НАЦІОНАЛЬНИЙ СТАНДАРТ УКРАЇНИ
[image: image2.png]


Вібрація та удар механічні
НАСТАНОВА
ІЗ ЗАХОДІВ БЕЗПЕКИ
ПІД ЧАС ВИПРОБУВАННЯ
ТА ЕКСПЕРИМЕНТІВ
ЗА УЧАСТЮ ЛЮДЕЙ
Частина 1. Вплив загальної механічної вібрації
та повторюваного удару
(ISO 13090-1:1998, IDT)
ДСТУ ISO 13090-1:2004

Видання офіційне
[image: image3.png]NobepxHsa
CHAIHHA





Київ
ДЕРЖСПОЖИВСТАНДАРТ УКРАЇНИ
2006

ПЕРЕДМОВА
1 ВНЕСЕНО: Національний науково-дослідний інститут охорони праці, ТК 135 «Безпека промислової продукції та засоби індивідуального захисту працюючих»
ПЕРЕКЛАД І НАУКОВО-ТЕХНІЧНЕ РЕДАГУВАННЯ: М. Лисюк, канд. техн, наук; Л. Максимова;
Н. Марченко; О. Пегарькова; В. Релін, канд. техн, наук (науковий керівник); М. Релін
2 НАДАНО ЧИННОСТІ: наказ Держспоживстандарту України від ЗО листопада 2004 р. № 268 з 2006-04-01
З Національний стандарт відповідає ISO 13090-1:1998 Mechanical vibration and shock — Guidance on safety aspects of tests and experiments with people — Part 1: Exposure to whole-body mechanical vibration and repeated shock (Вібрація та удар механічні. Настанова із заходів безпеки під час випробування та експериментів за участю людей. Частина 1. Вплив загальної механічної вібрації та повторюваного удару)
Ступінь відповідності — ідентичний (IDT)
Переклад з англійської (еп)
4 УВЕДЕНО ВПЕРШЕ
Право власності на цей документ належить державі.
Відтворювати, тиражувати і розповсюджувати його повністю чи частково
на будь-яких носіях інформації без офіційного дозволу заборонено.
Стосовно врегулювання прав власності треба звертатися до Держспоживстандарту України
Держспоживстандарт України, 2006
ЗМІСТ
с.
Національний вступ
IV
Вступ
IV
1 Сфера застосування
1
2 Нормативні посилання
2
3 Терміни та визначення понять
  2
4 Небезпечні чинники експериментів з механічної вібрації та повторюваного удару у разі залучання людей як об’єктів випробування
2
5 Класифікація експериментів відповідно до ступеня впливу вібрації
4
6 Інструкція для лабораторних випробувань
та 
експериментів
5
7 Добирання людей як об’єктів випробування
7
Додаток А Ступінь впливу
8
Додаток В Приклад форми угоди для залучання людей як об’єктів випробування в експериментах з механічної вібрації та повторюваного удару
10
Додаток С Медичні протипоказання щодо участі в експериментах, які охоплюють дію загальної механічної вібрації та повторюваного удару
11
Додаток D Правила залучання людей як об'єктів випробування
12
Додаток Е Проектування устатковання
13
Додаток F Настанови з готування протоколу експерименту чи випробування для подання до Комітету з етики
17
Додаток G Бібліографія
19


НАЦІОНАЛЬНИЙ ВСТУП
Цей стандарт є тотожний переклад ISO 13090-1:1998 Mechanical vibration and shock — Guidance on safety aspects of tests and experiments with people — Part 1: Exposure to whole-body mechanical vibration and repeated shock (Вібрація та удар механічні. Настанова із заходів безпеки під час випро​бування та експериментів за участю людей. Частина 1. Вплив загальної механічної вібрації та повторюваного удару).
Технічний комітет, відповідальний за цей стандарт, — ТК 135 «Безпека промислової продукції та засоби індивідуального захисту працюючих».
Стандарт містить вимоги, які відповідають чинному законодавству України.
До стандарту внесено такі редакційні зміни:
· вилучено попередній довідковий матеріал;
· слова «ця частина ISO 13090» замінено на «цей стандарт»;
· структурні елементи стандарту: «Обкладинку», «Передмову», «Національний вступ» і «Бібліо​графічні дані» — оформлено згідно з вимогами національної стандартизації України;
· у цьому стандарті англійські терміни Acceleration, Trancducer, Root-mean-sgnare (r.m.s.) перекладено відповідно Віброприскорення, Віброперетворювач, Середнє квадратичне (с.к.) (зна​чення), як їх вживають у нормативно-технічній документації в Україні.
— до розділу 2 «Нормативні посилання» долучено «Національне пояснення», виділене рамкою.
У стандарті є посилання на ISO 2631-1:1997, який впроваджено в Україні як ідентичний на​ціональний стандарт ДСТУ ISO 2631-1:2004 Вібрація та удар механічні. Оцінка впливу загаль​ної вібрації на людину. Частина 1. Загальні вимоги (ISO 2631-1:1997, IDT).
Позначення одиниць вимірювання відповідають стандарту ДСТУ 3651.1-1997 «Метрологія. Одиниці фізичних величин. Похідні одиниці фізичних величин міжнародної системи одиниць та позасистемні одиниці. Основні поняття, назви та позначення».
У цьому стандарті вжито такі українські терміни: випробовування (незавершений процес, що означає «перевіряти на ділі якості, властивості кого-, чого-небудь»), випробування («завер​шений процес») тощо.
Усі додатки — довідкові.
Копії документів, на які є посилання в цьому стандарті, можна отримати в Головному фонді нормативних документів ДП «УкрНДНЦ».
ВСТУП
Людей можна навмисно піддати механічній вібрації і повторюваному удару під час експери​ментів для того, щоб визначити їхню реакцію на такі обставини, та під час експериментів чи випро​бовувань, виконуваних з іншою метою. Загальновідомо, що вплив механічної вібрації та повто​рюваного удару достатньої величини може спричинити травму чи зашкодити здоров’ю.
У цьому стандарті настанова ґрунтується на аспектах безпечності устатковання чи процесів, специфічних для експериментів, що охоплюють механічну вібрацію і повторюваний удар, і які впливають на безпеку учасників експерименту.
Призначеність цього стандарту для об’єктів або тих, хто спостерігає і проводить експери​менти, – зменшити імовірність бути підданими надмірному ризику травмування чи зашкодження здоров’ю внаслідок такого впливу чи травмування, спричиненого несправною чи поганою робо​тою устатковання, що спричинює механічну вібрацію і повторюваний удар. Настанову щодо проек​тування устатковання подано у додатку Е.
Відповідно до загальноприйнятої практики для експериментів, до яких залучено людей, експе​риментатор повинен одержати схвалення від незалежного Комітету з етики чи «Комітету з пра​вил використання людей», якому повідомляють подробиці запланованого експерименту разом з пись​мовим обґрунтованням. Деякі рекомендації наведено в додатку F.
Цей стандарт подає найкращу на цей час міжнародну погоджену думку, він може бути об’єк​том для змінювання, зважаючи на майбутні події в науковому знанні та досвіді.

ДСТУ ISO 13090-1:2004
НАЦІОНАЛЬНИЙ СТАНДАРТ УКРАЇНИ
ВІБРАЦІЯ ТА УДАР МЕХАНІЧНІ
НАСТАНОВА ІЗ ЗАХОДІВ БЕЗПЕКИ
ПІД ЧАС ВИПРОБУВАННЯ ТА ЕКСПЕРИМЕНТІВ
ЗА УЧАСТЮ ЛЮДЕЙ
Частина 1. Вплив загальної механічної вібрації
та повторюваного удару
ВИБРАЦИЯ И УДАР МЕХАНИЧЕСКИЕ
РУКОВОДСТВО ПО МЕРАМ БЕЗОПАСНОСТИ
ПРИ ПРОВЕДЕНИИ ИСПЫТАНИЙ И ЭКСПЕРИМЕНТОВ
С УЧАСТИЕМ ЛЮДЕЙ
Часть 1. Воздействие общей механической вибрации
и повторяющегося удара
MECHANICAL VIBRATION AND SHOCK
GUIDANCE ON SAFETY ASPECTS
OF TESTSAND EXPERIMENTS WITH PEOPLE
Part 1. Exposure to whole-body mechanical vibration and repeated shock
Чинний від 2006-04-01
I СФЕРА ЗАСТОСУВАННЯ
Цей стандарт подає настанову із заходів безпеки під час проектування устатковання та випро​бовування й експериментів у лабораторії, де людей як об’єкти1) піддають механічній вібрації та повторюваному удару.
