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COMISION ELECTROTECNICA INTERNACIONAL
EQUIPOS ELECTROMEDICOS -

Parte 1:

Requisitos generales para la seguridad
PREFACIO

La IEC (Comisién Electrotécnica Internacional) es una organizaciéon de alcance mundial para la normalizacién que
incluye a todos los comités electrotécnicos nacionales (Comités Nacionales IEC). El objetivo de la IEC es
promover la cooperacion internacional en todas las cuestiones concernientes a la normalizacion en las esferas
eléctricas y electronicas. Con este fin y ademas de otras actividades, la IEC publica Normas Internacionales. La
preparacién de estas se confia a Comités Técnicos; cualquier Comité Nacional IEC interesado en un tema puede
participar en este trabajo preparatorio. También pueden participar en esta preparacién las organizaciones
internacionales, gubernamentales y no gubernamentales que hayan establecido enlace con la IEC. La IEC
colabora estrechamente con la Organizacién Internacional para la Normalizaciéon (ISO) segun las condiciones
determinadas por un acuerdo entre las dos organizaciones.

Las decisiones o acuerdos formales de la IEC sobre materias técnicas expresan, tan exactamente como resulte
posible, un consenso internacional de opinién sobre los temas correspondientes, dado que cada comité técnico
tiene la representacion de todos los Comités Nacionales interesados.

Los documentos producidos tienen la forma de recomendaciones para uso internacional y se publican en forma de
normas, informes técnicos o guias y es en este sentido que son aceptados por los Comités Nacionales.

Para promover la unificacion internacional, los Comités Nacionales IEC se encargan de aplicar las Normas
Internacionales de la IEC en sus normas nacionales y regionales en la forma mas exacta posible. Cualquier
divergencia entre la Norma IEC y la correspondiente norma nacional o regional se indicara claramente en estas
ultimas.

La IEC no proporciona un procedimiento de marcaje para indicar su aprobaciéon y no puede hacérsele responsable
de cualquier equipo declarado como conforme con una de sus normas.

Se llama la atencion acerca de la posibilidad de que algunos de los elementos de esta Norma Internacional
pueden ser sujetos de derechos de patente. La IEC no se hara responsable de la identificacion de cualquiera de
estos derechos de patente, o de todos.

La Norma Internacional IEC 60601-1 fue preparada por el subcomité 62A, del comité técnico IEC
62: Equipos Electromedicos

El texto de esta norma ha sido realizado sobre la base de los documentos siguientes

FDIS Informe de votacion

62A/CO 45/FDIS 62A/181/RVD

En el informe sobre la votacion indicado en la tabla anterior hay una informacién completa de la
votacion de esta norma.

Esta publicacion ha sido realizada de acuerdo con las Directivas ISO/IEC, Parte 3.

El comité ha decidido que el contenido de esta publicacién permanecera invariable hasta
. En esta fecha la publicacion sera

reconfirmada,;

anulada;

sustituida por una edicion revisada, o
modificada.
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INTRODUCCION

Teniendo conciencia de la necesidad y de la urgencia de una norma general que tratara de los
equipos electromédicos se realizé una primera edicién de la publicacién IEC 601-1, obtenida de
un proyecto que, en ese momento, representaba una primera aproximacion al problema.

La extension del dominio de aplicacion, la complejidad de los aparatos a que se referia, la
especifica naturaleza de ciertas medidas de proteccion y los ensayos correspondientes de
comprobacién, han requerido afios de esfuerzo para preparar esta primera norma, que puede
decirse ahora que ha servido como una referencia universal desde su publicacion.

Sin embargo, su frecuente aplicacién ha revelado posibles mejoras, tanto mas deseables a la
vista del considerable éxito de esta norma desde su publicacién. De hecho la publicacion original
de la IEC esta disponible hoy en una docena de lenguas y forma parte integrante de la
normalizacién nacional de varios paises.

El trabajo de revisién que ha sido emprendido y continuado cuidadosamente durante afios sobre
la publicaciéon IEC original, ha originado una segunda edicion que incluye todas las mejoras que
pueden razonablemente esperarse, teniendo en cuenta el estado de nuestros conocimientos
cientificos actuales. La evolucién posterior sera objeto de un constante estudio.

El cambio del titulo “Seguridad de los equipos electromédicos, Primera parte Requisitos
generales” de la primera edicién por el de “Equipos electromédicos, Primera parte Requisitos
generales para la seguridad”, permite que se traten otros aspectos distintos de la seguridad en
otras partes e la Norma IEC 60601.

Esta Norma General contiene requisitos de seguridad que son generalmente aplicables a los
equipos electromédicos. Para ciertos tipos de equipos, estos requisitos han de ser
suplementados o modificados mediante los requisitos especiales de una norma particular.
Cuando existe una norma particular, la norma general no deberia utilizarse sola. Se requiere un
especial cuidado al aplicar la norma general a los equipos para los que no existen normas
particulares.

En ciertos paises no se puede certificar la conformidad de un equipo con esta norma mas que si
existe una norma particular, o un documento autorizado basado en la norma general,
especificando qué capitulos son aplicables al equipo concerniente.

Se ha afnadido el Anexo A “Guia general y justificacion”. No es parte de esta norma y sdélo da
informacion adicional; no puede en ningun caso dar lugar a ensayos.

Los capitulos y apartados para los que existe una justificacion, estdan marcados con un asterisco.

La expresion “No se utiliza” se refiere a capitulos y apartados de la primera edicion que no
figuran en esta segunda edicién.
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EQUIPOS ELECTROMEDICOS
Parte 1: Requisitos generales para la seguridad
Generalidades

1 CAMPO DE APLICACION Y OBJETO

1.1 cCampo de aplicacion

Esta norma se aplica a la seguridad de los Equipos Electromédicos, tal como se define en el
apartado 2.2.15.

Aunque esta Norma se relaciona principalmente con la seguridad, contiene algunos requisitos
relacionados con el funcionamiento fiable, donde queda conectada con la seguridad.

No son considerados ni cubiertos en esta Norma los Riesgos de Seguridad, resultantes de la
funcion fisiologica de los Equipos Electromédicos.

Los Anexos en esta Norma no son obligatorios, a menos que se haga constar asi explicitamente
en el texto principal.

1.2 Objeto

El objeto de esta Norma es el de especificar los requisitos generales para la seguridad de los
Equipos Electromédicos y servir de base para los requisitos de seguridad de las Normas
Particulares.

1.3 Normas Particulares

Un requisito de una Norma Particular tiene prioridad sobre el correspondiente requisito de esta
Norma General.

1.4 Condiciones ambientales

Véase la Secciéon Dos

2 TERMINOS Y DEFINICIONES

Se debera aplicar lo siguiente para la finalidad de esta Norma General:

-Cuando son utilizados los términos”tension” y “corriente”, ellos quieren decir los valores r.m.s.
de una tension o corriente alterna, continua o compuesta.

-El significado del verbo auxiliar:

“deberd” indica que el cumplimiento con un requisito o prueba es obligatorio para la conformidad
con esta norma.

“deberia” indica que el cumplimiento con un requisito a prueba es recomendado, pero no
obligatorio para la conformidad con esta norma.

“puede” se usa para describir una forma aceptable de conseguir la conformidad con un requisito
0 prueba.
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2.1 Partes del equipo, auxiliares y accesorios

2.1.1 Cubiertas de acceso.

Parte de una envolvente que proporciona la posibilidad de acceso a partes del equipo
para ajustes, inspecciones, repuestos o reparaciones

Los términos y definiciones estan ordenados alfabéticamente en el indice de la pagina 202.

2.1.2 Partes metalicas accesibles

Partes metalicas del equipo que pueden ser tocadas sin el empleo de una herramienta.
Véase también el apartado 2.1.22

2.1.3 Accesorio

Componente opcional necesario y/o adecuado para ser utilizado con el equipo a fin de facilitar o
mejorar el uso intencionado del equipo o para integrarse en funciones adicionales.

2.1.4 Documentos de acompafiamiento.

Documentacién que acompafia al equipo, 0 a un accesorio y contiene toda la informacion
necesaria para el usuario, operador, instalador o montador del equipo, especialmente en relacién
con la seguridad.

2.1.5 Parte aplicable.

Todas las partes del equipo incluyendo los cables de paciente, que intencionalmente entra en
contacto con el paciente a ser examinado o tratado. Para algunos equipos las normas
particulares pueden considerar partes en contacto con el operador, como una parte aplicable.

Para algunos equipos, una parte aplicable tipo F se considera que va desde el paciente al
interior del equipo, a los puntos donde se completa el aislamiento prescrito, o impedancia de
proteccién; véase subapartado 2.1.7 y figura 1.

2.1.6 Envolventes
Superficie externa del equipo incluyendo:

- todas las partes metalicas accesibles, manos, asas, etc;
- los ejes accesibles

- para la finalidad de las pruebas, las hojas metalicas con dimensiones especificas,
aplicadas en contacto con partes de la superficie externa fabricadas de materiales con
baja conductividad, o de material aislante.

2.1.7 Parte aplicable aislada tipo F, (flotante)

Parte aplicable aislada de todas las partes del equipo hasta un grado que la corriente de fuga del
paciente permisible en condicidon de primer efecto no se exceda cuando se aplica una tensién
igual a 1.1 veces la mas alta tension de red de alimentacion entre la parte aplicable y la toma de
tierra.
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2.1.8 No se utiliza

2.1.9 Fuente interna de alimentacion eléctrica.

Fuente de alimentacion destinada a proporcionar la energia eléctrica necesaria para hacer
funcionar al equipo y que se encuentra incorporada en el mismo.

2.1.10 Activa.

Estado de una parte que, cuando se conecta puede producir una corriente que exceda la
permisible corriente de fuga especificada en el subapartado 19.3 circulando desde dicha parte a
tierra, o de dicha parte a una parte accesible del mismo equipo.

2.1.11 No se utiliza

2.1.12 Partes de lared de alimentacion.

La totalidad de las partes del equipo destinadas a tener una conexidén conductora con la red de
alimentacion. En la finalidad de esta definicién, no se considera al conductor de proteccion de
tierra como parte de la red de alimentacion. Véase la figura 1.

2.1.13 No se utiliza

2.1.14 No se utiliza

2.1.15 Circuito de paciente

Circuito eléctrico del que el paciente forma una parte.
2.1.16 No se utiliza

2.1.17 Cubierta protectora

Parte de une envolvente, o proteccién prevista para impedir el acceso accidental a partes cuyo
contacto pudiesen entrafiar riesgo.

2.1.18 Parte de entrada de sefial
Parte del equipo, que no siendo una parte aplicable, se destina a recibir entrada de tensiones o

corrientes de otros equipos, por ejemplo, para su visualizacién, registro, o procesado de datos,
Véase | figura 1.

2.1.19 Parte de salida de sefial.
Parte del equipo, que no siendo una parte aplicable, se destina a proporcionar salida de

tensiones o corrientes a otros equipos, por ejemplo, para su visualizacién, registro, o procesado
de datos. Véase la figura 1.

2.1.20 No se utiliza

2.1.21 Equipo de alimentacion

Equipo que suministra energia eléctrica a uno o mas componentes del equipo.



60601 © IEC: 1995 -19 - NC IEC 60601-1:2005

2.1.22 Parte accesible

Parte del equipo que puede ser tocado sin el uso de una herramienta.

2.2 Tipos de equipos (clasificacion)
2.2.1 No se utiliza

2.2.2 Equipo de categoria AP (ala prueba de anestésicos)
Equipo o parte de equipo que cumple con los requisitos especificados de construccion, marcado

y documentaciéon, a fin de evitar fuentes de ignicion en ambiente de mezcla anestésica
inflamable con aire.

2.2.3 Equipo de categoria APG (a prueba de gases)

Equipo o parte de equipo que cumple con los requisitos especificados de construccion, marcado
y documentacion, a fin de evitar fuentes de ignicién en ambiente de mezcla inflamable con
oxigeno u oxido nitroso.

2.2.4 Equipo de clase |

Equipo en el que la proteccion contra las descargas eléctricas no descansa uUnicamente en
aislamiento basico, sino que incluye una medida de seguridad adicional consistente en la
conexién del equipo al conductor de proteccién a tierra, que forma parte del cableado fijo de la
instalacién, en forma que las partes metalicas accesibles no puedan hacerse activas en caso de
un fallo de aislamiento basico. Véase la figura 2.

2.2.5 Equipo de clase Il
Equipo en el que la proteccion contra las descargas eléctricas no descansa Unicamente en el
aislamiento basico, sino que incluye medidas de seguridad adicional tales como, aislamiento

doble o aislamiento reforzado, no existiendo provision de puesta a tierra y confiando en las
condiciones de instalacion. Véase figura 3.

2.2.6 No se utiliza

2.2.7 Aplicacion cardiaca directa.

Utilizacidon de equipo que pueda llegar a estar en conexiéon conductora directa con el corazdn del
paciente.

2.2.8 No se utiliza

2.2.9 Equipo a prueba de goteo

Equipo provisto de una envolvente que evita la penetracion de liquido que caiga sobre él y que
pueda interferir en un funcionamiento seguro y satisfactorio del equipo, véase subapartado 44.6.
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2.2.10 No se utiliza

2.2.11 Equipo.

Véase subapartado 2.2.15.

2.2.12 Equipo fijo

Equipo sujeto o fijado de alguna forma a un lugar determinado, en un edificio, o en un vehiculo y
que solo puede ser desmontado por medio de una herramienta.

2.2.13 Equipo sostenido con la mano.

Equipo destinado a ser sostenido con la mano durante su utilizacion normal.

2.2.14 No se utiliza

2.2.15 Equipo electromédico.

Equipo eléctrico, provisto de una sola conexidn con la red de alimentaciéon y destinado a
diagnosticar, tratar o vigilar al paciente bajo supervision médica y que tiene contacto fisico o
eléctrico con el paciente y transfiere o recibe energia al o del mismo, o detecta dicha energia
transferida o recibida al o del paciente.

2.2.16 Equipo movil

Equipo transportable que se dstina a ser trasladado de un emplazamiento a otro entre periodos
de utilizacion y se sustenta sobre sus propias ruedas o medios equivalentes.

2.2.17 Equipo instalado permanentemente

Equipo eléctricamente conectado a la red de alimentacion mediante conexiones permanentes
que solo pueden desconectarse por medio de una herramienta.

2.2.18 Equipo portéatil

Equipo transportable destinado a ser trasladado de un sitio a otro, durante su utilizaciéon o entre
periodos de uso, llevado por uno o mas personas.

2.2.19 No se utiliza

2.2.20 Equipo a prueba de salpicaduras.

Equipo provisto de una envolvente que evita la entrada de una cantidad de liquido tal que,
salpicado desde cualquier direccion, puede interferir en el funcionamiento correcto y seguro del
equipo. Véase subapartado 44.6.

2.2.21 Equipo estacionario.
Tanto el equipo fijo o equipo, que no esta destinado a ser trasladado de un lugar a otro.
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2.2.22 No se utiliza

2.2.23 Equipo transportable

Equipo destinado a ser trasladado facilmente de un lugar a otro, conectado o no a una
alimentacion, si una restriccion apreciable de sus caracteristicas.

2.2.24 Equipo tipo B.

Equipo que proporciona un especial grado de proteccion contra las descargas eléctricas,
particularmente en relacién con:

- lacorriente de fuga permisible
- lafiabilidad de la conexién de proteccion a tierra, si la hubiese.

2.2.25 Equipo de tipo BF.
Equipo de tipo B con una parte aplicable de tipo F (flotante).

2.2.26 Equipo de tipo CF.

Equipo que proporciona un mayor grado de proteccién contra descargas eléctricas, que el equipo
de tipo BF, particularmente en relacion con la corriente de fuga permisible, y disponiendo de una
parte aplicable de tipo F.

2.2.27 No se utiliza

2.2.28 Equipo estanco al agua.

Equipo provisto de una envolvente que, cuando la envolvente se sumerge en agua, bajo
condiciones especificadas, impide la entrada de una cantidad de agua en zonas donde su
presencia podria producir un riesgo de seguridad. Véase subapartado 44.6.

2.2.29 Equipo alimentado internamente.
Equipo capaz de funcionar mediante una fuente interna de alimentacion eléctrica.

2.3 Aislamiento

2.3.1 Distancia en el aire.
El trayecto mas corto en el aire entre dos partes conductoras.

2.3.2 Aislamiento basico.

Aislamiento aplicado a las partes activas para proporcionar una proteccidon basica contra
descargas eléctricas.

2.3.3 Lineade fuga.

El trayecto mas corto a lo largo de la superficie del material aislante entre dos partes
conductoras.

2.3.4 Aislamiento doble.
Aislamiento que incluye el aislamiento basico y el aislamiento suplementario.
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2.3.5 No se utiliza
2.3.6 No se utiliza

2.3.7 Aislamiento reforzado.

Sistema de aislamiento Unico aplicado a partes activas que proporcionan un grado de proteccién
contra descargas eléctricas equivalentes al del aislamiento doble bajo las condiciones
especificas en esta norma.

2.3.8 Aislamiento suplementario.

Aislamiento independiente aplicado adicionalmente al aislamiento basico, con el fin de
proporcionar proteccién contra descargas eléctricas en el caso de fallo del aislamiento basico

2.4 Tensiones

2.4.1 Altatension.

Cualquier tension superior a 1 000 V, en corriente alterna, a 1 500 V en corriente continua, o 1
500 V en valor de pico.

2.4.2 Tension de red.

Tensién entre dos conductores de fase en un sistema polifasico de una red de alimentacion
eléctrica, o entre el conductor de fase y el conductor neutro en un sistema monofasico de una
red de alimentacion.

2.4.3 Muy bajatension de seguridad para usos médicos (MBTSM).

Tensién cuyo valor nominal no excede de 24 V en corriente alterna, o de 60 V en corriente
continua, al valor asignandole tension de suministro al transformador o convertidor, entre los
conductores de un circuito no puesto a tierra y que esta aislado de la red de alimentacién
mediante un transformador de muy baja tension de seguridad para usos médicos, o por
convertidor con devanados separados.

2.5 Corrientes

2.5.1 Corriente de fuga a tierra.

Corriente que circula desde la parte de red de alimentacion lo largo o a través del aislamiento al
conductor de proteccion de tierra.

2.5.2 Corriente de fuga de la envolvente.

Corriente que circula desde la envolvente o una de sus partes a tierra a través de una conexioén
conductora externa diferente al conductor de proteccion de tierra, o a otra parte de dicha
envolvente excluyendo las partes aplicables, accesibles al operador o paciente en su utilizacién
normal.

2.5.3 Corriente de fuga.

Corriente que no es funcional. Se definen las corrientes de fuga siguientes; corriente de fuga a
tierra, corriente de fuga de la envolvente y corriente de fuga de paciente.
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2.5.4 Corriente auxiliar de paciente.

Corriente que circula en el paciente en utilizaciéon normal entre elementos de la parte aplicable
y no destinada a producir un efecto fisiolégico, por ejemplo, la corriente de polarizacién de un
amplificador, o la corriente utilizada en la impedancia (de entrada) en Pletismografia.

2.5.5 No se utiliza.

2.5.6 Corriente de fuga de paciente.

Corriente que circula desde la PARTE APLICABLE a tierra a través del PACIENTE, o que circula
desde el PACIENTE a tierra a través de una PARTE APLICABLE TIPO-F , originandose en la
aparicion no intencional en el PACIENTE de una tension eléctrica procedente de una fuente
externa.

2.6 Terminales y conductores de tierra.
2.6.1 No se utiliza
2.6.2 No se utiliza.

2.6.3 Conductor funcional de tierra.

Conductor conectado, o destinado a ser conectado al TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA,
véase la figura 1.

2.6.4 Terminal funcional de tierra.

Terminal conectado directamente a un punto de un circuito de medicién, o un circuito de control,
0 a una parte apantallada destinada a ser conectada a tierra con fines funcionales, véase la
figura 1.

2.6.5 No se utiliza.

2.6.6 Conductor de equipotencialidad.

Conductor que proporciona una conexién entre el EQUIPO y la barra de equipotencialidad de la
instalacion eléctrica.

2.6.7 Conductor de proteccion de tierra.

Conductor para conectarse entre el TERMINAL DE PROTECION DE TIERRA y un sistema de
protecciéon externo de puesta a tierra, véase la figura 1.

2.6.8 Terminal de proteccion de tierra.

Terminal conectado a las partes conductoras de los EQUIPOS DE CLASE I, con fines de
seguridad. Este terminal esta destinado a conectarse a un sistema externo de toma de tierra
mediante un CONDUCTOR DE PROTECCION DE TIERRA, véase la figura 1.

2.6.9 Toma de tierra de proteccion.

La Conectada al TERMINAL DE PROTECCION DE TIERRA con fines de protecciéon y por
medios que satisfagan las exigencias de esta norma.
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2.7 Dispositivos de conexién eléctrica

2.7.1 Conector (del equipo).

Dispositivo que permite la conexién a voluntad de un cable flexible a un EQUIPO, sin la
utilizacion de una HERRAMIENTA consta de dos partes: TOMA MOVIL y BASE DEL CONECTOR
DEL EQUIPO.

2.7.2 Base del conector (del equipo).
Parte del CONECTOR DEL EQUIPO incorporado o fijado al EQUIPO, véanse las figuras 1y 5.
2.7.3 No se utiliza.

2.7.4 Base auxiliar de toma de corriente.

Base de toma de corriente con TENSION DE RED incorporada en el EQUIPO, accesible sin el
uso de una HERRAMIENTA y destinada a alimentar a otro EQUIPO o a otras partes separadas
del mismo.

2.7.5 Conexién conductora.

Conexion a través de la que puede circular una corriente superior a la corriente de fuga
permisible.

2.7.6 *Cable desconectable de alimentacién.

Cable flexible de alimentacion que se conecta al EQUIPO mediante un CONECTOR DEL
EQUIPO, véanse las figuras 1,2, 5 y el subapartado 57.3.

2.7.7 Dispositivo terminal externo.
DISPOSITIVO TERMINAL mediante el que se establece la conexién eléctrica a otro EQUIPO.

2.7.8 Base fija de toma de corriente.

Base fija de salida de red eléctrica, instalada en el sistema de cableado de un edificio, o de un
vehiculo, véase figura 5.

2.7.9 Dispositivo terminal de interconexion.

DISPOSITIVO TERMINAL mediante el que se establecen las conexiones internas dentro del
EQUIPO, o entre partes del mismo.

2.7.10 Toma moévil del conector (del equipo).

Parte de un CONECTOR DEL EQUIPO, integrante de un cable flexible o conectada a él que se
destina a conectarse a la RED DE ALIMENTACION. Una TOMA MOVIL DEL CONECTOR DEL
EQUIPO se destina a insertarse en la BASE DEL CONECTOR DEL EQUIPO fijada en el
EQUIPO. Véanse las figuras 1, 2 y el subapartado 57.2.

2.7.11 Clavija de toma de corriente.

Parte integrante de un CABLE DE ALIMENTACION de un EQUIPO, destinada a ser introducida
en la BASE DE TOMA DE CORRIENTE. Véase la figura 5.

2.7.12 Dispositivo terminal de toma de coriente.

DISPOSITIVO TERMINAL mediante el que se realiza la conexion a la RED DE suministro de
energia. Véase la figura 1.
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2.7.13 No se utiliza.
2.7.14 No se utiliza.
2.7.15 No se utiliza.

2.7.16 Dispositivo terminal.

Parte del EQUIPO con el que se hace la conexion eléctrica, puede contener diversos contactos
individuales.

2.7.17 Cable de suministro de energia.
Cable flexible fijado o montado con el EQUIPO con fines de suministro de energia eléctrica.

2.8 Transformadores.
2.8.1 No se utiliza.
2.8.2 No se utiliza.

2.8.3 Transformador de muy baja tension de seguridad para uso médicoO.

Transformador con un devanado secundario, eléctricamente separado de tierra y de cuerpo del
transformador, como minimo por un AISLAMIENTO BASICO y del enrollado primario por un
aislamiento equivalente por lo menos, a un AISLAMIENTO DOBLE o AISLAMIENTO
REFORZADO y que esta disefiado para el suministro de energia a circuitos de MUY BAJA
TENSION DE SEGURIDAD, para usos médicos.

2.8.4 No se utiliza.
2.8.5 No se utiliza.
2.8.6 No se utiliza.
2.9 Mandos de control y dispositivos limitadores.

2.9.1 Ajuste regulable,

de un mando o dispositivo limitador. Ajuste que puede modificarse por el OPERADOR, sin el uso
de una HERRAMIENTA.

2.9.2 Ajuste fijo

de un mando de control o dispositivo limitador. Ajuste que no puede modificarse por el
OPERADOR, sin el uso de una HERRAMIENTA.

2.9.3 Disparador de sobrecorriente.

Interruptor que se abre automaticamente con o sin retardo, cuando la corriente que circula por él
sobrepasa un valor predeterminado.

2.9.4 No se utiliza.
2.9.5 No se utiliza.

2.9.6 Dispositivo térmico con restablecimiento automatico.

LIMITADOR TERMICO que restablece automaticamente la corriente una vez que las partes
importantes del EQUIPO se han enfriado.
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2.9.7 No se utiliza.

2.9.8 Limitador térmico.

Dispositivo que durante un funcionamiento anormal limita la temperatura del EQUIPO o de
algunas de sus partes, por apertura automatica del circuito, o por reduccién de la corriente. Esta
construido de tal forma que su posicion de funcionamiento no puede modificarse por el
OPERADOR.

2.9.9 Termostato.

Un mando termosensible, cuya finalidad es mantener una temperatura entre dos particulares
valores en condiciones de funcionamiento normal y que puede tener la posibilidad de ajuste por

parte del OPERADOR.

2.10 Funcionamiento del equipo

2.10.1 condicién de estado frio.

Condicién que se obtiene cuando el EQUIPO esta desactivado durante un tiempo lo
suficientemente largo para alcanzar la temperatura ambiente.

2.10.2 Funcionamiento continuo.

Funcionamiento con carga normal durante un periodo ilimitado sin que se excedan los limites
especificados de elevacion de temperatura.

2.10.3 Funcionamiento continuo con carga intermitente.

Funcionamiento en el que el EQUIPO esta conectado permanentemente a la RED DE
ALIMENTACION. El tiempo admisible de carga establecido es tan corto que no se alcanza la
temperatura de funcionamiento con carga en un periodo prolongado. Sin embargo, el intervalo
siguiente a la carga no es lo suficientemente largo para permitir enfriarse al EQUIPO hasta la
temperatura de funcionamiento en vacio en periodo prolongado.

2.10.4 Funcionamiento continuo con carga de corta duracion.

Funcionamiento en el que el EQUIPO esta conectado permanentemente a la RED DE
ALIMENTACION. EIl tiempo admisible de carga establecido, es tan corto que no se alcanza la
temperatura de funcionamiento con carga en periodos prolongados. Sin embargo, el intervalo
siguiente es lo suficientemente largo para permitir el enfriamiento al EQUIPO hasta la
temperatura de funcionamiento en vacio en periodo prolongado.

2.10.5 cCiclo de trabajo.

Relacion entre el tiempo de funcionamiento y la suma de este tiempo mas el intervalo que sigue
hasta el préoximo ciclo. En el caso de tiempos de funcionamiento e intervalos de duracién
variable, se calcula como un valor medio sobre un tiempo suficientemente largo.

2.10.6 Funcionamiento intermitente.

Funcionamiento en una serie de ciclos especificados idénticos, estando cada ciclo compuesto de
un periodo con carga normal, sin que sean excedidos los limites de temperatura especificados,
seguido de un periodo de reposo con el EQUIPO funcionando en vacio o desconectado.

2.10.7 cCondicién normal.

Condicién en la que todos los medios proporcionados para la proteccion contra los RIESGOS
DE SEGURIDAD estan intactos.

2.10.8 Utilizacién normal.

Funcionamiento, incluida las inspecciones rutinarias y los ajustes por parte del OPERADOR vy el
tiempo de espera, de acuerdo con las instrucciones para el uso.
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2.10.9 Adecuadamente instalado.

Condicion en la que se observan como minimo, las instrucciones importantes de instalacion
dadas por el fabricante en los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO.

2.10.10 Funcionamiento de breve duracion.

Funcionamiento con carga normal durante un periodo especificado, comenzando desde la
CONDICION DE ESTADO FRIO, sin que se excedan los limites especificados de temperatura, y
siendo suficientes los intervalos entre cada periodo de funcionamiento para permitir al EQUIPO
enfriarse hasta alcanzar la CONDICION DE ESTADO FRIO.

2.10.11 cCondicion de primer defecto.

Condicién en la que so6lo uno de los medios de protecciéon contra los RIESGOS DE
SEGURIDAD del EQUIPO esta defectuoso, o presenta una condiciéon uUnica anormal externa.
Véase subapartado 3.6.

2.11 Seguridad mecéanica.

2.11.1 Presidn hidraulica de prueba.
PRESION aplicada a un vaso, o parte del mismo a fin de cumplir con el capitulo 45.

2.11.2 * Presion de trabajo maxima permisible.

Presion especificada por el fabricante, o por las autoridades inspectoras, o por personas
competentes en el informe de la revisidn mas reciente.

2.11.3 cCargade ruptura minima.

Carga maxima referente a elasticidad, en la que es aplicable la Ley de Hooke.

2.11.4 Presion (sobrepresion).
Presion por encima de la atmosférica (mandmetro de presién).
2.11.5 cCarga de trabajo segura.

Carga maxima permisible sobre un EQUIPO o parte del mismo de acuerdo con la declaracion
del suministrador del EQUIPO, de las partes del mismo, si se siguen las instrucciones de
montaje y uso.

2.11.6 Dispositivo de seguridad ( mecanica).

Medios que protegen al PACIENTE y al OPERADOR de riesgos debidos a un exceso de
desplazamiento, o de una caida de una masa suspendida en el caso de fallo de un medio de
suspension.

2.11.7 cCarga estatica.

Carga maxima de una parte excluyendo cualquier carga producida por aceleraciéon o
desaceleracion de masas. Cuando se divide una carga sobre varias partes en paralelo y la
distribucién sobre dichas partes no es determinada inequivocamente, debera considerarse la
posibilidad de la menos favorable.

2.11.8 Factor de seguridad.
Relacion entre la CARGA MINIMA DE RUPTURA y la CARGA SEGURA DE TRABAJO.
2.11.9 cargatotal.

Suma de la CARGA ESTATICA y las fuerzas producidas por la aceleracién y desaceleracién que
se presentan en CONDICIONES NORMALES.
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2.12 Varios.
2.12.1 No se utiliza.

2.12.2 * Referencia de modelo o de tipo (Nimero de tipo).
Combinacién de cifras, letras o ambas, utilizadas para identificar un cierto modelo del EQUIPO.

2.12.3 Vvalor nominal.

Valor citado como referencia y sujeto a tolerancias aceptadas. Por ejemplo, TENSION NOMINAL
DE LA RED DE ALIMENTACION, diametro NOMINAL de un tornillo.

2.12.4 Paciente.
Ser vivo (persona o animal) sometido a examen o tratamiento médico o dental.

2.12.5 No se utiliza.
2.12.6 No se utiliza.
2.12.7 No se utiliza.

2.12.8 Vvalor asignado.
Valor asignado por el fabricante a una serie de caracteristicas del EQUIPO.

2.12.9 Numero de serie.

Un namero u otra designacién utilizado para identificar una unidad particular de un cierto modelo
de EQUIPO.

2.12.10 Red de suministro de energia.

Fuente de energia permanentemente instalada que puede ser también utilizada para suministrar
energia a aparatos eléctricos y que esta fuera del objeto de esta Norma.
Ello también incluye las baterias instaladas permanentemente en ambulancias y similares.

2.12.11 No se utiliza.

2.12.12 Herramienta.

Cualquier objeto exterior al cuerpo humano, que pueda utilizarse para apretar o aflojar medios de
fijacidon o para realizar ajustes.

2.12.13 Usuario.
Persona autorizada y responsable para el uso y mantenimiento del EQUIPO.

2.12.14 carretilla de emergencia.

Carretilla con ruedas destinadas a soportar y trasladar EQUIPOS de resucitacién y reanimacion
para emergencias cardio-respiratorias.

2.12.15 Mezcla anestésica inflamable con aire.

Mezcla de un vapor anestésico inflamable con aire en tal concentraciéon que pueda presentarse
la ignicion bajo condiciones especificadas. Una mezcla de vapores inflamables de un
desinfectante, o de un detergente con el aire puede ser tratado como, MEZCLA ANESTESICA
INFLAMABLE CON AIRE sometido a regulaciones nacionales o locales.

2.12.16 Mezcla anestésica inflamable con oxigeno u 6xido nitroso.

Mezcla de un vapor anestésico inflamable con Oxigeno, o con Oxido nitroso en tal concentracion
que pueda producirse la ignicién bajo condiciones especificadas.
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2.12.17 Operador. (rm-85-02 UNE 20-666-88).

Persona individual, con o sin ayuda de colaboradores que controla en su presencia algunas o
todas las funciones del EQUIPO.

2.12.18 Riesgo de la seguridad.

Efecto de deterioro potencial sobre el PACIENTE, otras personas, animales, o el ambiente,
creado directamente por el EQUIPO.

3 Requisitos generales.

3.1 Elequipo

debera ser: transportado, almacenado, instalado, hecho funcionar en UTILIZACION NORMAL y
mantenido de acuerdo con las instrucciones del fabricante y no producir RIESGOS DE
SEGURIDAD que pudiesen ser razonablemente previstos y que no tengan relaciéon con su
intencionada aplicacién, en condiciones de UTILIZACION NORMAL y CONDICION DE PRIMER
DEFECTO.

3.2 No se utiliza.
3.3 No se utiliza.

3.4 El equipo

o partes del mismo que utilicen materiales, o tengan formas de construccion diferentes de las
detalladas en esta Norma, deberan aceptarse, si se puede demostrar que se obtiene un grado
equivalente de seguridad.

3.5 No se utiliza.

3.6 *Las siguientes condiciones de primer defecto

estan sujetas a requisitos y pruebas especificos en esta Norma:
a) interrupcion de un CONDUCTOR DE PROTECCION DE TIERRA (véase Seccion Tres);

b) interrupcion de un conductor de alimentacion (véase Seccion Tres);
*c) aparicién de una tensioén eléctrica externa sobre una PARTE APLICABLE TIPO-F (véase
Seccién Tres);

d) aparicion de una tension eléctrica externa sobre la SENAL DE ENTRADA, o sobre una
PARTE DE SALIDA DE SENAL (véase Seccién Tres);

e) fuga en la ENVOLVENTE de una MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE CON OXIGENO U
OXIDO NITROSO (véase la Seccidn Seis);

f) fuga de liquido (véase el apartado 44.4);

g) fallo de un componente eléctrico que pude originar un RIESGO DE SEGURIDAD (véase la
Seccién Nueve);

h) fallo de las partes mecanicas que pueden originar un RIESGO DE SEGURIDAD (véase la
Seccién Cuatro);

)] Fallo de los dispositivos de limitacion de la temperatura (véasela Seccion Siete).

Cuando una CONDICION DE PRIMER DEFECTO provoca inevitablemente otra CONDICION
DE PRIMER DEFECTO, los dos fallos se consideran una sola CONDICION DE PRIMER
DEFECTO.
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3.7 En esta Norma se consideran como improbables de producirse, los fenémenos
siguientes:

a) perforacion eléctrica total de un AISLAMIENTO DOBLE;
b) perforacion eléctrica de un AISLAMIENTO REFORZADO;

C) interrupcién de un CONDUCTOR DE PROTECCION DE TIERRA, fijado e instalado en
forma permanente.

3.8 El contacto de un PACIENTE con tierra es considerado una condicion normal.

3.9 A menos que se especifique en otra forma en las instrucciones de uso,

el EQUIPO no debera ser obligado a soportar los efectos de funcionamiento bajo cubiertas
estériles o contra el polvo véase subapartado 52.5.5).

El cumplimiento de los requisitos de este capitulo se considera gue existe, cuando se han
satisfecho los criterios relativos a las inspecciones y ensayos procedentes de esta norma.

4 *Requisitos generales para los ensayos.

4.1 * Ensayos.

Los ensayos descritos en esta Norma son ensayos de tipo. Sélo deberan ser probados: el
aislamiento, los componentes y las caracteristicas de construccién cuyos fallos, en UTILIZACION
NORMAL o CONDICION DE PRIMER DEFECTO pudiesen producir un RIESGO DE
SEGURIDAD.

4.2 Repeticion de los ensayos.

Si no se especifica lo contrario en esta Norma, los ensayos no deberan repetirse. Esto se
aplica especificamente a los ensayos de rigidez dieléctrica, que deberan ser efectuados sélo

en la fabrica, o en Laboratorios de ensayos.

4.3 *NUumero de muestras

Los ensayos de tipo se efectian sobre una muestra representativa del articulo a ser
probado.
Excepcionalmente, se puede requerir una muestra adicional.

4.4 Componentes

Todos los componentes cuyo fallo podria causar un RIESGO DE SEGURIDAD, deberan ser
capaces de resistir los esfuerzos encontrados por el EQUIPO en su UTILIZACION NORMAL
y deberan cumplir a satisfaccion la correspondiente Seccion de esta Norma.

El cumplimiento de las caracteristicas de dicho COMPONENTE con las condiciones de
utilizacion es comprobado mediante inspeccion.

