕ 

должно выдерживать испытание на электрическую прочность изоляции.

49 Прерывание электропитания

49.2
Дополнение
a) В случае нарушения ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ менее чем на 30 с все установки ОПЕРАТОРА, 

включающие режим работы, и все запомненные данные ПАЦИЕНТА не должны изменяться. 
Допускается, чтобы ИЗДЕЛИЕ не работало во время нарушения ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ.

Соответствие требованиям проверяют нарушением ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ на период от 25 до 30 с 
путем отсоединения ШНУРА ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ с последующей проверкой рабочего режима ИЗДЕ­
ЛИЯ. установок ОПЕРАТОРА и запомненных данных ПАЦИЕНТА.

b) В случае нарушения ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ более чем на 30 с последовательность действий 
должна быть одной из следующих: изменяют версии установок по умолчанию, которые даны 
изготовителем, или изменяют версии предшествующих установок по умолчанию, данных ПОЛЬЗО­
ВАТЕЛЕМ. или изменяют последние использованные установки.

П р и м е ч а н и е  — В этом случае может быть обеспечен выбор одного или более вышеупомянутых 
действий для ОПЕРАТОРА.

Соответствие требованию проверяют осмотром ИЗДЕЛИЯ.
c) Когда ИЗДЕЛИЕ содержит ВНУТРЕННИЙ ИСТОЧНИК ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО ПИТА­

НИЯ. а ПИТАЮЩАЯ СЕТЬ нарушена. ИЗДЕЛИЕ должно нормально работать путем автоматичес­
кого переключения на ВНУТРЕННИЙ ИСТОЧНИК ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО ПИТАНИЯ, а режим 
[заботы, все установки ОПЕРАТОРА и запомненные данные не должны измениться.
8
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ИЗДЕЛИЕ должно быть оборудовано устройством, которое визуально показывает работу от 
ВНУТРЕННЕГО ИСТОЧНИКА ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО ПИТАНИЯ.

Соответствие этому требованию проверяют путем нарушения ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ с последу ю­
щей проверкой установок ОПЕРАТОРА и запомненных данных, которые не должны игнениться. В 
процессе проверки выключатель (должен оставаться во вкточенном положении.

РАЗДЕЛ ВОСЬМОЙ. ТОЧНОСТЬ РАБОЧИХ ХАРАКТЕРИСТИК И ЗАЩИТА ОТ
ПРЕДСТАВЛЯЮЩИХ ОПАСНОСТЬ ВЫХОДНЫХ ХАРАКТЕРИСТИК

Применяют раздел общего стандарта, за исключением:

50 Точность рабочих характеристик

Дополнение
50.101 Программное обеспечение
Применяют ГОСТ Р 50267.0.4.
П р и м е ч а н и е  — При выполнении АНАЧИЗА РИСКА особое внимание должно быть обращено на 

РИСКИ, связанные с СИСТЕМОЙ СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ ИЗДЕЛИЯ.

51 Зашита от представляющих опасность выходных характеристик

Дополнение
51.101 СИГНАЧЫ ТРЕВОГИ
Диаграммы СИГНАЛА ТРЕВОГИ приведены в приложении ВВ.
51.101.1 Устройство СИГНАЧА ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
ИЗДЕЛИЕ должно быть оснащено, по крайней мере, одним звуковым и одним визуальным 

устройствами СИГНАЛА ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ.
Соответствие требованию проверяют осмотром ИЗДЕЛИЯ.
51.101.2 Устройство СИГНАЧА ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
ИЗДЕЛИЕ должно быть оснащено, по крайней мере, одним звуковым и одним визуальным 

устройствами СИГНАЧА ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ.
Соответствие требованию проверяют осмотром.
♦51.101.3 ПРИОСТАНОВКА или ЗАДЕРЖКА всех СИГНАЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕ­

ВОГИ и СИГНАЛОВ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
а) ИЗДЕЛИЕ может быть оснащено устройствами, приостанавливающими или задерживаю­

щими все СИГНАЛЫ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ и все СИГНАЛЫ ТЕХНИЧЕСКОЙ 
ТРЕВОГИ при их НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ. Упомянутые устройства должны приоста­
навливать или задерживать звуковую или звуковую и визуальную индикации всех СИГНАЛОВ 
ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ и звуковую индикацию всех СИГНАЛОВ ТЕХНИЧЕСКОЙ 
ТРЕВОГИ. Выбор (конфигурация) любой функции ПРИОСТАНОВКИ ИЛИ ЗАДЕРЖКИ должен 
быть защ итен от действий ОПЕРАТОРА при случайном изменении конфигурации при НОРМАЛЬ­
НОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗДЕЛИЯ. В ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ (предпочтитель­
но в технической документации) должна быть описана процедура выбора функции(й).

Испытание на соответствие требованиям ЗАДЕРЖКИ проводят следующим образом.
Имитируют СИГНАЛ(Ы) ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ. Как только на визуолыюм и 

звуковом устройствах СИТИ АЗО В ТРЕВОГИ появляются С И ГНАЧЫ ТРЕВОГИ, активируется функ­
ция ЗАДЕРЖКИ. Функция ЗАДЕРЖКИ должна постоянно блокировать звуковую или звуковую и 
визуалы/ую индикации СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ в зависимости от их конфигураций.

Испытание на соответствие требованию ПРИОСТАНОВКИ проводят следующим образом.
Имитируют СИГНАЛ(Ы) ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ. Как только на визуальной и 

звуковом устройствах СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ появляются СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ, активируется функ­
ция ПРИОСТАНОВКИ. Функция ПРИОСТАНОВКИ должна временно блокировать звуковую или 
звуковую и визуальную индикации СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ в зависимости от их конфигураций. После 
превышения предварительно настроенного времени ПРИОСТАНОВКИ ранее блокированные звуковые или 
визуальные и звуковые индикации СИГНАЧА ТРЕВОГИ должны возобновляться автоматически.

Вышеописанные испытания повторяют с имитированным СИГНАЛОМ(АМИ) ТЕХНИЧЕСКОЙ 
ТРЕВОГИ. Функции ПРИОСТАНОВКИ и ЗАДЕРЖКИ должны блокировать только звуковой СИГНАЛ 
ТРЕВОГИ.
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ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ проверяют осмотром.
b) Если ИЗДЕЛИЕ снабжено устройствами приостановки или задержки СИГНАЛА(ОВ) 

ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ и СИГНАЛА(ОВ) ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ, должна быть 
выбрана только одна из функций ПРИОСТАНОВКИ и ЗАДЕРЖКИ.

Соответствие требованию проверяют осмотром ИЗДЕЛИЯ.
c) Продолжительность ПРИОСТАНОВКИ может регулироваться. ОПЕРАТОР не должен 

регулировать устройства во время НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗДЕЛИЯ. Продолжитель­
ность и/или диапазон регулирования продолжительности ПРИОСТАНОВКИ должны быть огово­
рены в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ.

Соответствие требованию проверяют осмотром ИЗДЕЛИЯ.
d) Если глобальная ПРИОСТАНОВКА или ЗАДЕРЖКА СИГНЛЛА(ОВ) ТРЕВОГИ активиро­

ваны ОПЕРАТОРОМ при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, это должно иметь визуальное 
отображение.

Соответствие требованию проверяют осмотром ИЗДЕЛИЯ.
51.101.4 ВЫКЛЮЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ
ИЗДЕЛИЕ должно быть оборудовано устройствами ВЫКЛЮЧЕНИЯ/ПЕРЕУСТАНОВКИ 

СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ.
Соответствие требованию проверяют осмотром ИЗДЕЛИЯ.
51.101.5 Выбор НЕФИКСИРОВАННЫХ СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ и ФИКСИРОВАННЫХ 

СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ
ИЗДЕЛИЕ должно быть оборудовано НЕФИКСИРОВАННЫМИ СИГНАЛАМИ ТРЕВОГИ 

и/или ФИКСИРОВАННЫМИ СИГНАЛАМИ ТРЕВОГИ. Для СИГНАЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕС­
КОЙ ТРЕВОГИ должен выбираться только один из режимов.

Соответствие требованию проверяют осмотром ИЗДЕЛИЯ.
51.101.6 НЕФИКСИРОВАННЫЙ(Е) СИГНАЛ(Ы) ТРЕВОГИ
Если ИЗДЕЛИЕ оборудовано НЕФИКСИРОВАННЫМ (И) СИГНАЛОМ(АМИ) ТРЕВОГИ, 

этот СИГНАЛ должен ВЫКЛЮЧАТЬСЯ и ПЕРЕУСТАНАВЛИВАТЬСЯ автоматически (без вмеша­
тельства ОПЕРАТОРА), как только мониторируемый параметр(ы) возвращается(ются) в установ­
ленные пределы или если больше не существует ненормального состояния ПАЦИЕНТА.

Соответствие требованию п/юверяют следующим испытанием:
Имитируют СИГНАЛ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ. Как только па устройствах визуаль- 

ного и звукового СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ появляется индикация СИГНАЛА ТРЕВОГИ, установки 
имитатора меняют на значения, которые не превышают предельное значение СИГНАЛА ТРЕВОГИ. 
Когда мониторируемый параметр возвращается к  значению, которое не превышает предельное значение 
СИГНАЛА ТРЕВОГИ, звуковая или звуковая и визуальная индикации СИГНАЛА ТРЕВОГИ должны 
прекратиться без активирования функции ВЫКЛЮЧЕНИЕ/!!ЕРЕУСТАНОВКА.

