
4. pielikums
Elektrodrošības pārbaudes darbi. 
Medicīnisko ierīču tehniskie parametri, to minimālie atbilstības kritēriji un mērījumu nosacījumi funkciju testēšanā un novērtēšanā saskaņā atbilstošās Ministru kabineta 2017.gada 28.novembra noteikumu Nr.689 „Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” prasībām vai ražotāja noteiktām.
Medicīnisko ierīču elektrodrošības pārbaudēs novērtējamie parametri, to minimālie atbilstības kritēriji un mērījumu nosacījumi 
	Nr.p.k.
	Novērtējamais parametrs
	Atbilstības kritērijs*
	Mērījumu nosacījumi

	1.
	Aizsargvadītāja pretestība
	<0,2 Ω
	Mērījumi tiek veikti ierīču darbības režīmā atbilstoši ražotāja noteiktajai pieslēguma shēmai

	2.
	Noplūdes strāva caur aizsargvadītāju
	<5 mA
	Mērījumi tiek veikti ierīču darbības režīmā atbilstoši ražotāja noteiktajai pieslēguma shēmai

	3.
	Korpusa noplūdes strāva
	<0,1 mA
	Mērījumi tiek veikti ierīču darbības režīmā atbilstoši ražotāja noteiktajai pieslēguma shēmai

	4.
	Noplūdes strāva pacients-aizsargvadītājs
	CF tips <0,01 mA; 
BF tips <0,1 mA
	Mērījumi tiek veikti ierīču darbības režīmā atbilstoši ražotāja noteiktajai pieslēguma shēmai


Iekārtu pārbaudes kritēriji izriet no standartiem: IEC 60601-1-1.
* - uzrādītais atbilstības kritērijs tiek ņemts vērā gadījumā, ja pārbaudāmās iekārtas ražotāja dokumentācijā nav norādīts cits atbilstības kritērijs vai nav iekļauta atsauce uz standartu, kas nosaka cita atbilstības kritērija piemērošanu.
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