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	1. Общее описание ОРТОПЕДИЧЕСКОГО УСТРОЙСТВА

	1.1 Заявитель

	Название фирмы
	: "HANMED Co., Ltd."

	Адрес
	: #112 Gimhae Bio Medical Center (био-медицинский центр), 155-1, Nogso-ri, Juchon-myeon, : Gimhae-si, Gyeongsangnam-do, Корея

	1.2 Изготовитель

	Название фирмы
	: "HANMED Co., Ltd."

	Адрес
	: #112 Gimhae Bio Medical Center, 155-1, Nogso-ri, Juchon-myeon, : Gimhae-si, Gyeongsangnam-do, Корея

	1.3 Основное описание ОРТОПЕДИЧЕСКОГО УСТРОЙСТВА

	Название изделия
	: Ортопедическое устройство

	Название модели
	: KNX-7000

	Серийный номер
	: Прототип

	Номинальное входное значение
	: AC (перем. ток) 100 ~ 240 В , 50/60 Гц


2. Общие сведения об испытании
2.1 Испытательное предприятие 
Настоящее испытание было проведено фирмой "SGS Tesco", Корея.
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Место проведения испытания: 413-15, Gomae-dong, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Корея ТЕЛ : 82-31-8005-6020, ФАКС : 82-31-8005-6025
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2.3
Описание модификации ОРТОПЕДИЧЕСКОГО УСТРОЙСТВА 

Используются ферритный сердечник и шумовой фильтр (Смотри фотографию на стр. 37 ~ 38 оригинала)

2.4
Вариации (изменения), включённые в настоящий протокол
(нет данных)
2.5
Дополнительные сведения, относящиеся к испытанию
Результаты испытания относятся только к конкретному испытанному образцу и к функциональным возможностям, описываемым в настоящем протоколе испытаний. Настоящий протокол можно воспроизводить полностью. Частичное воспроизведение можно осуществить только с письменного разрешения  фирмы "SGS Tesco", Корея.

2.6
Условия испытания
Рабочий режим ОРТОПЕДИЧЕСКОГО УСТРОЙСТВА
ОРТОПЕДИЧЕСКОЕ  УСТРОЙСТВО  было испытано в соответствии со следующими рабочими режимами, предусмотренными в спецификациях, предоставляемых изготовителем, и были указаны худшие эмиссии (выделения).

	Рабочие режимы
	Режим худшего случая

	ОРТОПЕДИЧЕСКОЕ  УСТРОЙСТВО установило нормальную работу посредством программы.
	


2.7 Метод защищённости (иммунитета)
Наблюдение за дисплеем и рабочим состоянием.

Компоновка испытательной  системы на ОРТОПЕДИЧЕСКОЕ  УСТРОЙСТВО  и внешних периферийных устройствах
Силовой кабель,    
сигнальный кабель
AC (переменный ток) 230 В
ОРТОПЕДИЧЕСКОЕ 

УСТРОЙСТВО
СИСТЕМА PC (ПК)

ОРТОПЕДИЧЕСКОЕ УСТРОЙСТВО
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2.8 Описание испытательной системы
Тип используемого периферийного оборудования:

	Наименование 
	Название модели
	Серийный номер 
	Изготовитель 

	ПК
	Нет сведений
	Нет сведений
	Нет сведений

	Монитор 
	MY19PS
	N960HVCQA12596F
	"SAMSUNG ELECTRONICS"

	Клавиатура 
	TGK-7500
	165856846000969
	"Goldland Electronics.,Ltd."

	Мышка 
	AN3050
	Нет сведений 
	"AIONTECH CO., LTD."


Тип используемых кабелей:

	Устройство от
	Устройство к 
	Тип кабеля 
	Длина (м)
	Тип экрана

	ОРТОПЕДИЧЕСКОЕ УСТРОЙСТВО
	Мощность переменного тока
	Силовой 
	1,8
	Unshield

	ОРТОПЕДИЧЕСКОЕ УСТРОЙСТВО
	ОРТОПЕДИЧЕСКОЕ УСТРОЙСТВО
	Сигнальный 
	2,0
	Unshield


Характеристика критериев
Не допускаются следующие деградации, связанные с основными эксплуатационными качествами и безопасностью:

·  Отказы компонентов
· Изменения программируемых параметров
· Сброс до заводских значений по умолчанию (предварительные установки изготовителя)
· Изменение рабочего режима
· Сигнал о перегорании предохранителя
· Прекращение или прерывание любой намеченной операции даже, если это сопровождается аварийным сигналом
· Инициирование любой не намеченной операции, включая не намеченное или неконтролируемое движение даже, если это сопровождается аварийным сигналом 
· Погрешность показываемого численного значения, достаточно большая, чтобы повлиять на диагностику или обработку
· Шум на форме волны, в которой артефакт мешал бы диагностике, обработке или мониторингу
· Отказ устройства автоматической диагностики или обработки и систем диагностики или обработки даже, если это сопровождается аварийным сигналом 
3.1 Испытание на кондуктивное излучение
Напряжения помех у сетевой клеммы измерялись на частоте от 150 кГц до 30 МГц с шириной полосы частот 9 кГц на клемме силового входа 230 В переменного тока. ОРТОПЕДИЧЕСКОЕ УСТРОЙСТВО помещалось на  неметаллической стойке в экранированной камере 0,8 метра над горизонтальной плоскостью, как показано на фотографии испытательной установки. Интерфейсные кабели и позиционирование оборудования изменялись в пределах разумных применений для определения положения, вызывающего максимальные кондуктивные излучения. 
3.1.1
Условие испытания
: от 150 кГц до 30 МГц

:
EN 60601-1-2:2007

:
EN 55011:2007 группа 1, класс A
:
10 августа 2009

:
(21 ± 1) °C / (43 ± 2) % отн. влажности

:
AC 230 V / 50 Hz
                           Испытание диапазона частот 
                            Стандартный метод испытания

                                              Дата испытания

                                   Температура/влажность

                                        Входное напряжение 

3.1.2
Стандарт испытания.

