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Untuk peralatan elektromedik yang diinstalasi permanen, konduktor netral tidak boleh
digunakan;

Jika dari pemeriksaan menunjukkan bahwa terdapat dua sarana profeksi antara semua
oagian yang berlawanan polaritasnya dalam bagian utama, dan antara semua bagian dan
taglan utama dan bumi, kemudian sekering atau pemutus arus lebih dapat diiadakan.
Eerayaratan isolasi ini harus diteruskan sampai dengan dan pada setiap komponen.
Dampak kondisi kegagalan hubung singkat pada sirkuit lain harus dipertimbangkan
sabelum menadakan sekering atau pemutus arus lebih

“onduktor pembumian protektif tidak boleh menggunakan sakering atau Pemutus arus lebih,

Zawal protektif harus memiliki kapasitas pemutuz vang cukup untuk memutus arus gagal
—a«simum (termasuk arus hubung singkat) yang mungkin mengalr,

SATATAN  Jika sekering yang digunakan sesuai dengan IEC 60127 dan arus Mibug singkat
varg rebebdhi 35 A afau 10 kali nilai anss sekening yang ditentukan, mana yang kebih besar, sekering
=~zzput seharusnya memiliki kapasitas pemulus vang Linggi {1 500 A).

c=ufikasi dalam peniadsan sekerng atau pemutus arus lebih harus masuk dalam file
SNSRI Fisiko.

“===suaian diperksa dengan Inspeks| peralatan elektromedik dan file manajamen risiko.

1%1.8 Pengkabelan internal dari bagian utama

= =ubungan kabeliwiring internal dalam bagian utama antara gawai terminal utama dan
Jawal protekiif harus memiliki penampang melintang tdak kurang dari minimum yang

=syaratkan untuk kabel catu daya sebagaimana ditentukan dalam 8.11.3.3

*zzesuaian diperiksa dengan inspeksi.

e

“znampang kabelwinng lainnya dalam bagian utama dan ukuran alur dar sirkuit
sengkabelan yang dicetak/printed wining circwit harus memadai untuk mencagah
e=pakaran jika kegagalan arus yang mungkin terjadi.

~xa peflu, kesesualan diperiksa dengan menghubungkan peralatan elektromedik ke catu
Zaya utama tertentu dimana arus hubung singkat yang paling buruk dapat terjadi pada
==zt terjadi kegagalan pada bagian utama. Dengan demikian, kegagalan isolasi tunggal
2alzam  bagian unit utama dapat disimulasikan sshingga kemungkinan terjadinya
«egagalan arus menjadi berkurang. Kejadian dengan situasi berpotensi bahaya terdaftar
zlam 13.1.2 yvang mengakibatkan kegagalan.

£ " Proteksi terhadap potensi bahaya mekanis dari peralatan elektromedik dan sistem
westromedik
&7 FPotensi bahaya mekanis dari peralatan elektromedik

=we=yaratan umum dalam desain dan pabrkasi peralatan elektromedik mengacu pada pasal
& z=n pasal 153,

~ el 19 mengidentifikasikan sub pasal yang menyampaikan tentang bahaya mekanis.
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Tabel 19 - Bahaya yang dicakup dalam pasal ini

Bahaya mekanis Fasal

Bahaya pada Penghancuran (dgn tekanan) 8.2 94dan88

Bahaya pada Pengauntingan 8.2 dan 9.8

Bshaya pada Pemofongan atau Pembelahan 92 93dan 98

Bahaya pada Pemerasan 8.2

Bahava pada penjeratan o2

Bahaya penusukan atau pelubangan 8.2, 9.3dan 5.6 |
| Bahaya pada gesekan atau penglkisan 8.2 dan 9.3

Bahaya pada bagian yang dilantarkan 8.5

Bahaya pada penyemprotan cairan bertekanan tinggi 9.7

Bahaya pada barang yang dijatuhkan =58

Bahava pada kelidak stabilan g4

Bahaya pada benturan 8.2 dan 5.8

Fergerakan & penempatan pasien 0.2 dan 5.4

Getaran dan kebisingan 9.5

8.2 *Bahaya pada bagian yang bergerak
8241 *Umum

Peralatan elektromedik yang memiliki bagian bergerak yang harus didesain, dibust o
ditata-letak sedemikian sehingga pada waktu telah diinstalasi dengan baik dan dioperasis
menurut dokumen pendamping atau kesalzhan penggunaan wajar yang dapat diperkraes
sebelumnya, risike yang timbul darn seluruh bagian yang bergerak ‘harus dapat diores
sampai ke tingkatan yang dapat diterima.

Risiko yang ditimbulkan akibat persenfuhan dengan bagian yang bergerak harus diku=g
sampal ke tingkat yang dapat diterima dengan menggunakan langkah-langkah profess
dengan tetap memperdimbangkan kemudahan pengoperasian, fungsi  persiss
elektromedik, bentuk dari bagian tersebut, energi dan laju gerakan dan manfastnys -ee
pasken.

Risiko residug| yang terdapat pada bagian bergerak dianggap dapat diterima bila papss
yang dihasilkan oleh peralatan elekiromedik datam menjalankan fungsinya sesual dsngs
vang diharapkan, tentunya setelah dilakukan langkah-langkah proteksi. Bila langkah-langi=
protektif telah dilakukan dan polensi bahaya masih ada, maka pada peralatan elektromss
tersebul harugs diberi tanda peringatan atau diberi perintah khusus pada pstoas
operasionalnya.

CATATAMN Persyvaratan uniuk bagian yang dapat rusak dilihat pada 15.2.
9.2.2 Zona jerat

8.2.21 Umum
Jika memungkinkan, peralatan elektromedik dengan zona jerat harus memenuhi 58ty =5
lebih persyaratan di bawah ini
- Celah seperi ditentukan pada 9.2.2.2; atau
Jarak aman seperti ditentukan pada 8.2.2.3; atau
- Pelindung dan langkah proteksi seperi ditentukan pada 9.2.2 4, atau
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S=ngaktifan yang berkesinambungan seperti t ditentukan pada 8.2.2.5

“w= penerapan langkah-langkah protektif di atas tidak sesuai dengan maksud penggunaan
s==iztzn elekiromedik atau sistem elekiromedik tersebut, kontrol atas bagian yang bergerak
s=rus memenuhi persyaratan 9.2.2.8.

2222 Celah

Tuea erat dianggap tidak menimbulkan suatu bahaya mekanik bila celah dan zona jerat
==—enuhi ukuran sebagaimana disyaratkan pada Tabel 20.

TATATAN  Umumnya diberlakukan nilai untuk orang dewasa. Namun demikian, dalam hal
s gawai yang dirancang khusus untuk anak-anak, ukuran gawai harus dirancang unfuk
Fe-znak pula,

2223 Jarak Aman

|

~= =rat dianggap tidak menimbulkan suatu bahaya mekanis bila jarak yang memisahkan
erator, pasien dan orang lain dar zona jerat melebihi nilai yang ditentukan dalam IS0
®=2 Jarak diukur dar posisi operator, pasien dan orang lain, yang berada di dekat
s==iztan elektromedik dalam penggunaan normal atau kesalahan penggunaan wajar yang
s=r= diperkirakan sebelumnya.

L

2274 *Pelindung dan langkah proteksi.
£I1241 Akses ke zona jerat

Zo== |2ral dianggap tidak akan menimbulkan bahaya mekanis bila alat pelindung dan
smgezh proteksi sebagal berkut:

sorstruksinya kokoh
we=k mudah untuk melakukan cara pintasiby-pass atau membuat tidak cperasional,
wszx manambahkan nsiko yang tidak dapat ditenima

Ses==uzian diperiksa dengan pengujian yang dapat diaplikasikan dari 153 untuk
ek up.

2121437 Pelindung tetap

Swimcung tetap harus terpasang kuat di tempatnya oleh suatu sistem sehingga tidak dapat
S=pan mudah dilepas tanpa menggunakan perkakas.

Sem=zoaian diperiksa dengan Inspeksi.
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Tabel 20 — Celah yang diizinkan®

|' Baglan Celah untuk Celah untuk
E“?h“ prang dewasa Anak-anak llustrasi
[mm} {mm}
Eadan =601 =H00 %
Kapala »300 atau <120 =300 atau <50 2
Tungkai
Bawal =180 =180 .
J?}
Tetapak kaki | =120 atau <35 =120 atau <25 2 .ﬂ
=0 s
Ujung ,
saikaki |0 A
[ ]
Lengan ;
Bavwah =124 =120 ?
£
Talapak =
tangan, by
pargetangan, | =100 >100
kepalan
&
Jari tangan =26 atau <8 =25 glau <4 %
|
“Nilarnilai tabel disalin dar IS0 1385219536
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32243 Pelindung yang bergerak

==findung yang bargerak yang tidak dapat dilepas tanpa menggunakan perkakas
narus masih ferpasang pada peralatan elektromedik, saat pelindung dibuka

nerus terangkal dengan sebuah gawai interlock untuk mencegah bagian yang bergerak
tarsebut mulal bergerak sementara zona Jeral masih dapat diakses dan menghentikan
gerakan pada zaat pelindung dibuka;

narus dirancang sedemikian rupa sehingga bila ketidak-adaan atau kegagalan salah satu

fan beberapa komponen mampl mancegah peralatan untuk bergerak dan meanghentikan
tagian yang bergerak.

“szscualan diperiksa dengan melakukan pengujlan dan inspeksi yang dapat diaphkasikan
s=23 peralatan elektromedik dan file manajemen risiko.

£2744 Langkah protektif

—zgkah proteksi harus dirancang dan integrasikan kedalam sistem sehingga:

S=gian yang bergerak tidak dapat memulai gerakan sementara masih dapat terjangkau
slah seseorang

s=at peralatan elektromedik mulai bergerak, zona jerat tidak dapat dijangkau atau bila
zong jeral masih terjangkau, pergerakan sistem harus terhent. Hal ini dimaksudkan agar
Sz timbul potensi bahaya atau kerusakan.

=z pada kondisi kegagalan tunggal dari langkah proteksi, risiko yang tidak dapat diterima
Zzpst terjadi, 2=ehingga pada peralatan elekiromedik harus dilengkapi dengan  satu atau
=5n gawal penyetop darurat (lihat 8.2 4)

~e=z=ygian diperikza dengan inspeksi peralatan elektromedik dan file manajemen rnsiko

S I11% " Aktifasl yang berkesinambungan

= zult membuat zona jerat vang tidak dapat diakses, maka zona jerat tidak dianggap
mEmmbulkan bahaya mekanis, bila ;

- s==e=rgxan masih dalam jangkauvan pandangan operator;

V=mesuaian diperiksa dengan inspeksi

serserawan peralatan elekfromedik atau bagiannya hanya dapat dilakukan dengan aktifasi
wa terxesinambungan/kontinyu yang dikendalikan cleh operator sepanjang tanggapan

sm=wtor dalam mematikan gawai tersebut dapat diandalkan untuk mencegah bahaya,

S=TATAN  Pergerakan yang dilakukan secara manual juga hanss dipertimbangkan memenuhi
==l 0l selama massa dan kecepatan cukup mampu mengendalikan penempatan lanpa
wweo=winatkan nsko yang fidek depst diterima,

Ses=cuzian diperiksa dengan Inspeksi,
== kondizgi kegagalan tunggal dar sistem akiifasi yvang berkesinambungan dapat

m=sczaingtan risiko yang bdak depst ditenma yang mungkin timbul, sehingga harus
Smecaxan saty atau lebih gawal penghenti darurat pada peralatan elektromedik (libat
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Kesesuaian terhadap standar harus dipenksa melalui inspeksi peralatan elekiromedik dan
file manajemen risiko

8.2.26 "Laju gerakan

Laju gerakan dimana posis: baglan dan peralatan elektromedik atau pasien, dimana kontak
dengan peralatan elekiromedik dapat menimbulkan situasi berpotensi bahaya, harus dibatasi
sedemikian sehingga operator memiliki kendali yang memadal dalam memposisikan tanpa
mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima.

Jarak terlampaui (jarek penghentian) dari gerakan tersebut yang ferjadi setelah
pengoperasian alal kontral untuk menghentikan gerakan, tidak boleh mengakibatkan risiko
vang bdak dapat diterima.

Kesesualan diperiksa dengan inspeksi peralatan elekiromedik dan file manajemaen risiko.
8.2.3 *Bahaya lain yang terdapat pada bagian yang bergerak

9.2.3.1 Gerakan di luar kendali'tak disengaja'unintended movements

Alat kontrol harus ditempatkan dengan baik, terlindungi, atau diproteksi dengan piranti lain
sahingga tidak dapat bekerja secara tidak disengaja yang akan menimbulkan risiko yang
tidak dapat diterima, kecuali karena perimbangan ergenomis untuk keperluan pasien yang
diposisikan (contoh © pasien dengan kebutuhan khusus),

Kesesuaian terhadap standar harus diperiksa melalui inspeksi

8.2.3.2 Jarak yang terlampaui

Risiko yang timbul karena jarak yang terlampaui (melampaui batas jarak yang ditentukan)
darl bagian peralatan elektromedik harus dikurangl sampai ke tingkat yang dapat diterima
Akhir penghentian atau piranti penghenti lain harus tersedia untuk membatasi jalur lintas
bagian peralatan baik dalam kendisi normal maupun kondisi kegagalan funggal.

Piranti tersebut harus memiliki kekuatan mekanis untuk menahan beban yang dimaksuwd
dalam penggunaan normal dan kesalahan penggunaan wajar yang dapat diperkirakan

sebelumnya.

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi peralaten elekfromedik, file manajemen riske
spesifikasi material yang dipakai dan pemrosesan spesifikasi prosas untuk material tersebut

9.24 *Gawal penghenti darurat.

Setelah diperimbangkan bahwa memang periu untuk menggunakan saty atau lebih oaws
penghenti darurat, gawai penghenti darurat tersebut haruz memenuhi persyaratan sebaga
benikut

a) Gawai penghenti darurat harus mampu mengurangi risiko ke fingkat yang dapat diterima

b) Kesigapan dan tanggapan operator untuk mengaktifkan gawai penghenti darurat daps
diandalkan untuk mencegah terjadinya bahaya.

o} Pengakiif gawai penghenti darurat harus mudah diakses oleh operator.
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[

Gawal penghenti darurat harus bukan merupakan bagian dan peralatan elektromedik
dalam keadaan panggunaan normal.

=) Pangoperasian sebuah saklar darurat atau gawal penghentl tidak boleh menimbulkan
bahaya atau gangguan terhadap pengoperasian alat secara menyeluruh  untuk
manghilangkan bahaya awal.

Gawai penghenti darurat harus mampu memutus beban penuh pada sirkult yang terkait
dengan mempertimbangkan berhentinya arus motor yang mungkin terjadi dan akibat yang
sejenis.

Sawal panghentl gerakan harus dioperasikan dengan cara satu sentuhan tunggal.

= Gawai penghenti darurat harus memiliki tombol/saklar yang diber warna merah yang
dirancang berbeda dan mudah dikenali dari tombolfzakiar kontrol yang lain,

Pangaktit yang memutus/membuka gerakan mekanis harus diben tands, atau mudah
dijangkau dengan segera, tampilan pengaktif menggunakan simbol sesuai |IEC 60417-
5638 (DB 2002 — 10) (lihat Tabel D.1, simbol 18) atau tertulis kata "STOP".

CATATAN  Bila tombol yang berupa saklar unluk mematkan seluruh daya, maka kesesuaian
easuai pereyaralan untuk tanda tersebut di atas tidak diperukan lagi.

Sawai penghentl darurat, sskali diaktifkan harus menjaga peralatan elekiromedik dalam
condisi tidak berfungsi sampal lindakan pengaklifan kembali, berbeda dengan yang
digunakan untuk mengakiifkan sebelumnya.

zawai penghenti darurat harus cocok untuk digunakan sesuai aplikasinya.
“asesuaan dipenksa dengan inspeksi peralatan elektromedik dan file manajemen nsiko

225 *Pembebasan/pelepasan pasien,

=rant harus tersedia untuk pembebasan/pelepasan pasien secara cepat dan aman dalam
==l kerusakan peralatan elekiromedik atau kegagalan catu daye utama (lihat 11.8), aktifasi
z=rzna proteksi atau penghentian darurat. Perlu perhatian secara kbusus akan hal-hal
z=bagal berikut

=arus dicegah gerakan peralatan elekiromedik yang tak terkendali atau tidak diinginkan
yang dapat menimbulkan riziko yang tidak dapat diterima

Situasl dimana pasien terkena risiko yang tidak dapat diterima karena dekat dengan
cagian yang bergerak, peniadaan alur jslan keluar normal dan bahaya lainnya, harus
dicegah:

“ada saal pembuangan bagian penyeimbang berat, bagian lain dar peralatan
slaktromedik dapat bergerak ke arah yang membahayakan, langkah-langkah harus
Zislapkan untuk mengurangi risiko sampai ke tingkat yang dapat diterima

Fesasualan dipenksa dengan inspeksi peralatan elektromedik dan file manajemen risiko
3 ~ Bahaya yang terdapat pada permukaan, sudut dan bagian sisi suatu alat
“ermukaan yang kasar, sudut yang tajam dan bagian sisifpinggiran dari peralatan

==«tromedik yang dapat menimbulkan risike yang tidak dapat diterima, harus dicegah atau
Bdun,
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Khusunya perlu diperhatikan bagian alat yang menonjol atau sisi rangka dan sisa-ziza
pangeboran atau lipatan logam,

Kesesugian diperiksa dengan inspeksi peralatan elektromedik dan file manajemen nsiko
9.4 Potensi bahaya karena ketidakstabilan
941 Umum

Peralatan elektromedik, selain peralatan yang terinstalasi secara tetap dan peralatan
glektromadik genggam, yang ditempatkan pada permukaan seperti lantai atau meja yvang
tidak labil {fip over) atau bergerak tak terduga, pada suatu derajat dimana dapat timbul risiko
vang fidak diinginkan terhadap pasien, operator dan orang lain.

CATATAN “Yang dimaksud dengan transpor pada sub pasal ini adalah paralatan elektromadik mebil
darl ruangan ke ruangan dalam penggunaan normakiya.

Kesesuaian diperiksa dengan pengujian sesuai pasal 9.4_2. sampai dengan 9.4.4 (larlampir)
Setiap pengujian dilakukan secara terpisah

9.4.2 * Ketidakstabilan - ketidakseimbangan
9.4.21 Ketidakstabilan pada posisi transpor

Feralatan elektromedik atau bagiannya tidak boleh labil pada saat ditempatkan pada posis

transpor dalam penggunaan normal atau pada tempat dengan kemiringan 10° terhadap
horizontal, '

Kesssugian diperiksa dengan pengujien berikut

Sebelum diuji, peralatan elektromedik dipersiapkan sesual dangan dokumen pendamping
{atau bila tidak ditentukan, seperti pada pasal 9.4.2.2.). Peralatan elektromedik atau
bagiannya ditempatkan pada permukaan lantal dengan kemiringan 10° terhadap horizontal.
Eila peralatan elektromedik atau bagiannya tersebut labil, akan mengakibatkan kegagalan.

9.4.2.2 Ketidakstabilan di luar posisi transpor

Feralatan elektromedik afau bagiannya tidak boleh labil pada saat diposisikan dalam
penggunaan normal, tidak termasuk posist transpor manapun, pada susty permukaan
dangan kemiringan 5° terhadap horizontal.

Bila peralatan elekiromedik atau bagiannya labil pada saat ditempatkan pada posisi
manapun dalam penggunaan normal, tidak termasuk posisi transporfialan, pada tempat
dengan permukaan yang memiliki kemiringan 10° terhadap horizontal, harus terdapat
peringatan yang menyatakan bahwa jalannya harus dilakukan pada kondisi tertentu yang
dizebutkan dengan |elas pada petunjuk pengoperasian atau diberikan tanda pada peralatan
elektromedik tersebut yang menyatakan bahwa akan timbul risike residual bila peralatan
elektromedik tersebut atau bagiannya dalam keadaan labil.

CATATAMN Uniuk persyarstan kalimat peringatan, hat 7.9.2.2
Kasasuaian terhadap standar diperiksa malalui pengujian sebagai berikut:

Sebelum melagkukan pengujian, peralatan elektromedik harus dipersiapkan sebagai berikut:
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5| Peralatan elektromedik dilengkapl dengan semua sambungan kabelliead yang ditentukan,
kabel catu daya utama dan kabel interkoneksi, Peralatan tersebut dilengkapl dengan

kombinasi bagian yang dapat dilepas yang sesedikit mungkin, aksescri dan beban
sebagaimana ditentukan pada penggunaan normal.