Un COMPONENTE o parte de un EQUIPO, que tenga las caracteristicas especificadas que
excedan aquellas de su uso apropiado en el EQUIPO, no debera, probarse por tan amplio
margen, véase el subapartado 56.1.

4.5 Temperatura ambiente, humedad, presion atmosférica.

a) Después que el EQUIPO a ensayar se ha montado para UTILIZACION NORMAL (de acuerdo
con 4.8), los ensayos se realizan dentro del rango de condiciones ambientales especificados
en 10.2.1, a menos que se haya especificado otra cosa por el fabricante.

Para los ensayos de referencia (si los resultados dependen de las condiciones ambientales)
se admite una serie de condiciones ambientales especificadas en la tabla |
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Tabla |
Condiciones atmosféricas especificadas.
Temperatura (°C) 232
Humedad relativa ( % ) 60 £ 15
Presion atmosférica 860 hPa a 1 060 hPa
(645 mm Hg a 795 mm
Hg)

b) EI EQUIPO debera estar protegido de otras influencias que puedan afectar la validez del
ensayo, por ejemplo, las corrientes de aire.

C) En los casos en que la temperatura ambiente no se pueda mantener, las condiciones del
ensayo han de ser consecuentemente modificadas y los resultados corregidos de acuerdo con
dichas modificaciones.

4.6 Otras condiciones.

a) Si no se especifica otra cosa, el EQUIPO ha de probarse en las condiciones de trabajo
especificadas mas desfavorables, pero de acuerdo con las instrucciones de uso.

b) EI EQUIPO que tenga valores de funcionamiento susceptibles de ser regulados o controlados
por el OPERADOR debera ajustarse durante los ensayos a los valores mas desfavorables
para el ensayo pertinente, pero de acuerdo con las instrucciones de uso.

C) Si los resultados del ensayo estan influenciados por la presion de entrada y el flujo o
composicién quimica del liquido de refrigeracion, el ensayo debera realizarse dentro de los
limites para dichas condiciones, tal como se prescribe en la descripcién técnica.

d) Durante cualquier ensayo en CONDICION DE PRIMER DEFECTO, sélo debera aplicarse un
defecto cada vez, véase subapartado 3.6.

€) Cuando se requiera utilizar agua para enfriamiento, s6lo debera utilizarse agua potable.

4.7 Alimentacién y tensiones de ensayo, tipo de corriente, naturaleza de la
alimentacion.

En el contexto de esta Norma la TENSION DE ALIMENTACION puede estar sujeta a
fluctuaciones. Dichas fluctuaciones no estan incluidas en el término ASIGNADO.

a) Cuando los resultados del ensayo estan influenciados por las desviaciones de la tension de
alimentacion de su valor nominal, el efecto de dicha desviacion debera ser tenido en cuenta.

La forma de onda de la tensiéon de alimentacién durante el ensayo debera estar de acuerdo
con el subapartado 10.2.2.a).

Cualquier tension de ensayo por debajo de 1 000 V en corriente alterna o de 1 500 V en
corriente directa o de 1 500 V en valor de pico, no debera diferir en mas de un 2 % del valor
prescrito. Cualquier tensiéon de ensayo por encima de 1 000 V c.a, 6 1 500 en c.d. 6 1 500 de
pico, no debera diferir su valor en mas de un 3 % del valor prescrito.

b) EI EQUIPO para c.a. sélo debera ser probado con corriente alterna, al VALOR ASIGNADO de
frecuencia (si estuviese marcado) * 1 Hz para valores entre 0 y 100 Hz; y £ 1 % para valores
por encima de 100 Hz . El EQUIPO marcado con un margen de VALOR ASIGNADO de
frecuencias debera ser probado en las condiciones menos favorables de frecuencia dentro del
margen.

c) EI EQUIPO disefado para mas de un VALOR ASIGNADO de tensién, o para ambas c.a. y c.d.
debera ser probado en condiciones, descritas en subapartado 4.6., referentes a la tension
menos favorable y naturaleza de la alimentacion, por ejemplo, nimero de fases, excepto para
alimentacion monofasica, y tipo de corriente.

d) El EQUIPO para c.d., sélo debera ser ensayado en c.d.; debera ser tomada en consideracion,
la posible influencia de la polaridad, segun las instrucciones de uso.
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e) A menos que sea especificado de otra forma en esta norma o en una norma particular, el
EQUIPO debera ser ensayado en el VALOR ASIGNADO de tensién menos favorable dentro
del margen significativo. Puede ser necesario realizar alguna de los ensayos mas de una sola
vez a fin de determinar la tensién menos favorable.

f) EI EQUIPO para el que haya disponibles ACCESORIOS alternativos, o componentes
especificados por el fabricante debera ser ensayado con aquellos ACCESORIOS o
componentes que produzcan las condiciones menos favorables.

g) El EQUIPO destinado a ser usado con una fuente de alimentacién especificada, por ejemplo
respecto a tensiones, capacidades, resistencias de aislamiento en relacion a tierra, etc,
debera ser ensayado con la fuente de alimentacion especificada.

h) La medicion de corrientes y de tensiones debera se realizada con instrumentos que no
afecten apreciablemente la magnitud de los valores a ser medidos.

4.8 * Preacondicionamiento

Antes de comenzar los ensayos, el EQUIPO debera permanecer en el local de ensayos por lo
menos 24 h , sin haberse activado. Antes de realizar |la serie de ensayos verdadera, se hara
funcionar tanto tiempo como sea necesario, para los ensayos con el VALOR ASIGNADO de

tension, de acuerdo con las instrucciones de uso.

4.9 Reparaciones y modificaciones.

En el caso de necesidad de reparaciones o modificaciones tras una averia o la probabilidad
de una futura averia durante la secuencia deensayos, el laboratorio de ensayo y el
suministrador pueden acordar la presentacién de una nueva muestra sobre la que se deberan
realizar todas los ensayos de nuevo, o preferiblemente, después de efectuar todas las
necesarias reparaciones o modificaciones repetir sélo los ensayos relevantes.

4.10 * Tratamiento de preacondicionamiento de humedad.

Antes de los ensayos de 19.4 y 20, todos los EQUIPOS no clasificados IPX8 (véase IEC 529,
proteccion contra los efectos de inmersidon continua en agua) o las partes de esos EQUIPOS
deberan someterse al tratamiento de preacondicionamiento de humedad.
El EQUIPO o partes del EQUIPO deberan ser montadas por completo, o si fuese necesario
sueltas. Los embalajes o protecciones usados durante el transporte y almacenamiento
deberan ser retirados.
Este ensayo se debera aplicar solo a las partes de los EQUIPOS con probabilidad de crear
un RIESGO DE SEGURIDAD cuando estén influenciados por las condiciones climaticas que
son simuladas en el ensayo.
Las partes que puedan ser desmontadas sin el uso de una HERRAMIENTA deberan ser
desmontadas, pero ser tratadas simultaneamente con la parte principal.
Las puertas, cajones y CUBIERTAS DE ACCESO que puedan ser abiertas o desmontadas, sin
el uso de una HERRAMIENTA, deberan estar abiertas y desmontadas.
El tratamiento de preacondicionamiento de humedad debera ser realizado en una cabina de
humedad, conteniendo aire con una humedad relativa de 93 % + 3 % . La temperatura del aire
en la cabina, en todos los emplazamientos posibles del EQUIPO, debera ser mantenido
alrededor de + 2 °C para cualquier valor conveniente en el margen de + 20 °C a + 32 °C .
Antes de colocar el EQUIPO en la cabina de humedad, este debera ser llevado a una
temperatura entre ty t + 4 °C, y mantenido a dicha temperatura por lo menos durante las 4 h
previas al tratamiento de humedad.
El EQUIPO y las partes del EQUIPO deberan permanecer dentro de la cabina de humedad
durante:

— 2 dias (48 h) para el EQUIPO clasificado IPXO (no protegido);

— 7 dias (168 h) para EQUIPO clasificado IPX1 a IPX8.
Al finalizar el tratamiento, si fuese necesario seria rearmado el EQUIPO.
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4.11 Secuencia.

Se recomienda que sean realizados todos los ensayos en la secuencia que se indica en el
anexo C. Los ensayos numerados C23 a C29 deberan ser realizados segun la secuencia
especificada.

5 * Clasificacion.

El EQUIPO y sus PARTES APLICABLES deberan estar clasificados por la marcacién o
identificacion seguin se describe en el capitulo 6. Este incluye:

5.1 *Segln el tipo de proteccion contra descargas eléctricas:

a) EQUIPO alimentado por una fuente externa de energia eléctrica:
- EQUIPO DE CLASE |

- EQUIPO DE CLASE I

b) EQUIPO ALIMENTADO INTERNAMENTE

5.2 Segun el grado de proteccion contra descargas eléctricas:

C) PARTE APLICABLE TIPO B;
d) PARTE APLICABLE TIPO BF;
e) PARTE APLICABLE TIPO CF;

5.3 Segun el grado de proteccidén contra el ingreso de agua,

f) como se detalla en la edicion en vigor de la IEC 529 [véase apartado 6.11)].
5.4 Segun el método de esterilizacion o desinfecciéon
recomendado por el fabricante.

55 Segun el grado de seguridad de aplicacion,

en la presencia de una MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE CON AIRE, CON OXIiGENO o
CON OXIDO NITROSO.
EQUIPO no adecuado para usarse en presencia de MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE
CON AIRE, CON OXIGENO o CON OXIDO NITROSO.
- EQUIPO DE CATEGORIA AP.
- EQUIPO DE CATEGORIA APG.

5.6 Segun el modo de funcionamiento:

— FUNCIONAMIENTO CONTINUO.

— FUNCIONAMIENTO DE BREVE DURACION.

— FUNCIONAMIENTO INTERMITENTE.

— FUNCIONAMIENTO CONTINUO CON CARGAS DE CORTA DURACION.
— FUNCIONAMIENTO CONTINUO CON CARGA INTERMITENTE.

5.7 No se aplica.

5.8 No se aplica.
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6 Identificacién, marcado y documentacidn.

— Para la finalidad de este capitulo se deberan aplicar para la identificaciéon y marcado los
significados siguientes:

— Fijado permanentemente:

— Desmontable s6lo con el uso de una HERRAMIENTA, o mediante una fuerza apreciable y
capaz de cumplir con los requisitos del apartado 6.1.

— Claramente legible:

— para establecer advertencias, establecer instrucciones, dibujos: fijado en sitio prominente y
legible con visiéon normal desde la posicion del OPERADOR,;

— para EQUIPO FIJO: discernible cuando el EQUIPO estda montado en su posicion de
UTILIZACION NORMAL;

— para EQUIPO TRANSPORTABLE: y para EQUIPO ESTACIONARIO que no sea fijo:
discernible en UTILIZACION NORMAL o después de haber descolgado el EQUIPO de una
pared en la que estaba emplazado, o tras haber girado el EQUIPO de su posicion de
UTILIZACION NORMAL y en el caso de unidades desmontables de bastidores, después de
haberlas desmontado.

— Parte importante:

— para establecer advertencias en las superficies exteriores o interiores del EQUIPO: sobre
el PANEL DE MANDOS cercano al mismo, o sobre o cercano a una parte importante;

— para REFERENCIA DE MODELO O TIPO, y todos los marcados referentes a la RED DE
ALIMENTACION, (potencia de entrada, tensién, corriente, frecuencia, clasificacién, modo de
funcionamiento, etc.): usualmente sobre el exterior de la parte que contiene la conexion de la
RED DE ALIMENTACION y preferiblemente inmediato al punto de la conexién.

6.1 Marcado sobre el exterior del EQUIPO o de partes del EQUIPO

a) EQUIPO alimentado por red eléctrica
El EQUIPO alimentado por red eléctrica, incluyendo componentes separables y que por lo
tanto tiene una PARTE DE RED, debera estar dotado por lo menos con un marcado,
“permanentemente fijo” y “claramente legible” sobre la “parte importante” del EQUIPO segun
se describe en la tabla Il , columna 3.

b) EQUIPO ALIMENTADO INTERNAMENTE
El EQUIPO ALIMENTADO INTERNAMENTE debera estar provisto por lo menos, del marcado
“permanentemente fijo” y “claramente legible” sobre la “parte importante” del EQUIPO segun
se describe en la tabla Il , columna 4.

C) EQUIPO suministrado para una fuente de alimentacion especificada
El EQUIPO destinado a ser alimentado por una fuente de alimentacion especificada, distinta
de la RED DE ALIMENTACION vy aislada de ella, sea o no parte del tipo o modelo del
EQUIPO, debera estar marcado en forma “permanentemente fijo” y “claramente legible” sobre
la parte exterior del EQUIPO segun se describe en la tabla Il, columna 5.
Si la fuente de alimentacién especificada no forma parte del tipo o modelo del EQUIPO
deberan establecerse instrucciones adicionales para el modelo o tipo de dicha fuente de
alimentacién especificada. Si se ven involucrados los aspectos de Seguridad, el modelo o tipo
de dicha fuente de alimentacidn especificada debera ser marcado permanentemente sobre la
parte exterior del EQUIPO e incluido en las INSTRUCCIONES DE USO.

d) Requisitos minimos para el marcado sobre el EQUIPO y sobre las partes intercambiables.
Si las dimensiones del EQUIPO especificadas en el apartado 6.1 o la naturaleza de sus
ENVOLVENTES no permite la fijacion de todos los marcados especificados, entonces por lo
menos debera ser fijado el marcado como indican los apartados 6.1e), 6.1f) y 6.1g), (pero no
para EQUIPO INSTALADO PERMANENTEMENTE), 6.1l) y 6.1q) si fuese aplicable, y el
marcado restante deberd quedar registrado por completo en los DOCUMENTOS DE
ACOMPANAMIENTO. Cuando no sea practicable el marcado, toda esa informacion debera
estar incluida en los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO.
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Si_las marcaciones incluyesen textos o caracteres que pudiesen considerarse como
pertenecientes a un idioma particular, estos deberan hacerse en idioma espafiol.

Tabla Il
Marcacidn sobre el exterior del EQUIPO

EQUIPO ALIMENTADO
por red, | INTERNA por
Requisitos MATERIA véase MENTE fuente
especificados aparta- |apartados | especfi-
en los do 6.1b) y cada
apartados 6.1 a) 14.5 6.2¢C)
6.1e) Indicacion de origen X X X
6.1f) MODELO DE REFERENCIA O DE X X X
TIPO
6.19) Conexion a la alimentacion x? - -
6.1h) Frecuencia de red, Hz X2 - -
6.1j) Potencia entrada X2 - -
6.1k) Potencia salida de red X" - -
6.11) Clasificacion X" X" X"
6.1m) Modo de funcionamiento X" X" X"
6.1n) Fusibles X" X" X"
6.1p) Salida X" X" X"
6.1q) Efectos fisioldgicos X"
6.1r) EQUIPOS CATEGORIAS:AP y APG X" X" X"
6.1s) DISPOSITIVO TERMINAL DE ALTA
TENSION
6.1t) Condicién de Enfriamiento X" X" X"
6.1u) Estabilidad mecanica X" X" X"
6.1v) Embalaje protector X" X" X"
6.1y) Terminales a tierra X" X" X"
6.12) Medios protectores desmontables X" X" X"

X Se requiere marcacion.

1) Si fuese aplicable.

2) No en EQUIPOS INSTALADOS PERMANENTEMENTE, si estdan marcados en su interior,
véase también apartado 6.2 a).

€) Indicacién de origen.

El nombre y la marca registrada del fabricante o suministrador reivindican que el
EQUIPO cumple con esta norma.
*f) REFERENCIA DE MODELO o DE TIPO.

g) Conexion a la alimentacion

- EL VALOR ASIGNADO de tension de alimentacion o rangos de tension a los que el
EQUIPO puede ser conectado.

- Naturaleza de la alimentacion, por ejemplo, numero de fases, (excepto para alimentacién

monofasica), y tipo de corriente.

h) Frecuencia de alimentacion

VALOR ASIGNADO de la frecuencia, o rango del VALOR ASIGNADO de frecuencia en Hz .

j) Potencia de entrada (véase capitulo 7)

El VALOR ASIGNADO de entrada debera ser dado en ampere (A) o volt-ampere (VA), o en
watts (W), cuando el factor de potencia exceda de 0,9.



60601 © IEC: 1995 - 36 - NC IEC 60601-1:2005

En el caso de EQUIPO para uno o diversos VALORES ASIGNADOS de rangos de tension, el
VALOR ASIGNADO de entrada debera ser siempre dado por los limites superior e inferior
del rango o rangos, si ellos son mayores del 10 % del valor medio del rango dado.

En el caso de limites del rango que no difieran en mas del 10% del valor medio, es
suficiente el marcado de la entrada y del valor medio del rango.
Si las caracteristicas del EQUIPO incluyen la corriente o la caracteristica de VA, tanto las
de tiempos largos como las momentaneas, el marcado debera incluir ambas: las de tiempos
largos y la mas relevante caracteristica de volt-ampere momentaneos, cada una identificada
plenamente y con los valores indicados en los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO.
La entrada del EQUIPO (marcada), dotada con medios para la conexiéon de conductores de
alimentacién a otro EQUIPO debera incluir el VALOR ASIGNADO (marcado) de salida de los
citados medios.

K) Potencia de salida de red .
La BASE AUXILIAR DE TOMA DE CORRIENTE del EQUIPO debera estar marcada con el
maximo nivel de salida permisible.

|) Clasificacion.

- El simbolo para los EQUIPOS DE CLASE II, si es relevante (véase anexo D, tabla D1,
simbolo 10).

- Un simbolo utilizando las letras IP, seguidas por X y , cuando corresponda los numeros 1 a
8 de la norma IEC 529 1R (IEC 529), de acuerdo con el grado de proteccion proporcionada
por la ENVOLVENTE en relacion al ingreso perjudicial de agua.

Nota: Un EQUIPO clasificado IPXO no requiere ser marcado como tal.

- Un simbolo indicando el tipo de PARTE APLICABLE de acuerdo con el grado de proteccion
contra descargas eléctricas para las PARTES APLICABLES TIPO B, TIPO BF Y TIPO CF
(véase el Anexo D, tabla D2I, simbolos 1, 2 y 3).

Para su clara diferenciacion con el simbolo 2, el simbolo 1 no debera aplicarse de forma que
produzca la impresiéon se estar inscrito en un cuadrado.

Si el EQUIPO tiene méas de una PARTE APLICABLE con diferentes grados de proteccion, los
simbolos correspondientes deberan estar claramente marcados sobre tales PARTES
APLICABLES, o cerca de sus salidas (puntos de conexién).

Las PARTES APLICABLES PROTEGIDAS CONTRA EL DESFIBRILIDOR deberan marcarse
con los simbolos apropiados (véase el Anexo D, tabla D2, simbolos 9, 10y 11).

- Si la proteccién contra el efecto de la descarga de un desfibrilador esta parcialmente incluido
en el cable de PACIENTE, el simbolo 14 del Anexo D, tabla D1, debera marcarse cerca de la
apropiada salida.

m) Modo de funcionamiento

Si no existe marcacion prevista, se supone que el EQUIPO es adecuado para
FUNCIONAMIENTO CONTINUO.

n) Fusibles.

El tipo y calibre de los fusibles accesibles desde el exterior del EQUIPO debera estar
marcado adjunto al porta fusible.

p) Salida.

- EL VALOR ASIGNADO de tensién y corriente o potencia de salida debera estar marcado
si aplicable
- La frecuencia de salida si es aplicable.

q) Efectos fisiolégicos, establecimientos de simbolos y avisos.

Los EQUIPOS productores de efectos fisioldgicos que pueden constituir peligro para el
PACIENTE y OPERADOR, deberan portar un simbolo adecuado referido al riesgo
consiguiente. El simbolo debera estar en localizacién prominente, a fin de que sea visible
claramente una vez instalado el EQUIPO.

Si es de aplicacion, los simbolos para riesgos particulares, como los adoptados por la ISO
o por la norma IEC 417, deberan ser utilizados. Para las radiaciones ionizantes, por
ejemplo, microondas de alta potencia, debera ser usado el simbolo 8 de la tabla DIl del
anexo D.
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Para otros riesgos que no tienen simbolo especifico se debera utilizar el simbolo 14 de la
tabla DI del anexo D.
r) EQUIPOS DE CATEGORIAS AP y APG
Para los requisitos sobre el marcado véase el capitulo 38.
S) TERMINAL DE ALTA TENSION.
Los TERMINALES DE ALTA TENSION, situados en el exterior del EQUIPO que sean
accesibles sin el empleo de una HERRAMIENTA, deberan tener la marcacion del simbolo
de “Tensidn peligrosa”. Véase anexo D, tabla DIl, simbolo 6.
t) Condiciones de refrigeracion.
Deberan estar marcados los requisitos para proporcionar refrigeraciéon al EQUIPO, por
ejemplo, suministro de agua, o de aire, etc.
U) Estabilidad mecanica.
Para los requisitos con una estabilidad limitada, véase el capitulo 24.
V) Embalaje protector.
Si se han de tomar precauciones especiales durante el transporte y almacenamiento, el
embalaje debera estar marcado correspondientemente. Véase apartados 6.8.3d, 10.1y la
norma ISO R780.
Cuando un desembalado prematuro del EQUIPO o partes del EQUIPO pueda producir un
RIESGO DE LA SEGURIDAD, el embalaje debera tener la marcacién correspondiente.
El embalaje del EQUIPO o ACCESORIOS suministrados estériles deberan tener la
marcacion como estériles.
W) No se utiliza.
X) No se utiliza.
y) Terminales a tierra.
— Un terminal para la conexién de un CONDUCTOR DE EQUIPOTENCIALIDAD debera
tener la marcacion con el simbolo 9 de la tabla DI del anexo D. [Véase apartado 18 e)].
— Un TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA debera tener la marcacién con el simbolo 7, de
la tabla DI del anexo D.
*Z) Medios protectores desmontables:
Si el EQUIPO tiene aplicaciones alternativas que precisen desmontar un medio protector
para realizar una funcién particular, el medio protector debera estar marcado a fin de indicar
la necesidad de volver a montarlo una vez finalizada la correspondiente funcién. No se
requiere dicho marcado cuando exista un dispositivo de interbloqueo, véase también el
apartado 6.8.
El cumplimiento con los requisitos del apartado 6.1 es comprobado en la forma siguiente:
— Porinspeccién de las marcaciones requeridas sobre el exterior del EQUIPO.
— Por pruebas sobre la durabilidad de los marcados.
Para la determinacién de la durabilidad, los marcados son frotados a mano sin excesiva
presion, primero durante 15 s con un trapo mojado en agua destilada, entonces durante
otros 15 s, con otro trapo mojado con mezcla de alcohol metilico y alcohol etilico a la
temperatura ambiente y entonces durante 15 s mas con otro trapo mojado en alcohol
isopropilico.
Los marcados deberan ser legibles por completo después que todas las pruebas de esta
norma se hayan realizado. Véase el anexo C, articulo C36. Las etiquetas adhesivas no se
deberan haber despegado, ni abarquillado principalmente en bordes y esquinas.
Cuando evaluemos la durabilidad, los efectos de UTILIZACION NORMAL sobre los
marcados han de ser tomados en cuenta también.

6.2 Marcado en el interior del EQUIPO o en partes del EQUIPO

a) Debera ser “claramente legible” como se define en el apartado 6.1, el marcado en el interior
del EQUIPO o en partes del EQUIPO. En relacion con la fijacion permanente, ésta no debera
ser sometida a las pruebas de frotado del apartado 6.1.
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La tension NOMINAL de alimentacién o rango de tensiones al que un EQUIPO
PERMANENTEMENTE INSTALADO sea conectado, puede ser marcado en el interior o
exterior del EQUIPO, pero preferiblemente contiguo a los terminales de conexién de la
alimentacion.

b) La maxima potencia de carga de los elementos calefactores o portalamparas disefiados para
ser utilizados con lamparas calentadoras debera estar clara e indeleblemente marcada cerca
de los calentadores o sobre el mismo calentador.

En caso de elementos de caldeo o portalamparas disefiados para utilizarse con lamparas de
calentamiento que el OPERADOR no puede cambiar y que Unicamente se pueden modificar
por medio de una HERRAMIENTA, resultara suficiente un marcado identificador que se remita
hacia la informacién expresada en los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO.

C) La presencia de partes de ALTA TENSION deberan tener la marcaciéon con el simbolo de
“Tensién peligrosa” , anexo D, tabla DIl, simbolo 6.

d) Deberan estar las marcaciones con los tipos de baterias y su modo de introduccién, si es
factible, véase apartado 56.7 b).

Para las baterias cuya finalidad es que no sean cambiadas por el OPERADOR y que solo
puedan ser cambiadas mediante la utilizacion de una HERRAMIENTA, es suficiente la
marcacion de identificacion refiriendose a la informacion establecida en los DOCUMENTOS
DE ACOMPANAMIENTO.

€) Los fusibles accesibles soélo mediante el uso de una HERRAMIENTA; deberan estar
identificados cerca del portafusibles por tipo e intensidad o por lo menos por una referencia,
por ejemplo, N° del esquema asociado con la descripcion técnica, en la que el tipo e
intensidad deberan estar establecidos.

f) Los TERMINALES DE PROTECCION DE TIERRA deberan tener la marcacion con el simbolo
prescrito, véase anexo D tabla DI, simbolo 6, a menos que el TERMINAL DE PROTECCION
DE TIERRA esté dentro de una TOMA MOVIL que cumpla con la norma IEC 320.

g) Los TERMINALES FUNCIONALES A TIERRA, deberan tener la marcacion con el simbolo
prescrito, véase anexo D tabla DI, simbolo 7.

h) Los terminales que estan previstos exclusivamente para la conexion del conductor de red
denominado “neutro” en un EQUIPO PERMANENTEMENTE INSTALADO, deberan tener la
marcacioén con el simbolo prescrito, véase anexo D tabla DI, simbolo 8.

j) Las marcaciones requeridas en los apartados 6.2f), h) y ), sobre o cerca de los puntos de
conexién no deberan estar fijados a partes que han de ser desmontadas para realizar la
conexién. Dichas marcaciones deberan permanecer visibles una vez que la conexion ha sido
realizada.

Las marcaciones sobre o cerca de terminales deberan cumplir con la norma IEC 320.

K) El método correcto de conexion de los conductores de la alimentacion de red, debera estar
indicado claramente con la marcacion de las terminales lo que deberia realizarse junto a
estas, a menos que no se pueda producir un RIESGO DE SEGURIDAD si las conexiones son
intercambiadas.

Si el EQUIPO es tan pequefio que no se puede fijar la marcacion al terminal, debera ser
incluida en los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO. Si es necesaria la marcacién para la
conexion a una alimentacion trifasica, debera hacerse segun la norma IEC 878.

I) Si cualquier punto dentro de una caja de terminales o compartimiento de cableado destinado a
la conexion de los conductores de alimentacion para EQUIPOS permanentemente instalados,
incluyendo esos mismos conductores, alcanzase la temperatura de 75 °C o algo mas durante
la prueba normal de temperatura, el EQUIPO debera tener la marcacion con esta declaracion
0 parecida:

“Para las conexiones de la alimentacién, utilice conductores preparados para trabajar a
temperaturas por encima de ....°C 7.
Esta declaracion debera estar localizada en o cerca del punto en donde las conexiones de
alimentacién han de ser efectuadas.

m) No se utiliza.
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n) Los condensadores y las partes de circuitos deberan tener la marcacién como requiere el
apartado 15c).

El cumplimiento con los requisitos del apartado 6.2 es comprobado por aplicacién de las pruebas
y criterios expuestos en el apartado 6.1 , excepto en el frotado.

6.3 Marcado de los mandos e instrumentos.

a) Un interruptor de la alimentacién eléctrica debera tener la marcacion claramente identificada.
Las posiciones de “conectado” y “desconectado” deberan tener la marcacion segun los
simbolos del anexo D, simbolos 15 y 16 de la tabla DI, respectivamente, o indicada por un
indicador luminoso contiguo u otro medio sin ambigutedad.

b) Las diferentes posiciones de los dispositivos de mando y de los interruptores del EQUIPO
deberan estar indicadas por cifras, letras u otros medios visuales, tales como los simbolos 17
y 18 de la tabla DI.

C) Si en la UTILIZACION NORMAL, el cambio de ajustes de un mando de control pudiera
producir un RIESGO DE SEGURIDAD al PACIENTE, dichos mandos deberan estar dotados
de:

— un dispositivo asociado indicando por ejemplo, instrumento o escala, o
— una indicacién de la direccién en que cambia la magnitud de la funcién, véase también el
apartado 56.10c).

d) No se utiliza.

€) No se utiliza.

f) Deberan identificarse las funciones de los mandos e indicadores utilizados por el
OPERADOR.

g) Las indicaciones numéricas de los parametros deberan estar en unidades S| de acuerdo con
ISO 1000 con las siguientes adiciones:

Unidades fuera del Sistema Internacional, que pueden utilizarse en el EQUIPO:

Unidades de angulo plano:

e revoluciones,
e graduacion,
e grado,
e minutos de un angulo,
e segundos de un angulo;
— Unidades de tiempo:
e minutos,
e horas,
e dias;
Unidades de energia:
e electrénvoltio;
Presion de la sangre y otros fluidos del cuerpo:
e milimetros de mercurio.

El cumplimiento con los requisitos del apartado 6.3 se comprobaréa por inspeccién y la aplicacién
del ensayo de durabilidad de 6.1.

6.4 Simbolos.

a) Los simbolos usados para la marcacién deberan estar de acuerdo con los apartados 6.1 a
6.3, deberan estar conformes con el anexo D, siempre que sea aplicable, véase también el
apartado 6.1q).

b) Los simbolos usados para mandos y rendimientos deberan estar conforme con la norma
IEC 320, siempre que sea aplicable.
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La conformidad se comprueba mediante inspeccién y aplicacion del ensayo de durabilidad de
6.1.

6.5 Los colores del aislamiento de los conductores.

a) Un CONDUCTOR DE PROTECCION A TIERRA debera ser identificado a lo largo de toda su
longitud por un aislamiento coloreado en verde y amarillo.

b) Cualquier aislamiento sobre los conductores dentro del EQUIPO que conecten PARTES
METALICAS ACCESIBLES u otras partes derivadas a TIERRA DE PROTECCION con una
funcion protectora debera estar identificada por los colores verde y amarillo hasta el terminal
de cada conductor.

C) La identificacion por aislamiento verde y amarillo s6lo debera utilizarse para:

— CONDUCTORES DE EQUIPOTENCIALIDAD (véase el apartado 18 e) );
— Conductores funcionales de puesta a tierra segun se especifica en el apartado 18 I).

d) Los conductores de los CABLES DE ALIMENTACION DE RED destinados a ser conectados
al conductor “Neutro” del sistema de alimentacion eléctrica, deberan tener un color azul claro,
segun se especifica en la norma IEC 227 o en la norma IEC 245.4.

e) El color de los conductores de los CABLES DE ALIMENTACION DE RED debera estar de
acuerdo con la norma IEC 227 o en la norma IEC 245.4.

f) Si un cable de mdaltiples conductores se utiliza entre partes del EQUIPO vy si la resistencia
maxima permitida de la conexiéon de proteccidon a tierra fuera sobrepasada cuando sélo se
utilice el conductor verde y amarillo, otros conductores del mismo cable pueden ser
conectados en paralelo con el conductor verde y amarillo, con tal que los extremos de dichos
conductores adicionales estén marcados en colores verde y amarillo.

El cumplimiento de los requisitos del apartado 6.5 es comprobado por inspeccion

6.6 Identificacion de los balones de gases médicos y conexiones.

a) La identificacion del contenido de los balones de gas usados en la practica médica como una
parte del EQUIPO eléctrico debera estar de acuerdo con la recomendacion ISO/R 32. Véase
también el apartado 56.3 a).

b) EI punto de conexidn de los balones de gas debera estar identificado sobre el EQUIPO, para
que sean evitados errores cuando se realiza un cambio de balén.

El cumplimiento con los requisitos del apartado 6.6 es comprobado por inspeccién del contenido
y del punto de conexién de los balones de gas.

6.7 *Indicadores luminosos y pulsadores

a) Colores de los indicadores luminosos:
Sobre el EQUIPO, el color rojo debera ser utilizado exclusivamente para indicar una
advertencia de peligro y la necesidad de una accién urgente.
Matrices de puntos y otras visualizaciones alfanuméricas no son consideradas como
indicadores luminosos.
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Tabla lll
Colores recomendados para indicadores luminosos y su significado para el
EQUIPO
Color Significado
Amarillo Precaucion, prestar atencion
Verde Preparado, listo para accion
Otro color Otro significado distinto al Amarillo y
al Rojo

b) Colores de los pulsadores no iluminados.

C) El color sélo debera ser usado para el pulsador que puede interrumpir una funcién en caso de
emergencia.

d) No se utiliza.
€) No se utiliza.

El cumplimiento de los requisitos del apartado 6.7 es comprobado por inspeccién, véase también
el apartado 58.8.

6.8 Documentos de acompafiamiento.

6.8.1 * Generalidades.

El EQUIPO debera estar acompafiado de documentos conteniendo al menos, instrucciones de
uso, una descripcién técnica y una direccion a la que se pueda dirigir el usuario.

Los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO deberan ser considerados como un componente
que forma parte del EQUIPO.

Todas las clasificaciones aplicables especificadas en el capitulo 5 deberan ser incluidas tanto en
las instrucciones de uso, como en la descripcion técnica si son separables.

Todos los marcados especificados en el apartado 6.1 deberan estar incorporados en su totalidad
en los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO si ellos no estan ya fijados permanentemente al
EQUIPO por el fabricante. Véase también apartado 6.1 d).

Las declaraciones de aviso y la explicacion de los simbolos de advertencia, marcados sobre el
EQUIPO, deberan constar en los DOCUMENTOS DE ACOMPANA-MIENTO.

Los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO deberan estar redactados, al menos, en idioma

espanol.

6.8.2 Instrucciones para el uso.

a) Informacion general.

— Las instrucciones de uso deberan contener toda la informacién necesaria para hacer
funcionar al EQUIPO de acuerdo con su especificacion. Estas deberan incluir explicaciones
de la funcién de los mandos de control, visualizaciones y sefiales, la secuencia de
funcionamiento, montado y desmontado de piezas desmontables y ACCESORIOS,
reemplazo de material que se haya consumido durante el funcionamiento.

— Las instrucciones de utilizacién deberan establecer la funcién y la finalidad de la aplicacién
del EQUIPO.

— Las instrucciones de uso deberan incluir indicaciones sobre los ACCESORIOS
reconocidos, partes y materiales desmontables, ademas de si el uso de otras partes o
materiales puede degradar la seguridad minima.

— Las instrucciones de utilizaciéon deberan proporcionar al USUARIO u OPERADOR
informaciones concernientes a los potenciales electromagnéticos u otras interferencias
entre los EQUIPOS y otros dispositivos, junto con avisos respecto a la forma de evitar tales
interferencias.
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— Las instrucciones de uso deberan instruir al USUARIO u OPERADOR con detalles
suficientes referentes a la limpieza, inspecciones preventivas y mantenimiento a ser
realizada por él, incluyendo la frecuencia de dicho mantenimiento.

Dichas instrucciones deberan proporcionar informacién para la seguridad de
funcionamiento del mantenimiento cotidiano. Adicionalmente, las instrucciones de uso
deberan identificar las partes sobre las que la inspeccién preventiva y el mantenimiento
deberan ser realizadas por otras personas, e incluyendo los periodos a ser aplicados, pero
no necesariamente incluyendo detalles sobre el verdadero efecto de dicho mantenimiento.

— El significado de las cifras, simbolos, declaraciones de aviso, y abreviaturas sobre el

EQUIPO deberan estar explicados en las instrucciones de uso.

*b) Responsabilidad del fabricante.

No se aplica, véase anexo A.

C) PARTES DE SALIDA DE SENAL y DE ENTRADA DE SENAL.

Si una PARTE DE SALIDA DE SENAL o DE ENTRADA DE SENAL, esta destinada sélo para
la conexion al EQUIPO especificado cumpliendo con los requisitos de esta norma, debera
esta establecido en las instrucciones de uso, véanse apartados 19.2b) y 19.2¢).

d) Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de partes en contacto con el PACIENTE.

Para la s partes del EQUIPO que entran en contacto con el PACIENTE durante la
UTILIZACION NORMAL, las instrucciones de uso deberan contener detalles sobre los
métodos que puedan ser utilizados para limpieza, desinfeccion o esterilizacion, véase
apartado 44.7, o cuando sea necesario, identificar adecuadamente los agentes esterilizadores
e indicar los limites de temperaturas, presion, humedad y tiempo que dichas partes del
EQUIPO puedan tolerar.

€) EQUIPO funcionando con la red eléctrica con fuente de energia adicional.

Las instrucciones de uso de los EQUIPOS funcionando con la red eléctrica con fuente de
energia adicional no mantenida automaticamente en condiciones de uso completo, deberan
contener una declaracion de advertencia referente a la necesidad de una comprobacién
periodica, o de reemplazo, de dicha fuente de energia adicional.