	Диапазон частот (МГц)
	Предел дБ(/#)

	
	Квази пик
	Средний пик

	0,15 ~ 0,5
	79,0
	66,0

	0,5 ~ 30
	73,0
	60,0


3.1.3 Список испыт. оборуд-я
	Вид оборудования 
	Модель 
	Изготовитель 
	Серийный №
	Срок 
	Использование 

	2-ЛИНЕЙНАЯ СЕТЬ V
	ENV216
	R&S
	100415
	2010.06.22
	да

	ПРИЁМНИК ИСПЫТАНИЯ EMI
	ESUB
	R&S
	100128
	2010.01.19
	да

	ОГРАНИЧИТЕЛЬ ИМПУЛЬСА
	ESH3-Z2
	R&S
	100850
	2009.09.14
	да
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3.1.4  Результат испытания на кондуктивное излучение
Результаты испытания: ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЕ
Ниже приводятся листки данных испытания.

	Частота 
	C.F. 
	Фаза 
	Режим квазипика
	Средний режим

	
	
	
	предел
	Результат 
	Запас 
	предел
	Результат 
	Запас 

	[MГц]
	[дБ]
	[N/L1]
	дБ[uV]
	дБ[uV]
	дБ[uV]
	дБ[uV]
	дБ[uV]
	дБ[uV]

	5,310
	19,5
	L1
	73,0
	59,0
	14,0
	60,0
	36,0
	24,0

	5,574
	19,6
	N
	73,0
	58,1
	14,9
	60,0
	36,3
	23,7

	6,378
	19,6
	L1
	73,0
	60,9
	12,1
	60,0
	36,6
	23,4

	6.634
	19,6
	N
	73,0
	62,0
	11,0
	60,0
	35,8
	24,2

	7,534
	19,6
	L1
	73,0
	61,5
	11,5
	60,0
	38,4
	21,6


1. Примечания:

2. C.F (поправочный коэффициент) = коэффициент LISN  + потеря в кабеле + потеря в ограничителе        импульса / результат = уровень чтения (показания) + C.F
3. Были исследованы все режимы работы, и указываются излучения худших случаев.

4. Неопределённость измерения примерно устанавливается при ± 3.76 дБ.
        Неопределённость измерения указана с уверенностью 95.45 % с коэффициентом запаса, k=2.
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4.
Смотри график измерения на следующей странице оригинала.
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3.1.5 Photographs of Conducted Emission Test Configuration





3.2 Испытание на излучение
Излучаемые помехи от 30 МГц до 1 ГГц измерялись с шириной полосы 120 кГц как для вертикальной, так и горизонтальной поляризации измерительной антенны по методам, определяемым в стандарте EN 60601-1-2:2007. ОРТОПЕДИЧЕСКОЕ  УСТРОЙСТВО помещалось на неметаллический стол в полубезэховой камере на 0,8 метра выше горизонтальной плоскости, и расстояние измерения от измерительной антенны до центра ОРТОПЕДИЧЕСКОГО УСТРОЙСТВА устанавливалось на 10 м, как показано на фотографии испытательной установки. Измерительная антенна регулировалась по высоте в диапазоне от 1 м до 4 м для достижения максимального излучения. Интерфейсные кабели и положения оборудования менялись в пределах разумных применений для определения положений, вызывающих максимальные излучения. 
3.2.1 Условие испытания
Испытание диапазона частот Стандартный метод испытания 
Дата испытания Температура/влажность
3.2.2  Стандарт по испытанию
: от 30 MГц дo 1 ГГц : EN 60601-1-2:2007

EN 55011:2007 группа 1, класс A :    10 августа 2009 :   (29 ± 1) °C / (52 ± 2) % отн. вл.
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	Диапазон частот (MГц)
	Предел 

	
	Квази пик дБ(/W/m)

	30 ~ 230
	40

	230 ~ 1 000
	47


3.2.4 Результат испытания на излучение
Антенна:   горизонтальная / вертикальная
Расстояние:   10 м
Результаты испытания: ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЕ  
Ниже приводятся листки данных об испытании.