= Feralatan elektromedix memiliki appilance inlet, dilengkapi dengan kabel caty daya utama
=rtentu yang dapat dilepas,
- Habel penghubung diletakkan pada

permukaan dalam posisi yang paling kurang
=sminngannya untuk stabilitas

= Zila memiliki kastor/roda, peralatan tersebut ditempatkan dalam kondisi diam sementara,
*a perlu diganjal/direm dalam posisi yang paling tidak nysman tersebut

Zintu, laci, rak dan sejenisnya ditempatkan pada posisi yang paling baik dan dibebani
c=nuh atau tanpa dibebani dengan cara bagaimana sehingga mencermin posisi yang

‘efburuk  sebagaimana ditertukan dalam penggunaan normal sesuai  dokumen
pENCamping.

© Feralatan  elekiromedik  yang memilkl wadah penyimpan cairan  diisi
w2dah/kontainer dalam keadaan tensi penuh, terisi

Tanapun yang paling baik.

dengan
sebagian atau kosong, atau kondisi

=ralatan elektromedik tidak terhubung ke catu days utama.

=mukaan lantai tempat pengujian harus keras dan rats {contoh: lantai beton dengan
wmEan bahan vynil dengan ketebalan 2 mm sampai dengan 4 mm).

“==iztan elektromedik atau bagiannya ditempatkan pada permukaan lantai dengan
mwmgan 10° terhadap horizontal, atau apabila muncul tands peringatan, kesesuaian
="wza melalui inspeksi atas tanda peringatan tersebut dan dengan menempatkan
z:an elektromedik atau bagiannya pada permukaan lantal dengan kemiringan 5°

- horizortal. Bila peralatan elektromedik menjadi labil maka hal ini akan
w=moasipatkan suatu kegagalan.

LY 3

= Ketidakstabilan karena daya horizontal dan vertikal.

“==iatan elekiromedik yang memiliki massa berat 25 kg atau lebih, selain peralatan
s=wromedik yang terpasang tetap yang digunakan di atas lantai. harus tidak menjadi labil

“#2= saat didoreng. disandan atau ditumpangi dsb.

e

“omgan. sandaran atau penumpangan sesuatu, harus diberi tanda peringatan atas
"4 yang dapat jelas terbaca, sebagai contoh dengan menggunakan tanda keselamatan
- TU10-POT (lihat Table D.2, tanda keselamatan 5),

“=mukaan peralatan elektromedik dimana risiko ketidakstabilan timbul karena adanya

& T g

====uaian dengan inspeksi dan pengujian sebagai berikut

=ian elektromedik ditempatkan pada permukaan horizontal dan daya yang selara
7 23 % darl beratnya, tetapi tidak lebih darl 220 N, dikenakan dari sambarang arah.
* arah yang dipakal oleh komponen yang menghadap keatas. Kecuali ditandai,
=n tersebut dikenakan dari fitik manapun pada peralatan elekiromedik tetapi ticak
= melebihi 1.5 m dari lantal. Peralatan elektromedik tersebut harus dicagah terhadap
emanownan tergeser dengan sebuah pengganjal horizontal, tSidak lebih tinggl dari 20

F gk
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mm, yang ditempelkan kual di atas lantal, Jika aplikasi daya uji tersebut mengkibatkan
gerakan peralatan elektromedik pada arah lateral, tambahkan tinggl pengganjal hingoa
ketinggian tertentu untuk menghalangi gerakan pada arah lateral. Bila peralatsn
elektromedik menjad tidak stabil, maka hal ini membentuk kegagalan.

b} Peralatan elektromedik selain peralatan elektromedik yang lerpasang tetap, yang
dimaksudkan untuk digunakan di atas lantai atau di atas meja, tidak boleh labil karens
diduduki atau dilangkahi kecuali peringatan yang mudah dibaca disediakan pada
peralatan elektromedik, sebagai contoh dengan menggunakan tanda kesslamatan |50
7010 — P8 atau ISO 7010 - PO19 secukupnya (Lihat Tabel D2, tanda keselamatan &
dan 7).

CATATAN Persyaratan uniuk permukaan penyvangga pasien depat dilihat pada 5.8.3
Kesesugian diperiksa dengan inspeksi dan pengujian barikut:

Sebelum dilakukan pengujian peralatan elektromedik harus disiapkan sebagaimana diatur
pada 9.4 2.2 Feralatan elektromedik tersebut ditempalkan pada permukaan yang rata
dan dikenal beban seberat 800 N pada titik momen maksimum disembarang permukazn
tempat kerja, tidak lermasuk permukaan alat untuk penyanggs pasien, disediakan tempat
berdin atau tempat duduk dengan ukuran minimum 20 em x 20 cm dan tinggi tidak lebih
dari 1 m dari lantai, Ketidakstabilan membantuk suatu kegagalan.

9.4.2.4 Castor dan roda
94241 Umum

Alat yang digunakan untuk pengangkutantransportasi peralatan elekiromedik maobil, sepert
castor atau roda, Gdak boleh menimbulkan risike yang tidak dapat diterima pada saat
peralatan elektromedik digerakkan atau di parkir pada penggunaan normal.

9.4.2.4.2 Daya untuk dorongan,

Kekuatan yang diperlukan untuk mendorong peralatan elekiromedik sepanjang permukaan
yang keras dan rata tidak boleh lebih dari 200 N kecuali petunjuk operasional menyatakan
bahwa diperlukan lebih dari seorang.

Kesesuaian diperiksa dengan menempatkan peralatan elektromedik sepanjang permukaan
lantai yang keras dan rata (contoh: lantal beton dengan lapisan bahan vynil ketebalan 2 mm
sampai dengan 4 mm) dan mengukur daya yang diperlukan untuk mendorong peralatan
elektromedik pada kecepatan 0.4 m/s £ 0,1 m/s. Daya tersebut dikenakan pada kelinggian 1
rm dari lantal atau pada titik tertingg? dari peralatan tersebut apabila tinggi peralatan kurang
dari 1 meter.

9.4.2.4.3 Gerakan melewati penghalang di bawah daun pintw/threshold

Peralatan elektromedik dengan berat lebih dari 45 kg harus mampu meléwati penghalang di
bawah daun pintu yarg terletak di atas lantai pada lantai setebal 20 mm, tanpa menimbulkan
risiko yang tidak dapat diterima,

Kesesuaian terhadap standar dilakukan mefalui pengujian sebagal berlkut

Feralatan elektromedik dikondisikan dalam keadaan transporfbergerak dengan beban kerja
aman pada tempat seperti ditentukan oleh dokumen pendamping, Peralatan elektromedik
digerakkan (ke atas dan ke bawah) dalam keadaan operasicnal normal sebanyak 10
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meoulul kall), di atas sebuah penghalang yang tertempel kuat pada lantai, memiliki
se=rmukaan rata dan keras, dengan ukuran 20 mm tebal dan 80 mm lebar. Semua roda dan
—=stor mengenai penghalang tersebut dengan kecepatan 0.4 mis £ 0,1 m/s, untuk peralatan
s=stromedik yang digerakkan manual. Untuk peralatan elekiromedik mobil yang digerakkan
zengan molar, dengan laju maksimum gerakan yang dapat dijaga,

=%z peralatan elektromedik tidak mampu melampaui penghalang tersebut (misalnya karena
242 terlalu kecil), maka hal ini tidak dapal ditenma. Ketidak seimbangan atau risiko yang
Tcax dapat ditenima tersebut membentuk suatu kegagalan.

==xa yang tidak dapat ditenma ditentukan dengan pemenksaan atas peralatan
ssxatromedik, bagiannya dan filea manajemen risiko

CATATAN  Misalnya kerusakan yang diakibatkan cleh risike yang tdak dapal dilerima t@rmasuk
sengurangan Jerak rambal {crespege distances) dan celah uvdera (afr clesrances) seperi yang
T=muwan pada 5.9, akses ke bagian yang metampaul batas sepertl yang ditertukan pada 8.4 atau
Zwz2s e bagian bergerak yang dapat menimbulkan potensi bahaya,

“orana pendaian yang berguna untuk menentukan bila pengujian ini mengakibatkan nisiko
=g fidak dapal diterima, fermasuk |

- Tersebut pada pasal 8 dan 11.6;

“engujian kekuatan dielekirik seperli ditentukan pada 8.8.3 unluk mengevaluasi tinghkat
«=kuatan/integritas dari suatu isolasi tambahan padat atau isolasi yang diperkuat; dan

- Pengukuran crespage distance atau air clearance untuk membandingkan nilai dengan
arax minimum sabagaimana ditentukan pada 8.9, Bagian peralatan yang kecil. yang tidak
mampangaruhi penurunan nilai proteksi terhadap kejut listrik atau kelembapan, umumnya
zzpat disbaikan.

F4L3 Ketidakstabilan karena gerakan lateral yang tidak diinginkan (termasuk
luncuran)

2411 HKetidakstabilan dalam transporfjalan
= S=m untuk motor penggerak peralatan harus dirancang sedemikian sehingga dalam
veadaan normal tetap bekerja dan hanya dapat dilepas dengan menekan kontrol secara

NNy U,

“szasualan diperiksa dengan inspeksi.

i#

“zralatan elektromedik mobil harus dapat berdii tetap pada tempatnya dengan
manggunakan piranti (misalnya dengan gewsi pengunci) yeng dimaksudkan untuk
mencegah gerakan yang fidak diinginkan darl peralatan atau bagian dalam posisi
Fansparfjalan.

“=zzasuaian diperiksa dengan inspeksi.

~ ~e=ralatan elekiromedik mobil yang dipergunakan di atas lantai tidak boleh mengakibatkan
“=ka yang tdak dapat diterima yang disebabkan oleh gerakannya pada arah lateral.

“=zzsguaian diperiksa dengan pengujian berikut ini:

oelum pengujian dilakukan peralatan elaktromedik dipersiapkan sesual ketentuan pada
£ 1.4, Peralatan elektromedik mobil ditempatkan pada posisi transporfjalan (atau pada

SESN 2014 134 darn 3849



SNI IEC 60601-1:2014

posisi penggunaan normal yang terburuk) dengan beban aman pada tempatnya, dan
gawai penguncl {contoh: rem) dalam kondisi aktif, pada permukaan lantal yang keras
dengan kemiringan 10° terhadap horizental. Bila menggunakan casforfroda, maka rods
lersebut ditempatkan pada posisi yang seburuk mungkin, Dengan memperhatikas
gerakan elastis awal, creepage awal, dan penggelindingan casfor awal, gerakan
selanjutnya darl peralatan eleklromedik yang lebih besar dari 50 mm (karena kemiringan
permukaan lantai) akan membentuk suatu kegagalan, Risiko yang disebabkan gerakans
awal dinilal dengan memperimbangkan penggunaan normal dari peralatan tersebut.

9.4.3.2 HKetidakstabilan kecuall dalam keadaan transporfjalan.

a) Peralatan elektromedik mobil harus dilengkapi dengan pengunci reda atau dengan sistem
pengeraman yang memadai sesual dengan moda penggunaannya dan cukup memads
sehingga gerakan yang tidak diinginkan pada kemiringan lantal 5° dapat dicegah.

Kesesuaian dengan pengujian sebagal benkut -

Sebelum pengujian dilakukan peralatan elektromedik dipersiapkan sesual ketentuan pads
9.422 FPeralatan elektromedik mobil dengan beban kerja aman diposisikan padz
permukaan lantai yang keras dengan kemiringan 5° terhadap horizontal dengan roda
dalam keadaan terkunci atau sistem pengereman bekerja. Dengan memperhatikan
gerakan elastis awal, creepsge awal dan penggelindingan awal castor, gerakan
selanjutnya dan peralatan elektromedik yang lebih besar dari 50 mm (karena kemirngan
permukaan lantal) akan membentuk suatu kegagalan. Risike yang disebabkan gerakan
awal dinilai dengan mempartimbangkan penggunaan normal dari peralatan tersebut,

b} Peralatan elektromedik yang dapat ditranpnrtasikan-fdu:inrbng dan stasioner, vang
dioperasikan di atas lantai, tidak boleh mengakibatkan risike yang tidak dapat diterima
karena gerakan lateral.

Kesesuaian diperlksa dengan pengujian sebagai berikut -

Peralatan elektromedik dipersiapkan sesual keternfuan pada 9.4.2.2. Peralatan
alekiromedik ditempatkan pada permukaan lantai yang rata dengan beban aman, dan
gawal pengunci {dalam hal ini roda) dalam keadaan bekerfa. Bila mengaunakan
casforroda, maka roda tersebut diposisikan seburuk mungkin. Sebuah kekekuatan
sebesar 25% dan berat unit tersebut atau tidak lebih besar dari 220 N, dikenskan pads
sembarang arah, kecuall pada arah tertentu terdapat komponen yang menghadap keatas,
kekuatan dikenakan pada fitik tertinggi dan peralatan tetapi tidak lebih dari 1.5 m dari
lantai. Dengan memperhatikan gerakan elastis awal, creepage awal, dan penggelindingan
awal castor, gerakan selanjutnya dari peralatan elektromedik yang lebih besar dari 50 mm
(karena kemiringan permukaan lantal) akan membentuk sustu kegagalan. Rislko yang
disebabkan gerakan awal dinilai dengan mempertimbanakan penggunaan normal dari
peralatan tersebut,

9.4.4 Gawai pemegang dan handel lainnya.

a) Peralatan elektromedik selain peralatan elekfromedik mobil atau bagiannya dengan
massa lebih dari 20 kg yang perlu diangkat dalam penggunaan normalnya atau transpor
harus dilengkapi baik dengan gawai pemegang yang sesual {misalnya handel, tangkai
pengangkat, dsb.) atau dekumen pendamping harus menentukan dimana titik aman untuk
mengangkat peralatan, kecuali cara mengangkal sudah jelas nampak dan tidak boleh
mengakibatkan bahaya dslam mengerjakannya. Bila alat pengangkat berupa
tangkai'handel, alat tersebut harus ditempatkan sedemikian rfupa sehinggs
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mamungkinkan peralatan elektromedik tersebut dibawal/diangkat oleh dua atau leblh dan
dua orang.

“zsesualan diperiksa dengan menimbang (bila perlu) dan melalul inspeks| pada peralatan
saxtromadik atau baglannya atau pada dokumen pendampingnya.

= Peralatan slektromedik yang ditentukan cleh pabrikan sebagai peralatan yang dapat
dnawalportabel dengan massa lebih dari 20 kg, harus memiliki satu atau lebih tangkai
mengangkat yang ditempatkan sedemikian rupa sehingga peralatan dapat diangkat oleh
dus crang atau lebih.

*zzazuaian diperiksa dengan mengangkat

= Tangkal pembawa atau gawai pemegang dari peralatan elekiromedik portabel harus
mampu menahan beban sebagamana ditetapkan pada pengujian berikut ini ;

=andel dan semua alat tambahan yang terpasang padanya harus mampu menahan daya
zebesar ampat kall berat peralatan elektromedik pada semua arah dalam penggunaan
normal dan keadaan transpor/jalan.

2ia peralatan portabel dilengkapi dengan lebih dari satu tangkai pengangkat /handel,
Zaya tersebut harus terdistribusi rata diantara kedua tangkai pengangkat. Distribusi dari
2zya ditentukan dengan mengukur prosentase berat peralatan elektromedik yang
diranggung ofeh masing-masing tangkai dalam kondisi transporfalan yang normal. Bila
oeralatan elekiromedik dilengkapi dengan lebih dan satu tangkai pengangkat tetapi juga
cirancang agar dapat dibawa dengan mengangkat menggunakan satu  tangkai
sengangkat saja, maka setiap tangkai pengangkat harus mampu menahan daya total,

Caya yang diaplikasikan secara merata sepanjang 7 ¢m darl tangkal pengangkat pada
=ngah-tengshnya, mulai dari 0 yang secara bertahap dinaikkan sehingga nilai uji akan
mancapai 5 s sampai 10 s dan djaga selama 1 min.

Tzngkai pengangkat yang mengendur dari peralatan elekiromediknya atau menunjukkan
werusakan yang permanen, retak atau nampak patah, maka akan membentuk kegagalan,

#2 Fotensi bahaya dari bagian yang terlontar
£31 Sarana proteksi

=iz pagian yang terlontar dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima, maka
s=raiztan elektromedik harus dilengkapi dengan cara proteksi terhadap risiko tersebul.

“=s===yuaian diperiksa dengan penilaian atas kesesuaian sarana proteks lersebut dan
==ialll ingpeksl file manajemen ristko

222 Tabung sinar katoda.

“==p tabung sinar kateda harus memenuhi persyaratan dar IEC 600652001, Pasal 18;
sy IEC 51965,

S==szualan terhadap standar diperiksa melalui inspeksi atas sertifikat kesesuaian standar
==u dengan pengujian yang terkait seperti |EC 60085:2001, Pasal 18,
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9.6 Energi akustik (termasuk infra dan ultrazonik) dan getaran

961 *Umum

Peralatan elektromedik harus dirancang sedemikian rupa sehinggs manusia yang terpapar
energi akustik dan getaran tidak bolah mengakibatkan risika yang tidak dapat diterima,

Kesesuaian diperiksa dengan file manajemen risiko (dengan mempertimbangkan kekuatan
sinyal afarm audio dan kepekaan pasien) dan pengujian sebagaimana ditunjukkan pada
9.6.2 dan 9.6.3.

9.6.2 Energi akustik
9.6.2.1 Energi akustik yang terdengar

Dalam penggunaan normal, pasien, operator dan orang fain tidak boleh terpapar energl
akustik dari peralatan elektromedik, kecuali suara dari sinyal alarm, dalam fingkat yang
malebint nilal di bawah ini

- 80 dBA pada paparan kumulatif 24 jam selama perioda 24 jam, penambahan sebuah
nilai offset sebesar 3 dBA terhadap nilai tersebut pada saat setengah pemaparan
kumulatif selama peroda 24 jam (misalnya 83 dBA untuk 12 jam selama penoda 24 jam).

tingkat tekanan suara yang tidak terbobot/un-weighted sebesar 140 dB untuk enarg
akustik kuat/impulsive atau menghentakiimpact

CATATAN 1  Interpolasi atau ekstrapalasi diizinkan untuk wekiu paparan sesuai dengan formula 50
= 10" logspfh24), dalam dBA dimana h adalah wakiu paparan kumulatif sélama perioda wakiu 24 jam

CATATAN 2 Karena pasien mungkin memilki kepekaan yvang lebih tnggl terhadap enengi akusti
{kebisingan), maka tingkat yang lebih rendah mungkin lebih cocok Perdu dipertimbangkan pula
persepsi terhadap sinval suara alarm, WHO felah menganjurkan leval energl akustk yang kual atau
riargfantak untuk snak-anak ssbesar 120 dBE

CATATAN 3 Bila level tekanan suara terbobol A melebihi 80 dBlA), maka suaiu langkah profekid
terhadap kebizingan harus diperimbangkan.

Kesesuaian terhadap standar dilakukan dengan mengukur tingkat tekanan suara terbobot &
maksimum tersebut pada jarak minimum dengan pasien, operator dan orang lain dan
sumber eneral akustik (kebisingan) dalam penggunaan normal, dan bila perle, menghitung
tingkat kebisingan suara terbobot A yang ditimbulkan oleh peralatan elektromedik sesual
dengan |S0 3746, IS0 9614-1 atau IEC 61672-1. Harus diterapkan kondisi berikut ini:

a) Peralatan elektromedik dioperazikan dalam keadaan tarburuk

b) Sarana proteks: lersedia atau sebagaimana tersebut pada dokumen pendamping harus
disiapkan selama pangukuran suara,

¢l Alat ukur tingkat kebisingan suara (sound tevel meter) yang digunakan harus memenuh
IEC 61672-1 dan IEC 61672-2.

d) Ruangan pengujian bersifat semi memantul terhadap suara dengan lantai keras yang
memantulkan suara, Jarak antara dinding dengan benda lain dan permukaan dar
peralatan elekiromedik tidak kurang dar 3 m.
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512 Energisuarainfra dan energi ultrasonik.

*= dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan riziko yang timbul darni suara infra atau
Srzsonik dalam proses manajermen risiko,

“zz=zuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko
223 -~ Getaran yang disalurkan melalui tangan.

fzcuall getaran memang dibutuhkan secara langsung dalam pemakaian  peralatan

—#—'medlk sesual dengan kegunaannya, harus disediakan sarana proteksi untuk pasien,

zlor dan orang lan, jika dalam penggunaan normal akselerasi frekuensi terbobot rom.s

':'; digalurkan melalui tangan yang dibangkitken oleh peralatan elektromedik tidak
zmpaui nilai di bawah ini :

2 5 mis® untuk waktu kumulatif 8 jam selama perioda waktu 24 jam.

fizalerasl yang dizinkan untuk wakiu yang berbeds adalah berbanding terbalik dengan
sear wakiu (1) - misalnya, percepatan yang dilzinkan untuk 2 jam adalah 5,0 mis™

-ATATAN Interpolasi atau ekstra polasi dilzinkan dengan percepatan sesual formula 2.5 x «(84)
z2am mis", dimana 1 adalah wakbu kumulatif selama perioda 24 jam,

‘ezezuaian diperiksa dengan pengukuran pada titik alat yang bersentuhan dengan tangan
s===n, operator dan orang lain. Pengukuran dilakukan sesual 150 5348-1,
T * Bejana bertekanan dan bagiannya dengan tekanan pneumatik dan tekanan
mesrodik '

=

-
-

B

£71 Umum

==yaratan dalam subpasal ini diaplikasikan pada bejana berlekanan dan bagiannya dari
==lzn elektromedik sehubungan dengan tekanannya, keretakan pada bejana tersebut
=c.3t angakul:-aikan risiko yang tidak dapat diterima.

I||-
"! hr

n dari sistem pneumatik dan hidrolik yang digunakan sebagai sistem penocpang harus
oacu pada persyaratan 9.8,

II i
.- fih

=72 Bagian pneumatik dan hidrolik

:—; =0 pneumatik dan hidrolik peralatan elektromedik atau sksesorinya harus dirancang

E=mrgga

“zzk boleh menimbulkan risike yang tidak dapat diterima karena hilangnya tekanan atau
siangnya kehampaan;

“2zx boleh menimbulkan risiko yang tidak dapat diterima karena penyemprotan cairan
=na disebabkan karena kebocoran stau kegagalan komponen;

man peralatan elekiromedik atau aksesorinya, khususnya pipa dan pipa fleksibel dan
z=ng yang dapat mengakibatkan risike yang tidak dapat ditenma, harus diproteksi
=rhadap akibat luar yang membahayakan;

=s=rvoirftangkl penampung dan bejana yang sejenis (misalnya pengumpul hidro
sneumatik), yang dapat menyebabkan timbulnya risiko yang tidak dapat diterima, harus
s=cara otomatis dibuang tekanannya pada saal peralatan elektromedik terputus dar catu
:sr= utama {misalnya dengan mencabut tusuk kontak pneumatik pada stop kontak di
Znding). Bila hal ini tidak dapat dilakukan, harus dilengkapi dengan piranti uniluk isclasi
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(misalnya dengan memutus dan sirkut peralatan penopangnyalperpheral-nya), stau
membuang tekanan resarvoir dan bejanafangki yang sejenis, dan penunjukkan tekanan;

- semua elemen yang masih tetap beriekanan sesudah peralatan elektromedik atau
aksesorinya tersebut diisolasi dar calu daya utama dan dapat menimbulkan risiko yang
tidak dapat diterima, maka harus dilengkapi dengan gawai pembuang tekanan keluar
yang mudah dilihat, dan sebuah label tanda peringatan uniuk membuang tekanan
elemen-elemen tersebut sebelum dilakukan kegiatan penyetelan atau pemeliharaan
peralatan elekiromedik atau aksesorinya.

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pemeriksaan file manajemen risiko.
8.7.3 Tekanan maksimum

Tekanan maksimum dar bagian peralatan elekiromedik vang dipakal dalam penggunaan
normal dan kondisi kegagalan tunggal harus dipertimbangkan nilai mana yang terbaik
sebagai berkut |

a) tekanan maksimum yang ditentukan berasal dari sumber luar;

b} zetelan tekanan dari gawai pembuang tekanan harus dilengkapi sebagai bagian dar unit
peralatan

¢) tekanan maksimum yang dapat dibangkitkan olah sumber tekanan luar adalah merupakan
bagian dari unit peralatan, kecuali tekanan dibatasi oleh gawai pembuang tekanan.

9.7.4 Tekanan bagian peralatan elektromedik yang ditentukan

Tekanan maksimum dari bagian perslatan elektromedik yang dipakai pada penggunaan
narmal dan kandisi kegagalan tunggal tidak boleh melampaul tekanan kerja maksimum yang
diizinkan untuk bagian peralatan tersebut, kecual dizinkan karena memiliki gawai pambuang
tekanan vang diteniukan pada 2.7.7.

Kesezuaian diperiksa dengan inspeksi bardasarkan data dari pabrik untuk komponen terkait,
inspeksi peralatan elektromedik, inspeksi terhadap file manajemen risiko, dan bila perlu
dengan uj fungsi

8.7.5 Bejana bertekanan

Bajana bertekanan harus tahan terhadap pengujian dengan tekanan hidrolik bila persyaratan
di bawah ini terpenuhi :

- tekanan lebih besar dan 50 kPa; dan
- tekanan yang dihagilkan dan volume lebih besar dari 200 kPa-l,

Kesesuaian diperiksa melalul pengujian sebagai berikut ;

Tekanan pengujian hidrolik adalah tekanan kera maksimum yang diizinkan dikalikan dengan
faktor yang diperaleh dari Gambar 32,

Tekanan dinaikkan perdahan-lahan sampai nilai tekanan uji vang ditentukan dan tetap pada
nilai tekanan tersebut selama 1 menit. Sebuah bahan uji yang menggelembung atau cacat
karena perubahan bentuk yang permanen (plastik} atau kebocoran, maembentuk kegagalan.
Kebocoran pada gasket selama pengujian tidak dianggap mengakibatkan kegagalan kecuali
hal itu terjadi pada nilai tekanan 40% di bawah nilai tekanan uji yang disyaratkan, atau di
bawah tekanan kerja maksimum yang dizinkan, pilih tekanan yang kebih besar,
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Tidak diizinkan adanya kebocoran pada bejana yang berisi bahan yang beracun, mudah
terbakar atau bahan berbahaya lainnya. Untuk bejana bertekanan lainnya, Bidak diizinkan
terjadinya kebocoran yang mengakibatkan risike yang tidak dapat diterima (misalnya
zemburan bahan cair bertekanan tingai).

“ada bejana bertekanan tanpa tanda dan pipa tidak diuji secara hidrolik, kekuatan
diverifikasi melalui pengujian lain yang memadai, mizalnya pneumatik yang memakal media
vang sesuai, pada tekanan uji yang sama seperii pada pengujian hidrolik,

Pk perp el
L
=

[1 I | 5 0 1t 20 5 an
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Gambar 32 - Perbandingan antara tekanan uji hidrolik dan
tekanan kerja maksimum yang diizinkan
{linat 9.7.5)

376 Gawal Kontrol Tekanan

Urtuk peralatan elektromedik dimana pada 9.7.7 disyaratkan memiliki gawal pembuang
=kanan, gawai kontrol tekanan yang dipakal untuk mengatur tekanan, harus mampu
—=lzkukan pengaturan beban dalam ukuran tertentu pada 100.000 siklus operasional dan
==rus mampu mencegah tekanan sehingga fidak melampaul 90% dari setelan gawai
sembuang tekanan dalam kondisi penggunaan normal,

< =zzsualan diperlksa dengan inspeksi atas data dan pabrik untuk kempenen terkail, inspeksi
seralatan elektromedik, inspeksi ferhadap file manajemen risiko, dan bila perlu dengan uj
Eangsi.

$7.7 Gawal pembuang tekanan

Serzlatan elektromedik harus memiliki gawaigawai pembuang tekanan dimana tekanan
s=ra maksimum yang diizinkan Gdak boleh terdampaui,

Z#wai pembuang tekanan harus memenuhi semua persyaratan sebagai benkut

2 harug terhubung sedekat mungkin yang dapat dilakukan ke sistem bejana bertekanan
stau bagian dan sistem yvang hans diproteks

= harus lennstalasi sedemikian sehingga mudah diinspeksi, dipelihara dan diparbaiki,
= narus tidak dapat diatur atau dimatikan tanpa menggunakan perkakas
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d) harus memiliki arah pembuangan yang ditempatkan dan diarahkan sedemikian rupa
sehingga matenial yang terbuang tidak langsung mengenai orang

e) harus memiliki grah pembuangan yang ditempatkan dan diarahkan sedemikian rupa
sghingga pada saat mengaktifkan gawal tersebut tidak mengskibstkan penumpukan
material yang terbuang pada bagian alat yang dapat menimbulkan risiko yang tidak dapat
diterima.

fi harus memiliki kapasitas peluahan yang memadai untuk menjamin tekanan tidak
melampaui tekanan kerja yang diizinkan darl sistem tersebut dimana sistem tersebut
terhubung dengan lebih dari 10% pada saat kegagalan fungsi kontrol pasokan lekanan;

g) tidak boleh memakal katup penutup antara gawai pembuang tekanan dengan bagian
yang diprotaksi

h) jumiah minimum sikius pengoperasian harus sebanyak 100.000, kecuali untuk gawai yang
hanya digunakan satu kali seperti piringan pemecah

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi pada data dan pabrikan untuk komponen terkait,
inspeksi peralatan elektromedik, inspeksi terhadap file manajemen risiko, dan bila perlu
dengan ujl fungsi,

8.7.8 Catutekanan maksimum yang ditentukan
Lihat 7.2.18

8.8 Bahaya yang terkait dengan sistem penopang
8.8.1 Umum

Bilamana bagian dari peralatan elektromedik dirancang untuk menopang beban atau
menyediakan tenaga untuk menghidupkan peralatan, persyaratan benkut ini harus
diterapkan bila kegagalan mekanis dapat membentuk suatu risiko yang tidak dapat diterima.

- Fonstruksi penopang. penyangga atau sistem unluk menghidupkan peralatan harus
dirancang berdasarkan Tabel 21 dan Beban total.

- Cara pemasangan aksesorl harus dirancang sedemikian rupa sehingga kemungkinan
kesalahan pemasangan yang dapat menimbulkan risiko yang tidak dapat diterima dapat
dicegah.

- Analisis risike sistem penopang  harus memperimbangkan bahaya yang timbul akibat
statiz, dinamis, getaran, banturan dan pembabanan tekanan, pondasi dan gerakan yang
lain, temperatur sekitar, pabrikasi dan kondisi pemeliharaan.

- Semua pengaruh kegagalan yang mungkin terjadi harus dipertimbangkan dalam analisiz
riziko. Termasuk sesuatu yang berlebihan dalam pembengkokan/defleksi, perubahan
bemuk bahan plasiik, patahan memanjang, patahan karena kelelahan material, ketidak
stabilan, retak karena karat, keusangan, bahan yang buruk, kerusakan material karena
umur pakai dan tekanan residual yang diakibatkan proses pabrikasi seperti pekerjaan
dengan mesin, perakitan, pengelasan, pamanasan atau pelapisan permukaan,

Dokumen pendamping harus memuat perintah tentang pemasangan strukiur ke lantal
dinding, langit-langt dan sebageinya agar kualitas bahan yang digunakan dalam
membuat hubungan memadai dan harus memberikan dafiar bahan, Demikian puls hanus
tersedia saran dalam pemeriksaan permukaan struktur yang memadal dimana bagian
peralatan askan dipasang
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=22 Faktor keselamatan regangan/tensile safefy factor

==tem penopang harus mampu menjaga integritas/kekuatan struktur selama harapan hidup
s=makaian peralatan elektromedik. Faktor keselamatan regangan tidak boleh kurang dari
“efentuan pada Tabel 21 kecuali terdapat metoda alternatif yang menunjukkan integritas
w=wuatan struktural selama harapan hidup pemakaian peralstan elektromedik, atau

==nopang tersebut adalah sebagai tempat dudukan kakiffoot rest. Persyarstan tempat
Zudukan kaki tersebut pada 9.8.3.2 a),
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Dalam menganalisis daya beban dan torsi pada perangkat penopang, bagian dari baban
keria aman mencerminkan massa aksesorl yang harus ditempatkan seperii dalam
penggunaan normai, atau bila tidak ditentukan, pada posisl terburuk yang diizinkan dengan
konfigurasi atau pemasangan aksesori pada bagian penopang/penyangga.

a) Untuk alat penyangga telapak kaki yang digunakan untuk membaniu sementara operator
atau pasien yang berdin, seluruh berat pasien atau operator harus terdistribusi pada

permukaan seluas 0,1 m?

Kesesuaian terhadap standar harus diperikza melalui inspeksi terhadap peralatan
elektromedik, file manajemen risiko, spesifikasi matenal yang digunakan dan pemrosasan
spesifikasi materal tersebut, dan pengujian barikut inl:

Sebelum melakukan pengujian ini, sistem penopang/penyangga pasien ditempatkan
secara horizontal pada posisi yang terburuk dalam penggunaan normal.

Berat massa yang selara dengan dua kali 135 kg atau dua kali berat beban pasien yang
dimaksud, ataupun yang lebih berat dikenakan pada dudukan telapak kaki pada bidang
seluas 0,1 m® selama 1 menit. Jika setelah pengujian, dudukan felapak kaki tersebut dan
pengencangnya menampakkan kerusakan atau  kebengkokan, maka hal  ini
mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima yang dapat mengakibatkan risiko yang
tidak dapat diterima sehingga membeniuk kegagalan.

b} Untuk sebuah bidang permukaan alal penopang/penggantung dimana pasien atau
operator duduk, bengkokan flengkungan darn permukaannya karena dibebani berat pasien
atau operator, tidak boleh menimbulkan risiko yang tidak dapat diterima.

Kesesualan terhadap standar harus diperiksa melslui inspeksi terhadap peralatan
elekiromedik, file manajemen risiko. spesifikasi dari bahan yang digunakan, dan
pemrosesan spesifikasi matenial tersebut, dan pengujian berikut ini.

Sebelum melakukan pengujian ini, sistem penopang/penggantung pasien ditermpatkan
secara horizontal peda posisi yang terburuk dalam penggunaan normal.

Massa seberat 60% dari bagian beban kerja aman yang mencerminkan berat pasien atau
operator, sebagaimana ditentukan pada buku Pelunjuk penggunaan, atau minimum 80
kg, ditempatkan pada sistem penopang/penggantung dengan titik beban 60 mm dari sis
luar sistem penopang/penggantung dalam wakiu sekurang-kurangnya 1 menit, Semus
bentuk  lengkungan/bengkokan dari  sistem penopang/penggantung, yang dapat
mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima akan membentuk kegagalan

8.8.3.3 ~ Daya dinamis yang diakibatkan oleh beban berat seseorang.

Jika daya dinamis (karena diduduki, didirikan, proses penanganan pasien atau yang sejenis)
dapat mendorong bagian dari peralatan dengan maksud untuk menopang atau
manggantung pasien atau operator delam penggunaan normal, maka tdak boleh
mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima.

Kesesuaian dipenksa dengan uji berikut ini;

Sebelum melakukan ujl ini, sistem penopang/penggantung pasien harus diposisikan
horizental pada posisi yang paling tidak nyaman dalam penggunaan normal.,

Untuk area penopang penggantung dimana pasienfoperator dapat duduk, sebuah massz
(sebagaimana ditetapkan pada Gambar 33) setara dengan beban kera aman yang
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mencerminkan pasien atau operator sebagimana ditetapkan pada Petunjuk panggunaan
Zystunkan dan jarak 150 cm di atas bidang untuk duduk. Setiap kehilangan fungsi atau
*erusakan strukiur dapat mengakibatkan risike yang fida dapat diterima yang membentuk
«=gagalan,

284 ~ Sistem dengan gawai protektif mekanis

2841 Umum

=| Gawai protektif mekanis harus dilengkapi jika sistem pencpang atau setiap baglan yang
rusak karena operasional memiliki suatu fakior keselamatan regangan lebih besar dari
atau sama dengan nilai yang ditentukan pada baris ke 5 dan ke 6, tetapi kurang dari yang
ditentukan pada baris ke 3 dan ke 4 pada Tabel 21,

o) Gawai protektif mekanis harus:

dirancang atas dasar beban total, yang harus termasuk dampak dar beban kerja aman,
jika dapat diterapkan.

memiliki  faktor keselamatan regangan untuk semua baglan tidak kurang dari
sebagaimana ditentukan pada baris ke 7 Tabel 21

nidupkan sebelum jalan (gerakan) mengakibatkan rislko yang tidak dapat diterima,
meamperimbangkan 9.2.5 dan 9.8.4.3
“esesuaian diperiksa dengan inspeksi terhadap peralatan elekiromedik, file manajemen

nsiko, spesifikasi material yang digunakan, dan pemrosesan spesifikasi dari material
tersebut.
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Ukuran datam milimeter

IEC IS

CATATAM Bagian atas pambawa dan radas massa g manesa lerbuatl dan kayu atau bahas
seenis. Bagan bawah terbuat dari busa. Daya pegas atau faktor pegas dari busa (ukuran LD aisu
IFD} tidak ditentukan, karena masse yang besar dijatubkan, sifal busa tampakmya tidak begitu panting.
Busa bk berbentuk silinder dan pada bukat,

Gambar 33 - Massa uji badan manusia
{lihat 9.8.3.3)

9.8.4.2 Penggunaan setelah pengaktifan gawai protektif mekanis

Bila peralatan slektromeadik masih dapat digunakan setelah kegagalan piranti penyanggs
atau piranti pengaktifannya dan pengaktifan gawai protektif mekanis seperti kabel sekundsr
{kabel serabut), hal ini harus dapat diketahul dengan mudah oleh aperator bahwa gaws
protektif mekanis telah diaktifkan,

Gawai protekif mekanis harus mensyaratkan pemakaian perkakas untuk me-resst atso
menggantinya.

Kesesuaian dipenksa dengan inspeksi terhadap peralatan elektromedik,
9.8.4.3 Gawal protektif mekanis untuk sekali pakai.

Bila gawsai prolektif mekanis dimaksudkan untuk sekali pakai saja, persyaratan berikut e
harus dipenuhi ;

- Penggunaan peralatan elekiromedik selanjutnya adalah tidak mungkin sebelum gews
protektif mekanis diganti.
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Dokumen pendamping harus memerintahkan bahwa pada saat gawai protektif mekanis
telah diakfifkan, staf pemelihara peralatan harus dipangoil, dan gawai protektif mekanis
harus sudah diganti sebeium peralatan elektromedik digunakan lagi.

Feralatan elektromedik harus diber tanda secara permanen dengan tanda keselamatan
TO10-WO01 (linat Tabel 0.2, tanda keselamatan 2).

Fenandaan harus berdekatan dengan gawal proteksi mekanis atau ditempatkan
sedemikian sehingga hubunggannya dengan gawai proteksi mekanis elas bagi petugas
pemealihara atau petugas perbaikan,

CATATAN Libat juga 15.3.7.

“ezesuaian diperiksa sebagai berikut ;

dengan inspeksi peralatan elekiromedik, dokumen pendamping, fite manajemen risiko,
zpesifikasi material yang digunakan dan pemrogesan spesifikasi dari material tersebuf

rantal, kabel (kabel serabut), pita, pegas, sabuk, baut pengencang, slang fleksible
cneumnatik dan slang hidrolik, bagian struktur atau ssjenisnya yang digunakan untuk
menahan beban, menjadi rusak (karena diuji dengan gawai protektif mekanis) walaupun
talah dilakukan langkah yang sebaik mungkin, namun masih menyebabkan jatuh ke
dalam keadaan yang sebaliknya dalam batas yang dizinkan karena konstruksi peralatan
elekiromedik. Apabila sistem digunakan unfuk menopang paslen atau opsrator, maka
opebannya adalah termasuk beban kerja aman sebagaimana ditentukan pada 2.8.3.1.