П р и м е ч а н и е  — Если ИЗДЕЛИЕ обеспечивает минимальную продолжительность СИГНАЛА ТРЕВО­
ГИ. визуальная и звуковая индикаиии СИГНАЛА ТРЕВОГИ должны продолжаться до тех пор, пока нс будет 
достигнута минимальная продолжительность СИГНАЛА ТРЕВОГИ.

51.101.7 ФИКСИРОВАННЫЙ(ЫЕ) СИГНАЛ(Ы) ТРЕВОГИ
Если ИЗДЕЛИЕ оборудовано устройством ФИКСИРОВАННОГО(ЫХ) СИГНАЛА(ОВ) ТРЕ­

ВОГИ, индикация СИГНАЛА ТРЕВОГИ не должна прекращаться без активирования функции 
ВЫ КЛ ЮЧЕН И Е/П ЕРЕУСТАНОВКА.

Соответствие требованию следующим испытанием:
Имитируют СИГНАЛ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ. После того как на устройствах 

визуального и звукового СИГНАЛА ТРЕВОГИ появляется СИГНАЛ ТРЕВОГИ, установки имитатора 
изменяют до значений, которые не превышают установленное предельное значение СИГНАЛА ТРЕВОГИ. 
Звуковая или звуковая и визуаш/ая индикации СИГНАЛА ТРЕВОГИ не должны прекращаться без 
активирования ОПЕРА ТОРОМ функции ВЫКЛЮЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА.

51.101.8 Система задержки времени срабатывания СИГНАЛА ТРЕВОГИ
В ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ должно быть установлено время задержки сра­

батывания СИГНАЛА(ОВ) ТРЕВОГИ, которые формируются ИЗДЕЛИЕМ для дистанционного 
оборудования, подключенного к СИГНАЛЬНОМУ ВЫХОДУ.

Соответствие требованию проверяют осмотром ЭКСПЛУА ТАЦИОННЫХ ДОКУМЕН ТОВ.
П р и м е ч а н и с — Предпочтительно, чтобы время задержки срабатывания СИГНАЛА ТРЕВОГИ нс 

превышало 0,5 с.
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♦51.101.9 Дистанционное управление ЗАДЕРЖКОЙ и ПРИОСТАНОВКОЙ СИГНАЛОВ ТРЕ­
ВОГИ

Допускается применять средства дистанционного управления приостановкой или задержкой 
СИГНАЛОВ ТРЕВОГ И. Доступ к выбору (конфигурации) дистанционного управления ПРИОСТА­
НОВКОЙ или ЗАДЕРЖКОЙ должен быть ограничен. В ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ 
должна быть описана процедура выбора.

51.101.10 Дистанционное управление ВЫКЛЮЧЕНИЕМ/ПЕРЕУСТАНОВКОЙ
Допускается применять средства дистанционного управления для ВЫ КЛЮЧЕЙ ИЯ/ПЕРЕУС- 

ТАНОВКИ СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ. Доступ к выбору (конфигурации) дистанционного управления 
ВЫКЛЮЧЕНИЕМ/ПЕРЕУСТАНОВКОИ должен быть ограничен. В ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ 
ДОКУМЕНТАХ должна быть описана процедура выбора.

51.102 СИГНАЛЫ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
51.102.1 ЗАДЕРЖКА отдельных СИГНАЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
ИЗДЕЛИЕ может быть оборудовано устройствами задержки отдельных СИГНАЛОВ Ф ИЗИО­

ЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ. Такие устройства должны задерживать звуковую или звуковую и 
визуальную индикации отдельных СИГНАЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ.

Соответствие требованию проверяют следующим испытанием.
Имитируют СИГНАЛ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ. Как только на световых и звуковых 

устройствах СИГНАЛА ТРЕВОГИ появляется СИГНАЛ ТРЕВОГИ, активируют ЗАДЕРЖКУ отдель­
ного СИГНАЛА ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ. Функция ЗАДЕРЖКИ должна немедленно блокиро­
вать звуковую или звуковую и визуальную индикации СИГНАЛА ТРЕВОГИ, в зависимости от конфи­
гурации.

♦51.102.2 ВЫКЛЮ ЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА ФИЗИОЛОГИЧЕСКИХ СИГНАЛОВ ТРЕ­
ВОГИ

После В Ы КЛ ЮЧ Е Н И Я/Г1Е РЕУСТАН ОВ К И. устройства СИГНАЛА ТРЕВОГИ должны авто­
матически реагировать на новый СИГНАЛ ТРЕВОГИ, после того как мониторируемый параметр 
возвратится к значению, находящемуся в регулируемых пределах, или если больше не существует 
ненормального состояния ПАЦИЕНТА.

Соответствие требованию проверяют испытанием согласно 51.102.1.
51.102.3 Выбор СИГНАЛА ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ, предельных значений диапа­

зона СИГНАЛА ТРЕВОГИ и времени задержки СИГНАЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
Ест и время задержки СИГНАЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ после оценки параметра 

превышает предельные значения СИГНАЛА ТРЕВОГИ, то оно может быть отрегулировано.
П р и м е ч а н и е  — Выбор СИГНА1А ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ (например, систолическое или 

диастолическое давление) и предельные значения диапазона СИГНАЛА ТРЕВОГИ должны быть описаны в 
частных стандартах.

Диапазоны регулирования СИГНАЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ должны быть 
указаны в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ.

51.102.4 Звуковые СИГНАЛЫ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
Звуковая сигнализация должна быть прерывистой.
Соответствие требованию проверяют контролем звуковых сигнаюв.
После ВЫ КЛ ЮЧЕН ИЯ/П ЕРЕУСТАНОВКИ з в у к о в о й  сигнал должен прекратиться.
ВЫКЛЮ ЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА должны применяться для включенного СИГНАЛА (ОВ) 

ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ. СИГНАЛ(Ы) ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ, который 
возникает после активации ВЫКЛЮЧЕНИЯ/ПЕРЕУСТАНОВКИ, должен возобновить звуковую и 
визуальную индикации СИГНАЛА ТРЕВОГИ.

Соответствие требованию проверяют осмотром.
♦51.102.5 Визуальная индикация СИГНАЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
Визуальная индикация должна быть непрерывной или прерывистой.
Соответствие требованию проверяют осмотром.
В дополнение к индикации визуального СИГНАЛА ТРЕВОГИ каждый параметр, генерирую­

щий СИГНАЛ ФИ ЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ, должен иметь непрерывное отображение и легко 
читаться.

П р и м е ч а н и е — В качестве руководства для осуществления этого требования рекомендуется, чтобы 
изготовители предусматривали непрерывную индикацию каждого параметра, генерирующего ФИЗИОЛОГИ­
ЧЕСКИЙ СИГНАЛ ТРЕВОГИ, и визуальную индикацию СИГНАЛА ТРЕВОГИ.

Соответствие требованию проверяют осмотром.
II
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Если ИЗДЕЛИЕ снабжено устройствами ПРИОСТАНОВКИ визуальной индикации СИГНА­
ЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ, время ПРИОСТАНОВКИ должно быть таким же. как для 
звуковой индикации СИГНАЛА ТРЕВОГИ.

Соответствие требованию проверяют осмотром ИЗДЕЛИЯ.
ВЫКЛЮЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА не должны влиять на индикацию визуального СИГНА­

ЛА ТРЕВОГИ пока параметр находится вне границ установленных пределов регулирования или если 
ПАЦИЕНТ находится в ненормальном состоянии.

Если в ИЗДЕЛИИ имеются устройства задержки или приостановки визуальных СИГНАЛОВ 
ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ, они должны также задерживать или приостанавливать звуковые 
СИГНАЛЫ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ.

ФИКСИРОВАННЫЕ СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ
После активирования функции ВЫКЛЮЧЕНИЯ/ПЕРЕУСТАНОВКИ устройство визуального 

СИГНАЛА ТРЕВОГИ должно автоматически восстановиться, если мониторируемый параметр 
находится в диапазоне установленных пределов или если ПАЦИЕНТ находится в нормальном 
состоянии.

НЕФИКСИРОВАННЫЕ СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ
Устройство визуального СИГНАЛА ТРЕВОГИ должно автоматически восстановиться (с или 

без активирования функции ВЫКЛЮЧЕНИЯ/ПЕРЕУСТАНОВКИ). когда мониторируемый пара­
метр возвращается к значению, находящемуся в диапазоне установленных пределов, или если 
ПАЦИЕНТ находится в нормальном состоянии.

Испытание па соответствие функции ВЫКЛЮЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА с ФИКСИРОВАН­
НЫМИ СИГНАЛАМИ ТРЕВОГИ проводят следующим образом.

