Lampiran

Laporan No. 55382/GNBPAO ;’iﬁm{:ﬁiﬁi
Tanggal: 30 Desember 2021 L LLd A LT
WU N

BUCEOFIREO

APLIKAN / PEMOHON
ALAMAT

STANDAR

JENIS PENGUJIAN

PROSEDUR PENGUJIAN

LOKASI PENGUJIAN

NAMA CONTOH

MEREK

KODE TIPE / MODEL

PENGENAL

CONTOH DITERIMA

CONTOH DIUJI

KETERANGAN

Kantor Penerbit:

Telp./Faksimili: 021 88321176/88321166

JI. Arteri Tol Cibitung No. 1, Cibitung Bekasi 17520
Email: cs.cbt@sucofindo.co.id

LAPORAN HASIL UJI

PT. CHITOSE INTERNASIONAL, TBK

JIn. Industri Il No. 5 RT. 001 RW. 008, Utama, Cimahi Selatan,
Cimahi, Jawa Barat, Indonesia

SNI IEC 60601-1:2014 & SNI IEC 60601-2-52:2014

Pengujian Penuh

SNI IEC 60601-1:2014 & SNI IEC 60601-2-52:2014

Laboratorium PT. SUCOFINDO
TEMPAT TIDUR PASIEN CHITOSE_3
CHITOSE

Optimus 3 E

30 Agustus & 21 Desember 2021
31 Agustus - 15 Oktober & 22 Desember 2021

Laporan ini bukan Sertifikat Produk
Hasil pengujian memenuhi persyaratan standar

Lampiran yang ada merupakan bagian yang tidak terpisahkan dari sertifikat ini.

Hasil uji ini hanya terkait dengan contoh uji yang diserahkan saat itu saja dan laporan / sertifikat hasil uji tidak dapat di reproduksi dengan
cara apapun, kecuali dalam konteks penuh dengan persetujuan tertulis sebelumnya dari Laboratorium Sucofindo

Penerbitan Sertifikat/Laporan ini tunduk pada Syarat dan Ketentuan Umum layanan jasa PT. SUCOFINDO (PERSERO), yang salinannya
dapat diperoleh atas permintaan atau dapat diakses pada www.sucofindo.co.id

380121015740-003

Sub Bagian Alkes

Nanang Yulianto
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Lampiran

Laporan No. 55382/GNBPAO ;’iﬁm{:ﬁiﬁi
Tanggal: 30 Desember 2021 L LLd A LT
WU N

BUCEOFIREO

Kantor Penerbit:

Telp./Faksimili: 021 88321176/88321166

JI. Arteri Tol Cibitung No. 1, Cibitung Bekasi 17520
Email: cs.cbt@sucofindo.co.id

LAMPIRAN LAPORAN HASIL UJI
SNI IEC 60601-1:2014 & SNI IEC 60601-2-52:2014
PERALATAN ELEKTROMEDIK

BAGIAN 2 - 52 : PERSYARATAN KHUSUS KESELAMATAN DASAR DAN KINERJA ESENSIAL

TEMPAT TIDUR PASIEN

No. Referensi Laporan

Penguji (+ tandatangan)

Diverifikasi oleh (+ tandatangan)

Disetujui oleh (+ tandatangan)

Tanggal disetujui

55382/GNBPAO
Ferdy

Galuh Melati Putri
Nanang Yulianto

30 Desember 2021

Laboratorium Penguiji

Alamat

Lokasi Pengujian/Prosedur

Laboratorium PT. SUCOFINDO
Jin. Arteri Tol Cibitung No. 1 — Cibitung Bekasi 17520

s.d.a

Nama Pelanggan

Alamat

PT. CHITOSE INTERNASIONAL, TBK

JI. Industri [l No. 5 RT. 001 RW. 008, Utama, Cimahi Selatan,

Cimahi, Jawa Barat, Indonesia

Spesifikasi Pengujian
Standar
Prosedur Pengujian

Metode Selain Standar

SNI IEC 60601-1:2014 & SNI IEC 60601-2-52:2014
SNI IEC 60601-1:2014 & SNI IEC 60601-2-52:2014
B

Deskripsi Contoh

Nama Contoh

TEMPAT TIDUR PASIEN CHITOSE_3

Merek CHITOSE
Kode Tipe/Model Optimus 3 E
Pengenal -
Keterangan

Penguijian tidak berlaku pada contoh

Contoh pengujian memenuhi persyaratan

TB (Tidak berlaku)
L (Lulus)

Contoh pengujian tidak memenuhi persyaratan : G (Gagal)

Catatan Umum :

Laporan ini tidak boleh diperbanyak sebagian atau seluruhnya tanpa persetujuan tertulis dari Laboratorium PT.

SUCOFINDO

Hasil Pengujian dalam laporan ini hanya terkait dengan item yang telah diuji
Keseluruhan penggunaan koma (“,”) pada laporan ini sebagai desimal
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Lampiran
Laporan No. 55382/GNBPAO e

Tanggal: 30 Desember 2021 LI 17
L L

BUCSOFIMDO

Kantor Penerbit:

Telp./Faksimili: 021 88321176/88321166

JI. Arteri Tol Cibitung No. 1, Cibitung Bekasi 17520

Email: cs.cbt@sucofindo.co.id

Desain penandaan :

Chitose

Innoyation Ly yomr isspiralion

Ringkasan Pengqujian

1. Contoh uji memenuhi persyaratan SNI IEC 60601-1:2014 pada klausul 4, 6 & 7

2. TEMPAT TIDUR PASIEN CHITOSE_3 merek CHITOSE model Optimus 3 E dilakukan
pengujian penuh sesuai dengan IWO No. SER.IW0.21.02132

3. FPP ini bagian yang tidak dapat dipisahkan dengan FPP sebelumnya IWO No.
SER.IW0.21.01677

Informasi umum produk

Merek Model

CHITOSE OPTIMUS 3 E

Halaman 2/ 64



Lampiran

Laporan No. 43797/GNBPAO
Tanggal : 8 November 2021

D o DT
MERW W
WEEEEES

e L L L

BUCOFIRDO

Kantor Penerbit:

Telp./Faksimili: 021 88321176/88321166
JI. Arteri Tol Cibitung No. 1, Cibitung Bekasi 17520
Email: cs.cbt@sucofindo.co.id

Klausul Syarat-syarat Pengujian Hasil — Catatan Keputusan
4 PERSYARATAN UMUM L
6 KLASIFIKASI PERALATAN ELEKTROMEDIK DAN SISTEM ELEKTROMEDIK L
7 IDENTIFIKASI, PENANDAAN DAN DOKUMEN PERALATAN ELEKTROMEDIK L
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Laporan Mo, 13884/GMNBRAP
Tanggal: 28 Mevember 2032

APLIKAMN / PEMOHON
ALAMAT

STAMDAR

JENIS PENGUJIAN

PROSEDUR PENGUJIAN

LOKAS] PENGLLILAMN

MAMA CONTOH
MEREK

KCDE TIFE f MODEL
FENGEMNAL
CONTOH DITERIMA
CONTOH DIUJ

KETERANGAM

SUCOFINDD

Earior Peanerbi:

dI. Arfen Tel Cikturg MG, 1, Giblung Bekasi 17520
Telp.Faksimli; 321 BEI211TEDZT BEN2 1156
Emall; cschafsucofinda, oo id

LAPORAN HASIL UJI

PT. CHITOESE INTERNASIONAL, TEBK

JL. INDLISTRI I NG, & RT. Q01 RVY. 008, UTAMA,
CIMAHI SELATAN, CIMAHI - INDOMESIA

SHI 1EC &bE01-1:2014 & SHI IEC G0601-2-52:2014
Pengujian Verifiasi

SNI IEC 60601-1:2014 & SNI IEC 60601-2-52:2014
Labarsdesiurm PT. SUCOFINDD

TEMPAT TIDUR PASIEN

CHITOSE

CPTIMUS 3E

230V= | S0MGDHEz / 346WA
26 Agusius 2022

29 Agustus — 25 November 2022

Laporan ini bukan Serifikat Produk
Hasil pengujian memenuhi persyaratan standas

Larnpiran yang ada merupakan bagian yang tidak terpieahkan dari sartificat inl.

HMasi wl =l hanya erkail dengan contoh |l yang dearahkan sasd by saps den lapeeran ¢ sediliued hasil up lidad dipat di sepeoduksi dengan cana
spapun, kel delam Konbeks penuh dangan parsstuiian harulis sebalem nya dan laboraiorom sucafindo

Fenerbiten SerifkabiLaporan ini nduk peds Syarst dan Ketentuan Umum Eyanan [asa FT. SLICORNGD (PERSERD), yang sainannya dapal
cipesnlan alas parmintaan aiau dapal diakses pata wahw SUnotngo.od. id

A801 22007220

Sub Bagian Aﬁ:l-l -

- P S
Manang Yulianto: '~

AR

4340941

SC1-2007A



Lampiran aﬁ A
La o, 13884/GNBPAP i, (1L B8
T:P?{nlglﬂ'. 23 Movember 2022 ﬁ!’#%g’

Eamior Panarti:

Telp/Faksimidi: 027 BEIZ117EAEEIZT 165

Ji. Arinii Tol Cibiung Mo 1, Ciiung Bekasi 17620
Email: et tblffsuceSedo.co.id

LAFORAN HASIL UA
SNI IEC 60601-1:2014 & SNI |EC 60601-2-52:2014
PERALATAMN ELEKTROMEDIK

BAGIAN 2 - 52 : PERSYARATAN KHUSUS KESELAMATAN DASAR DAN KINERJA ESENSIAL
TEMPAT TIDUR PASIEN

Ho. Referensl Laporan

Penguji (+ tandatangan)
Divarifilkasi cleh (+ tandatangan)
Disetujui okeh (+ tandatangan)
Tamgzgal disatujui

13864/GNEPAP
Rahmat Asyri Muhamam
Galuh Melati P
Manang Yulianto

29 November 2022

Laboratorium PT. SUCOFINDO

Laboratorium Penguji

Akamat JI. Arterl Tol Cibitung Mo. 1 — Cibitung Bekasi 17520
Lokasi Pengujan'Proaedur s.da

Hama Palanggan PT. CHITOSE INTERNASIONAL, TBK

Alamal JU INDUSTRI N MO, § BT, 001 BW. 008, UTAMS,

CIMAHI SELATAM, CIMAHI = INDOMESIA

Spesifikasi Pangujian

Stancar SNIIEC 606071-1:2014 & SN |EC 60601-2-52:2014
Prosedur Pangujian SHI IEC B0601-1:2014 & SNI IEC 80601-2-52:2014
hegtode Selain Standar TB

Deskripsi Contoh

Marma Cantoh TEMPAT TIDUR PASIEMN

Merek CHITOSE

Koda Tipe [ Modei OPTIMUE 2E

Pengenal v 2300 BOMS0HEZ [ 345\ A

Haetarangan LE .

Fengujian tidak beriaku pada conion
Cantah pengujian memenuhi parsyaratan
Cantah pengujian tidak memenuhi persyaratan

TH (Tidak berlaku)
L (Ludus)
G (Gagal)

Catatan Umum :

Laporan ini fidak boleh diparbanyak sebagian atau seluruhnya tanpa persetujuan teruls dan Laboratorium

PT. SUCOFMDO

Hasd Pengujan dalam laporan inl hanya terkait dengan item yang telah diuf
Kessluruhan penggunaan koma (") pada laporan ini sebagai desimal

2142258
S5CI-2007P
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Lampiran
Laporan Mo, 13884/GNBFPAP
Tanggal: 28 Movember 2022

A W o T
I LT

[ 7]
I'IFI.II.I'II
- R
SUCOFIMNCD

Kamar Penerbic

Talp Faamill 027 863311 7aEES21 166

I, Anker Tal I:Ihltul!g Mo 1, I:'.-H:'I'Il.l'lg; Bokasd 17520
Email; 3 cha@aucofinga coid

Dessin perandazn

i

Type .