Si los EQUIPOS DE CLASE | estan especificados para su funcionamiento conectados a una
RED DE ALIMENTACION, y estan usando alternativamente una FUENTE INTERNA DE
ALIMENTACION ELECTRICA, las instrucciones de uso deberan contener una declaracién de
advertencia de que cuando la integridad del conductor protector externo de la instalacién o su
disposicion estan en duda, el EQUIPO debera ser activado por su FUENTE DE
ALIMENTACION ELECTRICA.

Retirada de las baterias principales.

Las instrucciones de uso del EQUIPO que contenga baterias para su alimentacién deberan
contener una advertencia para desmontar dichas baterias si el EQUIPO no sera utilizado
durante algun tiempo a menos que no pueda resultar un RIESGO DE LA SEGURIDAD.

g) Baterias recargables.

Las instrucciones de uso del EQUIPO que contenga baterias recargables deberan incluir
instrucciones a fin de asegurar su empleo seguro y su mantenimiento adecuado.

h) EQUIPOS con una alimentacion de energia especificada o cargador de baterias.

)

Las instrucciones de uso deberan identificar las alimentaciones de energia o cargadores de

bateria necesarios, a fin de asegurar el cumplimiento de los requisitos de esta norma.

Proteccién del entorno.

Las instrucciones de utilizacién deberan:

— identificar cualquier riesgo asociado con la disposicion de los productos desechados,
residuos, etc. del EQUIPO y ACCESORIOS al final de su vida util;

— proporcionar un aviso para minimizar estos riesgos.

6.8.3 Descripcion técnica.

a) Generalidades.
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La descripcion técnica debera proporcionar todos los datos que son esenciales para un

funcionamiento seguro. Esto incluye:

— los datos mencionados en el apartado 6.1;

— todas las caracteristicas del EQUIPO, incluyendo el(los) margen(es) de ajuste, la precision,
y la exactitud de los valores o una indicacion de conde pueden ser hallados.

Como adicién a los datos requeridos para ser incluidos en las instrucciones de uso, la

descripcidon técnica debera establecer si han de ser tomadas medidas o condiciones

particulares a ser seguidas en la instalacion del EQUIPO y en la iniciacion del mismo.
b) Reemplazo de fusibles y de otras partes.

— Si el tipo e intensidad de los fusibles utilizados en la red de alimentacion de red externa
para un EQUIPO PERMANENTEMENTE INSTALADO no se deducen claramente de la
informacion referente al VALOR ASIGNADO de corriente y modo de empleo del EQUIPO,
el tipo requerido e intensidad de los fusibles deberan estar indicados por lo menos en la
descripcion técnica.

— La descripcion técnica debera contener instrucciones para el reemplazo de las partes
desmontables o intercambiables que hayan sufrido deterioro durante su UTILIZACION
NORMAL.

C) Esquemas de circuitos, listado de componentes, etc.

La descripciéon técnica debera contener una declaracion de que el suministrador

proporcionara a peticién, esquemas de circuitos, listado de componentes, descripciones,

instrucciones de calibracién y otras informaciones que ayudaran al personal técnico
adecuadamente calificado del USUARIO a reparar aquellas partes del EQUIPO que son
designadas por el fabricante como reparables.

d) Condiciones ambientales para transporte y almacenamiento.

La descripcion técnica debera contener una especificacion de las condiciones permisibles

ambientales para el transporte y almacenamiento, las que deberan estar repetidas en el

exterior del embalaje del EQUIPO. Véase apartado 6.1v).

6.8.4 No se utiliza.

6.8.5 No se utiliza.

El cumplimiento con los requisitos del apartado 6.8 es comprobado por inspeccion de los
DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO.

7 Potencia de entrada

7.1 Lacorriente estable regulada o la potencia de entrada del EQUIPO a un VALOR
ASIGNADO de tensidn, a una temperatura regulada en forma estable y a unos ajustes
funcionales especificados por el fabricante no deberan exceder de las
caracteristicas marcadas como se exige por el apartado 6.1j) en més de:

a) para EQUIPOS con una potencia de entrada debida principalmente a un motor eléctrico:
— + 25 % para un VALOR ASIGNADO de potencia de entrada hasta 100 W 6 100 VA,
inclusive.
— + 15 % para un VALOR ASIGNADO de potencia de entrada por encima de 100 W 6
100 VA.
b) para otros EQUIPOS:
— + 15 % para un VALOR ASIGNADO de potencia de entrada hasta 100 W 6 100 VA
inclusive.
— + 10 % para un VALOR ASIGNADO de potencia de entrada por encima de 100 W 6
100 VA.
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El cumplimiento con los requisitos del apartado 7.1 se comprueba mediante inspeccién y por las

pruebas siguientes:

— EI EQUIPO deberéa funcionar como se especifica en las instrucciones de uso, hasta que la
potencia de entrada ha alcanzado un valor estable.

La corriente o potencia de entrada debera ser medida y comparada con las marcadas o las
contenidas en los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO.
Los valores medidos no deberan superar los limites requeridos en este capitulo.

- Para los EQUIPOS con méas de un VALOR ASIGNADO DE TENSION, la prueba se realiza en
ambos limites superior e inferior de los rangos, a menos que el rango marcado del valor
asignado de entrada esté relacionado al valor medio de un determinado rango, en cuyo caso,
la prueba se realiza a una tension igual al valor medio de dicho rango.

— La corriente estable regulada debera ser medida con un instrumento que dé una lectura
verdadera de valor eficaz por ejemplo, un instrumento térmico.

La potencia de entrada si se expresa en volt-ampere deberd ser medida, bien con un medidor
de volt-ampere o quedar determinada como el producto de la corriente estable regulada como
ya se ha descrito antes y la tensién de alimentacién.

7.2 No se utiliza.

SECCION DOS-
CONDICIONES AMBIENTALES

8 *Categorias basicas de seguridad

El contenido del capitulo 8 de la primera ediciéon ha sido transferido ahora al anexo
A1.1.

9 Medios de proteccién desmontables

No se utiliza. Reemplazada por el apartado 6.1z).

10 Condiciones ambientales

El anterior titulo de este capitulo “CONDICIONES AMBIENTALES ESPECIALES” y su
correspondiente texto no son utilizados.

10.1 Transporte y almacenamiento.

El EQUIPO debera ser capaz, mientras esté embalado para el transporte vy
almacenamiento, de estar expuesto a las condiciones ambientales establecidas por el
fabricante [véase 6.8.3 d)].

10.2 Funcionamiento

El' EQUIPO debera cumplir con todos los requisitos de esta norma cuando funcione en
UTILIZACION NORMAL bajo las menos favorables combinaciones de las condiciones
siguientes:
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10.2.1 * Ambiente

a) un rango de temperatura ambiental de + 10 °C a + 40 °C ;
) un rango de humedad relativa de 30 % al 75 % ;
C) un rango de presion atmosférica de 700 hPa a 1 060 hPa;
) una temperatura del agua dentro del circuito de refrigeracion del EQUIPO no superior a 25
°C.

10.2.2 * Alimentacién

a) El EQUIPO debera ser adecuado para una alimentacion que tenga:

- un VALOR ASIGNADO DE TENSION DE RED que se corresponda, al menos, con una

de las tensiones nominales preferidas de servicio, segun la norma NC 62-05: 1981

— un VALOR ASIGNADO de tensiéon que no exceda de :

G0 250V para los EQUIPOS SOSTENIDOS CON LA MANO.

0 250 V c.d. o c.a. monoféasica, o 500 V c.a. polifasica para EQUIPOS con un VALOR
ASIGNADO de potencia de entrada aparente hasta 4 kVA .

U 500 V para todos los otros EQUIPOS.

— una impedancia interna suficientemente baja, como puede ser requerida por una norma
particular;

— fluctuaciones de tension no excediendo * 10 % de la tension NOMINAL excepto
momentaneas fluctuaciones de tension de - 10 % y de una duracion inferior a 1 s , por
ejemplo, las que se suceden a intervalos irregulares a consecuencia de cargas de
generadores de Rayos X o EQUIPOS similares;

— ninguna tensién que exceda al + 10 % del valor NOMINAL entre cualquiera de los
conductores del sistema, o entre alguno de ellos vy tierra;

— tensiones que son practicamente sinusoidales y forman un sistema de alimentacion
practicamente simétrico en el caso de alimentacion polifasica.

— una frecuencia de no mas de 1 kHz;

- una frecuencia que se desvia no mas de 1 Hz del valor NOMINAL hasta 100 Hz y no mas de

1 % de dicho valor NOMINAL desde 100 Hz hasta 1 kHz;
las medidas de protecciéon que se describen en la publicacién IEC 364.4.41.
b) Una FUENTE INTERNA DE ALIMENTACION ELECTRICA, si se pude reemplazar, debera
estar especificada por el fabricante.

La conformidad con las condiciones de 10.2 se comprueba mediante la aplicacién de los
ensayos de esta Norma.

11 No se utiliza.

12 No se utiliza. Transferido al apartado 3.6.
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SECCION TRES- PROTECCION CONTRA LOS RIESGOS DE DESCARGAS
ELECTRICAS

13 Generalidades

El EQUIPO debera disenarse de forma tal que el riesgo de descarga eléctrica en
UTILIZACION NORMAL y en CONDICION DE PRIMER DEFECTO sea evitado en la medida
de lo posible.

El cumplimiento se considera conforme si el EQUIPO satisface los requisitos
correspondientes de esta seccion.

14 Requisitos relativos a la clasificacion

14.1 Equipos de clase |

a) Un EQUIPO DE CLASE | puede tener partes con AISLAMIENTO DOBLE o AISLAMIENTO
REFORZADO o partes funcionando a MUY BAJA TENSION DE SEGURIDAD o PARTES
ACCESIBLES protegidas por una impedancia de proteccion en los casos en que las partes
conductoras de un circuito eléctrico tienen que ser accesibles para permitir el
funcionamiento del EQUIPO.

b) * Si el aislamiento entre las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION vy las PARTES
METALICAS ACCESIBLES de un EQUIPO especificado para ser conectado a una fuente
externa de corriente directaes realizado mediante un AISLAMIENTO BASICO unicamente,
debera estar equipado de un CONDUCTOR DE PROTECCION DE TIERRA SEPARADO.

14.2 Equipos de clase Il

a) Los EQUIPOS DE CLASE Il deberan ser de uno de los tipos siguientes:

1. EQUIPO DE CLASE Il con envolvente aislante:
EQUIPO con una ENVOLVENTE duradera y practicamente continua de material aislante
que rodea todas las partes conductoras excepto piezas pequefas, tales como placas de
caracteristicas, tornillos y remaches que estan separados de las partes ACTIVAS
mediante un aislamiento al menos equivalente al AISLAMIENTO REFORZADO.
La ENVOLVENTE de un EQUIPO DE CLASE Il con envolvente aislante puede formar todo
o parte del AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO.

2. EQUIPO DE CLASE Il con envolvente metalica:
EQUIPO con una ENVOLVENTE conductora practicamente continua, en el que el
AISLAMIENTO DOBLE se utiliza sobre la totalidad de las PARTES DE LA RED DE
ALIMENTACION (excepto para aquellas partes en las que se utiliza un AISLAMIENTO
REFORZADO porque el AISLAMIENTO DOBLE es manifiestamente irrealizable).

3. EQUIPO que es una combinacion de los tipos 1y 2 arriba mencionados.

b) Si un EQUIPO esta dotado de dispositivo para cambiar de CLASE | a CLASE Il de

proteccion, debera cumplir todos los requisitos siguientes.

— el dispositivo debera indicar claramente la clase seleccionada;

— para realizar el cambio debera ser necesario el uso de una HERRAMIENTA;

— el EQUIPO debera cumplir en todo momento con todos los requisitos de la clase
seleccionada;

— en la posicion de CLASE II, el dispositivo debera interrumpir la conexiéon del CONDUCTOR
DE PROTECCION DE TIERRA o transformarlo en un CONDUCTOR FUNCIONAL DE
TIERRA, que cumpla los requisitos del capitulo 18.
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C) Los EQUIPOS DE CLASE Il pueden ir provistos de un TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA o
de un CONDUCTOR FUNCIONAL DE TIERRA, véanse también los apartados 18k) y I).

14.3 No se utiliza.

14.4 Equipos de clase | y de clase Il

a) Ademas del AISLAMIENTO BASICO, el EQUIPO debera estar provisto de una proteccién
adicional conforme a los requisitos de EQUIPOS DE CLASE | o de EQUIPOS DE CLASE II
(véanse figuras 2 y 3).

b) Los EQUIPOS especificados para ser alimentados mediante una fuente de alimentacion
externa de corriente directa(por ejemplo, para uso en ambulancias), no deberan presentar
ningun RIESGO DE SEGURIDAD cuando se realice una conexion con la polaridad
equivocada.

14.5 Equipos alimentados internamente

a) No se utiliza.

b) Los EQUIPOS ALIMENTADOS INTERNAMENTE que tengan medios de conexion a la RED
DE ALIMENTACION deberan cumplir con los requisitos de los EQUIPOS DE CLASE | o
CLASE Il mientras estén conectados, y con los requisitos de EQUIPOS ALIMENTADOS
INTERNAMENTE cuando no lo estén.

14.6 Partes aplicables tipo B; BFy CF

a) No se utiliza.
b) No se utiliza.

C) Las PARTES APLICABLES que se especifican en los DOCUMENTOS DE
ACOMPANAMIENTO como deseables para una APLICACION CARDIACA DIRECTA seran del
TIPO CF.

d) No se utiliza.

Un requisito similar se aplica a los EQUIPOS que tengan PARTES APLICABLES tanto del
TIPO B como del TIPO BF.

14.7 No se utiliza.

El cumplimiento con lo requerido en el capitulo 14 se comprueba mediante inspeccién y a través
de los ensayos correspondientes.

15 Limitacién de tensidn o energia.

a) No se utiliza.

b) Los EQUIPOS destinados a ser conectados a una RED DE ALIMENTACION mediante una
clavija deberan ser disefnados de tal forma que 1 s después de la desconexion de la clavija la
tensidon entre los contactos de la clavija y entre cualquier contacto y la ENVOLVENTE no
exceda de 60 V.

El cumplimiento se comprueba mediante el siguiente ensayo:

El EQUIPO es puesto a funcionar al VALOR ASIGNADO de tensién o al limite superior del
VALOR ASIGNADO del rango de tensiones.

El EQUIPO es desconectado de la RED DE ALIMENTACION por medio de la clavija con el
interruptor de red del EQUIPO en la posicion “Desconectado” o “Conectado” eligiendo el
menos favorable.

La tension entre los contactos de la clavija y entre cada contacto y la ENVOLVENTE se mide
1 s después de la desconexidon con un instrumento cuya impedancia interna no afecte al
ensayo.

Las tensiones medidas no deberan exceder los 60 V.
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El ensayo debera ser realizado 10 veces.

El ensayo entre los contactos de la clavija y la ENVOLVENTE no debera ser realizado si los
condensadores de supresion de interferencias tienen una capacidad entre cada contacto y
tierra menor que 3 000 pF para VALORES ASIGNADOS de tensidn hasta 250 V inclusive o 5
000 pF para VALORES ASIGNADOS de tension hasta 125 V inclusive.

El ensayo entre contactos no debera ser realizado si los condensadores de supresion de
interferencias conectados entre ellos tienen una capacidad menor o igual a 0,1 pF.

C) Las partes ACTIVAS de los condensadores o las partes de los circuitos conectados a ellos,

que puedan llegar a ser accesibles después de que el EQUIPO haya sido desconectado e
inmediatamente después de que se hayan retirado las CUBIERTAS DE ACCESO como se
presentan en UTILIZACION NORMAL no deberan tener una tension residual que exceda de
60 V, o, si este valor es superado no deberan tener una energia residual superiora2 mJ .
Si la descarga automatica no es razonablemente posible y las CUBIERTAS DE ACCESO
pueden ser retiradas Unicamente mediante el uso de una HERRAMIENTA, es aceptable que
se incluya un dispositivo que permita la descarga manual. El o los condensadores y los
circuitos a los que se conectan deberan entonces ir marcados.

El cumplimiento es comprobado mediante el siguiente ensayo:

El EQUIPO es puesto en funcionamiento a su VALOR ASIGNADO de tension y luego
desconectado. Se retira cualquier CUBIERTA DE ACCESO como se presenta en
UTILIZACION NORMAL tan rapidamente como sea posible. Inmediatamente después, la
tensiéon residual de cualquier condensador accesible o de las partes de los circuitos se
deberan medir y se debera calcular la energia retenida. Si el fabricante especifica un
dispositivo de descarga no automatico, se comprobara mediante inspeccién su inclusion y
marcado.

16 * Envolventes y cubiertas de proteccién

a) El EQUIPO debera estar construido y contenido de manera que exista una proteccion
adecuada contra los contactos con partes activas y con partes que puedan llegar a ser activas
en caso de fallo del aislamiento basico.

Este requisito se aplica a todas las posiciones del EQUIPO cuando es operado como en

UTILIZACION NORMAL, incluso después de la apertura de las tapas y de las puertas y de la

retirada de partes que no necesitan el uso de una HERRAMIENTA o de acuerdo a las

instrucciones de uso.

Durante la insercidn o retirada de lamparas, la proteccion contra contactos con partes

ACTIVAS de las lamparas debera ser asegurada si la sustitucion de la lampara es posible sin

el uso de una HERRAMIENTA.

Esta prescripcion debera ser aplicada teniendo en cuenta que:

1. No es de aplicaciéon a las PARTES ACTIVAS de los electrodos, en general de la PARTE
APLICABLE del EQUIPO, ya que estan necesariamente conectadas directa o
indirectamente al cuerpo del PACIENTE durante su UTILIZACION NORMAL.

2. El barnizado, esmaltado, oxidado y similares acabados protectores, asi como el
recubrimiento con productos de sellado, que puedan reblandecerse a las temperaturas que
pueden alcanzarse durante el funcionamiento (incluyendo la esterilizacién), no deberan
considerarse como envolventes que proporcionen una proteccién contra los contactos con
partes ACTIVAS.

3. No se utiliza.

4. No se utiliza.

*5 Cuando es imposible en UTILIZACION NORMAL que se establezca una CONEXION

CONDUCTORA, tanto directamente como a través del cuerpo del OPERADOR, entre sus

partes accesibles sin el uso de una HERRAMIENTA y un PACIENTE tal parte puede adquirir

en caso de fallo de un AISLAMIENTO BASICO, una tensién respecto a tierra que no supere

los25V c.a. 6 60V c.d.
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Las instrucciones de uso deberan informar al OPERADOR que no toque esta parte y al
PACIENTE simultaneamente.

El cumplimiento con los requisitos del apartado 16 a) se comprueba mediante inspeccién y
mediante un ensayo representado en la figura 7, aplicado en la posicion articulada o en la
posicion rigida. Ademas las aberturas del EQUIPO, distintas de las que dan acceso a partes
ACTIVAS en clavijas, conectores y bases de toma de corriente, se ensayaran con el pasador de
prueba representado en la figura 8.

El dedo de prueba normalizado y el pasador de prueba se aplicaran sin fuerza apreciable en
cada posicion posible, excepto que el EQUIPO esté destinado a ser utilizado sobre el suelo y
tenga una masa que, en cualquier condicion de funcionamiento supere los 40 kg , en cuyo caso
no debera ser inclinado. El EQUIPO que, de acuerdo a su descripcion técnica, esta destinado a
ser montado dentro de un armario, debera ser ensayado en la posicién de su montaje final.

Las aberturas que impidan la entrada del dedo de prueba de la figura 7 deberan ser ensayadas
mecanicamente mediante un dedo de prueba rigido de las mismas dimensiones, que deberd ser
aplicado con una fuerza de 30 N . Si este dedo entra, el ensayo con el dedo de prueba
normalizado de la figura 7 deberé ser repetido, el dedo sera introducido a través de la abertura si
es necesario.

No debera ser posible tocar con el dedo de prueba normalizado o con el pasador de prueba el
AISLAMIENTO BASICO de partes ACTIVAS desnudas o partes ACTIVAS protegidas
Unicamente con laca, esmalte, papel ordinario, algodén, pelicula de 6xido, perlitas o productos
de sellado, o partes no conectadas a una TOMA DE TIERRA DE PROTECCION vy separadas de
las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION mediante un AISLAMIENTO BASICO Unicamente.
Para indicar el contacto con partes ACTIVAS se recomienda el uso de una lampara con una
tensién de prueba de al menos 40 V .

Las aberturas del EQUIPO deberan ser mecanicamente ensayadas mediante el gancho de
prueba (véase figura 9), si este gancho puede introducirse.

El gancho de prueba se introduce en todas las aberturas a probar y se tira de él con una fuerza
de 20 N durante 10 s y en una direccidon sustancialmente perpendicular a la superficie a probar.
Ninguna parte ACTIVA debera llegar a ser accesible y las LINEAS DE FUGA y las DISTANCIAS
EN EL AIRE de las partes ACTIVAS no deberan reducirse por debajo de los valores
especificados en el apartado 57.10.

El cumplimiento es verificado mediante la utilizacién del dedo de prueba y mediante inspeccion.

b) Cualquier abertura en la cubierta superior de una ENVOLVENTE debera ser posicionada o
dimensionada de tal forma que se prevenga la accesibilidad a las partes ACTIVAS mediante
una varilla de prueba de 4 mm de didmetro y una longitud de 100 mm suspendida libre y
verticalmente y penetrando en toda su longitud.

El cumplimiento es verificado en UTILIZACION NORMAL mediante la insercion a través de

los orificios de una varilla de prueba metalica de 4 mm de didmetro y una longitud de 100 mm

. La varilla de prueba es suspendida libre y verticalmente, limitando la penetracién a su

longitud. La varilla de prueba no debera llegar a ser ACTIVA, no debera tocar el

AISLAMIENTO BASICO o cualquier parte no conectada a una TOMA DE TIERRA DE

PROTECCION y separada de las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION mediante un

AISLAMIENTO BASICO Gnicamente.

*c) Las partes conductoras de los ejes de mando de controles eléctricos que son accesibles tras

la retirada de asas, botones, palancas y similares deberan:

— tener una resistencia de no mas de 0,2 Q con el TERMINAL DE TIERRA DE PROTECCION
del EQUIPO cuando se mide con una tension de ensayo de no mas de 50 V c.a. en circuito
abierto y con una corriente de ensayo no menor de 1 A, o

— estar separadas de las partes ACTIVAS mediante uno de los medios descritos en el
apartado 17g).

Los requisitos de este apartado no se aplican a los controles de circuitos secundarios que
estén aislados de las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION por, al menos, un
AISLAMIENTO BASICO y que tengan un VALOR ASIGNADO de tensiones en el circuito que
no exceda de 25V c.a. o que sea inferior o igual a 60 V c.d. o valor de pico. En estos casos
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los ejes y elementos similares podran estar aislados de partes del circuito mediante un
AISLAMIENTO BASICO unicamente.

El cumplimiento se comprueba mediante el calculo de la resistencia a partir de la caida de
tension y corriente. Esta no deberd superar el valor requerido. Alternativamente, la presencia
de una separacion adecuada deberéa ser confirmada mediante inspeccion.

*d) Las partes situadas en el interior de la ENVOLVENTE del EQUIPO con circuitos cuya tensién
exceda 25V c.a. 0 60 V c.d. que no puedan ser desconectados de la alimentacion mediante un
interruptor de red externo o una clavija que sea accesible permanentemente (por ejemplo, en
circuitos de iluminacion de locales, control remoto de interruptores de red, etc.) deberan ser
protegidos contra los contactos incluso después de la apertura de la ENVOLVENTE (por ejemplo,
para fines de mantenimiento) mediante cubiertas adicionales o en el caso de montajes
separados espacialmente, deberan ser marcados claramente como “ACTIVOS” .

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccidn de las cubiertas o advertencias de peligro

requeridas, si existe, y si es necesario mediante la aplicacion del dedo de prueba de la figura

7.

*e) Las ENVOLVENTES que aseguran la proteccién contra los contactos con partes ACTIVAS
deberan poderse desmontar unicamente con el uso de una HERRAMIENTA, o alternativamente,
un dispositivo automatico debera hacer a estas partes no ACTIVAS, cuando la ENVOLVENTE
sea abierta o retirada.

Se excluyen:

1. Las ENVOLVENTES o partes del EQUIPO desmontables sin el uso de una HERRAMIENTA
y que permitan al OPERADOR en UTILIZACION NORMAL tener acceso a partes ACTIVAS
que operen a una tensiéon que no exceda 25 V c.a. o 60 V c.d. o un valor pico
suministrada desde una fuente que esta separada de las PARTES DE LA RED DE
ALIMENTACION mediante uno de los métodos descritos en el apartado 17g) puntos 1 al 5 .
Ejemplos aplicables son:

— cubiertas de botones pulsadores iluminados;

— cubiertas de lamparas indicadoras;

— cubiertas de plumas de aparatos registradores;
— modulos enchufables;

— cubiertas de compartimientos de bateria.

2. Portalamparas que permiten el acceso a partes ACTIVAS después de retirar la lampara.
En tal caso se deberan dar instrucciones al OPERADOR para no tocar simultaneamente
dicha parte y al PACIENTE.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién y:

— mediante medidas de la efectividad de un dispositivo de desconexién automatica o de
descarga,;

— mediante medidas de la tensidon de las partes ACTIVAS accesibles con el dedo de
prueba normalizado de la figura 7.

f) Las aberturas para el ajuste de controles preseleccionados que puedan ser ajustados por el

OPERADOR en UTILIZACION NORMAL mediante el uso de una HERRAMIENTA, deberan ser
disefados de manera que la HERRAMIENTA usada para el ajuste no sea posible que toque,
en el interior de la abertura, el AISLAMIENTO BASICO o cualquier parte ACTIVA o partes no
conectadas a una TOMA DE TIERRA PROTECTORA y separadas de las PARTES DE RED
DE ALIMENTACION mediante un AISLAMIENTO BASICO Gnicamente.
El cumplimiento se comprueba mediante inspecciéon y mediante la insercién a través de la
abertura de una varilla de prueba metalica con un diametro de 4 mm y una longitud de 100
mm, en todas las posiciones posibles, en caso de duda con una fuerza de 10 N . La varilla no
debera entrar en contacto con el AISLAMIENTO BASICO o con cualquier parte ACTIVA o
partes no conectadas a una TOMA DE TIERRA DE PROTECCION y separadas de las
PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION mediante un AISLAMIENTO BASICO Gnicamente.

g) No se utiliza.
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17 * Separacién (el titulo anterior era: Aislamiento e Impedancias protectoras)

a) Las PARTES APLICABLES deberan estar eléctricamente separadas de las partes ACTIVAS
del EQUIPO en CONDICION NORMAL y en CONDICION DE PRIMER DEFECTO (véase
apartado 3.6) de tal forma que las CORRIENTES DE FUGA admisibles (véase capitulo 19) no
sean superadas.

Este requisito puede ser satisfecho por uno de los siguientes métodos:

1. La PARTE APLICABLE esta separada de las partes ACTIVAS mediante un AISLAMIENTO
BASICO unicamente, pero tiene una TOMA DE TIERRA DE PROTECCION y la PARTE
APLICABLE tiene una baja impedancia interna a tierra de manera que las CORRIENTES
DE FUGA no exceden los valores admisibles en CONDICION NORMAL y en CONDICION
DE PRIMER DEFECTO.

2. La PARTE APLICABLE esta separada de las partes ACTIVAS mediante una parte metalica
con una TOMA DE TIERRA DE PROTECCION, que puede ser una pantalla metalica
envolvente.

3. La PARTE APLICABLE no esta conectada a una TOMA DE TIERRA PROTECTORA pero
esta separada de las partes ACTIVAS mediante un circuito intermedio con TOMA DE
TIERRA DE PROTECCION que, en caso de cualquier fallo del aislamiento no puede
producir una CORRIENTE DE FUGA de la PARTE APLICABLE que supere el valor
admisible.

4. La PARTE APLICABLE esta separada de las partes ACTIVAS mediante un AISLAMIENTO
DOBLE o REFORZADO.

5. Las impedancias de los componentes evitan que el flujo a través de la PARTE APLICABLE
de una CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE y una CORRIENTE AUXILIAR DE
PACIENTE superen los valores admisibles.

El cumplimiento con el apartado 17 a) es verificado mediante inspecciéon y mediciones.

Si las LINEAS DE FUGA y las DISTANCIAS EN EL AIRE entre la PARTE APLICABLE vy las
partes ACTIVAS no cumplen con los requisitos del apartado 57.10, tales LINEAS DE FUGA vy
DISTANCIAS EN EL AIRE deberan ser cortocircuitadas.

La CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE y la CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE se miden
como se describe en el apartado 19.4 y no deberan superar los limites para CONDICION
NORMAL dados en la tabla IV.

Si la inspeccion de la PARTE APLICABLE de articulo 1, de la parte metalica con TOMA DE
TIERRA DE PROTECCION del articulo 2 y el circuito intermedio del articulo 3 dan lugar a dudas
concernientes a la efectividad de la separacion bajo CONDICION DE PRIMER DEFECTO, la
CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE y la CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE deberan ser
medidas después de cortocircuitar el aislamiento entre partes ACTIVAS y PARTE APLICABLE
[punto 17 a) 1) anterior], entre partes ACTIVAS y las partes metélicas [punto 17 a) 2) anterior] o
entre partes ACTIVAS vy el circuito intermedio [punto 17 a) 3) anterior],

Las corrientes transitorias que ocurran durante los primeros 50 ms siguientes al cortocircuito
deberén ser despreciadas. Después de los 50 ms la CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE y la
CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE no deberan superar el valor admisible para la
CONDICION DE PRIMER DEFECTO.

Adicionalmente el EQUIPO y sus circuitos son examinados para determinar si la limitacién, de
CORRIENTES DE FUGA y de CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE, a los valores prescritos
depende de las propiedades aislantes de las uniones en dispositivos semiconductores que son
interpuestos entre la PARTE APLICABLE y las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION, la
PARTE APLICABLE y otras partes ACTIVAS vy, para las PARTES APLICABLES TIPO-F, entre la
PARTE APLICABLE y las partes puestas a tierra.

En el caso de que tales dispositivos semiconductores sean asi identificados, deberan ser
corticircuitados para simular la perforacién de la unién critica, uno cada vez, para establecer que
las CORRIENTES DE FUGA y la CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE admisibles no son
superadas.

b) No se utiliza.
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C) Una PARTE APLICABLE no debera tener una CONEXION CONDUCTORA a PARTES
METALICAS ACCESIBLES que no estan conectadas a una TOMA DE TIERRA DE
PROTECCION.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién y mediante el ensayo de CORRIENTES
DE FUGA del apartado 19.4.

d) Los ejes flexibles sostenidos con la mano de EQUIPOS DE CLASE | deberan ser aislados de
los ejes del motor mediante un AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO.
Las PARTES METALICAS ACCESIBLES accionadas por un motor eléctrico de CLASE |, y que
durante la UTILIZACION NORMAL estén previstas para tener contacto directo con un
OPERADOR o PACIENTE, y que no pueden ser conectados a una TOMA DE TIERRA DE
PROTECCION, deberan ser aisladas del eje del motor mediante al menos un AISLAMIENTO
SUPLEMENTARIO capaz de soportar el ensayo de rigidez dieléctrica apropiado al VALOR
ASIGNADO de tension del motor, y deberan tener una rigidez mecanica adecuada.
El cumplimiento es verificado mediante inspecciéon y ensayos de aislamiento entre los ejes
flexibles sostenidos con la mano y las PARTES METALICAS ACCESIBLES de los EQUIPOS
DE CLASE I, y los ejes de los motores. Los ensayos especificados para el AISLAMIENTO
SUPLEMENTARIO (véase apartado 20.4) deberan ser aplicados.
El cumplimiento con los requisitos de LINEAS DE FUGA y DISTANCIAS EN EL AIRE también
es verificado (véase apartado 57.10).

€) No se utiliza.
f) No se utiliza.

g) Las PARTES ACCESIBLES que no sean una PARTE APLICABLE deberan estar
eléctricamente separadas de las partes ACTIVAS en CONDICION NORMAL y en CONDICION
DE PRIMER DEFECTO (véase apartado 3.6) de tal forma que las CORRIENTES DE FUGA
admisibles no sean superadas (véase capitulo 19).

Este requisito puede ser satisfecho mediante uno de los siguientes métodos:

1. La PARTE ACCESIBLE se separa de las partes ACTIVAS mediante un AISLAMIENTO
BASICO solamente, pero teniendo una TOMA DE TIERRA DE PROTECCION.

2. La PARTE ACCESIBLE se separa teniendo las partes ACTIVAS mediante una parte
metalica con TOMA DE TIERRA PROTECTORA, que puede ser una pantalla conductora
envolvente.

3. La PARTE ACCESIBLE sin una TOMA DE TIERRA DE PROTECCION se separa de las
partes ACTIVAS mediante un circuito intermedio con TOMA DE TIERRA DE
PROTECCION, que en caso de cualquier fallo del aislamiento no pueda producir una
CORRIENTE DE FUGA DE ENVOLVENTE que supere los valores admisibles.

4. La PARTE ACCESIBLE se separa de las partes ACTIVAS mediante un AISLAMIENTO
DOBLE o REFORZADO.

5. Las impedancias de los componentes evitan que el flujo a través de la PARTE
ACCESIBLE de una CORRIENTE DE FUGA DE ENVOLVENTE supere el valor admisible.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién de la separacion requerida a fin de
encontrar donde un fallo de aislamiento podria causar un RIESGO DE SEGURIDAD.

Si las LINEAS DE FUGA y las DISTANCIAS EN EL AIRE entre una PARTE ACCESIBLE y las
partes ACTIVAS no cumplen con los requisitos del apartado 57.10 tales LINEAS DE FUGA y
DISTANCIAS EN EL AIRE deberan ser cortocircuitadas.

La CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE debera, en consecuencia, ser medida como
se describe en el apartado 19.4 y no debera superar los limites en CONDICION NORMAL
dados en la tabla IV.

Si la inspeccion de la parte metalica de la TOMA DE TIERRA DE PROTECCION del punto 17
g) 2) o del circuito intermedio del punto 17 g) 3) deja dudas sobre la efectividad de la
separacion en CONDICION DE PRIMER DEFCTO, la CORRIENTE DE FUGA DE LA
ENVOLVENTE deber4d medirse poniendo en cortocircuito el aislamiento entre las partes
ACTIVAS y la parte metélica [punto 17 g) 2) anterior] o entre las partes ACTIVAS y el circuito
intermedio [punto 17 g) 3) anterior].
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Las corrientes transitorias que ocurran durante los primeros 50 ms siguientes a la aplicacién
del cortocircuito deberan ser despreciadas .

Después de 50 ms , la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE no deber& superar el
valor admisible en CONDICION DE PRIMER DEFECTO.

Adicionalmente los EQUIPOS y sus circuitos deberan ser examinados para determinar si la
limitacion de las CORRIENTES DE FUGA y de las CORRIENTES AUXILIARES DE
PACIENTE a los valores prescritos dependen de las propiedades aislantes de las uniones de
dispositivos semiconductores interpuestos entre las PARTES ACCESIBLES vy las partes
ACTIVAS.

En el caso de que tales dispositivos semiconductores sean asi identificados, deberan ser
cortocircuitados para simular una rotura de la unién critica, uno cada vez, para determinar que
no sean superadas las CORRIENTES DE FUGA y las CORRIENTES AUXILIARES DE
PACIENTE admisibles.

h) La disposicion utilizada para aislar las PARTES APLICABLES PROTEGIDAS CONTRA EL
DESFIBRILADOR de otras partes deberan disefiarse de forma que:

- durante la descarga de un desfibrilador cardiaco a un PACIENTE conectado a una PARTE
APLICABLE PROTEGIDA CONTRA EL DESFIBRILADOR, no aparezcan energias eléctricas
peligrosas sobre:

e |la ENVOLVENTE, incluyendo las superficies exteriores de los conductores y conectores
accesibles,

e ninguna PARTE DE ENTRADA DE SENAL,

e ninguna PARTE DE SALIDA DE SENAL,
la hoja metalica de los ensayos sobre la que se coloca el EQUIPO y que tiene un area al
menos igual a la base del EQUIPO,

— después de la exposicion a la tension del desfibrilador, el EQUIPO, después del necesario
tiempo de recuperacion establecido en los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO, debera
continuar realizando su funcion deseada como se describe en los DOCUMENTOS DE
ACOMPANAMIENTO.

La conformidad se comprueba mediante los ensayos de impulsos de tensidn siguientes:

— (Ensayo en modo comun) EI EQUIPO se conecta al circuito de ensayo mostrado en la figura
50. La tension de ensayo se aplica a todas las CONEXIONES DE PACIENTE conectadas
juntas y aisladas de tierra;

— (Ensayo en modo diferencial) EI EQUIPO se conecta al circuito de ensayo mostrado en la
figura 51. La tensién de ensayo se aplica a cada CONESION DE PACIENTE conectadas a
tierra.

NOTA - El ensayo en modo diferencial no se utiliza cuando la PARTE APLICABLE consiste en

una sola CONEXION DE PACIENTE.