	Частота 
	Квазипик
	Высота антенны (cм)
	Полярность 
	Положение поворотной платформы (гр.)
	Корр.
	Запас 
	Предел 

	(MГц)
	dB(uV/m)
	
	
	
	(дБ)
	(дБ)
	дБ(uV/m)

	42,12
	33,7
	180
	V
	200
	-24,4
	6,3
	40,0

	67,83
	32,1
	120
	V
	230
	-29,1
	7,9
	40,0

	163,37
	35,4
	100
	H
	60
	-24,2
	4,6
	40,0

	232,73
	33,9
	150
	V
	170
	-21,5
	13,1
	47,0

	450,98
	39,7
	130
	H
	300
	-15,1
	7,3
	47,0

	471,83
	41,1
	220
	H
	255
	-14,6
	5,9
	47,0

	511,60
	41,2
	250
	H
	310
	-13,8
	5,8
	47,0


Примечания
1. H : горизонтальная поляризация, V : вертикальная поляризация
2. уровень квазипика = чтение (показание) + поправочный(антенный коэффициент + потеря в кабеле - предусилитель)
3. значение запаса = предел – уровень квазипика
4. Неопределённость измерения приблизительно установлена на ± 4.86 дБ.
Неопределённость измерения указывается с уверенностью 95.45 % с коэффициентом запаса, k = 2.
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5.
результат был положительный, но в пределах неопределённости измерения
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3.2.5 Photographs of Radiated Emission Test Configuration





3.3 Испытание на защищённость от электростатического разряда
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Испытал  Seung-bum Cho

Ниже приводится листок данных об испытании.

	Контрольная точка
	Вид разряда CD=контактныйAD=грозовой
	Испытательное напряжение (кВ)
	Число испытаний
	Наблюдение 
	Результат 

	VCP
	CD
	±2,4,6 kВ
	по 25 раз 
	Нормально 
	ПОЛОЖИТ.

	Винт 
	CD
	±2,4,6 kВ
	по 25 раз 
	Нормально 
	ПОЛОЖИТ.

	Корпус 
	CD
	±2,4,6 kВ
	по 25 раз 
	Нормально 
	ПОЛОЖИТ.

	Опорн. поверхность
	AD
	±2,4,8 kВ
	по 10 раз 
	Нормально 
	ПОЛОЖИТ.

	Кабель 
	AD
	±2,4,8 kВ
	по 10 раз 
	Нормально 
	ПОЛОЖИТ.

	СВЕТОДИОД
	AD
	±2,4,8 kВ
	по 10 раз 
	Нормально 
	ПОЛОЖИТ.


[контрольная точка] AD          / CD
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Замечания 
Первичные функции, как описывается ниже, были полностью в рабочем состоянии во время  и после испытания. 
1. Нет ухудшения на ОРТОПЕДИЧЕСКОМ УСТРОЙСТВЕ
3.3.4  Фотографии конфигурации испытания на защищённость от электростатического разряда
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3.3.4 Photographs of Electrostatic Discharge Immunity Test Configuration





3.4 Испытание на защищённость электромагнитного поля ВЧ
Испытания проводились в соответствии со стандартом EN 60601-1-2:2007 в диапазоне частот от 80 МГц до 2.5 ГГц. Передающая антенна располагалась на расстоянии 3 метров(или 1,8 метра) от ОРТОПЕДИЧЕСКОГО УСТРОЙСТВА на высоте 1 метр над полом. Стороны ОРТОПЕДИЧЕСКОГО УСТРОЙСТВА подвергались действию равномерного поля 3 В/м с использованием как горизонтальной, так и вертикальной поляризации антенны.

3.4.1
Условие испытания
EN 60601-1-2:2007

EN 61000-4-3: 2002+A1:2002

12 августа 2009 

3 В/м

Смотри описание критериев на стр. 6 

(20 ± 1) °C / (46 ± 2) % О.В./ 100.3 kПa
Метод испытания (стандарт):

Дата:
Напряжённость испытательного поля (В/м):

Критерий эффективности:
Температура/влажность/давление:
3.4.2
Список испытательного оборудования
	Вид оборудования
	Модель 
	Изготовитель 
	Серийный №
	Срок 
	Использование 

	УСИЛИТЕЛЬ
	250W1000A
	AR
	0327278
	Нет сведений
	да

	УСИЛИТЕЛЬ
	60S1G3
	AR
	0327239
	Нет сведений
	да

	ВАТТМЕТР
	NRVD
	R&S
	101297
	2009.11.13
	да

	ГЕНЕРАТОР СИГНАЛОВ
	SMR40
	R&S
	100540
	2010.01.19
	да

	ЛОГОПЕРИ  ОДИЧЕСКАЯ АНТЕННА С ВЫСОКИМ КОЭФФИЦИЕНТОМ УСИЛЕНИЯ
	HL046E
	R&S
	100043
	Нет сведений 
	да

	10В ВСТАВНОЙ БЛОК
	URV5-Z2
	R&S
	100346
	2009.11.13
	да

	10В ВСТАВНОЙ БЛОК
	URV5-Z2
	R&S
	100347
	2009.11.13
	да

	ПРОБНИК ПОЛЯ
	HI-6005
	ETS-LINDGREN
	0086968
	2010.01.31
	да


3.4.3 Результат испытания на защищённость электромагнитного поля ВЧ
Испытание на защищённость электромагнитного поля: ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ
Оборудование соответствует требованиям.
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Ниже приводится листок данных об испытании.

	Диапазон частот 
(МГц)
	Положение (угол)
	Полярность антенны
	Напряжённость поля (В/м)
	Модуляция 
	Результат 

	80~2 500
	Переднее 
	вертикальная
	3
	80 % AM(1 kГц)
	ПОЛОЖИТ.