-~

BT. Chitose Internasienal Tox
Jininsustn 0L FoS Uama Ciman
40533, Jawa Bars! inoonesa

-,

Showroom - Marketng Offce
Disinbator Cenfer Jin. HM.5
PrEarea Barss Ciman 40521
Indonesda Pho+ 52 22 20684777

1. Contoh uji memenuhi parsyaratan SNl EC 60801-1:2014 & 3Nl IEC 50601-2-52:2014
2. TEMPAT TIDUR PASIEM merek CHITOSE moded OPTIMUS 3E ditakukan pengupen

verflkas| kiausul 4, 8,8, 11,13

IIL A Pl W
e S mudehE o OFT
"\‘-_Mrrul'lﬂmdh-'rl:rlwh I e 3 8
Ringkazan Penguj@an

2142259
3C1-2007P

Informasi umum produk
Voltase Ergkuansi Daya
CHITOSE | OPTIMUS 3E 230V~ | SOB0HZ 345VA
Halarman 2§ 38



Lampiran

0 1 N
Laporan No. 13864/GNBPAP - ====;
Tanggal: 29 November 2022 A

BUCDOFINDO

Kantar Panerit

Telp.Faksimili: 007 BRATT 1 MEAREE 186

Ji Aster Tl Gkl Mo 1, Cibliusg Bekasi 17820
Email: cs shti@sucofnds oo

Kiausul Syarat-syarat Pengujian Hasil - Catatan Keputusan

201.4 PERSYARATAN UMUM
201.8 PROTEKSI TERHADAP BAHAYA LISTRIK DARI PERALATAN ELEKTROMEDIK

PROTEKSI TERHADAP BAHAYA MEKANIS DAR] PERALATAN
201.9 ELEKTROMEDIK DAN SISTEM ELEKTROMEDIK L

PROTEKS! TERHADAP BAHAYA TEMPERATUR YANG BEERLEBIHAN BAHAYA
201,11 s i

i~

201.13 SITUASI YANG BERPOTENS! BAHAYA DAN KONDISI KEGAGALAN £ ,’%‘ . Y

Halgiman 3/ 38
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2142260
SCI-2007P




Lampiran

Lapatan Mo, 13864/GNEPAP
Tanggal: 29 November 2022

ol T

B L L
SUCOFINDO

Karbar Penartil

Taip Falcsimilc 021 BEA211 TERET 160
JIAred Tol Cibdurg No. 1, Gibilung Bakesi 17320
Email; oz chefiisunofinda coid

Klausul

Syamat-syarat Pengujian

Hasil — Catatan

HKeputusan

201.4

PERSTARATAN LIMLM

L

201.4.1

Persyaratan pada slandar inl pada penggunaan normal dan
kesalahan penggunaan yang dapal diduga tefapi masih
depat diterima

201.4.2

Prozas manajenen reddks untuk peralatan elektramedi dan
sistem slekiramedik

Eada fie
manajaman resiko

Kesesuaian diperiiksa dengan inspeksi dari file manajemen
resiko parsyaratan pada pasal ini dan semua persyaraian
standar ini mengacy kepada inspeks dani fle manajemen
rasiko yang dianggap terpenshi jika pabrikan telah ... ¢

- Menetapkan proses managemean resiko
Manstapkan tingkat rsio yang dapat diterima
Manujukan bahwa resiko residusl dapat diterima

Fads file
Fanajernen resiko

201.4.3

Fabnlkan harus megidentifikasi fungsi pada peralatan
elektromedik dan sisiem elektromeadik yang merupakan
kinera esensial

Fada file
manajemen resiko

201.4.4

Fabrikan harus menyebutkan harapan hidup pemakaian
peralatan elekiromedik dan sistern elekbromedik pada fe
manajemen resiko

Pada file
mna-j-aman resiko

201.4.5

Ketika standar ini menetapkan persyaratan uniuk resiko
khusus, disediakan cara altematil dakam menyampaikan
resiko yang dapat diterima tersebut dengan syarat pabrikan
dapat manjustifikaai resiko residusal yang diakibatcan oleh
penarapan cara allernatif tersebut paling tidak sama atau
kurang darl resiko sebagal dari penerapan persyaratan
standar ini

Fada file
manajemen resiko

201.4.8

Proses manajamen reslko dapet mencakup apakah bagian
dengan pasian tetapi diluar definis dari bagian yang
diaplikasikan, harus menglkull persyaratan bagian yang
diaplikasikan, selanjuinya semua persyeratan dan uji relevan
pada standar ini haras berlaku, kecuall pada 7.2.10 tidak
diaplikasikan pada beberapa bagian

Pada file
manajernen resko

20147

Peralatan elektromedik harus didesain dan dipabrikasi
sadamikian rupa sehingga kegagalan tunggal ateu resika
tersabut depat tetap diterima sebagaimana yang ddentsoan
pada penerapan 4.2

Fads file
rranaermnen resko

Ketika kondis kegagalan funggal menyebabkan kegagalan
tunggal tain, kedua kegagalna tersebut dianggap sebagai
euaty kendiel kegagalan

Persyaratan dan ujl relevan bdak harus diaplikasikan pada
kKegapalan [solas ganda atau isofasi yang diperkuat atau
kemponen dengan karakieristik inegritas tinggl

2142261
§Ci-2007P
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Lampiran ..ﬂ ' S
Laporan Mo, 13864/GMNERAP S
Tanggal: 28 Nowvambear 2022 ﬂﬁﬂﬂ’ ’
BUCOFIRNDO
anior Peresbd:

Telp 'Faksknil: D21 88201 176/R8321 168
M. Agierd Told Siotung Mo, 1. Cibkung Betessd 17320
Ermait co.chliffsusalindo.coe

LALITEAT Syarat-syaral Pengujian Hasil —Catatan |Keputusan

0145 Semia komponen fermasuk diagram pengkabelan,
kegagalan yang dapat menbmbullan situasi potensl bahaya
harus digunakan sasuai dengan rating yang telah ditentukan
kecuall pengecisallan khuses dibeat datam standar ind atau Fada file

melalul proses manajemen rasiko manajemen resiko L
Sﬂnuin'pa harus sesual dengan 5alan satu barkut inl [linat
juga 4.5}).... and . L
gl Persyaratan kessiamatan yang ulipﬂmll-:an dengan

standar |IEC atau IS0 yang relevan L
) e tidak ads atandar [EC stau IS0 yang ralevan,

parsyaratan standar ini harus diaplicasikan TB

201.4.9 Sebuah kompanen dengan karakteristik integntas tinggi
harus digunakan kelika kegagalan pada komponen tereniu
depat menimbulkan resio yang tdak dapat dbterma TE

20040 |Gaty days 1

201.490.7 | perplatan elektromedik harus cocok dengan hubungan ke
catu daya utama, hanes ditentukan untuk hubungan dengan
catu daya utama yang termplsah atau dicatu dengan sumber
deya lisirik intarnal L
2014102 ynuk paraiatan elektromedik dan sistem sekiromedik yang
dimaksudkan dihubungkan d-llngun Galku -dtr: Wt nilai
tegangan tidak boleh melebihi L

- 250 V untuk peralatan elekiromedik genggam B

250 V' d.e atsu fasa tunggel a.c atau 500 WV a.c unhuk
periatan alekiromadik dan sisterm elekiramadik dengan

nikal masukan = 4 kKA [230v= L
« 500V untuk semua peralatan elektromedik yang Rin
dan sistem elektromedik TB
201.4.11 Masukan days L.

Masukan terukur yang stabil wnibuk peralatan elektromedis
atay sistern alakirameadik pada nilal tagangan dan pada
zetedan pengoperasian yang ditunukan pada peturjulk
penggunaan tidak boleh melabihi nilai yang tertulis yait

bebih dari 10% Linhat tabal 4.11 L
Tekanan atmosfic (kPa) ....oummmmmmim s EAD-10805Fa L
201.8 PROTEKSI TERHADAP BAHAYA LISTRIK DARI PERALATAMN
ELEKTROMEDIK L
201.8.1 Batas yang ditentukan pada 8.4 tidak baleh dilampaul oleh
baglan yang dapat diakess dan bagian yang diaplikasikan
dalam kondisi normal adn kondisd kegagalan funggal TE
Tidak kan
ot Persyaratan yang berhubungan dengan sumber daya hxﬁ’r“"ﬂﬂ“"“ e N
201.8.3 Klasifikasi bagian yang diaplikasikan L - TS
I #
Haflaman &1:3& -

2142262

SCI-2007P



Larnpiran il D o S

Laporan No. 13864/GNBPAR MR LT

Tanggal: 29 November 2022 NS
BUCOFINDOO

Kanfor Panarok:

Telp Faksimill: 021 88321178/85321 165

Ji. Ared Tol Cibiteng o 1, Cibihung Bekasl 17520

Emall: cs colfisucofingo oo i

Klausul Syarat-syarat Pengujian Hasil - Catatan |Keputusan

&) Bagian yang diaplkasikan dalam dokumen pendamping
wEng cocok uniuk aplikasl langsung pada jantung, harus
barupa bagian yang diapfikasikan tipe CF TH

b)) Bagian yang diapikasikan uniuk mengalirkan energl
lisirik atau sinyal elekirofisiciogiske ataw dari pasien
harus berupa bagian yang diaplikasikan lipe B atau
baglan yang diapikasikan CF TE

c) Bagian yang diapikasikan yang tidak tercakup dasi a)
atau b) alau baglan yang daplikasikan tipe B, BF, atau
CF

Tipa B L
20184 Batas legangan, anis atau energi I
201.64.1 TIE Rerak Datain Griok ingaliin dius ;Tld:hnknrmk dengan s

201842 |Bagian yang dapal diakses termasuk bagian yang
diapiikasikan Linat tabel 201 8.4 2 L

a) Arus dari, ke atau antara pasien tidak boleh melampacd

batas anss bocor dan patient auxdiary curent | : TH
b} Arus bocor dari, ke atau antara bagian yang dapat I
dizkaes tdak boleh melampaui batas ans seniub I L

| Batas yanp ditentukan pada b) tdak daplikasikan jika
probakifitss manghubungkan langsung atau matalul
tubuh opersior, yang diabaikan pada pengganaan noemdal
dan memenntah operator TB

Tegangan ke pembumian atau kebaglan yang dapat diakses
tidak boleh lebih dari tegangan puncak 42 4 W' & .c atau 80 W
d.c dalam kondisi normal atau kondisi kegagalan lunggal TB

Energl tidak boleh lebih darl 240 VA salama 60 s atau energi
yang tersimpan tidak boleh lebdh dari 20 J pada tegangen

sampal dengan 2 W TE
d) Tegangan dan batas energi yang ditentukan dalam c)
tersebut distas juga ditarapkan terhadap | TE

&) Penutup akses yang dapat dibuka tanpa parkakas
manyadiakan akses kebagian yang memiliki tegangan
diatas batas yang diizinkan dalam sub pasal sesusi
persyaratan dalam 8.11.1 untuk sakelar isolasi utama

dan harus tetap efektif dalam l':-nnl:llil kegagalan tunggal TB
Lintuk mencegah agar gakwal 1Hl-eh|.1t birlzk bekerja, maks
hanm digunakan perkakas L

201,843 Tegangan antara pasak pada iusuk kontak dan pasak catu
daye utama dan selungloap tidak lebih dari 80 V' | detik
sofelah pencabutan tusck kontak peralatan alekiromadik

atau bagkan fersebut (V) Linat tabel 201.8.4.3 L

Ketika tegangan melelini 0 v, muatan yang tersimpan tdak V. i N

bolen jebih dari 45uG . {f 18 A
Hiﬂ.mlri'ﬂ-l'ﬁﬂ

2142263
5CI-2007P
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Laporan Mo, 13864/GNBPAP
Tanggal: 28 November 2022

SUCDFINDD
Kamar Fenorbit

Talp/Faemill 021 353211 7amE521 166
JI. Aner Tal Cibiung Mo, 1, Cibilurg Bekasi 17520
Emall: cs cha@aiscafinga sa il

Klausul

Syarat-syarat Pangujian

Hagil - Catatan

Keputusan

201844

Tegangan sisa dan bagian konduktl dar sifkult kapasitf
yang dapat diakses sesudah peralaian elekiromedik
dimatikan dan penuiup akses, Bidak boleh memiliki legangan |
residusl lebih dan &0 VW atau tidak boleh menimpan energi
lebih dari 45pC

| Linhat tabel 201.8.4.4

TE

201.8.5

Pemisahan bagan |

201.8.6.1

Peralatsn proteksl |

20188611

Peralatan elektromedk harus memiliki dua sarana protekss

untuk mencegah bagian yang dieplikasikan dan bagian yang
dapat diakses lainya malampsul batas, ditentukan dalam 8.4

Farnis, enamsl oksidasi dan laplsan profeks sajenis,
damikian juga panuetun dangan kompon penyekat yang dapal
berubah bentuk pada temperatur yang teradi sslama
operasi, tidak boleh dianggap sebagal cara proleksi

Komponen dan jalur hubungan kabel yang membentuk saran
proteksl harus sesual persyaratan dalam B.10

201.8.51.2

Sarana proteks pasien

Tipe B

201.8.5.17.3

Sarana proteks| operator

o m s

sesuai dengan :

= Up kekuatan dielektrik

Eesuai persyaratan |EC BOS050-1 untuk insulasi co-
ordination

Jarak rambat dan jarak bebas yang membentuk saran
proteksl operator harus sesuai dengan

« Memenuhi batas dari fable 13 sampai 16 (ledampir)

- Sesuai persyaratan IEC 60850-1 uniuk insulation co-
ardination

Hubungan pernbumisn profekif yang mambeniuk saana
proteksi oparator harus sesuai dengan ki. 8.6

- Afau sesuai dengan persyaratan dan pengujian IEC
BOES0-1 untuk pembumian probektif

201852

Saparagi itk kontak pasan

Tidak kontak pasisn
langsung

201 8.5.2.1

Bagian yang diapiikasikan tipe - F

Tipe B

Titik kontak pasien dar semus baglan yang diaplikasikan
tipe F harus diptsahkan dar semua bagean yang satara
dengan salu saran proteks! pasien untuk tegangan kerja
setara fegangan catu daya utama maksimum

