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USA w pigutce

1 - najwieksza gospodarka $wiata $20 494 mid
327 milionéw ludnos¢ USAw 2017

USD59 531 GDP na gtowe

USD 63,093 srednie wynagrodzenie
21% corporate income tax (CIT dla matych firn)

$8 mld eksport towardw i ustug z Polski (2018) L=

* Cities 350,000 to 1,000,000
Note: Papulation figures for cities shown
are for city proper anly.

21% wzrost eksportu (towary i ustugi 2017/
2018)

10 2003 Encyciopeedia Britannica, Ine.
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Stany Zjednoczone <, udostepi

& Informacje ogolne

STOLICA PKB KLASA RYZYKA W/G KLASYFIKACIH OECD (0-7)

Waszyngton 20 494 mid USD M
0

POWIERZCHNIA PKB PER CAPITA

0 373 967 km? 62 606 USD POZYCJA W RANKINGU ,DOING BUSINESS” (1 - 190)
v

LICZBA LUDNOSC] DYNAMIKA PKB g

325,9 min 2,9%

POZYCIA W RANKINGU ,CORRUPTION PERCEPTIONS INDEX” (1 - 180)
WALUTA v

Dolar amerykarski 22
(USD)

POZYCJA W RANKINGU .INDEX OF ECONOMIC FREEDOM™ (1-180)
v

12

POZYCIA W RANKINGU ,GLOBAL INNOVATION INDEX™ (1 - 126)
v
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Zrédic: MFW, OECD, Bank Swiatowy, Transparency Intermnational, The Heritage Foundation, Comell INSEAD WIPO (2018 r)



Wymagania certyfikacji
bezpieczenstwa dla
urzadzen, w tym
elektrycznych w Stanach
Zjednoczonych (USA)
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Co to jest ,,Bezpieczenstwo”? @
Ryzyko palnosci %
Ryzyko porazenia prgdem elektrycznym
Zagrozenia mechaniczne
Swiatto lasera/diod LED,

Ryzyko nieszczelnosci,

Ryzyko nieskutecznosci (np. alarmy i czujki
dymu),

Ryzyko zapalenia sie lub wybuchu baterii

Ryzyko zakrztuszenia, zadtawienia oraz zatrucia
sie (np. zabawki)




Europa — Europejski Obszar Gospodarczy

Wiele wyrobow, zanim trafi do sprzedazy w
EOG, musi posiada¢ oznakowanie CE.
Oznakowanie CE potwierdza, ze dany wyréb
zostat zbadany i ze spetnia unijne wymogi
dotyczgce zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony
srodowiska. Oznakowanie ma zastosowanie
do wyrobow sprzedawanych na terenie EOG,
ktore wyprodukowano zaréwno w EOG, jak i
poza nim.

Odpowiedzialnos¢ - producent.

Dyrektywa Niskonapieciowa (LVD), RED,
ATEX, PED Maszynowa, Medyczna, Wyroby
Budowlane (alarmy i czujki dymu/ognia),

Kiedy wymagania bezpieczenstwa majg
zastosowanie?

C¢€
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Kiedy wymagania bezpieczenstwa maja @

zastosowanie?

USA

Zakres regulacji OSHA (Occupational Safety and
Health Administration) - agencji regulacyjnej rzgdu
federalnego USA, odpowiedzialnej za ,workplace
enviroments”, czyli Srodowiska pracy (zaktady pracy,
osrodki uzytecznosci publicznej). Odpowiedzialnos¢ —
pracodawca.

Zakres National Electric Code (NEC) i Canadian
Electrical Code (CEC)

Przepisy ochrony przeciwpozarowej (,Fire Codes”)
FDA (Federal Drug Administration) — zywnosc,
kosmetyki, wyroby medycznej

Wymagania stanowe

Wymagania rynku — odbiorcéow, klientow,
dystrybutorow, AHJ (Authorities Having Jurisdiction),
etc.

OSHA

Occupational Safety
and Health Administration

IIIUIIII(] EI |C|uy oulTinmm

Walmart

amazon
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Jakich produktow to dotyczy? @

Zakres wyrobow

Information technology equipment

Audio and video equipment

Household and commercial appliances @
Heating, ventilating and air conditioning equipment CERTIFIED

Lighting products

Medical devices

Laboratory, test and measurement equipment
Power and control equipment

Chemicals

Life safety and security products

Building materials

Renewable energy equipment

Motors and generators

Gas and oil equipment

Wire and cables

Batteries, power supplies and components

Telecom equipment
https://gma.ul.com/about/globalmarkets/us 11



Regulacje OSHA i program NRTL @

Zgodnie z OSHA Regulation 29 CFR 1910 Subpart S,
produkty/urzgadzenia elektryczne uzywane w srodowiskach pracy musza
przejsc¢ proces aprobaty i certyfikacji w jednym z akredytowanych przez
OSHA Nationally Recognized Testing Laboratory (NRTL).