	80~2 500
	Заднее 
	вертикальная
	3
	80 % AM(1 kГц)
	ПОЛОЖИТ.

	80~2 500
	Правое 
	вертикальная
	3
	80 % AM(1 kГц)
	ПОЛОЖИТ.

	80~2 500
	Левое 
	вертикальная
	3
	80 % AM(1 kГц )
	ПОЛОЖИТ.

	80~2 500
	Переднее 
	горизонтальная 
	3
	80 % AM(1 kГц)
	ПОЛОЖИТ.

	80~2 500
	Заднее 
	горизонтальная 
	3
	80 % AM(1 kГц)
	ПОЛОЖИТ.

	80~2 500
	Правое 
	горизонтальная 
	3
	80 % AM(1 kГц)
	ПОЛОЖИТ.

	80~2 500
	Левое 
	горизонтальная 
	3
	80 % AM(1 kГц)
	ПОЛОЖИТ.
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Испытал Seung-bum Cho
Замечания
Первичные функции, как описывается ниже, были полностью в рабочем состоянии во время  и после испытания. 
1. Нет ухудшения на ОРТОПЕДИЧЕСКОМ УСТРОЙСТВЕ
3.4.4 Фотографии конфигурации испытания на защищённость от электростатического разряда 
[image: image14.jpg]Report No.: TE-09-0705-EC0082
Page :19/38

3.4.4 Photographs of Electrostatic Discharge Immunity Test Configuration





[image: image15.jpg]SGS




3.5 Испытание на защищённость быстрых переходных режимов
Испытания проводились в соответствии со стандартом EN 60601-1-2:2007. 
Испытания проводились на линиях электроснабжения 2 кВ/переменного тока.

3.5.1 Условие испытания
Стандарт по испытаниям: EN 60601-1-2:2007

          Метод испытания: EN 61000-4-4:2004

                                          Дата проведения испытания: 11 августа 2009 г.
                                           Испытательное напряжение: ± 2 kВ
             Критерий эффективности: Смотри описание критериев на странице 6 оригинала
                                 Температура/влажность/давление: (24 ± 1) °C / (41 ± 2) % О.В./ 100,2 kПa
3.5.2 Список испытательного оборудования
	Вид оборудования
	Модель 
	Изготовитель 
	Серийный №
	Срок 
	использование

	Объединённая испытательная система
	ECOMPACT4
	Haefely
	170328
	2010.06.18
	да


3.5.3  Результат испытания на защищённость быстрых электрических переходных режимов/всплесков 
Испытание на защищённость быстрых электрических переходных режимов/всплесков: ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ
Оборудование соответствует требованиям.
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Ниже приводится листок данных об испытании.

	Линия 
	Напряжение 
	Соединение 
	Время инжекции (ввода) (сек)
	Результат t

	N
	± 2 kВ
	Прямое 
	60
	ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ

	L1
	± 2 kВ
	Прямое 
	60
	ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ

	PE
	± 2 kВ
	Прямое 
	60
	ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ

	N,L1
	± 2 kВ
	Прямое 
	60
	ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ

	L1,PE
	± 2 kВ
	Прямое 
	60
	ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ

	N,PE
	± 2 kВ
	Прямое 
	60
	ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ

	L1,N,PE
	± 2 kВ
	Прямое 
	60
	ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ
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Испытал Seung-bum Cho
Первичные функции, как описывается ниже, были полностью в рабочем состоянии во время  и после испытания. 
1. Нет ухудшения на ОРТОПЕДИЧЕСКОМ УСТРОЙСТВЕ
3.5.4 Фотографии конфигурации испытания на защищённость быстрых переходных режимов
[image: image18.jpg]



3.6 Испытание на защищённость от выбросов (бросков) тока
Испытания проводились в соответствии со стандартом EN 60601-1-2:2007. Испытания проводились при 1 кВ – линия к линии переменного тока, 2 кВ – к линии переменного тока к РЕ.

3.6.1 Условие испытания
Стандарт по испытанию. Метод испытания 
Дата испытательного напряжения 
Критерий эффективности Температура/влажность/давление
3.6.2  Список испытательного оборудования
EN 60601-1-2:2007 EN61000-4-5:2006  
11 августа  2009

±1 kВ(линия к линии), ± 2 kВ(линия к PE)

Смотри описание критериев на стр. 6 (24 ± 1) °C / (41 ± 2) % О.В./ 100.2 kПa
	Вид оборудования
	Модель 
	Изготовитель 
	Серийный №
	Срок 
	Использование 

	Объединённая испытательная система
	ECOMPACT4
	Haefely
	170328
	2010.06.18
	да


3.6.3 Результат испытания на защищённость от выбросов (бросков) тока
Испытание на защищённость от выбросов (бросков) тока:  ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ
Оборудование соответствует требованиям.
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Ниже приводится листок данных об испытании.