255 Sistem tanpa gawai protektif mekanis,

=zwal protektif mekanis tdak diperlukan bila :

pagian sistem penopang Bidak menjadi rusak karena hidup paka: dan memiliki faktor
=zselamatan regangan yang lebih besar dari atau zama dengan nilai tersebul pada baris
«2 1 dan baris ke 2 Tabel 21; atau

cagian sistern penopang yang menjad| rusak Karena hidup pakai dan memiliki faktor
«z3elamatan regangan yang lebih besar atau sama dengan nilai tersebut pada baris ke 3
2zn baris ke 4 Tabel 21

“=32zuaian diperikea dengan inspeksi peralatan elektromedik dan file manajemen risika.
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- pemutakhiran peralatan yang terhubung ke jarnganiinterkoneksi data;
- peningkatan peralatan yang terhubung ke jaringanfinterkoneksi data.

15 Konstruksi peralatan elektromedik

15.1 * Penyiapan kontrol dan indikator peralatan elektromedik

Bila dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyabutkan dalam proses manajgmen nsika akas
risiko yang menyertai perangkal kontrol dan indikator peralatan elektromedik.

Kesesuaian dipenksa dengan inspeksi file manajemen nsiko.
15.2 *Kemudahan untuk perbaikan/serviceability

Eapian peralatan elekfromedik yang menjadi rusak karena penggunaan, elektrikal da=
penurunan kondisi lingkungan atau penuaan, yang dapat mengkibatkan risiko yang fidsk
dapat diterima, bila dizinkan untuk terus berfungsi lanpa diperiksa untuk waktu yang lams
maka harus dapat diakses guna inspeks|. penggantian dan pemeliharaan.

Bagian darl perzlatan elektromedik yang perlu diganti baru atau digfur harus ditempatees
sademikian dan aman agar mudah dilakukan Inspeksi, perbaikan, penggantian ga=
pengaturan fanpa meruzak atau mengganggu  bagian peralatan  didekatnya aisc
pengkabelan,

Kaesesuaian diperiksa dengan inspeksi pada bagian tersebut di atas dalam sub pasal ini 2a=
lokasi peralatan tersebut.

16,3 HKekuvatan mekanis
15.3.1  Umum

Feralatan elektromedik dan bagiannya harus memiliki kekuatan mekanis yang memadal dz=
tidak boleh menimbulkan risiko yang tidak dapat ditenma karena tekanan cetakan ==
karena lekanan mekanis yang disebabkan oleh dorongan, benturan, jatuh dan periakuss
yang kasar.

Kesesuaian diperiksa dengan penerapan pengujian sesual Tabel 28. Pengujian tdss
dilakukan terhadap tangkai, tangkai pembuka, tombol, parmukaan tabung sinar katoda (fa=
9.5.2), atau terhadap penutup vang fransparan stau penutup yang tembus sinar-X dar gaws
indikater atau gawal pengukur kecuali jika tangkal, tangkal pembuka, tombal, atau panutes
dilepas terdapat risike kejut listrik yang tidak dapat diterima.

CATATAN Conich kerusakan vang dapat mengakibatkan risiko vang lidak depat diterima termasas
berkurangnya [arak rambat {crespage disfances) dan celah udara {air clearances) | vang diteniues
pada 8.9, akses ke bagian vang melampaui batas pada 8.4 atau akses ke bagian vang bergerak yang
dapat menmbulkan bahaya.

Krileriz penilaian yang berguna untuk menentukan spekah pengujian peda Tabel ZB ==
mangakibatkan risike vang tidak dapat diterima termasuk;
=  Semua risiko terssbut pada pasal & dan 11.4;

= Pengujian kekuatan diglektrik sebagaimana ditentukan pada 5.6.3 untuk mengevaluasi inegTs
igolasi padat tambehen alau isolasi yang diperkuat; dan
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- Pengukuran jarak rambat (Creepage distances) stau celah udara {(air clearances) uniuk
membandingkan nilal jarak minimum yang ditentukan pada 8.8, Chip kecil yang tidak menimbulkan
dampak buruk terhadap proteks terhadap kejut lestrik atzu kelembapan umumnya dapat diabalkan

Tabel 28 - Penerapan Pengujian Kekuatan Mekanis

Tipe peralatan Pengujian
elektromeadik

Tekanan (15.3.2)
Jatuh [15.3.4.1)
Ganggam Pengurang bekanan karena proses cetakan
115.3.6)
Dorangan (15.3.2)
Benluran (15.3.3)
Portabsal Jatuh (15.3.4.2)
Pengurang tekanan karena proses cetakan
{15.3.6)
Tekanan (15.3.2)
Banturan (15.3.3)
Mabs:l Parakuan kasar (15.3.5)
Pengurang lekanan karena preses celakan
{15.3.8)
Tekanan {1 2.3.2)
Benturan {15.2.3}
Pengurang lekanan karena proses cetakan
{15.3.6)

Tetap alau stasonar

15.3.2 * Uji dorongan

Selungkup peralatan elektromedix harus memiliki ketahanan yang cukup untuk profeksi
terhadap risiko yang tidak dapat diterima.

“esesualan diperiksa dengan pengujian berikut ini

Bagian luar selungkup dibebani dengan daya statis seberat 250 N £ 10 M selama 5 s,
dilakukan dengan perkakas uji yang memadai unfuk membuat kontak fisik pada permukaan
datar dengan diameter 30 mm, Oleh karena itu pengujian tidak dilakukan terhadap bagian
dasar selungkup peralatan elektromedik yang memiliki berat lebih dar 18 kg

Sesudah pengujian, semua kerusakan penopang yang mengakibatkan risiko yang tdak
dapat diterima, seperti yang ditentukan pada inspeksi file manajemen risiko, membentuk
suatu kegagalan.

15.3.3 " Uji benturan

Selungkup peralatan elektromedik harus memiliki ketahanan yang cukup untuk proteksi
:erhadap risiko yang tidak dapat diterima,

«esezuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini.
“ecuali peralstan elektromedik genggam dan bagian peralatan elektromedik yang
digenggam, selungkup, dan Dagian izolasi luar lainnya, kerusakan peralatan karena

sperasional dapat mengakibatkan risiko yang fidak dapat ditenma, diuji dengan cara
s=hagaimana ditunjukkan di bawah ini.
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Sebuah sampel yang terdiri dan selungkup lengkap, atau bagian yang mewakili area teriuas
yang lidak diperkuat, ditopang dalam posisi normalnya, Bola baja padat yang halus, dengan
diameter + 50 mm dan berat 500 gr £ 25 gr, dijatuhkan bebas darl ketinggian 1.2 m
sebanyak sekali keatas bagian yang terkalt darl sampel,

Untuk pengulian permukaan pada posisi vertikal, bola baja digantung dengan kabel dan
dapat diayunkan seperti bandulpendulum agar dapat diaplikasikan benturan pada arah
horizontal, menjatuhkan pada jarak vertixal 1,3 m sebanyak satu kall pada setiap bagian
terkait dari sampel uji.

Fengujian tidak dilakukan terhadap panel tampilan yang rata, kaca rata dan peralatan
elsktromedik, (misalnya scanner film), atau terhadap tabung sinar katoda (lihat 9.5.2)

Sesudah pengujian, semua kerusakan yang terjadi akan mengakibatkan risiko yang fidak
dapat diterima seperti yang ditentukan dengan inspeksi atas file manajemen risiko, yang
membentuk kegagalan,

15.3.4 * Uji jatuh
16.3.4.1 Peralatan elektromedik genggam

Peralatan elektromedik genggam dan bagian peralatan elektromedik genggam, tidak boleh
mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima setelah dilakukan uji jatuh.

Kesesuaian dilakukan dengan dipenksa dengan pengujian barikut

Sampel yvang diuji, dengan beban kerja aman pada tempatnya, dijgtuhkan bebas sebanyak
satu kali. dari tiga tempat yang berbeda dimulal darl tempat seperti pada penggunaan
normal, dari ketingglan dimana peralatan elektromedik tersebut digunakan (sebagalmanz
ditentukan pada dokumen pendamping), atau dan ketinggian 1 m, atau lebih finggi lag
dijatubkan keatas papan keras setebal 50 mm + 5 mm (papan keras =800 kg/m") yang
dihamparkan di atas lantai beton atau lantai keras yang sejenis.

Sesudah pengujian, peralatan elektromedik genggam dan bagian peralatan elektromedik
genggam, tidak beleh mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima

15.3.4.2 * Peralatan elektromedik portabel

Feralatan elektromedik portabel dan bagian peralatan elektromedik portabel harus tahan
terhadap tekanan yang diakibatkan ocleh benda jatuh ke permukaannya dengan ketinggian
sabagaimana ditunjukkan pada Tabel 29.

Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini

Sampel yang didji, dengan beban kerja aman pada tempatnya, diangkat sefinggl sepert
yang ditunjukkan pada Tabel 25 tersebut di atas, ke atas papan keras setebal 50 mm = 5
mm (sebagai contoh =600 kg/m™) yang digelar di atas lantai beton atau lantai keras yang
sejenis, Ukuran papan sekurang-kurangnya sama dengan sampel yang diuji. Samps!
tersebut dijatuhkan tiga kall pada tempat yang biasa dipakai dalam penggunaan normal.

£ BSN 2014 180 dari 388




SNI IEC 60601-1:2014

16.3.6 * Pengujian pelepasan tekanan karena proses pencetakan (mould stress relisf
fest)

Selungkup terbuat dar matarial cetakan atau material yang dibentuk dari termoplastik hares
dikonstruksikan sedemikian rupa sehingga setiap kerutan atau cacat karena pelepaszan
tekanan internal yang disebabkan cleh proses pencetakan atau proses pembentukan tidsk
baoleh mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima.

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi atas konstruksi dan data yang terkait atau dengan
pengujian benkut:

Sebuah sampel yang berupa peralatan elektromedik lengkap, atau berupa selungkup
lengkap dengan rangka pendukung, ditempatkan dalam oven dengan udara tersirkulasi pads
temperatur 10°C lebih tinggl darl temperatur terukur pada selungkup selama pengujian
sesuai pasal 11.1.3, tetapi tidak kurang dari 70 °C, selama peroda waklu 7 h, dan
didinginkan sampal sama dengan termperatur ruangan.

CATATAN EKelembapan relatif tidak peru dijaga pada nilsi tertenty selama kondisi tersebut,

Untuk peralatan elekiromedik yang besar dimana tidak mungkin untuk mengkondisikan
selungkup lengkap karena ketebalan dan bentuknya, diizinkan untuk menggunakan bagian
dari selungkup yang mewakili perangkat lengkap termasuk bagian pendukung mekanisnya.

Semua jenis kerusakan yang mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima, membentuk
suatu kegagalan.

15.3.7 ~ Pengaruh lingkungan

Permilihan dan perlakuan materlal yang digunakan dalam konatruksi peralatan elektramedik
harus mempertimbangkan maksud penggunaan, harapan hidup pemakaian, dan kondisi
pada saat jalan dan penyimpanan.

Feralatan elektromedik harus dirancang dan dibuat sedemikian rupa sehingga selama
harapan hidup pemakaian, setiap karat, panuaan, Kerusakan meakanis, ataupun penurunan
material biologis yang dikarenakan pengaruh bakter, tanaman, hewan dan sejenisnya, tidak
boleh mengurangi sifat mekanisnya dalam bentuk apapun yang dapat mengakibatkan rigike
vang tidak dapat diterima. Lihat juga 15.2.

Kesesuaian dipenksa dengan inspeksi atas

- Peralatan elektromedik, dokumen pendamping dan spesifikasi pabrikan pada material
yang digunakan dan spesifikas| proses untuk material tersebut;

- Pengujian atau perhitungan pabrikan yang terkait

154 HKomponen peralatan elektromedik dan perakitan umum

16.4.1 HKonstruksi konektor

Rancangan dan konstruksi elektrikal, hidrolik, pneumatik dan terminal konektor gas dan
konektor peralatan elektromedik harus sedemikian sehingoa sambungan yang salah dari

konekter yang dapat diskses, dapat dilepas tanpa memakai perkakas, harus dicegah dimana
bila tidak dicegah maka rigiko yang tidak dapat diterima akan timbul, Khususnya pada:
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3) Tusuk komtak untuk sambungan ke lead pasien harus dirancang sedemikian rupa
sehingga tidak dapat dihubungkan ke kotak kontak lain dari peralatan elektromedik yang
sama tetapi memiliki fungsi lain, kecuali dapat dibuktikan bahwa tidak akan timbul risiko
yang tdak dapat diterima.

o) Penyambungan gas medis pada peralatan elektromedik untuk gas yang berbeda yang
dicperasikan dalam penggunaan normal tidak boleh dapat saling tukar. Lihat juga 1SO
407 [27].

#esesuaian diperiksa dengan Inspeksl terhadap file manajemen risiko

15.4.2 Gawai kontrol temperatur lebih dan gawai kontrol beban lebih

15.4.2.1 Aplikasi

a) Thermal cuf-ouls dan pemulus arus lebih dengan otomatis resef tidak boleh digunakan
pada peralatan elektromedik, jika dalam penggunaannya dapat menyebabkan keadaan
potensi bahaya pada saat me-resef-nya.

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko

b} Thermal cul-ouls dengan fungsi pengaman yang harus di-reset dengan pensolderan yang
dapat mempengaruhi nilai operasional idak boleh dipasang pada peralatan elektromedik,

Kesesualan diperiksa dengan inspeksi terhadap dokumentasi darl rancangan dan file
MEnNapEmen risiko. :

¢} Pada peralatan elektromedik dimana kegagalan thermostat dapat mengakibatkan bahaya,
sebuah thermal cul-ouls yang Independen dengan sistem yang tidak dapatl me-ressf
sendiri harus dilengkapi sebagal gawal tambahan, Temperatur operasicnal darl gawal
tambahan tersebut harus berada di bawah temperatur pada penyetelsn yang sangat
tinggi dari gawal kontral narmal, tetapi masih dalam batas temperatur yang aman untuk
fungsi yang dikehendaki,

Kesesuaian diperksa dengan inspeksi terhadap dokumentasl rancangan dan file
Manajeman riziko,

d) Gagalnya fungsl peralatan elektromedik yang disebabkan ocleh bekenanya thermal cut-ouf
atau pemutus arus lebih tidak boleh menimbulkan keadaan berpotensi bahaya.

Kesesuaan diperiksa dengan inspeksi terhadap dokumentas! darl rancangan dan file
manajermen risiko

&) Kapasilor glau gawai penahan percikan bunga apl dan peralatan elektromedik, tidak
boleh tersambung diantara kentak thermal cut-outs.

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi

f) Pemakaian thermal cul-outs atau pemutus arus lebih dalam rancangan tidak boleh
mempengaruhi keselamatan dar paralatan elekiromedik.

Kesazuaian diperiksa dengan inspeksi dan bila peru dengan pengujian berilkut ini,

Periksa kebenaran atas kesesuaian dar gawal koefislen temperatur positif (PTC's)
dengan IEC 60730-1:1999, pasal 15, 17, J.15 dan J.17, jika dapat diaplikasikan.
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Thermal cut-outs dan pemutus arus lebsh diuji dengan mengoperasikan peralatan
elektromedik dalam kondisi sebagaimana disebutkan pada pasal 13.

Thermal cut-outs yang dapat me-resel sendin dan pemutus arus lebih yang dapat me-
reset sandin termasuk sirkull yang mengoperasikan fungsi yang sama (sefain PTC's)
haruzs dioperasikan sebanyak 200 (dua ratus) kali kecuali telah memenuhi standar
kompanen |IEC yang terkait

Resal thermal cult-oufs secara manual dan pemutus arus lebih harus dioperasikan
sebanyak 10 (sepuluh) kali, bila alat tersebut tidak memenuhi standar komponen [EC
{lihat 4.5} atau bila pabrikan tdak menyediakan data yang cukup untuk menunjukkan
kehandalan komponen tersebut dalam memberikan fungsi keselamatan yang terkait.

Gawal proleks! termal dapat diuji secara ferpisah dan peralatan elektromeadik, dimana
justifikasi rekayasa menunjukkan bahwa fungsinya tidak berpengaruh buruk terhadap
hasil pengujian.

g) Peralatan elektromedik yang memakai kontainerfwadah yang berisi fluida dengan fasilitas
pemanas, harus dilengkapi dengan gawai proteksi untuk melindungi terhadap panas yang
berlebshan dalam keadaan pemanas hidup sedangkan kontainer cairan dalam keadaan
kosang, Risike yang fidak dapat diterima tidak boleh terjadi karena panas yang
berlebihan.

Kesesuaian diperiksa dengan mengoperasikan peralatan elekfromeadik terkail dengan
kontainer kozong sampai gawai proteksi bekerja.

h) Peralatan elektromedik yang memakai elemean pamanas berbentulc'npa. harus dilengkapi
dengan gawal proteksi terhadap kenaikan panas yang berlebihan pada kedua sisi

kabeinya dimana hubungan kondukiif dengan bumi dapat menyebabkan pemanasan
yang berehihan

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi terhadap dokumeniazi rancangan dan file
manajemen risiko

16.4.2.2 Setelan temperatur

Bila suaty perangkat disediakan untuk melakukan penyetelan temperatur dengan
Thermostats pada peralatan elektromedik, penvetelan temperatur haruzs nampak dengan
jelas.

Kezesuaian diperiksa dengan inspeksi

15.4.3 * Baterai

16.4.3.1 Tempat baterai

Pada peralatan elektromedik, termpat yang berisi baterai yang mungkin dapat mengeluarkan
gas yang mangakibatkan bahaya, dimana gas lepas selama pengisian dan peluahan, harus
dilengkapi dengn ventilasi untuk meminimalkan risiko pengumpulan dan penyalaan.

Tempatkomparteaman baterai dari paralatan elektromedik harus dirancang untuk mencegah

sirkuit baterai terhubung singkat yang tidak disengaja dimana dapat mengakibat sifuas
berpotensi bahaya.
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Kesesualan diperiksa dengan inspeksi terhadap dokumentasi dari rancangan dan file
manajemen risiko

15.4.3.2 Sambungan

Jika situasi berpotensi bahaya dapat timbul karena zalah penyambungan atau penggantian
bateral, peralatan elektromedik harus lerpasang dengan piranti untuk mencegah sambungan
dengan polasitas yang salah. Linat juga 7.33danB.2.2.

Kesesuaian diperiksa dengan inspeks|
15.4.2.3 Proteksi terhadap kelebihan pengisian

Jjka pengisian baterai peralatan elekiromedik yang berebihan dapat mengakibatkan risiko
yang tidak dapat diterima, rancangan harus mampu mencegah pengisian yang berlebihan.

Kesasuaian diperiksa dengan inspeksi terhadap dokumentasi rancangan.
16.4.2.4 Baterai lithium

Baterai lithium yang digunakan dalam peralatan slektromedik dapat membahayakan, harus
s@syual dengan persyaratan IEC 80086-4. Lihat juga 7.3.3

Kesesuzian diperiksa dengan Inspeksi terhadap dokumentasi rancangan Dateral atau
kinerjanya dari pengujian seperti diidentifiksikan dalam IEC 60086-4.

16.4.3.5 Arus yang berlebihan dan proteksi tegangan

Sumber daya listrik internal pada peralatan eleklromedik harus dilengkapi dengan gawai
yang memiliki nilai yang telah ditentukan untuk proteksi terhadap bahaya kebakaran yang
disebabkan oleh arus yang berlebihan, jika ares melintang dan tata letak pengkabelan
internal atau nilai yang telah ditentukan dari komponen yang saling berhubungan dapat
menimbulkan kebakaran pada saat terjadi hubungan singkat. Gawai proteksi harus memilik|
kemampuan yang memadai untuk memutus ans gagaliterlalu besar (lermasuk arus
hubungan singkat) yang mungkin mengalir. Justifikasi untuk menghilangkan sekering atau
pemutus arus lebih harus dimasukkan dalam file manajemean risiko.

Kesesyalan diperiksa dengan inspeksi terhadap adanys cara proteksl. dan bila perlu,
dengan inspeksl atas dokumentasi rancangan dan file manajemen risiko.

16.4.4 Indikator

Kecuali mudah terlinat bagi operater dari posisi operasional normal, lampu indikator harus
disediakan untuk menunjukkan bahwa peralatan elektromedik telah siap pakai untuk
pengaunaan normal. Tanda pada 7.4.1 tidak memadai untuk keperluan inl.