Durante cada ensayo:

— el CONDUCTOR DE PROTECCION DE TIERRA de un EQUIPO DE CLASE | se conecta a
tierra. EI EQUIPO DE CLASE | que es capaz de funcionar sin la RED DE ALIMENTACION, por
ejemplo, teniendo una bateria interna, se ensaya de nuevo sin la conexién de proteccion de
tierra;

— el EQUIPO no debera ser alimentado;

— las superficies aislantes de las PARTES APLICABLES se recubren con una hoja metalica o se
sumergen en una solucién salina como se especifica en 19.4 h) 9);

— se retira cualquier conexion al TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA; cuando una parte esta
conectada internamente a tierra con un propdsito funcional, tal conexiéon debera ser
considerada como conexién de proteccion de tierra y deberd cumplir los requisitos del
capitulo 18, o se debera retirar para la finalidad del presente texto;

— las partes especificadas en el primer guion de este apartado que no estan con TOMA DE
TIERRA DE PROTECCION se conectan a un osciloscopio.

Después del cierre de S, la tensién de pico entre los puntos Y1 e Y2 no debera exceder de 1V .

Cada ensayo se repite con la VT invertida.
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Después del necesario tiempo de recuperacion, indicado en los DOCUMENTOS DE
ACOMPANAMIENTO, el EQUIPO debera continuar realizando su funcion deseada como se
describe en los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO.

18 Puesta atierra de proteccién, puesta atierra funcional y equipotencialidad.

*a) Las PARTES ACCESIBLES de EQUIPOS DE CLASE | separadas de las partes ACTIVAS
mediante un AISLAMIENTO BASICO deberan estar conectados a un TERMINAL DE
PROTECCION DE TIERRA de impedancia suficientemente baja. Véase también el apartado
179).

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién y ensayos segun los apartados 18f) y
189).

b) El TERMINAL DE PROTECCION DE TIERRA debera ser adecuado para la conexién de un
conductor de proteccién de la instalacion tanto si es un CONDUCTOR DE PROTECCION DE
TIERRA en un CABLE DE ALIMENTACION vy, cuando sea apropiado, una clavija adecuada,
como si es un CONDUCTOR DE PROTECCION DE TIERRA fijo permanentemente instalado.
Para los requisitos constructivos de la conexién a tierra véase el capitulo 58.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion ; véase apartado18f).

C) No se utiliza.

*d) No se utiliza.

€) Si el EQUIPO esta provisto de medios para la conexion a un CONDUCTOR DE

EQUIPOTENCIALIDAD esta conexién debera cumplir con los siguientes requisitos:

— ser facilmente accesible;

— estar prevista una desconexién accidental en UTILIZACION NORMAL;

— el conductor podra ser desconectable sin el uso de una HERRAMIENTA;

- el CABLE DE ALIMENTACION no deberad incorporar un CONDUCTOR DE
EQUIPOTENCIALIDAD;

— los medios de desconexién deberan estar marcados con el simbolo 9, tabla DI.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién.

f) Para EQUIPOS sin CABLE DE ALIMENTACION la impedancia entre el TERMINAL DE
PROTECCION DE TIERRA y cualquier PARTE METALICA ACCESIBLE que esté conectada a
una TOMA DE TIERRA DE PROTECCION no debera superar
0,1Q.

Para EQUIPOS con una BASE DEL CONECTOR DEL EQUIPO la impedancia entre el
contacto de proteccion de tierra en la misma y cualquier parte METALICA ACCESIBLE que
esté conectada a una TOMA DE TIERRA DE PROTECCION no debera superar 0,1 Q .

Para EQUIPOS con un CABLE DE ALIMENTACION no desconectable la impedancia entre la
espiga de protecciéon de tierra en la CLAVIJA DE TOMA DE CORRIENTE y cualquier PARTE
METALICA ACCESIBLE que esté conectada a un TOMA DE TIERRA DE PROTECCION no
superara 0,2 Q .

El cumplimiento se comprueba mediante el siguiente ensayo:

Se hace pasar durante 5 s a 10 s una corriente de 25 A o 1,5 veces la corriente asignada al
EQUIPO, la que sea mas grande (x10 %), proveniente de una fuente con frecuencia de 50 Hz
0 60 Hz con una tensidon en vacio que no exceda de 6 V  a través del TERMINAL DE
PROTECCION DE TIERRA, del contacto de proteccion de tierra en la BASE DEL CONECTOR
DEL EQUIPO, o del contacto de proteccién de tierra de la CLAVIJA DE TOMA DE
CORRIENTE, y cada PARTE METALICA ACCESIBLE que pudiera hacerse ACTIVA en caso
de fallo del AISLAMIENTO BASICO.

Se mide la caida de tensidn entre las partes descritas y se determina la impedancia a partir
de la corriente y la caida de tension. La impedancia no debera superar los valores indicados
en este apartado.

*g) La impedancia de las conexiones de tierra de proteccion, distintas de aquellas descritas en

el apartado 18f), puede superar 0,1 Q, si la corriente de defecto en régimen permanente, que
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circule por una PARTE ACCESIBLE en caso de fallo del AISLAMIENTO BASICO de tal parte, o
de un componente conectado a esa parte, esta limitada de tal forma que no se supere el valor
admisible de la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE en CONDICION DE PRIMER
DEFECTO.
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion y mediciones de la CORRIENTE DE
FUGA DE LA ENVOLVENTE en CONDICION DE PRIMER DEFECTO. Véase también el
apartado 17 Q).
h) No se utiliza.
j) No se utiliza.

k) Los TERMINALES FUNCIONALES DE TIERRA no deberan ser utilizados para asegurar la
tierra de proteccion.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion.

I) Si un EQUIPO DE CLASE Il con pantallas internas aisladas es suministrado con un CABLE DE
ALIMENTACION que tenga tres conductores, el tercer conductor (conectado al contacto de
tierra de proteccion de la CLAVIJA DE TOMA DE CORRIENTE) se debera usar unicamente
como tierra funcional para esas pantallas y debera ser de color verde y amarillo.

El aislamiento de tales pantallas internas y de todo el cableado interno conectado a ellas
debera ser AISLAMIENTO DOBLE o AISLAMIENTO REFORZADO.

En tal caso el TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA del EQUIPO debera ser marcado de
manera que se distinga del TERMINAL DE PROTECCION DE TIERRA y adicionalmente
debera existir una explicacion en los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion y mediciones. El aislamiento debera ser
ensayado como se describe en el capitulo 20.
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19 Corrientes de fuga permanentes y corrientes auxiliares de paciente

19.1 Requisitos Generales

a) El aislamiento eléctrico previsto para la proteccion contra los choques eléctricos debera ser
de tal calidad que las corrientes que fluyan a través de él estén limitadas a los valores
especificados.

b) Los valores permanentes especificados de la CORRIENTE DE FUGA A TIERRA, de la
CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE, de la CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE y
de la CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE se aplican en cualquier combinacién de las
siguientes condiciones:

A la temperatura de operacién y tras el tratamiento de preacondicionamiento humedad,

descrito en los apartados 4.10 y 19.4.

— En CONDICION NORMAL y en las CONDICIONES DE PRIMER DEFECTO especificadas
(véase apartado 19.2).

— Con el EQUIPO alimentado en condicion de espera y funcionando totalmente y con
cualquier interruptor en las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION en cualquier
posicion.

— Con el mas alto VALOR ASIGNADO de frecuencia de alimentacion.

— Con una alimentacién igual al 110 % del mas alto VALOR ASIGNADO de TENSION DE
ALIMENTACION.

Los valores medidos no deberan superar los valores admisibles dados en el apartado 19.3.

C) Los EQUIPOS especificados para conectarse a una fuente MBTSM solamente pueden
cumplir con los requisitos de esta norma si tales fuentes cumplen con esta norma y si el
EQUIPO, ensayado en combinacién con dicha fuente, cumple con los requisitos concernientes
a CORRIENTES DE FUGA admisibles.

La CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE de tales EQUIPOS vy de los EQUIPOS

ALIMENTADOS INTERNAMENTE debera ser medida solamente segun lo descrito en el

apartado 19.4q) 3).

d) La medicion de la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE de los EQUIPOS DE CLASE
| se debera realizar solamente:

— a tierra desde cada parte si existe de la ENVOLVENTE no conectada a una TOMA DE
TIERRA DE PROTECCION;

— entre partes de la ENVOLVENTE no conectadas a una TOMA DE TIERRA DE
PROTECCION, si es que existen.

€) La CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE debera ser medida (véase anexo k):

— en PARTES APLICABLES DE TIPO B, desde todas las conexiones de PACIENTE
conectadas entre si o con las PARTES APLICABLES cargadas de acuerdo con las
instrucciones del fabricante;

— en PARTES APLICABLES DE TIPO BF, desde y hacia todas las conexiones de PACIENTE
de cada funcion de la PARTE APLICABLE conectadas entre si o con las PARTES
APLICABLES cargadas de acuerdo con las instrucciones del fabricante;

— en PARTES APLICABLES DE TIPO CF, desde y hacia cada conexién de PACIENTE por
turno.

Si el fabricante especifica alternativas para una parte desconectable de la PARTE

APLICABLE (por ejemplo cables y electrodos de PACIENTE), las mediciones de la

CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE se deberan realizar con la parte desconectable

especificada menos favorable.

f) La CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE se debera medir entre cualquier conexion de
PACIENTE y todas las otras conexiones de PACIENTE conectadas entre si.

g) El EQUIPO con CONEXIONES DE PACIENTE mudltiples se debera examinar para asegurar
que, en CONDICIONES NORMALES, la CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE y la
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CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE no excedan de los valores permitidos mientras una o
mas CONEXIONES DE PACIENTE estan:

— desconectadas del PACIENTE; y

— desconectadas del PACIENTE y puestas a tierra.
Se deberan efectuar ensayos si un examen de los circuitos del EQUIPO indica que la
CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE vy la CORRIENT AUXILIAR DE PACIENTE puede
incrementarse a niveles excesivos bajo las anteriores condiciones, y se deberia limitar las
medidas reales a un numero representativo de combinaciones.

19.2 Condiciones de primer defecto

*a) La CORRIENTE DE FUGA A TIERRA , la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE, la
CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE y la CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE se deberan
medir bajo las siguientes CONDICIONES DE PRIMER DEFECTO:

— la interrupcion de cada conductor de alimentacion, uno cada vez;

— la interrupcién del CONDUCTOR DE PROTECCION DE TIERRA (no aplicable en el caso
de la CORRIENTE DE FUGA A TIERRA). No se realizara si se especifica un
CONDUCTOR DE PROTECCION DE TIERRA fijo e instalado permanentemente;

— veéanse también los apartados 17 a) y 179).

b) Adicionalmente la CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE debera ser medida bajo las
siguientes CONDICIONES DE PRIMER DEFECTO:

— Una tensién igual al 110 % del mas alto VALOR ASIGNADO de TENSION DE
ALIMENTACION aplicado entre la tierra y cualquier PARTE DE ENTRADA DE SENAL o
PARTE DE SALIDA DE SENAL.

Este requisito no se aplicara en los casos siguientes:

e la(s) PARTE(S) DE ENTRADA DE SENAL o la(s) PARTE(S) DE SALIDA DE SENAL
estan designadas por el fabricante para conexion al EQUIPO en situaciones donde el
riesgo debido a tensiones externas no exista (véase ICE 601-1-1).

e para PARTES APLICABLES DE TIPO B, a menos que la inspeccion de los circuitos y la
disposicion fisica muestren que no existe un RIESGO PARA LA SEGURIDAD;

e para PARTES APLICABLES DE TIPO F.

— Una tensién igual al 110 % del mas alto VALOR ASIGNADO DE TENSION de
ALIMENTACION aplicado entre cualquier PARTE APLICABLE TIPO-F y tierra.

— Una tensién igual al 110 % del mas alto VALOR ASIGNADO DE TENSION de
ALIMENTACION aplicado entre tierra y cualquier PARTE METALICA ACCESIBLE, sin
TOMA DE TIERRA DE PROTECCION.

Este requisito no se aplica:

e para PARTES APLICABLES DE TIPO B, a menos que la inspeccion de los circuitos y la
disposicion fisica no muestren que existe un RIESGO PARA LA SEGURIDAD ;

e para PARTES APLICABLES DE TIPO F.

C) Adicionalmente, la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE debera ser medida con una
tension igual al 110 % del mas alto VALOR ASIGNADO de TENSION DE ALIMENTACION,
aplicado entre la tierra y cualquier PARTE DE ENTRADA DE SENAL o PARTE DE SALIDA DE
SENAL.

Este requisito es aplicado sélo cuando la (s) PARTE(S) DE ENTRADA DE SENAL o la(s)

PARTE(S) DE SALIDA DE SENAL estan disefiadas por el fabricante para la conexién al

EQUIPO en situaciones donde exista un riesgo de tensiones externas (véase IEC 601-1-1).

19.3 *valores admisibles

a) Los valores admisibles de las CORRIENTES DE FUGA permanentes y de las CORRIENTES
AUXILIARES DE PACIENTE se establecen en la tabla IV para corriente directa y corriente
alterna y para las formas de onda compuestas. A menos que se especifique otra cosa los
valores pueden ser de corriente directa o valores eficaces.
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b) Los valores admisibles establecidos en la tabla IV se aplican a las corrientes que fluyen a
través del circuito de la figura 15 y se miden como se indica en esta figura (0o mediante un
dispositivo que mida el contenido en frecuencia de las corrientes como se define en Ila figura
15).

Adem)és, sin tener en cuenta la forma de onda y la frecuencia, la CORRIENTE DE FUGA no
debera exceder de 10 mA eficaces en CONDICION NORMAL o en CONDICION DE PRIMER
DEFECTO.

C) No se utiliza.

d) No se utiliza.

€) No se utiliza, pero véanse las notas 3) y 4) de la tabla IV.

Tabla IV
* Valores permisibles de CORRIENTE DE FUGA permanentes y de CORRIENTE
AUXILIAR DE PACIENTE, en miliampere.

Corriente Tipo B Tipo BF Tipo CF
C.N. C.P.D. C.N. C.P.D.| C.N. |C.P.D.

CORRIENTE DE FUGA A| 0,5 17 0,5 17 0,5 17
TIERRA general

CORRIENTE DE FUGA A| 25 53 2,5 5" 2,5 5"
TIERRA para EQUIPOS segun
notas? y ¢

CORRIENTE DE FUGA A 5 10% 5 10" 5 10"
TIERRA para EQUIPOS segun
nota®

CORRIENTE DE FUGA DE LA| 01 0,5 0,1 0,5 0,1 0,5
ENVOLVENTE

CORRIENTE DE |corriente 0,01 0,05 0,01 0,05 0,01 0,05
FUGA DE |directa
PACIENTE

de acuerdo con|corriente 0,1 0,5 0,1 0,5 0,01 0,05
la nota 5) alterna

CORRIENTE DE FUGA DE| - 5 - - - -
PACIENTE (TENSION DE
ALIMENTACION en la PARTE
DE ENTRADA DE SENAL o en
la  PARTE SE SALIDA DE
SENAL)

CORRIENTE DE FUGA DE - - - 5 - 0,05
PACIENTE (TENSION DE
ALIMENTACION en la PARTE

APLICABLE)

CORRIENTE AUXILIAR| 0,01 0,05 0,01 0,05 0,01 0,05
c.d. 0,1 0,5 0,1 0,5 0,01 0,05
DE PACIENTE

c.a.

C.N.: CONDICION NORMAL.

C.P.D.: CONDICION DE PRIMER DEFECTO

Notas de la tabla IV

1) La unica CONDICION DE PRIMER DEFECTO para la CORRIENTE DE FUGA A TIERRA es la
interrupcion de uno de los conductores de alimentacion, uno cada vez (véase el apartado
19.2 a) y la figura 16).
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2) EQUIPOS que no tienen PARTES ACCESIBLES con TOMA DE TIERRA DE PROTECCION

3)

4)
5)

ni ningln medio para la proteccion de tierra de otros EQUIPOS y que cumplen con los

requisitos de la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE y de la CORRIENTE DE FUGA

DE PACIENTE (si es aplicable).

Ejemplo:

Los ordenadores con las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION apantalladas.

EQUIPOS especificados para instalarse permanentemente con un CONDUCTOR DE

PROTECCION DE TIERRA que esta eléctricamente conectado de forma que la conexién

solamente pueda quitarse con la utilizacion de una HERRAMIENTA vy que esta fijado, o de

otra forma, asegurado mecanicamente en una localizacion especifica, de manera que pueda
quitarse solamente después del uso de una HERRAMIENTA.

Ejemplos de tales EQUIPOS son:

— Los componentes principales de una instalacion de rayos X tales como un generador de
rayos X y la masa de examen o de tratamiento .

— EQUIPOS con calentadores con aislamiento mineral.

— EQUIPOS con una CORRIENTE DE FUGA A TIERRA mas alta que la establecida en la
tabla IV linea primera, que es debida al cumplimiento con los requisitos para la supresion
de radio-interferencias.

EQUIPOS MOVILES de rayos X y EQUIPOS MOVLES con aislamiento mineral.

Los valores maximos para los componentes de alterna de la CORRIENTE DE FUGA DE

PACIENTE y de la CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE especificados en la tabla 4 se

refieren solo a los componentes alternos de la corriente.

19.4 Ensayos

*a) Generalidades:

1. La CORRIENTE DE FUGA A TIERRA, la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE, la
CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE y la CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE se
miden:

— después de que el EQUIPO se ha llevado hasta la temperatura de operacién de acuerdo
con los requisitos de la Seccion Siete, y

— después del tratamiento de preacondicionamiento de humedad descrito en el apartado
4.10, las mediciones deberan realizarse con el EQUIPO instalado en un ambiente con una
temperatura de la camara humeda, y una humedad relativa entre el 45 % y el 65 %, vy
deberan comenzar 1 h después de finalizar el tratamiento de preacondicionamiento de
humedad.

Las mediciones para las que no se deba alimentar el EQUIPO se deberan hacer en primer
lugar.

2. El EQUIPO se conecta a la alimentacion con una tensién igual al 110 % del mas ALTO
VALOR ASIGNADO de TENSION DE RED.

3. Los EQUIPOS trifasicos que también pueden funcionar con alimentacion monofésica se
ensayan como EQUIPOS monofasicos con los tres circuitos de fase conectados en
paralelo.

4. Cuando el examen de la disposicion de los circuitos y de la disposicion de los
componentes y materiales muestren que no hay posibilidad de cualquier RIESGO DE LA
SEGURIDAD, el niumero de los ensayos se puede reducir.

5. No se utiliza.

*b) Circuitos de alimentacion para mediciones.

1. Los EQUIPOS especificados para conectarse a una RED DE ALIMENTACION que estan
aproximadamente al potencial de tierra en uno de sus polos y los EQUIPOS para los que la
naturaleza de la alimentacion no esta especificada, se conectan a un circuito como el
mostrado en la figura 10.
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2.

Los EQUIPOS especificados para la conexién a una RED DE ALIMENTACION en la que
las tensiones entre fases y neutro son aproximadamente iguales y en oposicion, se
conectan a un circuito como el mostrado en la figura 11.

. Los EQUIPOS polifasicos o monofasicos especificados para conectarse a una RED DE

ALIMENTACION polifasica (por ejemplo, trifasica), se conectan a un circuito como los
representados en las figuras 12 y 13.

. Los EQUIPOS especificados para utilizarse con una alimentacién monofasica especificada

de CLASE I, se conectan a un circuito como el representado en la figura 14.

El interruptor S8 se debera abrir y cerrar por turnos durante los ensayos.

Sin embargo, si la alimentacion especificada tiene un CONDUCTOR DE PROTECCION DE
TIERRA fijo e instalado permanentemente, el interruptor S8 se deberad mantener en
posicion cerrado durante los ensayos.

. Los EQUIPOS especificados para utilizarse con una alimentacion especificada monoféasica

de CLASE Il, se conectan a un circuito como el representado en la figura 14, no
utilizandose la conexion de tierra de proteccion S8 .

C) Conexion del EQUIPO al circuito de alimentacion para mediciones.

1.

EI EQUIPO provisto con una BASE DE CONECTOR se ensaya mientras esta conectado al
circuito de alimentacion de para mediciones con un CABLE DE ALIMENTACION utilizando
dicho cable.

. El EQUIPO provisto de una BASE DE CONECTOR se ensaya con un CABLE DE

ALIMENTACION DESCONECTABLE que tenga una longitud de 3 m o una longitud y un
tipo especificados por el fabricante.

. EI EQUIPO especificado para ser INSTALADO PERMANENTEMENTE se ensaya

conectado al circuito de alimentacion para mediciones a través de la conexién mas corta
posible.

*d) Preparativos para las mediciones.

1.

Se recomienda que la posicion del circuito de alimentacidon para mediciones y del circuito
de medicion estén tan lejos como sea posible de los conductores de alimentaciéon no
blindados (a menos que se especifique otra cosa en los siguientes apartados) para evitar
situar al EQUIPO en o cerca de una gran superficie metalica puesta a tierra.

. Sin embargo, las partes externas de la PARTE APLICABLE, incluyendo los cables de

PACIENTE (cuando existan) se deberan situar sobre una superficie aislante con una
constante dieléctrica de aproximadamente 1 (por ejemplo poliestireno expandido) y
aproximadamente 200 mm por encima de una superficie metalica puesta a tierra.

€) Dispositivo de Medicion (DM)

1.

3

El dispositivo de medicion debera cargar la fuente de CORRIENTE DE FUGA o
CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE con una impedancia resistiva de aproximadamente
1 000 Q para c.d. y c.a. y para formas de ondas compuestas con frecuencias menores o
iguales a 1 MHz .

. La evaluacién de la corriente o de las componentes de la corriente de acuerdo con el

apartado 19.3 a) y b) se obtiene automaticamente si se mide con un dispositivo conforme a
la figura 15 o con un circuito similar con la misma caracteristica de frecuencia. Este
permite la medicién del efecto total de todas las frecuencias con un unico instrumento.

Si las corrientes o las componentes de la corriente con frecuencias que superen 1 kHz son
susceptibles de tener un valor que supere los 10 mA , deberan ser medidas mediante otro
método adecuado.

No se utiliza.

*4) El dispositivo de medicion representado en la figura 15 debera tener una impedancia de
aproximadamente 1 MQ o mas para frecuencias comprendidas entre c.d. y 1 MHz inclusive.
Se debera indicar el verdadero valor eficaz de la tensién a través de la impedancia de
medicién sea este en c.d., c.a., o forma de onda compuesta que tenga componentes con
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frecuencias desde c.d. hasta 1 MHz inclusive, con un error de indicacién que no supere el £ 5
% del valor indicado.
La escala puede indicar la corriente a través del dispositivo de medicion incluyendo una
evaluacién automatica de las componentes con frecuencias superiores a 1 kHz asi como
permitir una comparacioén directa de la lectura con la tabla IV.
Los requisitos en cuanto al porcentaje de error de la indicacién y a la calibraciéon pueden
ser limitados a una gama de frecuencias con un limite superior menor que
1 MHz , si puede ser probado (por ejemplo, mediante el uso de un osciloscopio) que las
frecuencias por encima del limite superior no existen en la corriente medida.

f) Medicion de la CORRIENTE DE FUGA A TIERRA

1. Los EQUIPOS DE CLASE | con o sin una PARTE APLICABLE, se ensayan conforme a la
figura 16, utilizando uno de los circuitos de alimentacién para mediciones de las figuras
10,11,12 6 13 segun el que proceda.

2. Los EQUIPOS especificados para utilizarse con una alimentacion monofasica de CLASE |
especificada se ensayan conforme a la figura 17, utilizando el circuito de alimentacion para
mediciones de la figura 14. Si el EQUIPO tiene una TOMA DE TIERRA DE PROTECCION,
se deberan también realizar mediciones con DM2 .

g) Mediciones de la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE.

1. Los EQUIPOS DE CLASE | con o sin una PARTE APLICABLE, se ensayan conforme a la
figura 18, utilizando uno de los circuitos de alimentacién de medicion de las figuras
10,11,12 6 13, segun el que proceda.

Midiéndose con DM1 entre tierra y cada parte de la ENVOLVENTE que no tenga una
TOMA DE TIERRA DE PROTECCION.

Midiéndose con DM2 entre partes de la ENVOLVENTE que no tengan una TOMA DE
TIERRA DE PROTECCION.

2. Los EQUIPOS DE CLASE II, con o sin una PARTE APLICABLE, se ensayan conforme a la
figura 18, utilizando uno de los circuitos de alimentacion de medicién de las figuras
10,11,12 6 13, segun el que proceda, pero sin la conexion de tierra de proteccién y sin S7 .
Midiéndose con DM1 entre la ENVOLVENTE y tierra o entre cada parte de la
ENVOLVENTE si tiene més de una.

Midiéndose con DM2 entre partes de la ENVOLVENTE o entre dos ENVOLVENTES
cualesquiera si tiene mas de una.

3. Los EQUIPOS especificados para conectarse a una fuente MBTSM y los EQUIPOS
ALIMENTADOS INTERNAMENTE se ensayan para la CORRIENTE DE FUGA DE LA
ENVOLVENTE entre las diferentes partes de la ENVOLVENTE (aplicando un dispositivo de
mediciéon como el DM2 de la figura 18).

4. Los EQUIPOS, con o sin una PARTE APLICABLE, especificados para usarse con una
alimentacién monofasica de CLASE | especificada se ensayan conforme a la figura 19,
utilizando el circuito de alimentacion para la medicion de la figura 14.

Los EQUIPOS con o sin una PARTE APLICABLE, especificados para usarse con una
alimentacién monofasica de CLASE Il especificada, deberan ser ensayados conforme a la
figura 19, utilizando el circuito de alimentacion para mediciones de la figura 14, pero sin la
conexioén(es) de tierra de protecciéon y sin S8 .

La conexién(es) de tierra de protecciéon del EQUIPO y S8 se utilizan unicamente cuando el
EQUIPO mismo es de CLASE | .

El ensayo de una alimentacién de CLASE | y de un EQUIPO DE CLASE | conectado a ella,
se realiza como “EQUIPO DE CLASE I” , véase apartado 19.4g) 1).

El ensayo de una alimentacion de CLASE Il y de un EQUIPO que no sea de CLASE I,
conectado a ella, se realiza como “EQUIPO DE CLASE II” , véase apartado 19.49) 2).

5. Si el EQUIPO tiene una ENVOLVENTE o una parte de la ENVOLVENTE hecha de material
aislante, se debera aplicar una hoja metalica de 20 cm x 10 cm como maximo, en estrecho
contacto con la ENVOLVENTE o con una parte apropiada de ella.

Para realizar esto, se puede presionar contra el material aislante con una presion
aproximadamente de 0,5 N/cm2 .
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6.

La hoja metalica se desplaza, si es posible, para determinar el valor mas alto de la
CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE. Debera tenerse especial cuidado en que la
hoja metalica no toque cualquier parte metalica de la ENVOLVENTE que posiblemente
tenga una TOMA DE TIERRA DE PROTECCION, sin embargo, las partes metalicas de la
ENVOLVENTE que no tengan una TOMA DE TIERRA DE PROTECCION pueden ser
cubiertas parcial o totalmente por la hoja metalica.

Cuando se pretende medir la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE en
CONDICION DE PRIMER DEFECTO la hoja metélica se puede poner en contacto con la
parte metalica de la ENVOLVENTE.

Cuando la superficie de la ENVOLVENTE en contacto con el PACIENTE u OPERADOR
puede ser mayor que la de una mano normal, el tamano de la hoja se incrementa
correspondientemente al area de contacto.

Si son aplicables, se realizan las mediciones conforme al apartado 17g), ademas de las
mencionadas anteriormente.

*h) Medicién de la CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE
Para las conexiones de las PARTES APLICABLES véase apartado 19.1e) y el
Anexo K.

1.

Los EQUIPOS DE CLASE | con una PARTE APLICABLE se ensayan conforme a la figura
20, utilizando uno de los circuitos de alimentacidon de medicién de las figuras 10,11,12 6
13, segun el que proceda.

. Los EQUIPOS DE CLASE | con una PARTE APLICABLE TIPO-F se ensayan

adicionalmente conforme a la figura 21, utilizando uno de los circuitos de alimentacién para
mediciones de las figuras 10, 11,12 6 13, segun el que proceda.

Las PARTES DE ENTRADA DE SENAL y las PARTES DE SALIDA DE SENAL se deberan
conectar a tierra, si no estan puestas a tierra de forma permanente en el EQUIPO.

El valor de la tensidn a regular en el transformador T2 de la figura 21 debera ser igual al
110 % del mayor VALOR ASIGNADO de TENSION DE RED del EQUIPO.

. Los EQUIPOS DE CLASE | con una PARTE APLICABLE y una PARTE DE ENTRADA DE

SENAL y una PARTE SE SALIDA DE SENAL adicionalmente se ensayan, cuando se
requiera (véase el apartado 19.2b), conforme a la figura 22, utilizando uno de los circuitos
de alimentacién para mediciones de las figuras 10,11,12 6 13, segun el que proceda.

El valor de la tensién a regular en el transformador T2 debera ser igual al 110 % del mayor
VALOR ASIGNADO de TENSION DE RED del EQUIPO. La PARTE DE ENTRADA DE
SENAL y la PARTE DE SALIDA DE SENAL son cortocircuitadas a menos que se prescriba
un valor de carga por el fabricante, en cuyo caso la tensiéon de ensayo se aplica por turno a
todos los polos de la PARTE DE ENTRADA DE SENAL y una PARTE SE SALIDA DE
SENAL.

. Los EQUIPOS DE CLASE Il se ensayan como los EQUIPOS DE CLASE | mencionados en

los ensayos 1) a 3) anteriores pero sin tener en cuenta la conexion(es) de tierra de
proteccién ni S7 .

La CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE de los EQUIPOS DE CLASE Il con una PARTE
APLICABLE TIPO-F y una tensidon externa en la PARTE APLICABLE se miden con la
ENVOLVENTE metalica (si existe) conectada a tierra.

En el caso de EQUIPOS DE CLASE Il con una ENVOLVENTE hecha de material aislante,
se colocan en cualquier posicién de UTILIZACION NORMAL bajo una superficie metalica
plana conectada a tierra con dimensiones al menos iguales a la proyeccién de la
ENVOLVENTE sobre esta superficie.

. Los EQUIPOS con una PARTE APLICABLE, especificados para utilizarse con una

alimentacién monofasica especificada, se ensayan utilizando el circuito de alimentacién

para mediciones de la figura 14, pero sin tener en cuenta la conexidn(es) de tierra de

proteccién ni S8, si la alimentacion monofasica especificada es de CLASE Il .

— Si el propio EQUIPO es de CLASE |, se ensaya como un EQUIPO DE CLASE | segun lo
expuesto en el ensayo 1 anterior.

— Si el propio EQUIPO es de CLASE Il , se ensaya como un EQUIPO DE CLASE Il seglin
lo expuesto en el ensayo 4 anterior.
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- Si la alimentacion monofasica especificada es de CLASE |, solamente S8 debera abrirse
(CONDICION DE PRIMER DEFECTO) y cerrarse durante las mediciones, mientras S1,
S2, S3y S10 (cuando existan) permaneceran cerrados.

6. Los EQUIPOS ALIMENTADOS INTERNAMENTE se ensayan conforme a la figura 23.
Cuando la ENVOLVENTE esté hecha de material aislante, debera aplicarse una hoja
metalica como la descrita en el apartado 19.4g)5).

7. Los EQUIPOS ALIMENTADOS INTERNAMENTE que tengan una PARTE APLICABLE
TIPO-F se ensayan adicionalmente conforme a la figura 24. El valor de la tensién a regular
por el transformador T2 debera ser 250 V a la frecuencia de alimentacién, véase el
apartado 19.1b).

Para este ensayo la ENVOLVENTE metdlica del EQUIPO y la PARTE DE ENTRADA DE
SENAL y la PARTE DE SALIDA DE SENAL se conectan a tierra.

Las ENVOLVENTES hechas de material aislante se sitGan en cualquier posicién de
UTILIZACION NORMAL sobre una superficie metalica plana conectada a tierra con las
dimensiones al menos iguales a la proyeccion de la ENVOLVENTE sobre esta superficie.

8. Los EQUIPOS ALIMENTADOS INTERNAMENTE que tengan una PARTE APLICABLE y
una PARTE DE ENTRADA DE SENAL y una PARTE DE SALIDA DE SENAL se ensayan
adicionalmente conforme a la figura 25, si es aplicable de acuerdo con el apartado 19.2b).
El valor de la tension regulada en el transformador T1 debera ser 250 V a la frecuencia de
red, véase apartado 19.1b).

Para este ensayo el EQUIPO se coloca en UTILIZACION NORMAL como se indica en el
apartado 19.4d), o como se indica en el apartado 19.4h)7), segun lo que sea menos
favorable.

9. Una PARTE APLICABLE que consista en una superficie hecha de material aislante, se
ensaya utilizando una hoja metalica como la mencionada en el apartado 19.4g)5).
Alternativamente se puede utilizar una solucién salina en la que se sumerja la PARTE
APLICABLE.

Cuando la superficie de la PARTE APLICABLE prevista para entrar en contacto con el
PACIENTE es considerablemente mayor que la de una hoja de 20 cm x 10 cm , el tamano
de la hoja se incrementa en proporcién con el area de contacto.

Solo la hoja o la solucién salina deberan ser consideradas como CONEXION DE
PACIENTE para la PARTE APLICABLE a que se refiere.

10. Si la carga de una PARTE APLICABLE esta especificada por el fabricante, el dispositivo
de medida se conecta por turnos a todos los polos de la carga (PARTE APLICABLE).

11. Si son aplicables, las mediciones conforme al apartado 17 a) se realizaran ademas de las
mencionadas anteriormente.

Medicién de la CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE

Para las conexiones a la(s) PARTE(S) APLICABLE(S), véase apartado 19.1e) y el anexo K.

1. Los EQUIPOS DE CLASE | con una PARTE APLICABLE se ensayan conforme a la figura
26, utilizando uno de los circuitos de alimentacién para mediciones de las figuras 10,11,12
6 13, el que sea procedente.

2. Los EQUIPOS DE CLASE Il con una PARTE APLICABLE se ensayan como los EQUIPOS
DE CLASE | mencionados en el parrafo anterior, pero sin tener en cuenta la(s)
conexién(es) de tierra de proteccién ni S7 .

3. Los EQUIPOS con una PARTE APLICABLE, y especificados para utilizarse con una
alimentacion monofasica especificada, se ensayan utilizando el circuito de alimentacién
para mediciones de la figura 14, pero sin tener en cuenta la conexiéon de tierra de
protecciéon ni S8, si la alimentacién monofasica especificada es de CLASE Il .

Si el propio EQUIPO es de CLASE I, se ensaya como el EQUIPO de CLASE | mencionado
en el parrafo 1.

Si el propio EQUIPO es de CLASE II, se ensaya como el EQUIPO de CLASE Il mencionado
en el parrafo 2.

Si la alimentacion monofasica especificada es de CLASE |, S8 se debera abrir
(CONDICION DE PRIMER DEFECTO) y S1, S2, S3 deberan cerrarse:
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— Adicionalmente S8 se debera cerrar y S1, S2 , S3 se deberan abrir por turno
(CONDICION DE PRIMER DEFECTO) .
Durante los tres procedimientos de medicidon descritos anteriormente S5y S10 se deberan
colocar en todas las combinaciones de posicién posibles.
4. Los EQUIPOS ALIMENTADOS INTERNAMENTE se ensayan conforme a la figura 27.

20 Rigidez dieléctrica.

Unicamente el aislamiento con una funcién de seguridad esta sujeto a ensayos.

20.1 Requisitos generales paratodos los tipos de EQUIPOS.
La rigidez dieléctrica se debera comprobar (véase también el anexo E):

A-a1 Entre partes ACTIVAS y PARTES METALICAS ACCESIBLES que
tengan TOMA DE TIERRA DE PROTECCION.
En este caso el aislamiento debera ser un AISLAMIENTO BASICO.
A-a2 Entre partes ACTIVAS y partes de la ENVOLVENTE sin TOMA DE
TIERRA DE PROTECCION.

En este caso el aislamiento debera ser un AISLAMIENTO DOBLE o
un REFORZADO.

A-b Entre partes ACTIVAS y partes conductoras aisladas de las partes
ACTIVAS mediante un AISLAMIENTO BASICO que forme parte de un
AISLAMIENTO DOBLE. En este caso el aislamiento debera ser un
AISLAMIENTO BASICO.

A-c Entre la ENVOLVENTE y partes conductoras aisladas de las partes
ACTIVAS mediante un AISLAMIENTO que forme parte de un
AISLAMIENTO DOBLE.

En este caso el aislamiento debera ser un AISLAMIENTO
SUPLEMENTARIO.

A-d No se utiliza.

A-e Entre las partes ACTIVAS que no sean PARTES DE ENTRADA DE

SENAL o PARTES DE SALIDA DE SENAL y PARTES DE ENTRADA y
SALIDA DE SENAL sin TOMA DE TIERRA DE PROTECCION.
La separacion se debera realizar mediante uno de los métodos
indicados en los articulos g) del 1 al 5 del capitulo 17.
No es necesaria la realizacion de este ensayo de forma separada si
las tensiones que aparecen en las PARTES DE ENTRADA DE SENAL
y en las PARTES DE SALIDA DE SENAL en CODICION NORMAL y
en CONDICIONES DE PRIMER DEFECTO no superan una MUY
BAJA TENSION DE SEGURIDAD PARA USOS MEDICOS.