	Линия 
	Напряжение 
	Соединение 
	Фаза (степень/градус)
	инжекция (счёт - мин)
	Результат 

	L1-N
	± 1 kВ
	2 Q, 18 fi
	0,90,180,270
	5 раз - 5 мин
	Положительный 

	L1-PE
	± 2 kВ
	12 Q, 9 fi
	0,90,180,270
	5 раз - 5 мин
	Положительный 

	N-PE
	± 2 kВ
	12 Q, 9 fi
	0,90,180,270
	5 раз - 5 мин
	Положительный 
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Испытал Seung-bum Cho

Замечания
Первичные функции, как описывается ниже, были полностью в рабочем состоянии во время  и после испытания. 
1. Нет ухудшения на ОРТОПЕДИЧЕСКОМ  УСТРОЙСТВЕ
3.6.4 Фотографии конфигурации испытания на защищённость от выбросов (бросков) тока
[image: image21.jpg]



3.7 Испытание на защищённость общего режима ВЧ
Испытания проводились в соответствии со стандартом EN 60601-1-2:2007.

:
EN 60601-1-2:2007

:
EN 61000-4-6:1996+A1:2001

:
11 августа 2009 г.
:
3 В
:
Смотри описание критериев на стр. 6 (24 (24± 1) °C / (41 ± 2) % О.В./ 100.2 kПa
В диапазоне частот от 150 kГц до 80 МГц испытания проводились при 3 В на линии электроснабжения  
3.7.1 Условие испытания
Стандарт по испытанию. Метод 
испытания. 
Дата 
Напряжение  
Критерий эффективности Температура/влажность/давление
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3.7.3  Результат испытания на защищённость общего режима ВЧ
Проведено испытание на защищённость: ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ
Оборудование соответствует требованиям.
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Ниже приводится листок данных об испытании.

	Частота (МГц)
	Соединение 
	Испытательное напряжение
	Время пребывания
	Модуляция 
	Размер шага
	Результат 

	0.15 ~ 80
	CDN(M3)
	3 В
	3 с
	80 % AM @ 1 kГц
	1.0 %
	Положительный 


Испытал Seung-bum Cho

Замечания
Первичные функции, как описывается ниже, были полностью в рабочем состоянии во время  и после испытания. 
1. Нет ухудшения на ОРТОПЕДИЧЕСКОМ  УСТРОЙСТВЕ
3.7.4  Фотографии конфигурации испытания на защищённость общего режима ВЧ
[image: image24.jpg]



3.8 Испытание на защищённость от провалов и прерываний напряжения
Испытания на провалы и прерывания напряжения проводились в соответствии со стандартом EN 60601-1-2:2007. 
3.8.1 Условие испытания
Стандарт по испытанию:

Метод испытания
:

Дата испытания
:

Испытательное напряжение
:

Провалы и прерывания напряжения
:

Критерий эффективности
:


EN 60601-1-2:2007 EN 61000-4-11:2004

11 августа 2009 г.

 (переменный ток) 120 , переменный ток 230 В
100 % (0,5 цикла), 60 % (5 циклов), 30 % (25 циклов) 100 % (250 циклов)

ОРТОПЕДИЧЕСКОЕ  УСТРОЙСТВО остаётся безопасным, компоненты не выходят из строя, и  оператор может возвращать его в состояние до испытания.

Температура/влажность/давление :   (23 ± 1) °C / (40 ± 2) % О.В./ 100.2 kПa 
3.8.2 Список испытательного оборудования
	Вид оборудования
	Модель 
	Изготовитель 
	Серийный №
	Срок 
	Использование 

	Объединённая испытательная система
	ECOMPACT4
	Haefely
	170328
	2010.06.18
	IEI


3.8.3 Результат испытания на защищённость от провалов и прерываний напряжения
Испытание на защищённость от провалов и прерываний напряжения:
ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ
                                                                   Оборудование соответствует требованиям.
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Ниже приводится листок данных об испытании.

	Остаточное напряжение (%)
	Цикл
	Угол ( ° )
	Результат 

	0
	0,5
	0,180
	Положительный 

	40
	5
	0,180
	Положительный 

	70
	25
	0,180
	Положительный 

	0
	250
	0,180
	Положительный (примечание 1)
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Испытал Seung-bum Cho

Замечания
Первичные функции, как описывается ниже, были полностью в рабочем состоянии во время и  после испытания. Примечание 
1. ОРТОПЕДИЧЕСКОЕ УСТРОЙСТВО включалось/выключалось во время испытания, но после испытания не произошло ухудшения ОРТОПЕДИЧЕСКОГО УСТРОЙСТВА.

3.8.4 Фотографии конфигурации испытания  на защищённость от провалов и прерываний напряжения
[image: image27.jpg]



3.9 Магнитное поле промышленной частоты
Испытании проводились в соответствии со стандартом EN 61000-4-8. 
3.9.1 Условие испытания
Стандарт по испытанию:
EN 60601-1-2:2007

Метод испытания:
EN 61000-4-8:1993+A1:2001

Дата испытания:
11 августа 2009 г.
Испытательное напряжение:
3 A/м
Критерий эффективности:
Смотри описание критериев на стр. 6 оригинала
Температура/влажность/давление:
(23 ± 1) °C / (40 ± 2) % О.В./ 100.2 kПa
3.9.2  Список испытательного оборудования
	Вид оборудования
	Модель 
	Изготовитель 
	Серийный No
	Срок 
	Использование 

	Катушка магнитного поля
	MFS100
	HAEFELY
	1684
	2009.09.09
	


3.9.3  Результат испытания на защищённость магнитного поля промышленной чистоты
Проведённое испытание на защищённость:  ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ
Оборудование соответствует требованиям.