Цей стандарт стосується випробовування та експериментів, у яких об’єкти піддають загальній механічній вібрації та повторюваному удару, як описано в ISO 2631-1. Локальна вібрація перебуває поза межами сфери дії цього стандарту, але деякі загальні процедури можуть бути застосовані.
Цей стандарт застосовують до експериментів, призначених визначати реакцію об'єктів на вплив механічної вібрації та повторюваного удару. Його також застосовують до експериментів, в яких механічна вібрація і повторюваний удар є частиною середовища, у якому виконано Інші дослідження і експерименти чи випробування, спрямовані на порівняння властивостей устатко​вання пом’якшувати вплив механічної вібрації та повторюваного удару на користувача (наприк​лад, випробування підвісок і подушок сидіння та інших демпфувальних пристроїв, випробування згідно з ISO 10326-1).
Примітка. Вимірювання на додаток до наведеного у цьому стандарті можуть бути потрібні в тих країнах, що мають відповідні національні вимоги.
II Далі використовують термін «об’єкт» чи «об'єкти».
Видання офіційне
2 НОРМАТИВНІ ПОСИЛАННЯ
Наведені нижче нормативні документи містять положення, які через посилання в цьому тексті становлять положення цього стандарту. На час опублікування цього стандарту зазначені норма​тивні документи були чинними. Усі нормативні документи підлягають перегляду і учасникам угод, базованих на цьому стандарті, необхідно визначити можливість застосування найновіших видань нормативних документів, наведених нижче. Члени ІЕС та ISO впорядковують каталоги чинних міжнародних стандартів.
ISO 2041:1990 Vibration and shock — Vocabulary
ISO 2631-1:1997 Mechanical vibration and shock — Evaluation of human exposure to whole-body vibration — Part 1: General requirements
ISO 5805:1997 Mechanical vibration and shock — Human exposure — Vocabulary
ISO 10326-1:1992 Mechanical vibration — Laboratory method for evaluating vehicle Seat vibration — Part 1: Basic requirements.
НАЦІОНАЛЬНЕ ПОЯСНЕННЯ
ISO 2041:1990 Вібрація та удар. Словник термінів
ISO 2631-1:1997 Вібрація та удар механічні. Оцінювання впливу загальної вібрації на лю​дину. Частина 1. Загальні вимоги
ISO 5805:1997 Вібрація та удар механічні. Вплив на людину. Словник термінів
ISO 10326-1:1992 Вібрація механічна. Лабораторна методика оцінювання вібрації сидіння транспортних засобів. Частина 1. Загальні вимоги.
3 ТЕРМІНИ ТА ВИЗНАЧЕННЯ ПОНЯТЬ
У цьому стандарті використано терміни та відповідні їм визначення понять згідно з ISO 2041 і ISO 5805.
4 НЕБЕЗПЕЧНІ ЧИННИКИ ЕКСПЕРИМЕНТІВ З МЕХАНІЧНОЇ ВІБРАЦІЇ ТА ПОВТОРЮВАНОГО УДАРУ У РАЗІ ЗАЛУЧАННЯ ЛЮДЕЙ
ЯК ОБ’ЄКТІВ ВИПРОБУВАННЯ
4.1 Загальні положення
Ті, хто бере участь в експериментах, в яких об’єкти піддають впливу механічної вібрації та повторюваного удару, і ті, хто постачає устатковання для таких експериментів, повинні врахову​вати наступні три види небезпеки, характерні для таких експериментів, на додаток до загальної відповідальності за безпеку:
a) невід’ємна небезпека, коли вплив механічної вібрації чи повторюваного удару, виклика​ного призначенням експерименту, може спричинити травму чи зашкодити здоров’ю негайно або через деякий час (див. 4.2);
b) стороння небезпека, коли збій чи випадкова дія устатковання, що створює механічну вібрацію чи повторюваний удар, можуть стати причиною того, що об’єкт ненавмисно може бути піддано впливу настільки, що це заподіє травму чи шкоду здоров’ю;
c) небезпека травми об’єкта, експериментатора чи інших учасників, що знаходяться непо​далік, за умови:
1) відносного руху між вібраційним устаткованням і його оточенням;
2) механічних, електричних чи інших відмов;
3) падання.
4.2 Невід’ємні небезпечні чинники в експериментах з механічної вібрації та повторю​ваного удару
4.2.1 Загальні положення
Невід’ємна небезпека, коли вплив механічної вібрації чи повторюваного удару на об’єкт може спричинити травму чи зашкодити здоров’ю, залежить від двох наступних можливих причин:
a) застосовування механічної вібрації чи повторюваного удару, які є надто небезпечними за величиною чи тривалістю (див. 4.2.2);

b) відмови виведення з випробовування об’єкта, який з медичної точки зору непридатний чи особливо чутливий до механічної вібрації чи удару.
Примітка. Застороги до об'єктів подано в розділі 7 і додатку D.
4.2.2 Небезпека впливу механічної вібрації чи удару
Вплив на об'єкти, що їх піддають механічній вібрації та повторюваному удару, залежить від величини, частотного спектра, напрямку дії і тривалості впливу, кожен з яких треба долучати до оцінювання небезпеки.
У всіх випадках механічну вібрацію треба вимірювати на поверхні поділу між об’єктом і вібру- вальною поверхнею. Вібрація може бути охарактеризована як детермінована (охоплюючи періо​дичну) чи випадкова. Згідно з цим стандартом, вібрація обмежена частотами між 0,5 Гц і 80 Гц. Повторювані удари можна застосовувати, з наявністю чи без наявності вібрації, з різними харак​теристиками.
Механічна вібрація і повторюваний удар повинні бути охарактеризовані вимірюванням вібро- прискорення за трьома взаємно перпендикулярними осями (див. рисунок 1).
Середні квадратичні значення віброприскорення повинні бути отримані з використанням ча​стотних зважувань згідно з ISO 2631-1. Середнє квадратичне значення віброприскорення треба визначати за умови використання лінійного інтегрування протягом усього періоду впливу.
4.3 Сторонні небезпечні чинники в експериментах з механічної вібрації та повторюва​ного удару
Багато вібрувальних пристроїв, що їх використовують в експериментах, мають велику кількість наявної чи потенціальної енергії. Невід’ємною проблемою під час проектування вібраційних сис​тем є те, що об’єкт може зазнавати впливу раптових чи несподіваних перехідних процесів чи, в гіршому випадку, потенційно небезпечних величин механічної вібрації чи удару в результаті збою устатковання.
Проектування устатковання повинно бути таким, аби у випадку збою чи під час процесу аварійного зупинення об’єкт не зазнав впливу віброприскорень небезпечної величини чи трива​лості. Устатковання повинно бути спроектоване так, щоб ніяка відмова у роботі не могла при​звести до таких значень механічної вібрації чи удару, які створюють віброприскорення понад прийнятну короткострокову величину у разі, якщо експеримент не призначено для вивчення впливів вищих величин. Для таких експериментів величина віброприскорення під час відмови у роботі повинна бути тільки трохи більша за ті, що їх вивчають.
Устатковання треба випробовувати за допомогою імітованих умов пошкодження (наприклад, як запропоновано у додатку Е), для гарантії, що короткострокове віброприскорення не переви​щить допустиму величину.
4.4 Фізичний контакт з частинами, що рухаються
4.4.1 Загальні положення
Експерименти з механічної вібрації та повторюваного удару являють такі три специфічні фізичні небезпеки:
a) експериментатор чи інша людина поблизу устатковання можуть одержати удар внаслідок необережного контактування з частинами, що рухаються;
b) об’єкт на частині, що рухається, може одержати удар внаслідок необережного контакту​вання з нерухомим предметом;
c) кожен, хто перебуває на устаткованні чи поблизу нього, може зазнавати небезпеку защем​лення чи різання між нерухомими частинами та частинами, що рухаються.
