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Zakres akredytacji Nr AB 401

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

Przedmiot badan/wyréb

Rodzaj dziatalnosci/badane
cechy/metoda

Dokumenty odniesienia

Medyczne urzadzenia elektryczne
i systemy medyczne

Moc pobierana
Zakres: do 4,6 kW
Metoda bezposrednia, metoda posrednia

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Czytelnos$¢ oznakowania

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Trwato$¢ oznakowania

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Napiecie resztkowe
Zakres: do 2,5 kV
Metoda bezposrednia

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Napigcie wyindukowane podczas
defibrylacji

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Spadek energii defibrylujgcej na
urzgdzeniu

PN-EN.60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Impedancja obwodu ochronnego pomiar
prgdem min. 25 A

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Prady uptywu:

prad uptywu uziomowy

Zakres: (0+10000) yA

prad uptywu dotykowy *

Zakres: (0+5000) pA

prad uptywu pacjenta:

Zakres: (0+5000) pA

prad pomocniczy pacjenta:
Zakres: (0+5000) A

prad uptywu pacjenta (napiecie sieciowe
na czesci aplikacyjnej):

Zakres: (0+50000) pA

dokfadnos¢ pomiaru: 5% petnego
zakresu skali

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Wytrzymatos$c¢ elektryczna izolacji w
zakresie do 10 kV AC/DC

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Odksztatcenie obudowy przy prébie
odpornosci na ciepto

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Odstepy izolacyjne powierzchniowe i
powietrzne

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03
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Zakres akredytacji Nr AB 401

Przedmiot badan/wyréb

Rodzaj dziatalnosci/badane
cechy/metoda

Dokumenty odniesienia

Medyczne urzadzenia elektryczne
i systemy medyczne

Szczeliny w ochronie przed zagrozeniami
mechanicznymi

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Niestabilnos$¢ urzgdzenia w pozycji
transportowe;j

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Niestabilnos¢ urzgdzenia poza
transportem

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Niestabilno$¢ w wyniku dziatania sit
poziomych i pionowych

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Niestabilno$¢ urzgdzenia podczas
transportu

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Niestabilno$¢ urzgdzenia z wyjgtkiem
transportu

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Wytrzymato$é mechaniczna uchwytéw i
innych srodkéw do przenoszenia
urzgdzen

Ograniczenie masy badanego urzadzenia
do 25 kg.

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Wytrzymato$é mechaniczna urzadzen:

- nacisk,

- udar,

- spadek swobodny+(urzgdzenia reczne i
przenosne do wymiarow (790x790) mm),
- odksztateenie obudowy po wygrzaniu w
temperaturach (70 + 180)- C

PN-EN 60601-1:2011+A11:2011,
PN-EN 60601-1:2011+A1:2014-02
+A12:2014-12+A2:2022-03

Urzadzenia elektryczne o napigciu

znamionowym nie
przekraczajacym 72,5 kV

(w tym medyczne urzadzenia
elektryczne)

Skutecznosc¢ ochrony przed wnikaniem
wody urzgdzen oznaczonych drugg
charakterystyczng cyfrg wg kodu IP
Ograniczenia:

Dla cyfry 7 i 8 ograniczenia gabarytow
badanego obiektu do: g= 100mm i
wysokosci nieprzekraczajgcej 850mm

PN-EN 60529:2003,

punkt 6; 14

z wylgczeniem punktow 14.2.3 a);
14.2.4 a)

14.2.6

14.2.1

14.2.2

14.2.4 b)

14.2.5

14.2.6

Kardiostymulatory zewnetrzne

Impuls stymulujgcy: amplituda, szerokosc,
czestosé

PN-EN IEC 60601-2-31:2020-09 z
wyfgczeniem punktu: 201.8.5.5.1
ISO 14708-2:2019 punkt 6.1.2
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Zakres akredytacji Nr AB 401

Przedmiot badan/wyréb

Rodzaj dziatalnosci/badane
cechy/metoda

Dokumenty odniesienia

Urzadzenia lub system urzadzen
do pomiaru EKG:

- elektrokardiografy,

- monitory EKG,

- ambulatoryjne monitory EKG

Impedancja wejsciowa

Kalibracja odprowadzenh

Szumy i przestuchy izolinii, zdoIno$¢ do
zapisow szybkich zboczy
Znieksztatcenia rejestrowanych sygnatow
Jakos¢ prezentacji EKG: identyfikacja
zapisu EKG, format i precyzja wydruku,
szeroko$¢ pola zapisu, szybkos¢ zapisu,
czas rejestracji zdarzen, sygnalizacja
przesterowania toréw pomiarowych
Zdolnos¢ wspotpracy z innymi
urzgdzeniami