Имитируют СИГНАЛ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ. Как только появляются визуальный и 
звуковой СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ. ОПЕРАТОР активирует функцию ВЫКЛЮЧЕН НЕ/ПЕРЕУСТАНОВ­
КА. которая должна немедленно заблокировать звуковой СИГНАЛ ТРЕВОГИ. Затем установки 
изменяют до значений, не превышающих предельные значения сигнсиа тревоги. Визуальная индикация 
СИГНАЛА ТРЕВОГИ должна прекратиться без активирования вновь функции ВЫ КЛЮЧЕЙ И Е/ПЕРЕ­
УСТАНОВКА.

Испытание на соответствие функции ВЫКЛЮЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА с НЕФИКСИРО­
ВАННЫМИ СИГНАЛАМИ ТРЕВОГИ проводят ыедукниим образом.

a) Функция ВЫКЛЮЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА активирована ОПЕРА ТОРОМ перед прекраще­
нием условий, вызывающих СИГНАЛ ТРЕВОГИ.

Имитируют СИГНАЛ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ. Как только появляются визуальный и 
звуковой СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ. ОПЕРАТОР активирует функцию ВЫ КЛЮЧЕЙ ИЕ/ИЕРЕУСТАНОВ- 
КА, которая должна немедленно заблокировать звуковой СИГНАЛ ТРЕВОГИ. Затем установки 
имитатора изменяют до значений, которые не превышают предельного значения СИГНАЛА ТРЕВОГИ. 
Визуальная индикация СИГНАЛА ТРЕВОГИ должна прекратиться без активирования функции ВЫ- 
КЛЮ Ч ЕНИ Е/НЕРЕУС ТАНОВКА.

b) Функция ВЫКЛЮЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА не активи/ювана ОПЕРАТОРОМ.
Имитируют СИГНАЛ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ. Как только появляются визуальный и

звуковой СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ, установки имитатора изменяют до значений, которые не превышают 
предельного значения СИГНАЛА ТРЕВОГИ. Визуальная и звуковая индикации СИГНАЛА ТРЕВОГИ 
должны прекратиться без активирования функции ВЫКЛЮЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА.

Испытания по перечислениям а) и Ь) повторяют с tm  и тировав и им и СИГНАЛАМИ ТЕХНИЧЕС­
КОЙ ТРЕВОГИ.

*51.103 СИГНАЛ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
СИГНАЛ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ должен быть НЕФИКСИРОВАННЫМ.
Соответствие требованию проверяют осмотром.
При появлении СИГНАЛА ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ измеренное значение(я) соответст­

вующей функции(й) должно быть отображено таким образом, чтобы достоверность измеренного 
значения(й) могла быть идентифицирована ОПЕРАТОРОМ.

Соответствие требованию проверяют осмотром.
П р и м е ч а н и е  — В течение СИГНАЛА ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ соответствующая физиологичес­

кая (ис) ф\'нкими(к) не может быть способна к инициированию СИГНАЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВО­
ГИ.

51.103.1 Звуковые СИГНАЛЫ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
Звуковые СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ должны быть прерывистыми.
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Соответствие требованию проверяют контролем звуковых сигналов.
Звуковой СИГНАЛ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ должен возникать сразу же после того как 

ИЗДЕЛИЕ обнаруживает условие, вызывающее этот СИГНАЛ.
Соответствие требованию проверяют испытанием.
ЗАДЕРЖКА и ПРИОСТАНОВКА должны осушесталять блокирование или ВЫКЛЮЧЕНИЕ 

и блокирование звуковой индикации СИГНАЛОВ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ.
Соответствие требованию проверяют испытанием.
После активации функции ВЫКЛЮЧЕНИЯ/ПЕРЕУСТАНОВКИ звуковой СИГНАЛ ТРЕВО­

ГИ должен прекратиться.
Функции ВЫКЛЮЧЕН И Е/ПЕРЕУСТАНОВКА необходимо применять ко всем СИГНАЛАМ 

ТЕХНЙЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ, которые возникают. СИГНАЛЫ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ, кото­
рые возникают после активирования функции ВЫКЛЮЧЕНИЯ/ПЕРЕУСТАНОВКИ. должны 
возобновлять звуковой СИГНАЛ ТРЕВОГИ и визуальную индикацию СИГНАЛА ТРЕВОГИ.

Соответствие требованию проверяют осмотром.
♦51.103.2 Визуальная индикация СИГНАЛОВ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
Визуальная индикация должна быть непрерывной или прерывистой.
Соответствие требованию проверяют осмотром.
ЗАДЕРЖКА или ПРИОСТАНОВКА СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ не должны блокировать или 

приостанавливать и блокировать визуальную индикацию СИГНАЛОВ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ.
Соответствие требованию проверяют осмотром.
В дополнение к индикации визуального СИ ГНАЛА ТРЕВОГИ должна быть визуально показана 

причина возникновения каждого СИГНАЛА ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ.
Соответствие требованию проверяют осмотром.
ВЫ КЛЮЧЕЙ И Е/ПЕРЕУСТАНОВКА не должны останавливать индикацию визуального СИГ­

НАЛА ТРЕВОГИ.
Соответствие требованию проверяют согласно 51.102.5.
ВЫКЛЮЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА могут блокировать индикацию визуального СИГНАЛА 

ТРЕВОГИ, если датчики, зонды или модули преднамеренно отсоединены ОПЕРАТОРОМ в соот- 
ветствии с 6.8.2, перечисление аа).

51.104 Оборудование для дистанционного управления
Если ИЗДЕЛИЕ оборудовано интерфейсами для дистанционного управления с целью дубли­

рования СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ, они не должны влиять на правильное функционирование части 
ИЗДЕЛИЯ. ГЕНЕРИРУЮЩЕЙ СИГНАЛ ТРЕВОГИ, при отказах оборудования дистанционного 
управления или сети.

Соответствие требованию проверяют испытанием.
51.105 Уровень звукового давления СИГНАЛА ТРЕВОГИ
Пиковое значение уровня звукового давления звуковых СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ, генерируемых 

ИЗДЕЛИЕМ, должно находиться в диапазоне от 45 до 85 дБЛ при его измерении на расстоянии 1 м 
от ИЗДЕЛИЯ и может быть регулируемым.

Соответствие требованию проверяют испытанием.

РАЗДЕЛ ДЕВЯТЫЙ. НЕНОРМАЛЬНАЯ РАБОТА И УСЛОВИЯ НАРУШЕНИЯ;
ИСПЫТАНИЯ НА ВОЗДЕЙСТВИЕ ВНЕШНИХ ФАКТОРОВ

Применяют раздел общего стандарта.

РАЗДЕЛ ДЕСЯТЫЙ. ТРЕБОВАНИЯ К КОНСТРУКЦИИ

Применяют раздел общего стандарта, за исключением:

56 Компоненты и общая компоновка

*56.3 Соединения. Обшне положения
Дополнение
с) Воздушный зазор между штырьками разъема и плоской поверхностью должен быть не менее 

0,5 мм.
Дополнение
аа) РАБОЧИЕ ЧАСТИ, имеющие множественные СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ с помо-
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шью какого-либо разъема в ОТВЕДЕНИИ, обеспечивающем ТОКОПРОВОДЯЩ ЕЕ СОЕДИНЕ­
НИЕ с ИЗДЕЛИЕМ, должны соответствовать одному из следующих требований:

- воздушный зазор между штырьками разъема и плоскостью должен быть не менее 0.5 мм.
Соответствие требованию проверяют осмотром РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ
или
- ИЗДЕЛИЕ должно выдержать испытание на воздействие полного ТОКА УТЕЧКИ НА 

ПАЦИЕНТА в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ (см. 19.3. перечисление 1Т) и КК.107 
приложения КК| между различными ЕДИНИЧНЫМИ ФУНКЦИЯМИ.

56.7 Батареи
с) Состояние аккумуляторной батареи
Замена
1) ИЗДЕЛИЕ должно обеспечивать срабатывание СИГНАЛА ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ не 

менее чем за 5 мин до прекращения функционирования ИЗДЕЛИЯ при его работе от ВНУТРЕН­
НЕГО ИСТОЧНИКА ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО ПИТАНИЯ в соответствии с ЭКСПЛУАТАЦИОННЫ­
МИ ДОКУМЕНТАМИ изготовителя.

Соответствие требованию п/юверяют осмотром и измерением.
П р и м е ч а н и е  — В процессе испытания рекомендуется использовать полностью заряженную аккуму­

ляторную батарею.
2) Если состояние разряда какого-либо ВНУТРЕННЕГО ИСТОЧНИКА ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО 

ПИТАНИЯ таково, что ИЗДЕЛИЕ больше не может функционировать в соответствии со специфи­
кацией изготовителя, его необходимо отключить от источника питания таким образом, чтобы не 
возникло опасности для ПАЦИЕНТА.

Соответствие требованию проверяют осмотром и измерением в процессе работы ИЗЛЕЧИ Я от 
ВНУТРЕННЕЮ ИСТОЧНИКА ЭЛЕКТРИЧЕСКОЮ ПИТАНИЯ.

I — источник н и  со КОГО напряжения 5 кВ постоянною тока: 2  — испытуемое и шел не: S  — переключатель для подачи энергии; 
А. В — положения переключатели .У: С — 32 мкФ; L — 2S мГи; R — Я • Rt -  11 Ом <ЛХ -  сопротивление постоянному току 

индуктинностн L). Я, — сопрошиление,  ограничивающее ток; Rm -  100 Ом — сопротивление иатружи (неиндуктивное!