4.4.2 Обмеження руху об’єктів
В експериментах, коли об’єкти обмежені в русі, треба дотримуватись особливої обережності, аби гарантувати, що протягом нормальної роботи чи збою саме обмеження руху не становить небезпеки.
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5 КЛАСИФІКАЦІЯ ЕКСПЕРИМЕНТІВ ВІДПОВІДНО ДО СТУПЕНЯ ВПЛИВУ ВІБРАЦІЇ
5.1 Загальні положення
Рекомендації цього стандарту призначені для двох категорій експерименту, що диференційо​вані відповідно до ступеня ризику, і стосуються того, чи необхідно бути присутнім лікарю або медичному працівнику, чи бути «за викликом». Рішення ґрунтується на оцінюванні ступеня впливу механічної вібрації чи повторюваного удару, яким піддають об'єкти.
Незалежний Комітет з етики (див. додаток F) повинен вимагати до розгляду будь-який запро​понований експеримент, що охоплює вплив вібрації на людський об'єкт. Цей комітет повинен вирішити, чи відноситься експеримент до «більшого, ніж мінімальний ризик», і що підлягає ме​дичному спостереженню.
5.2 Експерименти, що стосуються деякого притаманного ризику
Комітети з етики не можуть вимагати, аби лікар або медичний працівник були присутні чи були «за викликом» під час випробовування або експериментів, у яких об’єкти піддають величи​нам механічної вібрації чи повторюваного удару, порівняним з тими, що існують у громадських видах транспорту та в інших, за винятком найбільш небезпечних з цивільних виробничих умов (див. додаток А).
5.3 Експерименти з певним невід’ємним ризиком
Для експериментів, у яких будь-який з об'єктів піддають механічній вібрації чи повторюва​ному удару понад норму, що сумісна з безпечним впливом на працівників (див. додаток А), лікар чи медичний працівник повинні бути присутніми чи перебувати в стані «за викликом» (див. 6.2.4). Також треба отримати попередню консультацію відповідного медичного фахівця з невід’ємного ризику в експерименті і за критерієм з добирання об’єктів (див. розділ 7).
Загальноприйнято, що для визначених випробувань чи експериментів щодо впливу вібрації на об’єкти, які моделюють реальні умови роботи, вищезгаданий критерій може вимагати постій​ної присутності лікаря чи медичного працівника, навіть якщо це не було передбачено безпосе​редньо в робочих умовах. У таких випадках треба отримати консультацію Комітету з етики щодо того, чи дійсно виправдана присутність лікаря чи медичного працівника.
6 ІНСТРУКЦІЯ ДЛЯ ЛАБОРАТОРНИХ ВИПРОБУВАНЬ
ТА ЕКСПЕРИМЕНТІВ
6.1 Загальні положення
Ризик травми в експериментах із залучанням людей як об’єктів може бути зменшений за умови дотримання відповідних інструкцій. Вони охоплюють добирання і навчання персоналу, су​воре дотримання чітко визначених процедур і дисципліни ведення відповідних протоколів.
6.2 Комплектування персоналом
Для будь-яких експериментів, в яких об'єкт перебуває на устаткованні, здатному викликати механічну вібрацію чи удар, за пультом керування цього устатковання повинен бути оператор, який має вільне поле зору або іншим чином підтримує зв'язок з об'єктом і устаткованням. Серед деяких обставин може бути бажана присутність другої людини у якості спостерігача.
Для експериментів, що їх відносять до «більшого, ніж мінімальний ризик», тобто в яких об’єкти піддають механічній вібрації та повторюваному удару, небезпека яких перевищує ту, що сумісна з безпечним впливом на працівників (див. додаток А), Комітет з етики може вимагати, аби були присутні лікар чи медичний працівник (див. 5.3).
Під час будь-якого випробовування чи експерименту треба, щоб у межах лабораторії чи неподалік від неї була людина, навчена надавати першу допомогу і користуватися засобами зв’язку з місцевими аварійними службами.
6.2.1 Експериментатор
Під час будь-якого випробовування чи експерименту одного з учасників треба призначити відпо​відальним (за випробовування чи експеримент) і він повинен бути людиною, зацікавленою у процесі.
6.2.2 Оператор
Вкрай важливо, щоб оператор був навчений роботі на устаткованні виробником чи відпові​дальною особою, яка має досвід використовування устатковання. Основною вимогою є досвід і майстерність у керуванні устаткованням, але оператор також повинен бути цілком обізнаною людиною щодо порядку дій в аварійній обстановці. Оператор повинен мати підтримку відповідного обслуговувального персоналу.
6.2.3 Спостерігач
Спостерігач повинен добре розуміти випробовування чи експеримент, що його проводять, і знати порядок дій в аварійній обстановці для устатковання.
6.2.4 Лікар чи медичний працівник
Лікар чи медичний працівник повинен бути кваліфікованим професіоналом, цілком обізна​ним у можливих впливах механічної вібрації та удару на людину як об’єкт. Лікар або медичний працівник повинен бути, насамперед, зацікавленим у стані здоров’я об’єктів і мати абсолютну свободу дій, щоб зупинити експеримент чи будь-яку його частину,
6.3 Методика проведення
6.3.1 Загальні положення
Для запуску устатковання і загального попереднього перевіряння, а також для послідовності операцій кожного окремого випробовування треба визначити порядок дій. Ці дії повинен спо​стерігати досвідчений оператор, без людини як об’єкта, перед початком будь-якого випробовування, в якому бере участь цей об'єкт.
Рекомендовано, щоб послідовності, деталізовані в 6.3.2 і 6.3.3, були долучені до лабора​торних методик.
6.3.2 Запуск і попереднє перевіряння
Послідовність запуску повинна бути формалізована для долучення перевірянь на всьому контрольному устаткованні та обмежувальних системах і щодо цілісності засобів керування і вхідних схем.
Треба перевірити призначені величини впливу, щоб оцінити небезпеку впливу, і устатковання повинно урухомлюватись без людини як об’єкта, щоб гарантувати, що призначений вплив відтво​рено правильно. Якщо динамічна характеристика устатковання значно впливає на присутність об'єкта, перевіряння треба виконувати із заміщенням. Це заміщення може бути простою масою, але у деяких випадках можуть вимагатися більш характерні динамічні властивості.
Усі пристрої аварійного зупинення треба перевіряти щодо правильного функціонування.
Треба перевіряти опори і можливі пристосування обмеження руху (наприклад, сидіння і ре​мені безпеки).
Регулярно і, принаймні, до і після кожної серії випробувань треба перевіряти калібрування віброперетворювачів і схем, використаних для керування зі зворотним зв’язком і для моніторингу, як і точність, з яким устатковання відтворює повний діапазон впливів, використовуваних у серіях випробувань.
6.3.3 Стандартна послідовність операцій
Стандартна послідовність виконання операцій для кожного випробовування повинна прохо​дити за заздалегідь визначеною процедурою, що відома оператору і будь-якому спостерігачу. Вона повинна охоплювати послідовність впливів і їхніх тривалостей, послідовність будь-яких дій, у яких бере участь об’єкт, і час, за який вимагатимуть реакції від нього (неї), чи за який треба зробити об'єктивні вимірювання (наприклад, ознак його (її) фізіологічного стану).
Стандартна послідовність операцій повинна також охоплювати час для регулярного пере​віряння того, що застосовувані величини впливів знаходяться у наперед визначених межах. Ба​жано, щоб сигнали від віброперетворювачів, призначені для спостереження впливів, були запи​сані так, аби будь-який незапланований інцидент міг бути оцінений щодо загальноприйнятих ознак небезпеки механічної вібрації та удару.
Об’єкт(и) повинен входити чи сідати на устатковання, тільки коли воно не рухається та знахо​диться у безпечному стані. Там, де призначено лікаря чи медичного працівника або оператора чи спостерігача, треба перевірити, що об’єкт спроможний брати участь також відносно протоколів попереднього випробовування і (або) вимог розділу 7. Важливо, щоб не випробовували за участі будь-якого об’єкта, який не був перевірений і визнаний придатним для експериментів з меха​нічної вібрації та удару лікарем чи медичним працівником (див. 5.3) або іншою людиною, здат- ною оцінити ризик.