Kazda jednostka NRTL, w tym UL, prowadzi proces ewaluacji produktu
w zgodzie z wytycznymi programu NRTL, ustanowionymi przez OSHA,
na zgodnosc¢ z zaaprobowanymi przez OSHA normami produktowymi
obowigzujgcymi w USA.

Produkty pozostajgce w zakresie obowigzujgcych norm, publikowanych
przez OSHA, i uzywane w srodowiskach pracy, wymagajg certyfikaciji
NRTL. Aktualna lista norm, a co za tym idzie produktow nimi
regulowanych, znajduje sie pod adresem:

12


https://www.osha.gov/dts/otpca/nrtl/list_standards.html

Regulacje OSHA i program NRTL @

Program Certyfikacji NRTL obejmuje:
« Sprawdzenie konstrukcji produktu pod kgtem zgodnosci z norma

«  Weryfikacje zgodnosci komponentow krytycznych produktu z
wymaganiami certyfikacji i norm produktu koncowego

« Wykonanie przewidzianych normami badan i testow produktu

« Sporzadzenie raportu koncowego, wystawienie certyfikacji

« Ustanowienie ustugi inspekcyjnej w kazdym miejscu produkciji @
certyfikowanego produktu, autoryzacja do uzywania znaku NRTL - © Us

« Umieszczenie informacji o produkcie i producencie w bazie danych
online produktow certyfikowanych

Kazda jednostka NRTL ma wiasny, unikalny znak certyfikacji. Znak UL
nalezy do UL i mozna go uzyskac tylko od UL.

Certyfikacja NRTL moze by¢ przeprowadzona takze dla produktow poza
regulacjg OSHA, w zaleznosci od potrzeb producenta i jego odbiorcow,
dystrybutorow, klientow, itd.

13



Proces Dostarczenia Ustugi @
Badan i Certyfikacji

| Aplikagja do
Analiza ) _ zewnetrznych U .
Okreslenie konstrukcji Zakonczenie |5y ainych SLenosRr €
. y koniecznyc
zakresu badania | procesu - jednostek ustug
projektu testy ewaluacji

0 potrzebi

produktu certyfik

e
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Kiedy sie zglosic?

*Tak wczesnie jak to mozliwe w trakcie cyklu rozwojowego

* Najlepiej jeszcze w fazie projektowania

«Zalety wczesnej aplikacji
* Szybki dostep do rynku - oszczedza 3-5 tygodni (Srednio)
* Redukuje koszty rozwoju produktu

« Ufatwia proces ustalania zgodnosci z wymaganiami

15



c(U)us AN s ®

« Zastosowanie majg amerykanskie normy UL |
kanadyjskie CSA - czes¢ oparta o normy IEC.
Wydawana prywatnie przez Underwriters Laboratories
(UL)

« Wymaga przeprowadzenia badan produktow w
laboratorium UL lub w ramach programéw UL DAP,
wymaga uzycia komponentéw Kkrytycznych juz
certyfikowanych na USA/Kanade

 Wymaga cyklicznych Inspekcil produkcii,
koniecznych w celu zachowania zgodnosci | utrzymania
certyfikacji

16



Certyfikacje | wymagania
radiowe/EMC w USA -
regulacje FCC

UL and the UL logo are trademarks of UL LLC © 2015



Integrowanie Technologii @
Bezprzewodowych

*Na rynku jest coraz wiecej produktow ze zintegrowanymi
technologiami bezprzewodowymi

*Produkty do tej pory nie kojarzone z technologiami bezprzewodowymi
nagle takimi sie stajg

- Pralki, opony samochodowe, kota rowerdw, zegarki, lodéwki, okulary, buty, walizki,
oswietlenie, zabawki, ubrania, kostki lodu do drinkow, czajniki, ekspresy do kawy, i

wiele innych...

*Internet of Things (IoT) | >
- Global Connectivity — 50 Billion Connections

Disclaimer goes here 18



Jak integruje sie Technologie @
Bezprzewodowe?