Рисунок 101 — Схема испытания на воздействие энергии дефибриллятора
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ПРИЛОЖЕНИЕ L
(обязательное)

ГОСТ Р 50267.49-2004

Перечень стандартов, упомянутых в настоящем стандарте

ГОСТ 14254—96 (МЭК 60529—89) Степень защиты, обеспечиваемая оболочками (IP)
ГОСТ 30324.0-95 (МЭК 601-1-88)/ГОСТ Р 50267.0-92 (МЭК 601-1-88) Изделия медицинские 

электрические. Часть I. Общие требования безопасности
ГОСТ 30324.25-95 (МЭК 601-2-25-93)/ГОСТ Р 50267.25-94 (МЭК 601-2-25-93) Изделия медицин­

ские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к электрокардиографам
ГОСТ 30324.34-95 (МЭК 601-2-34-93)/ГОСТ Р 50267.34-95 (МЭК 601-2-34-93) Изделия медицин­

ские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к приборам для прямою мониторинга кровя­
ною давления

ГОСТ Р 51318.11—99 (СИСПР И—97) Совместимость технических средств электромагнитная. Радио­
помехи индустриальные от промышленных, научных, медицинских и бытовых (ПНМБ) высокочастотных 
устройств. Нормы и методы испытаний

МЭК/ТКЗ 60513—94 Фундаментальные аспекты стандартов по безопасности дли изделий медицинских 
электрических

ПРИЛОЖЕНИЕ АА 
(справочное)

Руководство и обоснование

Настоящее приложение даст краткое обоснование наиболее важных требований настоящего частного 
стандарта для тех. кто знаком с предметом стандарта, но кто не участвовал в его разработке. Понимание 
основных требований является необходимым условием надлежащего применения стандарта. Кроме того, в связи 
с изменением клинической практики и новыми технологическими разработками данное обоснование указанных 
требований облегчит любой будущий пересмотр стандарта, обусловленный этими разработками.

1.1 Область распространения
ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ, которые нс попадают под определение, приведенное 

в 2.2.101. такие как системы лабораторных катетеров или испытательные стрссс-сисгсмы. исключены из области 
распространения настоящего стандарта в связи с тем, что требования безопасности для этих изделий могут 
быгь другими.

2.1.5 РАБОЧАЯ ЧАСТЬ
Если монитор установлен на каталке, вследствие чего контактирует с ПАЦИЕНТОМ, с сохранением 

условий второго абзаца общего стандарта, то такой монитор становится РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ и соответствует 
всем требованиям, предъявляемым к РАБОЧЕЙ ЧАСТИ.

2.5.102 ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ
Определение ТОКА УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ оговаривает ток утечки, который при НОРМАЛЬНОЙ 

ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗДЕЛИЯ может протекать между ЕДИНИЧНЫМИ ФУНКЦИЯМИ в этой же РАБОЧЕЙ 
ЧАСТИ. ТОКИ УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ нс обеспечивают какую-либо функцию поддержки надлежащей 
работы РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, например, ток смещения усилителя или ток, используемый для восприятия 
импеданса. В отличие от ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ 
ЧАСТИ является паразитным ТОКОМ УТЕЧКИ, который вызван различными значениями напряжения между 
ЕДИНИЧНЫМИ ФУНКЦИЯМИ и их ПРОВОДЯЩИМ СОЕДИНЕНИЕМ на этой же РАБОЧЕЙ ЧАСТИ.

Измерения и условия испытания соответствуют измерениям ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ 
ПАЦИЕНТА (см. приложение КК. рисунки КК.105 и КК.106). ТОКАМИ УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ между 
ЕДИНИЧНЫМИ ФУНКЦИЯМИ различных РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ можно пренебречь в следующих случаях:

- различные РАБОЧИЕ ЧАСТИ электрически изолированы с помощью ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ;
- измерение ТОКА УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА в соответствии с 19.3. перечисления аа) и ЬЬ). включает 

барьер ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ между РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ даже при УСЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО 
НАРУШЕНИЯ (НАПРЯЖЕНИЕ ПИТАНИЯ ни РАБОЧЕЙ ЧАСТИ).

15
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2.12.107 ВЫКЛЮЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА
Объединенный термин ВЫКЛЮЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА подразумевает, что обе эти функции могут 

быть инициированы единственным действием ОПЕРАТОРА, которое является намеренным. Объединение этих 
функций может упростить интерфейс ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ и облепить его применяемость.

5.2 МНОГОФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ МОНИТОРЫ ПАЦИЕНТА часто используют в таких условиях 
окружающей среды, в которых другие медицинские устройства подсоединены к одному и тому же ПАЦИЕНТУ. 
Все эти устройства имеют РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА F для исключения нежелательных путей прохождения 
ТОКА УТЕЧКИ на землю, что важно для безопасности ПАЦИЕНТА и поэтому ссылка на РАБОЧУЮ ЧАСТЬ 
ТИПА В устранена. Конструирование МНОГОФУНКЦИОНАЛЬНЫХ МОНИТОРОВ ПАЦИЕНТА с РАБО­
ЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА F не представляет технических трудностей. Кроме того, настоящий стандарт адаптирован 
к А.3.5 МЭК 60513. При применении вне контакта с сердцем ПАЦИЕНТА значительная разнииа между 
РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ ТИПА F к ТИПА В заключается в том, что при случайном контакте ПАЦИЕНТА с 
напряжением питания РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА F ограничивает ток, текущий через ПАЦИЕНТА до безопас­
ного уровня, в то время как ток в РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ТИПА В может быть ограничен только импедансом 
ПАЦИЕНТА и представляет серьезную опасность.

17 Н)
1) ИЗДЕЛИЕ не должно необратимо шунтировать токи дефибрилляции от ПАЦИЕНТА. В результате 

шунтирования может быть снижена эффективность дефибрилляции, а у ПАЦИЕНТА могут появиться ожоги 
в местах наложения ЭЛЕКТРОДОВ и ЭЛЕКТРОДЫ нс смогут продолжить считывание ЭКГ. Эти проблемы нс 
возникнут, если в ИЗДЕЛИИ предусмотрено поглощение не более И) % энергии, подаваемой ПАЦИЕНТУ.

19.3 Допустимые значения
аа) ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА BF
ЬЬ) ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА CF
Общий стандарт не устанавливает методы измерения при испытании ТОКА УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА 

у ИЗДЕЛИЯ, имеющего более одной РАБОЧЕЙ ЧАСТИ. Для ИЗДЕЛИЙ с множественными РАБОЧИМИ 
ЧАСТЯМИ вносят новые требования к изоляции между РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ и остальными РАБОЧИМИ 
ЧАСТЯМИ, у которых СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ могут быть 
заземлены. Поэтому настоящий частный стандарт устанавливает методы испытания ТОКА УТЕЧКИ НА 
ПАЦИЕНТА для ИЗДЕЛИЯ, имеющего более одной РАБОЧЕЙ ЧАСТИ.

сс) Значения ТОКА УТЕЧКИ в общем стандарте установлены для одной РАБОЧЕЙ ЧАСТИ. ТОК 
УТЕЧКИ увеличивается в случае, если имеются множественные РАБОЧИЕ ЧАСТИ, подсоединенные к 
ПАЦИЕНТУ', и при этом полный ТОК УТЕЧКИ является векторной суммой значений отдельных ТОКОВ 
УТЕЧКИ. Требование безопасности ТОКА УТЕЧКИ для МНОГОФУНКЦИОНАЛЬНЫХ МОНИТОРОВ 
ПАЦИЕНТА соответствует требованиям безопасности в случае подсоединения к ПАЦИЕНТУ более одной 
РАБОЧЕЙ ЧАСТИ. Э то обоснование относится также к требованию безопасности для ИЗДЕЛИЯ, которое 
имеет более одной РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, соединяемой с ПАЦИЕНТОМ.

Настоящий стандарт не устанавливает число РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ, соединяемых с одним ПАЦИЕНТОМ, 
хотя на практике число РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ, соединяемых с ПАЦИЕНТОМ, находится в диапазоне от одного 
до пяти.