Ниже приводится листок данных об испытании.

	Испытательный ток
	Частота 
	Ось 
	Время испытания 
	Результат 

	3 A/м
	50 Гц
	X, Y, Z
	60 сек.
	Положительный 

	3 A/м
	60 Гц
	X, Y, Z
	60 сек.
	Положительный 
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Испытал Seung-bum Cho

Замечания
Первичные функции, как описывается ниже, были полностью в рабочем состоянии во время  и после испытания. 
1. Нет ухудшения на ОРТОПЕДИЧЕСКОМ УСТРОЙСТВЕ.

3.9.4  Фотографии конфигурации магнитного поля промышленной частоты
[image: image29.jpg]



3.10 Испытания на гармонику промышленной частоты и мерцающую эмиссию (излучение)
3.10.1
Порядок испытания
Испытания на мерцающую эмиссию:

Полное сопротивление контрольной цепи, исключая испытываемое устройство, но, включая внутреннее полное сопротивление источника питания,  должно быть равно эталонному полному сопротивлению. Стабильность и допуск на эталонное полное сопротивление должны быть достаточными для обеспечения достижения общей точности ±8% в течение всей процедуры оценки.

3.10.2
Условие испытания
Стандарт по испытанию 

Дата Испытания

Температура/влажность



EN61000-3-2:2006

EN61000-3-3:1995+A1:2001+A2:2005

13 августа  2009 г.

(23 ± 1) °C / (42 ± 2) % О.В.

3.10.3  Результат испытаний на гармоники и мерцающую эмиссию
Гармоники промышленной частоты

:  ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ

Испытания на мерцающую эмиссию

:  ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ


Таблица к стр. 30 оригинала

	Изделие:    KNX-7000

Серийный №:   нет сведений

Описание:         
	13 августа 2009 г. 1:31 дня

Страница 1 из 1

	Дата испытания:   13 августа 2009 г., 1:19 дня

Результат – название:  KNX-7000

	Вид испытания:  EN61000:200 1  Harmonics Inc. Interharmonics to (k) EN61000-4-7

Пределы:                  Класс А
Анализатор мощности:     Voltech PM6000  v1. 09.02RC1 s/n 100008700108

Источник переменного тока:   источник сети сильного тока / ручной источник

	Результаты гармоники относительно выбранных пределов:

 НЕТ СВЕДЕНИЙ


	Примечания:

Минимальная мощность больше максимума

	Детали контрольных параметров

Рабочая частота:

Рабочее напряжение:

Указанная мощность:

Основной ток:

Коэффициент мощности:

Средний входной ток:

Максимальный РОНС (гармонический ток)

Предел РОНС:

Максимальный ТНС:(общий гармонический ток):

Минимальная мощность:

Умножитель класса:

Продолжительность испытания:
	Пользователь введён

50

230

0,0000

0,0000

0,0000

75

1,0000

00:02:30
	Измерено

49,9840

230,5412

58,8857

0,2596

0,3648

0,3958

0,1495

0,2514

0,4598



	Изделие:              KNX-7000 Серийный no:             нет  свед. Описание:

Результат, название:        KNX-7000
	13 августа 20091:31 дня страница 1 из 1

	Voltech IEC61000-3 Windows, программное обеспечение 1.03.02
	Дата испытания:    13 августа 2009 1:19 дня

	Вид испытания:        испытание на колеблющиеся гармоники  - таблица худших случаев (2001) анализатор мощности     Voltech PMGO00 V1.09.02RC1 s/n 100006700108 источник переменного тока:          источник сети сильного тока/ ручной источник

	Общий результат:

Нет сведений
	


	Класс 
	класс A

	Умножитель класса
	1


	замер
	Предел L1
	Предел L2
	Среднее показание
	<L1  <L2

	Макс.

показание
	<L2
	Положит.

Отрицат.
	замер
	Предел L1
	Предел L2
	Среднее показание
	<L1  <L2

	Макс.

показание
	<L2
	Положит.

Отрицат.

	2
	1.0800A
	1.6200A
	18.95mA
	✓    ✓
	27.26mА
	✓
	Положит.
	3
	2.3000A
	3.4500A
	109.5А
	✓    ✓
	173.9mA
	✓
	Положит.

	4
	430.0mA
	645.0mA
	18.45mA
	✓    ✓
	26.40mA
	✓
	Положит.
	5
	1.1400A
	1.7100A
	106.7mА
	✓    ✓
	174.0mA
	✓
	Положит.

	6
	300.0mA
	450.0mA
	17.85mA
	✓    ✓
	25.19mA
	✓
	Положит.
	7
	770.0ma
	1.155mA
	101.4mА
	✓    ✓
	165.8mА
	✓
	Положит.

	8
	230.0mA
	345.0mA
	16.91mA
	✓    ✓
	23.50mА
	✓
	Положит.
	9
	400.0mA
	600.0mA
	95.12mА
	✓    ✓
	155.7mA
	✓
	Положит.

	10
	164.0mA
	276.0mA
	15.88mA
	✓    ✓
	21.56mА
	✓
	Положит.
	11
	330.0mA
	495.0mA
	88.06mА
	✓    ✓
	144.2mA
	✓
	Положит.