*Opracowanie wtasnego Modutu radiowego
* Wiasnosc¢
« Kontrola nad designem

*Uzycie gotowego Chipsetu

* Duze mozliwosci wyboru

» Czes¢ procesu designu wyprowadzona na zewngtrz
* Redukcja kosztow

*Uzycie gotowego Modutu radiowego
« Latwosc¢ uzycia
» Niskie koszty implementac;i

« Oszczednosci na etapie testow i certyfikacji

Disclaimer goes here 19



C

Obowigzkowe regulacje Federalnej Komisji
Komunikacji USA (Federal Communications
Commission — FCC) dotyczace EMC i technologii
radiowych

Majg zastosowanie przede wszystkim do
produktow z zaimplementowanymi technologiami
bezprzewodowej transmlsn | do wszelkich
urzgdzen intencjonalnie”™ generujgcych fale
elektromagnetyczne (Intentional Radiator - np.
kuchenki mikrofalowe).

Intentional Radiator — WiFi, Bluetooth, ZigBee,
Cellular 3G/4G, itp. Urzadzenla generujgce
sygnat transmisji bezprzewodowej

Unintentional Radiator - urzadzenie nie
generujgce fal transmisji bezprzewodowe] ale
wytwarzajgce pole elektromagnetyczne

20



Procedura Certyfikacji FCC

Proces:

» Aplikacja do akredytowanego i autoryzowanego przez FCC
laboratorium

« Testowanie produktu i wystawienie raportu z badan — badania
radiowe, EMC, SAR, inne, w zaleznosci od produktu. Przyktadowe
regulacje: FCC Part 15C, FCC Part 15B, FCC Part 18

* Przekazanie do TCB (Telecommunication Certification Body)
dokumentacji aplikacyjnej (Exhibits)

 TCB przeprowadza analize administracyjng i techniczng
przedstawione] dokumentacji

21



Procedura Certyfikacji FCC

» Jezeli produkt jest zgodny z wymaganiami:
« Dokumenty aplikacyjne sg umieszczane w bazie danych FCC
« Wystawiany jest Grant of Certification

« Granti aplikacja sg upubliczniane za posrednictwem strony www
FCC

* Producent moze sprzedawac produkt w USA

Produkty wymagajace certyfikacji FCC nie mogg by¢ bez niej
sprzedawane ani importowane do USA!

Q ;



FCC ID

Unikalny numer identyfikacyjny certyfikowanego przez FCC
produktu.

Sktada sie z dwoch czesci:
1. FCC Grantee Code

2. Equipment Product Code (EPC)

14

PRZYKLAD: FCC ID: XXXXX1234567/ABCDEFG

gdzie XXXXX to Grantee Code a 1234567ABCDEFG to Equipment
Product Code

Q

23



Q

Co sie stanie jezeli moj produkt okaze sie niezgodny na rynku?

ry vy Iy
Product Safety Recall #

ENERGY STAR

\ " PRODUCT "}

S 999292 9SS % Y
LS % % % % % 9 % 9% 9 Y

24



Inne grupy produktowe

UL and the UL logo are trademarks of UL LLC © 2015



Elektryczne Urzadzenia Medyczne — norma UL 60601-1 -
Czesc¢ 1: Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

URZADZENIE ME "sprzet posiadajgcy nie wiecej niz jedno podfgczenie do sieci zasilajgcej,
przeznaczony do diagnozowania, leczenia lub monitorowania pacjenta oraz ktory ma
fizyczny lub elektryczny kontakt z pacjentem i/lub przekazuje energie do lub od pacjenta i/lub

wykrywa przekaz energii do lub od pacjenta.”




Medyczne urzadzenia elektryczne — normy uzupetniajace

®
® .’
®
® . ‘ ®
e Klasyfikacia ® Typ
urzgdzenia P Certfikacji

IEC 60601-1-XX Medyczne urzadzenia elektryczne -Wymagania ogélne (Collateral Standard)

* IEC 60601-1-3: Norma uzupetniajgca: Ochrona przed promieniowaniem zestawow rentgenowskich
diagnostycznych
* IEC 60601-1-6: Norma uzupetniajgca: Uzytecznos¢é

IEC 60601-2-XX Medyczne urzgdzenia elektryczne - Wymagania szczego6towe (Particular
Standard)

» [IEC 60601-2-26- wymagania szczegodtowe dotyczgce bezpieczehstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadnicznego elektroencefalograféw

« IEC 60601-2-47- wymagania szczegotowe dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadnicznego ambulatoryjnych systemow elektrokardiograficznych

27



REJESTRACJA PRODUKTOW MEDYCZNYCH W FDA

Obowigzkowej rejestracji podlegaja:

- Producenci sprzetu medycznego
- Importerzy lub dystrybutorzy
- Firmy zagraniczne — producenci i eksporterzy

- Urzadzenia medyczne sg podzielone na trzy klasy. W zaleznosci od swojej
przynaleznosci do danej klasy, urzagdzenie musi spetniaé¢ okreslone kryteria.