Оператор чи спостерігач повинні також перевірити, що об’єкт знає порядок проведення екс​перименту і, зокрема, порядок аварійного зупинення, і що об’єкт відповідно підтримують і, якщо це необхідно, прикріплюють.
Оператор повинен здійснювати спостереження або інакше зберігати контакт з об’єктом і будь-яким іншим персоналом у просторі експериментування протягом будь-якого періоду, коли устатковання рухається.
Устатковання повинно бути зупинено і знаходитися у безпечному режимі, перш ніж об’єкт спускається чи залишає його.
6.3.4 Об’єкт
Об’єкт може у будь-який момент відмовитися від експерименту і зупинити експеримент під час будь-якої його частини.
Об’єкт повинен мати можливість повідомити про будь-яку несприятливу реакцію на меха​нічну вібрацію та повторюваний удар.
6.4 Документація
6.4.1 Документація, пов’язана з експериментами з механічної вібрації та повторюваного удару на людських об'єктах, повинна містити таке:
a) експлуатаційний журнал використовування устатковання механічної вібрації та удару: тривалості використовування і характеристики застосовуваної механічної вібрації та повторюваного удару; результати запуску і попередніх перевірянь (див. 6.3.2); технічне обслуговування і ремонт;
b) протокол досліджень проведеного експерименту і документацію з дозволу на продовження; с) запис кожного впливу механічної вібрації та повторюваного удару на будь-який об’єкт; d) контрольні переліки пускової та експлуатаційної послідовності для поточних випробовувань; е) перелік людей, уповноважених використовувати устатковання механічної вібрації та удару; f) копії форм угоди, як протоколу, що кожен об’єкт опитували чи оглянули щодо придатності на участь;
д) повідомлення про будь-які несподівані реакції чи інциденти.
6.4.2 Запис щодо впливу механічної вібрації та удару на кожен об’єкт повинен містити таке: а) призначеність експерименту;
b) дату проведення експерименту;
c) ідентифікацію об’єкта;
d) наявність медичного висновку;
e) природу впливу механічної вібрації та удару (частота чи ширина смуги, величина вібро- прискорення, тривалість, випадкова або періодична, напрямок і місце впливу на об’єкт);
f) будь-які незвичайні реакції чи наслідки, помічені об’єктом чи командою експериментаторів;
д) прізвище експериментатора(-ів);
h) прізвище оператора, що відповідає за випробовування чи хід експерименту;
i) прізвище спостерігача (якщо присутній);
j) прізвище лікаря чи медичного працівника (якщо присутні);
k) прізвище супровідного/батька/опікуна (якщо присутні); діти можуть бути об’єктами тільки в безпечних експериментах через проблеми зі специфікою згоди.
Примітка. Інформацію щодо об'єкта треба розглядати конфіденційно і відповідно обробляти.
7 ДОБИРАННЯ ЛЮДЕЙ ЯК ОБ’ЄКТІВ ВИПРОБУВАННЯ
Це обов’язок експериментатора (під час консультування з лікарем чи медичним працівни​ком, у разі необхідності) гарантувати, що ніякий об’єкт не ризикує внаслідок того, що він є не​придатним з медичної точки зору (наприклад, вагітність) або особливо чутливим до механічної вібрації чи удару (див. додаток С).
Для тих експериментів, у яких вплив механічної вібрації чи повторюваного удару не настільки небезпечний, аби забезпечувати обслуговування лікарем чи медичним працівником, об’єкти по​винні бути, принаймні, придатні для пересування в громадському транспорті без сторонньої до​помоги і переносити напруженість нормальної денної роботи. Експериментатор повинен гаран​тувати, що всі об’єкти розуміють загалом медичні умови, які визначають непридатність до експе​рименту, до одержання їхньої згоди (див. додаток В і додаток D). За цих умов потрібна обережність, тому що деякі об’єкти ігнорують чи забувають свої власні слабкості, бажаючи взяти участь у дії, яку вони сприймають як цікавішу, ніж їхній звичайний режим. Експериментатори також повинні бути особливо обережні, якщо експерименти охоплюють вплив механічної вібрації чи удару, які навіть за умови, що вони низької величини, можуть дуже відрізнятися від тих, до яких об’єкти звикли.
Для тих експериментів, у яких вплив механічної вібрації чи повторюваного удару охоплю​ють «більш, ніж мінімальний ризик» (тобто таких, що потребують обслуговування лікарем чи медичним працівником), може вимагатися вищий ступінь відповідності. Це — відповідальність лікаря чи медичного працівника за оцінку цієї придатності. Лікар чи медичний працівник повинні опитати потенційні об’єкти щодо встановлення їхньої придатності, маючи інформацію про про​типоказання, внесені у список додатка С, і визначити будь-яку потребу в медичних експертизах і підтвердженнях.
Іноді необхідно провести експерименти із залучанням людей, які звичайно кваліфікувались би як непридатні об’єкти для експериментів з механічної вібрації та повторюваного удару. Важливо, щоб була надана компетентна медична консультація перед здійсненням такої роботи, аби Комі​тет з етики схвалив це, і щоб був присутній лікар чи медичний працівник.
Кожну участь людей як випробовуваних об’єктів треба здійснювати за письмовою згодою.
ДОДАТОК А
(довідковий)
СТУПІНЬ ВПЛИВУ
Під час планування випробовування чи експерименту, що охоплюють вплив механічної вібрації чи повторюваного удару на людину, ступінь впливу є мірою, на якій базується критерій щодо прийняття рішення, чи дійсно лікар або медичний працівник повинні бути присутніми.
Критерій є комбінацією величини вібрації та тривалості впливу, в якій збільшення однієї вимагає зменшення іншої. Цей критерій прийнято, виходячи із зон застереження щодо здоров’я в ISO 2631-1:1997, додаток В, застосованих до людей з нормальним станом здоров’я, яких регу​лярно піддають вібрації (див. рисунок А.1).
Вони здебільшого базуються на впливах у діапазоні від 4 год до 8 год, для якого існує най​більше професійних спостережень. Більшість випробовувань і експериментальних робіт охоплюють вплив на людські об’єкти на випадковій, а не на довгостроковій щоденній основі. З цієї причини критерій визначено на верхній межі на рисунку А.1. Під час випробовувань або експериментів, у яких людські об’єкти повинні бути піддані механічній вібрації регулярно протягом тривалого періоду, треба бути якомога обережним.
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Рисунок А.1 — Зони застереження настанови щодо стану здоров’я (з ISO 2631-1:1997, додаток В)
Треба звернути увагу, що вплив у найважчих цивільних робочих умовах — вище верхньої межі за тривалості від 4 год до 8 год.
Для три вал остей впливу менше 4 год у день чи більше 8 год у день настанова ISO 2631-1:1997, додаток В є попередньою. У настанові зазначено, що немає достатньо даних, щоб показати кількісну залежність між впливом вібрації та ризиком впливу на стан здоров’я. Однак, вона містить дві можливі залежності, що їх використовують для виявлення альтернативних зон застереження на рисунку А.1.
Тут:
^і-7-і1/2 = ^2Г21/2
(А.1)
І ^,'Ті1/4=«„2'Т21/4.
(А.2)
Національна примітка
^1,
—зважене аіброприскорення; Т11/2і Т^2, 7^*, Т21/4—тривалість впливу.
Підлягають сумніву значення вібрації невеликої тривалості, які можна розглядати як такі, що їх не залучено до будь-якого невід'ємного ризику. Відповідно до рівняння (А.1) вони могли ста​новити приблизно 6 м/с2 за 10 хв. З цієї причини настанова, подана у таблиці А.1, базується на рівнянні (А.2).
Таблиця А.1 — Вплив вібрації та повторюваного удару, що вимагає присутності лікаря чи медичного працівника
	Тривалість впливу за певний проміжок 24-годинного періоду
	16 хв
	1 ГОД
	4 ГОД
	8 год

	Величина віброприскорення, м/с2 (частотно-заажене середнє квадратичне значення віброприскорення)
	2,2
	1,6
	1,1
	0,9

	Примітка. Повторюваний удар визначають значеннями середнього квадратичного віброприскорення дуже приблизно.


Тому критерієм щодо обов’язкової присутності лікаря чи медичного працівника є частотно- зважене середнє квадратичне значення віброприскорення, вимірюване протягом періодів впливу за напрямком, що дає найбільшу величину, яка перевищує значення, подані у таблиці А.1.