Bagian yang diapiikasikan tipe-F tunggal mungkin dapat
mamilikl furigai multi dimana pamisah artara fungsk tidak

disyaratian

Jika tidak ada pemisah dalam hal kelisirikan antara titik
kontak pasien dari fungsi yang sama atau fungsi yang lain,
maka Htik kontak pasien ini dianggap sebagai eatu baglan
yang diapikasikan

2142264
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Fabrikan hamis menentukan mulipel fungs dianggap
sebeagal sermue sebagal satu bagian yang diaplkasiean

rmulfipel TB
Hlasifikasi sepedi tipe BF, tipe CF, stau anti-defibrilasi Tioe &

diaplikasikan ke semwa dar satu bagian yang diaplikasikan 1B
Fengujian anis bocor dari 8.7 .4 B
Pengujan kekuatan elektrik dari 8.8.3 T8
Pengukuran jarak rambst dan jarak bebas TE

Setiap gawai protekil yang ternubung dismtana titk kotak
pasi=n dengan baglan yang diapikasikan tipe F damn
selungkup yang digunakan uniuk member profeksi terhadap
tegangan yang berlebihan, harus tidak bekera pada
tegangan dibawah 500V r.m.s

TH

201.8.62.2 |Bagian yang diaplikasikan tipe - B

a1 gE2 3 |Setiap konekior untuk hubungan listrik pada lead pasien
yang ujung kabel [auh darl pasien mengandung bagian yang |

konduktif yang tidak terpisah dari semua litik kontak pasien | Tidak ada l=ad
dengan menggunakan salu sarena proleksi pasien dalam | pasien
tegangan kerja yang sama dengan catu daya utama T8
malgimun

201853 Tegangan catu daya maksimum L

Tegangan catu daya utama nul:,slmum harus ditentukan |

MIE DT 2 s il bt a i o
Lirrbuak purulE'ItEll'l atekiromedik ﬁ!ﬂ turggal atau peralatan
elekiromedik dengan catu daye d.c termasuk peralatan
elekiromadik yang memiliki catu daya utamaintsrmal yang |
Juga memiliki alsi yang menghubungkan ke catu days
utama, tegangan catu daya utama maksimum adalah milal
tegangan caty daya teringgl yang teleh diterdukan: |
kecuali tegangan ini kurang dari 100, dalarm legangan
icatu daya utama maksimum adalah 250 'V

- Untuk peralatan etektromedik polifaga, tegangan catu
daya utama maksimum adatah nilai tegangan cetu fasa

| tetinggi netral

= Unbux peralatan elektromedik yang memiliki catu daya
utarsa internal Binnya, tegangan cai daye utama
maksimum adalah 250 V T8

TH

201.8.54 Tegangan kerja L

- Tegangan catu masukan ke perlatan elekiromedik harus
merupakan nilai tegangan yang ditentukan atau tegangan
dalam julat nital iegangan yang ditertukan yang akan | L
menghagilkan nilal terukur yang tertinggi |

- Uintuk tegangan d.c dengan rigk gelombang saling I
tumpang, tegangan kerja adalah rata-rata jika riak I
gelombang dari puncak ke puncak tidak lebih dari 10% s
dari nilai rata-rata atau tegangan puncak jika riak TE &
gelombang dari puncak ke puncak 10% nilai rata-rata (V) -

Haiaman® j 18
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- Tegangan kerja unluk setiap sarana proteksi yang
rriernbentul isolasl gands adalsh tegangan yang dberi
isolasi ganda sacara kesaluruhan (W)

= Untuik tegangan kerja yang melibatkan titik kontak pEsiEn
yang tidak terhubung ke bumd, dalam siweasi diaman
pasien dibumikan dengan sengaja alau fidak sengala
dianggap tidak sebagai kondisi normal

- Tegangan kerja aniara fitik kontak pasien yang
menggunakan bagian yang diaplikasikan tipe F dan
sefungkup dismbll sebagal tegangan tertingg yang mungwel
antara isofasi dalam penggunaan nonmal iermasuk
pernbusmian setiap bagian yang diaplikasikan

- Untuk bagian yang diaplikasikan tahan tefadag
defbrilkater, tegangan kerja ditentukan tanpa melihet
kemungkinan adanya tegangan defibriasi

- Dadam hal mator yang dilengkapl dengan kapasior
dimana dapat terjadi tegangan resonansi antara titk yang
menghubungkan gulungan dan kapasitor pada sisi lain
dan setap berminal kondulkior ekslemnal pada sis lainya,
tegangan kerja harus sama dengan fegangan resonansi
(V)

201.8.5.5

Bagian yang displikasikan tahan terhadap dafibrilatar

Tidak tahan
defibrilagd

201,88

Pembumian protekif, pembumian fungsional dan
penyamaan potensial dan peralaian elekiromedik

Tidak ada gawal
terminal pembumian

201.8.7

Arus booor dan arus bantu pasien auxiiiary currents

rld |d |@&

201.871

a) Isciasi listrik harus memiliki perlincungan terhadap arus
balas kejut listrik pada nilas sesuai 8.7.3

B)  Milai tertentu Gari anss bocor, arus sentuh, arus bocor
pasien dan patient auxiliary currents diaplikasikan
kombinas| dalam setiep kondisi pada catatan @bel 8.7

201,8.7.2

Milai yang diperbalehkan sebagaiman dilerukan dalam 8.7.3
diaplikasikan datam kondisl kegagalan tunggal sebagaimana
ditentukan dalam 8.1 b), kecuali

~ Jika isolasi digunakan sehubungan dengan hubungan
pratektid permbumian, hobung singkat dari isolasi hanya
berlaku dalam kondisi yang ditentukan dalam 8.6.4 b)

- Kondisl kegagalan tunggal untuk arus bocor pembumian
hanya terjadi pada pemutusan sah kondukior catu daya
a satu waxiy

- Anis bocor dan pasien auxiliary currents tdak diokur
dalam kondisi kegagalan tunggal karena hubung sngkat
yang dikarenakan oleh bagian yang membentub isolasi

da

L_QEnIos

Hondisi kegagalan tunggal tidak boleh displikasikan pada
saat yang sama sebagai kondisl pengujian spesial dari
tegangan calu daya utama meksimum pada bagian yang
diaplikasikan dan bagian pembumian non protektif dari

selungkup

201,873

kilai yang diizinkan

21427266
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B) Milai yang déimnkLan sesual 8.7.3 b, c), dan
djdinplikasian pada arus yang maengalr dalam jaringan
pada gambar 12 a), divkur sesual yang ddunjukan dalam
gawai pengukur frekuensl yang ada dalam arus seperti

pang dirumuskan 128 e

b1 Milai yang dazinkan untuk arus bocor pasien dan auxiliany
currents dinyatakan pada tabel 3 dan 4, MNilaia.c
diaplikasikan untuk arus yang memiii frakuansi tidak

kurang ar 0.1 HZ ..........

i Arus sentun tidak melsbini 100 ué pada kondisi narmal
dan 500 uA dalam kordisi alan tunggal

Lihat tabet 8.7

) Arus bocor pembumian tidak baoleh lebih dari § mA pada
kondisi normal dan 10 mA pada kondisi kegagalan
tunggsl

Nilal yang lebih tinggl dan arus bocor pembumian yang
diizinkan uniuk instalas permanen peralatan elekiromedik
yang dihubungkan ke catu daya utama keperlatan ind.
Peraturan lokal mengatur atau IEC 50364-7-710

Lihat tabel 8.7

Bl Amus bocor, terdepas dari bentuk gelombang dan

frekuensinya, tdak boleh melebihi 10 mA r.m.s pada

normal steu kondis| kegagalan tunggal | diukur dengan
awal non frekuensi terbobot) ..

Arus booar yang mengals pads punghunl'.nr p-um‘mu'mrl
fungsional dalam yang bukan instalasi permanen
peralatan elektromedik adalahs méa pada nommal kondisi,

10 mA pada kondisi kegagalan tunggal

201.8.7.4

Pangukuran

201.8.7.41

Umum

Pengukuran kebocoran dan patient auxiliary currenis

Lihat tabel &.7

2018742

Pangukuran sirkuit catu

201.8.7.4.3

Hubungan ke pangusuran sasouit catu

2018744

Gawai pengukuranimeasuring device(MD)

201.8.7.4.5

Pengukuran arss bocor pemburmian

2018748

Peangukruan anss sentuh

2018747

Pengukuran anss bocor pasien

2018748

Pangukuran patiant auxiliary current

2018748

Peralslan slekiromedik dergan titlk kontak pasien multipe!

201.8.8

I=olasi

Lihat 8.10

201.8.8.1

Izatasi yvang diandalkan sehegal sarana proteksi tarmasuk
igolasi diperkust dialukan pengujian

=01.8.8.2

Jarak dalam izelazi padat atau penggunaan bahan lembaran
tipis

Tidak ada
transformator

201.8.8,3

Kekuatan deslaktrik

|
I

Isolasi material padat dengan fungsi keselamatan harus
mampu menahan tegangan pengujian kekuatan dielekin

Likeat tabed 8.8.3

yr|ad (& |d|d|a|d|~|d|~ ||~ |~|~|~|d
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207.8.8.4 Isolas| selain isolasi kabel L

o01.8.8.4.1 essians terhadap panas harus dimilil oleh semua jenls
isolasi, termasuk dinding partisi isolasd, selama harapan

hidup pemakaian dari peratatan elekiromedik L
Peralatan elekiromedik dan dessin dokumentasi memeriksa 2
Bukfi pemuasan dari pemenuhan yang dibarikan alah |

untuk resstansi terhada | TB
Liji konduksi pada kefiadaan dari bukti pemuasan untuk
resistansi lerhadap panas | L

@) Selungkup dan bagian isodasl eksternal lainnya darl
material Isolasl, kerusakannya dapat mengakibatkan nsko
yang tidak dapai diterima, dengan pengujian tekanan bola
sesua| gambar spparatus 21 L

b} Bagian dar bahan isolasi yang mendukung Baglan yang
tidak dilzalasi dari bagian utema dengan pengujian
tekanan bola pada butir ), kecual di 125°C £ 2°C atau
pada temperatur sekitar yang difunjulkan calam uraian
teknis £ 2°C ditembahkan kenaikan temperatur terkan
selama pengujian sasuai 11,1 pllh temperatur yang lebih L
tinggl ("C)

Pengujian tdak dilakukan pada material keramik, baglan

tsolasi komutator, penutup sikat dan sejenisnya dan pada

pembentuk gulungan tidak digunakan sebagal isolasi

dipeckuat L
201.8.68.4.2 Tertutup rapat
Resistansi terhadap pengaruh lingkungan Kontrol box, remot,
aktustar TH
988 Jarak rambat dam celah sdara L
201.8.8.1 il L
201.291.1 | Urnum L

Jarak rambat dan cedah udara harus sama dengan alau lebin
besar dari nilai Tabel 12 sampa table 15 (terlampir)

201.8.81.2 |Jarak rambat dan cedah udara yang memenuhi IEC 83850-1
201.8.8.1.3 |Jarak rambat dan celah udara pada kaca, mika, karami dan

materisl sajenis ™=
201.8.8.1.4 |Jarak rambat minimum L
2018815 |Nilai untuk peralatan elektromedik & dataran tinggl L
2018816 |interpolasi L
201,891, 7 | Klasfikasi kelompok material L
2018818 |Kiasfikasi tingkat polusi L
201.8.8.1.9 m:ﬁﬂtmuuguﬁugmam labilh L
201,8.9.1.10 | Celah wdara untuk bagian utama TB—d=~.
201.8.81.11 | Tegangan lebih pada catu daya utama F.-;"L« i ﬁ/ ) _
“““!‘IEF" 1 jBhewmo |/

i

-

=
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201.8.9.1.12 | Sirkult sekunder TB
‘Q:I}TE".-;U:!. Tegangan kerja puncak diatas 1400V atau do TB
201.8.9.1,14 |Jarak rembai minimum wntuk dua Sarana Proteksi Operator TH

izm.s.ﬂ.t.m Jarak roswbat dan celah udars untuk bagian yang

diapiikasikan tahan terhadap difibrilator tdek boleh kurang Tidak tahan
dari 4 mm atau farus memenuhi 8.5.5.1 defibrilator TB
201,882 Aplikasi L
8} Hubung singkat setiap jarak rambat dan celah udara |
sacara bergantian tidak mengakibatkan situasi potens
bBahaya, minimurm @rak rambat dan celah udara lidak
diaplikasikan L
by Jikaada jarak rambat dalam beniuk lskukan atau celah
wdara dengan lebar kurang dan 1mm harue dbatasi 1
| dalam eharmya
&) Penempatan yang relatih harus ssdemikian sehingoa
bagian terkait yang kaku dan berupa cetakan atau
rancangan harus sedemikian sehingga tidak
mengakibatkan pengurangan jarak sehrgga ranjRd
kurang dari nilal yang ditentukan karena deformasi atau o
pargerakan dari bagian
Jika gerakan terbatas dari salah satu bagian yang terkalt
adalah suatu yang normal atau dapat terjadi, maka hal ini
harus dipertimbangkan dalam menghitung celah udara
rinimm | TB
201,883 Tidak ada celah
iCelah yang terisi oleh senyawa isolasi yang terisi senyawa
[E1e b L] T8
201.893.1 |Umum TB
201.8.53.2 |Senyawa isolasi yang membentuk isolasi padat antara
bagian konduktif TB
20180833 (Komponen izolssi yang membentul sambungan yang
disamen dengan bagian kokael yang lain TB
201.80934 |Sikiuz thermal e L
201804 Pengukuran jarak rambat dan calah udara L
201.8.10 Komponen dan jalur kabel B
201.6.10.1 |Komponen peralatan elekiromedik herus dipasang dengan | i
baik untuk mencegah gerakan yang Bdak diinginkan yang h;'ramw i L
mengakibetken resiko yang fidak dapat diterima
Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi peralatan ;
elekiromed® dan file manajemen resiko
Kondukbor dan konekior paralatan elektromedik hares
bl terpasang dengan baik atau isclas yang terdepas tidak E:_;F'“““ﬂ dengan L
sengaja tigak boleh mengakibatkan situasi bahaya
Kanduktar seraket tidak bobeh disolder jika dikencangkan P N
dengan alst panjepit Klem dan koatak yang kendur dapat | Tidak ;’" ﬁ"m 7 -
mengakibatkan situas| berpotensi bahaya yang dijepit / kiem 1