	12
	153.3mA
	230.0mA
	14.77mA
	✓    ✓
	19.52mA
	✓
	Положит.
	13
	210.0mA
	315.0mA
	80.54mА
	✓    ✓
	131.6mA
	✓
	Положит.

	14
	131.4mA
	197.1mA
	13.56mA
	✓    ✓
	17.61mA
	✓
	Положит.
	15
	150.0mА
	225.0mA
	73.05mA
	✓    ✓
	118.6mА
	✓
	Положит.

	16
	115.0mA
	172.5mA
	12.32mA
	✓    ✓
	15.81mA
	✓
	Положит.
	17
	132.3mA
	193.5mА
	65.89mА
	✓    ✓
	105.6mА
	✓
	Положит.

	18
	102.2mA
	153.3mA
	11.09mA
	✓    ✓
	14.01mA
	✓
	Положит.
	19
	118.4mA
	177.6mA
	59.41mА
	✓    ✓
	93.17mA
	✓
	Положит.

	20
	92.00mA
	138.0mA
	9.918mA
	✓    ✓
	12.29mA
	✓
	Положит.
	21
	107.1mA
	160.7mА
	53.67mA
	✓    ✓
	81.40mA
	✓
	Положит.

	22
	83.63mA
	125.4mA
	8.766mA
	✓    ✓
	10.69mA
	✓
	Положит.
	23
	97.82mA
	146.7mA
	48.65mА
	✓    ✓
	70.51mA
	✓
	Положит.

	24
	76.66mA
	115.0mA
	7.690mA
	✓    ✓
	9.241mA
	✓
	Положит.
	25
	90.00mA
	135.0mA
	44.19mА
	✓    ✓
	60.48mA
	✓
	Положит.

	26
	70.76mA
	105.1mA
	6.633mA
	✓    ✓
	7.918mA
	✓
	Положит.
	27
	83.33mA
	125.0mA
	40.06mА
	✓    ✓
	51.31mA
	✓
	Положит.

	28
	65.71mA
	98.57mA
	5.595mA
	✓    ✓
	6.668mА
	✓
	Положит.
	29
	77.58mА
	116.3mA
	35.97mA
	✓    ✓
	42.83mA
	✓
	Положит.

	30
	61.33mA
	92.00mA
	4.641mA
	✓    ✓
	5.622mA
	✓
	 Не установ.
	31
	72.58mА
	108.8mA
	31.82mА
	✓    ✓
	36.34mA
	✓
	Положит.

	32
	57.50mA
	86.25mA
	3.798mA
	✓    ✓
	4.695mA
	✓
	Не установ.
	33
	66.18mA
	102.2mA
	27.53mA
	✓    ✓
	29.25mA
	✓
	Положит.

	34
	54.11mA
	81.17mA
	3.052mA
	✓    ✓
	3.845mА
	✓
	Не установ.
	35
	64.28mA
	96.42mА
	23.06mA
	✓    ✓
	23.91mA
	✓
	Положит.

	36
	51.11mA
	76.66mA
	2.364mA
	✓    ✓
	3.054mA
	✓
	Не установ.
	37
	60.81mA
	91.21mA
	18.44mА
	✓    ✓
	19.73mA
	✓
	Положит.

	38
	48.42mA
	72.63mA
	2.045mA
	✓    ✓
	2.724mA
	✓
	Не установ.
	39
	57.69mA
	86.53mA
	13.99mА
	✓    ✓
	15.64mA
	✓
	Положит.

	40
	46.00mA
	69.00mA
	1.851mA
	✓    ✓
	2.700mA
	✓
	Не установ.
	
	
	
	
	
	
	
	


Гармонический ток, который больше 0.6% тока  5mA, не приводит к искажению текста.
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	Изделие:              KNX-7000 серийный №:             нет сведений Описание:

Результат - название:        KNX-7000
	13 августа 2009 1:12 дня страница 1 из 1

	Voltech IEC61000-3 Windows, программное обеспечение 1.03.02
	Дата испытания:   13 августа  2009 12:22 дня

	Вид испытания:        Испытание на мерцающую эмиссию - таблица
Анализатор мощности:     Voltech PMGO00 V1.09.02RC1 s/n 1000067001 OB источник переменного тока:         Источник сети сильного тока / ручной источник

	Общий результат:

ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ
	Примечания: 
Метод измерения – напряжение


	
	Pst
	dc (%)
	dmax (%)
	d(t) > 3.3% (мс)

	предел
	1.000
	3.300
	4.000
	500

	Чтение (показание) 1
	0.111
	0.02G
	0.327
	0


4. ФОТОГРАФИИ ОРТОПЕДИЧЕСКОГО УСТРОЙСТВА  [image: image31.jpg]Report No.: TE-09-0705-EC0082
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5. Описание модификации ОРТОПЕДИЧЕСКОГО УСТРОЙСТВА 
[image: image35.jpg]



· Ферритный сердечник (изготовитель): TDK / модель No.:ZCAT3035)
· Ферритный сердечник x 2 (изготовитель): E-TECH / модель No.:CU1330B)
[image: image36.jpg]



- Ферритный сердечник (изготовитель): TDK / модель No.:ZCAT3035)
[image: image37.jpg]Report No.: TE-09-0705-EC0082
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- N0|se Fllter(Manufacture FINE SUNTRONIX / Model No.:SN-M6H-CM)