У випробовуваннях чи експериментах, в яких об'єкти піддають вібрації чи повторюваному удару, що перевищують величини з таблиці А.1, рекомендується мінімум 48 год між повторюваними впливами для особи, причому кількість впливів не повинна перевищувати двох за будь-який 5-денний період.
Для деяких випробовувань чи експериментів стосовно впливу на об’єкти вібрації, що моде​люють реальні умови роботи, вищезазначений критерій може вимагати постійної присутності лікаря або медичного працівника, навіть якщо це не передбачено безпосередньо у виробничих умовах. У таких випадках треба отримати консультацію Комітету з етики щодо того, чи виправдана при​сутність лікаря чи медичного працівника.

ДОДАТОК В
(довідковий)
ПРИКЛАД ФОРМИ УГОДИ ДЛЯ ЗАЛУЧАННЯ ЛЮДЕЙ
ЯК ОБ’ЄКТІВ ВИПРОБУВАННЯ В ЕКСПЕРИМЕНТАХ
З МЕХАНІЧНОЇ ВІБРАЦІЇ ТА ПОВТОРЮВАНОГО УДАРУ
Конфіденційно
Згода на дію як об’єкт в експерименті (демонстрації), що охоплює вплив механічної вібрації та повторюваного удару
1 Особисті дані
1.1 Прізвище
1.2 Вік:
років
1.3 Стать: Чоловіча/Жіноча
1.4 Адреса:
2 Декларація
2.1 Цим я добровільно погоджуюся бути об’єктом випробовування в експерименті з механіч​ної вібрації та удару із зазначенням шифру документа: виконує (хто):
У*
протягом строку з
до
2.2 Я розумію, що будь-яку інформацію про мене, яку я подав І можу подавати під час експе​рименту, оброблятиме(-уть) експериментатор(и) як конфіденційну, чий(-ї) підпис(и) подано нижче.
2.3 Мені пояснили призначеність експерименту, природу використовуваної механічної вібрації й удару, а також потенційну небезпеку та запобіжні заходи, вжиті проти них.
2.4 Згідно з угодою, беручи участь в експерименті у визначений експериментатором(-ами) час і місці(-ях), я цілком розумію, що можу в будь-який час відмовитися від участі в експеримен​ті і що я не зобов’язаний пояснювати мій вихід чи поновлення участі у проведенні експери​менту.
2.5 Під час перебування в лабораторії я беру на себе відповідальність дотримуватися чинних правил перебування в ній. Я також погоджуюся дотримуватися інструкцій, даних мені екс- периментатором(-ами) щодо заходів безпеки відповідно до мого права виходу, зазначеного вище.
2.6 Я розумію, що прийняття ризиків не анулює мого права на законне відшкодування і можливу компенсацію.
Підпис:
Дата:
Засвідчено:
Дата:
Експериментатор (підпис):

ДОДАТОК С
(довідковий)
МЕДИЧНІ ПРОТИПОКАЗАННЯ ЩОДО УЧАСТІ В ЕКСПЕРИМЕНТАХ,
ЩО ОХОПЛЮЮТЬ ДІЮ ЗАГАЛЬНОЇ МЕХАНІЧНОЇ ВІБРАЦІЇ
ТА ПОВТОРЮВАНОГО УДАРУ
С.1 Загальні положення
Загальноприйнято, що будь-яка людина, яка страждає від хвороби чи патології, ймовірно, щоб не погіршувати свого стану через механічну вібрацію та вплив удару чи непередбачену зу​пинку віброприскорення, не повинна бути об’єктом експериментів. Якщо експериментатор не впевнений, що стану здоров’я потенційного випробовуваного об’єкта з індивідуальною медичною чи хірургічною непрацездатністю або порушенням не буде шкодити специфічна механічна вібра​ція та вплив удару чи непередбачена зупинка віброприскорення, то треба порадитись із до​свідченим лікарем.
С.2 Психічне здоров’я
Об’єкт повинен бути психічно здоровий, що не викликало би сумнів, що на його (її) згоду не можна покладатися як на правдиву і засновану на одержаній інформації.
С.З Недавня травма і хірургічні процеси
Людей, які недавно перенесли хірургічні операції чи отримали травми (наприклад, тріщини) і перебувають під медичним наглядом, не треба залучати до випробовування у ролі об’єкта. Пе​ріод, протягом якого таких людей не треба піддавати механічній вібрації й удару, залежить від багатьох чинників і у деяких випадках їхня історія хвороби може унеможливити подальшу участь у будь-яких експериментах, що охоплюють такий вплив. Щодо людей треба запитувати думку хірурга чи лікаря-консультанта у разі сумнівів стосовно їхньої придатності як випробовуваного об’єкта.
С.4 Протези
Наявність внутрішнього чи зовнішнього протеза, звичайно, робить людину непридатною для ролі випробовуваного об’єкта, хоча зубні протези, зовнішні слухові апарати, окуляри та контактні лінзи не повинні перешкоджати участі у випробовуванні.
C.S Специфічні порушення
Люди з такими станами не можуть бути випробовуваними об’єктами:
a) активна хвороба дихальної системи, особливо недавнє кровохаркання (кашляння кров’ю) чи біль у грудях;
b) активна хвороба шлунково-кишкового тракту, особливо наявність внутрішніх (наприклад, хіатус) чи зовнішніх (наприклад, пахової) гриж, виразка шлунку і дванадцятипалої кишки, недавня хвороба жовчного міхура, випадання прямої кишки, анальна тріщина, геморой чи пілонідальний синус;
c) активна хвороба сечостатевої системи, особливо ниркові камені, енурез чи ішурія, труд​нощі з сечовипусканням, жіночий статевий пролапс та інші утробні порушення (наприклад, ве​ликі фіброзні пухлини);
d) активна хвороба серцево-судинної системи, особливо гіпертонія, що вимагає лікування, важка ангіна, клапанний порок серця чи діскразія крові з подовженим часом кровотечі (наприк​лад, гемофілія);
e) активна хвороба чи дефект кістяково-м’язової системи, особливо дегенеративне чи за​пальне захворювання хребта, довгих трубчастих кісток, основних суглобів, чи недавнє повторне травмування з незначною травмою;
f) активна чи хронічна хвороба або порушення нервової системи, охоплюючи органи чуття (око і вухо), зокрема, будь-який розлад, що охоплює погіршення моторного керування кінцівок чи голови, виснаження мускулів, епілепсія і відшарування сітківки.
С.6 Вагітність
Тільки ті жінки, які впевнені, що вони не вагітні, повинні брати участь як об’єкти експери​ментів з механічної вібрації чи удару. Для будь-яких експериментів, у яких вплив механічної вібрації чи повторюваного удару викликає більш, ніж мінімальний ризик, тобто настільки небезпечних, що бажана присутність лікаря чи медичного працівника, рекомендовано тест на вагітність.
С.7 Експерименти з мінімальним ризиком
В експериментах з мінімальним ризиком для експериментатора достатньо одержати задовільні відповіді на такі запитання:
С.7.1 Чи страждали ви коли-небудь від важкого захворювання? (ТАК/НІ)
Якщо ТАК, будь ласка, дайте короткі подробиці і приблизну дату(-и):
С.7.2 Чи були ви коли-небудь серйозно травмовані (тобто, настільки серйозно, щоб зверта​тися до лікаря або перебувати у лікарні)? (ТАК/НІ)
Якщо ТАК, будь ласка, дайте короткі подробиці і приблизну дату(-и):
С.7.3 Чи лікуєтеся ви в даний момент від чого-небудь? (ТАК/НІ)
Якщо ТАК, будь ласка, вкажіть, яке лікування (наприклад, ліки, прилади, фізіотерапія, пси​хотерапія, перев’язки):
С.7.4 Чи страждаєте ви від якого-небудь дефекту чи непрацездатності, що впливають на ваше повсякденне життя, роботу чи подорожі? (ТАК/НІ)
Якщо ТАК, будь ласка, дайте короткі подробиці:
С.7.5 Чи страждаєте ви від будь-яких з наступних станів або зазнавали їх у минулому: проб​леми зі спиною чи шиєю, серцево-судинні розлади, хвороби вух чи очей, відшарування сітківки? (ТАК/НІ)
Якщо ТАК, будь ласка, дайте короткі подробиці:
Тільки у разі негативних відповідей на всі ці запитання об’єкт може брати участь без медич​ної консультації.