[l
i
Halarten 2 058

AT —

2142269
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201.8.10.3

Interkoneks| kabel fleksibel dapal dilepas tanpa
menggunakan parkakas yang digunakan harus dilangiep
sesual dengan persyaratan urtuk logam dengan Bagian

yang dapat diaksas ketika disambungkan kendur alau pulus

TH

201.8.10.4

dan gawai yang dioperasikan dengan kaki yang dihubungkan
dengan kabel

Baglan peralatan genggam yang dihubungkan dengsan kebel | Tidak ada gawai

yang dioperasikan
dengan gawai

2071.8.10.58

Proteksi mekanis pengkabetan

a) Kabel internal dan pengkabelan harus ledindungl dengan
baik dari kontak dengan bagian yang bergerak atau dari
gesakan pada sudut dan sisi yang tajam

B) Pengkabetan, bentuk kabel atau komponen tdak rusak
dalam perakitan atau pembukasn atau penutupan dar

201.8.10.8

akses penuiup
penggulung kabel terisolasi dari peralatan elskbomedik

harus dikonstruksl sedemikian rupa sehinggs kenduktar
terisolasi yang capat digerakan dalam peaggunaan normal
fidak diengkungkan dalam radius kurang dari § kali diametar
huar konduktor tersebut.

Tidak ada
pengguiung kab-ad

201.8.10.7

a) Pembungkus isalasi cukup aman

b) Sarung dari kabel leksibel Udak boleh digunakan sebagai
garans protekal didalam peralatan slektromedik jika
terpengarh aleh lekanan mekanis atau panas difiar nilai
karakteristik yang talah didentukan

¢} Konduktor berisolasi dan peralatan slektromedik dalam
penggunaan normal yang terkena temperatur lebi car
T0°C

201.8.11

Eagian utama, kompanen dan tata lelak

201.8.11.1

a) Peralatan eleklomedi harus memiliki alat untus
mengisolasi sirkuit listriknya dari calu daya vtama pada
eemua polantas secara sareniak

Tidak diinstall
permansn

201.8.11.2

Fiotek kontak multinle yang bersifat ferpadu dengan
peralatan slektromedik harus sesual persyaratan dengan
16.2 d}, strip kedua dan 18.5.2.1

Tidak ada kolak
kontak mukipel

8113

Kabal catu daya

20181131

Tusuk kortak ulama peralatan tidak boleh melabibi dan sab
kabel catu daya

201.8.11.32

Kabel suplal mempuryal panjang 2,5 m, minimum dikur
dari steker ke sisi luar garis dari iempal fidur pagien

Kabel suplai dan kabel utama fleksibel eksternal lain dan
kabel pada ternpat tdur pasien adalah tipa HO22.1 0 HO5-
S0Q-F [1 13) atau vang kualitasnya sama untuk ketahanan
mekanik (panandaan tipa)

Lihat tabed 201.E.10

Kabel catu daya harus dilengkap dengan penahan regangan
yang memadai dan pelindung terhadap tekukan

Parangkat kabsl catu daya dilengkapi dengan steker tercetak
atau alat lain untuk menahan masuknya air selama proses

pembersihan padanya fermpat tidur paskan dimakswedkan

LA

14227
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Tempat tidur paséen harus dlengkapd dengan alat untuk
menjaga agar kabel catu daya bebas dari semua gerakan
bagian atau makanisme temeat tidur pasien, ketika ternpat
Hdur pasien dalam keadaan sedang digunakan, franspor
atau tidak digunakan untuk mencegah kerusakan kabel catu
daya

Kabel catu daya hams barus cukup tedindung terhadap
kerusakan darl kordak dengan baglan yang bergerak atau
gesekan dengan sudut yang tajam dan sisi tempat tidur
pasien

201.8.11.33

Luas penampang melintang nominal konduklor dari kabel
catu daya utama untuk peralatan elektromedik tidak boleh
kuranyg dari yang ditunjukan dalam kabel 17 ...

d x 0, 76mm*

201.8.11.34

Kelenglkapan penyambung yang memenuhi IEC 60320-1
dianggap meamenwhi 8.11.3.5 dan 8.11.2.6

201.8.11.35

Penguatangkur kabel

207.8.11.36

kabe catu daya utama dilindungi terhadap pembangkokan
yang berlebian pada bukaan masukan daii peralatan

201.84.11.4

CGawal terminal utama

dld |d|a

201.8.11.5

Sekering atau pemutus anes lebdh harus dilengiapi dalam
setiap kabel catu peralatan elekiromedik kelas | dan kelas i
vang rmemilikl hubungan pembumian fungeional

201.8.11.6

Pengkabelan internal dari bagien utama

r|d

a) Hubungan kabel! wiring internal dalam baglan wama
antara gawal lerminal utama dan gewai profektif harus
mamiliki panampang melintang tidak kurang dani
mEnimum yang disyarathan

Lihat 201.8.11.3.3

b} Penampang kabel’ wiring kainnya dalam bagian utama
dan ukuran alur dan sirkuit pengkakbelan yang dicetak
harus memadal untuk mencegah kebakaran jika

kegagalan arus yang mungkin terjad

201.9

ELEKTROMEDIK DAN SISTEM ELEKTROMEDIK

PROTEKSI TERHADAP BAHAY A MEKANIS DARI PERALATAN

ey ———

201.9.1

Bahaya mekanik dar peralatan elakiromeadik

FPersyaratan umum dalarm desain dan pabrikasi perakatan
elekiromedik mengacu peda pasal 4 dan pasal 15.3

Tabel 19 mengidentifikazikan sub pasal yang menyampakan
tantang bahaya mekanis

—

201.9.1.101

Satiap Bukaan atau area (& 1, A2, A3 A4 AS A5 5 Cdan
D) dalam sistem termpat lidur pasien dan yang berada diatas
alas penopang kasur arus memenuhi persyaratan dmens|
dan konstruks pad a Gambar 107, 108 dan Tabsal 101

“Risiko pasien terjerat disebutkan dengan cara lain, maka
hal ini harus diberikan oleh pabrikan datam Tile

manajemen rsiko :

JITNIALAI

2142271
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Klausul Syarat-syarat Pengujian Hasil - Catatan |Keputusan
Tampal Hdur pasien memeanuhi perayaratan ssbalum dan
sesudah aplikasi pengujian kekuatan jeryji samping dan
pengujian kehandatan pengunei ( Lihat .83 .3 3) L
Fengujian dilskukan dengan alas panopang Kasur dalam
posisi datar, kecual sepenti ditandai dalam tabel 101 L
Pengujian dilekukan dengan jeruji samping dalam semua ¢
latak yang tinggi dan posisi terkunci
Semua pangujian dilakukan tanpa Kasur kecuali pengujian
untuk dimens O L
Persyaratan tentang kasur diperiksa dengan tipe kasur yang
ditentukan pabrikan T8
Persyaralan pada gambar 107, 108, dan tapel 101
mencakup kasur kecuall uniuk kasur yang meamiliki
kekhuswsan TB
Pendaian risiko dilakukan untuk mengevaluasi TB
- Kasur dengan kekhususan tertantu, pelapis kasus,
aksasoris T
- Posisi alas penopang kasur yang dapat digerakkan _ T8
Kesasuaian diperiksa dengan pengugan dan inspeksi file
manajemen risiko TB
52111.9.2 Bahzya pada baglan yang bergerak L
201.9.24 Peralatan elektromedik yang memiliki begian yang bergerak
hanus dipasang dengan baik, digunakan menurud dakumen
pendarmping alav kesalahan pengounaan wajar, risio yang
timbul bagian yang bargerak harus dlpill dikurangl sampai
kstinghatan yang dapal diterima.... TH
201.9.22  |Zona Zerat L
201.8.221 |Peralatan elekiromedik dangan zona jerat hanes mamanuhi
eaby atmu bebilh persyaratan dibawsh ini L
- Celah separi dientukan pada 9.2.2.2, atau Lingt 201 8222 L
- Jarak aman seperti ditentukan pada 32 2.3, atau Lingt 2018223 L
- Palindung dan langkah protekss seperil dileniukan pada
9224, atau Linat 201.8.2.2 4 L
=  Pengaktifan vang berkesinambungan sepedti diteniukan
pada 9225 Lihat 2018.2.256 L
Kontro! atas bagian yang bergerak harss memanuhl
parsyaratan 5.2 2 8 jka diterapkan langksh-langkah datas tdak
sEsUal dangan maksud penggunaan peralatan elektromedik
atau sistem elekiromedi Lihat201.5.2 28 L
Seluruh bagian bawah tempat kasur dipertmEangkan dalam
anallzis rieiko dengan memperhatikan bahaya barjerst
disebabikan tinggirendah gerakan L
Kesesusian diperiksa dengan Inspeksi pad a file manajemen i
11
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Klausul Syarat-syarat Pangujian Hasll = Catatan |Keputusan

201.9.2.2 2 | Zona perat dianggep tdak menimibulkan bahaya mekanis bila
cielah dari zona jarat memenuhi ukuran sebagaimana

disyaratkan pada tabel 20. Lihat tabel 20 L
Lokasi vang ditunjukkan dalam gambar 109 dan 201,110
dipertimbangkan sebagai zona jerat untuk jari L

Jarak diantara bagian bergerak adalah selalu < Brmm atau > |
25mm [sesusl gamber 108 (mm) 200 mm daerah yang I
diarsir melintang dianggap area jangkauan normal disekitar | Lihal gambar

garis keliling darl alas penyangga kasur [201.108 L
Jarak 200 mm diukur dengan eeksama untuk mangukur Linat gambar
s&mua rintangan yang mencegah teraksesnya jan {201,110 L

Daerah dengan bagian yang diaplikasikan dan diatas alas
penyokong kasur diperiimbangkan dalam analisis riskg

dengan mamperhatikan jarak lar diantara bagian bergemak L
Lokasi yang ditunjukkan datam gambar 201,111 a} dan Linat gambar
201.111 b} dianggap sebagai zona jerat untuk kaki 201,111 L

Pengukuran dilakukan pada kondigl yang paling tidak
menguntungkan untuk Gambar 108 201 110, 201.111 3)
dan 201.111 b) L

201.8.22.3 |Zona jerst dianggap tidak menimbulkan bahaya mekanis bila

jarak yang memisahkan operator, pasien dan orang lain dari
zona jarat melebihi nilai yang ditentukan F50

13852:2008. ... |

Unituk jangkeuan tangan, jarak aman dalam @rak 200 mm | Linat gambar

{lihat Gambar 109 dan Gambar 201, 110) 201108 & 201,110 L
2019224 |Pelindung dan langkah proteksi L

201.8.2.2.4.1| Zona jerat dianggap Udak akan menimbulkan bahaya
mekanis bila alat pelindung dan langkah proteksi
konziruksinya kokoh, fidak mudah untuke melakukan cara
pintas atau membuat tidak operasional, dan tidak
menambahkan risiko yang fidak dagat diterima L

201.9.2 2 4 2| Pelindung tetap harus terpasang kuat ditempatnya olah

suabu aistem sehinggs tidak dapst dengan mudah lepas
tanpa menggunakan perkakas L

201.9.2.2 4 3| Pelindung yang bargerak yang tidak dapat dilepas tanpa
menggunakan parkakas harus masih terpasang saat
pelindung dibuka TH

201.8.2.2.4.4| Langkah prosektil L

Langkah profeksi harus dirancang dan integrasikan kedatam
sistern sehingge bagian yang bergerak tidak dapat memulai

i
gerakan sementara mash dapat terjangkau sasacrang I L
- Kondisi kegagalan tunggal mendapatian kontrol resike. | i
kedua atau | L -3
= Paralatan elektromedik aman dar kegagalan funggal ' &= ; .7':‘