Bila dilengkapi dengan status keadaan siap atau status pemanasan dimana dursi lebih dari
15 s, peralatan elektromedik harus dilengkapi dengan lampu indikator tambahan, kecuali
mudah tedihat bagi operator dari posis operasional normal,

Lampu indikator harus dilengkapi pada peralatan elektromedik yang memiliki indikator
pemanas yang tidak berpendar/nan fuminows untuk menunjukkan bahwa pemanas sedang
bekerja, bila situasi potensi bahaya dapat timbul kecuali mudsh terlihat operatar dari posisl
operasional normal.
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CATATAN  Hal ini tidek displkasikan terhadap pena sfyus yang dipanaskan untuk keperluan
rekeman,

Feralatan elektromedik [ampu harus dilengkapi dengan indikator untuk menunjukkan bahwa
masih ada keluaran pada saat operasional sirkuit keluaran yang tak disengaja atau yang
diperpanjang, yang dapat mengakibatkan situasi berpotensi bahaya.

Warna lampu indikator disebutkan pada 7.8.1

Fada peralatan elektromedik yang dilengkapi piranti pengisian sumber daya listrik internal,
mada pengisian harus mudah terlihat bagi operator.

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi terhadap keberadaan dan fungsi dan perangkst
indikator, yang terlihat jelas dan posisi pada penggunaan normal.

16.4.6 HKontrol pre-sel

Jika dapat diaplikasikan, pabnkan harus menyebutkan dalam proses manajemen risiko
tentang risiko yang menyertai kontral pre-set,

Kesesuasian diperiksa dengan inspeksi terhadap file mangjemen risiko
15.4.6 Bagian pengaktif pada pengontrol peralatan elektromedik
15.4.6.1 Pengencangan, pencegahan terhadap salah pengaturan

a) Semua bagian pengaktif peralatan elekiromedik harus sedemikian aman sehingga baglan
tersebul bdak dapat ditark atau kendur selama penggunaan nommal.

b) Konfrol, pengaturan yang dapat mengakibatkan situasi berpotensi bahaya pada pasien
atau operator selama penggunaan peralatan elekiromedik, harus diamankan sedemikian
sehingga indikasi skala selalu sebanding dengan posisi dan kantral,

Indikasi dalam hal ini mengacu pada posisi “on” atau “off’, penandaan skala atau posisi
indikasi lainnya,

¢) Hubungan yang salah dan gawai indikasi dengan kompaenen terkait harus dicegah dengan
konstruksi yang memadal, jika dapat dipisahkan tanpa menggunakan perkakas,

Kesasugian diperiksa dengan inspeksi dan pengujian, Untuk kontrol putaran, torsi seperti
yang ditunjukkan pada Tabel 30 diaplikasikan antara tombal kantral dan as tidak kurang dari
2 5 pada setiap arah putaran secara berurutan. Pengujian diulangi sebanyak 10 kali,

Tambaol yang berputar terhadap porasnya (selip), membentuk suatu kegagalan.

Jika tarikan berpores disyaratkan dalam penggunaan normal, kesesuaian diperiksa dengan

mengaplkasikannya selama 1 menit dengan kekuatan poros sebesar 60 N unfuk komponen
elektrik dan 100 M untuk komponen lain.
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Tabel 30 - Pengujian torsi untuk kontrol putaran

Diameter pegangan (d) Torsi
dari tombol kontrol Nm
mm"®
0= d=<23 1.0
23sd <3 20
3=d <4 3.0
41=d <55 4,0
S6=dsT0 50
d=>70 6.0
* Diameter pegangan (¢) adakah lebar maksimum sebuah
tombol  kontrol tanpa melibal benfuknya (misal fombal
pengandzli dengan penunjuk).

15.4.6.2 Pembatasan gerakan

Fenghenti kekuatan mekanis yang memadai harus dilengkapl pada bagian yang berputar
alau bagian yang bergerak dari kontrol peralatan elektromedik, jika diperlukan untuk
mencegah perubahan dari maksimum ke minimum, atau sebaliknya pada paramater kontrol
yang dapat mengakibatkan situasi berpotensi bahaya.

Kesesualan diperiksa dengan inspeksi dan pengujian manual. Untuk kentral putaran, torsi
yang ditunjukkan pada Tabel 30 diaplikasikan selama tidak kurang dari 2 s pada setiap arah
putaran secara berurutan. Pengujian diulang sampai sepuluh kali

Jika tarlkan axial mungkin diaplikasikan pada bagian yang berputar atau bagian kontrol
peralatan elektromedik yang bergerak pada penggunaan normal, tidak boleh menimbulkan
rigike yang tidak dapat diterima.

Hesesuaian diperiksa dengan mengaplikasikan tarikan berporos dengan daya 60 N selama 1
min untuk kemponen elektrik dan 100 N untuk kompanen lainnya.

15.4.7 Kabel catu daya peralatan genggam dan gawai kontrol yang dioperasikan
dengan kaki (lihat juga 8.10.4)

15.4.7.1 HKekuatan mekanis
a) Gawal kontrol peralatan elekiromedik genggam harus memeanuhi persyaratan 15.3.4.1.

b) Gawai konfrol peralatan elektromedik yang dioperasikan dengan kaki harus mampu
menopang berat badan orang dewasa.

Kesesualan diperiksa dengan mengaplikasikan terhadap gawai kontrol yang dioperasikan
dengan kaki, dalam posisi penggunaan normal, daya pengakiifl sebesar 1350 N selama 1
min. Daya tersebut diaplikasikan pada bidang dengan diameter 30 mm. Tidak boleh
timbul kerusakan pada gawai tersebut yang dapat mengakibatkan risike yang tidak dapat
diterima.

15.4.7.2 Pengoperasian peralatan elektromedik yang tidak disengaja (accidental)
Gawal kontrol peralatan elektromedik genggam  dan dioperasikan dengan kaki tidak boleh

mengakibatkan risike yang tidak dapat diterima dengan berubahnya setelan kontrol, pada
saat ditempatkan dalam posisl yang tidak normal secara tidak disengaija.
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Kesesualan diperiksa dengan memutar gawal kontrol pada semua posisi abnormal yanrg
mungkin terjadi dan menempatkannya di atas permukaan yang datar. Perubahan yang fidak
dikehendaki atas nilai kontrol tidak boleh mengakibatkan risiko yang tidak depat diterima
yang membentuk kegagalan,

16.4.7.3 " Masuknya cairan

a} Gawai yang dicperasikan dengan kaki dari peralatan elektromedik sekurang-kurangnys
dikiasifikasikan IPX 1 sesuai dengan |EC 60528,

Kesasuaian diperiksa dengan pengujian [EC 60528,

b}y Pada peralatan elekiromedik selungkup dan gawal yang dioperasikan dengan kaki yang
menggunakan sirkuit elektrik sekurang-kurangnya diklasifikasikan IPX6 sesual IEC 60525
bila dimaksudkan untuk penggunaan normal dalam suabu lingkungan yang mungkin
ditemukan cairan (seperti ruangan gewat darurat dan ruangan operasi), Probabiltzs
kajadian harus diperkirakan sebagai bagian dari proses manajamen risiko.

Kesesualan ditentukan dengan inspeksi atas dokumen pendamping, dokumentas
rancangan, file manajemen risiko dan dengan melaksanakan pengujian yang memada
dengan menggunakan IEC 60529,

15.4.8 Pengkabelan internal peralatan elektromedik

Kabel aluminium dengan penampang melintang kurang darl 16 mm*® tidak baleh digunakan
dalam peralatan elektromedik

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi.
15.4.59 Wadah pelumas

a) Wadah pelumas peralatan elektromedik portabel harus disekat sebaik mungkin untuk
mencegah kebocoran pelumas dalam posisl manapun. Wadah tersebut harus dirancang
sehingga memungkinkan uriuk pengembangan pelumas.

b Wadah pelumas peralatan elektromedik mobil harus dibuat kedap untuk menceash
kebocoran pelumas dalam kondisi fransporfjalan betapi dapat dipasang dengan gawa
peluah tekanan yang dapat bekerja selama penggunaan normal,

¢} Peralatan elektromedik yvang sebagian terisi dengan pelumas yang dibuat kedap alsu
bagiannya harus dilengkapi dengan perangkat untuk memeriksa kefinggian pelumas
sehingga kebocoran pelumas dapat terdeteksi, (ihat 7.9.3.1)

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi atas peralatan elektromedik, uraian teknis dan
pengujian secara manual,

16.6 * Transformator catu daya utama peralatan elektromedik dan transformator
dengan gulungan terpisah sesuai 8.5

15.5.1 Panas yang berlebihan
15.5.1.1 * Transformator

Transformator peralatan elekiromedik harus diproteks: terhadap panas yang berebihan pace
saat terjadi hubungan singkat atau kelebihan beban pada gulungan keluaran
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resesuatan diperiksa dengan pengujian yang memadai dengan 15.5.1.2 dan 15.5.1.3 dalam
rondist berikit ini

Setiap gulungan diuji secara bergiliran, dengan parameter berikut inl pada nilal yang tidak
dinarapkan:

tegangan primer dijaga antara 80% sampal 110% dari nilai tegangan yang ditentukan
nilai frekuensi masukan yang ditentukan

beban pada gulungan lam antara keadaan tanpa beban dan dengan beban dalam
penggunaan normal

Hubung singkat atau beban resistif, bila diperlukan. diaplikasikan pada ujung gulungan atau
cada titik pertama yang dapat dihubung singkat dalam kondisl kegagalan tunggal,

“amponen yang dimaksudkan unfuk mencegah panas yang berlebihan pada transformator
zglama hubung singkat dan keadaan beban berleblhan adalah termasuk bagian dari
pengujian sesuai 15.5.1.2 dan 15.5.1.3 dengan catatan tidak diharapkan terjadinya hubung
sngkat atau kondisi beban yang berlebihan yang dapat timbul mengingat bahwa tidak
dilengkapl dengan proteksi. Kegagalan sirkuit tersebut dalam memberikan proteksi dianggap
jarang terjadi ketika izolasi (termasuk jarak) adalah sama dengan sekurang-kurangnya satu
Sarana proteksi aperator sebagaimana didefinisikan pada pasal 8 dan digunakan komponan
Jengan karakteristik integritas yang tinggi.

Szlama pengujian, tidak boleh ada gulungan yang terbuka, tidak boleh terjadi kondisi
oerpotensi bahaya, dan maksimum temperatur gulungan tidak melampaui nilai tersebut pada
Tabel 31. Sesudah pengujian huburg singkat dan beban lebih, transformator harus lulus
pengujian kekuatan dielektrik (sebagaimana dizebutkan pada B.8.3} antara gulungan primer
dan sekunder, antara gulungan primer dan rangka, dan antara gulungan sekunder dan
rangka. Pengujian dilakukan dalam kendisl sesuai yang disyaratkan pada 11.1, ataupun
Jzlam peralatan elektromedik atau dalam kondisi yang disimulasikan di atas bangku,

Tabel 31 — Temperatur maksimum yang diizinkan untuk gulungan transformator dalam
keadaan kelebihan beban dan keadaan terhubung singkat pada 26 °C (£ § °C)

temparatur sekitar
Temperatur
Bagian l'llaki‘I:mum
Gulungan dan apisan inll yang
bersentuham,
Jika isolasi terbuat dasi
- Material Kelas & 150
- Material Kelas B 175
- Material Kelas E 165 -~ i
- Material Kealas F 180
- Material Kelas H 210

15.5.1.2  Uji hubung singkat

zulungan keluaran yang diuji dihcbung singkatl. Pengujian dilanjutkan sampai gawai proteksi
o=kerja atau stabilitas termal tercapai. Untuk transformator yang tidak diuji dengan 5
frekuens| uji dan 5X tegangan uji pada 15.5.2, hubung singkat dilakukan langsung pada
sulungan keluaran.
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16.5.1.3 Uji beban lebik

Gulungan dengan [eblh dari satu gawal proteksi mungkin membutuhkan pengujian baban
lebih yang berkali-kali untuk mengevaluasi secara menyeluruh pembebanan  dan
penggunaan sekering dalam penggunaan normal pada kondisi yang paling buruk

Jika uji hubung singkat diselesaikan tanpa bekeranya gawal proleksi (seperti sirkus
pembatas arus), maka uji beban lebih tidak perdu dilakukan.

a) Pengujian ini (a) dilakukan jika arus yang maembuat gawal proteksi bekerja tidak dapat
ditentukan berdasarkan penilaian atas gawai proteksi yang lersadia dan data kinenanyz
jika tidak maka lakukan pengujian b).

Gulungan yang diuji dibebani pada beban penggunaan normal sampal stabilitas termal
tercapai, Beban diatur secara progresif pada tahapan yang memadai sampal mandekat
arug minimum dimana gawai protektif beroperasi. Setiap pengaturan beban yang diikut
el wakiu yang cukup =ampai mencapal stabilitas termal, dan arus beban dan
temperatur harus dicatat,

Pengoperazian gawai protektif berikul ini, b) dilakukan.

b) Jika gawal proteksi yang bekerja pada a) adalah berupa komponen luar dar
transformator, dalam keadaan terhubung paralel (shunf). Gulungan yang diufi dibeban
berdasarkan tipe gawai proteksi sebagai berikut © .

- Sekering sesual dengan |IEC 60127-1:
30 menit pada arus pengujlan sepertl ditentukan pada Tabel 32

Tabel 32 = Arus uji untuk transformator

Nilai yarg ditandai dari arus yang Perbandingan antara
ditentukan arus uji dan nilai arus
(7} dari fink sekering terproteksi Nk sekering
154 2.1
4<i510 1.8
MW=l z25 1,75
f>25 1,6

- Sekering lidak sesual IEC 601271

30 menit pada arus sesuai dengan karakteristik vyang ditentukan olss
pembuat/pabrikan sekeringnya, khususnya arus waktu pembersihan/clearing time, 30
menit. Jika data arus waktu pembersihan 30 menit tidak diperoleh, arus pengujian dan
Tabel 32 digunakan sampai stabiitas thermal tercapai,

- Gawal proteksi lainnya

Sampai stabilitas termal pada arus senilai dl bawah nilal arus yang menyebabkan
gawai bekerja pada a).

Porsi dari pengujian dengan beban berlebihan diselesaikan pada waktu terentu astau
pada saat gawai proteksi kedua terbuka.
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15.5.2 * Kekuatan dielektrik

Gulungan transformator peraletan elektromedik harus memiliki iselasl yang baik untuk
mencegah hubungan singkat internal yang dapat menyeababkan panas dimana panas yang
barlebihan dapatl mangakibatkan situasi barpotensi bahaya.

¥ekuatan dielektrik dan isolasi listrik antara gulungan dan lapisan dan sefiap guiungan
transformator peralatan elekiromedik, dimana kegagalan transformator dapat mengakibatkan
situasi berpotensi bahaya harus diupayakan sedemikian rupa sshingga sesudah dilakukan
perakuan prapengkondisian kelembapan (lihat 5.7), harus mampu melampaui pengujian
berikut,

a) Gulungan transformator yang memiliki nilai tegangan = 500 V atau pada frekuensi yang
ditentukan = 60 Hz diuji dengan tegangan pada gulungan sebanyak lima kali nilai
tegangan yang ditentukan atau lima kali batas julat nilai tegangan yang ditentukan untuk
gulungan dan dengan frekuensi tidak kurang dari ima kali frekuensi yang diterdukan
idimana frekuensl yang ditenfukan adalah frekuensi operasional normal dan tegangan
masukan transformator).

b} Gulungan trensformatoer yang memiliki tagangan yang dtentukan lebih dar 500 V' atau
frekuens yang ditentukan labih dan 60 Hz, diuji dengan tegangan pada pada gulungan
sobesar dua kali nilai tegangan yang ditentukan atau dua kali batas atas julat tegangan
yang ditentukan pada gulungan dan frekuensi idak kurang dari dua kali frekuensi yang
ditentukan (dimana frekuensi yang ditentukan adalah frekuensi operasional normal dari
tegangan masukan transformator).

Fada dua kasus tersebut di atas, kekencangan gulungan dan isolasi lapisan setiap gulungan
transformator harus sedemikian rupa sehingga tegangan uji yang muncul pada gulungan
dengan nilai tegangan tertingg: tidak lebih dar tegangan uji yang ditentukan pada tabel &
untuk satu cara proteksi, Jika tegangan yang ditentukan pada gulungan tersebut dianggap
sebagal legangan kerja. Jika hal ini terjadi, maka tegangan uji pada gulungan primer menjadi
dikurangi. Frekuensi uji dapat diadopsi untuk menghasikan induksi magnetik pada inti
seperti pada penggunaan normal, Jika inti transformater diisolasi dan semua hubungan
konduktif ekstemal (seperli pada kebanyakan transformator toroidal), hubungan ke indi
zeperti vang diuraikan di bawah ini dapat dihilangkan.

Transformator polifasa (polyphase) dapat diuji dengan menggunakan gawai penguji tiga
fasa atau dengan tiga pengujian secara berurutan menggunakan gawai penguji fasa
iunggal.

Milai tegangan uji sehubungan dengan inti dan pelindung antara gulungan primer dan
zekunder sesuai dengan spesifikasi transformator yang terkail, Jika gulungan primer
memiliki fitik sambungan yang dapat diidentifikas! sebagai titik netral dari calu daya utama
sepertl titik yang tersambung ke inti {dan memiliki pelindung). kecuali inti (dan dilapisi
pelindung) ditentukan untuk hubungan ke bagian dani sirkuit yang tidak dibumikan, Untuk
mensimulasikan hal ini, inti (dan palindung) dihubungkan ke sumber dengan tegangan
yang cocok dan frekuensl yang berhubungan dengan titik sambungan yang sudah
diidentifikasi.

Jika titik sambungan tersebut tidak dapal dildentifikasi, setiap sisi dari gulungan primer

sacara berglliran dihubungkan ke inti (dan pelindung, bila ada), kecuali inti {dan
pelindung) ditentukan untuk dihubungkan ke bagian sickuit yang tidak dibumikan,
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Untuk mensimulas: hal ini, inti (dan pelindung) dihubungkan ke sumber yang el
tegangan cukup dan frekuensi sesual dengan setiap sisi dari gulungan primer secars
bargiliran.

- Selama pengujian, semua gulungan yang tidak dimaksudkan disambungkan ke catu davs
utama, dibiarkan bGdak terbebani (sirkutt terbuka). Gulungan yeng ditentukan agss
terhubung ke pembumian pada fitik atau dicperasikan dengan iitik mendekati potenziz
bumni, harus memiliki sebuah titk yang terhubung ke infi, kecuali inti ditentukan untue
dihubungankan ke bagian sirkuit tanpa pembumian.

Untuk mensimulasi hal ini, inti dihubungkan ke sumber yang memiliki tegangan dan
frakuensi yang cukup sesual dangan gulungan semacam itu.

- Pada awalnya tidak |ebih dari setengah fegangan vyang ditentukan diaplikasikan
kemudian dinatkkan selama 10 s hingga mencapal nilal penuh, dijaga selama 1 mn
sesudah itu tegangan diturunkan secara bertahap dan dimatikan.

- Pengujlan tidak dilakukan pada frekuensi resonansi

Kesesuaian dipenksa dengan cara sebagai berikut ;

Selama pengujian, percikan api atau kerusakan pada setiap bagian dan isolasi membentus
kegagalan. Tidak boleh terjadi kerusakan transformator yang terdeteksi setelah pengujian.

Korona kecil yang memancar dapat diabalkan, dengan syaral bahwa karona lerssbo
berhenti pada saat tegangan pengujian diturunkan sementara ke suatu nilai yang leb®
rendah, jika nilai tersebut [2bih finggi dari pada tegangan kerja dan pancaran tersebut fidak
mangakibatkan penurunan tegangan,

16.5.3 * Konstruksi transformator untuk pengisolasi sesuai persyaratan pada 8.5

Transformator peralatan elektromedik yang membentuk Sarana proteks| sebagaimans
disyaratkan pada 8.5 harus memenuhi IEC §1558-1:1897, Sub pasal 5.12

Kesesuaian diperiksa sebagaimana ditentukan pada IEC 61558-1,

16 * Sistem elektromedik
16.1 * Persyaratan umum untuk sistem elektromedik

Fetelah  instalagi atau dimedifikazgi yang berkait, sistem elekiromedik  tidak boles
mengakibatkan risiko yang tidak dapat ditenima.