ДОДАТОК D
(довідковий)
ПРАВИЛА ЗАЛУЧАННЯ ЛЮДЕЙ ЯК ОБ’ЄКТІВ ВИПРОБУВАННЯ
D.1 Загальні положення
Окремі дослідники та їхні керівники, які повинні бути знайомі з «Правилами Етики Світової Медичної Асоціації» (Декларація Хельсінкі) (див. додаток G) зобов’язані нести моральну відпо​відальність за випробування. Важливо, щоб об’єкти були добровольцями, які є цілком інформо​ваними стосовно потенційних ризиків. Поряд з очевидною відповідальністю за мінімізування ри​зику є також відповідальність за збереження гідності, фізичного і психічного благополуччя, кон​фіденційності інформації щодо об’єкта.
D.2 Розділені ризики
Це — помилка, що вплив на добровольців невідомих чи небезпечних процесів (вони можуть охоплювати небезпечну загальну механічну вібрацію та удар) так чи інакше є прийнятним щодо експериментатора, що зазнає впливу того самого ризику. Помилковим є припущення, що усім людям притаманний той самий болевий поріг і ті самі критерії власної гідності і конфіденційності.
D.3 Надлишкове дослідження
На практиці об’єкти іноді добровільно зголошуються зазнати впливу небезпечних експери​ментальних умов, щоб удосконалити дослідження, «тому що вони — там». Це є небажаним.
D.4 Обґрунтування згоди
D.4.1 Загальні положення
Принцип вільної і основаної на повній інформації згоди є вирішальним щодо етики експери​ментів із залучанням людей. Звичайно, є переконання, що, підписуючи форму угоди, розписку чи відмову, об’єкт звільняє експериментатора від відповідальності у разі його (її) поранення під час експерименту. Таке звільнення від обов’язків є необґрунтованим і неетичним і не повинно практикуватися.
D.4.2 Вільна згода
Для того, щоб згода була вільною, об’єкт повинен цілком усвідомлювати, що він чи вона може відмовитись від експерименту в будь-який час, і експериментатор повинен буде погодитися з його (її) побажаннями. Необхідне особливе застереження, якщо об’єкт є безпосередньо чи побічно підлег​лим експериментатору, або якщо стимулом для участі пропонують компенсацію. Ніяка спроба нерозсудливого переконання чи примусу не повинна бути застосована за жодних обставин.
D.4.3 Згода, засноеана на одержаній інформації
Для згоди, заснованої на одержаній інформації, дуже важливо, щоб істотно важливі аспекти експерименту, охоплюючи будь-які передбачені небезпеки, повинні були зрозумілими об’єкту. Його (її) можна також обґрунтовано розглядати як таких, що мають право на загальне пояснення мети експерименту, яка повинна бути подана письмово.
Приклад відповідної форми для засвідчення згоди об’єкта наведено в додатку В.
D.5 Діти
Узагалі дітей не можна залучати до участі в експериментах без етичних виправдань, прий​нятих Комітетом з етики.
Діти повинні брати участь в експериментах тільки тоді, коли діють заходи щодо їх супровод​ження, схвалені Комітетом з етики.
ДОДАТОК Є
(довідковий)
ПРОЕКТУВАННЯ УСТАТКОВАННЯ
1.1 Загальні положення
Устатковання має бути спроектовано і сконструйовано так, щоб за нормальної експлуатації урухомником міг керувати оператор, і щоб значення механічної вібрації чи удару не перевищували очікуваних значень.
Додатково, як показано в 5.3, об'єкт не треба піддавати тривалому чи короткочасному вібро- прискоренню понад одне з двох:
· однієї другої частотно-зваженого поточного середнього квадратичного значення 10 м/с2 (див. ISO 2631-1:1997, 6.3.1) чи
· біквадратного значення дози вібрації (ЗДВ) 17 м/с1,75 (див. ISO 2631-1:1997, 6.3.2) у разі кожної з таких відмов:
1) оператора;
2) електричних чи механічних складників пристрою;
3) програмного забезпечення в програмованих системах.
Щоб гарантувати безпечну експлуатацію, проектувальник і користувач устатковання повинні звернути особливу увагу на такі особливості:
a) механічні та електричні складники треба вибирати з високою надійністю і стандартно вста​новлені;
b) частини, що рухаються, повинні бути в достатній мірі захищені, щоб запобігти травму​ванню об’єкта, оператора і будь-якого спостерігача поблизу машини;
c) об’єкт повинен бути в достатній мірі закріпленим, особливо там, де порушення нормаль​ної роботи може піддати небезпеці незакріплений об'єкт;
d) пристрій і будь-яке електроустатковання, використане в з’єднанні з машиною, повинні бути відповідно заземлені так, щоб об’єкт і оператор були захищені від удару струмом;
e) під час аварійного зупинення і процедури відімкнення безпеку пристрою треба забезпе​чувати таким чином, щоб об’єкт у разі аварії міг відійти від устатковання з мінімальною затрим​кою. Призначеність пристроїв аварійного зупинення — ліквідувати небезпеку за допомогою без​печних і керованих методів. Вони не повинні створювати небезпеку;
f) запобіжні і контрольні дроти та лінії гідравлічного приводу треба розміщувати і захищати таким чином, щоб ризик випадкового роз’єднання чи поломки був мінімізований.
На додаток до цих загальних особливостей проектування пункти, що стосуються експлуата​ційного контролювання і спостережень, керування і з’єднаних обмежувальних схем, кінцевих ходів амортизації та випробовування апаратури, наведено в пунктах Е.2 — Е.6. Однак, цей список охоплює тільки особливості, які на основі досвіду, є важливими для окремих систем (головним чином електрогідравлічних). Обов’язком проектувальника системи і користувача є дослідження окремої системи, прагнення прогнозувати її відмови і боротися з усіма можливими видами по​шкоджень.
1.2 Засоби керування і спостереження оператора
1.2.1 Належна увага повинна бути приділена ергономіці засобів керування і спостереження оператора.
1.2.2 Пускові процеси і процеси відімкнення повинні бути логічно послідовними і послідовно блокуватися, щоб запобігти невірній операції.
1.2.3 Оператора треба забезпечити пристроями відображення, які однозначно показують таке: а) стан кіл аварійного захисту і типу несправності, якщо це виявлено схемою захисту;
b) коли пристрій знаходиться в безпечному режимі (наприклад, коли віброзбудник знеструм- лений чи фізично заблокований), для того, щоб об’єкт міг безпечно зайняти робоче положення чи залишити площадку, що рухається;
c) величину впливу руху, згенерованого пристроєм (наприклад, зсув, швидкість, вібропри- скорення робочої поверхні);
d) рівні, на яких будь-які попередньо встановлені граничні схеми будуть працювати.
Рекомендовано, щоб устатковання вмикало апаратуру, яка постійно відображатиме, коли устатковання увімкнено, що всі пристрої відображення збоїв працюють і що параметри системи знаходяться у нормальних межах.
1.2.4 Рекомендовано, щоб оператор мав один з двох видів огляду — безпосередній або за допомогою замкнутої по контуру телевізійної системи об’єкта і відповідного устатковання, щоб можна було оцінити візуально нормальну чи невірну експлуатацію. Додатково оператор повинен перебувати на голосовому зв’язку з об’єктом так, щоб оператор міг відімкнути збудник руху ке​рованим способом, якщо цього вимагає об’єкт. Де можливо, повинен бути і візуальний, і голосо​вий зв'язок.
1.2.5 Треба забезпечити швидкий доступ до об’єкта у разі його (її) нездужання чи відмови устатковання.
1.2.6 Засоби керування, такі як декадний перемикач, які через невідповідні дії могли б спри​чинити небажані перехідні процеси чи надмірний рух об’єкта, не треба використовувати.