H.:ﬁun:'lu:r-" o0

. .'-.
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Klausul Byarat-syarat Pangujian Hasil = Catatan  |Keputusan
2019225 |Aktifasl yang berkesinambungan L
Jika sulit membuat 2ana (erst yang Bdak dapat diakees,
maka zana jerat tidak manimbulkan bahaya mekanis, bila L
8] Pergerakan masih dalam angkauvsn pandangan operator L
B thm tempat tidur pasien dan bagiannya
hanya dimungxinkan dengan pengakifan gawsi kontrol
yang memulai gerakan dan menjaga operasional elemen
tempat fidur pasien hanya jika kontrol manual disktifoan
dan jika konirol manual secara ctomalis kembali ke ¢
posisi " Sop” atau "Oif pada saat dilepaskan

¢} Dalam kendisi kegagalan tunggal dan sstem ﬂﬁﬁ_ﬂi
yang berxesinambungan dapat mengakiogtkan resiko |
yang tidak dagat diterima yang mungkin timbul |

2010326 Laju gerakan dimana posisi bagian ﬁaﬂ_para_]atan

: alektromedik atau pasien harus dibatasi sehingga operaior
meriliki kendak datam memposisikan L
Jarak terlampaui dari gerakan tersebut setelah
pengaperasian alat kontral untuk menghentikan gerakan,
fidak boleh mengakibatkan resiko yang Udak bisa diterima

201923 Bahava l2n yang terdapat paca bagian yang bergerak L

2010221 Alat kontrol harnus diposisikan dengan baix. terindungi atau
T |terproteks dengan pirand lain sehingga tidak dapat bekerja

secard lidak sengaja

Alat untuk mematikan gerakan tempat bdur pasien dicegah

dari pengaktifan kembali oleh pasien kelika pasien ada di

iempal tidur pasien, kécuall unluk geraxan darural tampat

fidur pasien dispesifikasikan oleh pabrikan TE

Kanirol yang dipperasikan dengan kaki harus didesain untuk
mencegah pengakiifan yang tidak disengaja TE

Alat untuk mamatikan setiap konkrol yang dioperasikan
dengan kaki dalam semua gerakan tempat fidur pasien yang
tidak digerakkan secara manual ketika tempa tdur pasien
tidak bisa rmengecualikan jeratan atau tekanan 8

Honirel tersebut setelah digunakan, dalam keadaan mali
tanpa dirmatikan obeh cperator TB

Pertimbangan harus diberikan uriuk pengakiifan yang tidak
disengaja olah pasien atau aleh orang lain yang merangkak
dibawah tempal tidur atau oleh benda lain yang sedang

digunakan didekatnya L

Alat untuk mernatikan gerakan tempat thdur pasien yang
dinperasikan dengan kaki ditempatkan atau didsan
sshingga pasien tidak dapat mengaktifcan fungsinya
kemiali, dengan mempertimbangkan mobilitas pasien dan
pengawasan medis, kellka alat untuk gerakan ampal tidur

paslen yang dicperaskan dengan kaki diberkan T8
2010232 |Jarak yang terlampaul batas yang ditentukan peratatan = ““'--.‘
elektromedik harus dikurangi ... . H - N,

Hailaman 1'.'r:a_u-
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Klausul Syarat-ayarat Pengujlan Hasil — Catatan | Kesputusan
201.8.2.4 Tidak mengaunakan
Gaswal penghenti darerat gawai yang
dimalsud TB

201 2% | Pirant harus fersedia unfuk pembebasan/pelepasan pagien
secara cepat dan aman dalam hal kerusakan peraistan
elakiromedik atau kegagelan catu daya utama, akbifasi
s£arana proteksi atau panghentian darurat. Peru perhatian

gecars khusus akan hal-hal sebagat bemout T8

20183  |Permukaan yang kasar, sudul yang tajam dan bagan
sisl/pinggiran darl paralatan elekiromedis yang dapat
menimbulkan resiko yang tidsk dapat dierima harus
dicegah atau ditutup
201.5.4 Patansi bahaya karena ketidsketabilan L

201,041 Peralatan slektromedik, selain peratatan yang tennstalasi
i secara iefap dan peralaten elekiromedik genggam, yang
| ditermpatican pods parmukasn sapart lantal atau meja yang
| tidak stabil atzu bergarak tak terduga, pada suatu derajat
dimana dapat timbul resiko yang tidak dinginkan terhadap
pasian, aparalor orang lan
1201842  |Ketidak-stabilan kehilangan keseimbangan

201.8.4.2,1 |Peralatan elektromedik atau bagannya fidak boleh lakbid
sebelum uji dipersiapkan :Huﬂ dengan dekimen

pandamplng . L
(2019422 |Fetidakstabdlan qi kaur posisi franspor L

Peratatan elektromedik atau bagisnya tidak boleh labil pada
53at diposisikan dalam panggunaan normal Lihet tabed 9.4 2 1 L

Perhatian memberikan ketidakstatdlan terjadi selama 10°
kemifingan uji pesswat L

Tempat tidur pasien tidak boleh kehilangan keseimbangan
{terjungkir) karena tnggi dan panjangnya alas penopang
kasur, roda kastor, jerujl samping dan aksesori lain dengan
beban kerjs amannya dalam posisl terburuk dalam
penggunaan normal ketika pangujian berkui dilakukan L

tempat lidur pasien yang diengkapi dengan kasur yang
paling ringan seperi yang déentukan oleh pabrikan atau
beban yang menceminkan berat dar kasur yang ditentulan
yang berada ditenigah tengah alas penopang kasur
difakukan penguiian

Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini dengan
alas penopang kasur dalam posisi datar dan horizontal
Pengujisn kestabilan lateral slakukan dengan menempatcan
beban sebasar Z200M pada sisl samping alas pencpang
kasur dan terdisiribusi rala diatas area 250 mm = 560 mm
{lihat Gambar 201.112)

beban pasien maksimum hanis terdistribusi rata pada area
dengan panjang 250 mm dan lebar 250 mm (Fhat Gambar
201,112) ketika beban maksimum pasien berdasarkan
pabrikan lebih dari 2200M
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Syarat-syarat Pengufian
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Keputusan

Pengujian dilakukan pada setiap swedut tempat tidur pasien

L

Pengujian kestabilan longitudingd dilakukan sebagal berikut |

L

aa) Jika papan pad a sisi kaki dapat dilepas tanpa
menggunakan perkakas, Lepaskan papan pada sisi kakl,
beban sebesar 2200 N untuk lingkungan aplikasi 1, 2, 3 and
5 dan 1850 N untuk lingkungan aplikasi 4 terdistribusi
merata pada area 250 mm sepanjang lebar penuh dan
terrpat tidur pasien (lihat gambar 201, 113) beban
miaksimum pasien digunakan ketika dispesifikasikan oleh
pabrikan = 2200M {atau 1850N uniuk Engkungan aplikasi 4
M)

bb) Untuk papan pada sisi kepala/kaki terpasang permanen
atau membutuhkan perkakas untuk melepaskannya: Dua
beban masing-masing sebasar 1100 N untuk lingkungan
aplikasi 1, 2, 3 dan § dan dua beban masing-masing sebasar
25 N uniuk lingkungan aplikas 4 pada waklu yang sama
ferdisiribusi rala pada erea 250 mm x 475 mm (Gambar
201.114)

Pengupian dilakukan pada kedua ujung tempet tidur pasien

201.8.4.23

Hetidakstahilan karena daya hoenzamtal dan vertikal

a) peralatan elektromedik yang memiliki massa berat 25 kg
ateu lekdh, yang digunakan diatas lantai, harus fidak
mienjadi kabil pada saat ddorong disandan atau
diturnpanai

Permukaan perakatan slekiromedik amana resiko
ketidakstabilan harus diberi tanda peringatan alas resiko

sesual kl 24,23 a)

Peralaian elekiromedik yang tidak labil dilakukan pengujian

b} peralatan elektromedsk yang dimaksudkan digunakan
dafatas lanlai atau dialas meja, tidak boleh labll karena
diduedukl atau dinaski

Perlatan slekiromedik yang digunakan diatas lantal ketika
tarjadi resiko ke tidakstabilan harus secara permanen diberi

tanda peringatan resiko .

Peralztan elektromedik yang ok i3t dilakukan penguian
sesual kl 9.4.23 b)....

T8

fempat tidur pasien 1I|:|ah I:rulm iE'THiEI'IgﬂI'I kesgimbangan
{terjungiir) karena diduduki atau dinaiki diperiksa dengan
ki dan pengujian

Tempat tidur pasien diternpatkan pada bidang datar dan
gaya kebawah yang konstan seberat 1100 N diberikan pad a
Btk momen makesmum pada setiap permukaan kerja kacuali
alas panopang kesur, pada tampat bertumpu atau
pErmiukaan duduk dengan area minimom 20 em « 20 am,
dan tingol dari lantai tidak lebih dari 1 m tempat tidur pasien

disiapkan seperti yang disampalkan pada §.4.2 2

2019424

Castor dan roda

201.8.4.2.4.1

Alat yang digunakan untuk pengangkutan | transportasi
peralatan elzkiramadik mobil tidak boleh menimbulkan
resiko yang tidak dapat diterma pada saat digerakan atau
diparkirkan dalam penggunaan normal

2142276
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201.8.4.242

Kehuatan yang diperlukan wnius mendorong peraiatan
glektromedik fidak boleh lebiy dari 200 M

L

untuk tempat tidur pasien yang tidak digunakan wntuk
franspar lakukan pengujian alas iempat tdur pasien
dengan beban kerja aman di tempatnya

= Unfuk tempat tidur pasien yang digunakan untulk
franspaor, penguiian dilakukan di atas tempat tidur pasien
dengan beban kesja aman di tempalnya

20194243

Peralatan elektromedek dengan berat yang melebini 45 kg
hanis mampu malmg.t PII‘EHE anwah daun EI'I‘I'LI

Tempat tidur pasien yang digunakan uniuk transpor pashen
harus tahan tekanan yang dissbabkan penanganan kasar

diperiksa dengan penguiian ambang sebagai berikul

Fersyaratan ini tidak diaplikasikan pada tempat tidur pasien
yang ditantulkean olah pabriken hanys untuk dipindahdan
dasam ruangan pasken guna pembersiban atau akses
pasien

Jeruf samping dinaikkan dan dikund, dengan akseson yang
digunakan dalam penggunaan normal selama transpor bar
pasang pada tempat tdur pasien dan dengan dengan
beban kerja aman ditempatnya dan finggi pada posisi kasus
yang tarbunak.

Tempal Hidur pasien digerakan dengan kecepatan 0,8 mis +
0.1 mes, dan untuk termgat fidur yang digerakkan dengan
mctar urtuk iransporteel, digunakan kecapatan mekermunm,
samantara semua kashor harus membantur dan melangkahl
pemghatang yang terpasang telap distas lentel, dengan
penampang sagi empat 20 mm dan tebal B0mm

Tempal tidur gengan semua kastor ditarik balik diatas
penghalang dan kembali ke posisi samula

Pengujian diulang 10 kali

termpat lidur pasien, bagiannya dan akeesor tidak boleh
nampak kehilzngan fungsinya, dan jeruji samping tdalk
terkunci, atau kenusakan fisik yang dapat menyebabkan
kebunukan pada penggunaan normal atau menyebabkan
risito seperti runtuh, deformasi permanan, perubahan calah
urduk keadaan terieral atau jepitan dan lain-lain

Tempat lidur harus melalui nntangan

| Tempat tidur pasien tidak boleh kehilangan Kessimbangan
(terjungkir) Tempat tidur pasien atau bagiannya tidak boleh
menampakian risiko yang tidak dapat diterima

Risiko yang tidak dapat diterima yang diteniukan rmelalul
inapeksi fempat fidur pasian, bagian- bagiannya dan
informasi yang terkait dari fiie manajemen risiko

201.8.4.3

Ketidakstabilan karena gerakan laleral yang tidak dilnginkan
[lermasuk uncurany

2019431

B Rem wituk motor penggemk pemlatan harus dimncang
sademikian sehingga dalam keadasn normal etap bakerja
den hanya dapat dilepas dengan manekan coniral sacara

kantingu
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2142277
SCI1-2007P




Lampiran

Laporan Mo, 13884/GNBPAF
Tanggal: 29 November 2022

Karnat Panati
Telp Fakcsmill 021 85331 1TEBER | 158

JiLAnen Tol Cibiteng Mo 1, Cliuwng Bekasl 17580

Email: ce.obAffsucofindaco.id

AT

Syarat-syarat Pangujian

Hasil — Catatan | Keputusan

b Peralatan elekiromadik mobil harus dapal berdiri tetap
peda temnpatnya dengan menggunakan pinant gawai
penguns untuk mencegah gerakan yang tidak diinginkan
dalam posisi fransporjalan

)} tlempat tidur pasien mobil tidak boleh mengakibatkan risiko
yang tidak dapat diterima karena gerakan horlzontal yvang

tidak difnginkan

Tempal tidur pasien disiapkan dengan posisi yang paling
buruk dalam penggunasn noemal dan dilakukan pengujiam

thﬁ:l berdkut inlk:

Tinggi, gerakan yang bersamaan, dan panjang dari alas
penopang kasur, kastor, ens samping

Aksesori dengan beban kKerja aman ditempatnya, termasuk
kombinasi dengan aksesori lain kasur {misalnya tinggi dan
beral) sepertl yang diteniukan pabrikan atau beban yang
rrencerminkan berat dari kaswr jerteniu yang tardistribusi

marata dan ditempat ditengah- tengah alas penopang kasur

Tempat tidur mobil dengan beban kera aman ditempatnya,
dan gawal pengunci (misalinya rem) daklifkan, pada bidang
rata yang dilapisi dengan bahan lantai vynill dengan
ketebalan 2 mm sampal 4 men dan kemidngan pada 67

tarhadap bidang rata horizondal diaias kantal betan

Mangikut gerakan elastis awal, créepage awal, dan
perputaran kastor awal, tidak boleh terjadi gerakan pada
tempat tidur pasien lebth besar dari 50 rmm (sehubungan

_%%lﬂ bidang rata yang miring|

p gerakan awal bdak boleh mengakibatcan nsiko yang
lidak dapal diterima, dengan memperimbangkan
penggunaan nomal lempat tdur pasien.