Полный ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА C'F
Для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПАСТТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА при НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ 

составляет 0,05 мА.
В общем стандарте обоснование для пункта 19 (рисунок АЛ) устанавливает вероятность 0,01 возникно­

вения фибрилляции желудочков для тока 0,05 мА. подводимого непосредственно к сердцу. Для М НОГОФУ Н К- 
ЦИОНАЛЬНЫХ МОНИТОРОВ ПАЦИЕНТА должно быть установлено следующее:

a) Ток, подводимый к сердцу, должен быть распределен по всем РАБОЧИМ ЧАСТЯМ и нс должен 
воздействовать на зоны, имеющие малую чувствительность кардиальной ткани.

b) Число РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ, подсоединенных непосредственно к кардиальной ткани, обычно нс 
превышает трех. Соответственно. ТОК УТЕЧКИ, подводимый к кардиальной ткани в области сердца, составит 
менее 0,05 мА и находится в диапазоне от 0.015 до 0,02 мА при алгебраическом суммировании токов. При 
векторном суммировании ток будет меньше. Вероятность фибрилляции желудочков, согласно общему стандар­
ту, определяется как 0,003. Это не на много отличается or вероятности 0,002, которая принята для одной 
РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, подсоединенной непосредственно к сердцу.

c) ТОК УТЕЧКИ от РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ на поверхности тела распределяется по телу. Согласно общему 
стандарту ток 5 мА. распределенный на грудной клетке, обусловливает плотность тока в сердце 0,00025 мА/мм\

ТОК УТЕЧКИ от РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ на поверхности тела 50 мкА для нормальных условий МНОГО­
ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ МОНИТОРОВ ПАЦИЕНТА ТИПА CF является приемлемым.
16
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Дли УСЛОВИЯ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ ТОК УТЕЧКИ Д1Я ИЗДЕЛИЯ ТИПА CF определен до 
0,1 мА. Рисунок A.I общего стандарта, даст вероятность 0,07 фибрилляции желудочков для тока, подводимого 
непосредственно к сердцу. Общим стандартом вероятность ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ установлена 0.1. В 
результате усовершенствований конструкции ИЗДЕЛИЙ, использования более надежных компонентов, лучших 
материалов и применения анализа риска согласно ГОСТ Р 50267.0.4, вероятность возникновения УСЛОВИЯ 
ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ стала 0.02. Вероятность фибрилляции желудочков составляет 0,07 х0.02 или 
0.0014. что близко к вероятности, принятой для единственной РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ТИПА CF.

ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА BF
Полный ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА увеличен до 0,5 мА для НОРМАЛЕН ЫХ УСЛОВИЙ и до 1 мА 

для УСЛОВИЯ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ. В перечислении с) установлено, что плотность тока в сердце 
для тока 5 мА достаточно мала, что безопасно для НОРМАЛЬНОГО СОСТОЯНИЯ или для УСЛОВИЯ 
ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ.

ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА с НАПРЯЖЕНИЕМ ПИТАНИЯ на РАБОЧЕЙ ЧАСТИ
Для НОРМАЛЬНОГО СОСТОЯНИЯ РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА CF предел тока увеличен до 0.1 мА. В 

общем стандарте установлено, что вероятность повреждения ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ для ИЗДЕЛИЙ 
КЛАССА I составляет 0,1. а вероятность повреждения ОСНОВНОЙ И ЗОЛЯ ЦИ И — менее 0.1. Эти вероятности 
повреждения должны быть намного ниже — нс выше 0,02. Вероятность появления НАПРЯЖЕНИЯ ПИТАНИЯ 
на ПАЦИЕНТЕ равна 0,02 х 0,02 или 0,0004. что ниже вероятности 0.001. принятой в общем стандарте.

Изменений значений тока РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА BF при УСЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕ­
НИЯ нет.

Рисунок KK.I03 иллюстрирует испытание соответствия для ИЗДЕЛИЯ, имеющего один тин РАБОЧИХ 
ЧАСТЕЙ (ТИП BF или ТИП CF). На рисунке КК.104 изображено ИЗДЕЛИЕ, которое включает РАБОЧИЕ 
ЧАСТИ ТИПА BF и ТИПА CF.

19.3 dd) ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ТИПА BF
19.3 ее) ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ТИПА CF
ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ может протекать между ЕДИНИЧНЫМИ ФУНКЦИЯМИ той же 

РАБОЧЕЙ ЧАСТИ через ПАЦИЕНТА при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ. В отличие от ДОПОЛНИ­
ТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ является нежелательным и нс 
требуется для осуществлении функции измерения. ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ вызван различными 
напряжениями, которые могут существовать между ЕДИНИЧНЫМИ ФУНКЦИЯМИ. Влияние ТОКА УТЕЧ­
КИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ на ПАЦИЕНТА аналогично влиянию ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ 
ПАЦИЕНТА. Поэтому ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ должен быть ограничен значениями, указанными 
в 19.3 общего стандарта.

Рисунки КК.105 и КК.106 иллюстрируют измерение ТОКОВ УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ: процесс 
измерения аналогичен процессу измерения ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА.

20.2 Требования для ИЗДЕЛИЯ с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ
Изоляции изолированных путей В-b и B-d может быть осуществлена с помощью изоляции ПРИНАД­

ЛЕЖНОСТЕЙ (например ДАТЧИКОВ или КАБЕЛЕЙ ПАЦИЕНТА).
36 Электромагнитная совместимость
Модульные и предварительно сконфигурированные мониторы ПАЦИЕНТА (ИЗДЕЛИЯ), используемые 

в отделениях интенсивной терапии или операционных, предполагают различные комбинашш ФИЗИОЛОГИ­
ЧЕСКИХ МОНИТОРНЫХ БЛОКОВ. Требование настоящего раздела яатяегся обоснованным, если конфигу­
рация ИЗДЕЛИЯ со всеми установленными ФИЗИОЛОГИЧЕСКИМИ МОНИТОРНЫМИ БЛОКАМИ пред­
ставляет худший случай для испытания на электромагнитную совместимость. Испытание всех возможных 
комбинаций ФИЗИОЛОГИЧЕСКИХ МОНИТОРНЫХ БЛОКОВ со всеми установленными принадлежностями 
экономически нс оправдано.

51.101.3 ПРИОСТАНОВКА или ЗАДЕРЖКА всех СИГНАЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ и 
СИГНАЛОВ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ

Функция ЗАДЕРЖКИ является глобальной функцией, блокирующей все СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ ИЗДЕ­
ЛИЯ. если не оговорено иное.

Функция ПРИОСТАНОВКИ яатяегся глобальной функцией, временно блокирующей все СИГНАЛЫ 
ТРЕВОГИ. Функция ПРИОСТАНОВКИ нс может быть применена для отдельных СИГНАЛОВ ФИЗИОЛО­
ГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ.

ЗАДЕРЖКА или ПРИОСТАНОВКА СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ блокируют звуковую или звуковую и 
визуальную индикации всех СИГНАЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ и звуковые индикации всех 
СИГНАЛОВ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ. Активирование функции ЗАДЕРЖКИ или ПРИОСТАНОВКИ 
позволяет ОПЕРАТОРУ предотвратить ложные СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ. В клинических условиях, в которых
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функция ЗАДЕРЖКИ или ПРИОСТАНОВКИ может использоваться (установка ИЗДЕЛИЯ, обработка ПА­
ЦИЕНТА. отсасывание, мойка и т. д.), ОПЕРАТОР может применить только одну из указанных функиий в 
связи с тем. что выбор (конфигурация) только одной из функиий (ЗАДЕРЖКА или ПРИОСТАНОВКА) 
предохраняет ОПЕРАТОРА от злоупотребления двумя подобными функциями с различными последствиями 
для безопасности ПАЦИЕНТА.

Конфигурация функций ЗАДЕРЖКИ или ПРИОСТАНОВКИ должна быть защищена. Средства зашиты 
ИЗДЕЛИЯ исключают доступ ОПЕРАТОРА к выбору функции ЗАДЕРЖКИ или ПРИОСТАНОВКИ при 
НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ. В качестве адекватных может быть применено устройство внутренних 
переключателей или защита с помощью пароля для предотвращения входа в режим конфигурации.

51.101.9 Дистанционное управление ЗАДЕРЖКОЙ и ПРИОСТАНОВКОЙ СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ
Конфигурация, которая включает функцию дистанционного управления ЗАДЕРЖКОЙ или ПРИОСТА­

НОВКОЙ. должна быть защищена. Средства зашиты ИЗДЕЛИЯ исключают доступ ОПЕРАТОРА к выбору 
функции ЗАДЕРЖКИ или ПРИОСТАНОВКИ при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ. В качестве адекватных 
может быть применено устройство внутренних переключателей или защита с помощью пароля для предотвра­
щения входа в режим конфигурации.

51.102.2 ВЫКЛЮЧЕНЙЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА СИГНАЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
Ненормальное состояние ПАЦИЕНТА означает, что появились СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ, которые могут

быть не связаны с превышением предельного значения СИГНАЛА ТРЕВОГИ. Например, фибрилляция 
желудочков или низкое давление в линии нагнетания являются СИГНАЛАМИ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ 
ТРЕВОГИ, которые не связаны с превышением предельного значения СИГНАЛА ТРЕВОГИ.

51.102.5 Визуальная индикация СИГНАЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
ПРИОСТАНОВКА или ЗАДЕРЖКА визуальных сигналов ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ не позво­

ляет ОПЕРАТОРУ идентифицировать источник СИГНАЛА ТРЕВОГИ. ЗАДЕРЖКУ ачи ПРИОСТАНОВКУ 
СИГНАЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ допускается применять только адя звуковых СИГНАЛОВ 
ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ. В этом случае звуковые СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ могут быть забтокированы. 
а визуальные СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ должны остаться. ЗАДЕРЖКУ или ПРИОСТАНОВКУ звуковых СИГНА­
ЛОВ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ обычно используют в процессе мониторинга.