1.2.7 Оператор повинен мати безпосередній і швидкий доступ до чітко маркованого пристрою керування, що охоплює аварійне зупинення. Якщо це керування не забезпечує повного вимкнення електроенергії й ізоляції системи і відповідного устатковання, оператор повинен мати швидкий доступ до вимикача. Повинні бути наявні зручні відсічні клапани на відповідних приводах гідрав​лічних ліній (наприклад, стиснене повітря), некеровані безпосередньо логічними схемами аварій​ного зупинення.
1.2.8 Оператор повинен керувати масштабованим вхідним атенюатором, що визначає ве​личину потрібного сигналу, що подається до системи керування. Це повинно бути спроектоване для запобігання раптового застосовування надмірної функції запиту, наприклад, за умови вико​ристання багатовиткового чи поступального одиничного повороту, чи за логарифмічним законом керування.
1.3 Засоби керування об’єкта
Об'єкт буде здатний зупинити збудник руху за допомогою урухомлення керування аварійного зупинення, звичайно, кнопкового перемикача, який можна утримувати рукою чи бути розташова​ним у місці, до якого він (вона) має безпосередній і швидкий доступ. Залежно від моделі устат​ковання, це керування може ініціювати або аварійне зупинення, що у деяких моделях устатковання може спричинити відносно високі короткочасні віброприскорення, або більш плавне кероване зупинення, за якого збудник руху усувається за допомогою застосовування відповідної функції до системи керування.
Зв’язок між об’єктом і оператором також дозволяє йому (їй) звертатися з вимогою припинити вплив збудника руху.
1.4 Система керування
1.4.1 Загальні положення
Існує ряд особливостей проектування системи керування і віброзбудника, що сприяють без​печному функціонуванню, проте в окремому пристрої всі особливості, деталізовані в Е.4.2 — Е.4.5, можуть бути необов’язковими.
1.4.2 Вхідне спостереження
Ця схема стежить за функцією запиту до системи керування і, якщо задані межі перевищено, функцію вимоги змінюють. У більшості її основних форм ця схема може діяти як простий обме​жувальний пристрій, що може бути прийнятний, якщо віброприскорення площадки є наслідком вхідного сигналу. Однак, якщо вхід визначає швидкість площадки чи зсув, обмеження вхідного сигналу могло б спричинити неприпустимий перехідний процес віброприскорення.
Більш комплексні схеми дозволяють обмежувати заздалегідь установлені зсув, швидкість і (або) віброприскорення і для вхідного сигналу, для змінення його таким чином, щоб не виникали надмірні віброприскорення площадки, якщо ці межі перевищено.
1.4.3 Спостереження за рухом площадки
Вхідне спостереження не убезпечує об’єкт від впливів руху, що відхиляються від норми у разі відмови системи керування. Отже, бажано, щоб рух площадки відслідковували за схемою, що зупиняє рух, якщо він перевищує задані межі. Чи вихід з експлуатації збудника руху через систему керування (тобто, керована зупинка), чи система керування блокується та ініціюється послідовність операцій аварійного зупинення, залежить від конструкції устатковання.
Оскільки несправна робота устатковання може бути результатом відмови віброперетворю​вачів руху площадки, розташованих у межах контуру керування пристрою, бажано, аби окремі віброперетворювачі використовували для контролювання руху площадки.
1.4.4 Спостереження за системою
Ця схема контролює параметри в системі керування, що є показовими для нормальної експ​луатації, наприклад, напруги живлення шин, підсилювача струму, операції серворозподілювача, цілісність схем віброперетворювача тощо. Якщо будь-який з цих параметрів перевищує задані межі, процес зупинення починається з аварійного зупиненя руху площадки.
Потрібно звернути увагу на поведінку системи, коли виникає відмова основного електрич​ного постачання. Наприклад, електрогідравлічні машини, ймовірно, будуть мати значну потен​ціальну енергію, яка повинна розсіятися без надмірного віброприскорення площадки. Збереження джерела енергоживлення в електронних схемах протягом достатньої кількості часу для завер​шення керованої зупинки, таким чином, є дуже бажаним і може бути досягнуто забезпеченням відповідних батарей чи еквівалентних запасів резервної потужності.
1.4.5 інші методи обмеження
Для будь-якої машини з механічною вібрацією чи ударом є межі продуктивності, що визна​чають наявною в розпорядженні піковою потужністю, продуктивністю віброзбудника і частотною характеристикою системи. У тих ситуаціях, коли не потрібно досягати максимальної продуктив​ності пристрою, бажано обмежити продуктивність способом, що не залежить від споживаної по​тужності чи вихідної потужності (рух площадки) схем спостереження.
У електрогідравлічних механічних вібраційних машинах пікова швидкість площадки може бути обмежена за допомогою обмеження технологічного процесу (наприклад, працюючи з мінімаль​ною кількістю серворозподілювачів у системі з численними клапанами); піковими віброприско- реннями можна керувати за допомогою регулювання робочого тиску системи або запобіжним клапаном подвійного напрямку, що має зв’язок з отворами віброзбудника. В електродинамічних машинах віброприскоренням можна керувати за допомогою обмеження пікового струму, що жи​вить віброзбудник.
£.5 Обмеження зсуву й амортизування
Треба забезпечити обмеження руху площадки у разі відмови контрольних схем, щоб пло​щадка могла рухатися наприкінці зупинення з максимально досяжною швидкістю, однією з двох, поданих нижче:
· однієї другої частотно-зваженого поточного середнього квадратичного значення вібро- прискорення 10 м/с2 (див. ISO 2631-1:1997, 6.3.1} чи
· біквадратного значення дози вібрації (ЗДВ) 17 м/с1'75 (див. ISO 2631-1:1997, 6.3,2).
Існує кілька методів обмеження віброприскорення і розсіювання енергії конструкції, що ру​хається, коли віброзбудник перевищує його нормальну продуктивність. Треба відзначити, що оп​тимальні характеристики із зупиненням за мінімальний інтервал досягнуто за допомогою амор​тизатора, який створює приблизно постійну сповільнюючу силу. Однак, якщо маса конструкції, що пересувається, не є постійною, легкий об'єкт відчує сильніше сповільнення, ніж важкий об’єкт. Пристрої, які амортизують і запасають енергію, такі як ресори, не є цілком прийнятними.
Загально використовувані наступні три види пасивного амортизування:
a) елементи, що дробляться чи розриваються, які можуть бути призначені для керованих і відтворених профілів уповільнення;
Примітка 1. Вони мають недолік— вимагають замінення.
b) гідравлічні амортизатори, що можуть бути або одноцільними з віброзбудником, або зов​нішніми;
Примітка 2. Треба бути обережним під час проектування чи вибирання запобіжних клапанів так, щоб їхні експлуатаційні характеристики не призвели до неприпустимих перехідних процесів у разі зменшення сигналу.
c) фрикційні гальма.
Е.6 Експлуатаційні характеристики відмови
Устатковання треба перевіряти, перш ніж використовувати з будь-якими об’єктами, аби га​рантувати, що за будь-якої прогнозованої умови відмови чи з будь-якою прогнозованою помил​кою оператора результувальний рух матиме віброприскорення, менше, ніж одне з двох:
· однієї другої частотно-зваженого поточного середнього квадратичного значення 10 м/с2 (див, (SO 2631-1:1997, 6.3.1) чи
· біквадратного значення дози вібрації (ЗДВ) 17 м/с1,75 (див. ISO 2631-1:1997, 6.3.2).
З цією метою запис треба зробити в змодельованих умовах відмови віброприскорень у по​ложенні, зайнятому об’єктом у трьох взаємно перпендикулярних напрямках, зображених осями X, У і Z на рисунку 1. Умови, що їх моделюють для таких випробовувань, повинні містити таке:
a) раптову відмову електропостачання, охоплюючи:
1) електроенергію в загальній системі;
2) електроенергію в основному енергетичному джерелі (гідравлічні насоси, підсилювачі потужності);
3) електроенергію в блоці керування;
4) будь-яке інше джерело енергії;
b) раптову відмову зворотного зв’язку від будь-яких або всіх віброперетворювачів;
c) раптове застосування різних функціонально наповнених необхідних сигналів щодо випро​бовування обмежувачів, наприклад, віброприскорення, зсуву та ефективності кінцевих зупинень;
d) застосування сигналу, що урухомить рухливу конструкцію в кінці її зупинення на макси​мальній швидкості;
e) дію щодо керування аварійним зупиненням;
f) реакцію на електричні перешкоди (електромагнітні перешкоди і статичний розряд).