201.9.4.3.2

Fetidakstabilan kecual dalam Readaan ransportjakan

Butir a} Digant dengan: lihat 201.9.4.3.1

b) Peralatan slektromedik yang dapat dsdorong dan
Slasioner yang dioperagikan diatas lantai, tidak
boleh mengakibatkan tidak boleh mengakibatkan
resiko yang tidak dapat diterima karena gerakan
labaral

201, 89.4.4

Gawal pemegang dan handel lzinnya

mlr

201.9.5

Potensi bahaya dari bagian yang terlontar

|

201.9.8

Energi akustik dan getaran

Tidak menghasilkan
anergl yang
dimaksud

204.9.7

Bajana bertekanan dan bagiannya dengan
tekananpneumatic dan tekanan hidrodik

201.9.8

Bahaya yang terkait dengan sisiern penogang

201.9.8.1

Hapus butir pada strip penama

201982

Subpasal ini ticak diberakulkan (linat 89.8.3.2)

201.3.8.3

Hekuatan penopang pasén alal penopang operalor atau

sistem panggantung

-

“ﬁaaaaa
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209 9831 E_Iﬂl-lﬂ tempat tidur pasien yang memberikan fiopangan atau
menenangkan pasien harus didesaln uniuk memaniralkan
risiko terluka fisik dan pengenduran yang tidak disengaja

| pada pencuat N
Unfuk ingkungan aplikasi 1 dan 2. beban kerja aman

tempal tidur pasien harus sekurang- kurangmva 2000 N L
Beban kerja amar dari tempat tidur pasien tersabut

dianggap sepagal jumiah betan minimum sebagal berikut £
-1.350 N, kurang lebih sama dengan massa 135 kg untuk

pasien () B
-200 M. kurang lebin sama dengan massa 20 kg untuk

kasur{M} &

- 450 N kurang lebih sama dengan massa 45 kg ermasuk
aksasor dan massa baban kerje aman yang ditopang ckah
saluruh aksesor tetapi fidak termasuk berat pasien (M) L
Beban Kerja aman tempat tdur pasien harus sekurang-
kurangnya 1700 N Untuk Ingkungan aplikagl 3 4 dan § (M)
Beaban kerja aman dari tempat tidur pasien Ini dianggap
| sebagai jumlah deri beban mnimum berikut ind
-1.350 kurang lebih sama dengan massa 135 kg untuk
pasien (N}
-200M kurang labih sama dengan massa 20 kg untuk kaswr
M)
- 150 M kwrang lebih sama dengan massa 15 kg lermasuk
aksesori dan massa beban kerja aman yang ditopang cleh
seluruh aksesori tatapi lidak termasuk berat pasien (M),
Beban kerja aman dar mekanis pengangkat tempak tider
harug sekurang-kurangnva 2200 M (M) Hal inl dianggap
sabagai jumlah dari beban mnimum Berikul in L
-1.350 Kurang lebih sama dengan massa 135 kg wntuk
pasien {N) -
=200 M kurang lebih sama dengan massa 20 kg untuk kasur;
-150 M Kurang lebih sama dengan massa 15 kg bermasuk
aksesori dan massa beban kerja aman yang ditopang cleh
seluruh aksesori tatapi fidak termasuk berat pasien L
=500 M kurang leblh zama dengan masa 50 kg uniuk ssbiruh
bagian tempat tidur pasien yang harus dangkat oieh
mekanis pengangkat tempat tidur(M) L
Jika beban kerja aman yang diteniukan oleh pabrikan leidh
besar dari 2000 N uniuk tempat Sdur paséen uniuk
lingkungan aplikasl 1 dan 2, 1700 M untuk tempat tidur
pasien wuniuk Nngkungan apkikasi 3, & dan 8 atau 2200 N
untuk mekans pengangkat lempat Gidur, sehingga hal ini
harus digunakan sebagai dasar unfuk pengusian L
an kara aman harus ditermpatkan pada posisi kasus
rbasruk yang diijinkan aleh konfigurasi atau pemasangan
ri pada bagizn | 2 n ntung (k) L
Beban karja aman harus terdistribusi separti yang
ditunjukkan pada Gambar 201.115 E
Beban kerja aman untuk sandaran kaki mencerminkan
massa darl pasien yang terdistribusl pada area 0,1 m atau

d |d|d |&

o

berapapun area yang lersedia = =
Beban keda aman darl langkal pengangkat (fermnasu o =
tangkal pasien) harus sekurang- kurangnya TS0 MN{N) | ¥ il B
i /
Healgenan X2.J 38
LT
5, ':‘ A e
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201.9.8.32

Craya statis karena pembebanan dar orang

L

Tampal tidur pasien dan mekanis pengangkat termpat tidur
harus mampu menahan beban statis yang terdistribus:
merata setara dengan dua kali beban kerja aman atau
4000H, yang mana pun lebih besar, pada posial yang
terbunu dengan alas penopang kasur dalam pogisi
horzontal (likat Sambar 201 115) (M)

Jika kerusakan kanena pemakaian, karat, atau kelelahan

bahan atau penuaan terjadi, bagian penopang terkait harus

memiliki faktor keamanan tidak kurang dan 4 kali beban
aman (Faktor Kearmanan)

a| Baban statis harus dibankan salama sakurang-

kurangnya 1 menit, kecuali deformasd bahan yang dapat
menjadi masalah, maka dalam hal inl wakiu amus dnaikkan

sekurang-kurangnya mengad| 1 jam

Deformasi penmanen hanya dapat diterima jika tempat tdur
pasien memenu fungsi yang dimaksud.

b) Pesang papan uji tempat tidur ke mekanis pangangxal
tempat idur yang tidak dilengkapi dengan papan wjl tempal
Hdur, Tempatkan kasur, separti yang diltenlulan cleh

| pabrikan keatas | papan uji tempad tidur, pada posisi ratanva

Berikan beban vertikal seberat dua kall beban kerja aman
atau 4000 N, mana yvang lebih besar (licak termasuk massa
kasur yang ditermpatkan diatas tempat tdur pasien atau
massa dari papan uji tempat tidur)

Deformasi permanan hanya dapat diterima jika mekanis
ngkat at tidur terpenuhi Rengsinya

Baban statis harus diberikan sekurang-kurangnya 1 mani,
kecuali deformasi bahan yang dapal menjadi masalah
sehingga dalam hal inl wakty harus ditambah menjadi
sekurang-kurangmya 1 jam

Samua aksesor (lermasuk semua yang tidak menopang
berat pasizn} harus didesain unfuk mendukung beban yang
sekurang-kurangnya dus kali beban kerja aman yang
ditentukan urtuk aksesor (N)

Beban dibarikan pada arah dan posisi aksesor yang

terburuk
Dengan akseson {2elain angkai pengangkat) daiam posisi
penggunaan normal yang terburuk, pasang beban statis
yeng setara dengan dua kali beban kerja amannya selama
sekurang-kurangnya 1 man#, kecuali deformasi bahan yang
dapal mesjadl masalan sehingga dalam hal inl wakiu hares
ditambah manjadi sekurang-kurangnya 1 jam Tidak balah

timbul bahaya atau hila gl

TB

Pengencangan langkal pengangkat harus Tetap berfungsi
normal dan tidak menampakkan bahaya setelah panquiian
benkut,

1} Posisi tangka pengangkat pad a iempat tidur paslen |
dalam posisi yang ferburuk dalam maksud penggunasnnya. |
Lintuk posisi lungkai pangangkal perubshan bentuk
peranen Em diterima pada fes periama

Pergerakan tha-tiba dari tangkai pengangkat

dpertimbangkan supaya tidak membahayakan

2142280
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|
Berikan beban kearah bawah seberat dua kali dari beban
karja aman dari tangkal penganghat (sekurang-kurangnya
16500 M) ke tilik penpganting yang paling huar unbuk tangka
sekurang-kurangnya selama 1 menit, kecuali defarmasi
bahan yang dapat menjadi masalah sehingga dalam hal ini

wiakiu hanes ditambah menjadi sekurang- kurangnya 1 jam, L
Tangkai pengangkat dan bagiannya dites sefama dan
sesudah beban diterapkan L

2) Piosisd tangkai pengangket pada tempat tidur pasien
dalam posis yang terburuk dalam makswd pEnggundantsa,
Fencangkan tempal tidur pasien selama pengufian jika periu
karena ketidak- stabilannya. et

Sarikan daya horizontzl sebesar 350 M dengan arah tegak
lwrus pada sisi termpat tdur pasien sampal ke titik

penggantung teruar untuk fangkai L

Periksa langkai pengangkat dan pangencangnya selama

dan satelah aplikasi baban i ' L
2019833 |Gaya dinamis karena pambebanan dari orang L

20198331 Jika gaya dinaemis (Karena diduduki, dinaiki, proses
penangansn pasen atau yang sejenis) dapat diberkan pad
a bagian peralatan dengan maksud untuk menopang pasien
dalam penggunaan normal, gaya dinamis tersebut tidak
boleh menimbulkan rsko yang tidak dapat diterima L
Ketahanan harus diperimbangkan sehubungan dengan
piosisi yang pafing buruk dari bagian tempat tidur pasien
yang harus menopang atau menahan pasien dalam
LEn@an normal L
Tempatkan kasur pada posisi yang terburuk seperti yang
diteniukan oleh pabrikan keslas tempat tidur pasien dalam
posisl datar L

Jika tinggl dapad diatur, atur inggl ke posisi yang terburnuk. L
Manfzatkan alas beban (Gambar 104) pada possi & datam,
Gambar 201.116, pad a sisl mana pun yang dianggap lebih
lemah. X
Berikan alas beban (Gambar 104) 10,000 kall pada posisi A
yang diunjukkan dalam Gambar 201,118, dengan beban
1.350 M atau beban pasien maksimum, pilih yang bebih
besar L
Pada waktu diuji sesuai keleniuan distas, tempat tidur
pasien harus tetap barfungsi normal dan fidak
menampakkan bahaya setelah alas beban dilepas

Lepaskan kasur dan lakukan sebhagal berikut:
Lakukan evalasi bahaya lereral sesual 8.1.101

Lakukan evaluasi zona jerad sesual 833
Lakukan pengujian sesusi 9.8.3.2.

ol | el Bl [

201 8 8.3 3.2 | Penyetelan tinggi tempat tidur pasen atau mekanis
pengangsat tempat tidur harus berfungsi normal dan lidak
rienampakkan risike yang tidak dapat diterima setelah 3000

siklus dalam penggunaan narmal SR M

Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini: L
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Tmﬂ:ﬂ ternpat tidur paslen pada poels datar. Jka
mekanis pangangkat tampat tidur terpissh dari alas
penopang kasur, Berikan beban kerja aman yang
terdistribusi saperti ditunjukkan pada 9.8.3.1 {Gambar
201.115 a alas kasur

Unfuk mekanis pengangkat tempal tidur benkan beban kera

aman dikurang| beral papan ujl tempat tdur yang

terdistribusi seperti ditunjukkan dalam 8.8.3.1 {Gambar
201.115) pada alas penopang kasur,

Tampat tidur pasien alau mekanis pangangket tempat tidur
dinaikkan dan diturunkan sepenubnya sebhanyak 3000 kal
sesugi dangan prosedur yang dinyatakan dalam pelun|uk
| penggunaan.

Satelah pengujian lzpaskan beban kerja aman.

20188333

Kumci jeruji samping harus tetap kual pada saat dikenal
| gaya dalam penggunaan normal.

Kesesuaisn diperiksa de ian berikut ini.
Gaya yang diberkan pada lokasl ierburuk yang dapat
diaksas uniuk mangunci

- Lakukan sikius mekanisma jeruji samping (danl pesisi
terkunci, posisl atas, sampal posisi tidak terkunci, posisi
dibawah dan kemball keterkundci, posisi atas) wiluk

sebanyak 30.000 siklus.