Eahaya yang mbul karena kombinasi berbagai macam peralatan untuk membentuk sisies
elektromedik harus dipertimbangkan,

CATATAMN Institusi yang bertanggung jawab herus diben peringatan bahwa perakitan sistes
elekiromedik dan modifikasi selama  layanan hidup aklual, membulubkan evaluas ferhadss
persyaratan dalam standar sebagai berikut;

Sistem alektromedik harus dilengkapi dengan

Calam lingkungan pasien, tingkat keselamatan yang setara untuk peralatan elekiromeds
yang sesugi dengan standar iny; dan
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Fengecualian dalam hal dimana |solasi ganda atau iselasi yang diperkuat digunakan antars
semua bagian yang berlawanan kutubnya dalam bagian utama, didukung oleh tanggapsn
National Commiffee atas peranyaan selama persiapan edisi ini. Dapat diaplikasikan dimans
pemakaian sekering atau pemutus arus lebih malah menyulitkan, misalnya pada kotas
kontak dangan daya yang rendah.

Pasal 9 — Proteksi terhadap potensi bahaya mekanis peralatan elektromedik dan
sistem elektromedik

Pergyaratan dalam pasal 8 membahas tentang potensi bahaya dari keadaan mekanis yang
disebabkan ocleh peralatan elekiromedik (kecelakaan yang disebabkan cleh bagian yans
bergerak, permukaan yang kasar, sisi dan sudut yang tajam, ketidakseimbangan, bagas
yang terdorong, gefaran dan kebisingan dan patahnya penyangga pasien dan 2=
penggantung bagian peralatan elektromedik). Persyaratan yang membahas potensi bahays
yang disebabkan oleh kerusakan atau keusangan peralatan elektromedik (kekuatas
mekanis) telah dikumpulkan kedalam 15.3,

Feralatan elektromeadik dapal menjadi tidak aman sebab bagian yang rusak atau usang
karena lekanan mekanis sepertl semburan, tekanan, kejutan, getaran, masuknya parbis
padat, debu cairan dan kelembapan dan gas yang berbahaya, panas dan tekanan dinamis
karat, kendurnya komponen penguat dari bagian yang bergerak atau masgsa yang berganiung
dan radiasi.

Efek dan kelebihan beban mekanis, kegagalan bahan atau keusangan dapat dicegans
dengan;

- alat yang memutuskan atau membual operasional menjadi tidak berpotensi bahaya stsu
dengan catu energi (contohnya sekering, katup pembuang tekanan) begitu tersc
kelebihan beban; atau

- alat yang memberikan perlindungan terhadap atau penangkap bagian yang terbang stsu
bagian yang jatuh {disebabkan cleh kegagalan bahan. keusangan atau kelabihan bebsas
yang dapat mengakibatkan potensi bahaya.

Proteksi terhadap patahnya penyangga pasien dan penggantung dapat dilakukan dengas
menyediakan cadangan atau pengadaan penjaga keselamatan/safefy caiches.

Eagian peralatan elektromedik yang digunakan untuk dipegang dengan tangan atsc
ditempatkan pada tempsat tidur, harus cukup kokoh untuk menahan sesuatu yang jauh
FParalatan tersebut dapat ferpengarub aleh getaran dan kejutan, tidak hanya pada kond=s
transpor tetapi juga pada saat digunakan di dalam kendaraan.

Sub Pasal 9.2 - Potensi bahaya yang ditimbulkan oleh bagian yang bergerak

Operator, pasien dan orang lain yang peru diindungi terhadap potensi bahaya mekans
Hal inl dapat dilakukan dalam beberapa cara, contohnya:

- dengan memberikan jarak yang cukup antara orang dengan potensi bahaya;

- melarang akses ke daarah yang dapat menimbulkan polensi bahaya;,

dengan membusat rintangan, apakah rintangan mekanis atau non mekaniz antara crang
dengan polensi bahaya,

- dengan mengurangi risiko yang ada pada sumber potensi bahaya,

dengan menjamin pengontrolan operator yang memadai atas pergerakan Yyang
menyebabkan potensi bahaya; atau
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dengan menyediakan sistem cadangan sehingga risiko residual yang dapat diterima
tercapai, pada saat sistem pengonirolan awal gagal.

Pada saat acuan dibuat dalam sub pasal inl, risike terhadap orang ketimbang terhadap
pasien atau operator, harus dicatat bahwa mungkin akan ada orang lain selain pasien atau
operator disekitar peralatan elekiromedik. Tergantung pada peralatan  elektromedik,
sengunjung, anggota keluarga dan petugas yang tidak memiliki kualifikasi, dapat berada
disekitar peralatan,

Sub Pasal 9.2.1 = Umum

Fersyaratan yang berhubungan dengan bagian yang bergerak didasarkan pada apa yang
ada dalam standar lain yang mengaplikasikan peralatan non elektromedik dan permesinan,
tetapi telah dimodifikasi dengan mempertimbangkan keperiuannya untuk peralatan
slektromedik yang berhubungan dengan atau berhubungan sangat dekat dengan pasien.

Oleh karena keragaman situasi, tidak mungkin standar ini menyebutkan dimana peringatan
yang menyampaikan tentang nsiko residual ditempatkan. Tergantung pada aplikasinya, dan
tingkat dari risiko residual, dapat dianggap perlu untuk menempatkan pefingatan pada
produk. Bagaimana pun juga, akan dapat diterima jike menempatkan penngatan hanya
dalam dokumen pendamping.

Sub Pasal 9.2.2.4 — Pelindung dan cara protektif

Tingkat proteksi yang diperlukan untuk selungkup atau pelindung bagian yang bergerak,
tergantung pada rancangan umum dan maksud penggunaan peralatan elektromedik
tersebut. Faktor yang diperimbangan dalam jusiifikasi ditesimanya kerja dari bagian yang
bergerak termasuk tingkat paparannya, benfuk dari bagian yang bergerak, probabilitas
terjadinya kontak yang tidak disengaja, kecepatan gerakan dan probabilitas kejadian
sehingaa ari, lengan atau baju terdorong ke bagian yang bergerak (sebagai contoh dimana
seperangkat gerigi, dimana sabuk berputar di atas rodanya atau dimana bagian yang
bergerak dekat dengan pekerjaan pengepresan atau pemotongan).

Eaktor-faktor ini dapat dipertimbangkan sehubungan dengan penggunaan normal dan dalam
melakukan penyetelan apapun, atau penggantian aksesori atau pemasangan, mungkin
termasuk instalasi, sebab pelindung dapat disediakan pada saat instalasi dan mungkin
bukan bagian dari alat tunggal dan peralatan terpasang tetap/stasioner.
Fitur dan pelindung dapat diperbimbangkan termasuk:
- hanya dapat dipindahkan dengan menggunakan perkakas,
- dapat dipindahkan untuk keperluan pemeliharaan dan penggantian;

kuat dan kokah,

kelengkapan;

- mengakibatkan potensi bahaya tambahan seperti tivk petik, dan keperluan untuk
penanganan tambahan karena kebutuhan yang meningkat untuk pemeliharaan sepert
pembersihan.

Cara protektif yang disampaikan dalam pasal ini juga dimaksudkan untuk memasukkan
zistam deteksl tabrakan, seperti penggunaan panghalang sinar.

Cara protektif dapat digunakan sebagai tipe pengendali yang bekerja secara kontinyu. Cara
protektif perlu memberikan pengendalian umpan balik.

& BSN 2014 285 dari 399



SNI IEC 60601-1:2014

Sub Pasal 8.2.2.5 - Pengoperasian secara kontinyu

Sistem pengendalian gerakan dengan operator di dalam rangkalan umpan balik, periu
menggunakan pengoperasian secara kontinyu [conioh kontak sesaat, zakelar tekan/dead-
man switch). Faktor seperti kecepatan gerakan dan umpan balik yang nampak oleh operator
juga perlu mancukupi.

Dalam situasi tertentu, pelatihan operator dan kualifikasi lain diperukan agar memilix
pengontrolan yvang mamadai dari operatar. Dalam situasi tersebut, lebih baik manggunakan
"kontrol  kunciock owt confrol yang memerukan langkah-langkah terencana unfuk
memungkinkan pergerakan. Cantoh kontrol semacam itu termasuk -

- sakelar kuncl dengan fungsi “dapat’fenable;

- sakelar jejak ujung jan dengan fungsi "dapat’/enabis;

= kartu dengan kata sandi,

Dalam situasi lain, pengendalian yang tidak dizengaja mungkin memeriukan perhatian

Cralam kasus ini, pengendaliankontrol dapat menggunakan semacam ieknik konstruks
sebagal berikut:

= konirol dengan fungsi "dapat”/enable, sebelum terjadi gerakan;

- control dengan tembol pengaktif yang memiliki posisi istirahat, vang dapat mencega®
pergerakan jika tangan atau kaki mengenai tombol pengaktif secara fidak sengaja.

Jika operator memiliki akses ke bagian yang bergerak yang berpotensi bahaya, alat kontrs
dapat dirancang sehingga mampu mencegah akses menuju zona jeral dengan
menempatkan kontrol operator. Misalnya seperti sistem kontrol yang memerukan dus
tangan untuk mangakiifkannya.

Untuk sistem pengontrolan oleh operator  tanpa  ekfifasi  kontingu, dsps
mengurangimemperburek risike yang dapat diterima, sehingga sistem tersebut pesc
dievaluasi untuk diganti dengan pilihan yang lain dalam 9.2.2.1.

Pasal ini berhubungan dengan sistem elektronik pengendali gerakan. Untuk sists—
pengendali gerakan manual lihat pilihan lain pada $.2.2.1.

Sub Pasal 8.2.2.6 — Kecepatan gerakan

Fada beberapa peralatan elekiromedik terdapat sumber bahaya vyang tidak daps
dihindarkan yang berasal dar bagian yang bergerak,

Sub Pasal 9.2.3 - Potensi bahaya lain yang ada pada bagian yang bergerak

Sub Pasal 5.2 2.1 berhubungan dengan potensi bahaya yang disebabkan oleh zona jer=
(Gerakan dapat mengakibatkan bahaya lain, seperti benturan, tusukan dan lain-lain.

Sub Pasal 9.2.4 — Gawai penyetop emergency

Gawai penyvelop emergency dirancang untuk mencegah kerusakan yang tidak dimginkss
dangan cara mencegah alau menyetop gerakan dar bagian peralatan elekiromedik. S
berupa lebih dari gatu gawai penyetlop emengency pada peralatan elektromedik, Peralatzas
elekircmedik dapat juga termasuk gawal pemutus emergency yang berfungsi unios
memutuskan semua calu daya ke instalasi. Gawal pemutus emergency tidak diharusees
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dalam persyaratan pasal ini kecuali mereka jugs bermaksud ingin melengkapi dengan fungsi
gawai pemutus emergency. Gawsi pemulus emergency dapat hanya merupakan satu bagian
dari fungsi sakelar emergency.

Sub Pasal 9.2.5 — Pelepasan pasien

Parsyaratan mempertimbangkan efek yang mungkin timbul akibat dari pemutusan daya
listrik yang disebabkan oleh gerakan yang tidak diinginkan, dan nampaknya diperlukan
dalam situasi tersebut, untuk melepaskan darl daya yang bersifat menekan karena balutan
atau memindahkan pasien darl pesisi yang berpotensi bahaya.

Sub Pasal 9.3 — Bahaya yang ada pada permukaan, sudut dan sisi

Risiko yang ade peda ujung yang tajam tergantung darl posisi dan ujung yang tajam dan
aplikasi dari peralatan elektromedik. Oleh karena itu, pemenuhan ferhadap sub pasal ini
diperiksa melalui inspeksi. Jika ada keraguan, pengujian atas ujung yang tajam dibahas
pada UL 1438 [43], yang dapat digunakan sebagai petunjuk,

Sub Pasal ini diaplikasikan untuk permukaan yang dapat diakses dalam kondisi nommal.
Proteksi terhadap petugas pemeliharaan harus diperhatikan, atau sistem internal lain dimana
kerusakan dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima (contoh sistem cairan).

Sub Pasal 9.4 - Potensi bahaya karena ketidak seimbangan.

Dalam penggunaan normal, banyak peralatan elekiromedik mengalami berbagai keadaan
selama transpotasi (dari ruangan ke ruangan dalam penggunaan nopmall, Persyaratan
standar ini mencoba untuk mencerminkan segala sesuatu yang mungkin dijumpai, proses
manajemen fisiko harus mengevaluasi kondisi dimana peralatan elektromedik  akan
digunakan dan bagaimana semua kondisl tersebut mungkin mempengaruhi keselamatan
dazar atau kinerja esensial,

Jika kegagalan tetap ada dalam kinera dari alat selama pengujien. yang dapat
mengakibatkan kecelakaan bagi operator, pasien dan orang lain (misalnya pecah karena
benturanitekanan atau kejatuhan), atau mengakibatkan peralatan elektromedik gagal
memenuhl persyaratan keselamatan dasar yang diaplikasikan dan standar ini (seperti
terkena tegangan yang membahayakan, mengurangi creepage disfance atau celah udara
{&ir clearances) atau mengakibatkan penembusan kedalam selungkup yang tahan api yang
tidak begitu jelas) atau menyebabkan hilangnya kinera esensial, ketidakstabilan harus
dipertimbangkan agar tidak mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima,

Sub Pasal 9.4 — Ketidakstabilan.

Sebagai alat bantu untuk memahaml Tabel 3 dan Gambar A 18 mengilustrasikan logika
dibalik persyaratan uji kestabilan
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Tabel A.3 - Kondisi uji ketidakstabilan

Peringatan transpor Sudut kerataan pengujian
10" permukaan rata 8" permukaan rata
P Tidak dapat diapkasikan
Tidak diengkapi peringatan Harus hulus da!l_um segala dibuktikan dengan pengujian
franspor posisi 10F)
Hanya lulus dalam posisi
Dilengkapi panngatan tramspar . Harus lulus dakam Harus |ulus dalam segala
franspar segala posisi kecual posisi | posisi kecual posisi franspor
franspor

lulus 140°, parinpatan, dor ioos 5°

Gambar A.16 — Kondisi uji ketidakstabilan
Sub Pasal 9.4.2.4 — Roda castor dan roda

Kesesuaian dengan standar ini, bukan hanya untuk mencegah risiko yang jelas tidak dap=
diterima tetapi juga untuk menjamin pergerakan oparasional yang diperlukan sebagai kinsrs
esensial, Untuk peralatan elektromedik mobie yang dianggap sebagai alat yang
bergerak/mobie, harus dapat dipindahkan dan ruangan ke ruangan.

Sub Pasal 9.5 - Potensi bahaya dari bagian yang terlontar

Bagian yang terlontar adalah bagian darl peralatan elektromedik atau bagian kecil/fragmes
dan bagian peralatan elektromedik seperti bagian dari tampilan vakum yang rusak, pegss
mekanis, silinder gas bertekanan, roda bebas yang berputar, roda yang berputar atau baters
lithium yang meledak yang dapat terontar karena letugsanfdedakan atau benturss
pengembangan dan sebagainya.

Tingkat proteksi terhadap "bagian yang terlontar” tergantung pada probabilitas teradings

kerugian dan parahnya kerugian, Sarana proteksi dapat termasuk selungkup, rintangan, at=c
alat elakironik (contoh alat cadangan untuk mencegah arus pengesian bateral lithium).
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Sub Pasal 9.6.1 = Umum

Kebisingan yang berlebihan dapat mengakibatkan kelelahan, Interferensi dalam
pembicaraan dan sinyal akustik, atau bahkan kerusakan pendengaran. Batas untuk
mencegeh kerusakan pendengaran dibahas dalam Standar IS0,

Dalam ruangan medis, diperlukan batas yang jauh lebih rendah untuk kenyamanan pasien
dan petugas medis. Efek nyata darn kebisingan peralatan elekiromedik sangal dipengaruhi
gleh paerangkat akustik dalam ruangan, isolasi antara ruangan dan interaksi dari bagian
peralatan elektromedik,

Getaran yang berlebihan akan mengakibatkan ketidak-nyaman terhadap pasien, operator
dan orang lain. Paparan getaran dalam waktu yang lama dapat mengakibatkan kerusakan
pembuluh darah vaskular, syaraf atau kelainan ostec-articular. Getaran yang berlebihan juga
dapat merusak peralatan elekiromedik atau mengubah kalibrasinya.

¥ebanyakan peralatan elektromedik yang dicakup dalam standar ini memberi paparan
kepada pasien alau operator atau ofang lain pada tingkat kebisingan dan getaran yang
dapat diabaikan, Proses manajemen rigiko harus mampu mengidentifikasikan dengan jslas
semua kasus dimana pengukuran disyaratkan.

Sub Pasal 9.6.1 — Energi akustik

Milai ini didasarkan pada kerusakan potensial darl pendengaan dalam jangka yang telah
lama. Milai tersebut umumnya digunakan unfuk keperluan pengaturan dalam skala
imternasional dengan nilai terakhir sebesar 85 dBA uniuk 8 jam selama perioda wakiu 24
jam, dengan toleranst 3 dBA pada saat waklu digandakan dua kall atau setengahnya [34].

Meskipun kriteria dalam justifikasi apakah kebisingan dipertimbangkan sebagal kebisingan
karena benturan satu sama lain, sengaja tidak disediakan, justifikasi harus mengacu kepada
situasl. Contoh kebisingan karena benturan termasuk tingkat kebisingan dan peralatan MR/
dan kebisingan impulse peralatan pemecah balu ginjallfithalripsy.

sub Pasal 9.6.3 - Getaran yang disalurkan melalui tangan

Milai ambang untuk getaran sangat kurang jelas dibandingkan nilal untuk energi akustik
{kebisingan). Nilai yang digunakan disinl adalah berasal dari the Directive of the European
Pariament and of the Council on the minimum health dan safety requiremant regarding the
exposure of workers lo the risks arising from physical agent {vibration) (enam belas Petunjuk
individual dalam makna dari Pasal 16 (1) dari Dirgclive B9/391/EEC). Hal tersebut adalah
kurang lebih sama dengan 10 % kasus memucat {indikasi kerusakan syaraf) sesudah &
tahun terpapar secara reguler sesuai 150 35345-1. Yang lebin sulit adalah dalam
mendapatkan nilai batas untuk getaran pada seluruh badan. Qleh karena itu standar ini tidak
menentukan batas tersebut, Pada akhirnya seperti sakil pada punggung dan efek kesahatan
yang tidak diinginkan adalah tidak mudah untuk dihitung, dan juga setelah standar diusulkan,
tidak ada yang disepakati untuk disusun, |Informasi yang relevan untuk ini dapat ditemukan
dalam standar seperti IS0 5805 [28] dan 150 B041 [29].

Pada sast sesorang terpapar skselerasi/percepatan dengan berbagal tingkat selama penoda
wakty 24 jam, jumiah kumulatif paparan yang dizinkan ditentukan sebagai berikut
Pertimibangkan terlebih dahulu Tabel A4 unfuk waktu yang diizinkan dalam paparan selama
24 jam unfuk sefiap tingkat akselerasi
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Tabel A.4 — Waktu paparan yang diizinkan untuk tingkat akselerasi

Waktu paparan yang Akselerasi
diizinkan selama 24 jam mis
1 7,07
2 5,00
3 4,08
4 3,54
5 3,15
& 2,89
s 267
B 2,50
g 238
12 2,04
16 1,77
24 1,44

Beberapa contoh untuk paparan kumulatif yang diizinkan adalah sebagai berikut:

Jika sesecrang terkena paparan akselerasi 5 miz® selama 1 jam (dimana mencerminkss
dar waktu paparan harian yang dilzinkan untuk akselerasi ini}, dikuti dengan papss
akselerasi 1,44 m/s” selama 12 jam (dimana mencerminkan % dar waktu paparan hases
yang diizinkan untuk akseleras| inl), hal ini merupakan paparan kumulatif yang dapat dier—=
selama perioda waktu 24 jam.