* A-f Entre partes de polaridad opuesta de las PARTES DE LA RED DE
ALIMENTACION.
En este caso el aislamiento debera ser equivalente a AISLAMIENTO
BASICO.
El aislamiento eléctrico de las partes recogidas en A-f se debera
ensayar solamente si no se puede determinar una conformidad
completa , después de la inspeccion de las dimensiones del
aislamiento, incluyendo las LINEAS DE FUGA vy las DISTANCIAS EN
EL AIRE conforme el apartado 57.10.
Si la separacién de los circuitos o la proteccién de los componentes,
necesaria para la realizacion de los ensayos sobre las partes
recogidas en A-f , no es posible sin causar dafio al equipo, el
fabricante y el laboratorio de ensayo deberan llegar a un acuerdo
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sobre cualquier otro método posible que permita cumplir el propdésito
de este ensayo.

A-g Entre una ENVOLVENTE (o cubierta) metalica revestida
internamente con un material aislante y una hoja metalica aplicada,
con el fin de realizar el ensayo, en contacto con el interior de la
superficie del revestimiento. Un revestimiento tal puede aplicarse
cuando la distancia, medida a través del revestimiento, entre una
PARTE ACTIVA vy la ENVOLVENTE (cubierta) es menor que la
DISTANCIA EN EL AIRE requerida conforme al apartado 57.10.
Cuando la ENVOLVENTE (o cubierta) tiene una TOMA DE TIERRA
DE PROTECCION, la DISTANCIA EN EL AIRE requerida es la del
AISLAMIENTO BASICO vy el revestimiento debera ser tratado como
tal.

Cuando la ENVOLVENTE (o cubierta) no tenga una TOMA DE
TIERRA DE PROTECCION, la DISTANCIA EN EL AIRE requerida es
la del AISLAMIENTO REFORZADO.

Si la distancia entre la PARTE ACTIVA y la superficie interior del
revestimiento no es menor que la DISTANCIA EN EL AIRE requerida
para el AISLAMIENTO BASICO, esta distancia debera tratarse como
AISLAMIENTO BASICO. El revestimiento debera ser tratado entonces
como un AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO.

Cuando la distancia, como se ha descrito anteriormente, sea menor
que la requerida para el AISLAMIENTO BASICO, el revestimiento
debera tratarse como un AISLAMIENTO REFORZADO.

A-h No se utiliza.

A-j Entre PARTES ACCESIBLES sin TOMA DE TIERRA DE
PROTECCION vy susceptibles de llegar a ser ACTIVAS en caso de
fallo de aislamiento del CABLE DE ALIMENTACION, y una hoja
metalica enrollada alrededor del CABLE DE ALIMENTACION en el
interior de una guia, un protector del cable, puntos de fijacion del
cable y elementos analogos, o una barra metalica que tenga el mismo
diametro que el CABLE DE ALIMENTACION, insertada en su lugar.

En este caso el aislamiento debera ser un AISLAMIENTO
SUPLEMENTARIO. ;
A-k Entre una PARTE DE ENTRADA DE SENAL o una PARTE DE

SALIDA DE SENAL por turnos, y las PARTES ACCESIBLES sin
TOMA DE TIERRA DE PROTECCION.

En este caso el aislamiento debera ser un AISLAMIENTO DOBLE o
un AISLAMIENTO REFORZADO.

Este aislamiento no necesita ser ensayado separadamente si se
satisface al menos una de las siguientes condiciones:

a) Las tensiones que aparecen en una PARTE DE ENTRADA DE
SENAL o en una PARTE DE SALIDA DE SENAL en UTILIZACION
NORMAL no superan la MUY BAJA TENSION DE SEGURIDAD
PARA USOS MEDICOS.

b) Las CORRIENTES DE FUGA no superan los valores admisibles en
CONDICION DE PRIMER DEFECTO en el caso de un unico fallo
de un componente en las PARTES DE ENTRADA DE SENAL o en
las PARTES DE SALIDA DE SENAL.

C) Las partes en cuestion se separan eficazmente con seguridad por
una pantalla de TOMA DE TIERRA DE PROTECCION o por un
circuito intermedio de TOMA DE TIERRA DE PROTECCION.

d) Las PARTES DE ENTRADA o SALIDA DE SENAL son disefiadas
por el fabricante para su conexion al EQUIPO en situaciones
donde no exista riesgo de tensiones externas (véase IEC 601-1).
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20.2 Requisitos para los EQUIPOS con una PARTE APLICABLE

Para los EQUIPOS con una PARTE APLICABLE, la rigidez dieléctrica también debera ensayarse
(véase también el anexo E):

B-a Entre la PARTE APLICABLE (CIRCUITO DE PACIENTE) vy las
PARTES ACTIVAS.
En esta caso el aislamiento debera ser AISLAMIENTO DOBLE o
AISLAMIENTO REFORZADO.
Este aislamiento no necesita ensayarse separadamente si las partes
en cuestién estan efectivamente separadas segun se indica en el
apartado 17 a) 1), 2) 6 3) . En este caso el ensayo es sustituido por
las pruebas de B-c y B-d.
Cuando la separacion total entre la PARTE APLICABLE y la PARTE
ACTIVA se compone de mas de un circuito de aislamiento,
posiblemente de circuitos con una tension de funcionamiento
substancialmente diferente, se debera tener cuidado de que cada
parte de los medios de separacion sea sometida al ensayo de tension
apropiada derivada de la tension de referencia correspondiente.
Esto puede significar que el ensayo B-a pueda tener que ser
reemplazado por dos o mas ensayos en partes separadas de los
medios de separacion.

B-b Entre partes de Ila PARTE APLICABLE y entre PARTES
APLICABLES.
Véanse las normas particulares.

B-c Entre la PARTE APLCABLE y las partes que no tengan TOMA DE

TIERRA DE PROETECCION que estén aisladas de las partes
ACTIVAS mediante un AISLAMIENTO BASICO Unicamente.

En este caso el aislamiento debera ser un AISLAMIENTO
SUPLEMENTARIO.

Este aislamiento no necesita ensayarse separadamente si las partes
en cuestion estan efectivamente separadas como se describe en el
apartado 17 a) 1), 2) 6 3).

B-d Entre una PARTE APLICABLE TIPO-F (CIRCUITO DE PACIENTE) y
la ENVOLVENTE que incluya PARTES DE ENTRADA DE SENAL o
PARTES DE SALIDA DE SENAL. Véanse también los apartados 20.3
y 20.4 j).

En este caso el aislamiento debera ser AISLAMIENTO BASICO.
Véase también B-e .

B-e Entre una PARTE APLICABLE TIPO-F (CIRCUITO DE PACIENTE) y
la ENVOLVENTE cuando la PARTE APLICABLE TIPO-F contenga
tensiones que actuen sobre el aislamiento de la ENVOLVENTE en
UTILIZACION NORMAL, incluso cuando exista la puesta a tierra de
cualquier parte de la PARTE APLIABLE.

En este caso el aislamiento debera ser AISLAMIENTO DOBLE o
AISLAMIENTO REFORZADO.
B-f No se utiliza, véase B-a .

20.3 *valores de las tensiones de ensayo.

La rigidez dieléctrica del aislamiento eléctrico tanto a la temperatura de funcionamiento como
después del tratamiento de preacondicionamiento de humedad y después de cualquier
procedimiento de esterilizacion requerido, si procede (véase apartado 44.7), debera ser
suficiente para soportar las tensiones de ensayo especificadas en la tabla V .

La tensién de referencia (U) indicada en la tabla V es la tensidon a la que se somete el
aislamiento correspondiente en UTILIZACION NORMAL, estando alimentado al VALOR
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ASIGNADO DE ALIMENTACION o la tensién especificada por el fabricante, segtn el que sea
mayor.

La tension de referencia (U) para cada parte de un AISLAMIENTO DOBLE es igual a la
tension a la que tal AISLAMIENTO DOBLE esta sometido en UTILIZACION NORMAL, en
CONDICION NORMAL y al VALOR ASIGNADO de tensién de alimentacién, estando el
EQUIPO alimentado a la tension definida en el parrafo anterior.

Para las tensiones de referencia (U) relativas a una PARTE APLICABLE no conectada a
tierra, la situacion en la que el PACIENTE es puesto a tierra (intencional o accidentalmente)
se considera una CONDICION NORMAL.

Para el aislamiento entre dos partes aisladas o entre una parte aislada y una parte puesta a
tierra, la tensidon de referencia (U) es igual a la suma aritmética de las tensiones mas altas
entre dos puntos cualesquiera de ambas partes.

La tensién de referencia (U) entre una PARTE APLICABLE TIPO-F y la ENVOLVENTE se
toma como la tensién mas alta que aparece a través del aislamiento en UTILIZACION
NORMAL incluyendo la puesta a tierra de cualquier parte de la PARTE APLICABLE. Sin
embargo, la tension de referencia (U) no debera ser inferior al VALOR ASIGNADO de tension
de alimentaciéon mas alto, o la tensién de alimentacion entre fase y neutro para EQUIPOS
polifasicos, o0 250 V para EQUIPOS ALIMENTADOS INTERNAMENTE.

Para las PARTES APLICABLES PROTEGIDAS CONTRA EL DESFIBRILADOR, la tension de
referencia (U) se determina sin considerar la posible presencia de tensiones de desfibrilacion
[véase el apartado 17 h)].
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Tabla V
Tensiones de ensayo

Tensiones de ensayo para la tension de referencia U (V)
Aislamiento 1000 <
50<U (150 < U 250 < U
a ensayar U<50 U 10000< U
<150 <250 <1000 <10 000
Aislamiento 500 1000 1500 |2U + 1000 Uu+2 1)
basico 000
Aislamiento 500 2 000 2500 | 2U + 2000 U+3 1)
suplementario 000
Aislamiento 500 3 000 4 000 2(2U+ 1 2(U+2 1)
doble y 500) 500)
aislamiento
reforzado
NOTAS

1 - Las tablas VI y VIl no se utilizan.

2 - Cuando la tension a la que el aislante pertinente es sometido en UTILIZACION NORMAL a una tensién alterna no
sinusoidal, el ensayo puede ser realizado utilizando una tension de ensayo sinusoidal de 50 Hz . En este caso el valor
de la tension de ensayo debera determinarse de la tabla V utilizando una tensién de referencia (U) igual a la tensién

cresta medida dividida por 2v2. 2\/ 2

20.4 Ensayos

*a) La tension de ensayo para EQUIPOS monofasicos y para EQUIPOS trifasicos (que se
ensayan como EQUIPOS monofasicos) se debera aplicar a las partes del aislamiento como se
describe en los apartados 20.1 y 20.2 durante 1 min y conforme a la tabla V:

Inmediatamente después del precalentamiento a la temperatura de funcionamiento y de la
desconexion del EQUIPO con todos los interruptores de alimentacion incorporados
cerrados, o

para elementos de caldeo después del precalentamiento a la temperatura de
funcionamiento y manteniendo el EQUIPO en funcionamiento mediante el circuito de la
figura 28, e;

inmediatamente después del tratamiento de preacondicionamiento de humedad (descrito
en el apartado 4.10) con el EQUIPO desconectado durante el ensayo y colocado en la
camara humeda, y

después de cualquier procedimiento de esterilizacion requerido (véase apartado 44.7) con
el equipo desconectado.

Inicialmente no se debera aplicar mas de la mitad de la tensidon prescrita, entonces se
debera subir gradualmente durante un periodo de 10 s , hasta el valor prescrito, el que se
deberad mantener durante 1 min , después del cual se debera descender gradualmente,
durante un periodo de 10 s a menos de la mitad del valor prescrito.

*b) La tension de ensayo debera tener una forma de onda y una frecuencia tal que el esfuerzo
dieléctrico sobre el aislamiento sea al menos igual a aquel que ocurriria si la forma de onda y
la frecuencia de la tensidon de ensayo fueran iguales a las tensiones aplicadas a las distintas
partes en UTILIZACION NORMAL .

C) No se utiliza.
d) No se utiliza.
€) No se utiliza.

f) Durante el ensayo, no se deberan producir ni perforacion ni contorneo. Se despreciaran las
descargas leves por efecto corona, siempre que cesen cuando se reduce momentaneamente
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la tensidon de ensayo a un valor mas bajo, que sin embargo, debera ser mas alto que la
tensiéon de referencia (U) y asegurandose que las descargas no provoquen una caida en la
tension de ensayo.

*g) Se cuidara que la tension aplicada a un AISLAMIENTO REFORZADO no sobrecargue el

AISLAMIENTO BASICO o el AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO del EQUIPO.

h) Cuando se aplica una hoja metalica, se hara conforme al apartado 19.49)5).

Se cuidara que la hoja metalica sea colocada de tal manera que no se produzcan contorneos
en los bordes del revestimiento aislante. Si es posible, la hoja metalica se desplaza de tal
forma que puedan probarse todas las partes de la superficie.

*j) Los dispositivos que limitan la tensidn consumiendo energia, en paralelo con un aislamiento a
ensayarse, se desconectan de la parte de tierra del circuito. Las lamparas, los tubos
electronicos, los semiconductores u otros dispositivos de regulacion automatica pueden ser
desmontados o anulados si fuera necesario para llevar a cabo el ensayo.

Los dispositivos de proteccién conectados entre la PARTE APLICABLE TIPO-F y la
ENVOLVENTE se desconectan si pudieran hacerse operativos a la tensiéon de ensayo o a una
tensién menor (véase el apartado 59.3).

k) Con la excepcién de los ensayos sobre los aislamientos descritos en los apartados 20.1 A-
b, 20.1 A-f, 20.1 A-g, 20.1 A-j, y 20.2 B-b, los terminales de las PARTES DE LA RED DE
ALIMENTACION, PARTES DE ENTRADA DE SENAL, PARTES DE SALIDA DE SENAL vy la
PARTE APLICABLE (si procede) son cortocircuitadas respectivamente durante el ensayo.

I) En el caso de motores provistos de condensadores en los que puedan aparecer tensiones de
resonancia Uc entre el punto en el que se conectan entre si el arrollamiento y el
condensador de un lado y cualquier terminal para conductores externo de otro, debera
aplicarse una tension de ensayo igual a 2 Uc + 1 000 V entre el punto en que el arrollamiento
y el condensador estan conectados entre si y la ENVOLVENTE o partes conductoras
separadas de las partes ACTIVAS mediante un AISLAMIENTO BASICO unicamente.

Durante el ensayo, las partes no mencionadas anteriormente se desconectan y el
condensador debera cortocircuitarse.

SECCION CUATRO - PROTECCION CONTRA RIESGOS MECANICOS

21 Resistencia mecanica.

Generalidades

Para los requisitos generales de diseno y fabricacién del EQUIPO véanse los capitulos 3 y 54.
Las ENVOLVENTES incluyendo cualesquiera CUBIERTAS DE ACCESO que formen parte de
ellas, con todos los componentes fijados a ellas, deberan tener una resistencia y una rigidez
suficientes.

El cumplimiento se comprueba mediante la aplicacion de las siguientes pruebas:

a) La rigidez de una ENVOLVENTE o de una parte de la ENVOLVENTE, y de cualquier
componente fijado a ella, se prueba mediante la aplicacidon de una fuerza de 45 N, dirigida
hacia el interior, aplicada sobre un area de 625 mm2 en todas las partes de la superficie.

No debera producirse ningiin dafio apreciable o reducciéon de las LINEAS DE FUGA vy de las
DISTANCIAS EN EL AIRE por debajo de los valores especificados en el apartado 57.10.

b) La resistencia de una ENVOLVENTE o de una parte de la ENVOLVENTE, y de cualquier
componente fijado a ella, es probada mediante la aplicacion de golpes con una energia de
impacto de 0,5 J £ 0,05 J mediante el aparato de ensayo de impacto por resorte mostrado y
descrito en el anexo G.

Los resortes del mecanismo de anclaje se ajustan de manera que ejerzan una presion
justamente lo suficiente para mantener los engarces del anclaje en posicién enganchada.

El aparato de ensayo se arma tirando del pomo de armado hasta que los engarces del anclaje
se acoplen con la ranura de la varilla del martillo. Los golpes se aplican empujando el cono de
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disparo contra la muestra en una direccion perpendicular a la superficie en el punto de
ensayo.

La presion se aumenta lentamente de forma que el cono retroceda hasta que esté en contacto
con las varillas de anclaje, que entonces se desplazan y hacen funcionar el mecanismo de
anclaje permitiendo golpear el martillo.

El EQUIPO debera estar apoyado rigidamente y se deberan aplicar tres golpes en cada punto
de la ENVOLVENTE que se suponga débil. Los golpes también se deberan aplicar a las asas,
a las palancas, a los botones, a las pantallas de visualizacion y a los elementos similares, y a
las lamparas de sefalizacion y a sus cubiertas, aunque solamente si las lamparas o las
cubiertas sobresalen de la ENVOLVENTE mas de 10 mm o si su superficie excede de 4 cm2 .
Las lamparas situadas en el interior del EQUIPO y sus cubiertas s6lo se ensayan si es
probable que se dafien en UTILIZACION NORMAL.

Después del ensayo, cualquier dafio permanente no debera producir un RIESGO DE LA
SEGURIDAD; en particular las partes ACTIVAS no deberan hacerse accesibles de forma que
causen una no conformidad con los requisitos de la seccién tres, del capitulo 44 y del
apartado 57.10. Si, como resultado del ensayo anterior, se pone en duda la integridad de un
AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO o REFORZADO, el aislamiento correspondiente
unicamente (no el resto del EQUIPO) deberd someterse a un ensayo de rigidez dieléctrica
como el especificado en el capitulo 20.

Se deberan despreciar los dafios en el acabado, tales como pequenas abolladuras que no
reducen las LINEAS DE FUGA ni las DISTANCIAS EN EL AIRE por debajo de los valores
especificados en el apartado 57.10, asi como las pequefas astillas que no afecten
adversamente a la proteccion contra las descargas eléctricas o contra la humedad.

Se deberan despreciar las fisuras no visibles a simple vista y las fisuras superficiales en
materiales moldeados reforzados con fibra y en materiales analogos.

Si una cubierta decorativa esta reforzada por una cubierta interior, se debera despreciar la
rotura de la cubierta decorativa si la cubierta interior supera el ensayo tras retirar la cubierta
decorativa.

C) Las asas de transporte o los asideros que equipan los EQUIPOS PORTATILES deberan
soportar la carga segun se describe en el siguiente ensayo.
El asa y sus medios de sujecion se someten a una fuerza igual a cuatro veces el peso del
EQUIPO.
La fuerza se aplica uniformemente sobre una longitud de unos 7 cm en el centro del asa, sin
amordazamiento, partiendo de cero e incrementando gradualmente su valor de forma que el
valor de ensayo sea alcanzado entre los 5 s y los 10 s y mantenido durante un periodo de 1
min .
Si el EQUIPO tiene mas de un asa, la fuerza se debera distribuir entre ellas. La distribucién
de fuerzas se debera determinar mediante medicion del porcentaje de masa del EQUIPO que
es sostenido por cada asa con el EQUIPO en la posicién normal de transporte. Si el EQUIPO
tiene mas de un asa pero esta disefiado de tal forma que pueda transportarse facilmente con
una Unica asa, cada asa debera de ser capaz de sostener la fuerza total. Las asas no deberan
arrancarse del EQUIPO ni acusar alguna deformacion permanente, fisura u otro signo de
defecto.

21.1 No se utiliza.
21.2 No se utiliza.

21.3 Las partes del EQUIPO

que sirvan de soporte e inmovilizacion de PACIENTES se deberan disefiar y fabricar de forma
que se minimice el riesgo de dainos fisicos y de pérdidas accidentales de los medios de fijacion.
Las partes de soporte para PACIENTES humanos adultos se deberan disefiar para un
PACIENTE que tenga una masa de 135 kg (carga normal).
Cuando el fabricante especifique aplicaciones particulares, tales como uso pediatrico, la carga
normal se debera reducir.
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Cuando la rotura de un soporte de PACIENTE constituya un RIESGO DE LA SEGURIDAD,
deberan aplicarse los requisitos del capitulo 28.

El cumplimiento se comprueba mediante el siguiente ensayo:

Un sistema de soporte de PACIENTE se debera colocar horizontalmente y en la posicién méas
desfavorable admitida por las instrucciones de utilizacién y cargado con el peso distribuido
uniformemente sobre la superficie del soporte, incluido cualquier rail lateral. El peso se
deberéa aplicar gradualmente al sistema hasta que la carga requerida esté en su lugar.
Durante el ensayo los elementos estructurales no considerados como partes del sistema bajo
ensayo pueden proveerse de un soporte adicional.

El peso debera ser igual al producto del FACTOR DE SEGURIDAD requerido (véase capitulo
28) por la carga normal. Cuando se especifique una carga no normal, un peso que ejerza una
fuerza de 1,35 kN debera considerarse como carga normal para el ensayo. Toda la carga
debera actuar sobre el sistema de soporte durante un periodo de 1 min .

No debera haber dafios en las partes del sistema de soporte tales como cadenas, mordazas,
cables, terminaciones y conexiones de cables, correas, ejes, poleas y elementos similares
gue afecten a la proteccién contra un RIESGO DE LA SEGURIDAD.

El sistema de soporte debera estar en equilibrio 1 min después de la aplicaciéon de toda la
carga del ensayo.

Los descansos y las sillas se someterdn a ensayo por medios del mismo procedimiento, pero
el valor de la fuerza de ensayo sera dos veces el valor de carga normal maxima especificada
0, de no especificarse dicha carga, la fuerza de ensayo sera 2,7 kN . La fuerza de ensayo se
distribuird uniformemente sobre un area de superficie de 0,1 m2 durante un minuto.

Tras finalizar el ensayo, los descansos y las sillas no presentaran sefiales de dafios que
constituyan un RIESGO CONTRA LA SEGURIDAD.

21.4 No se utiliza.

21.5 *Los equipos

Las partes de los EQUIPOS que se sujetan con la mano en UTILIZACION NORMAL no deberan
presentar un RIESGO DE LA SEGURIDAD como resultado de una caida libre desde una altura
de 1 m sobre una superficie dura.
El cumplimiento se comprueba mediante el siguiente ensayo:
La muestra a ensayar se debera dejar caer libremente una vez desde tres posiciones
diferentes de salida, desde una altura de 1 m , sobre una plancha de 50 mm de espesor de
madera dura (por ejemplo, madera dura > 700 kg/m3 ) que descanse en un plano sobre una
base rigida (bloque de cemento).
Después del ensayo el EQUIPO debera cumplir los requisitos de esta norma.

21.6 * Los equipos portatiles y moviles

deberan soportar los esfuerzos de una manipulacién ruda.

El cumplimiento de este requisito debera comprobarse mediante los ensayos siguientes:

a) EI EQUIPO PORTATIL se eleva, hasta la altura indicada en la Tabla VIII, sobre una tabla
de madera dura de 50 mm de espesor (véase apartado 21.5). Las otras dimensiones de la
tabla seran, como minimo, una vez y media las del EQUIPO y descansaran
horizontalmente sobre una base rigida (bloque de cemento o pavimento).

Se dejara caer el EQUIPO tres veces desde cada posicién en la que pueda colocarse en su
UTILIZACION NORMAL.
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Tabla VIl
Altura de caida

Masa del EQUIPO Altura de caida
(kg) (cm)
Hasta e incluyendo 10 5
Mas de 10 hasta e incluyendo 3
50
Mas de 50 2

Tras finalizar el ensayo, el EQUIPO cumplira los requisitos de esta norma.

b) EI EQUIPO MOVIL se acciona, mediante una fuerza aplicada tan cerca del nivel del suelo
como sea posible, en la direccién de funcionamiento normal a una velocidad de 0,4 m/s + 0,1
m/s ; en caso de EQUIPOS DE AUTOACCIONAMIENTO, éste se accionara a su velocidad
maxima sobre un paso descendente de 20 mm de altura que se fija rigidamente al suelo.

El ensayo se realiza 20 veces, tras lo cual el EQUIPO cumplira los requisitos de esta Norma.
No es necesario realizarle este ensayo a los EQUIPOS o sus partes que se han sometido a
ensayo de acuerdo con los apartados 21.5 6 21.6 a).

22 *Partes en movimiento.

22.1 No se utiliza.

22.2 Las partes en movimiento

Las que no necesitan ser puestas al descubierto para el funcionamiento del EQUIPO y que, de

serlo, constituyan un RIESGO DE LA SEGURIDAD deberan:

a) En el caso de EQUIPOS TRANSPORTABLES, estar provistos de los dispositivos de
proteccion adecuados que deberan formar parte integrante del EQUIPO, o

b) En el caso de EQUIPOS ESTACIONARIOS, hallarse similarmente protegidos a menos que las
instrucciones de instalacion, dadas por el fabricante en la descripcion técnica, prescriban que
tales dispositivos o una proteccién equivalente seran suministrados separadamente.
El cumplimiento de los requisitos debera comprobarse mediante la inspeccion.

22.3 Los cables (o cuerdas), las cadenas y las correas

deberan estar confinados de forma que no puedan salirse o saltar de sus dispositivos de guia, o
bien se debera prevenir mediante otros medios un RIESGO DE LA SEGURIDAD. Los medios
mecanicos que se apliquen con esta finalidad deberan poder retirarse Unicamente con la ayuda
de una HERRAMIENTA.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion.

22.4 Los movimientos

del EQUIPO, o de partes del EQUIPO que puedan causar dafios fisicos al PACIENTE, deberan
poder efectuarse unicamente mediante la actuacion continua del control de esas partes del
EQUIPO por parte del OPERADOR.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion.
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22.5 No se utiliza.

22.6 Las partes sometidas a un desgaste mecanico

Las que probablemente provoque un RIESGO DE LA SEGURIDAD deberan ser accesibles para
su inspeccion.
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion.

22.7 Siun movimiento mecéanico

Mandado eléctricamente pudiera provocar un RIESGO DE LA SEGURIDAD, deberan existir
medios facilmente identificables y accesibles de desconexion de emergencia de la parte
correspondiente del EQUIPO.

Tales medios Unicamente se deberan reconocer como un DISPOSITIVO DE SEGURIDAD si la

situaciéon de emergencia se hace evidente al OPERADOR y se toma en consideraciéon un

tiempo de reaccion.

— El funcionamiento de un medio de desconexién o parada de emergencia no debera causar
un nuevo RIESGO DE LA SEGURIDAD ni interferir con cualquier parte de la operacién
necesaria para evitar el RIESGO DE LA SEGURIDAD original.

— Los dispositivos de parada de emergencia deberan hacer posible la interrupcién de la
corriente a plena carga del circuito correspondiente, teniendo en cuenta las posibles
corrientes de motor bloqueado y similares.

— Los medios de parada de los movimientos deberan actuar como consecuencia de una
Unica accioén.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién.

23 Superficies, esquinas y aristas.

Las superficies rugosas, las esquinas puntiagudas y las aristas que pueden causar lesiones y
dafos, deberan evitarse o cubrirse.

En particular, debera prestarse atencion a las pestafias o aristas de las estructuras y a la
eliminacién de las rebabas.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién.

24 Estabilidad en utilizacion normal.

24.1 Los equipos

o bien no deberan volcar durante su UTILIZACION NORMAL cuando sean inclinados un angulo
de 10°, o bien deberan satisfacer los requisitos del apartado 24.3.

24.2 No se utiliza.

24.3 Si el equipo

vuelca cuando es inclinado un angulo de 10°, la totalidad de los requisitos siguientes se deberan
cumplir:

— EI EQUIPO no debera volcar cuando sea inclinado un angulo de 5° en cualquier posicién
en UTILIZACION NORMAL, excluido el transporte.

— EI EQUIPO debera llevar una nota de advertencia estableciendo que el transporte deberia
realizarse unicamente en una cierta posicién que debera estar claramente descrita en las
instrucciones de uso o ilustrada en el EQUIPO.

— En la posicion especificada para transporte, el EQUIPO no debera volcar cuando sea
inclinado un angulo de 10°.
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El cumplimiento se comprueba mediante la aplicacion de los siguientes ensayos, durante

los que el EQUIPO no deberé volcar.

a) El EQUIPO se provee con todos los medios de conexién especificados: el CABLE DE
ALIMENTACION vy todos los cables de interconexién. Se provee de la combinacién
menos favorable de las posibles partes desmontables y de los ACCESORIOS.

El EQUIPO que tenga una BASE DE CONECTOR se provee del CABLE DE
ALIMENTACION.

Los medios de conexion se deberan colocar en el plano inclinado, véanse ensayos b) y
c), en la posicidon mas desfavorable para la estabilidad.

b) Si no se especifica una posicion especial de transporte que incremente la estabilidad, el
EQUIPO se sitia en cualquier posicién posible en UTILIZACION NORMAL sobre un
plano inclinado con un angulo de 10° con respecto al plano horizontal.

Si existen ruedas locas, deberan fijarse temporalmente en su posicion mas
desfavorable.
Las puertas, cajones y similares deberan situarse en la posicion mas desfavorable.

C) Si se especifica y se marca sobre el EQUIPO una posicion especial de transporte que
incremente la estabilidad, éste se ensaya como se describe en el apartado anterior,
pero unicamente en la posicidon de transporte prescrita, sobre un plano inclinado en un
angulo de 10° .

Ademas, tal EQUIPO se debera ensayar en cualquier posicién posible en UTILIZACION
NORMAL como se describe en este apartado, pero el angulo de inclinacién debe
limitarse a 5° .

d) Los EQUIPOS que posean recipientes para liquidos se ensayan con ellos completa o

parcialmente llenos o bien vacios, cualquiera que sea la forma mas desfavorable.

24.4 No se utiliza.
24.5 No se utiliza.

24.6 Empufiaduras y otros dispositivos de manipulacion.

a) Los EQUIPOS o las partes del EQUIPO con una masa de mas de 20 kg y que necesiten ser
manipuladas en UTILIZACION NORMAL deberan, o bien estar provistos de dispositivos de
manipulacién (por ejemplo asas, asideros de elevacion, etc.), o bien en los DOCUMENTOS
DE ACOMPANAMIENTO se deberan indicar los puntos por los que el EQUIPO puede ser
elevado seguramente, o como deberia manipularse durante el montaje.

Cuando el método de manipulacién es evidente y se puede desarrollar esta operaciéon sin
RIESGO DE LA SEGURIDAD, no se requiere ninguna construccién o instruccion particular.
El cumplimiento se comprueba mediante pesaje (si es necesario) y mediante inspeccion del
EQUIPO y de los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO.

b) EI EQUIPO que esta especificado por el fabricante como EQUIPO PORTATIL con una masa
de mas de 20 kg debera tener asa(s) de transporte adecuadamente localizada(s) que
permita(n) el transporte del EQUIPO por dos o mas personas.

El cumplimiento se comprueba mediante pesaje (si es necesario) y mediante transporte.

25 Partes expelidas

25.1 Medios de proteccidn

Deberan utilizarse alli donde las partes expelidas pudieran constituir un RIESGO DE LA
SEGURIDAD.
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccidn de la presencia de los medios de proteccién.
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25.2 Un tubo de vacio

para la visualizacion grafica cuya maxima dimensién de pantalla supere los 16 cm debera o bien
ser intrinsecamente seguro con respecto a los efectos de implosién y de impacto mecanico, o
bien la ENVOLVENTE DEL EQUIPO debera poseer la adecuada protecciéon contra los efectos de
una implosién del tubo.
Un tubo no intrinsecamente seguro debera ser suministrado con una pantalla protectora
efectiva que no pueda quitarse sin el uso de una HERRAMIENTA; si se utiliza una pantalla
separada de cristal, ésta no debera estar en contacto directo con la superficie del tubo.
El tubo debera ensayarse como se especifica en la norma IEC 65, a menos que se disponga
de un certificado de ensayo.

26 *Vibracion y ruido.

No hay requisito general.
Se recomienda la utilizacién de las normas nacionales o internacionales sobre RUIDO Y
VIBRACION.

27 Energias neumética e hidraulica.

No hay requisito general.

28 Masas suspendidas.

28.1 Generalidades.

Los siguientes requisitos se refieren a partes del EQUIPO que soportan masas suspendidas
(incluyendo PACIENTES), cuando un defecto mecanico de los medios de suspensién pudiera
constituir un RIESGO DE LA SEGURIDAD.

Cualquier parte movil también debera cumplir los requisitos del capitulo 22.

28.2 No se utiliza.

28.3 Sistema de suspensién con DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD.

— Cuando la integridad de una suspension depende de partes, tales como resortes, que
pueden, debido a su proceso de fabricacién, presentar defectos no visibles, o de partes
que tengan FACTORES DE SEGURIDAD que no cumplan con el apartado 28.4, deberan
poseer un DISPOSITIVO DE SEGURIDAD, a menos que el exceso de desplazamiento en
caso de rotura esté limitado.

— EI DISPOSITIVO DE SEGURIDAD debera tener FACTORES DE SEGURIDAD que
cumplan el apartado 28.4.2.

— Si el EQUIPO puede utilizarse todavia después del fallo de los medios de suspensién y la
activacion de un DISPOSITIVO DE SEGURIDAD (por ejemplo una segunda cuerda),
debera ser evidente para el OPERADOR que el DISPOSITIVO DE SEGURIDAD ha sido
activado.

28.4 Sistemas de suspension metalicos sin DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD.

Si no existe un DISPOSITIVO DE SEGURIDAD, la construccién de la suspension debera
cumplir los siguientes requisitos:
1. La CARGA TOTAL no debera superar la CARGA SEGURA DE TRABAJO.
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2. Cuando es improbable que las caracteristicas de soporte sean deterioradas por el uso, la
corrosion, la fatiga del material o el envejecimiento, el FACTOR DE SEGURIDAD de todas
las partes de soporte no debera ser menor que 4.

3. Cuando se espere un deterioro por el uso, la corrosion, la fatiga del material o el
envejecimiento, las partes de soporte correspondientes deberan tener un FACTOR DE
SEGURIDAD no menor de 8.

4. Cuando se utilice en los componentes de soporte un metal que tenga una elongacion
especifica a rotura de menos del 5 %, los FACTORES DE SEGURIDAD dados
anteriormente en 2) y 3) deberan multiplicarse por 1,5.

5. Las poleas y ruedas para cables, cadenas o correas y las guias deberan disefiarse y
construirse de tal forma que los FACTORES DE SEGURIDAD de este apartado del sistema
de suspensidon deberan mantenerse para un periodo de vida minimo especificado hasta la
sustitucién de las cables, cadenas y correas.

El cumplimiento con los requisitos de los apartados 28.3 y 28.4 se verifica mediante

inspecciéon de todos los datos de disefio y cualesquiera instrucciones de mantenimiento.

28.5 *Cargas dinamicas.

No hay requisito general.

28.6 No se utiliza.

SECCION CINCO - PROTECCION CONTRA RIESGOS DE RADIACION
INDESEADA O EXCESIVA

Generalidades

La radiacién de los EQUIPOS ELECTROMEDICOS destinada a aplicarse sobre PACIENTES con
fines de diagnéstico o terapéuticos bajo supervision meédica puede superar los limites
normalmente aceptables para la poblacién.

Se deberan tomar medidas adecuadas para proteger al PACIENTE, OPERADOR y a otras
personas y dispositivos sensibles en la vecindad del EQUIPO, de la radiacién no deseada o
excesiva del EQUIPO.

Los limites para los EQUIPOS destinados a producir radiacion con fines de diagndstico o
terapéuticos se especifican en las normas particulares.

Los requisitos y ensayos se encontraran en los capitulos 29 al 36.

29 Radiacion X

29.1 - equipos de rayos X

Para los equipos de diagndstico, véase la norma Colateral IEC 60001-1-3 (véase el Anexo L).
- Para los equipos de radioterapia no hay requisitos generales, véase la Norma Particular
correspondiente.

29.2 Para EQUIPOS no destinados a producir radiacién X

Con fines de diagnéstico o terapéuticos, la radiacion emitida por los tubos de vacio excitados
con tensiones superiores a 5 kV no deberan producir una exposicion que supere los 130 nC/kg
(0,5 mR) en 1 h auna distancia de 5 cm de cualquier superficie accesible del EQUIPO.
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El cumplimiento se comprueba mediante mediciones de la exposicion o de la intensidad de la
exposicion con un detector de radiacion adecuado para la energia de la radiacion emitida. A
fin de promediar la exposicion de haces finos sobre el area apropiada, el detector debera
tener una ventana de entrada con una superficie de aproximadamente 10 cm2 .

Los controles y ajustes internos y externos que se proporcionan con el objeto de alterar el
valor de la(s) fuente(s) de ALTA TENSION en el EQUIPO se regulan de modo que se emita la
mayor cantidad de rayos X. Posteriormente se simulan los primeros defectos que no originan
las condiciones menos favorables.

Los requisitos detallados concernientes a los defectos de los componentes pueden
especificarse en las normas particulares.

30 Radiaciones alfa, beta, gamma, neutrones y otras particulas.

No hay requisito general.

31 Radiacién de microondas.

No hay requisito general.

32 Radiacién luminosa (incluida la radiacién laser).

No hay requisito general.

33 Radiacion infrarroja.

No hay requisito general.

34 Radiacion ultravioleta.

No hay requisito general.

35 Energia acuUstica (incluidos los ultrasonidos).

No hay requisito general.

36 *Compatibilidad electromagnética.