Ці випробовування треба повторювати з проміжками не більше ніж 1 рік, аби гарантувати, що всі заходи убезпечування поширюються на функцію проектування.
Е.7 Технічний Комітет з безпеки
Технічний Комітет з безпеки відповідає за інспектування і забезпечення дозволу дії для кожного пристрою, незважаючи на те, що отримано на початковій стадії і щорічно відновлюється. Техніч​ний Комітет з безпеки повинен підтримувати зв’язок з Комітетом з етики з відповідних проблем безпеки.
ДОДАТОК F
(довідковий)
НАСТАНОВИ З ГОТУВАННЯ ПРОТОКОЛУ ЕКСПЕРИМЕНТУ
ЧИ ВИПРОБУВАННЯ ДЛЯ ПОДАННЯ ДО КОМІТЕТУ З ЕТИКИ
F.1 Загальні положення
Для всіх наукових праць, призначених для дослідження чи стандартного випробування, де людей як об’єктів піддають механічній вібрації чи удару, треба отримати схвалення протоколу дослідження чи випробування Комітетом з етики.
F.2 Роль Комітету з етики
F.2.1 Загальні положення
Мета Комітету з етики полягає в тому, щоб дотримуватись стандартів з етики на практиці, оберігати об’єкти від заподіяння шкоди, захищати їх права та забезпечувати впевненість у вико​нанні цих умов. Досягнення цієї мети також охороняє дослідника від необґрунтованої критики чи судового процесу.
F.2.2 Членство у Комітеті з етики
Комітет повинен містити членів, які не відносяться до організації, що проводить експери​мент, та усувати членів, безпосередньо залучених до проведення експерименту. У випадках з «більшим ніж мінімальний ризик» до членів комітету треба залучати кваліфікованого лікаря. Комітет повинен залучати деяких компетентних медичних експертів щодо впливів вібрації та удару на людей або мати можливість консультуватися з ними.
F.2.3 Настанови з відповідальності Комітетів з етики
Всесвітня Організація Здоров’я (ВОЗ) і Рада Міжнародних організацій Медичних Наук (CIOMS) видали настанови для Комітетів з етики, відповідальних за розглядання біомедичних дослідницьких пропозицій. Ці настанови, відповідно, застосовні до наукових робіт, що охоплюють вплив вібрації чи удару на людину. Комітетам з етики рекомендовано під час оцінювання протоколу дослідження чи випробовування брати до уваги наступне:
a) мета дослідження спрямована на обґрунтований прогрес знань, що збігається з переваж​ними інтересами суспільства та пріоритетами, і втручання виправдані в межах цієї мети;
b) вивчання призначене для одержання цієї інформації від мінімально потрібної кількості об'єктів, які будуть піддані мінімальному ризику і незручності;
c) відповідальний дослідник відповідно кваліфікований і досвідчений і керує апаратурою, щоб гарантувати, що всі аспекти роботи розпочинатимуть з належною розсудливістю й обережністю для збереження безпеки об’єктів;
d) відповідне попереднє інформаційне дослідження й експериментальні вивчення виконано для визначання, наскільки реальні ризики, притаманні участі;
e) кожного разу будуть докладати зусиль, щоб повідомити передбачуваним об’єктам експе​рименту мету і наслідки їхнього залучення і особливо ризики і незручності, що можуть виникати;
f) будуть визначені відповідні гарантії, щоб запевнити, що правами об’єктів ніяким спосо​бом не будуть зловживати;
д) будуть вжиті відповідні заходи, щоб гарантувати конфіденційність даних, одержаних під час дослідження;
h) кожного разу треба докладати зусиль, щоб гарантувати, що об'єкти мають можливість коментувати дослідження і за бажанням вільно, без штрафування, відмовитись від нього.
F.2.4 Відмінність між Комітетом з етики і Технічними Комітетами з безпеки
Комітет з етики насамперед зацікавлений у моральній обґрунтованості запропонованого процесу чи експерименту. Він має знати про ризики, властиві процедурі, і вжиті заходи для га​рантії безпеки об’єкта у разі збою устатковання чи виявлені помилки в його керуванні. Проте члени комітету навряд чи будуть проводити технічну експертизу для оцінення наслідків одного чи де​кількох моментів відмов або ідентифікувати безпечність критичних характеристик проекту устат​ковання і робочих процесів. Ці чинники щодо безпечності устатковання повинні бути проаналізо​вані одним чи декількома представниками Технічного Комітету з безпеки, що мають відповідний досвід, і чий звіт може бути подано і досліджено Комітетом з етики.
F.3 Зміст протоколу експерименту чи випробовування
F.3.1 Загальні положення
Розглядання обов’язків Комітету з етики, які визначено в F.2.3, доручено автору протоколу, щоб забезпечити повні і достатні подробиці запропонованої роботи для Комітету та прийти до обгрунтованого рішення.
F.3.2 Настанови зі змісту протоколу
По можливості, протокол повинен містити інформацію за такими розділами:
a) коротка назва й ідентифікаційний код або номер;
b) мета запропонованого вивчення;
c) дані й обґрунтування щодо запропонованого вивчення. Цей розділ має містити подробиці попередньої роботи над темою з посиланнями на видану роботу. А також пояснення успішності отриманих знань, і надати аналіз ризику (користі);
d) об’єкти: потрібно надати інформацію про кількість, вік і стать об’єктів, що їх залучають до досліджень і критерії їх добирання чи усунення з медичних або інших підстав;
e) процедури: детальна інформація, де і як експерименти чи випробовування будуть вико​нані і підготовлені. Це повинно містити інформацію щодо величини, тривалості і спектрального складу руху, що впливає, а також розклад (графік) дослідження та його очікувану тривалість;
f) укомплектування персоналом: треба подати імена, статус і досвід основного дослідника, співдослідників та іншого інженерно-технічного персоналу, що їх залучено до проведення експе​рименту чи випробовування;
д) небезпеки: треба подати інформацію щодо ризиків, дискомфорту чи ймовірного заподіяння незручності, щоб бути поінформованим об’єктом під час нормального (тобто запланованого) вико​нання експерименту чи випробовування і у разі збою оператора або устатковання. Виклад пови​нен також містити інформацію щодо наявності і виду потрібної медичної допомоги;
h) обережності: треба викласти всі аспекти процесу, проектування устатковання і роботи, вибирання об’єкта, медичного контролювання і аварійної апаратури, що охороняє об’єкт.
Детальну інформацію щодо деяких з цих розділів можна надати як додаток до протоколу.
Приклади
1) Правила безпеки, що охоплюють роботу вібратора(-ів) чи пристрою(-їв) удару, що ви​користовують у запропонованому експерименті чи випробовуванні.
2) Інструкції щодо об’єктів, що беруть участь у запропонованих експериментах чи випро​бовуваннях, і форма угоди, яку вони будуть зобов’язані підписати.
3) Опис конструкції та заходів убезпечення устатковання переважно з сертифікатами відпо​відності незалежного фахівця з безпеки чи Технічного Комітету з безпеки.
4) Історія перебігу медичних станів, що перешкоджають участі об’єкта в експерименті чи випробовуванні.
5) Документація щодо експерименту чи випробовування і повідомлення про несприятливі інциденти.
6) Аварійні медичні процедури у разі будь-якого несприятливого явища.
F.4 Схвалення Комітетом з етики
F.4.1 Загальні положення
Комітет може схвалити протокол, представлений для розгляду, чи може вимагати змін, що треба зробити, щоб баланс ризику і користі, переважний в запропонованих експериментах або випробовуваннях, відповідав етично прийнятному. Очевидно, що ніякий експеримент чи випро​бовування не треба виконувати, поки це не санкціоновано Комітетом.
F.4.2 Загальне порівняння окремих протоколів
Деякі Комітети з етики готові схвалити «Загальний Протокол», що охоплює будь-який експе​римент чи випробовування, обмежені встановленими процесами, устаткованням і параметрами віброзбудника. Інші Комітети вимагають надання протоколу для будь-якого експерименту чи випро​бовування, що відрізняються від попередньо схваленого.
ДОДАТОК G
(довідковий)
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Рисунок 1 — Базицентричні осі тіла людини