28



Wymogi rejestracii

- Dokument 510(k) przestany do FDA powinien potwierdzac¢, ze urzadzenie, ktore
ma by¢ wprowadzone na rynek USA, jest co najmniej rownie bezpieczne i
skuteczne, czyli ,,faktycznie zgodne” (substantially equivalent, SE) z
urzgdzeniem juz bedgcym w sprzedazy na rynku USA, a nie podlegajacym
wymogowi PMA. Wnioskujgacy musi poréwnaé¢ swoje urzadzenie do jednego lub
wiekszej liczby podobnych legalnie sprzedawanych na rynku USA urzadzen i
zazgda¢ uznania ,,formalnej zgodnosci”.

- Etykietowanie - 21 CFR Part 801 — Ogélne warunki nadawania etykiet,

- QMS - 21 CFR Part 820

- Human Factor Engineering (HFE)

- Raport z bezpieczenstwa elektycznego produktu

- Cyberbezpieczenstwo (norma UL2900-1)

Q .



Badania mebli

Testy pod katem bezpieczenstwa, wytrzymatosci oraz emisji

Testy
mechaniczne

A
N\

Testy powierzchni

Testy mechaniczne i strukturalne
Testy wytrzymatosci

Testy komponentow

Testy na wymogi bezpieczenstwa
Testy ISTA 1 BIFMA

Testy
palnosci

Testy palnosci obi¢ i tkanin meblowych na zgodnosc¢ z
wymogami obowigzujgcych norm wraz z aspektami
takimi jak: zapton, rozprzestrzenianie sie ognia. Badania
obejmuja:

Reakcje na ciepto
Reakcje na ptomien

Test papierosa i zapatek

30



Badania mebli

Testy Badania chemiczne i mikrobiologiczne dla: mebili, farb,
chemiczne lakierow, tkanin obiciowych i materacow zgodnie z

\ miedzynarodowymi normami (np. REACH, California

Proposition 65 itd...)

Badania emisji chemicznej lotnych zwigzkdéw organicznych

Testy (VOCs) i formaldehydéw oraz badania cyklu produktu.
emisyjne oraz —
analizy Certyfikacja GreenGuard

$155 Certyfikacja BIFMA

ﬁ Analiza EPD
Analiza ECV

Q



Amerykanskie normy UL dotyczace mebli

UL 65 > 3
UL 962
UL 1286 L ’j_g._ ﬁ,i»‘ I
UL 1647 p

UL 1678
UL 2442
UL 4041
Q
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https://www.paih.gov.pl/publikacje/eksport

Ustugi UL w zakresie certyfikacji i testowania

testy bezpieczenstwa wg. norm europejskich EN i zharmonizowanych IEC

Ceretyfikacja i nadanie znaku UL na rynek amerykanski i kanadyjski wg. norm
AAMI/ANSI, CAN/CSA,

Badania przedkliniczne min. biokompatybilnosé, testy toksycznosci
materiatlow, walidacja transportu, alidacja proceséw czyszczenia, dezynfekcji,
sterylizacji, testy mikrobiologicznei wirusologiczne itd.
Cyberbezpieczenstwo - walidacja i certyfikacji oprogramowania i calych
ekosystemow informatycznych wg. normy UL2900 (uznany przez FDA)
Certyfikacja urzadzen medycznych w schemacie CB,

Ustugi doradcze swiadczone przez EMERGO by UL w zakresie badan
klinicznych, rejestracja urzagdzen medycznych na danym rynku, ustuga

lolalnego reprezentanta/agenta, doradztwo w kwestii wymagan regulacji
danego rynku

Human Factor Engineering (HFE)

www.ul-certification.com
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Dziekuje
&
PYTANIA?

Kontakt:

Rafat Wojciechowski:
+48 22 3363379/ Rafal.Wojciechowski@ul.com
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