51.103 СИГНАЛ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
СИГНАЛ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ может влиять на достоверность измеренных величин. Например, 

СИГНАЛ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ «Отключены отведения ЭКГ» предотвращает подсчет и индикацию 
частоты сердечных сокращений. Продолжающаяся индикация предыдущих подсчитанных сокращений сердца 
может привести к ошибкам ОПЕРАТОРА, так как она происходит на фоне СИГНАЛОВ ТЕХНИЧЕСКОЙ 
ТРЕВОГИ. В качестве средств индикации неправильных значений частоты сердечных сокращений могут быть 
пропуск в поле частоты сердечных сокращений или символ, который заменяет частоту сердечных сокращений 
и указывает, что информация о действительной частоте сердечных сокращений отсутствует. В других случаях 
на индикацию может влиять допуск на измерение или ненадежность измерения. В подобных случаях 
ОПЕРАТОР должен быть информирован, что текущее показанное значение может быть сомнительным. 
Показанное значение должно быть соответствующим образом промаркировано.

51.103.2 Визуальная индикация СИГНАЛОВ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ
СИГНАЛЫ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ также указывают на преднамеренное или непреднамеренное 

отсоединение ОПЕРАТОРОМ датчиков, зондов или модулей. В случаях, когда датчик, зонд или модуль 
преднамеренно отсоединены ОПЕРАТОРОМ, необходимо заблокировать визуальное проявление СИГНА­
ЛОВ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ. Например, преднамеренно прекратить измерение инвазивного давления 
крови в случаях, когда нсинвазмвнос измерение давтенмя адекватно и связано с более низким риском для 
ПАЦИЕНТА.

56.3
Необходимо учитывать два дополнительных требования:
Во-первых, для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПОВ BF и ТИПА CF нс должно быть возможности случайного 

подсоединения ПАЦИЕНТА к «земле» через ОТВЕДЕНИЕ, которое может быть отделено от ИЗДЕЛИЯ или 
ПАЦИЕНТА.

Настоящий стандарт не устанавливает требований зашиты ПАЦИЕНТА в пределах этой функции. 
Требования адя каждой функции должны быть установлены в частных стандартах.

Во-вторых, для всех типов РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ нс должно быть возможности случайного подсоединения 
ПАЦИЕНТА к НАХОДЯЩИМСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частям или опасным напряжениям через любое 
ОТВЕДЕНИЕ, которое может быть отделено от ПАЦИЕНТА или ИЗДЕЛИЯ.

Выполнение этих требований нс допускает использования оголенных металлических соединительных 
элементов, таких как разьсмы типа банан, зажимы и т. д.. на проводах ЭКГ-отвсдсний.

IS



ГОСТ Р 50267.49-2004

Согласно приложению А общего стандарта такое требование обеспечивает безопасность ПАЦИЕНТА в 
соответствии с требованием для соединителя (все устройства, обеспечивающие соединение С ПАЦИЕНТОМ), 
защищенного с помощью изоляции, имеющей ПУТЬ УТЕЧКИ нс менее 1,0 мм и электрическую прочность 
изоляции нс менее 1500 В.

Рисунок АА.101 иллюстрирует требования и обоснование 56.3. перечисление с).
Рисунок АА.102 иллюстрирует множественные ЕДИНИЧНЫЕ ФУНКЦИИ на той же самой РАБОЧЕЙ 

ЧАСТИ и’ ЕДИНИЧНЫЕ ФУНКЦИИ на множественных РАБОЧИХ ЧАСТЯХ.

П  -  ТОКОПРОВОДЯЩ ЕЕ СО Е Д И Н Е Н И Е  С ПАЦИЕНТОМ , иллюстрирующее 56.3. перечисление с»: соедини­
тели установлены на расстоянии от ПАЦИЕНТА;

-  ТОКОПРОВОДЯЩЕЕ С О ЕД И НЕ Н И Е С ПАЦИЕНТОМ , иллюстрирующее 56.3, перечисление аа>: соеди­
ни гели установлены на рассюянии от ИЗДЕЛИЯ;

1—4  — ТОКОПРОВОДЯЩ ИЕ СО ЕД И НЕ Н И Я к и от ПАЦИЕНТА. Без применения средств зашиты. отсоединенные 
ТОКОПРОВОДЯЩИЕ СОЕДИНЕНИЯ могут зажилить ПАЦИЕНТА;

I. 3  — ТОКОПРОВОДЯЩЕЕ С О ЕД И НЕ Н И Е к ПАЦИЕНТУ |56.3. перечисление с )  общ ею  стандарта|. I мм/ISOO В, 
если соединитель установлен в контактное гнездо сети; 2. 4 — соединение «ПАЦИЕНТ — «земля» через РАБОЧУЮ ЧАСТЬ 
(дополнения 19.3. перечисление р) и 56.3. перечисление с) настоящего частного стандарта). Воздушный затор — 0.5 мм

Рисунок АА.101 -  Единичная РАБОЧАЯ ЧАСТЬ с множественными ЕДИНИЧНЫМИ ФУНКЦИЯМИ
и СОЕДИНЕНИЯМИ С ПАЦИЕНТОМ
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СОЕДОЕНИЯ

J

U  -  ТОКОПРОВОДЯЩЕЕ СО Е Д И Н Е Н И Е  с ПАЦИЕНТОМ , иллюстрирующее 56.3. перечисление с»: соедини­
тели находятся на расстоянии от ПАЦИЕНТА;

-  ТОКОПРОВОДЯЩЕЕ С О ЕД И НЕ Н И Е С ПАЦИЕНТОМ , иллюстрирующее 56.3. перечисление аа): соеди­
нители установлены на расстоянии от ИЗДЕЛИЯ

P kcvhok AA.I02 — Единичная РАБОЧАЯ ЧАСТЬ (API) с множественными ЕДИНИЧНЫМИ 
ФУНКЦИЯМИ и СОЕДИНЕНИЯМИ С ПАЦИЕНТОМ и МНОЖЕСТВЕННЫЕ РАБОЧИЕ ЧАСТИ 

(API—АРЗ) С ЕДИНИЧНЫМИ ФУНКЦИЯМИ и СОЕДИНЕНИЯМИ С ПАЦИЕНТОМ
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ПРИЛОЖЕНИЕ ВВ 
(справочное)

Диаграммы сигнала тревоги

Приведенные на рисунках ВВ.Ю1—ВВ. 106 диаграммы СИГНАЛА ТРЕВОГИ иллюстрируют звуковую и 
визуальную индикации для ФИКСИРОВАННЫХ и НЕФИКСИРОВАННЫХ СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ в соот­
ветствии с требованиями раздела 51.

Плошв
СИГНАЛА
ТРЕВОГИ

ЗсугсОп 
ИНД—IIW 
СИГНАЛА 
ТРЕВОГИ

ао*ш ъм»
ИИ9Ш1ЦИИ
Си г н а л а
тревоги

ВЬКП КРЕМЛЕ/ 
ГЕРЕУСТАНОВКА

d ____ [

d ____ [

d — [

d _
/ / -  АКТИВИРОВАННОЕ СОСТОЯНИЕ; L — НЕАКТИВИРОВАННОЕ СОСТОЯНИЕ

Рисунок BB.I0I -  НЕФИКСИРОВАННЫЕ СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ ВЫКЛЮЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА 
без вмешательства ОПЕРАТОРА (иллюстрация к 51.101.6)

Без вмешательства ОПЕРАТОРА звуковая и визуальная индикации включаются, когда появляются и 
существуют условия возникновения СИГНАЛА ТРЕВОГИ. Как только условия возникновения СИГНАЛА 
ТРЕВОГИ пропадают, звуковая и визуальная индикации автоматически прекращаются.

Уклон*
СЫПАЛА
ТРЕВОГИ

Лфшпввн
m i
Си г н а л а
т р е в о г и

Ьчш ънвя
мцливции
СЫПАЛА
ТРЕВОГИ

ВЬЮЮЧЕНИЕ/ 
ГЕ РЕУСТАНОВКА

I

1

1
И -  АКТИВИРОВАННОЕ СОСТОЯНИЕ; I  -  НЕАКТИВИРОВАННОЕ СОСТОЯНИЕ

Рисунок B B .I0 2 -НЕФИКСИРОВАННЫЕ СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ с ВЫКЛЮЧЕНИЕМ/ПЕРЕУСТАНОВ- 
КОЙ (иллюстрация к 51.101.6. 51.102.4. 51.102.5)

ВЫКЛЮЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКАостанавливает звуковой СИГНАЛ ТРЕВОГИ. Как только условия 
возникновения СИГНАЛА ТРЕВОГИ пропадают, прекращается и визуальная пиликании СИГНАЛА ТРЕВОГИ.
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Успапл
СИГНАЛА
ТРЕВОГИ

3 аукая* 
и * » каин 
СИГНАЛА 
ТРШ ХН

Вшуялыяи

СИГНАЛА
ТРЕВОГИ

I

I

I

1

ВЫЫКНЕЖЕ/
ГСЕУСТАНОВКА 1

И -  АКТИВИРОВАННОЕ СОСТОЯНИЕ: L -  НЕАКТИВИРОВАННОЕ СОСТОЯНИЕ

Рисунок ВВ.103 -  НЕФИКСИРОВАННЫЕ СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ С ВЫКЛЮЧЕНИЕМ/ПЕРЕУСТАНОВ-
КОЙ (иллюстрация к 51.101.7, 51.102.4. 51.102.5)

Вез вмешательства ОПЕРАТОРА звуковая и визуальная индиканпи СИГНАЛА ТРЕВОГИ продолжаются 
неограниченное время. После вмешательства ОПЕРАТОРА для ВЫКЛЮЧЕНИЯ/ПЕРЕУСТАНОВКИ СИГ­
НАЛА ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ поведение СИГНАЛА ТРЕВОГИ аналогично НЕФИКСИРОВАН­
НОМУ СИГНАЛУ ТРЕВОГИ.