Jika sesecrang terkena paparan ekselerasi 4,08 m/s® selama 1 jam (dimana mencerminizs
1/3 dari waktu paparan harian yang diizinkan untuk akselerasi ini), dilkuti dengan paparas
akselerasi 2,36 m/s® selama 3 jam (dimana mencerminkan 1/3 dari waktu paparan hases
yang diizinkan untuk akselerasi ini), dilkuti dengan paparan akselerasi 1,44 m/s” selams &
jam (dimana mencerminkan 1/3 dari wakiu paparan harian yang diizinkan untuk akssierss
ini}, hal ini merupakan paparan kumulatif yang dapat diterima selama perioda wakty 24 ja=

Jika sesecrang terkena paparan akselerasi 5 m/s” selama 1 jam (dimana mencerminksn
darl waktu paparan harian yang diizinkan untuk skselerasi ini), dikuti dengan paps-as
akselerasi 4 08 mis® selama 1 jam (dimana mencerminkan 1/3 dari waktu paparan hases
yang diizinkan untuk akseleras! inl), dilkuti dengan paparan akselerasi 2,04 mis® selams 2
jam [dimana mencerminkan 1/6 dan waktu paparan harian yang diizinkan unfuk akssle—=s
ine), hal inl merupakan jumiah kumulatif paparan yang dapat diterima selama pericda ware
24 jam.

Sebagal kesimpulan, setiap akselerasi menentukan nilai fraksional dari paparan harlan y=og
diizinkan dengan membagl wakiu paparan sebenarnya unfuk akselerasi yang dipilih dengss

waklu paparan yang diizinkan untuk akselerasi tersebut. Jumlah dari nilai fraksional v
sefiap akselerasi tidak lebih besar dari 1.

Sub Pasal 9.7 - Bejana tekan dan bagian yang mendapat tekanan pneumatik S
hidrolik,

Fersyaratan dan sub pasal |ni tidak mewakili kombinasi peraturan nasional yang ketat sepe
umumnya atau standar.

Di beberapa negara peraturan atau standar semacam itu diaplikasikan,

Tipe dan sislem yang dipertimbangkan termasuk sistern tekanan pneumatik o=
kombinasinya. Sistem tersebut dapat termasuk atau dapal tidak termasuk bejana tekan.
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Fotensi Bahaya.
a) Retak mekanis atau pecah (potensi bahaya: luka robek, luka karena tusukan)

Persyaratan dari Pasal 45 edisi kedua yang berhubungan dengan potensi bahaya inl,
telah dipindahkan ke sub pasal ini, dan tetap tidak berubah.

Persyaratan telah dijelaskan untuk menunjukkan bahwa semua bagian mamiliki tekanan
kerja maksimum yang diizinkan tidak kurang dari tekanan dalam kondisi nermal atau
kondisi kegagalan tunggal. Pada dasarnya harus ada faktor keselamatan yang cocok
antara tekanan kerjs maksimum yang diizinkan dan tekanan ledakan, dimana tekanan
ladakan adalah tekanan dimana bagian menderita karena deformasiiperubahan bentuk
permanen (plastik) atau kebocoran, Standar industri untuk bagian yang bertekanan
bermacam-macam, tetapl faktor keselamatan yang cocok adalah 3 x, 4 x dan kadang-
kadang 5 x (IS0, ASME, SAE). Karena fakior keselamatan dapat bermacam-macam,
tergantung pada faktor yang diseriakan pada aplikasi pengguna akhir dan risiko,
dipertimbangkan tidak memadai untuk menentukan faktor keselamatan minimum dalam
penentuan tekanan kefa maksimum yang diizinkan, tetapi biarkanlah pabrikan yang
menyatakannya untuk bagian ini. Diasumsikan bahwa permyataan tekanan kera
maksimum yang diizinkan akan didasarkan pada standar internasional atau nasional yang
telah dikenal. Oleh karena ity tekanan ledakan di bawah ini sekurang-kurangnya sejalan
dengan faktor pengali yang ditunjukkan pada Gambar 32, (3 x terukur lebih
rendahidarated sesudah 1 Mpa sampai dengan 1,3 x sesudah 30 Mpa).

Bejana tekan yang melampaul batas energi (tekanan x volume) dan batas lekanan
maksimum, persyaratan sdalah untuk melakukan pengujian tekanan lebih hidrostatik yang
berdasarkan pernyataan tekanan kerja maksimum yang dilzinkan dan faklor pengali yang
ditunjukkan pada Gambar 32, (3 x, terukur lebih rendahlderated sesudah 1 Mpa sampai
dengan 1,3 x sesudah 30 Mpa).

b Kerusakan mekanis dari penopang (bahaya: luka karena tekanan, tusukan)

Persyaratan telah dijelaskan untuk menentukan bahwa kemponen dalam suatu sistem
bertekanan, seperti sistem pengangkat hidrolik yang diandalkan untuk mengurangi risiko
terhadap rusaknya penopang yang harus memenuhi dalam faktor keselamatan regangan
kondisi normal yang ditentukan dalam 9.8, Faklor keselamatan regangan biasanya 4 x
untuk bagian yang tidak rusak karena digunakan, dan & x uniuk bagian yang rusak karena
digunakan (Kasus B). Sehingga bagian yang rusak karena terkena tekanan, dapat
mengakibatkan kerusakan mekanis (retak) dan kehilangan daya dukung unfuk
menghasikan tekanan kerja maksimum yang diizinkan berdasarkan pada tekanan yang
lebih tinggi dan kondisi kegagalan lunggal dan pemyataan pabrikan untuk setap
komponen sistem sebagaimana ditentukan dalam 9.7, atau tekanan kondisi normal dan
faktor keselamatan regangan sebagaimana ditentukan dalam 5.8

¢) Kebocoran gas beracun atau calran (kerugian: kimia atau kerusakan sel biologis)

Persyaratan dari pasal 45 edisi kedua yang berhubungan dengan bahaya ini telah
dipindah ke pasal inl, dan tidak dirubah

Persyaratan telah dijelaskan untuk menunjukkan bahwa semua komponen sistem
tekanan perlu memiliki tekanan maksimum yang diizinkan yang didasarkan pada lekanan
kandisi kegagalan tunggal dan pernyataan pabrikan untuk setiap sistem kompanen,

d) Kebocoran gas yang mudah terbakar atau cairan (kerugian: api yang menyebabkan
kebakaran atau kerusakan fasilitas)
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Persyaratan Pasal 45 edisi kedua yang berhubungan dengan bahaya ini telss
dipindahkan ke pasal ini dan tanpa perubahan.

Persyaratan telah dijelaskan untuk menunjukkan bahwa semus komponen sistem
tekanan periu memiliki tekanan maksimum yang dilzinkan yang didasarkan pada tekanas
kondisi kegagalan tunggal dan pernyataan pabrikan untuk setiap sistem komponen,

Sub Pasal 9.7.5 - Bejana tekan

Diasumsikan bahwa pengujian hidrolik tidak diperiukan jika tekanan kurang dari atau sams
dengan 50 kPa atau hasil dari tekanan dan volume kurang dari atau sama dengan 200 kPs

|

Fakior keselamatan yang dimaksud pada Gambar 32 lebih besar dari pada yang blasary=
diaplikasiken dalam pengujian bejana tekan. Pengujian hidrolik biasanya digunakan untus
verifikasi apakah tekanan bejana bebas dan kegagaln produksi atau kerusakan karena kars
yang serius, kecukupan dalam rancangan ditentukan dengan cara lain, pengujian hidros
yang ada sekarang adalah dimaksudkan untuk verifikasi kecukupan darl rancangan dimass
cara pangujian lain tidak dapat dikembangkan.

Penghapusan acuan nasional dalam teks yang diamandemen adalah untuk mencegss
berfakunya persyaratan standar tersebut atas semua peraturan lokal. Peralatan slektromedss
kadang-kadang harus memenuhi keduanya, atau lebih menuntut sturan, dengan asums
bahwa tidak ada peraturan lokal yang bertentangan dengan standar ini,

Pengujian hidrolik ditetapkan bahkan untuk bejana pneumatik, karena penguflan Ini l=se
aman bagi pengujinya. Dalam mendapatkan tekanan uji dengan menggunakan gas g==
akan ditekan, menghasilkan energi tersimpan yang kebih dalam bejana tekan yang teruji, cee
pada metoda pengujian dengan hidrolik. Kedua metods menghasitkan tekanan uji yang
sama, yang merupakan tujuan dari penguflan lersebut.

Sub Pasal 9.8 - Bahaya yang diakibatkan sistem penopang

Istilah “sistim pencpang” diambil termasuk “penggentung” dan pasien, operator dan masss
lainnya.

Sistern penopang secara umum dapat dikategorikan sebagai berikut

Sistemn penggantung/penopang adalah salah satu  bagian yang terdiri dari elemen ya=c
fleksibel atau kaku yang dirancang untuk mencpang massa, termasuk pasien da=
operator selama penggunaan normal.

- Elemen yang fleksibel termasuk tali, kabed, rantai, sabuk dan pegas. Selain ity baut =
penyangga dapat rusak karena penggunaan sehingge memerlukan faktor keselamasss
regangan yang lebih tinggi.

- Sistem pengakiifan adalah salah satu bagian yang terdiri dari elemen seperti elesn
pengaktif prreumatik atau hidrolik,

- Sfruktur penopang biasanya berupa gawal yang kaku, dapat bersifat statis atau berper=h
yang berfungsi mencpang peralatan elektromedik, beban luar dan bila dipsrhees
menopang pasen dan operator,

Faktor keselamatan regangan diaplikasikan uniuk mendapatkan suatu margin keselsmes
dalam rancangan sesudah pemenuhan kondisi operasional yang diperbolehkan, vasss
penggunaan bahan dan pabrikasi dan lain-lain,
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Dalam menentukan apakah kasus A atau B yang digunakan dari Tabel 21, kepastian dalam
kekuatan bahan diperlukan untuk mengaplikasikan nilai pada kasus A. Selain itu harus
merasa yakin dalam peneniuan beban total untuk aplikasi nilal kasus A, Baban total terdin
dari komponen “daya statis” dan “daya dinamis’. Daya statis bigsanya sudah jelas. Tetapi
daya dinamis/beban kadang-kadang tidak pastl. Pada saat daya dinamis diketahui demikian
juga daya statisnya, maka faktor keselamatan regangan ditentukan dengan kasus A, Jika
daya dinamis tidak jelas, dan daya statis diketahui, faktor keselamatan regangan ditentukan
dengan kasus B.

Daya luar untuk penopang pasien ftermasuk yang ditimbulkan dalam aplikasi
CPRiperolongan pertama serangan jantung dan lain lain,

Memanjangnya pengereman dengan 5 % didasarkan pada pengalaman dengan bahan
logam, baja tertentu dan besi tuang. Bahan dengan perpanjangan pengereman kurang dari 5
% diperimbangkan terlaly memakan tempatiruang dan kegagalannya merspakan bencana,
sehingga memerlukan faktor keselamatan yang lebih tinggl,

Untuk bahan yang non logam:

- Jika tidak ada pengalaman lain, dan moda kegagalan nampaknya berupa bencana,
sebaiknya dipedimbangkan faktor perpanjangan, dan oleh karena i sebaiknya
dipertimbangkan faktor keselamatan yang lebih tinggi.

Jika pengalaman dan pengujian menunjukkan sebaliknya, maka panjang pengereman
kurang dari 5% dapat dipilih sebelum justifikasi faktor keselamatan regangan yang lebih
tingagi. :

Sebagai contoh, sistem meja pasien sinar-X/CT/MR seringkall dirancang menggunakan
lapisan bahan dar plastik atau lapisan bahanffiber karbon yang diperkust atau fiber glass,
karena meja pasien harus secdikt mungkin menyerap radiasi (equavalens: aluminium),
rompabilitas MR (sinyal proton yang rendah), juga kestabilan strukturnya. Meskipun bahan
plastik yang diperkuat dengan fiber karbon dapt memiliki panjang pengereman kurang dari 5
i, berdaszarkan pengalaman bertahun-tahun, membutuhkan keahlign, dan dan pengamatan
pasar dapat diperoleh data yang cukup, sehingga stabilitas struktur yang cocok untuk maja
pasien dapat diperoleh dengan mengaplikasikan faktor keselamatan regangan dan Tabel 21,
Situasl 1 (darl pada Situasi 2).

Fada akhir hidup pakai atau siklus pemeliharaan terjadual, peralatan elektromedik
memerlukan pemeliharaan atas strukiur integritasnya. Baris 1 Tabel 21 biasanya cocok
untuk akhir hidup pakai atau akhir siklus pemeliharaan terfjadual, sebab keusangan tidak lagi
diperiimbangkan,

Panggantung/pencpang dan sistem pengaktif perlu memiliki faktor keselamatan regangan
yang tinggi unftuk mengurangl efek penurunan kinerja karena kerusakan dalam pemakaian
dan kelelahan bahan.

Derhatian khusus harus diberikan terhadap pengecangan struktur ke lantai, langit-langit dan
lain-lain yang terkena fakior keselamatan regangan yang bervariasi.

Cacat yang tersembunyi adalah sesualu yang fidak terungkap dalam pabrikasi,
semeliharaan atsu pengoperasian normal  peralatan  elektromedik, tetapi dapat
menyebabkan kegagalan bagian yang dapat mengakibatkan potensi bahaya. Cantoh
t=kanan intarnal yang tinggi pada bagian yang bekerja dalam keadaan panas seperti pegas,
serabut yang putus di dalam kabel dan kebocoran dalam bes| tuang.
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Gambar A.17 sdalzh contoh dalam menentukan faktor keselamatan regangan yang cocos
dengan menggunakan Tabel 21, Gambar A16 adalah contoh dalam dalam penstapss
rancangan dan beban uji. Contoh ini tidak dimaksudkan untuk mencakup seluruh kasus yans
mungkin terjadi. Untuk suatu rancangan khusus, fakior keselamatan regangan dz
rancangan/oeban pengujian dapat bervarias! sesual bahan yang digunakan, karakierste
kerusakan, kondisi beban dan lain-lain.

Pasal ini fokus pada faktor keselamatan sebagal pendekatan yang disarankan uniue
mendapatkan keyakinan bahwa peralatan akan teramin integritas strukiuralnya selsma
harapan hidup pemakaian. Pada beberapa kasus, faktor keselamatan tertentu lebih dar
yang dibutuhkan, dan pada beberapa kasus bahkan faktor yang lebih besar dipetimbangxss
cocok. HKesesualan kriteria dapat dipenuhi dengan manajemen risiko  ketimbang
menggunakan rute fakior keselamatan. Untuk bahan baru atau struktur dengan pemantsuss
tekanan yang canggih, fakior keselamatan mungkin tidak diperfukan,

Jika divakini bahwa moda kegagalan dari bagian tidak mengakibatkan rigiko yang tidak dagps
diterima, faktor keselamatan regangan pada tabel 21 tidak usah diaplikasikan, Sebsos
contoh, untuk komponen yang terjamin kualitasnya seperti bantalan paluru/bearing, dapss
diterima dengan mengandalkan data pabrikan atas komponen tersebut dalam hal beban da=
harapan hidup pemakaian tanpa mengaplikasikan faktor keselamatan regangan.

Sub Pasal 9.8.3 — Kekuatan penopang pasien atau operator atau sistem penggantung

Sub pasal inl berhubungan dengan daya yang diaplikasikan pada penopang atau bagss
penggantung dari peralatan elektromedik, yang dimaksudkan uniuk menopang atsc
menggantung massa berupa badan manusia atau bagian massa dari badan manusia oo
aksesori yang digunakan pada penopang tersebut atau bagian penggantung. Untuk pases
dewasa atau operator, bergt 135 kg adalah mewakili 99 % dar penduduk. Untuk orzeg
tertentu, massa yang lebih berat atau lebih ringan dapat digunakan (contoh orang gemus

atau aplikasi paediatry).
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Gambar A.17 = Contoh dalam menentukan faktor keselamatan regangan
menggunakan Tabel 21

S A
f;".ﬁff,f S R Eingeie

SRR
T

e Bagsn parapang (baut) yang fdak rusak karera perggunsan,
brikan Gawedi Frofeks| Makonis
Baban Talal = W & WY
LF = 2.5 (wasus 1A), beban rancangan/pengujian =25 x (W + WL
alau
5F = 4 (kaaus 16}, beban rencanganiparguian = 4 x (W&, + W)

Hagian penopary (Eau) yang russk karana pangmurasn, bukan
Gawal Projcks: Medaris

Heman Total = 5 4400

5F = 5 {kasus 34), rancanganbaeban uji = 5 20,8 x Wy atau

8F = B (katus 38), rancanganbabanujl = 8 g 4.5 % W,

:H- Gerakan

G pege

CATATAN  Beban Total yanp ditunjukkan bordasarkan hanya pada daya statls eniuk
mendapatkan Beban Totsl yang sebenamnya, daya dinamis juga porlu dimasukian.

Gambar A.18 - Contoh penentuan rancangan dan beban pengujian
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Sub Pasal 9.8.3.2 - Daya statis karena beban dari pasien

Gambar A.19 menggambarkan contoh distribusi massa badan manusia untuk permukaaan
penyangga pasien.

uELran datam milimetes
183 i 1] 180 i 450
) 1
1T AT
11.1% 74%
TA% A07%
1M1% 4%
R @
1.p00
EC pearms

Gambar A.19 - Contoh distribusl massa badan manusia untuk
permukaan penopang pasien

Distribusi mas=sa dari diagram badan adalah distribusi rata-rata yang didasarkan pada c==
anthroprometical. Karena bermacam-macam populazi atau kategor umur terieniu, mess
dapat berubah-ubah, Untuk orang yang tidak aktif yang tidak memiliki aktifitas fisik mass=
dari bagian atas badan dapat mencarminkan prosentase yang besar,

Bermacam jenis peralatan elektromedik bdak memungkinkan untuk mendapat kstisps =
yang lebih baik untuk disampaikan dalam standar umum ini. Semuanya diserahkan kegase
standar khusus dalam merumuskan daerah disiribusi yang lebih memadai atau posizi kasas
terburuk, dan pada pengujian dinamik,

Sandaran/penopang kaki divji dengan beban dua kali lebih beban normal, dar o=oe
didasarkan pada nilai faktor keselamatan regangan dari Tabel 21 yang dimaksudkan wees
menopang berat pasien hanya dalam waktu singkat,

Fengujian dengan massa seberat 80 kg yang ditempatkan 60 m dari sisi luar dimaksosea
untuk simulasi titk berat darl pasien yang duduk atau bersandar pada bagian tsp =20
permukaan penopang.
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Sub Pasal 9.8.3.3 — Daya dinamis karena beban dari orang

Pengujian dinamis yang umum, dirumuskan untuk mencerminkan situasi umum dengan
pasien dalam posisi duduk atau berdiri.

Persyaratan dalam sub pasal ini dimaksudkan agar diaplikasikan pada kursi untuk prosedur
bedah gigl, meja X-ray dan beberapa peralatan glektromedik lain dengan tipe yang sama.
Peralatan elektromedik harus dalam moda operasional dan posisl dimana lerjadi beban
dinamis dari pasien. Sebagal contoh, pada saat meja pasien diposisikan dalam daerah CAT
{Computerized Axial Tomography) atau strukiur magnet, pengujian dinamis tidak dapat
diaplikasikan karena beban dinamis yang berasal dan pasien diabaikan.

Peralstan  elektromedik  harus dirancang menahan beban berulang kali, dengan
mempertimbangkan faktor keselamatan regangan yang sesuai dan hasil dan perhitungan
kelelahan, Faktor keselamatan regangan diperlukan untuk menunjukkan kehandalan dari
peralatan tanpa pengujian yang sebenarnya.

Bagian bawsh dari alat penguji massa badan manusia yang ditunjukkan pada Gambar 33
adalah berupa busaffosm, dan harus mensimulasi kontak dengan bagian pasien yang
terkait.

Sub Pasal 9.8.4 — Sistem dengan Gawai Proteksi Mekanis

Tujuan kerja dan gawai proteksl mekanis adalah untuk mencegah bahaya terluka pada saat
terjadi kegagalan dari alat penopang utama yang disebabkan cleh kerusakan karena
pemakaian., Kegagalan dari penopang utama yang diakibatkan karena, kerusakan dalam
pemakaian, dipertimbangkan sebagail kondiel kegagalan tunggal jka memiliki faktor
keselamatan regangan sesual dengan Tabel 21, baris 5 dan 6. Untuk memberikan
serlindungan terhadap bahaya terluka dalam kondisi kegagalan tunggal inl, gawai proteks
mekanis bekerja sebagai cadangan, dan perlu memiliki faktor keselamatan regangan seperti
ditunjukkan pada Tabel 21. Membuat gawai proteksi mekanis yang tidak memakan tempat
dinilai sebagal karya teknis yang baik, dan demiklan baris ke 7 tidak termasuk kolom
pErpanjangan.