- Gaya A atau B atau C atau O atau EaauF{:HpEﬂI
ditentukan dalam Gambar 201,117 kemudian harus
dinphkasikan dalam posisi terburuk dalam mengunci jeruj
Sam pada arah membuka kunci

=Jerujl samplng fidek boleh rnan]adl fidak terkunci atau
menimbulkan rigiko lain vang tdak dapat dderima

Jeruji samping harus didesain ager tahan terhadap gaya
yang diberikan pada waktu terjadi salah penggunaan yang
dapat diketahui sebelumnya dalam waktu siklus hidup
produk tanpa menimbulkan risko yang tidak dapat ditenma

| Lo

Kesesusian diperiksa dengan pengujian dengan jerull
SAMpi a posisi alas sebapai berikut ;

r

~=§ Uji sikbuz gayva lateral, Berikan gaya schesar 100 M yang
tegak lurus terhadap jeruj samping pada baglan atas tengah
Jenyji samping pada arah sepedi yang ditunjukkan oleh E
atau F galam Gambar 201.117. Balikkan arah, Ulangi
pebarvwyek 3000 siklus

b} Uji siklus gaya longiudinal. Berikan gaya sabesar 100 N

pada jeruji samping pada arah memanjang jenujl samping
yang difunjukan céen C atau D dalam Gambar

201.117. Balikkan arah. Ulangi sebanyak 3000 siklus

¢} Wji siklus gaya vertikal Berikan gaya sebesar 104 N pada
bagian paling ates [eruji samping pada arah vertkal jeruji
sampdngsepert] diten|ukkan aleh B dalam Gambar 200117
Likangi sebanvak 3000 siklus. Pengujian tidak periu
dilakukan pada aran A.

d) Setelah a}, b) dan ¢) diatas selesaidiakukan, berkan
beban stalis pada arahdalam Gambar 201,117 pad & poss
ierouruk. Jeruji sam ping tidak boleh menjadi tidak terkunci

atau menimbulkan risko yang fidak dapat diterima

AR
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Jeruji samping Sdak menjadi terkunai dan tidak
menghagikan risko lain yang lidak bisa diterima L

231.9.8.3.3.4| T@ngkai pangangkat dan pengancangnya tetap berfungs|
narmal dan fidak menimbulkan bahaya setelah pengufian

| barikut ini L
 Gerakan tanglai pang-angkalata.u handelnya yang
mendadak yang dianggap sebagai bahaya tidek terjadi L

Pengujian diakukan dengan posisl tangkal pengangkat
fempal tidur pasien pada posisi yang paling sulit dijangkau
dalam maksud penggunaannya L
Beban karja aman vertikal ke arah bawah diberikan pada
tangkai pengangkat (sekurang-kurangnya 750 N) 1000 kali
pada handel dari tangksi pangangkat (M) L
Tangkai pengangkat dan pengancangnys dikencangkan
eelama dan sesudah aplikasi daya dan rekam

| penyimpangan/defleksl dan deformasi, L
Defieksl tangkal pengangkat idsx boleh iebin dan 100 mm
salama aplikasi beban keria aman Deformasi permanen |
tidak lebih dari 20 mm setelah pengufan pengukuran uji |
ketahanan, diukur tarhadap alas penopang kasurmm) |

201.88.4 Sistern dengan gawal protekiif mekanis L
201.8.8.5 Sub bagian ni tidak diberakukan | TE
201.8.101
Jerujl garnping didesain dengan persyaratan tinggl minimum |
separti yang ditunjukkan aleh = dalam Gambar 201.118 d-m
Tabel 201 L
102 Penilakan risiko diakukan pada kasur spesial atau
lapisan kasur dimana jeruji samping ldak memeanubi G
seperll yang ditunjekkan delam Tabel 102 unfuk memastikan |
keselamatan setara. ' L
Kesesuain diperikza dengan pengukuran G dan inspeksl Ak
manajemen isiko 1L
201.11 PROTEKSI TERHADAP BAHAYA TEMPERATUR YANG BERLEBIHAN
BAHAYA LAIN L
201,111 Temperatur yang berlebhan pada peralatan elektromedik | L
.zm e Pada wakiu peraiatan dioperasikan pada situasi terbuiru
A dalam penggunaan normal lermagsuk lemperatur cperasional |
sekilar maksimum yang ditentuken dalam rincian teknis (lihat | L
7.8.3.1} |
- Bagian peralatan elekiremedik tidak boleh mencapai |
termperatur yang melebihi nilai yang dissbulkan pada L
tabel 22 dan tabel 23
- Peralatan elekiromedik tidak boleh menysbabkan _
temperatur permukaan melampaul 30°C pada pengujian L
Eudut i
. Thermal cut tidak boleh bekerja sslama operasi nommal | [a0 200 herne) T8
T-r'rpm'ﬂur maksimal selama penggunaan normal (fihal L
fabel 11.1.1 datam-b 1)
2011112 Tidak manggunakan
e, IS : pangatuf lemperatir
Temperatur dan bagian yang diapiikashan di permukaan bagian - +4
yang diaplkasikan 18, S
Hmﬁ'.llln 28138 f
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201.11.1.3 | Ketika justifikasi rekayasa olsh pabrik mengindikasixan
hahwa batas termperadur tdak terlampaus, rmaka lidak perhs
dilakiskan ran T8

ag4.44.4.4 |Pelindung yang dimakswdikan uniuk mencegah persentuhan
dengan permukaan yang panas darl peralgtan elekiromedik | Tidak ade bagian

yang hanss dilepas dengan menggunakan perdkakas yang dimaksud T8
201112 Tiduk digunaican
Pencagahan terhadap bahaya kebakaran dalam lingkungan

kaya oksigen -

201.11.2.1 Salunghup harus memilikl kekuatan can kekokohan untuk
mancagah kebakaran dan dipenksa dengan uji kekuatan

mekanik pada selungkup sesusi 15.3 L
2011122 Tidak ada
Peralatan stekiromedis dan system ebekiromedik yang E’f‘;}’g‘kﬂ” Snik
digunakan dalam lingkungan kKaya akeigen lingkungan kaya
akan cksigen =
204.11,2 2 | Kondisi kegagalan tunggal sehubungan dengan lingkungan
yang kaya cksigen pada peralatan elekiromedik dan sistem
eleklromedik 8
01713 Persyaratan konstruksl untuk pancegahan kebakaran bagl -
perlatan elsktromedik Likeat tabeal 201 810
201,114 Tidak ada
Peralatan slekterormedik dan sisiem elekiromedik yang korespondensi
digunakan dengan bahan anestes yang mudah terbakar d@ngan Yang
dimaksud T8
201115 Tidak ada
Peralatan slektromedix dan sisiem elekiromedik yang horespondensi
digunakan dengan bahan habis pakal yang mudah terbakar |dengan yang
dimaksud T8

201115 Lﬂp’h‘l. cipratan, kebadsran, empal masuknya air atau
partikel, pembersihan, desinfektans, sterilizasi sera
komgatilitas dengan bahan yang dipakal pada peralatan 1
elaktromeadik

elaktromedik harus menjamin tingkat profeksi yang memadal
ferhadap umpahan, cipraten, kebocoran, tempal masuknga
alr atau partikel, pembersihan, desinfekiitansi, sterilisas
serta kompabilitas dengan bahan yang dipakai pada

peralatan elektromedi IPXA L
; Tidak ada
2011152 |Tumpahan pada peralatan eiekiromedik pengmping cairan B
201.118.3 | Cipratan pada peraiatan slekiromedik dan system ﬁ“ konespondensi
alaktromadik Mgan yang L
dimalcsud
Paratatan slektromedic dan sisten eekiromedik yang
membubunkan penanganan caian dalam penangan normal
harus dikonstruksikan sehingaa cigratan tdak membasahi L
| bagian yang dapst mangakibatkan siuss: potens bahaya
Jenle cairan, valume, lamanya cipratan dan lckasi btk L
ditentukan malalul proses manaEmen resiko
20111684 Kebocoran Linat 13.2.6
2011165 |Masuknya air atau benda berupa partikel kedalam peralatan o e X
elekiromedik atau sistem elekbromedik 4L o
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Eﬂungh.lp peralatan elektromedik dan sistem elekiromedik
harus dirancang agar dapat memberikan tingkat proteksi
lerentu terhadap masuknya air

201.118.581
i

Selunghup tempat fidur pasien memberkan tingkat proteks
minimum IPX4 sesuai dengan kiasifkas IEC 60529

ngujlun |EC 60529 dilakukan dengan tempat tidur pasien

ditempethen pad a posisi yang diinginkan dalam
penggunaan normal (sepert| diteniukan dalam petunjuk

penggunaan) dan dengan iNspeksi.

Semua bagian yang dapat dilepas tanpa perkakas dilepas
(dipisah-pisahkan/dibuka) sebelum pengujian dan pengujan
dilakukan tanpa kasur

Sesudeh pengujian ini, tempat tidur paskan taak bolah
menampakkan tanda-tanda hubung simgkat dakam isolas
(atay komponen listrik} yang dapat mengakibatkan bahaya
dalam kondis norrmal atau dalam kombinasi dengan kondisi
kegagalan tunggal (berdasarkan inspeksi visual) disut
dangan penguian kekuatan dielekink dan penguiian arus
bacar

Tempat tidur pasien harus mamenuhi maksud
pengguUNAannya.

2011168

Pembarsihan dan desinfekiasi peralatan elekiromedik dan
sistem alekiromedik

Peralatan alekiromadic dan sistern sekiromedik proses

pamtrlr:i!l'iln dan gesinfektan harus ditentuken dalam
naan perlalan

Pakrikan harus mengevaluasi dampak dan
pambareihan'desinfelian yang berksli-kali salama harapan
hidup permakaian

Pabrikan harus menpelaskan proses pembersihan dandatau
disinfeksi lempat tidur pasien yang dmaksud uniuk
dibarsibkan dan di disinfeks|

201.11.6.81
M

Tempa! tidur pasian yang dapat douci dengan mesin lempal
tidur pasien atau mekanis pengangkat tempal tidur yang
ditentukan pabrikan harus deissl dengan sistem pencucian
atomatis maka harus letap berfungsi setelah pengujian

TB

201.11.6.7

Sterilisasi peralatan eekiromedik dan sistem shekiromadik

Ticdak wntuk
disterilisasi

2011168

Jia dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebulkan
dalam proses manajemen resiko atas resiko yang
diakibatkan kompabilitas dengan bahan yang digunakan

Tidak ada
korespandensi
dengan yang
difmaksud

oleh paratatan elektromedix

201,117

Perlatan dan sistem sekiromedik bagian dan aksesorsnya
yang harus berseniuhan langsung alau tidak dengan
jaringan biologis, sel atau cairen badan harus dinilai dan
didakurnentasikan sesuai pedoman dan prinsip ser 150
10953

Tidak berhubungan

lamgsung dengan
paEsen

201.11.8

Terputusnya calu daya uterma ke peralatan elekiromedik

Paralatan slextromadik harnus dirancang sadamikian rupa
sehingga bila tedadi pemutusan dan perbaikan calu daya
tidak mengakibatken situasi berpotensi bahaya selain

pemutusan atas fungsi peralatan yang dimaksud

P‘MEI 2
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Dalam keadaan darurat jika tegangan catu daya utama felah
tarputus, fungsi kinerja esensial yang ditentulan pabrikan
harus mampu bekerja dengan alat fain dan alat untuk
menurunkan bagian punggung atau posis| darural [@nnya
| (yang ditentukan patrikan) harus dapat dicapai dalam 30 s L
Kesesuaman diperiksa dengan up fungsional dalam kondisi
terburuk L
it SITUASI YANG BERPOTENSI BAHAYA DAN KONDIS! KEGAGALAN |.
201131 |=uasi perpotens! potens: bahaya tertentu L
201.13.1.2 |Emisi panas, deformas! selungkup atau melampauil batas
temperatur malksimum L
- Timbulnya bara apl, ibgam yang meleleh, bahan beracun
atau terbakar dalam jumiah yang berpotens bahaya L

- Deformasi sstungkug sampal pada suste keadaan
schingga kesesuaian pada 15.3.1 menjadi tdak
beriampaul ¥

- Temperaiur darl bagan yvang displ&asikan melampsaul
batas yang diiznkan sepedi tabal 23 buila dukur gan
disetel 11.1.3 TE

| disebuikan pada tabel 23 divkur dan diseted sesuai 11.1.3 TE

- Termperaiur bagian peralatan elekiromedik yang bukan
bagian yang diaplikasikan yang mungkin dapat tersentuh,
melampaui batas temperatur yang dilznkan seperti

- Nital yang diizinkan lerlampaul untuk kompanen dan
material lain sebagaimana ditunjukan pada tabel 22 kak

1,6 minug 12,5'C. TE
Batas gulungan dapat ditemukan pada tabel 26 tabel 27 dan
tabel 31, e -
Dalam samua kasus [ainnya, diterapkan nilai yang dizrkan
pada tabel 22 L

Proteksi dalam gerakan tempat fidur pasien stk

disedizkan sedemikian sehingga kondisi kegagalan lunggal
bdak menyebabkan gerakan 1anpa campur tangan manusia L

Kontrol pengunc gerakan dapal digunakan sebacal alat

uritubl kesasuaian TE
Kontrol penguncl gerakan dapat bekerja secara otomats
| atau sebagai pllihan operator (Lihad juga 7.4 2. ) 18