УЬши ш
СИНАПА

ТРВЕЮГИ1 d — i
М ш и

СИГНАЛА
7РШОП42 I
ЗВУКОВОГО

СИГНАЛА
ттсвого d ____ [

Екмувльнм
ихакшци
СИНАПА
т р э с г а d — i

вьвано&ив 
ГЕ  РЕУСТАНОВКА 1 1

/ / -  АКТИВИРОВАННОЕ СОСТОЯНИЕ: L -  НЕАКТИВИРОВАННОЕ СОСТОЯНИЕ

Рисунок ВВ. 104 -  СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ с ВЫКЛЮЧЕНИЕМ/ПЕРЕУСТАНОВКОЙ (иллюстрация к
51.102.4, 51.102.5)

При появлении новых условий возникновения СИГНАЛА ТРЕВОГИ другого физиологического пара­
метра реактивируется звуковой СИГНАЛ ТРЕВОГИ.
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SA„ 11 - 11 -jcnoam
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/ / -  АКТИВИРОВАННОЕ СОСТОЯНИЕ: L -  IIЕАКТИВИРОВДННОЕ СОСТОЯНИЕ

Рисунок ВВ. 105 -  ЗАДЕРЖКА СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ (иллюстрация к 51.101.3. 51.102.4. 51.102.5»

ЗАДЕРЖКА СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ блокирует звуковой СИГНАЛ ТРЕВОГИ и может блокировать 
визуальную пиликанию СИГНАЛА ТРЕВОГИ.
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ТРЕВОГИ
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I

И -  АКТИВИРОВАННОЕ СОСТОЯНИЕ: L -  IIЕАКТИ ВИРОВАННОЕ СОСТОЯНИЕ

Рисунок BB.I06 -  ПРИОСТАНОВКА СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ 
(иллюстрации к 51.101.3. 51.102.4. 51.102.5)

ПРИОСТАНОВКА СИГНАЛОВ ТРЕВОГИ блокирует звуковой СИГНАЛ ТРЕВОГИ и может временно 
блокировать визуальную индикацию СИГНАЛА ТРЕВОГИ.
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ПРИЛОЖЕНИЕ ЕЕ 
(справочное)

Проверка изоляции и испытания цепи

МНОГОФУНКЦИОНАЛЬНЫЙ МОНИТОР ПАЦИЕНТА ТИПА BF/CF: входы одной РАБОЧЕЙ 
ЧАСТИ и остальные РАБОЧИЕ ЧАСТИ соединены

РАБОЧАЯ 
ЧАС ТЬ 

ТИ П А  BFiC F

РАБОЧАЯ 
ЧАСТЬ 

ТИ П А  BF.CF

РАБОЧАЯ 
ЧАСТЬ 

ТИ П А  BF/CF

1  Р*

Ра

I -  КОРПУС ИЗДЕЛИЯ; 5  — РАБОЧАЯ ЧАСТЬ:
Pt -  СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ

Рисунок ЕЕ.101 — Измерение электрической прочности изоляции ИЗДЕЛИЯ, 
имеющего более одной РАБОЧЕЙ ЧАСТИ

24



ПРИЛОЖЕНИЕ КК 
(справочное)
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Примеры и морений ТОКА УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА

Примеры подсоединения РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ для измерения ТОКОВ УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА в 
соответствии с разделом 19 приведены на рисунках KK.10I — KK.I07.

РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА BF МНОГОФУНКЦИОНАЛЬНОГО МОНИТОРА ПАЦИЕНТА (все СОЕДИ­
НЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ РАБОЧЕЙ ЧАСТИ соединены)

1

/ -  корпус и мели и: 5 -  РАБОЧАЯ ЧАСТЬ; Pt  -  С ОЕД ИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ; 
Sa — переключатель, соелкнмюшнй/ратьслинмюшин РАБОЧИЕ ЧАСТИ с/от •землей»; 

S t -  переключатель { f tC  — НОРМАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ; SFC  -  УСЛОВИЕ ЕДИ- 
Л ИЧ НОГО НАРУШЕНИЯ);  MD  -  измерительное устройство

Рисунок КК. 101I — Измерение тока утечки на пациента РАБОЧИХ 
ЧАСТЕЙ ТИПА BF (см. 19.3, перечисление аа), 2)|
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МНОГОФУНКЦИОНАЛЬНЫЙ МОНИТОР ПАЦИЕНТА ТИПА CF (от и до каждого СОЕДИНЕНИЯ 
С ПАЦИЕНТОМ РАБОЧЕЙ ЧАСТИ)

1

/ -  корпус числим: S -  РАБОЧАЯ ЧАСТЬ; Я, -  СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ; 
Sa — переключатель сослин!1 Ю1ииМ/раУьедИ11*юшнй РАБОЧИЕ ЧАСТИ c /o t  «землей*: 
5а — переключатель ( . V C -  НОРМАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ: SFC -  УСЛОВИЕ Е Д И ­

НИЧНОГО НАРУШЕНИЯ):  M D -  измерительное устройство

Рисунок КК.Ю2 -  Измерение ТОКА УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА РАБОЧИХ 
ЧАСТЕЙ ТИПА CF |см. 19.3. перечисление bb)|
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МНОГОФУНКЦИОНАЛЬНЫЙ МОНИТОР ПАЦИЕНТА с РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ ТИПА BF ш и 
ТИПА CF (все СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ только ТИПА BF или РАБОЧИХ 
ЧАСТЕЙ только ТИПА CF соединены вместе)

1

I -  КОРПУС ИЗДЕЛИЯ. S -  РАБОЧАЯ ЧАСТЬ: Pt  -  С ОЕД ИНЕНИЯ С П А Ц И ЕН ­
ТОМ; 5 6 -п ер екл ю ч ател ь  (Д'С -  НОРМАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ; SFC  — УСЛОВИЕ 

ЕД ИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ);  MD — «мерительное  устройство

Рисунок КК.103 -  ПОЛНЫЙ ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА РАБОЧИХ 
ЧАСТЕЙ только ТИПА BF или только CF при НОРМАЛЬНОМ 

СОСТОЯНИИ и УСЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ 
[сVI. 19.3, перечисление сс)1
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МНОГОФУНКЦИОНАЛЬНЫЙ МОНИТОР ПАЦИЕНТА, включающий РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА BF 
и ТИПА CF (СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ одного и того же типа РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ соединены вместе)

1

/ -  КОРПУС ИЗДЕЛИЯ; S -  РАБОЧАЯ ЧАСТЬ; Рл -  С ОЕД ИНЕНИЯ С П АЦИЕН­
ТОМ ; S6 ~  переключатель (iVC — НОРМАЛЬНОЕ СОСТОЯ»! И Е; SFC -  УСЛОВИЕ 

ЕД ИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ);  М П -  измерительное устройств

Рисунок КК.104- ПОЛНЫЙ ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА ИЗДЕЛИЯ, 
имеющего РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА BF и ТИПА CF при НОРМАЛЬНОМ 

СОСТОЯНИИ и УСЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ 
|см. 19.3. перечисление сс)1
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МНОГОФУНКЦИОНАЛЬНЫЙ МОНИТОР ПАЦИЕНТА ТИПА BF (между любой ЕДИНСТВЕННОЙ 
ФУНКЦИЕЙ и остальными ЕДИНИЧНЫМИ ФУНКЦИЯМИ одной и той же РАБОЧЕЙ ЧАСТИ)

1

/ -  КОРПУС ИЗДЕЛИЯ; 5 -  РАБОЧАЯ ЧАСТЬ; РА — СОЕД И НЕН И Я С ПАЦИЕНТОМ  ЕД И Н И ЧН О Й  Ф УН КЦ И И ;
M D —  нимсрнтсльмас ус грине г но

Рисунок КК.105 -  Измерение ТОКА УТЕЧКИ В РАБОЧИХ ЧАСТЯХ ТИПА BF 
С МНОЖЕСТВЕННЫМИ ФУНКЦИЯМИ 

(см. 19.3, перечисление dd)|
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МНОГОФУНКЦИОНАЛЬНЫЙ МОНИТОР ПАЦИЕНТА ТИПА CF (между любым единичным СО 
ЕДИНЕНИЕМ С ПАЦИЕНТОМ ЕДИНИЧНОЙ ФУНКЦИИ и всеми другими СОЕДИНЕНИЯМИ С ПАЦИ 
ЕНТОМ одной и той же РАБОЧЕЙ ЧАСТИ. соединенными вместе)

РАБСМАЯ ЧАСТЬ 
TVflA C f С МНОЖЕСТВ ЕН- 

НЫМИ4*НКЦИЯ*1

1

J

- а

UD

Ра \  0 “1
1 2-2тI 2"