Véase |[EC 60001-1-2 (véase Anexo L).
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SECCION SEIS - PROTECCION CONTRA RIESGOS DE IGNICION DE
MEZCLAS ANESTESICAS INFLAMABLES

37 Localizaciones y requisitos béasicos.

37.1 No se utiliza.
37.2 No se utiliza.
37.3 No se utiliza.
37.4 No se utiliza.

37.5 Mezcla anestésica inflamable con aire.

Cuando surjan MEZCLAS ANESTESICAS INFLAMABLES CON AIRE como resultado de
fugas o la descarga de una MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE CON OXIGENO U OXIDO
NIROSO de una ENVOLVENTE, se considera que se propaga a una distancia de entre 5 cm a
25 cm del punto de fuga o descarga.

37.6 Mezcla anestésica inflamable con oxigeno u 6xido nitroso.

Una MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE CON OXIGENO u OXIDO NITROSO puede estar contenida
en un EQUIPO cerrado por completo o s6lo parcialmente en una parte del EQUIPO y en el tracto
respiratorio de PACIENTES. Dicha mezcla se considera se propaga a unos 5 cm de distancia del punto
de la parte de la ENVOLVENTE en donde la fuga o descarga se produce.

37.7 Los equipos

Parte de los mismos especificados para su utilizacion en un local definido en el apartado 37.5 debera
ser EQUIPO DE CATEGORIA AP o APG y debera cumplir con los requisitos de los capitulos 39 y 40.

37.8 Los equipos o parte de los mismos

Especificados para su utilizacion en un local definido en el apartado 37.6 debera ser EQUIPOS DE
CATEGORIA APG vy deberan cumplir con los requisitos de los capitulos 39 y 41.

Las partes de un EQUIPO DE CATEGORIA APG, en que se puedan producir MEZCLA ANESTESICA
INFLAMABLE CON AIRE deberan ser EQUIPOS DE CATEGORIA AP o APG y deberan cumplir con los
requisitos de los capitulos 38, 39 y 40.

El cumplimiento con los requisitos de los apartados 37.7 y 37.8 es comprobado por inspeccién y por las
pruebas apropiadas de los capitulos 39, 40y 41.

Estas pruebas deberan ser realizadas después de las pruebas aplicables segun el apartado 44.7.

38 Marcaciéon y documentos de acompafiamiento

38.1 No se utiliza.

38.2 Los equipos de categoria APG

Deberan tener la marcacioén en un sitio prominente con una franja de color verde de por lo menos 2 cm de
ancho e impresa con los caracteres “APG”, claramente legibles y fijados permanentemente, véase anexo D
y capitulo 6. La longitud de la franja de color verde debera ser por lo menos de 4 cm. Las dimensiones de
las marcaciones deberan ser tan grandes como sea posible en cada caso particular. Si la marcacién fuese
imposible, la informacién concerniente debera ser dada en las instrucciones de uso.
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38.3 No se utiliza.

38.4 Los equipos de categoria AP

Deberan tener la marcacion en un sitio prominente con un circulo de color verde de por lo menos 2 cm de
diametro impreso con los caracteres “AP” permanentemente fijados y claramente legibles, véase anexo D
y capitulo 6. Las dimensiones de las marcaciones deberan ser tan grandes como sea posible para cada
caso. Si la marcacién fuese imposible, la informacién concerniente debera ser dada en las instrucciones de
uso.

38.5 La marcacién

Segun apartados 38.2 y 38.4 debera estar presente en la mayoria de las partes del EQUIPO si dicha parte
es AP o APG. No es necesario repetirlo sobre partes desmontables que sélo pueden ser utilizadas

conjuntamente con el EQUIPO marcado.

38.6 Los documentos de acompafiamiento

Deberan contener una indicacién para el USUARIO que le permita distinguir las partes del EQUIPO, véase
apartado 38.7, que son de categoria AP y categoria APG.
El cumplimiento es comprobado por inspeccion, véase apartado 6.8.

38.7 Sobre los equipos

En los que sélo ciertas partes del mismo, son de CATEGORiA AP o APG, la marcacién debera indicar
claramente que partes son de CATEGORIA AP o de CATEGORIA APG.
El cumplimiento es comprobado por inspeccion.

38.8 No se utiliza.

39 Requisitos comunes para los EQUIPOS DE CATEGORIA AP Y CATEGORIA APG.

39.1 Conexiones eléctricas.

a) Las LINEAS DE FUGA vy las DISTANCIAS EN EL AIRE entre los puntos de conexion de los CABLES
DE ALIMENTACION DE RED deberan estar en acuerdo al apartado 57.10 tabla XVI, valores para el
AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO.

b) Las conexiones, excepto aquellas en los circuitos descritos en los apartados 40.3 y 41.3 deberan estar
protegidas contra accidentales desconexiones en UTILIZACION NORMAL, o deberan estar disefiadas
en forma tal, que la conexion y la desconexién s6lo puede ser realizada mediante el empleo de una
HERRAMIENTA.

C) Los EQUIPOS DE CATEGORIA AP y los EQUIPOS DE CATEGORIA APG no deberan estar dotados
con un CABLE DESCONECTABLE DE ALIMENTACION, a menos que el circuito cumpla los requisitos
de los apartados 40.3 6 41.3.

El cumplimiento es comprobado por inspeccion y medicion.

39.2 Detalles de construccion.

a) Debera ser sélo posible, con ayuda de una HERRAMIENTA abrir una ENVOLVENTE que proporciona
proteccién contra la penetracion de gases o vapores dentro del EQUIPO, o dentro de partes del mismo.
El cumplimiento es comprobado por inspeccion.
b) A fin de evitar la probabilidad de arcos o chispas debidos a la penetracién de objetos extrafios dentro
de la ENVOLVENTE:
— las cubiertas superiores de la ENVOLVENTE no deberan tener aberturas; las aberturas para los
mandos de control estan permitidas, si dichas aberturas quedan cubiertas por los propios mandos;
— las aberturas en los costados deberan tener dimensiones tales que sea impedida la penetracion de
un objeto cilindrico sélido de mas de 4 mm de diametro;
— las aberturas en la placa del fondo deberan tener dimensiones tales, que sea impedida la
penetracion de un objeto cilindrico sélido de mas de 12 mm de diametro.
El cumplimiento es comprobado por medio de una varilla cilindrica de pruebas de 4 mm F, para las
cubiertas laterales y de 12 mm F para las placas del fondo.
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La varilla de prueba no debera penetrar la ENVOLVENTE cuando se la dirige en todas las
direcciones posibles sin ejercer una fuerza apreciable.

C) Cuando el AISLAMIENTO BASICO de los conductores eléctricos pueda tocar una parte conteniendo

una MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE CON OXIGENO U OXIDO NITROSO, o sélo gases
inflamables, u oxigeno , un cortocircuito entre dichos conductores, o entre uno de los conductores y
una parte conductora conteniendo el gas o la mezcla no debera provocar una pérdida de integridad de
dicha parte, ni producir una temperatura inadmisible o un RIESGO DE SEGURIDAD en dicha parte,
véase apartado 41.3 a).
El cumplimiento es comprobado por inspeccion. En caso de duda, se debera realizar una prueba de
cortocircuito sin gases explosivos, y la temperatura en la parte importante debera ser medida si ello es
posible. No es necesario sea realizada la prueba del cortocircuito, si el producto de la tensién en volt
en circuito abierto por la corriente en ampere del cortocircuito no excede de 10 VA .

39.3 Prevencion de cargas electrostaticas.

a) Deberan ser prevenidas en los EQUIPOS CATEGORIA AP Y CATEGORIA APG, mediante una
combinacion de medidas apropiadas tales como:
— el uso de materiales antiestaticos con una limitada resistencia eléctrica como se especifica en
apartado 39.3b) y
— proporcionar caminos conductores eléctricos desde el EQUIPO o partes del mismo a un suelo
conductor eléctrico, o al sistema protector a tierra, o al sistema de equipotencialidad, o a través de
ruedas a un suelo antiestatico de la sala de uso médico.

b) Los limites de la resistencia eléctrica de las tuberias de gases anestésicos, colchones y almohadas,
ruedas de goma y otro material antiestatico deberan cumplir la norma IEC 2882.
El cumplimiento de la resistencia eléctrica permisible dada en IEC 2882 es comprobada por las
mediciones de las correspondientes normas IEC 471.

39.4 c¢) hastaj) No se utilizan.

39.5 Efecto corona.

Las partes y componentes del EQUIPO que funcionen a mas de 2 000 V ca o de 2 400 V cc, que no
estén incluidas en ENVOLVENTES, en cumplimiento con los apartados 40.4 6 40.5, deberan estar
disefiados para que el efecto corona no se pueda producir.
El cumplimiento es comprobado por inspeccién y medicion.

40 Requisitos y pruebas para el equipo, partes y componentes del EQUIPO
CATEGORIA AP.

40.1 Generalidades.

El EQUIPO, las partes y componentes del mismo no deberan incendiar las MEZCLAS ANESTESICAS
INFLAMABLES CON AIRE en UTILIZACION NORMAL y CONDICIONES NORMALES.

El EQUIPO, las partes y componentes del mismo que cumplan con una de los apartados 40.2 y 40.5
son considerados que cumplen con los requisitos de este apartado.

El EQUIPO, las partes y componentes del mismo que cumplan los requisitos de la norma IEC 79.2 para
envolventes a presion; IEC 79.5 para envolventes rellenas de arena; IEC 79.6 para equipos inmersos
en aceite, lo mismo que con lo requisitos de esta norma, excluyendo los apartados 40.2 a 40.5 inclusive
estan considerados que cumplen con los requisitos para EQUIPOS DE CATEGORIA AP .

40.2 Limites de temperaturas.

El EQUIPO, partes y componentes del mismo que no producen chispas y que no funcionan a
temperaturas en que las superficies en contacto con mezcla de gases en UTILIZACION NORMAL vy
CONDICION NORMAL sobrepasen 150 °C en caso de presentarse restricciones de circulacion vertical
de aire por conveccion, o que excedan de los 200 °C sin restricciones en la circulacion vertical de aire,
si se mide con una temperatura ambiente de 25 °C son considerados que cumplen con los requisitos
del apartado 40.1.

Las temperaturas de funcionamiento son medidas durante las pruebas mencionadas en la seccion
siete.
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40.3 * Circuitos de baja potencia.

El EQUIPO, partes y componentes del mismo que puedan producir chispas en UTILIZACION NORMAL
y CONDICION NORMAL del EQUIPO, (por ejemplo, interruptores, relés, conexiones por clavijas que
puedan desconectarse sin el uso de una HERRAMIENTA, incluyendo conexionado dentro del mismo
EQUIPO, que no estén suficientemente fijas o aseguradas, y escobillas de motores), deberan cumplir
con los requisitos de temperatura del apartado 40.2 y adicionalmente a lo anterior, la tension Umax. y
la corriente | max. que puedan producirse en sus circuitos teniendo en cuenta la capacidad C max. y la
inductancia L max. deberan cumplir con lo siguiente:

Umax. = UZR con una corriente dada I2R , véase la figura 29, y

Umax. = UZR con una capacidad dada C max. , véase la figura 30, y

I max. = IZR con una tension dada UZR, véase la figura 29, y

I max. = IZL con una inductancia dada Lmax. y Umax. = 24 V, véase la figura 31.

— Los graficos de las figuras 29, 30 y 31 han sido obtenidos con los aparatos de prueba de acuerdo al
anexo F, con las mas rapidamente inflamables mezclas u otros vapores con aire, tanto por ciento de
éter del 4,3 % + 2 %, para una probabilidad de ignicion del

10-3 , sin factor de seguridad.

— La extrapolacion del grafico de la figura 29 es permitida para combinaciones de corrientes y tensiones
correspondientes con las limitaciones IZR - UZR =50 W .

La extrapolacion de tensiones de mas de 42 V no es valida.

— La extrapolacién del grafico de la figura 30 es permitida para la combinacién de capacidades y

correspondientes tensiones con las limitaciones:

%uz <12mJd

La extrapolaciéon de tensiones de mas de 242 V no es valida. Si la resistencia equivalente R es menor a
8 000 O Umax. es determinado adicionalmente con la resistencia verdadera R.

— La extrapolaciéon del grafico de la figura 31 es permitida para combinaciones de corrientes y
correspondientes inductancias con las limitaciones:

L2 <0,3mJ
2

La extrapolacion de inductancias de mas de 900 mH no es valida.

— La tension maxima Uméax. es tomado como la mas alta tension de alimentacion presente en el circuito
bajo investigacién con el contacto de chispa abierto, teniendo en cuenta las variaciones de la
TENSION DE RED requeridas en el apartado 10.2.2.

— La corriente Imax. es tomada como la mas alta corriente que fluye en el circuito bajo investigacién con
el contacto de chispa cerrado, teniendo en cuenta las variaciones de la TENSION DE RED requerida
en el apartado 10.2.2.

— La capacidad Cmax. y la inductancia Lmax. son tomadas como valores que se presentan en los
componentes bajo investigacion que producen chispas en el EQUIPO .

— Si el circuito es alimentado en c.a, el valor de pico ha de tomarse en consideracion.

— Si el circuito es complicado y consiste en mas de una capacidad, inductancia y resistencia, o una
combinacién de las citadas, se calcula un circuito equivalente para determinar la capacidad
equivalente maxima, la inductancia maxima equivalente y adicionalmente las equivalentes de Umax. e
Iméax. bien como en valores de c.d. o de pico en ca.

El cumplimiento es comprobado bien por la medicién de temperaturas y determinacién de Umax., Imax.,
Lméax. y Cméx y las aplicaciones de las figuras 29, 30 y 31, o por el examen de la informacion del disefio.

40.4 * Ventilacion externa con sobrepresion externa.

Cuando el EQUIPO, partes o componentes del mismo estan encerrados en una envolvente con
ventilacidn externa por medio de una sobrepresion interna se deberan aplicar lo requisitos siguientes:
a) La MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE CON AIRE que pueda haber penetrado dentro de la
envolvente del EQUIPO o de partes del mismo debera ser retirada por ventilacién antes de que el
EQUIPO o las partes del mismo puedan ser energizadas, y debera ser prevenida la subsiguiente

penetracion de dicha mezcla por mantenimiento de una sobrepresiéon dentro del EQUIPO o de partes



60601 © IEC: 1995 - 82 - NC IEC 60601-1:2005

del mismo por medio de aire que no contenga gases inflamables o vapores o por medio de un gas
inerte fisioldgicamente aceptable, por ejemplo, nitrégeno.

b) La sobrepresién dentro de la envolvente debera ser por lo menos de 0,75 hPa en CONDICION

NORMAL. La sobrepresién debera ser mantenida en el sitio de ignicion potencial aun si el aire o gas
inerte puedan escapar a través de aberturas en la envolvente que son necesarias para el
funcionamiento del EQUIPO o de partes del mismo.
Debera ser solo posible activar el EQUIPO después de que la sobrepresion minima requerida haya
estado presente un tiempo suficiente para ventilar la envolvente importante, de forma que el volumen
desplazado de aire o de gas inerte sea por lo menos cinco veces el volumen de la envolvente. Sin
embargo, el EQUIPO puede ser activado en cualquier momento o repetidamente si la sobrepresién esta
presente continuamente.

C) Si la sobrepresion cae por debajo de 0,5 hPa durante el funcionamiento, las fuentes de ignicion
deberan ser desactivadas automaticamente por cualquier medio que deberd estar situado donde los
requisitos y pruebas del capitulo 40 no se aplican, o cumplir con los requisitos del capitulo 40.

d) La superficie externa de la envolvente en que la sobrepresién es mantenida no debera alcanzar en
CONDICION NORMAL y UTILIZACION NORMAL una temperatura que exceda de los 150 °C , medidos
bajo una temperatura ambiente de 25 °C .

El cumplimiento con los requisitos de los apartados 40.4 a) a 40.4 d) es comprobado por mediciones de
temperatura, presion y flujo e inspecciones del dispositivo de vigilancia de presién.

40.5 Envolvente con aireacién restringida.

Cuando el EQUIPO, partes o componentes del mismo estadn encerrados en una envolvente con
aireacion restringida se deberan aplicar los requisitos siguientes:

*a) Las envolventes con aireacion restringida deberan estar disefiadas para que no se presente la
MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE CON AIRE dentro de la envolvente, mientras que dicha
envolvente estd rodeada por una MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE CON AIRE de alta
concentracion por un periodo al menos, de 30 min , pero sin diferencia alguna de presién del espacio
dentro de la envolvente.

b) Si la necesaria obturacién se obtiene mediante empaquetadura o sellado, el material utilizado debera
por consiguiente ser resistente al envejecimiento.
El cumplimiento es comprobado por aplicacién de la prueba B-b de la publicaciéon IEC 68.2.2 capitulo
15, con temperatura de 70 °C £ 2 °C y duracion de 96 h .

C) Si la envolvente contiene entradas para cables flexibles, su hermeticidad a los gases debera ser
mantenida cuando los cables son forzados por incurvacién y por estiramientos. Los cables deberan
quedar fijados con las adecuadas sujeciones a fin de limitar dichos forzamientos. Véase apartado 57.4
a).

El cumplimiento de los requisitos de los apartados 40.5 a), 40.5b) y 40.5c) es comprobado por la

aplicacién de las pruebas siguientes:

Después de completar las pruebas del apartado 40.5 a) si fuese importante, se crea una sobrepresién

interna de 4 hPa y se efectlan unos 30 tirones del valor indicado de la tabla IX a cada cable flexible y

alternativamente en sentido axial de la entrada del cable y en la menos favorable direccién

perpendicular, cada tirén sin sacudidas y de un segundo de duracién. Al finalizar la prueba no debera
reducirse la sobrepresién por debajo de 2 hPa.

Tabla IX
Empaquetadura para gases en la entrada de cables

Masa del EQUIPO Tirén (en N)
(en kg)
Hasta 1 inclusive 30
De 1 a 4 inclusive 60
Por encima de 4 100

Cuando la envolvente de partes del EQUIPO o componentes del mismo estan selladas o apretadas en sus
empaquetaduras para gas y no existe duda de que la envolvente cumple con los requisitos previamente
mencionados, la envolvente es probada sélo por inspeccién.
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La temperatura de funcionamiento de la superficie externa de la envolvente no debera exceder de los 150
°C medidos con una temperatura ambiente de 25 °C . La temperatura estable de funcionamiento de la
envolvente debera también ser medida.

41 Requisitos y ensayos para el EQUIPO DE CATEGORIA APG, sus partes y
componentes

41.1 Generalidades

El EQUIPO, partes y componentes del mismo no deberan iniciar la combustién de la MEZCLA
ANESTESICA INFLAMABLE CON OXIGENO u OXIDO NITROSO. Este requisito se aplica lo mismo en
UTILIZACION NORMAL que en el caso de CONDICION DE PRIMER DEFECTO, como se describe en el
apartado 3.6.

El EQUIPO, partes y componentes del mismo que no cumplan con los requisitos del apartado 41.3 son
probados mediante un funcionamiento continuo de prueba sobre un periodo superior a 10 min en una
mezcla de éter y oxigeno (porcentaje de volumen de éter 12,3 % + 0,4 %) después que, la condicién
térmica estable se haya alcanzado, pero no mayor de 3 h después de su activacion.

41.2 * Alimentacién de energia.

Las partes o componentes del EQUIPO DE CATEGORIA APG que funcionan en una MEZCLA
ANESTESICA INFLAMABLE CON OXIGENO u OXIDO NITROSO, deberéan estar alimentadas de una
fuente que esté aislada de tierra, por lo menos con un AISLAMIENTO BASICO, y las partes ACTIVAS
por un AISLAMIENTO DOBLE o AISLAMIENTO REFORZADO.

El cumplimiento es comprobado por inspeccion del esquema y mediciones.

41.3 * Circuitos de temperatura y de baja potencia.

El EQUIPO, y sus partes o componentes son considerados que cumplen con los requisitos del apartado
41.1 sin que sean probados segun el apartado 41.1 si, en UTILIZACION NORMAL, CONDICION
NORMAL y CONDICION DE PRIMER DEFECTO, véase apartado3.6):

a) no se producen chispas y la temperatura no excede de 90 oC;

b) no se excede una temperatura limite de 90 °C, el EQUIPO y sus partes contienen componentes que
pueden producir chispas en UTILIZACION NORMAL, CONDICION NORMAL vy aplicacién de
CONDICIONES DE PRIMER DEFECTO, pero el tensién Umax. y la corriente Imax. que pueda
presentarse en sus circuitos teniendo en cuenta la capacidad Cmax. y la inductancia Lmax. cumplen lo
siguiente:

Umax. = UZR con una corriente dada I2R , véase figura 32,

Umax. = UZR con una capacidad dada Cmax. , véase figura 33,

Imax. = IZR con una tensiéon dada UZR , véase figura 32, y

Imax. = IZL con una inductancia dada Lmax. y Umax. = 24 V , véase figura 34.

— Los graficos de las figuras 32, 33 y 34 han sido obtenidos con los aparatos de prueba segun el anexo F
con la mezcla mas rapidamente inflamable de vapor de éter con oxigeno (porcentaje de volumen de
éter 12,2 % = 0,4 %) para una probabilidad de ignicion de

10-3 . Los valores maximo permisibles de IZR (figura 32), UZC (figura 33) e IZL (figura 34) incluyen un
factor de seguridad de 1,5.

— La extrapolacién de las curvas de las figuras 32, 33 y 34 esta limitada a las zonas indicadas.

— La tension Umax. es tomada como el valor mas alto sin carga que se presenta en el circuito bajo
investigacion, teniendo en cuenta las variaciones de la TENSION DE RED, como se requiere en el
apartado10.2.2.

— La corriente Iméx es tomada como la mayor corriente que circula en el circuito bajo investigacion,
teniendo en cuenta las variaciones de la TENSION DE RED como se requiere en el apartado 10.2.2.

— La capacidad Cmax. y la inductancia Lmax. son tomados como valores que se presentan en el circuito
importante.

— Si la resistencia equivalente R de la figura 33 es menor de 8 000 O , la Umax. se determina
adicionalmente mediante la resistencia verdadera R .

— Si el circuito se alimenta con c.a. , se toma en cuenta el valor de pico.
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Si el circuito es complicado y consiste en mas de una capacidad, inductancia y resistencia, o de una
combinacién de las mismas, se calcula un circuito equivalente para determinar la capacidad maxima
equivalente, inductancia maxima equivalente y, adicionalmente, las equivalentes de Umax. e Imax. bien
como valores c.d. o valores de pico a.c.

Si la energia producida en una inductancia y en una capacidad en un circuito esta limitada por unos
dispositivos limitadores de tensién o de intensidad previniendo que los limites indicados en las figuras
32, 33 y 34 sean excedidos, dos componentes independientes deberan ser aplicados, para que la
limitacién requerida de tension o de corriente se obtenga aun en caso de un primer fallo, cortocircuito o
circuito abierto, en uno de dichos componentes.

Este requisito no se aplica a transformadores disefiados y fabricados de acuerdo con esta norma y para
resistencias bobinadas limitadoras de corriente dotadas con una proteccién para que no se desbobine
el hilo en el caso de ruptura del mismo.

El cumplimiento es comprobado por inspeccion, medicion de temperaturas, comparacién con la
informacién de disefio y por la medicion de Umax. , Imax , R, Lméax., Cmax. y estudio de las figuras 32,
33y34.

41.4 Elementos calefactores.

El EQUIPO, partes y componentes del mismo que calienten una MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE
CON OXIGENO u OXIDO NITROSO debera estar dotado con un DISPOSITIVO TERMICO SIN
RESTABLECIMIENTO AUTOMATICO, como una proteccién adicional contra el sobre calentamiento.

El cumplimiento es comprobado por inspeccion.

41.5 Humidificadores.

Véase la Norma Internacional ISO 8185.

SECCION SIETE-PROTECCION CONTRA TEMPERATURAS EXCESIVAS Y
OTROS RIESGOS DE SEGURIDAD.

42 Temperaturas excesivas

42.1 * Las partes del EQUIPO que tiene una funcién de seguridad, y su entorno, no

deberan alcanzar temperaturas que excedan los valores dados en la tabla Xa durante
su UTILIZACION NORMAL y CONDICION NORMAL sobre el margen de temperaturas
ambientales especificadas en el apartado 10.2.1.
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Tabla Xa
Temperaturas maximas permisibles?
Partes Temperaturas
maximas °C

Bobinados y laminas del nucleo en contacto inmediato con el
aislamiento del bobinado es:

- de material Clase A?? 105
- de material Clase B ? 130
- de material Clase E*)? 120
- de material Clase F?® 155
- de material Clase H?® 180
f)\ge del entorno de interruptores y TERMOSTATOS con marcas T T
Aislamiento de goma natural o cloruro de polivinilo y cableado T
externo y flexibles con marcas T4%

Condensadores de motores con marcado de temperatura max. tc-10
(tc)

Partes en contacto con aceite que tiene un punto de inflamacion o t-25
explosién de t °C

Baterias (FUENTE INTERNA DE ALIMENTACION ELECTRICA 7)
Partes accesibles sin el uso de una HERRAMIENTA, excepto

para calentadores y su protector, lamparas, y asas sostenidas por 85

el OPERADOR durante su UTILIZACION NORMAL

Superficies accesibles de asas, mandos, y similares en el
EQUIPO que en UTILIZACION NORMAL son sostenidos
continuamente por el OPERADOR:

- de metal 55
- de porcelana o material vitreo 65
- de material moldeado, goma o madera 75

Superficies accesibles de asas, mandos, y similares en el
EQUIPO que en UTILIZACION NORMAL son sostenidos por
breves periodos de tiempo sélo por el OPERADOR, por ejemplo

interruptores:

- de metal 60
- de porcelana o material vitreo 70
- de material modelado, goma o madera 85
Partes de EQUIPO que en UTILIZACION NORMAL tienen un

breve contacto con el PACIENTE 50

D Véanse las explicaciones del 1) al 6) a continuacion de la tabla Xb

42.2 * Las partes del EQUIPO

su entorno no deberan alcanzar temperaturas que excedan de los valores que se dan en la tabla Xb
cuando el EQUIPO funciona en UTILIZACION NORMAL y bajo CONDICIONES NORMALES a una
temperatura ambiental de 25 °C .
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Tabla Xb
Temperaturas méximas permisibles
Partes Temperaturas
maximas en
°C
Patillas de las BASES DEL CONECTOR DEL EQUIPO
- para condiciones calientes 8) 155
- para otras condiciones 65
Tod%)s los terminales para conductores externos véase apartado 85
57.5
Aire en contacto con interruptores, TERMOSTATOS, sin “T” 55
marcado®
Aislamiento de goma natural o cloruro de polivinilo del cableado
interno o externo y de cables flexibles:
- si se flexiona el cableado o es probable 60
- si no hay flexién o no es probable 75
Goma natural usada en partes, cuyo deterioro podrian afectar a la
seguridad:
- cuando se usa AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO O REFORZADO 60
- en otros casos 75
En manguitos de cables usados en AISLAMIENTO 60
SUPLEMENTARIO
Material usado como aislamiento eléctrico distinto al de los
cableados o bobinados:
- tejido impregnado o barnizado, papel o carton 95
-laminados conglomerados de resinas de :
« melamina-formaldehido, fenol-formaldehido o fenol-furfural 110
« urea-formaldehido 90
- moldeados de:
« fenol-formaldehido con relleno de celulosa 110
« fenol-formaldehido con relleno de minerales 125
« melamina-formaldehido 100
« urea-formaldehido 90
- material termoplésticom)
-poliester con refuerzo de fibra de vidrio 135
-goma de silicona y parecidos”)
- politetrafluoretileno 290
-mica pura y material ceramico altamente sinterizado, cuando dichos
materiales son usados como AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO o
AISLAMIENTO REFORZADO 425
-Otros materiales'
Materiales usados como aislamiento térmico y en contacto con
metales calientes:
-laminados conglomerados con resinas de:
« melamina-formaldehido, fenol-formaldehido o fenol-furfural 200
« urea-formaldehido 175
- moldeados de:
« fenol-formaldehido con relleno de celulosa 200
« fenol-formaldehido con relleno de minerales 225
« melamina-formaldehido 175
« urea-formaldehido 175
-otros materiales'®
Maderas en general12 90
Condensadores electroliticos, sin marca de tc 65
Otros condensadores, sin marca de tc 90
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Partes Temperaturas
maximas en
°C
Soportes, paredes, techos, suelos, del rincén de pruebas, segun se 90
describe en las pruebas del apartado 42.3

Explicacién de los superindices de las tablas Xa y Xb:

1) Se reconoce que la mayor de las temperaturas maximas puede ser permitida para los materiales de
aislamiento sumergidos en aceite y en la ausencia de aire u oxigeno.

2) La clasificacion esta de acuerdo con la norma IEC 85.

Son ejemplos de material de clase A:

— los impregnados de algodén, seda, seda artificial y papel;

— los esmaltados basados en aceites, o0 en resinas de poliamidas.

Son ejemplos de material de clase B:

— fibra de vidrio, melamina y resinas de fenol-formaldehido.

Ejemplos de material de clase E son:

— moldeados con relleno de celulosa, laminados de tejido de algoddén, laminados de papel,
conglomerados con melamina-formaldehido, fenol-formaldehido o resinas de fenol - furfural;

— poliésteres de cadenas cruzadas, de triacetatos de celulosa, peliculas de tereftalato de polietileno;

— tejidos barnizados de tereftalatos de polietileno conglomerados con barniz de resinas alquidicas
(termoplasticas) modificadas con aceites;
esmaltes basados en poliformoles, resinas de poliuretanos y epoxi.

Ejemplos de material clase F son:

— fibra de vidrio;

— vidrio barnizado, tejido de fibra, mica reforzada (con o sin soporte material), las anteriores
impregnadas o conglomeradas con alquidico y epoxi, poliéster de cadenas cruzadas, y resinas de
poliuretano con estabilidad térmica superior, o resinas de alquidica con silicona.

Ejemplos de material clase H son:

— fibra de vidrio;

— fibra de vidrio barnizada impregnada o conglomerada con resinas de siliconas apropiadas o
elastomeros de silicona;

— mica reforzada (con o sin soporte material), laminados de fibra de vidrio, las anteriores impregnadas
o0 conglomeradas con resinas de silicona apropiadas.

3) Los motores estan obligados a ser marcados con sus clases de aislantes, o a ser certificados por el
fabricante. Los motores totalmente cerrados con aislamientos de clase A, B, E, F y H pueden tener sus
valores maximos de temperatura, como se indica, mas 5 °C .

4) “T” quiere decir la temperatura maxima de funcionamiento.

5) Si el fabricante del EQUIPO lo pide, los interruptores y TERMOSTATOS marcados con la letra T
seguido por el valor limite de la temperatura son considerados como no marcados. En este caso es de
aplicacion la tabla Xb .

6) Este limite solo es aplicable cuando las normas IEC para las altas temperaturas de los conductores y
cables flexibles estén disponibles.

7) La temperatura de funcionamiento de una FUENTE INTERNA DE ALIMENTACION ELECTRICA no
debera alcanzar un valor que pueda entrafiar un RIESGO DE SEGURIDAD.

Dicho valor debera estar establecido tras consultar con el suministrador de la FUENTE INTERNA DE

ALIMENTACION ELECTRICA.

8) La posibilidad de reducir la temperatura maxima de las patillas de las BASES DE CONECTORES DEL
EQUIPO para condiciones de calentamiento alto esta en estudio. Véase también norma IEC 320.

9) Estan excluidos los terminales del EQUIPO SOSTENIDO CON LA MANO y EQUIPO
TRANSPORTABLE.

10) No existe limite especifico para material termoplastico, que sin embargo, debe cumplir con los
requisitos de resistencia al calor, al fuego o su propagacion, para dicha finalidad debe estar
determinada la maxima temperatura.

11) Como esté especificado por el suministrador del material.

12) El limite esta relacionado con el deterioro de la madera y no toma en consideracion el deterioro de
acabado de las superficies.

13) Otros materiales aislantes térmicos o eléctricos que los indicados en las tablas Xa y Xb pueden ser
utilizados, si el fabricante puede probar su aptitud para la utilizacion prevista.
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42.3 Las partes aplicables del equipo

No destinadas a proporcionar calor al PACIENTE no deberan tener en su superficie temperaturas que
excedan los 41 °C .

El cumplimiento con los requisitos de los apartados 42.1 a 42.3 es comprobado por el funcionamiento del
EQUIPO y se miden las temperaturas de la forma siguiente:

1 Colocacion y enfriamiento

El calentamiento del EQUIPO se hace colocandola en un rincén de prueba. El rincén de prueba
consiste en dos paredes en angulo recto, un suelo y si es necesario un techo, todo en madera
contrachapada de 20 mm de grueso y pintado en negro mate. Las dimensiones lineales del rincén de
prueba deberan tener por lo menos un 115 % de las dimensiones lineales del EQUIPO bajo prueba.

El EQUIPO es colocado en el rincén de prueba como se indica:

a) El EQUIPO utilizado normalmente sobre un suelo o una mesa se coloca tan cerca como se pueda
de las paredes, a menos que el fabricante haya proporcionado instrucciones especiales referentes a su
utilizacion.

b) El EQUIPO normalmente colgado de una pared, se monta en una de las paredes, tan cerca como
sea posible de la otra y del suelo o techo como sucede usualmente en la UTILIZACION NORMAL, a
menos que el fabricante haya proporcionado instrucciones especiales referidas a la instalacion.

C) El EQUIPO normalmente fijado a un techo, se fija al mismo tan cerca como sea posible de las
paredes, como probablemente sucede en UTILIZACION NORMAL, con tal que el fabricante no haya
proporcionado instrucciones referentes a su instalacion.

d) oOtros EQUIPOS deberan ser probados en la posicién de UTILIZACION NORMAL.

e EI EQUIPO SOSTENIDO CON LA MANO es suspendido en su posicion normal en aire calmado, sin

corrientes.

e EI EQUIPO destinado para su instalaciéon en una cabina o pared, es armado como lo requieran sus
instrucciones de montaje utilizando unas paredes de madera contrachapada pintada de negro mate,
de 10 mm de grosor cuando representen paredes de cabina, si las instrucciones de montaje asi lo
especifican y 220 mm de grueso cuando representen armarios empotrados en las paredes.

e Generalmente, los EQUIPOS bajo prueba se hacen funcionar a las temperaturas prevalecientes
ambientales, cuyo valor es medido. Si cambia la temperatura ambiente durante la prueba, dicho
cambio debera ser anotado. Cuando existan dudas sobre la efectividad de los medios de enfriamiento
o refrigeracion la prueba puede ser conducida a la temperatura ambiente que represente la condicidn
menos favorable, con tal que esta temperatura esté dentro del margen de temperatura ambiental
especificado en el apartado 10.2 de esta norma. Si se usa liquido refrigerante durante la prueba, se
deberéan aplicar las condiciones del apartado 10.2.

2. Alimentacién
- El EQUIPO que dispone de elementos calentadores es hecho trabajar como en UTILIZACION

NORMAL, con todos los elementos calentadores activados, a menos que sea impedido por
interruptores de enclavamiento, la tensidn de alimentacion debe ser igual al 110 % del maximo del
VALOR ASIGNADO de tension.

— EI EQUIPO que funciona por motor es accionado bajo carga normal y CICLO DE TRABAJO normal
y en las condiciones menos favorables entre el 90 % del minimo VALOR ASIGNADO y el 110 % del
maximo VALOR ASIGNADO de tension.

— EIl funcionamiento del EQUIPO a motor combinado con calentadores, y otros EQUIPOS deberéan ser
probados ambos al 110 % del maximo VALOR ASIGNADO de tensiéon y al 90 % del minimo VALOR
ASIGNADO de tensién.

3. Ciclo de trabajo

— EI EQUIPO es hecho funcionar:

— Durante el VALOR ASIGNADO de tiempo para EQUIPO en FUNCIONAMIENTO DE BREVE
DURACION.

— En ciclos consecutivos de funcionamiento hasta que las condiciones de equilibrio térmico se hayan
alcanzado, para EQUIPO de FUNCIONAMIENTO INTERMITENTE, siendo los periodos de
“conectado”, y “desconectado periodos los del VALOR ASIGNADO de tiempo.