Pasmo przenoszenia

Czesci aplikacyjne odporne na
defibrylacje

Doktadnos$é automatycznych pomiaréw
parametrow amplitudowo-czasowych

PN-EN 60601-2-47:2015-09
PN-EN 60601-2-25:2016-01
PN-EN 60601-2-27:2014-11

Urzadzenia fizykoterapeutyczne

Ciggte prady uptywu i prady pomocnicze
pacjenta

Wytrzymato$c¢ elektryczna izolacji
Amplituda impulsu

Czas trwania impulsu

Czestos$¢ powtarzania impulsu

Wplyw zasilania na parametry impulsu
Skutecznos$¢ wewnetrznej blokady
parametrow wyjsciowych

Sygnalizacja przekroczenia parametrow
Prad wyjsciowy przy rezystancji 500 Q i
2000 Q

PN-EN 60601-2-10:2015-07+
A1:2017-02

IEC 60601-2-10:2012-06 Ed. 2.0
=201.12.1.101

-201.12.1.102

-201.12.2.101

-201.12.4.101

-201.12.4.102

-201.12.4.103

-201.12.4.104

tézka medyczne

Wymiary elementéw bezpiecznych dla
pacjenta “istrefy putapkowe
Niestabilnos¢ zwylgczeniem transportu
Niestabilnos¢ z uzyciem sit pionowych i
poziomych

Niestabilno$¢ podczas transportu
Wytrzymato$c¢ t6zka pod obcigzeniem
Wytrzymato$¢ na obcigzenia statyczne
Wymiary barierek zabezpieczajgcych
Katy migedzy czesciami leza

Czas demontazu zespotdw stopa / gtowa

PN-EN 60601-2-
52:2010+AC:2011+A1:2015-07
z wytgczeniem punktow:
-201.9.6
-201.9.7
-201.9.8.3.3.2
-201.9.8.3.3.3
-201.9.8.3.34
-201.10
-201.11.2.2
-201.11.2.3
-201.11.3
-201.11.4
-201.11.5
-201.11.6.6
-201.11.6.7
-201.13.2.11
-201.14
-201.15.3.4.1
-201.15.4.7.1
-201.15.5.2
-201.17
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Zakres akredytacji Nr AB 401

Przedmiot badan/wyréb

Rodzaj dziatalnosci/badane
cechy/metoda

Dokumenty odniesienia

Urzadzenia monitorujace wiele
funkcji pacjenta

Odpornos$c¢ czesci aplikacyjnych na
defibrylacje
Wytrzymato$c¢ elektryczna izolacji

PN-EN IEC 80601-2-49:2020-03

Medyczne urzadzenia elektryczne
(defibrylatory serca z
wyltaczeniem defibrylatoréw
implantowanych i zdalnie
sterowanych)

Izolacja elektrod defibrylujgcych

Ciagte prady uptywu i prady pomocnicze
pacjenta

Wytrzymatos$c¢ elektryczna izolacji
Stabilnos¢ termiczna urzgdzenia
Energia wydzielana

Napiecie wyjsciowe

Niepozgdana energia na elektrodach i
energia po wewnetrznym roztadowaniu
Pojemnos¢ baterii jednorazowych
Pojemnos¢ baterii wielokrotnego uzytku
Wytrzymatos$c¢ elektryczna elektrod i ich
przewodow

Czas tadowania defibrylatora

Zdolnos$¢ funkcjonowania defibrylatora w
petnym zakresie temperatur pracy
Czas opéznienia przy kardiowersji
Czas powrotu po defibrylacji
Zaktocenia na ekranie monitora przy
tadowaniu i roztadowaniu wewnetrznym
defibrylatora

PN-EN 60601-2-4:2011+A1:2019-12
z wylgczeniem punktow:

-201.17

-201.103

-201.107

-201.108

-201.109

-202

-201.7.2:.101

-201.15.4:101

Medyczne urzadzenia elektryczne
(elektroencefalografy)

Doktadnos$é amplitudy.i tempa zmiennosci
Dynamika napiecia wejsciowego i
réznicowe napiecie offsetu

Szumy wejsciowe

Pasmo przenoszenia

Odpornoséna impuls defibrylujgcy
Ograniczenie energii

PN-EN IEC 80601-2-26: 2020-09

Medyczne urzadzenia elektryczne
i systemy medyczne
przeznaczone do stosowania w
srodowisku domowej opieki
medycznej.

Odpornosci na narazenie srodowiskowe
Maksymalne wymiary obiektu
550x750x740 mm

Zakres temp.: (-40 + 180)°C

Zakres wilgotnosci wzglednej (10 + 93)%

PN-EN 60601-1-11:2015-09
pkt. 4.2.2
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Wykaz zmian
Zakresu Akredytacji Nr AB 401

Status zmian:

Numer strony Aktualna wersja strony Zastepuje wersje strony Data zmiany

1 B A 19.09.2022 r.

Zatwierdzam status zmian

KIEROWNIK DZIAtU AKREDYTACJI
BADAN MECHANICZNYCHI FIZYCZNYCH

HOLOGRAM
HOLOGRAM

MARIA SZAFRAN
Holocham dnia: 19.09.2022 r.
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