Ра

/ 01

Ра

I -  КОРПУС И ЗДЕЛИЯ: S -  РАБОЧАЯ ЧАСТЬ. Р4 -  СОЕД И НЕН И Я С ПАЦИЕНТОМ  ЕДИН И ЧН О Й  Ф У Н КЦ И И :
MD — и вери тельн ое устройство

Р исунок КК.106 -  Измерение ТОКА УТЕЧКИ В РАБОЧИХ ЧАСТЯХ ТИПА CF 
с МНОЖЕСТВЕННЫМИ ФУНКЦИЯМИ 

|см. 19.3, перечисление сс)|
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/ - К О Р П У С  ИЗДЕЛИЯ: 5 -  РАБОЧАЯ ЧАСТЬ: РА — СО ЕД И Н ЕН И Е С ПАЦИЕНТОМ , 
которое может состоять из КАБЕЛЯ ПАЦИЕНТА и ПРОВОДА отведения: Р, , — соединители 
РАБОЧЕЙ ЧАСТИ К СО ЕД ИНЕНИЮ  С П А Ц И ЕН ТО М : Р4 ,  -  соединители КАБЕЛЯ П АНИ. 
БИТА к кабелю отведения. РА З ~  провод отведения: /*ь — токонронодяшая часть <ианрммер 

соединители отведения), имеющие заземление: М О — измерительное устройство

Рисунок KK.I07 -  Паяный ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ 
ТИПА BF и C F с МНОЖЕСТВЕННЫМИ ФУНКЦИЯМИ при УСЛОВИИ 

ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ 
|см. 19.3, перечисление 1Т)|
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Перечень терминов, исполыуемых в настоящем стандарте

В настоящем перечне приведены термины, используемые в настоящем стандарте, и соответствующие 
этим терминам пункты общего или частного стандарта, в кагором они определены

ВНУТРЕННИЙ ИСТОЧНИК ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО ПИТАНИЯ 2.1.9 30324.0
ВЫКЛЮЧЕНИЕ 2.12.106 50267.49
ВЫКЛЮЧЕНИЕ/ПЕРЕУСТАНОВКА 2.12.107 50267.49
ВЫКЛЮЧЕНИЕ 2.12.104 50267.34
ДАТЧИК 2.102 50267.34
ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ГОК В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА 2.5.4 30324.0
ДОСТУПНАЯ ЧАСТЬ 2.1.22 30324.0
ЕДИНИЧНАЯ ФУНКЦИЯ 2.5.103 50267.49
ЗАДЕРЖКА 2.12.102 50267.49
ЗАЩИТА РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯЦИИ 2.1.27 30324.0
ИЗДЕЛИЕ МЕДИЦИНСКОЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКОЕ 2.2.15 30324.0
ИЗДЕЛИЕ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ 2.2.29 30324.0
ИЗОЛЯЦИЯ ДВОЙНАЯ 2.3.4 30324.0
КАБЕЛЬ ПАЦИЕНТА 2.109 30324.25
КЛАСС 1 ИЗДЕЛИЯ 2.2.4 30324.0
КОРПУС 2.1.6 30324.0
МНОГОФУНКЦИОНАЛЬНЫЙ МОНИТОР ПАЦИЕНТА 2.2.101 50267.49
МНОЖЕСТВЕННАЯ ФУНКЦИЯ 2.5.101 50267.49
МОНИТОР ИНВАЗИВНОГО ДАВЛЕНИЯ КРОВИ 2.101 50267.34
НАХОДЯЩАЯСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ (ЧАСТЬ) 2.1.10 30324.0
НЕЙТРАЛЬНЫЙ ЭЛЕКТРОД 2.107 30324.25
НЕФИКСИРОВАННЫЙ СИГНАЛ ТРЕВОГИ 2.12.104 50267.49
НОРМАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ 2.10.7 30324.0
НОРМАЛЬНАЯ ЭКСПЛУАТАЦИЯ 2.10.8 30324.0
ОПАСНОСТЬ 2.12.18 30324.0
ОПЕРАТОР 2.12.17 30324.0
ОСНОВНАЯ ИЗОЛЯЦИЯ 2.3.2 30324.0
ОТВЕДЕНИЕ 2.103 30324.25
ПАЦИЕНТ 2.12.4 30324.0
ПЕРЕНОСНОЕ ИЗДЕЛИЕ 2.2.18 30324.0
ПИТАЮЩАЯ СЕТЬ 2.12.10 30324.0
ПРИОСТАНОВКА 2.12.108 50267.49
ПРОВОД ВЫРАВНИВАНИЯ ПОТЕНЦИАЛОВ 2.6.6 30324.0
ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЖИМ РАБОТЫ 2.10.2 30324.0
ПУТЬ УТЕЧКИ 2.3.3 30324.0
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ 2.1.5 30324.0
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА Г 2.1.7 30324.0
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА В 2.1.24 30324.0
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РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА BI 2Л.25 30324.0

РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА CF 2Л.26 30324.0

СЕРИЙНЫЙ НОМЕР 2.12.9 30324.0

СЕТЕВОЕ НАПРЯЖЕНИЕ 2.4.2 30324.0

СИГНАЛ ТРЕВОГИ 2.12.101 50267.49

СИГНАЛ ТЕХНИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ 2.12.109 50267.49

СИГНАЛ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОЙ ТРЕВОГИ 2.12.105 50267.49

С И ГНАЛ ь н  ы й  ВХОД 2.1.18 30324.0

СИГНАЛЬНЫЙ в ы х о д 2.1.19 30324.0

СОЕДИНЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ 2.1.23 30324.0

СОЕДИНЕННАЯ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ (ЧАСТЬ) 2.6.9 30324.0

ТОК УТЕЧКИ 2.5.3 30324.0

ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА 2.5.6 30324.0

ТОК УТЕЧКИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ 2.5.102 50267.49

ТОКОПРОВОДЯЩЕЕ СОЕДИНЕНИЕ 2.7.5 30324.0

ТРАНСПОРТИРУЕМОЕ ИЗДЕЛИЕ 2.2.23 30324.0

УСИЛЕННАЯ ИЗОЛЯЦИЯ 2.3.7 30324.0

УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ 2.10.11 30324.0

ФИЗИОЛОГИЧЕСКИЙ МОНИТОРНЫЙ БЛОК 2.2.102 50267.49

ФИКСИРОВАННЫЙ СИГНАЛ ТРЕВОГИ 2.12.103 50267.49

ШНУР ПИТАНИЯ 2.7.17 30324.0

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ 2.1.4 50267.49

ЭЛЕКТРОД 2.104 30324.25

ЭЛЕКТРОКАРДИОГРАММА (ЭКГ) 2.101 30324.25
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ПРИЛОЖЕНИЕ ММ 
(справочное)

Дополнительные требования к многофункциональным мониторам пациента, отражающие потребности
экономики страны

Перечень применения пунктов требований и методов испытаний в зависимости от стадии жизненного 
цикла и вида испытании многофункциональных мониторов пациента, приведен в таблице ММЛ.

Т а б л и ц а ММ.1 — Перечень применения пунктов требований и методов испытаний настоящего частною 
стандарта и общего стандарта в зависимости от вида испытаний

Применение пунктов н а с тоитего частного и общего сганзарю в при

разработке предпаршельмых п р и е м о ч н ы х квалификационных и р и с м о с л л  ТОЧНЫХ периодических
изделий испытаниях И С П Ы I л и н я х испытаниях испытаниях й е н ы  т а й м а х

1; 2 ; 3; 4 ; 2 ; 3 ; 4 :  5 : 6: 7; 2 : 3 : 4 :  5; 6; 4 :  5 : 6 ;  7 ; 10: 6 : 7 : 16; 17: 10: 15; 36 ;
5: 6 :  7 ; 10 10: 13; 14: 15; 7: 10; 14; 15: 14: 15: 16; 17: 18; 19: 20: 4 2 : 5 6 : 59
13: 14: 15 16: 17; 18 : 19; 16; 17; 18 18; 19: 2 0 : 2 1 : 2 3 ; 5 7 ; 58
16: 17; IS 2 0 : 2 1 ; 2 3 : 24: 19; 2 0 ; 21 2 3 : 24: 3 6 : 4 2 ;
19: 2 0 ; 21 3 6 : 4 2 : 4 3 : 4 4 : 2 3 : 2 4 ; 36 4 3 : 4 4 :  4 9 : 5 1 :
2 2 : 2 3 ; 24 4 9 :  5 1 ; 5 2 : 56: 4 2 : 4 3 ; 4 4 5 2 : 5 6 : 5 7 ; 5 8 ;
2 5 : 2 8 ; 3 6 5 7 : 5 8 : 59 4 9 : 5 1 ; 52 59
3 7 : 3 8 ; 39 5 6 : 5 7 ; 5S 59
4 0 : 4 1 : 4 9
5 1 : 5 2 : 54
5 6 : 5 7 ; 5S
59
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УДК 616-073-71:006.354 ОКС 11.040 Р 07 ОКГ1 94 4180

Ключевые слопа: медицинское электрическое изделие, многофункциональный монитор пациента, 
сигнал тревоги, безопасность, испытание
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