— Para EQUIPO en FUNCIONAMIENTO CONTINUO

— hasta que la temperatura medida segln la prueba 4) (descrita mas adelante) no aumente en mas de
2 °C, durante 1h;

— durante 2,5 h, cualquiera que sea la mas corta.
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4. Medicion de temperaturas
La temperatura de los enrollados es determinada por el método de la variacién de resistencia, a
menos que los enrollados no sean uniformes, o se involucren complicaciones serias al realizar las
conexiones necesarias para la medicion de resistencia.
En este caso la medicion es hecha por dispositivos elegidos y colocados de manera que tengan un
efecto inapreciable sobre la temperatura de la parte bajo prueba.
Los dispositivos para determinar la temperatura de superficies de paredes, techo y suelo del rincén de
prueba deberan estar embutidos en las superficies o0 unidas al reverso de pequefios discos negros de
cobre o de bronce, de 15 mm ¢ y 1 mm de grueso que queden a ras con las superficies.
En la medida de lo posible, el EQUIPO es colocado de forma que las partes que probablemente
alcancen las més altas temperaturas toquen a los discos.
El valor del incremento de la temperatura de los enrollados de cobre es calculado de la férmula
siguiente:

At:%(234+t1)—(t2 ~t,)

1

donde
At es el incremento de temperatura en °C;
R1 es la resistencia en 2 al principio de la prueba;
R2 es la resistencia en Q2 al final de la prueba;
tl es la temperatura del local al principio de la prueba °C;
t2 es la temperatura del local al final de la prueba °C;

Al principio de la prueba, los enrollados estan a la temperatura ambiente del local. Se recomienda
que la resistencia de los enrollados al final de la prueba sea determinada por la lectura inmediata a la
desconexion, desde entonces y a cortos intervalos se toman mas lecturas, a fin de establecer una
curva de resistencia contra tiempo que pueda ser punteada y prolongada hacia su origen para poder
averiguar la resistencia en el momento de la desconexién eléctrica.
La temperatura del aislante eléctrico, distinta de la del enrollado, es determinada sobre la superficie
del aislante, en sitios donde un fallo pudiese producir un cortocircuito, contacto entre parte ACTIVA 'y
PARTE METALICA ACCESIBLE, sirviendo de puente de aislamiento o reduciendo las LINEAS DE
FUGA o DISTANCIAS EN EL AIRE, por debajo de los valores especificados en el apartado 57.10.
El punto de separacién de los conductores de un cable multiconductor y los puntos donde los
conductores aislados entran en los portalamparas son ejemplos de lugares donde las temperaturas
pueden tener que ser medidas.
5. Criterio en las pruebas.
Durante las pruebas los LIMITADORES TERMICOS no deberan ser desactivados y no deberan
funcionar. Al finalizar las pruebas las temperaturas maximas de las partes listadas en la tabla Xa
son determinadas tomando en cuenta la temperatura ambiente del lugar de la prueba, la
temperatura de las partes probadas y el margen de temperaturas ambiente, especificado en el
apartado 10.2.
Para las partes de EQUIPO listadas en la tabla Xb , la temperatura medida durante la prueba
debera ser corregida, si fuese necesario, a fin de determinar los valores a los que corresponderia
funcionar con una temperatura ambiente de 25 °C

42.4 No se utiliza.

42.5 Protecciones mecéanicas o guardas.

Las guardas destinadas a impedir el contacto con superficies accesibles calientes deberan ser
desmontables s6lo mediante una HERRAMIENTA.
El cumplimiento es comprobado por inspeccion.
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43 Prevencién contra el fuego

43.1 Solidez y rigidez.

El EQUIPO debera tener la resistencia y rigidez necesaria para evitar riesgos de fuego que pueden
presentarse como resultado de un colapso total o parcial producido por los abusos a los que es
posible sea sometido en UTILIZACION NORMAL.

El cumplimiento es comprobado por las pruebas de resistencia mecanica para envolventes, véase
capitulo 21.

43.2 Atmésfera de oxigeno enriquecido.

No hay requisito general.

44 Desbordamientos, derrames, fugas, humedad, penetracién de liquidos,
limpieza, esterilizacion, desinfeccion, y compatibilidad.

44.1 Generalidades

La construccién del EQUIPO debera asegurar un grado suficiente de proteccion contra los RIESGOS
DE SEGURIDAD causados por desbordamientos, salpicaduras, fugas, humedades, penetracion de
liquidos, limpieza, esterilizacién y desinfeccién.

44.2 Desbordamientos

Si el EQUIPO incorpora un depésito de liquido que pueda sobrellenarse o derramarse en su
UTILIZACION NORMAL, el liquido que se derrame del depdsito no deberd mojar el aislamiento
eléctrico de seguridad que puede verse afectado adversamente por dicho liquido, ni debera crearse
un RIESGO DE SEGURIDAD. A menos que se restrinja por un marcado, o en las instrucciones de uso
no se debera desarrollar un RIESGO DE SEGURIDAD, si un EQUIPO TRANSPORTABLE es inclinado
un angulo de 15 ° .

El cumplimiento es comprobado llenando por completo el depédsito de liquido y a continuacion
afiadiendo igual al 15 % de la capacidad del depdésito, que es vertida en forma estable durante un
minuto.

El EQUIPO TRANSPORTABLE es entonces inclinado hasta un angulo de 15 ° en las menos
favorables direcciones, si fuese necesario con un rellenado, comenzando la inclinacion desde su
posicion de UTILIZACION NORMAL.

Después de efectuado estos procedimientos, el EQUIPO no deber& mostrar signos de estar mojadas
las partes aislantes ACTIVAS o el aislamiento eléctrico de las partes que puedan producir un RIESGO
DE SEGURIDAD. En caso de duda sobre el aislamiento eléctrico, el EQUIPO debera ser sometido a
la prueba de rigidez dieléctrica que se describe en el capitulo 20.

44.3 Derrames

El EQUIPO que requiera el uso de liquidos en su UTILIZACION NORMAL, debera estar construido en
forma que los derrames no mojen partes que puedan causar un RIESGO DE SEGURIDAD.

El cumplimiento es comprobado mediante el ensayo siguiente:

El EQUIPO se coloca en las condiciones mencionadas en el apartado 4.6 a) . Una cantidad de 200 mL
de agua del grifo se vierte de forma continua en un punto arbitrario de la superficie superior del
EQUIPO, durante aproximadamente 15 s, desde una altura no mayor de 5 cm .

Después del ensayo, el EQUIPO deberda cumplir con todos los requisitos de esta Norma en
CONDICION NORMAL.

44.4 * Fugas

El EQUIPO debera construirse de tal manera que el liquido que pueda escaparse en una CONDICION
DE PRIMER DEFECTO no origine un RIESGO DE LA SEGURIDAD.

Dado que so6lo pequeias cantidades de liquido escaparan cuando exista fuga, se indica como ejemplo
de este requisito el uso de baterias selladas recargables.

El cumplimiento es comprobado por la prueba siguiente:
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Por medio de una pipeta, algunas gotas de agua deberdn aplicarse a las juntas, empalmes y
mangueras que puedan romperse, y partes moéviles en funcionamiento o reposo. Cualquiera que sea
la menos favorable.

Después de estos procedimientos el EQUIPO, cumplird todos los requisitos que esta norma establece
para CONDICIONES DE PRIMER DEFECTO.

445 Humedad

El EQUIPO, incluida cualquier parte desmontable, debera estar probado suficientemente contra los
efectos de la humedad que puedan presentarse durante la UTILIZACION NORMAL.

El cumplimiento es comprobado por el tratamiento de preacondicionamiento y ensayo, véase apartado
4.10.

44.6 Penetracion de liquidos.

Las ENVOLVENTES disefiadas para proporcionar un grado especificado de proteccion contra la
penetracion peligrosa de agua, deberan proporcionar dicha proteccion de acuerdo con la clasificacion
de la norma IEC 529.

El cumplimiento es comprobado mediante los ensayos de la norma IEC 529.

El EQUIPO deberé resistir el ensayo de rigidez dieléctrica especificado en el capitulo 20. La
inspeccidon deberd mostrar que el agua que puede haber entrado en el EQUIPO no pude tener ningln
efecto perjudicial; en particular, no deberd haber trazas de agua sobre el aislante para el que las
LINEAS DE FUGA son especificadas en el apartado 57.10.

44.7 Limpieza, esterilizacion y desinfeccion

Para las partes del EQUIPO que entran en contacto con el PACIENTE en UTILIZACION NORMAL,
véase apartado 6.8.2d).

El EQUIPO o partes del EQUIPO, incluidas las PARTES APLICABLES y partes que los PACIENTES
pueden exhalar, deberan ser capaces de resistir sin dafio o deterioro de las medidas de seguridad los
procesos de limpieza, esterilizacién o desinfecciéon que se desarrollan en su UTILIZACION NORMAL,
que son especificados por el fabricante en las instrucciones de uso.

Si el fabricante restringiera la limpieza, esterilizacion, o desinfeccion a unos métodos especificos para
todo el conjunto o partes del mismo, entonces, sélo dichos métodos especificados deberan aplicarse.
Véase también el apartado 6.8.2.d).

El cumplimiento es comprobado mediante esterilizacién o desinfeccién del EQUIPO o partes del
mismo, 20 veces de acuerdo con los métodos especificados. Si ningdn método se especifica para
esterilizacion o desinfeccion, la prueba se realiza con vapor saturado a 134 °C + 4 °C , 20 veces, cada
una de 20 min de duracién con intervalos hasta que el EQUIPO se haya enfriado a la temperatura
ambiente. No debera haber signos de deterioro.

Al finalizar el tratamiento y después de un adecuado enfriamiento y periodo de secado, el EQUIPO o
partes del mismo deberan resistir la prueba de rigidez dieléctrica especificada en el capitulo 20.

44.8 Compatibilidad de sustancias utilizadas con el EQUIPO.

No hay requisito general.

45 *Recipientes y partes sujetas a presién

Los requisitos de este capitulo se aplican a recipientes y partes sujetas a PRESION, cuya ruptura
podria producir un RIESGO DE SEGURIDAD.

45.1 No se utiliza.

45.2 * Sj el recipiente de presion

tiene un volumen de PRESION superior a 200 kPa/L , y una PRESION mayor que 50 kPa, éste
soportara la PRESION HIDRAULICA DE ENSAYO.
El cumplimiento de los requisitos es comprobado mediante los ensayos siguientes:
La PRESION de ensayo sera la PRESION MAXIMA PERMISIBLE DE TRABAJO multiplicada por el
factor que se obtiene de la figura 38.
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La PRESION es elevada gradualmente al valor especificado de prueba y deberd ser mantenida en
dicho valor durante 1 min . La muestra no debera reventar, ni sufrir deformacién permanente (plastica)
ni fuga. Las fugas en una manguera durante esta prueba no se considera que constituye fallo, al menos
que ocurra a una PRESION por debajo del 40 % del valor requerido en la prueba, o por debajo de la
PRESION MAXIMA PERMISIBLE DE TRABAJO, la que sea mas grave.

No se permiten fugas para recipientes de presidon destinados a substancias téxicas, inflamables o
peligrosas.

En donde existen tuberias o sujeciones, por ejemplo, de cobre o acero, realizadas bajo una norma
nacional, se puede considerar que tienen la adecuada resistencia.

Cuando los recipientes de presién y tuberias no pueden ser probados hidraulicamente, su integridad
deberéa ser probada por otro medio posible, por ejemplo, utilizando medios neumaticos adecuados a la
misma PRESION de prueba que las hidraulicas.

45.3 * Lapresion maxima

a la que se puede someter una parte durante la CONDICION NORMAL y la CONDICION DE PRIMER
DEFECTO no excedera la PRESION MAXIMA PERMISIBLE DE TRABAJO para la parte en cuestion.
La PRESION maxima en uso se debera considerar que es la mayor de las siguientes:

a) EI VALOR ASIGNADO maximo de suministro de PRESION de una fuente externa.
b) El ajuste de la PRESION de un dispositivo liberador de presiéon provisto como una parte del conjunto.

C) La PRESION maxima que puede ser desarrollada por un compresor de aire que es parte de conjunto, a
menos que la PRESION, esté limitada por un dispositivo liberador de presion.
El cumplimiento es comprobado por inspeccién.

45.4 No se utiliza.
45.5 No se utiliza.
45.6 No se utiliza.

45.7 El equipo

Debera incorporar dispositivos liberadores de presidon cuando puedan presentarse presiones excesivas.
Un dispositivo liberador de presién debera cumplir con los requisitos siguientes:

a) Debera estar conectado tan cerca como sea posible al recipiente de presiéon o partes del sistema que
se intenta proteger.

b) Debera estar instalado en forma accesible para inspeccién, mantenimiento y reparacion.
C) Debera ser inaccesible para ajustes o desconexién sin el empleo de una HERRAMIENTA.

d) Debera tener su abertura de descarga localizada y dirigida en forma que la presién no pueda alcanzar
a persona alguna.

e) Debera tener su abertura de descarga localizada y dirigida en forma que el dispositivo no deposite
material sobre partes que puedan producir un RIESGO DE SEGURIDAD.

f) Debera ser adecuado para que la capacidad de descarga asegure que la PRESION no excedera la
PRESION MAXIMA PERMISIBLE DE TRABAJO del sistema al que esté conectado en mas de un 10 %
, en el caso de un fallo en el control de suministro de PRESION.

g) No debera existir una valvula de desconexion entre un dispositivo liberador de presion y las partes que
se intentan proteger.

h) Debera asegurar un numero minimo de ciclos de trabajo de 100 000 excepto para los discos de
ruptura.
El cumplimiento es comprobado por inspeccién y pruebas de funcionamiento.

El dispositivo de control responsable de la limitacién de la PRESION en el recipiente debera ser capaz
de funcionar bajo el VALOR ASIGNADO de carga para 100 000 ciclos de trabajo y debera impedir que
la PRESION exceda el 90 % del ajuste del dispositivo limitador de presién bajo cualquier condicién de
UTILIZACION NORMAL.
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45.8 No se utiliza.
45.9 No se utiliza.

45.10 No se utiliza.

46 * Errores humanos

No se utiliza.
47 Cargas electrostaticas

No se utiliza.

48 *Materiales de PARTES APLICADAS en contacto con el cuerpo del PACIENTE.

Las partes del EQUIPO y ACCESORIOS destinados a entrar en contacto con los tejidos bioldgicos,
células o fluidos del cuerpo, deberan ser evaluados y documentados de acuerdo con la guia y principios
dados en ISO 10993-1.

La conformidad se comprueba mediante inspeccién de la informacién proporcionada por el fabricante.

49 Interrupcion del suministro de energia

49.1 Ellimitador térmico

el DISPARADOR DE SOBRECORRIENTE con rearme automatico no deberan ser utilizados si ellos pueden
producir un RIESGO DE SEGURIDAD por dicho rearme.

El cumplimiento es comprobado por prueba de funcionamiento.
49.2 * El equipo

debera estar disefiado en forma que, una interrupcién y restauracién de la alimentacién de energia no
deberd provocar un RIESGO DE SEGURIDAD distinto al de la interrupcion de la funcién.

49.3 Se deberéan proporcionar medios para liberar las fijaciones mecanicas sobre un
paciente en el caso de fallo de la ALIMENTACION DE RED.

El cumplimiento es comprobado por prueba funcional.

49.4 No se utiliza.
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SECCION OCHO - PRECISION DE LAS CARACTERISTICAS DE
FUNCIONAMIENTO Y PROTECCION CONTRA SALIDAS PELIGROSAS

50 Precision de los datos de funcionamiento

50.1 Marcado de mandos e instrumentos
No se utiliza, véase apartado 6.3.

50.2 Precision de mandos e instrumentos
No se utiliza.

51 Protecciéon contra salidas peligrosas

51.1 Exceso intencionado de los limites de seguridad
No hay requisito general.

51.2 Indicacion de parametros importantes para la seguridad

No hay requisito general.

51.3 Fiabilidad de los componentes

No se utiliza, véase apartado 3.6 f).

51.4 Seleccién accidental de valores de salida excesivos

Cuando el EQUIPO es una unidad multiuso disefiada para proporcionar salida tanto en baja intensidad
como en alta intensidad para tratamientos diferentes, se deberan tomar las medidas apropiadas para
minimizar la posibilidad de que una salida de alta intensidad sea seleccionada accidentalmente, por
ejemplo: conmutadores a fin de conseguir una accion deliberada, terminales de salida diferentes, etc.
El cumplimiento es comprobado por inspeccién.

51.5 sSalidaincorrecta.

No hay requisito general.
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SECCION NUEVE - FUNCIONAMIENTO ANORMAL Y CONDICIONES DE
FALLO, ENSAYOS AMBIENTALES

52 Funcionamiento anormal y condiciones de fallo

52.1 El equipo

Debera estar disefiado y fabricado de tal forma que no exista RIESGO DE SEGURIDAD ni en CONDICION
DE PRIMER DEFECTO, véase el apartado 3.1 y el capitulo 13.

Adicionalmente la seguridad del EQUIPO que incorpora sistemas electronicos programables se comprueba
por aplicacion de las reglas de la futura Norma Colateral IEC 601-1-4 (véase Anexo L).

Se supone que el EQUIPO funciona de acuerdo con las condiciones de UTILIZACION NORMAL, a menos
que se especifique de otra forma en los ensayos siguientes.

El cumplimiento se considera comprobado si:

La introduccion de cualquiera de las CONDICIONES DE PRIMER DEFECTO descritas en el apartado
52.5, una cada vez, no lleva directamente a cualquiera de los RIESGOS DE SEGURIDAD descritos en el
apartado 52.4.

52.2 No se utiliza.
52.3 No se utiliza.

52.4 Los siguientes RIESGOS DE SEGURIDAD
Deberan ser tomados en consideracion.

52.4.1 *
— la emisién de llamas, metal fundido, sustancia venenosa o inflamable en cantidades peligrosas;
— la deformacién de las ENVOLVENTES en tal grado que se deteriore la conformidad con esta norma;

— temperaturas que sobrepasan los valores maximos que se muestran en la tabla XI, durante los ensayos
de los apartados 52.5.10 d) a 52.5.10 h). Estas temperaturas son aplicables para una temperatura

ambiente de 25 °C .

Tabla Xl
Temperaturas maximas bajo condiciones de fallo

Partes Temperaturas maximas °C
Paredes, techo y suelo del area de prueba® 175
Cable de alimentacion®” 175
AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO y|1,5 veces los valores mostrados
REFORZADO distinto de los materiales|en la tabla Xb menos 12,5 °C
termoplasticos

1) Para los EQUIPOS que funcionan a motor y no tienen calentadores, no se hacen estas medidas
de temperatura.

Las temperaturas deberan ser medidas como se indica en el apartado 42.3.4.

Los requisitos del apartado 52.1 y las correspondientes pruebas no deberan ser aplicadas a los
componentes cuya construccion o circuito de alimentacién, limitan la disipacién de potenciaa 15 W , o
menos, en CONDICION DE PRIMER DEFECTO.

Después de las pruebas de los apartados 52.5.10d) a 52.5.10h), el aislamiento de las PARTES DE LA
RED DE ALIMENTACION y la ENVOLVENTE, cuando se enfrian a la temperatura aproximada del local,
debera resistir las pruebas correspondientes de rigidez dieléctrica.

Sin embargo las pruebas de acuerdo con este apartado deberan ser realizadas en la secuencia
indicada en el anexo C (C23, C25, C26, C27).
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Para el AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO y REFORZADO de materiales termoplasticos, la prueba de
presion por bola, especificada en el apartado 59.2b), se lleva a cabo a una temperatura 25 °C mayor
que la medida durante estas pruebas.

Para los EQUIPOS que estan inmersos en, o llenos de, un liquido conductor en UITLIZACION
NORMAL, la muestra se sumerge en o se llena con el liquido conductor o agua, lo que sea adecuado,
durante 24 h antes de hacer la prueba de rigidez dieléctrica.

Después de las pruebas de esta seccién, los LIMITADORES TERMICOS y los DISPARADORES DE
SOBRECORRIENTE deberan ser inspeccionados para determinar que su ajuste no ha cambiado (por
calentamiento, vibracién u otras causas) lo suficiente para que afecte su funcionamiento seguro.

52.4.2

El exceder los limites de la CORRIENTE DE FUGA en CONDICION DE PRIMER DEFECTO como se
indica en el apartado 19.3, tabla IV.

El exceder los limites de tensién en caso de CONDICION DE PRIMER DEFECTO (en un AISLAMIENTO
BASICO) para las partes indicadas en el apartado 16a)5.

52.4.3 El comenzar,

Interrumpir o bloquear los movimientos, particularmente para el EQUIPO (o partes) que soporta, eleva o
mueve masas (se incluye al PACIENTE) y tiene en suspension sistemas de masas en la vecindad de
los PACIENTES, véase también los capitulos 21, 22 y 49.

52.5 Las siguientes condiciones de primer defecto

Son el objeto de los requisitos especificos y pruebas siguientes:

52.5.1 Durante la insercién de solo un defecto a tiempo, las DISTANCIAS EN EL AIRE y
LINEAS DE FUGA, para las que se especifican los requisitos en esta norma pero que son
menores del valor especificado, se deberan cortocircuitar simultdnea o sucesivamente en
la combinacion que produzca el resultado menos favorable, véanse también los apartados
17a) y 17g).Sobrecarga de los transformadores de alimentacidén en el EQUIPO. Las pruebas se
describen en el apartado 57.9.

52.5.2 Fallo de los termostatos.

Los TERMOSTATOS se cortocircuitan o interrumpen, lo que sea mas desfavorable. Véanse también los
apartados 52.5.10 y 56.6 para las situaciones de sobrecarga.

52.5.3 Cortocircuitos de cada parte constituyente de un aislamiento doble.
Cada parte constituyente de un AISLAMIENTO DOBLE se cortocircuita independientemente.

52.5.4 Interrupcién del conductor de proteccion de tierra.

Las pruebas se describen en el apartado 19.4.

52.5.5 Disminucion de la refrigeracion.

Contrariamente a lo establecido posiblemente en las instrucciones de uso, se simula la disminucién
del enfriamiento que puede ocurrir en la practica, por ejemplo:
— se bloquean sucesivamente los ventiladores de simple aireacion;
— se reducen las aberturas de ventilacion en la parte superior y laterales,
U cubriendo las aberturas superiores de la ENVOLVENTE, o
U posicionando el EQUIPO contra la pared;
— se simula el bloqueo de los filtros;
— se interrumpe el flujo del agente de refrigeracion.
Las temperaturas no deberan exceder 1,7 veces los valores del capitulo 42, tablas Xa y Xb, menos
17,5 °C . Las condiciones de prueba del capitulo 42 son aplicadas tanto como sea posible.

52.5.6 Frenado de las partes en movimiento.

Las partes en movimiento se frenan si el EQUIPO:
— tiene partes moviles accesibles expuestas a ser oprimidas, o
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— esta expuesto a funcionar mientras esta sin vigilancia (esto incluye el EQUIPO que es controlado

automatico o remotamente), o

— tiene uno o mas motores con un par de frenado del rotor mas pequefio que el par total de carga.
Si el EQUIPO tiene mas de una parte movible como se describe mas arriba, sélo se frena una parte

cada vez. Para requisitos de prueba posteriores, véase el apartado 52.5.8.

52.5.7 * Interrupcion y cortocircuito de los condensadores del motor.

Los motores con un condensador en el circuito de un enrollado auxiliar se hacen funcionar con el rotor
frenado, con el condensador cortocircuitado o con el circuito abierto alternativamente.
La prueba con el condensador cortocircuitado no se realiza si el motor se provee de un condensador
que cumpla con la norma IEC 252 y el EQUIPO no esta destinado para uso sin vigilancia (incluyendo
control remoto y automético).
Para pruebas posteriores véase el apartado 52.5.8.

52.5.8 *Pruebas adicionales

Para el EQUIPO con funcionamiento a motor. Para cada prueba en la CONDICION DE PRIMER
DEFECTO de los apartados 52.5.6 y 52.5.7, teniendo en cuenta las excepciones establecidas en el
apartado 52.4.1, el EQUIPO que funciona a motor se debera arrancar desde la CONDICION DE
ESTADO FRIO, a la tension ASIGNADA o al limite superior del margen de tensiones ASIGNADAS
durante los siguientes periodos de tiempo:
a) 30 s para:

— EQUIPO SOSTENIDO CON LA MANO,

— EQUIPO que ha de mantenerse conectado manualmente,

— EQUIPO que ha de mantenerse bajo carga manualmente

b) 5 min para otro EQUIPO no previsto para uso sin vigilancia;

C) para el maximo periodo de un temporizador, si tal dispositivo corta el funcionamiento, para el EQUIPO
no catalogado en a) o b);

d) tanto tiempo como sea necesario, para llegar a condiciones térmicas estables para todos los restantes
EQUIPOS.
NOTA- El EQUIPO controlado automatica o remotamente se considera como EQUIPO para utilizacién
sin vigilancia.

Las temperaturas no excederan los limites que se establecen en la Tabla XII.

Tabla XllI
Temperaturas limites de los enrollados del motor, en °C
Tipo de EQUIPO Clase de aislamiento
Clase | Clase | Clase | Clase |Clase H
A B E F
EQUIPO provisto con
temporizador y no destinado a| 200 225 215 240 260

uso sin vigilancia y EQUIPO
para funcionar a 30 s 0 5 min

Otros EQUIPOS
- protegidos por impedancia,| 150 175 165 190 210
valor maximo;

- protegidos por dispositivos que
funcionan durante la primera| 200 225 215 240 260
hora, valor maximo;
- después de la primera hora,| 175 200 190 215 235
valor maximo ;
- después de la primera hora,| 150 175 165 190 210
media aritmética.
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52.5.9 Fallo de los componentes.

Se simula el fallo de un componente en un momento, el cual podria causar un RIESGO DE LA
SEGURIDAD como se menciona en el apartado 52.4.

Este requisito y las pruebas correspondientes no se deberan aplicar a los fallos del AISLAMIENTO
DOBLE o REFORZADO.

Los condensadores (X1 y X2) que cumplen con la IEC 384-14, que son conectados entre partes de
polaridad opuesta de las partes de la red de alimentacién, son dispensados de este requisito. Por
consiguiente, el fallo de tales condensadores no debera ser simulado.

Nota- Para informacién concerniente a X1y X2, véase IEC 384-14. apartado 1.5.3.

52.5.10 Sobrecarga.

a)

b)

d)

El EQUIPO que tenga elementos de calefaccion se verifica como sigue:

1. para EQUIPOS controlados térmicamente que tengan elementos de calentamiento, y que estén
destinados a ser empotrados o para funcionamiento sin vigilancia, o que tienen un condensador no
protegido por un fusible, o similar, conectado en paralelo con los contactos del TERMOSTATO:
mediante las pruebas de los apartados 52.5.10c) y 52.5.10d);

2. para EQUIPOS que tengan elementos de calentamiento con tiempo corto de régimen de
funcionamiento:
por las pruebas de los apartados 52.5.10c) y 52.5.10d);

3. para otros EQUIPOS que tengan elementos de calentamiento:
por las pruebas del apartado 52.5.10c¢).
Si es de aplicacion mas de una prueba al mismo EQUIPO estas deben hacerse sucesivamente.
Si, en alguna de las pruebas, actia un DISPOSITIVO TERMICO SIN RESTABLECIMIENTO
AUTOMATICO, o un elemento de calentamiento o se produce la ruptura de una parte
intencionadamente débil, o si la corriente se interrumpe de otra manera sin la posibilidad de un
restablecimiento automatico, antes de que las condiciones de régimen sean establecidas, se
considera finalizado el periodo de calentamiento. Sin embargo, si la interrupcion es debida a la
ruptura de un elemento de calentamiento o de una parte intencionadamente débil, la prueba debera
repetirse sobre una segunda muestra. La apertura del circuito de un elemento de calentamiento o de
una parte intencionadamente débil en la segunda muestra no ocasiona por si misma un defecto de
cumplimiento. Ambas muestras deberan cumplir con las condiciones especificadas en el apartado
52.4.1.

El EQUIPO que tenga motores se verifica como sigue:

1. para la parte del motor del EQUIPO, mediante las pruebas de los apartados 52.5.5 a 52.5.8 y
52.5.10f) a 52.5.10h), el que sea aplicable;

2. para el EQUIPO que tenga motores asi como elementos de calentamiento, las pruebas deberan ser
realizadas a la tensién prescrita, con la parte del motor y la parte de calentamiento funcionando
simultaneamente a fin de producir la condicién menos favorable.

3. sies aplicable mas de una prueba para el mismo EQUIPO, estas pruebas se hacen sucesivamente.

El EQUIPO que tenga elementos de calentamiento se prueba bajo las condiciones especificadas en el
capitulo 42, pero sin desprendimiento utilizable de calor, siendo la tensiéon de alimentacién el 90 % o
110 % la tensidon de alimentacion ASIGNADA, lal que sea mas desfavorable.

Si un DISPOSITIVO TERMICO SIN RESTABLECIMIENTO AUTOMATICO actua, o si la corriente es
interrumpida de otra manera sin la posibilidad de restablecer automaticamente antes de que se
establezcan las condiciones térmicas de régimen, se considera finalizado el periodo de funcionamiento.
Si la interrupcion de la corriente no se produce, el EQUIPO debera ser desconectado tan pronto como
se establezcan las condiciones térmicas de régimen y se debera permitir que se enfrie hasta la
temperatura de la habitacién aproximadamente.

Para el EQUIPO con régimen de corta duracién, el tiempo de la prueba debera ser igual al tiempo de
funcionamiento ASIGNADO.

Las partes de caldeo del EQUIPO son comprobadas para todas las condiciones siguientes:

1. como se especifica en el capitulo 42;

2. con el EQUIPO funcionando en CONDICION NORMAL;

3. con una tensién de alimentacion que sea 110 % de la tensidon de alimentacion ASIGNADA;

4, imposibilitando cualquier control que sirva para limitar la temperatura requerida en la seccion siete,
excepto un LIMITADOR TERMICO;

5. si el EQUIPO se suministra con méas de un control, se inhabilitan alternativamente.
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e)

9)E

h)

Las partes de calentamiento del EQUIPO se prueban adicionalmente bajo todas las condiciones

siguientes:

1. como se especifica en el capitulo 42;

2. con el EQUIPO funcionando en CONDICION NORMAL;

3. con un tension de alimentacion que sea 110 % de la tensién de alimentacién ASIGNADA;

4. sin imposibilitar ningtin control que sirva para limitar la temperatura requerida en la seccion siete;

5. hasta que las condiciones térmicas de régimen sean establecidas, con independencia del tiempo de
funcionamiento ASIGNADO.

Los motores se verifican para la protecciéon de sobrecarga en marcha si estan :

1. previstos para ser controlados remota o automaticamente, o

2. sujetos a funcionar continuamente mientras estan sin vigilancia,

mediante el funcionamiento del EQUIPO bajo condiciones de carga normales a la tension ASIGNADA o
al margen superior de la tensién ASIGNADA, hasta que se alcancen las condiciones térmicas de
régimen, véase la seccion siete.

Entonces se incrementa la carga de modo que la corriente aumente en pasos adecuados, la tension de
alimentacion se mantiene a su valor original.

Cuando se alcanzan las condiciones térmicas de régimen, se incrementa de nuevo la carga. Se
aumenta de este modo la carga progresivamente, en los pasos apropiados, hasta que actua la
proteccién de sobrecarga o hasta que no se aprecien posteriores elevaciones de temperatura.

La temperatura del bobinado del motor se determina durante cada periodo de régimen y no debera
exceder el maximo valor registrado.

Clase de aislamiento A B E F H
Maxima temperatura en °C 140 165 155 180 200

Si la carga no se puede cambiar en pasos adecuados en el EQUIPO, el motor se desmonta del mismo
para poder realizar la prueba.

El EQUIPO asignado para FUNCIONAMIENTO DE CORTA DURACION o INTERMITENTE, no siendo:
un EQUIPO SOSTENIDO CON LA MANO;

— un EQUIPO que ha de mantenerse conectado manualmente;

— un EQUIPO que ha de mantenerse bajo carga manualmente;

— un EQUIPO con un temporizador y un sistema de retroceso;

se hace funcionar bajo la carga normal y a la tension ASIGNADA o al limite superior del margen de

tension ASIGNADA hasta que se establezcan las condiciones térmicas de régimen, o hasta que actue

el dispositivo de proteccion.

Las temperaturas del enrollado del motor se determinan cuando se establezcan las condiciones

térmicas de régimen o inmediatamente antes del funcionamiento del dispositivo de proteccién y no

deberan exceder los valores especificados en el apartado 52.5.8.

Si en UTILIZACION NORMAL, acttia un dispositivo de reduccién de carga en el EQUIPO, se continta la

prueba, con el EQUIPO marchando en vacio.

El EQUIPO con motores trifasicos se hace funcionar con la carga normal, conectado a una red trifasica

(RED DE ALIMENTACION) con una fase desconectada. Los periodos de funcionamiento deberan estar
de acuerdo con el apartado 52.5.8.

53 Pruebas ambientales

Véase el apartado 4.10 y el capitulo 10.
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54

54

54

SECCION DIEZ - REQUISITOS DE CONSTRUCCION

*Generalidades

Los siguientes requisitos en esta seccion diez especifican los detalles de la construccion eléctrica y
mecanica en cuanto concierne a la seguridad del EQUIPO.

El propdsito es especificar los requisitos de tal manera que permita a los fabricantes la mas amplia
eleccion posible en el disefio y la construccion.

Como se permite en el apartado 3.4, un fabricante puede hacer uso de materiales y construcciones que
difieran de los detallados en esta seccion, si se obtiene un grado de seguridad equivalente. Los
requisitos de esta seccidon se consideran no mas que un medio de alcanzar el grado requerido de
seguridad, y el término “debera” , cuando se use, deberia ser entendido en este sentido.

.1 * Agrupamiento de funciones
No se utiliza.
.2 * Facilidad de servicio

No se utiliza.

54.3 * Cambio inadvertido de los ajustes

No se utiliza.

55 Envolventes y cubiertas

No se utiliza, véase los capitulos 16, 21 y 24.

55.1 * Materiales.

No se utiliza.

55.2 *Resistencia mecanica.

No se utiliza.

55.3 Cubiertas de acceso

No se utiliza.

55.4 Asas y otros dispositivos de manejo.

No se utiliza. Se pasa a los apartados 21c) y 24.6.

56 Componentes y conjunto general

56.1 Generalidades

a)
*b)

No se utiliza.

Marcado de componentes.

Las caracteristicas de los componentes no deberan entrar en conflicto con las condiciones de
utilizacién del EQUIPO.

Todos los componentes de las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION y de la PARTE APLICABLE
deberan marcarse, o identificarse, de alguna otra forma, para que sus caracteristicas puedan
determinarse.

Los marcados pueden estar integrados con las propias partes, o establecidos mediante su referencia
en los planos de construccion, listados de partes, o en los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion de las caracteristicas de los componentes para
determinar que no hay conflicto con las condiciones de utilizacion del EQUIPO.
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C) Soporte de los componentes
No se utiliza.

d) Fijacién de los componentes
Los componentes cuyo movimiento podria resultar en un RIESGO DE LA SEGURIDAD, deberéan ser
montados firmemente para impedir tal movimiento.
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion.

€) Resistencia de los componentes a la vibracién
No se utiliza.

f) Fijacion de los cables
Los conductores y conectores deberan ser fijados y aislados de tal manera que su desprendimiento
accidental no deberd producir un RIESGO DE LA SEGURIDAD. Se consideran que no estan
adecuadamente fijados si por una rotura de su unidon y por el movimiento alrededor de su punto de
soporte, son capaces de tocar los puntos del circuito que den origen a un RIESGO DE LA SEGURIDAD.
Un caso de interrupcién debera ser considerado como una CONDICION DE PRIMER DEFECTO.
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion.

56.2 Tornillos y tuercas.
No se utiliza.

56.3 Conexiones - Generalidades

Para las conexiones y conectores de las PARTES DE RED DE ALIMENTACION véanse los apartados
57.2y57.5

a) Construccion de conectores

El disefio y construccion de terminales y conectores eléctricos, hidraulicos, neumaticos y de conexién

de gases debera ser de tal forma que, la conexién incorrecta de los conectores accesibles, retirables

sin la utilizacion de una HERRAMIENTA, debera ser impedida cuando pueda causar un RIESGO DE LA

SEGURIDAD.

— Los conectores deberan cumplir con el apartado 17g).

— Las clavijas para la conexion de las tomas del CIRCUITO DEL PACIENTE deberan ser disefiadas
para que no puedan ser conectadas a otras tomas del mismo EQUIPO destinadas a otras funciones,
a menos que pueda probarse que no produce RIESGO DE LA SEGURIDAD.

— Las conexiones de gas médico en el EQUIPO para diferentes gases que se hacen funcionar en
UTILIZACION NORMAL no deberan ser intercambiables. Véanse también el apartado 6.6 y la
publicaciéon ISO R 407.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién, si es posible intercambiando las conexiones, para

establecer la ausencia de un RIESGO DE LA SEGURIDAD ( CORRIENTE DE FUGA que excede los

valores en UTILIZACION NORMAL, movimiento, temperatura, radiacion, etc.).

b) Conexiones entre diferentes partes del EQUIPO. Véase también el capitulo 58.

Los cables flexibles desconectables utilizados para la interconexion de las diferentes partes del

EQUIPO deberan suministrarse con medios para la conexién, de tal manera que las PARTES

METALICAS ACCESIBLES no puedan llegar a ser ACTIVAS cuando una conexién se afloja o rompe

debido a que se suelta uno de los medios de conexion.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion y mediciones y, si es necesario, mediante una

prueba con el dedo de prueba normalizado de acuerdo con el apartado 16 a .

*c) Cualquier conector de un conductor que tenga una CONEXION CONDUCTORA con el PACIENTE se
debera construir de tal manera que ninguna CONEXION CONDUCTORA de esa parte del conector
mencionado, no en contacto con el PACIENTE, no pueda entrar en contacto con tierra ni con tensiones
posiblemente peligrosas.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion y aplicando a la conexiéon conductora de esa parte

del conector, identificado antes, los siguientes ensayos que son aplicables:

— la parte mencionada no debera entrar en contacto con una superficie conductora plana menor de
100 mm de diametro;

— para los conductores monopolares, el dedo de ensayo rigido con las mismas dimensiones que el
dedo de ensayo normalizado de la figura 7 no debera hacer contacto eléctrico con dicha parte si se
aplica en la posicién menos favorable contra los orificios de acceso con una fuerza de 10 N £ 2 N;

— si es posible introducir la mencionada parte en una base de toma de corriente de la red de
alimentacion, debera protegerse de que haga contacto con las partes en tension de la red de
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alimentacion mediante medios de aislamiento que proporcionen una LINEA DE FUGA de 1,0 mm al
menos y una rigidez dieléctrica de 1 500 V .