Subsistem tambahan yang mamatikan kontrol gerakan
{Kantrl pengunci gerakan) disediakan, maka sisherm

tarsebut harus teta barfungsi dalam kondisi kegagalan
tunggal B8

Lintuk sakelar dan kempanan lain yang mengantrol
gerakan pada tempat tidur pasien listrik jika kegagakan
dari beberapa kompanen dapat menyebabkan bahaya
Komponen dengan karakieristk infegritas yang tinggi

| digunakan TE

Kamponen dengan karaktershik infagrilas yang tinggl
digunakan unfuk sakelar dan kompanen lzin yang
mengontrol gerakan pada tempal fidur pasien lisirk jika
kegagalan dari beberapa komponen dapat menyebabkan

bahaya

2142286
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Klausul Syarat-syarat Pengujian Hasil — Catatan | Keputusan

Hidrolik, pneematic dan subsistam mekanis tempat tidwr
pasien lidak bokeh menyebabkan gerakan aias penopang
kasur yang tidak dinginkan dalam kondisi kegagalan
tunggal, dimana gerakan tersebut dapst menyababkan
banhays

Froteksi kondisi kegagalan tunggal wiiuk tempat tdur
pasien pneumalik, hidrolik atau mekanik, atau unituk
subsislem paaumatik, hidrolik atau mekanik dari tempat
tidur paaien listrik hams memenuhi kesesuaian 9.7 .2
standar umum dan pasal lain dar standar umum yang
dapat dierapkan dan standar ini adalah diaplikasikan
uriuk fakior kesalamatan L

Melampaui batas anus bocor pada kendiel kegagalan
tunggal sebagaiman ddunjukan pads 8.7 L

- Melampaui batas tegangan untuk bagian yang dapat
dizkses termasuk bagian yang diaplixasikan
sebagaiman ditunjulan pada B.4d.2 L

Projeksi dalam gerakan iempat tidur pasien listrik harus
disediakan sedemiklzn sehinpaa kondisi kegagalan
wunggal tidek menyeababkan geraxan fanpa campos
| angan manusia L

Jika subsistemn tambahan yang memakan konirol
gerakan cisediakan, maka sistem tersebut harus tetap

berfungsi dalm kondisl kegagatan tunggal TH

201.131.2

201.13.1.4

Untuk sakelar can komponen lain yang mengontral
gerakan pada tempat tidur pasien fistrik, komponen
dangan karakiersik integritas yang tinggl diperukan
kegagelannya dapat menyebabkan bahaya 18

Hidrodik , pneumatik dan subsistern mekanis tempat fidur
pasien tidak bokeh menyebabkan gerakan alas penopang
kasur yang tidak dinginkan dalam kondisi kegagalan
tunggal, dimana gerakan tersebut dapat menyebabkan g
bahaya

201132 | Kondisi kegagatan tunggal i
2011321

Sedama aplikas: kondisi kegagalan tunggal yang terdaftar
pada 13.2.2 sampai dengan 13.2.13 keadaan normal
teridentifikasl pada 8.1 a) dapat juga harus displikasikan
dalem suaty kombinasl yang jarang dilakukan L

Persyaratan dan pengujan yang barhubungan dengan
kondisi kegagaian unggal dapat ditemukan pada 8.1 L
Tempat tidur pesien dengan daya penggeras untuk
transportasi kanes memiliki alat untul ransporiasl yang
dikerjakan oleh operator dalam kondisi kegagaian tunggal
Sistem renspor TB
Persyaratan dan pangujian yang berhubungan dengan
kondisi kegagalan tunggal dapat ditermukan di 15.5

201.13.2.2

20113221
a1

201.13.2.3

2142287
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2011324

Persyaratan dan pangufan yang berhublngan dengan
kondisi kegagaan tunggal dapat diemukan di 13.2.13
dan 1542 untuk situes! dengan beban berlebihan

TH

201.132.8

Perayaratan dan pengufian yang berhubungan dengan
kondisi kegagalan tunggal dapat ditemukan di 13.2.13
dan 15.4.2 untuk situasi dengan beban berlebinan

;um 20113213 &
[154.3

TH

2011326

diterima
2011327

Peralatan alekiromedik harus dikonsfruksikan sshingga
cairan yang mungkin bocor dalam kondisi kegagalan
tunggal tidak mengakibatkan resika yang tidak dapat

Tidak ada
| penampungan

1
|
|
[
|
':alran

TB

Peralatan elekiromedik harus dirancang sedamikian
gehingpe masih dalam kondisi kegagalan tunggal yang
aman bita sistern pendingin gagal fungsi saat
dioperasikan sepert yang ditentukan

|
| Tidak ada sisterm
’,pmdingin

TH

2011328

Peralatan elekiromedik joga hanus dirancang sedemikian
sehingga masih berada pada kegagalan funggal yang
aman sewakiu bagian yang bergerak macet

 Sumber penggerak
Eik‘ll.ﬂlﬂl

201.132.8

Perglatan elekiromedik harus dirancang sedemikian
eehingga masih dalam kondisi kegagalan tunggal yang
aman bila sedarma hubungan singkat dan kapasitor sifkud
molor terbuka / terputus

TH

20113210

Lirntuk setiap pengujian datam kondisi kegagalan tenggad
dari 13.2.8 dan 13 2.8, harus memperbmbangkan
pengacuaiian tersebut pada 13.1.2, peralstan
alekiromedik dengan penggerak molor disperasikan mulai
dari keadaan dingin, pada legangan yang dileniukan atau
pada batas stas julat tegangan yang ditentukan dalam

Sumber penggerak
akfuator

TH

periode wakhu:

201.132.11

Persyaratan dan pengujian yang terkall terhadap kondisi

1B

kegagalan tunggal dapat ditentukan pada 11.22

a1 132 12

Persyaratan dan pengufian yang terkai dengan kondisi
kegagelan tunggal dapat ditemukan pada pasal 8 dan
15.3

201.13.2.13

Beban lekih

201.13:2.13,
1

— I_II_

Kondisi pangujian beban lebih secara umum

Kesesualan ditentukan dengan inspeksi peralatan
elaktromedik atau dengan pengujlan yang memadsai,
seperti kekuatan dielektrik dari isclasi motor Sesual
ketentuan pada 8.3.3

Lihat 201883

i

Untuk isolasl pada material thermostatlk yang
mengandalkan pada parangkat profeksi lihat 8.8,
pengujian tekanan bola yang ditentukan pada 8.8.4.1.a
ddakeanakan pada temparatur 25°C lebih Hinggi dari
ternperatur isolasl yang divkur selama pengujian sesual
13.2.13.2 sampai dengan 13.2.13.4

201.132.13
2

Peratatan elektromedik yang menggunakan elemen

PO

Tidak memalai
pemanas

2142288
| EE|-2007P
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20113213, : Surmber penggerak
3 Peralaian elektromedik yang menggunakan moior aktuator TH
intj Rt Peralatan elektromedis yang dimaksudkan untuk tidek
d raslkan kontinyu Tlﬁ__ll LETUE MEnerus L

Dioperasikan pada beban normal dan tegangan yang
ditentukan pada batas atas julat tegangan ditentuka
sampai temperatur puncak tidak naik lebih dari 5°C
salama satu jam atau sampai gawal proteksi bekena

Temperatur gulungan motor yang melamgaui nilai
sebagaimana ditentukan pada 13.2 akan membentuk
sualu kegagalan

tanpa bekban

2142289

8Cl-2007P

T8
Jika dalar penggunaan normal gawai pengurang beban
pada peralatan elektromedik bekera, pangusan
diteruskan dangan peralatan elekirormedss operasonal =
..'f " P q‘\
ff b
E 4
'l,]'.l E= 18 e g2 ] G | .-',l'
W, f ."'-\.\_,\_._,-'. ._|'|l'r
St B
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[422 [ TABEL : Hasil manajemen resike: Persyaratan umum manajemsn resiko FE
Ada/ tidak
-ada dalam
FMR (Dok
Klausul Judul klausul Mo hal) FMR VAR
Tidak
Puda ada
i | Proses manajemean rasiko A L i
32 | Tanggung jawab manajemen B L |
33 Kuafikasi personil | L
34 FRencana manajgmean ragiko W L
a8 Berkas manajemen resika A L
41 | Proses analisa resikg v b 2
4.7 Maksud penggunaan dan identifikasi karakieristik 1-43 J E
! terkalt dengan keamanan alaf kesehalan
4.3 Idertifikasi bahaya + B
4.4 Estimasi resio untuk satiap yang membanhayakan ¥ L
L Evaluasi resiko -adlly Y L
B Kendali resiko W L
7 Evaluasi kebarierimaan seluruh residu resko Y L
a8 Laporan managmsan resiko A L
Informasi tambahan: i
Dakurnen ref harus berkaitan dengan kebijakan' prosedur dokumen dan dokumen yang berisi output perangiat
tertentu. e
4.3 | TABEL Kinerja penting e =
Referensi nomor dokumen produsen atau referensi
Daftar fungsi kinarja penting dart standard inf atay standaid bt Catatan
MR-005/23031 2 ~ BNIISO 14971 : 2015

“Informasi tambahan:

Kinerja esenslal adalah kinerja yang tidak ada atau penurunanya akan menghasdkan resiko yang ticak dapat

diterima
4.1 TABEL : Masukan daya L
Kondisi operasi P pengenal F terukur dP Parayaratan Catatan
(VA) (WA} {VA) dP {VA)
230V, 50Hz, 250Kg 345 245,79 9921 | +10% [ 34.5)

Infarmasi tambahan :

It
o

N

2142280
SCI-2007P
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B7 TABEL ! Anus booor E
Catu Catu Milai
Tipe arus bocor dan kondisi uj Tegangan Frekuens| "m‘"m”'-' Keterangan
Arus sentuh 230 50 847 |Maks nilai yang dizinkan:
100pA kondisi normal
E00pA kondisi kegagalam
tunggal
Arus bocor pasien dengan tegangan luar 230 &0 11,3 |Tipe B atau BF:500wA
pada bagian metal vang dapat diskses yang
fidak dibumikan
Total anus bocor pasien dengan semua 230 &0 11,7 |Tipe B & BF:1000pA
sampe| dari tipe yang eama koneksi bersama
dengan iegangan luar pada bagian metal
yang dapat diaksas yang tidak dibumikan
Infarmasi tambahan :
883 TABEL: Kuat listrik e .
E ! :"-:'_-i- .I'-l |—'I:“ s .'I ”‘E ' 1“ I - g{& : ' I
Fin TK dengan bodi 25PPISPO 240 : 3000 Tidak
Pin TK dengan kabel | ooppigpg 240 2000 Tidak
suiplal
Pin T dengain 3000 Tidak
insulas dasar R b
Informasi tambaban ;
B.10 TABEL Daftar komponen L
Tanda
Obloh /e tia. 1 s fagang | TO® / mode! Data teknis Standar | 1onde
Tusuk kontak = EL-211 164 250Y= ‘l:-’PE
Kaksl suplal HOBV-F 2x0.75mm’ IEC 80227 VODE
Remote cHitoge | TH10-2950- ) -
U In ;100-240v- V, 50/80 Hz
Iin ; BAAX 34
Kontrol box THAQTION TC2E OUT £ 32VDCEA, MAX = CE
2rmim OMME min OFF
P4 |

2142291
§CI1-2007P
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24D 000N IPX4 MAX 55
Alduator 1 TIMOTION | TA23.5L-4 A . CE
2riny O Emin OFF
24VDC 8000 IPX4E MAK 55
Akiuator 2 TIMOTION | TA23-5L-4 A CE
2min Ok 1Emin OFF
Informasl tambahan ;
11.1.1 TABEL Temperatur yang berlebihan pada peralatan elekiromedik [ L
Tagangan suplail frekuensl uji (WHz) ... ; [80% X 100 = 80V 110% X 240m 2640
Maksirmal temperatur
el g Maksimal temperatur eruku
) ) tabel 22, 21 atau 24 tem r
regikn
('c)
anvy 264Y
Kabe| supla &0 S04 28
Alcheior &0 3zt 3.8
Koniral box &0 .5 24
Remaote 48 29.8 302
4 %

irfarmaal tarmbahan J,‘{? _ '{':._I'

7 \

l N

W sucornDd

Pl&" \.-.- — "'l.-‘:-.l'_-'.
=l T
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Deatail OPTIMUS 3E
s e

Posisi -

] keseluruban
] Depan

[#] Belakang
L] kanan

] iri

[] Atas

[] Bawah

Detail OPTIMUS 3E
Posisi |

[l Keseluruhan
L] Depan

] Bslakang
] Wanan

B Kari

[ atas

[[] Bawah

Halamizn- 30038
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|De'hi

o

| CONTROL BOX & REMOTE
| Posisi - |
(] Keseluruhan
] Depan

[] Belakang
O] Kanan

] Kiri

] Aras

] Bawah

|

Posisi

] Kesaluruhan
[ Depan

[] Belskang
[ Kanan

[ Kiri

[ atas
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Datall TUSUK KONTAK & KABEL SUPLA |

Posisi : ‘
[ Keseluruhan
[] Degan

[] Belakang
] Kanan

] Kiri

[ Atas

[ Bawah : f’?ﬁ_

Halaman 38 ¢ 38

AN

2142295
§C1-2007F