- Шумовой фильтр (изготовитель): FINE SUNTRONIX / модель No.:SN-M6H-CM)






Основной стандарт�
Наименование�
Результат испытания�
�
EN 55011:2007 CISPR 11:2003+A1:2004�
Кондуктивное излучение�
Положительно�
�



�
Излучение �
Положительно�
�
EN61000-4-2 / IEC61000-4-2�
Электростатический разряд�
Положительно�
�
EN61000-4-3 / IEC61000-4-3�
Электромагнитное поле ВЧ�
Положительно�
�
EN61000-4-4 / IEC61000-4-4�
Быстрый переходный режим /всплеск (выброс)�
Положительно�
�
EN61000-4-5 / IEC61000-4-5�
Выброс (бросок) тока (напряжения)�
Положительно�
�
EN61000-4-6 / IEC61000-4-6�
Общий режим ВЧ�
Положительно�
�
EN61000-4-11 / IEC61000-4-11�
Провалы и прерывания напряжения�
Положительно�
�
EN61000-4-8 / IEC61000-4-8�
Магнитное поле промышленной частоты�
Положительно�
�
EN 61000-3-2:2006�
* Эмиссия гармонического тока�
Положительно�
�
EN 61000-3-3:1995 +A1:2001+A2:2005�
* Колебания и мерцание напряжения�
Положительно�
�






* Настоящее испытание было проведено фирмой "LTA Co., Ltd.", нашей субподрядной лабораторией Laboratory





2.2 Стандарт по методам измерения





�











Испытал Seung-bum Cho





Вид оборудования�
Модель �
Изготовитель �
Серийный №�
Срок �
Использование �
�
EMI TEST RECEIVER (приёмник испытания)�
ESU8�
R&S�
100128�
2010.01.19�
да�
�
Антенная мачта�
АНТЕННАЯ МАЧТА AM4.0�
"MATURO GMBH"�
Нет сведений�
Нет сведений�
да�
�
Поворотная платформа антенны Контроллер  �
Поворотная платформа TT1.2 SI-0�
"MATURO GMBH"�
Нет сведений�
Нет сведений�
да�
�
BILOG ANT�
CBL6112D�
TESEQ�
25233�
2010.06.02�
да�
�
Предусилитель �
AM-1431�
MITEQ�
1336160�
2010.07.08�
да�
�






3.2.3 Список испыт. обор-я





Испытал  Seung-bum Cho





Объёмлющий порт


ОРТОПЕДИЧЕСКОЕ  УСТРОЙСТВО  было установлено на изоляторах  0,5 мм над горизонтальной соединительной плоскостью и испытано в соответствии со стандартом EN 61000-4-2.


Грозовой разряд


Потенциал 2 kВ первоначально применялся к каждой соответствующей контрольной точке в обеих полярностях; затем уровень верности увеличивался до 4 кВ и далее до 8 кВ. Полный уровень разряда применялся, всего, 20 раз к  каждой контрольной точке – 10 положительных и 10 отрицательных разрядов. Интервал между разрядами составлял, минимум, 1 секунду.


Контактный разряд


Потенциал 2 кВ первоначально применялся ко всем проводящим поверхностям, доступным для пользователя. Уровень увеличивался до 6 кВ. Затем .уровень полного разряда 6 кВ применялся к каждой контрольной точке – 25 положительных и 25 отрицательных разрядов. Каждая вертикальная сторона ОРТОПЕДИЧЕСКОГО УСТРОЙСТВА подвергалась действию разрядов 6 кВ вертикальной соединительной плоскости (VCP). Основание ОРТОПЕДИЧЕСКОГО УСТРОЙСТВА подвергалось действию разрядов 6 кВ горизонтальной соединительной плоскости (HCP) - 25 положительных и 25 отрицательных разрядов.


В ходе этого испытания проверялась правильность работы ОРТОПЕДИЧЕСКОГО УСТРОЙСТВА. 


3.3.1 Условие испытания


Стандартный метод испытания (стандарт), 


дата 


Критерий эффективности Температура/влажность/давление





Вид оборудования�
Модель �
Изготовитель �
Серийный №�
Срок �
Использование �
�
ИМИТАТОР ESD �
ESS-2000�
NOISEKEN�
ESS0422543�
2010.06.22�
да�
�






3.3.3 Результат испытания на защищённость от электростатического разряда





3.3.2  Список испытуемого  оборудования








Испытание на защищённость от электростатического разряда:   ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ 


                                                                                                                    Оборудование соответствует                        требованиям.





:	EN 60601-1-2:2007


:	EN61000-4-2:1995+A1:1998+A2:2001


:	11 августа 2009 г.


:	Смотри описание критериев на стр. 6


:	(24 ± 1) °C / (41 ± 2) % О.В./ 100.2 kПa





�





�





Вид оборудования�
Модель �
Изготовитель �
Серийный №�
Срок �
Использование �
�
НЕПРЕРЫВНЫЙ ИМИТАТОР ВОЛНЫ�
CWS 500 C S1�
EM TEST�
0744103074�
2010.04.22�
да�
�
CDN�
M2/M3�
EM TEST�
1107-59�
2010.05.14�
да�
�






3.7.2 Список испыт. обор-я Test Equipment List





�





�





�
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