Untuk mengujl gawai proteksi mekanis, alat penopang utama yang menderita karena
pemakaian, perlu dikalzhkan. Sebagal contoh, jika sistem penopang utama merupakan
kabel, maka kabel tersabut harus dipotong.

Pasal 10 — Proteksi terhadap bahaya radiasi yang tidak diinginkan dan berlebihan

Radiasi dari peralatan elektromedik dapat terjadi dalam semua beniuk yang dikenal dalam
ilmu fisika. Persyaratan keselamatan dasar adalah tentang radiasi yang tidak diinginkan,
Diperlukan Sarana proteksi untuk peralatan elektromedik dan lingkungannya dan metoda
untuk menentukan tingkat radiasi yang perlu distandarisasi.

Fasal ini dimaksudkan sehubungan dengan radiasi menyimpang (seperd radiasi yang
menyebar/scattered dari peralatan radiologi) dan radiasi insidentil {sepert sinar-X yang
dibangkitkan oleh CRT-Cathode Ray Tube). Persyaralan untuk keluaran radiasi yang fidak
diinginkan atau berlebihan yang akan digunakan untuk pasien dicakup dalam 12.4.5

Untuk radiasi pengion, persyaratan IEC umumnya sesuai dengan rekomendasi/CRP.

Maksudnya adalah untuk menyediakan data yang =siap dipakai oleh perancang dan institusi
yang berwenang.
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Pada awalnya, penggunaan hanya untuk pertukaran data laboratorium. Sekarang data
dalam jumlah yang basar dikinmkan melalui jaringan, seperti data pencitraan medik, Banyak
permintaan dar pengguna uniuk mendapatkan solusi "wakiu nyata'/real fime (seperi

pengendalian robot pembedahan melalui jaringan)
Fetunjuk tambahan untuk jaringan kerja/dala coupling dapat ditemukan dalam Annex M.
Sub Pasal 15.1 — Persiapan pengendali dan indikator peralatan elektromedik

Fengendalian, instrumen, lampu indikator dan lain-lain yang berada dalam fungsi khusus
dari peralatan elektromedik harus dikelompokkan menjadi satu.

Sub Pasal 15.2 = Kemudahan untuk pemeliharaan/serviceability

Fenggantian suku cadang diharapkan mudah dilakukan. terutama jika tanpa perkakas
lagipula, melepas suku cadang yang rusak atau pertukaran suku cadang untuk pemeliharaan
preventif dan pemasangan suku cadang tersebut tidak boleh menimbulkan potensi bahays
Untuk menjamin hal tersebut, instruksi untuk melakukan kegiatan semacam ifu harus mudan

dimengerti dan diikufi, tanpa mengakibatkan risiko saling terfukar.

Sub Pasal 15.3.2 — Pengujian dengan dorongan

Selungkup harus cukup kokoh jika sslungkup tersebut harus menjaga tingkat proteksi oas
bagian internal yang sedang bekera. Persyaratan ini diselaraskan dengan persyaratan (EC
G0950-1. Kekuatannya fergantung pada orang yang menangani peralatan elekiromess
tersebut, bukan pada berat dan peralatan elektromedik. Dalam aplikasi. kebanyakan days
sabesar 250 N diangoap sebagal daya yang layak akan mengenainya. Meskipun demites
dapat terjadi kasus dimana manajamen risiko manemukan bahwa daya sebesar 45 N yans
dizplikasikan pada bidang seluas 825 mm® sebagaimana disyaratkan dalam edisi kedus
standar ini, akan terus diterima sebegal metoda verifikasi yang diterima unfuk menentusss
tingkat risiko yang dapat diterima. Sebagai contoh, fransducer uifrasound dan bagian yang
diaplikasikan dengan tangan yang sama serta kecil, memiliki keseimbangan antz=
kekakohan dan kebutuhan lain yang berhubungan dengan efikasi dan bio koempabilitas, ==
menghasilkan rekaman dalam Kesalamatan dan efektivitasnya selama beberapa tahun 2=
sehingga dapat dilanjutkan dengan memakai pengujian verifikasi vang terdahulu,

Komponen bagian dalam tidak untuk divji kekuatannya dengan IEC G0850-1 karesa
kekokohannya diverifikazsi per pengujian dengan 15.3.4 dan 15.3.5.

Sub Pasal 15.3.3 - Pengujian dengan benturan

Daya tahan selunghup terhadap benturan perlu untuk mencegah risiko yang tidak csoe
diterima dalam kesalahan penggunaan yang dapat diihal sebelumnya. Energ de=—
pengujian benturan kurang lebih seperli pada saatl peralatan elekiromedik ferbeniur oes
benda yang bereda pada tangan orang yang melintas atau tangkai sikat atau tangks ==
dalam pembersihan lantal, Peralatan pengujian lelah disederhanakan dan diselarsses
dengan standar lain yang berisi persyaratan benturan untuk selungkup, termasus =0

808501,

Bila pabrikan menganggap bahwa persyaratan dalam pasal inl tdak diperlukan oo
mengurangi rsiko yang tidak dapat diterima, justifikazsi didokumentazikan dalam 5%
manajemen risiko sesuai 4.5 bersama dengan identifikasi persyaratan yang ditemoos
berubah, Sebagal contoh, peralatan elektromedik yang terpasang tetap, pada satu =
zelungkupnya terdindung oleh lantai, tembok atau langit-langit. Dokumen evaluasi pebree
tentang kemungkinan behwa peralatan elekiromedik dapat dipindahkan atau digss=u
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dengan tidak benar. Pabrikan luga mengevaluasi dan mengidentifikasi  dengan
menggunakan proses manajemen risiko atas daya tahan terhadap benturan dari selungkup
pada sisi yang terlindung, yang diperlukan untuk memastikan bahwa tidak akan timbul risiko
vang diakibatkan kegagalan, untuk memenuhi persyaratan yang asli dari sub pasal Ini,

Sub Pasal 15.3.4 - Pengujian dengan dijatuhkan

Fengujian untuk peralatan elekiromedik yang digenggam atau bagiannya yang luga
digenggam adalah berbeda dengan pengujian untuk peralatan elektromed|k vang porfabel
atau mobil karena berbeda dalam aplikasinya.

Fermukaan yang dijatubi, terbuat dari kayu dengan kepadatan =500 kg/m®, memungkinkan
pemilihan bahan dar kayu keras yang kebanyakan dipakal. Kayu dan jenis jati, beech ash
dan maple diperbolehkan. Variahel tersebut memiliki kekerasan gang sama, sedangkan
sebagai perbandingan kayu keras dengan kepadatan <800 kgim® (seperti mahoni, el
sweet gum, cherry) dan sebagai perbandingan kayu lunak memiliki kekerasan yang sangat
kurang.

Sub Pasal 15.3.4.2 - Peralatan portabel

Pengujian ini mencerminkan penggunaan normal, sebagaimana dijelaskan dalam dasar
pemikiran untuk 15.3.5. Pengujian ini tidak digunakan untuk mEncerminkan kesalahgunaan
yang dapat dilihat sebelumnyz. Sampal sekarang fidak ada Pengujian yang langsung
menyampaikan tentang kesalahgunaan yvang dapat dilihat sebelumnya dalam bentuk terjun
bebas, cleh karena itu. Kiranya pengujian benturan dengan bola dalem 15.3.3 dapat
mencerminkan kesalah penggunaan yang dapat dilihat sebelumnya, secara tidak langsung
sakalipun. Sebagaimana dinyatakan dalam 4.2_ jika proses manajemen risiko menyimpulkan
bahwa perlu dilakukan pengujian yang lebih ketat, maka hal ini perlu dilakukan,

Sub Pasal 15.3.5 - Pengujian dengan operasional pada tempat yang sulit

Berlawanan dengan apa yang sefing diasumsikan, peralatan elektromedik dapat digunakan
dalam lingkungan yang sulit. Dalam hal emergency, peralatan elektromedik dibawsa atau
didorong di atas roda melalui tangga dan ke lit dan terkena benturan dan getaran. Kondizi
seperti fu dalam kenyataannya untuk beberapa peralatan elektromedik adalah merupakan
penggunaan normal. Hambatan yang ditemul dipertimbangkan sebagal tempat yang umum
dan merupakan kesalahan penggunaan yangg dapat dilihat sebelumnya serta dapat
dianggap wajar, Tidak semus hambatan ditandai dengan jelas dan cperator tidak =selaly
dapat menghentikan peralatan elekiromedik pada saat sadar bahwa dijumpai hambatan.

Persyaratan pengujian 15.3.5 dimaksudkan untuk menjustifikas: ketahanan terhadap
penanganan pada tempat yang sulit dan tidak stabil. Persyaratan pengujian untuk kestabilan
peralatan elekiromedik ada dalam pasal 8.4

Maksud dari “pada arah normal lintasan" adalah arah dimana peralatan  kemungkinan
melintas dalam kecepatan narmal maksimum. Kebanyakan terjadi pada arah maiju,
Beberapa peralatan elektromedik sepert| tempat tidur, biasanya dijglankan pada arah maju
atau mundur dalam kecepatan nermal, dengan demikian setiap pengujian sebaiknya
diperdimbangkan untuk dua arah tersehut

Sub Pasal 15.3.6 - Pengujian tekanan terhadap barang cetakan

Proses pembentukan yang menggunakan panas, kebanyakan meninggalkan tekanan
residual pada plastik. Karena rantal polymer diikat bersama oleh ikatan vang lemah seperti
lkaten van der Waals, tekanan residual Ini dapat mengakibatkan aliran yang kental
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{deformasi). Kenaikan temperatur akan mengakibatkan lemahnya ikatan van der Waals dan
meningkatan jumiah aliran yang kental. Thermoplastik dengan fitik lebur yang rendah, seperti
polyethyiens dan polyepropyiene lebih rentan terhadap perubahan bentukideformasi karens
tekanan dari pada polymer dengan titik lebur yang lebih finggi, seperti polycarbonate dan
polyetheramide,

Kesesuaan harus diverfikasi dengan analisa sifat polimer jika dapat dilakukan verifikasi in
terdiri dari perbandingan temperatur maksimum polimer yang didokumentasikan, yang akan
dipakai dalam penggunaan normal dan menngunakan rekomendasi pabrikan polimer dalam
Julat temperatur yang digunakan,

Sub Pasal 15.3.7 = Pengaruh lingkungan

a) Peralatan elektromedik yang seringkali digunakan atau disimpan dalam kondis
lingkungan sesuai dengan maksud penggunaan sebagaimana yang dinyatakan oleh
pabrikan. Dalam hal tersebut diharapkan tidak menimbulkan potensi bahaya. Oleh karenz
itu kondisi lingkungan dapal berbeda dan yang dinyataken pabrikan dan peralatan
alektromedik diharapkan masih tetap aman. Untuk memastikan hal tersebut, Institusi yang
bertanggung jewab harus melakukan inspeksi yang terjadual dan pemeliharaan sepert
yang dianjurkan oleh pabnkan, Kegiatan tersebut diharapkan mampu mencegah
kerusakan dalam tingkat keselamatan dan juga untuk mendeteksi gejala awal kerusakan
Untuk menjamin hal tersebut, instruksi untuk pemeliharaan preventif harus mudas
dimengerti dan dilkuti, tanpa menimbulkan risika saling tertukar atau tanpa mengabaikan
tanda keselamatan yang terkait.

b) Penggantian bagian tertentu diharapkan mudah dilakukan, lebih disukai jika dapa
dilakukan tanpa perkakas, Lagi pula, malepas bagian yang aus atau bagian yang daps
ditukar untuk pemeliharaan preventf dan pemasangan suku cadangnya tidak bolsh
menimbulkan potensi bahaya. Untuk memastikankan hal ini, instruksi untuk pelaksanazas
kegiatan tersebut harus mudah dipahami dan ditkuti, tanpa menimbulkan risiko saling
tertukar.

Sub Pasal 15.4.3 - Baterai

Jika situasi berpotensi bahaya yang fimbul sebagai akibat dar habisnya bateral, hares
disiapkan langkah upaya untuk peringatan dini atas kendisi ini.

Jika diperlukan, standar khusus harus menetapkan persyaratan yang terkait.
Sub Pasal 15.4.4 - Indikator

Adalah penting bagi operator dan petugas pemelihara perdu memiliki kemampuan untus
menentukan status fungsi peralatan elektromedik, Dalam penggunaan normal, operaior
harus mampu membedakan antara peralatan elektromedik yang dalam keadaan ssc
pakal/standby dan peralatan elekiromedik dengan status siap dioperasikan secara penus
Bebarapa peralatan elektromedik memiliki waktu pemanasan yang lebih panjang. peralsias
elektromedik [ain memiliki moda siap pakai/standby atau moda pangisian baterai,

Peralatan elekiromedik dapat menjadi sumber potensi bahaya jika ditinggalkan tanps

diawasi dalam slatus yang salah, Petugas pemeliharaan harus mampu menentukan kapss
peralatan elektromedik dihidupkan, untuk mencegah potensi bahaya,
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Sub Pasal 15.4.7.3 - Masuknya cairan

Persyaratan nilai |IPX 8 yang pertama untuk jumiah sakelar kaki, tidak lebih banyak dari pada
“proteksi IPX 7", Dengan membuat persyaratan |PX B minimum, persyaratan mengtapkan
tingkat proteksi terentu sementaras itu juga membolehkan tingkat yang lebih tinggi jika
dipariukan.

Untuk peralatan yang digunakan dists lantai dimana biasanya tidak ditemukan cairan,
persyaratan IPX 1 dimasukkan karena diperimbangkan akan sangat mungkin ferjadi
kebasahan.

Sub Pasal 155 - Transformator catu daya utama peralatan elektromedik dan
transformator yang membuat pemisahan sesuai 8.5

Tambahan “dan transformator yang membuat pemisahan sesuai 8.5" ke judul awal yang
hanya mengidentifikasikan “Transformator utama” adalah dengan sengaja. Pengujian untuk
transformator harus digunakan setiap waktu karena transformator yang digunakan adalah
untuk memastikan pemisahan antara operator, pasien dan lain-lainnya dan sumber potensi

bahaya.

Revisi atas 15.5 tidak merubah metoda pengujlan yang ada secara berarti {termasuk semua
yang ada dalam edisi kedua standar ni). Metoda dan persyaratan telah disederhanakan dan
sekarang memasukkan semua tipe pelindung yang berbeda-bada seperti PTCs, pengendali
umpan balik, {catu daya moda sakelar), gawai arus lebin primer atau sekunder, dan lain-lain.
Semua transformator yang belum diufi sesual dengan pengujian 5 x frekuensi dan 5
tegangan pada 15.5.2 adalah untuk memastikan kecukupan isolasi antara gulungan yang
dihubung singkat pada ferminalnya (dari pada bagian luar dar transformator) umtuk
memastikan bahwa kegagalan isolasi tidak akan menyebabkan terlampauinya temperatur
maksimum yang dizinkan,

Oleh karena kesulitan yang mungkin dijumpal pada wakitu mencoba untuk mengup
transfomator yang ditetapkan untuk frekuensi tinggl (seperti yang digunakan dalam calu
daya moda sakelar), pengujian 2 x frekuensi dan 2 x tegangan juga ditetapkan untuk semua
kasus tersebut, Edisi kedua hanya mengaplikasikan pengujian ini jika tegangan melampaui
S00 V.

Sub Pasal 15.5.1 - Transformator

Gulungan keluaran disyaratkan untuk diuji dalam gulungannya karena dalam kondisi baban
lebih, pengujian semua gulungan secara simultan dapat mengakibatkan gawai pembatas
panas bekera, dimana gawai tersebut idak akan bekerja jika hanya satu gulungan saja yang
diberl beban berlebihan. Satu gulungan diberi beban lebih pada kenyataannya sangat
mungkin terjadi. Sehingga untuk lu kombinasi kondisi disnggap sebagal kasus dengan
skenario terburuk,

Maksud dari persyaratan tersebut adalah unfuk menguji dalam kondisi kasus terburuk
(hampir selalu dengan beban penuh atau tanpa beban). Kasus lerburuk semacam itu dapat
ditentukan melalui evaluasi rancangan fransformator atau melakukan pengujian pada
beberapa titik =aja. Umumnya, pengujian dalam semua kondisi yang memungkinkan untuk
menentukan kasus ferburuk, tidak peru dilakukan.

Batas pada Tabel 31 diaplikasikan pada temperatur sekitar 25 °C sebab tdak mungkin
melakuken pengujian dengan wakiu singkat dan beban lebih dalam suatu billk pemanas.
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Sub Pasal 15.5.2 — Kekuatan dielektrik

Frekuensi tegangan pengujian perlu dinaikkan sebanding dengan tegangannya untuk
mencegah kejenuhan inti magnetik dan timbulnya arus yang sangat besar,

Izolasi listrik dari gulungan primer dan gulungan lainnya, kasa'screen dan inti dan
transformator catu daya ulama diasumsikan ielah disslidiki dengan pengujian kekuatan
dislektrik pada saal perakitan peralatan elekiromedik sebagaimana dibahas pada 883
Pengujian kekuatan dielekirik dari 8.8.3 tidak perlu diulangi.

Sub Pasal 15.5.3 — Konstruksi dari transformator yang digunakan untuk memberikan
pemisahan sebagaimana disyaratkan oleh 8.5

Persyaratan yang ditentukan dalam IEC §1588-1, Sub Pasal 512 umumnya sama dengan
parsyaratan edisi kedua standar ini tetapi transformator yang memenuhi persyaratan meareksa
kebin mudah didapatkan.

Lagi pula, Annex U IEC 80850-1:2001 adalah termasuk persyaratan yang berhubungan
dengan penggunaan gulungan kabel yang berisolasi lapis tiga dan bukannya izolasi dengan
Iepisan terpisah antar gulungannya (sebagal contoh, yang biasanya dibuat oleh bobbins!
Transformator yang menggunakan metoda pemisahan antar gulungan dan memenuh
samua persyaratan lain standar ini biasanya diperimbangkan mampu memberikan tingkat
Keselamatan Dasar yang baik,

Paszal 16 = Sistem elektromedik

Dengan meningkainya peralatan elektromedik yang dikombinasikan dengan peralatan lain
yang mungkin awalnya tidak dimaksudkan untuk aplikasi medis uniuk menciptakan sistemn
dimana satu atau lebih elemen dan sisfem tersebut kontak dengan pasien, Pasal 16
menyadiakan persyaratan untuk menjamin keselamatan dar pasian yang mungkin kontak
dengan sistem elektromedik.

Pasal 16 pada sistem elektromedik yang dimaksudkan oleh pabrikan umuk digunakan dalam
kombinasi dengan satu atau lebih peralatan listrik atau peralatan elekiromedik. Peralatan
tersebut dapat merupakan alat yang terpisah atau dapat juga dalam selungkup tunggal atau
kombdnas: darl keduanya.

Fasal 16 juga dimaksudkan untuk digunakan cleh seseorang dari institusi praktek meds
yang merakit atau mengadaptasi sistem elekiromedik, karena dengan apa yang merexs
kerjakan, mereka dapat menjadi pabrikan. Dalam hal ini ahli rekayasa'enginearing dalam
aplikasi standar rancangan peralatan listrik perlu untuk memastikan babwa zisiem
elektromeadik tersebut telah memenuhi semua persyaratan Pasal 16,

Semakin banyak sistem elektromedik yang terdiri dar peralatan yang awalnya diproduks
untuk digunakan dalam bidang aplikasi terfentu yang berbeda, bukan untuk medis, yang
dihubungkan saftu sama lainnya secara langsung atau ftidak langsung. Peralatas
elektromedik vang memenuhi standar ini dapat dihubungkan dengan peralatan noo
elektromedik. Peralatan yang belakangan mungkin benar-benar memenuhi persyarsizn
dalam aplikasi standar keselamatan pada bidang aplikasi tertentu. Namun peralatan lersabus
tidak selally memenuhi persyaratan kezelamatan uniuk peralatan elektromedik dan dengas
demikian mempengaruhi keselamatan seluruh sistem elektromedik. Karena tulah maks
pabrikan disyaratkan unfuk mengaplikasikan manajemen risiko terhadap ssluruh sistes
elekiromedik. Salah satu contoh dari pofensi bahaya tambahan adalah penyalaan kebakaras

= BEN 2014 320 dari 398




BADAN STANDARDISAS|I NASIONAL - BSN
e-mail: bsn@bsn.go.id
www.bsn.go.id

5 HS8 2014