56.4 *Conexiones de los condensadores

Los condensadores no se deberan conectar entre las PARTES ACTIVAS y las PARTES ACCESIBLES
sin TOMA DE TIERRA DE PROTECCION cuando el fallo del condensador pudiera producir que las
PARTES ACCESIBLES llegaran a ser ACTIVAS.

Los condensadores conectados directamente entre las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION vy las
PARTES METALICAS ACCESIBLES con TOMA DE TIERRA DE PROTECCION deberan cumplir con los
requisitos de la norma IEC 384.14.

La envolvente de los condensadores conectados a las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION y que
proporcionan sélo un AISLAMIENTO BASICO no deberan fijarse directamente a las PARTES
METALICAS ACCESIBLES sin TOMA DE TIERRA DE PROTECCION.

Los condensadores u otros dispositivos supresores de chispas no deberan conectarse entre los
contactos de los LIMITADORES TERMICOS.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién.

56.5 Dispositivos de proteccion

El EQUIPO no se debera dotar de dispositivos protectores que lo desconecten de la RED DE
ALIMENTACION mediante la ejecucion de un cortocircuito, que ponga en funcionamiento un dispositivo
de proteccién contra sobrecargas. Véase también el apartado 59.3.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccioén.

56.6 Dispositivos de control de temperaturas y sobrecargas

a) Aplicacion

- EI EQUIPO no se debera suministrar con LIMITADORES TERMICOS con funcién de seguridad que
tengan que ser rearmados por una operacion de soldadura, que pueda afectar el valor de
funcionamiento.

— Los dispositivos de seguridad térmica se deberan suministrar cuando sea necesario para prevenir el
funcionamiento a temperaturas que excedan los limites especificados en la seccién nueve y en el
apartado 57.9

- Se debera suministrar adicionalmente un DISPOSITIVO TERMICO sin RESTABLECIMIENTO
AUTOMATICO cuando el fallo de un TERMOSTATO pudiera constituir un RIESGO DE LA
SEGURIDAD. La temperatura de funcionamiento del dispositivo adicional debera sobrepasar el valor
alcanzable en la posicién extrema del dispositivo de control normal, pero dentro del limite de la
temperatura de seguridad para la funcién prevista.

— Se debera producir una sefial audible cuando la pérdida consiguiente de la funcién del EQUIPO
originada por el funcionamiento de un LIMITADOR TERMICO cause un RIESGO DE LA
SEGURIDAD.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién y, si es aplicable, por las siguientes pruebas:
Los dispositivos de seguridad térmica pueden ser comprobados independientemente del EQUIPO.
Los LIMITADORES TERMICOS y los DISPARADORES DE SOBRECORRIENTE deberan ser
comprobados haciendo funcionar el EQUIPO bajo las condiciones descritas en la seccion nueve.
Los DISPOSITIVOS TERMICOS CON RESTABLECIMIENTO AUTOMATICO y los DISPARADORES
DE SOBRECORRIENTE con restablecimiento automatico se deberan hacer funcionar 200 veces.
Los DISPARADORES DE SOBRECORRIENTE sin restablecimiento automatico se deberan hacer
funcionar 10 veces.

Durante las pruebas, se pueden adoptar periodos de descanso y refrigeracion forzada para evitar el
dafio del EQUIPO. Después de las pruebas, las muestras no deberan mostrar dafos que
perjudiquen su posterior utilizacion.

El EQUIPO que incorpore un contenedor lleno de fluido con posibilidades de calentamiento, debera
suministrarse con un dispositivo de seguridad contra el sobrecalentamiento por si el calentador se
conectara con el depdsito vacio, y pudiera originar un sobrecalentamiento peligroso en ausencia de
fluido.

El cumplimiento se comprueba mediante el funcionamiento del EQUIPO con un depdsito vacio. No
se deberd producir un sobrecalentamiento que cause dafio al EQUIPO que origine un RIESGO DE
LA SEGURIDAD.

b) Ajustes de la temperatura.
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— Cuando se suministren medios para variar el ajuste de la temperatura del TERMOSTATO, este
deberé estar claramente indicado.
— La temperatura de funcionamiento de los LIMITADORES TERMICOS se debera indicar claramente.
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion.

56.7 Baterias

a) Alojamiento
Los alojamientos que albergan baterias, de los que pueden escapar gases durante la carga o descarga,
se deberan ventilar para disminuir el riesgo de acumulacion e ignicion.
Los compartimientos de la bateria se deberan disefiar para evitar el riesgo de un cortocircuito
accidental de la misma, cuando tal cortocircuito pudiera producir un RIESGO DE LA SEGURIDAD.
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién.

b) Conexion
Si puede originarse un RIESGO DE LA SEGURIDAD por conexién incorrecta o sustitucion de una
bateria, el EQUIPO debera dotarse de los medios que prevengan la polaridad incorrecta de conexion.
Véase también el apartado 6.2d).

*c) Estado de la bateria
No hay requisito general.
El cumplimiento se comprueba mediante:
El examen de la posibilidad de hacer una conexién incorrecta de la bateria.

1) Establecer si existe la posibilidad de que la bateria se conecte incorrectamente.

2) Cuando exista esa posibilidad, establecer el efecto que puede originar la conexion incorrecta de la
bateria.

56.8 Sefalizaciones

A menos que la indicacion no sea clara de otra forma para el OPERADOR desde la posicién normal de
mando, se deberan proporcionar las luces de sefalizacion:

— para indicar que el EQUIPO esta conectado [véase el apartado 6.3 a)].

— sobre el EQUIPO que incorpore calentadores no luminosos, para indicar que éstos estan operativos si
pudiera resultar un RIESGO DE LA SEGURIDAD.

Esto no se aplica a las plumillas térmicas de los registradores.

— para indicar que existe una magnitud de salida cuando un funcionamiento inadvertido o prolongado del
circuito de salida pudiera constituir un RIESGO DE LA SEGURIDAD.
Los colores de las luces de sefalizacion se describen en el apartado 6.7.
En EQUIPOS que incorporen medios de carga de una FUENTE INTERNA DE ALIMENTACION
ELECTRICA, el modo de carga se debera indicar de forma visible para el OPERADOR.
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion de la presencia y funcionamiento de medios de
sefializacion visibles desde la posicién de UTILIZACION NORMAL.

56.9 Mandos de ajuste previo
No se utiliza.
56.10 Partes de maniobra de los mandos

a) Proteccion contra descargas eléctricas
Las PARTES ACCESIBLES de los mandos eléctricos deberan cumplir con los requisitos del
apartado 16 c).

b) Fijacién, prevencién contra los desajustes

— Todas las partes de maniobra deberan asegurarse de tal forma que no puedan aflojarse o
desengancharse durante la UTILIZACION NORMAL.

— Los mandos, cuyo ajuste puede presentar un RIESGO DE LA SEGURIDAD para el PACIENTE o el
OPERADOR mientras funciona el EQUIPO, deberan estar sujetos de tal manera que la indicacién en
cualquier escala corresponda siempre con la posicién de control.

La indicacién en este caso se refiere a las posiciones “Conectado” o “Desconectado”, los marcados
de escala u otras posiciones de indicacion.
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— La conexioén incorrecta del dispositivo de sefalizacion del componente correspondiente debera
evitarse mediante una construccion adecuada, si puede separarse sin la utilizacién de una
HERRAMIENTA.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién y pruebas manuales. Para los mandos que giran,

los momentos de torsiéon se deberan aplicar como se indica en la

Tabla Xlll, entre el botén de mando y el eje, no menos de 2 s cada direccion alternativamente. La

prueba debera ser repetida 10 veces.

El botén no debera girar respecto al eje.

Si es posible que se aplique una traccién axial en la UTILIZACION NORMAL, el cumplimiento se

comprueba aplicando durante 1 min una fuerza axial de 60 N para los componentes eléctricos y 100 N

para otros componentes.

Tabla XllII
Ensayos de torsion para controles giratorios
Diametro de agarre del
mando de control Momento de torsion
(mm) (Nm)
10<d <23 1,0
23 <d < 31 1,8
31<d<41 2,0
41 <d <56 4,0
56 <d <70 5,0

C) Limitacion de movimientos.
Las partes moviles o que giran de los controles deberan dotarse de un sistema de detencion de
resistencia mecanica adecuada cuando sea necesario con el objeto de impedir un cambio inesperado
del maximo al minimo, o viceversa, del parametro controlado cuando esto pudiera ocasionar un
RIESGO DE LA SEGURIDAD.
El cumplimiento se comprueba mediante inspecciéon y pruebas manuales. Para los mandos giratorios,
se deberan aplicar momentos de torsién, segun se indica en la Tabla Xlll, durante no menos 2 s en
cada direccidn alternativamente. La prueba se debera repetir 10 veces.
No se deberan producir RIESGOS DE LA SEGURIDAD si una tracciéon axial puede aplicarse en
UTILIZACION NORMAL. El cumplimiento se comprueba aplicando durante 1 min una fuerza axial de 60
N para los componentes eléctricos y 100 N para otros componentes.

56.11 Mandos cableados para ser sostenidos con la mano u operados con pedales

a) Limitacién de las tensiones de funcionamiento
Los mandos sostenidos con la mano, los pedales y los cables de conexién deberan contener solamente
conductores y componentes que funcionen a tensiones que no excedan de 25V en c.a. 0 60 V en c.d.
o valor de pico, en circuitos aislados de las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION por uno de los
medios especificados en el apartado 17g).
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién y, si es necesario, mediante mediciones de la
tension.

b) Resistencia mecanica
— Los dispositivos de mando sostenidos con la mano deberan cumplir con el requisito y prueba del
apartado 21.5.

— Los pedales deberan soportar el peso de un humano adulto.

El cumplimiento debera comprobarse mediante la aplicaciéon al dispositivo de control a accionarse por
medio del pie, en su posicién de UTILIZACION NORMAL, de una fuerza de accionamiento de 1 350 N
durante 1 min . La fuerza se aplica sobre un area 625 mm2 . Después de esta prueba el dispositivo no
mostrara sefiales de dafo.

C) Funcionamiento inadvertido
Los dispositivos de mando sostenidos con la mano y los pedales no deberan cambiar su posicion de
control cuando inadvertidamente se coloquen en una posicion anormal.
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El cumplimiento se comprueba colocando el dispositivo en todas las posiciones anormales sobre una
superficie de soporte. No debera haber cambio inadvertido de la posicién de control que origine un
RIESGO DE LA SEGURIDAD.

d) Entrada de liquidos
— Los dispositivos de mando de pie deberan ser a prueba de goteo.
El cumplimiento se comprueba segun se describe en el apartado 44.6 para los EQUIPOS al menos
IPX1 de acuerdo con la IEC 529.
— Las partes de conmutacion eléctrica de los pedales del EQUIPO, especificados por el fabricante
para su utilizacion en quiréfanos, deberan ser IPX8 de acuerdo con la IEC 529.
El cumplimiento se comprueba mediante los ensayos de la IEC 529.
€) Cables de conexion
La conexion y anclaje de un cable flexible a un mando sostenido con la mano o a un pedal en su punto
de entrada debera cumplir con los requisitos especificados para los CABLES DE ALIMENTACION en el
apartado 57.4.
El cumplimiento se comprueba mediante la realizaciéon de las pruebas del apartado 57.4.

57 Partes de lared de alimentaciéon, componentes y disposicion

57.1 Aislamiento de las partes de la red de alimentacion

a) Aislamiento

— ElI EQUIPO deberd tener medios para aislar eléctricamente sus circuitos de la RED DE
ALIMENTACION en todos los polos simultdneamente. Este aislamiento debera incluir cada
conductor ACTIVO de alimentacion. Se exceptiua de esto un EQUIPO PERMANENTEMENTE
INSTALADO conectado a una RED DE ALIMENTACION polifasica, el cual puede estar dotado de un
dispositivo que no interrumpa el conductor neutro, pero soélo si las condiciones locales de instalacion
son tales que en CONDICION NORMAL la tensién del conductor neutro puede esperarse que no
exceda la muy baja tension.

— Los medios para el aislamiento deberan, o ser incorporados en el EQUIPO o ser especificados en
los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO si son externos, véase el apartado 6.8.3.

b) No se utiliza.
C) No se utiliza. Véase el apartado 57.1 a).

d) Los conmutadores que se utilizan para cumplir con el apartado 57.1 a) deberan cumplir con los valores
de las DISTANCIAS EN EL AIRE y las LINEAS DE FUGA como se especifica en la norma IEC 328.

€) No se utiliza.

f) Los interruptores de la red no se deberan incorporar en el CABLE DE ALIMENTACION o en cualquier
otra conexién flexible externa.

g) Las direcciones del movimiento de los accionamientos de los interruptores que se usan para cumplir
con el apartado 57. 1 a) deberan cumplir con la norma IEC 447.

h) En los EQUIPOS no PERMANENTEMENTE INSTALADOS, un dispositivo de tipo clavija apropiado,
utilizado para aislar el EQUIPO de la RED DE ALIMENTACION, se debera considerar que cumple con
los requisitos del apartado 57.1 a).

Los CONECTORES DEL EQUIPO y los cables flexibles con CLAVIJAS DE TOMA DE CORRIENTE son
apropiados como dispositivos de conexién.

j) No se utiliza. Véase el apartado 57.1 a).
K) No se utiliza.
) No se utiliza.

m) Los fusibles y dispositivos semiconductores no deberan ser utilizados como dispositivos de
aislamiento en el sentido de este apartado.
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion.

La tabla XIV no se utiliza.
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57.2 Toma mévil del conector del equipo, base del conector del equipo y similares.

a) No se utiliza.
*b) Construccion.
No hay requisito general.

57.3 No se utiliza.

b) No se utiliza.
*e) Las BASES AUXILIARES DE TOMA DE CORRIENTE en los EQUIPOS no PERMANENTEMENTE
INSTALADOS, pensadas para el suministro de red de alimentacion a otros EQUIPOS, o a partes
separadas del EQUIPO deberan ser de un tipo que no pueda aceptar una CLAVIJA DE TOMA DE
CORRIENTE. Véase también el apartado 56.3.
Este requisito no es aplicable a las CARRETILLAS DE EMERGENCIA para los que el numero de dichas
bases se limitara a 4.
Estas BASES AUXILIARES (DE TOMA DE CORRIENTE) se marcaran apropiadamente (véase el
apartado 6.1 k)).
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién.

f) No se utiliza.

g) * Excepto cuando es necesario suministrar una tierra funcional, las BASES DEL CONECTOR DE
CLASE | no deberan utilizarse en EQUIPOS DE CLASE II.

57.4 cCables de alimentacion.

a) Aplicacion.

— EI EQUIPO no debera estar dotado con mas de una conexién a una determinada RED DE
ALIMENTACION.

— Si se suministra un medio para conexién alternativa a un sistema diferente de alimentacién, por
ejemplo una bateria externa, no debera producirse RIESGO DE LA SEGURIDAD cuando se hace
simultdneamente mas de una conexion.

— Las CLAVIJAS DE TOMA DE CORRIENTE no deberan fijarse con mas de un CABLE DE
ALIMENTACION.

— EI EQUIPO que no esta destinado a ser conectado permanentemente a cables fijos, se debera
suministrar con un CABLE DE ALIMENTACION o con una BASE DE CONECTOR.

El cumplimiento es comprobado mediante inspeccion.

b) Tipos
Los CABLES DE ALIMENTACION no deberan ser menos robustos que el cable comun flexible y fuerte
recubierto de goma (norma IEC 245, designacién 53 ) o el cable comun recubierto de cloruro de
polivinilo (norma IEC 227, designacion 53).
Los CABLES DE ALIMENTACION aislados con cloruro de polivinilo no deberan utilizarse para
EQUIPOS que tengan partes metalicas externas con una temperatura superior a 75 °C y que puedan
ser tocadas por el cable en UTLIZACION NORMAL, a menos que sea ASIGNADO para esta
temperatura (véase también la tabla Xb).
El cumplimiento es comprobado mediante inspecciéon y mediciones.
C) Seccion transversal de los conductores.
La seccién transversal NOMINAL de los conductores de los CABLES DE ALIMENTACION no deberan
ser menores que los indicados en la tabla XV.
El cumplimiento es comprobado mediante inspeccion.
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Tabla XV
Seccidn transversal NOMINAL de los CABLES DE ALIMENTACION
Corriente ASIGNADA del Seccion transversal
EQUIPO (A) NOMINAL (mm? de Cu)
Hasta 6 inclusive 0,75
mayor de 6 hasta 10 1
inclusive
mayor de 10 hasta 16 1,5
inclusive
mayor de 16 hasta 25 2,5
inclusive
mayor de 25 hasta 32 4
inclusive
mayor de 32 hasta 40 6
inclusive
mayor de 40 hasta 63 10
inclusive

Preparacion de los conductores
Los conductores de hilos trenzados no deberan ser soldados si se fijan mediante algin medio mecanico.
El cumplimiento es comprobado mediante inspeccion.

57.5 Conexion de cables de alimentacién

a) Anclaje de cables

- Los EQUIPOS vy las TOMAS MOVILES DEL CONECTOR DEL EQUIPO suministradas con los
CABLES DE ALIMENTACION deberan tener anclajes de los cables de tal forma que queden libres de
tensiones, incluso torsiones, cuando se conectan dentro del EQUIPO y dentro de las TOMAS
MOVILES DEL CONECTOR DEL EQUIPO, debiendo ademas quedar el aislante de los conductores
protegidos de la abrasion.

No deberan utilizarse métodos para aligerar las tensiones, tales como atar los cables en un nudo o
atar los extremos con una cuerda.

— Se deberan hacer anclajes para los CABLES DE ALIMENTACION:

1) de material aislante, o

2) de metal, aislado de las PARTES CONDUCTORAS ACCESIBLES no provistas de TOMA DE
TIERRA DE PROTECCION por medio de un AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO, o

3) de metal con un revestimiento aislante, a menos que un fallo total del aislamiento en el CABLE
DE ALIMENTACION pudiera volver ACTIVAS las PARTES CONDUCTORAS ACCESIBLES no
provistas de TOMA DE TIERRA DE PROTECCION. Este revestimiento se fijara en el anclaje, a
menos que sea un manguito flexible que forme parte de la protecciéon del cable que se especifica
en este apartado, y cumplird con los requisitos establecidos para el AISLAMIENTO BASICO.

- Los anclajes de los CABLES DEALIMENTACION deberan disefiarse de forma que el cable no sea
sujetado por un tornillo que se sostenga directamente sobre el aislante del cable.

— Los tornillos, si existen, que han de ser manipulados cuando se reemplaza el CABLE DE
ALIMENTACION no deberan servir para fijar cualquier otro componente distinto de las partes del
anclaje del cable.

— Los conductores del CABLE DE ALIMENTACION deberan estar dispuestos de tal forma que si falla
el anclaje del cable, el CONDUCTOR DE PROTECCION DE TIERRA no esté sujeto a tensién
mientras los conductores de las fases estén en contacto con sus terminales.

El cumplimiento es comprobado mediante inspeccidon y por las pruebas siguientes:

El EQUIPO, si esta disefiado con CABLE DE ALIMENTACION, se prueba con el cable suministrado
por el fabricante.

Los conductores del CABLE DE ALIMENTACION deberian, si es posible, desconectarse de los
terminales de la red o de la TOMA MOVIL DE CORRIENTE DEL EQUIPO.
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El cable se debera someter a 25 tracciones de la envoltura de la magnitud indicada en la tabla
XVIIl. Las tracciones deberan ser aplicadas en la direccion mas desfavorable sin sacudidas, durante
1 s cada vez.

Inmediatamente después, el cable debera ser sometido durante 1 min a un par de la magnitud
indicada en la tabla XVIII.

Tabla XVIII
Pruebas de los anclajes del cable

Masa del equipo (kg) | Traccién (N) | Momento de
torsion (Nm)

Hasta 1 kg inclusive 30 0,1
Mas de 1 hasta 4 60 0,25
inclusive

Mas de 4 100 0,35

Tras finalizar los ensayos, la cubierta del cable no se habra desplazado longitudinalmente mas de 2 mm
y los extremos del conductor no se habran movido mas de 1 mm con respecto a su conexiéon normal.
Las lineas de fuga y distancias en el aire no se habran reducido mas all4 de los valores que se
especifican en el apartado 57.10.

Para la medicién del desplazamiento longitudinal, mientras el cable es sometido a traccion, se hace una
marca sobre el cable a una distancia de 2 cm aproximadamente de su anclaje, o de otro punto
adecuado, antes de comenzar los ensayos.

Después de los ensayos, se mide el desplazamiento de la funda del cable en relacién al anclaje del
cable, o al punto adecuado mencionado, mientras el cable es sometido a traccion.

No se podra introducir el cable en el EQUIPO de manera que el cable o las partes internas del EQUIPO
se puedan danar.

b) Guardas de los cables
Los CABLES DE ALIMENTACION de los equipos diferentes a los EQUIPOS ESTACIONARIOS se
deberan proteger contra el doblado excesivo en la entrada de la base del EQUIPO mediante una
guarda del cable, la cual debera ser de material aislante.
Alternativamente, la abertura en el EQUIPO debera tener tal forma que el cable de alimentacion
aplicado, incluso si no esta dotado de una guarda, pase el siguiente ensayo de flexibilidad.
El cumplimiento es comprobado mediante inspeccién, mediciones y por las pruebas siguientes:
El EQUIPO disefiado para usar un CABLE DE ALIMENTACION se dota con una guarda del cable o una
abertura y el CABLE DE ALIMENTACION debera tener una longitud descubierta de 100 mm
aproximadamente. El EQUIPO es situado de forma que el eje de la guarda del cable, donde el cable
sale, esté orientado hacia arriba con un angulo de 45° respecto de la horizontal cuando esta libre de
tensiones.
Entonces se ata una masa de 10 D2 g al extremo libre del cable, siendo D el diametro total en
milimetros, o para cables planos, la dimension total minima del CABLE DE ALMENTACION
suministrado con el EQUIPO.
Si la guarda del cable es sensible a la temperatura, el ensayo se hace a
23°C+2°C.
Los cables planos se doblan en una direccién perpendicular al plano que contiene los ejes
conductores.
Inmediatamente después de atar la masa, la curvatura del cable en cualquier parte debera ser menor
de 1,5 D, siendo verificado mediante una varilla cilindrica con un didmetro de 1,5D .
Las guardas que no cumplen el ensayo dimensional anterior deberan pasar el siguiente ensayo:
Una muestra de la guarda, junto con el cable suministrado con el EQUIPO se somete a 5 000 ciclos de
flexion. La guarda se monta en el EQUIPO con un cable de 60 a 100 cm de longitud. Con el EQUIPO
mantenido estacionariamente, la guarda se flexa moviendo el cable de atras hacia adelante en un plano
que forme un angulo de 180° aproximadamente.
Después de la prueba, el cable no debera haberse aflojado y ni el cable ni el anclaje del mismo
deberan mostrar dafios, siendo admisible que puedan haberse roto hasta el 10 % del namero total de
hilos conductores.
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C) Accesibilidad de la conexién
El espacio interior del EQUIPO destinado a cables fijos o CABLE DE ALIMENTACION rebobinable,
debera ser adecuado para permitir que los conductores sean facilmente introducidos y conectados, y
que las cubiertas, si existen, pueden ser fijadas sin riesgo de dafio para los conductores o su
aislamiento. Debera ser posible comprobar que los conductores son conectados y posicionados
correctamente antes de ajustarse la cubierta.
El cumplimiento es comprobado mediante inspeccion y una prueba de instalacion.

57.6 Dispositivos terminales de toma de corriente y cables de las partes de la red de
alimentacidn

*a) Requisitos generales para los DISPOSITIVOS TERMINALES DE TOMA DE CORRIENTE
El EQUIPO destinado a estar conectado permanentemente a cables fijos y el EQUIPO destinado a estar
conectado por medio de CABLES DE ALIMENTACION no desmontables deberan disponer de
DISPOSITIVOS TERMINALES DE TOMA DE CORRIENTE en los que las conexiones se deberan hacer
por medio de tornillos, tuercas, soldaduras, abrazaderas, engastaduras de conductores o métodos
efectivos equivalentes.
No se deberéd confiar s6lo en los terminales como medios para mantener los conductores en posicion, a
menos que se suministren barreras tales que las LINEAS DE FUGA o DISTANCIAS EN EL AIRE entre
las partes ACTIVAS y otras partes conductoras no se puedan reducir a valores menores que los
especificados en el apartado 57.10, en caso de ruptura del conductor.
Cuando los terminales no forman parte de los bloques de terminales se pueden utilizar como terminales
destinados a conductores eléctricos externos si cumplen con los requisitos de este apartado y se
marcan adecuadamente de acuerdo con los apartados 6.2 h), j) y k).
Los tornillos y tuercas que sujetan los conductores externos, no deberan servir para fijar ningun otro
componente, salvo conductores internos que estén dispuestos de tal forma que sea improbable que
sean desplazados cuando se sujeten los conductores de alimentacién.
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién.
b) Disposicion de los DISPOSITIVOS TERMINALES DE TOMA DE CORRIENTE.
Para un EQUIPO con cables desmontables, en el que los terminales tiene como fin la conexién de
cables externos o CABLES DE ALIMENTACION, estos terminales junto con cualquier TERMINAL DE
PROTECCION DE TIERRA se deberan agrupar estrechamente de tal manera que proporcionen un
adecuado medio de conexion.
Para los detalles de las conexiones del CONDUCTOR DE PROTECCION DE TIERRA, véase el capitulo
58.
Para el marcado de los DISPOSITIVOS TERMINALES DE TOMA DE CORRIENTE, véase el apartado
6.2.
Los DISPOSITIVOS TERMINALES DE TOMA DE CORRIENTE no deberan ser accesibles sin el uso de
una HERRAMIENTA, incluso si no son accesibles sus partes ACTIVAS.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion.
Los DISPOSITIVOS TERMINALES DE TOMA DE CORRIENTE deberan ser localizados y protegidos de
tal forma que, debido al escape de un hilo de un cable conductor cuando los conductores son fijados,
no haya riesgo de un contacto entre las partes ACTIVAS y las PARTES ACCESIBLES vy, para los
EQUIPOS DE CLASE II, entre las partes ACTIVAS y las partes conductoras separadas de las PARTES
ACCESIBLES mediante un AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO solamente.
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccidn, y en caso de duda, mediante la prueba siguiente:
El extremo de un conductor flexible que tenga la seccion transversal NOMINAL especificada en el
apartado 57.3c), tabla XV, se despoja de su aislamiento en una longitud de 8 mm .
Un simple hilo del cable conductor se deja libre, y el resto del conductor se asegura al terminal.
El hilo libre se dobla en todas las posibles direcciones sin forzar hacia atras el forro aislante y sin hacer
dobleces agudos alrededor de los tabiques de separacion.
El hilo libre de un conector conectado a un terminal ACTIVO no debera entrar en contacto con ninguna
PARTE ACCESIBLE o partes conectadas a PARTES ACCESIBLES o, para los EQUIPOS DE CLASE II,
partes estén separadas de las PARTES ACCESIBLES por un AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO solo.
El hilo libre de un conductor conectado a un TERMINAL DE PROTECCION DE TIERRA no debera
entrar en contacto con ninguna parte ACTIVA, véase el apartado 57.5 a).
Fijacion de los terminales de alimentacién
Los terminales del EQUIPO se deberan fijar de tal manera que, cuando se afloje o se tire de los medios
para sujetar los conductores, el cableado interno no esté sujeto a tension y las LINEAS DE FUGA y
DISTANCIAS EN EL AIRE no se reduzcan por bajo de los valores especificados en el apartado 57.10.
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El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién y medicién después de sujetar y aflojar 10 veces
un conductor de la mayor seccién transversal especificada.
*d) Conexiones de los terminales de la red
- Para los EQUIPOS con cables flexibles desmontables, a ser conectados por medios de sujecion, los
terminales del cable no deberan requerir preparacién especial del conductor para efectuar la conexion
correcta, y deberan ser disefiados o colocados de forma que el conductor no se dafie y no se pueda
sacar cuando se aprietan los tornillos o tuercas de sujecion.
- Para requisitos posteriores que limiten la preparaciéon del conductor en los CABLES DE
ALIMETACION y CABLES DESCONECTABLES DE ALIMENTACION, véase el apartado 57 .3d).
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién de los terminales y de los conductores después del
ensayo del apartado 57.5c¢).
e) Fijacion de los cables

No se utiliza. véase el apartado 56.1f).

57.7 Fusibles y disparadores de sobrecorriente de la red.

Los fusibles y DISPARADORES DE SOBRECORRIENTE se deberan suministrar en cada conexién de

red para los EQUIPOS DE CLASE | y para los EQUIPOS DE CLASE Il que tengan una tierra funcional

de acuerdo con el apartado 18 |) y en al menos una conexiéon de red para otros EQUIPOS DE CLASE

Il monofasicos.

La corriente asignada de los DISPARADORES DE SOBRECORRIENTE vy la de los fusibles de la red

deberan ser tal que confiablemente asimilen la corriente normal de funcionamiento y no debera ser

mayor que la corriente asignada de cualquier componente del circuito de la red por el que

transite la corriente de alimentacion de la red.

- Un CONDUCTOR DE PROTECCION DE TIERRA no debera tener el caracter de fusible.

— Para un EQUIPO PERMANENTEMENTE INSTALADO el conductor neutro no debera incluir
fusibles.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién.

57.8 * Localizacion de supresores de interferencia en las partes de la red de
alimentacidn.

No se utiliza.
57.9 Cableado de la parte de la red de alimentacion.

a) Aislamiento
El aislamiento de un conductor individual en la PARTE DE LA RED DE ALIMENTACION debera ser al
menos eléctricamente equivalente al de los conductores individuales de los CABLES DE
ALIMENTACION en cumplimiento con la IEC 227 6 245, o ese conductor debera ser considerado como
un conductor desnudo.
El cumplimiento se comprueba mediante el siguiente ensayo:
El aislamiento se considera que es eléctricamente equivalente, se resiste un ensayo de rigidez
dieléctrica de 2 000 V durante 1 min . La tension de ensayo se aplica a una muestra del hilo entre el
conductor y una hoja de aluminio arrollada alrededor del aislante en una longitud de 10 cm .

b) calibre de los conductores

— El cableado interno en una PARTE DE LA RED DE ALIMENTACION entre el DISPOSITIVO
TERMINAL DE TOMA DE CORRIENTE vy los dispositivos de protecciéon deberan tener un calibre no
menor del minimo requerido para el CABLE DE ALIMENTACION segun se especifica en el apartado
57.3 ¢).

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion.

— Los calibres de otros cables de la PARTE DE LA RED DE ALIMENTACION, y las dimensiones de
las pistas conductoras de los circuitos impresos deberan ser suficientes para evitar cualquier peligro
de fuego en caso de corrientes de fallo.

Si existe alguna duda respecto a la adecuacién de la proteccién utilizada de sobrecorriente, el
cumplimiento se comprueba conectando el EQUIPO a una RED DE ALIMENTACION tal que pueda
suministrar la corriente esperada de cortocircuito mas desfavorable en caso de un fallo de la PARTE
DE LA RED DE ALIMENTACION.

Posteriormente, se simula un fallo en el aislamiento simple de la PARTE DE LA RED DE
ALIMENTACION de forma que la corriente de fallo sea la menos favorable. No se debera producir
un RIESGO DE LA SEGURIDAD.
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57.10 * Transformadores de alimentaciéon de la red.

Los transformadores de alimentacién de la red deberan cumplir los requisitos siguientes:

57.10.1 Sobrecalentamiento

Los transformadores utilizados en los EQUIPOS ELECTROMEDICOS se deberan proteger contra el
sobrecalentamiento del AISLAMIENTO BASICO, SUPLEMENTARIO y REFORZADO en caso de
cortocircuito o sobrecarga en cualquier cableado de salida.

El cumplimiento se comprueba mediante los ensayos descritos en los apartados 57.9.1 a) y 57.9.1
b).

Cuando los dispositivos de proteccion externos al transformador o a la ENVOLVENTE del
transformador proporcionan proteccion contra el calentamiento, por ejemplo, fusibles,
DISPARADORES DE SOBRECORRIENTE, LIMITADORES TERMICOS, estos dispositivos deberan
conectarse de tal forma que el fallo de algin componente, distinto del cableado intercalado entre los
dispositivos de protecciéon y el transformador, no pueda volver inoperantes los dispositivos de
proteccion.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién.

Tabla XIX
Temperaturas maximas permisibles a 25 °C de temperatura
ambiente de los cableados del transformador de la red
de alimentacion bajo condiciones de sobrecarga
y cortocircuito

Partes Temperatura
maxima °C

Bobinados y laminas del nucleo en
contacto con ellos, si el aislante es:

— material de Clase A 150
— material de Clase B 175
— material de Clase E 165
— material de Clase F 190
— material de Clase H 210

a) Cortocircuito
El cumplimiento se comprueba mediante aplicacion de las siguientes pruebas bajo las condiciones
especificadas en el capitulo 42:
— Los transformadores de alimentacién de la red, suministrados con un dispositivo de proteccién para

la limitacion de temperatura del enrollado, se conectan a una tension de alimentacion que sea la
menos favorable dentro de los limites del 90 % de la mas baja al 110 % de la mas alta tension
ASIGNADA de alimentaciéon o del margen de las tensiones de alimentacién ASIGNADAS.

Cualquier dispositivo de proteccién de un enrollado secundario debera ser operativo.

El dispositivo de proteccién debera funcionar antes de que se excedan las temperaturas de la tabla
XIX.

Cuando un dispositivo de protecciéon primario no funciona, no deberdn excederse las temperaturas
maximas de la tabla XIX en condicion térmica estable.

b) Sobrecarga
Los transformadores de alimentacion de la red que incluyen dispositivos de proteccidn, si existen, son
comprobados en condiciones de funcionamiento normal:

bajo las condiciones especificadas en el capitulo 42 hasta que se alcancen las condiciones térmicas
estables;

la tension de alimentacién se mantiene al 90 % o 110 % de la tensiéon ASIGNADA de alimentacion o
al 110 % del valor mas alto del margen de tensiones ASIGNADAS de alimentacién, la que sea
menos favorable;
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— las pruebas se hacen en cada cableado o seccion alternativamente, siendo cargados los demas
cableados o secciones como en UTILIZACION NORMAL;

— la seccion o enrollado del transformador bajo sobrecarga es cargado como sigue:

U Los transformadores de alimentacién de la red que tengan fusibles de acuerdo con la norma IEC
127 y la publicacién IEC 241, como dispositivos de proteccion, se cargan durante 30 min y 1 h
respectivamente, de forma que la corriente de prueba en el circuito esté en concordancia con la
tabla XX, con los fusibles sustituidos por puentes de impedancia despreciable.

U Los transformadores de alimentacion de la red que tengan fusibles que se desvien de la norma
IEC 127 y publicacion IEC 241 como dispositivos de proteccién, se cargan durante 30 min de
forma que la corriente de prueba en el circuito de los fusibles sea tan alta como sea posible de
acuerdo con las caracteristicas suministradas por el fabricante, pero que no originen el
funcionamiento del fusible. Los fusibles deberan ser sustituidos por puentes de impedancia
despreciable.

Tabla XX
Corriente de prueba para los transformadores de la red

Valor marcado de la corriente | Relacién entre la corriente de
ASIGNADA del fusible-enlace pruebay la corriente

de proteccién (A) ASIGNADA del fusible-enlace
Hasta 4 incluido 2,1
mas de 4 hasta 10 incluido 1,9
mas de 10 hasta 25 incluido 1,75
mas de 25 1,6

U Si la corriente bajo cortocircuito es mas pequefia que la corriente de prueba especificada en los
articulos a) y b), el enrollado o seccién del transformador se cortocircuita hasta que alcance el
estado térmico estable.

U Los transformadores de alimentacion de la red que tengan DISPARADORES DE
SOBRECORRIENTE como dispositivos de protecciéon, se cargan de forma que la corriente de
ensayo en el circuito sea tan alta como sea posible de acuerdo con la corriente de disparo
establecida por el fabricante de los DISPARADORES DE SOBRECORRIENTE, pero sin hacer
actuar los diparadores al funcionar, el ensayo se continlia hasta que se obtenga la estabilidad
térmica. Los DISPARADORES DE SOBRECORRIENTE se deberan sustituir por barras de
impedancia despreciable.

U Los transformadores de alimentacion de la red que tengan DISPARADORES DE
SOBRECORRIENTE como dispositivos de proteccion se cargan al 95 % de la corriente de
funcionamiento del disparador hasta que se alcance el estado térmico estable.

En los transformadores de alimentacion de la red no suministrados con dispositivos de proteccion

para limitar la temperatura del enrollado, deberan ser cortocircuitados los terminales de salida del

enrollado secundario o de una seccién del mismo que de los resultados menos favorables. La
prueba debera continuarse hasta que se alcance el estado térmico estable.

Para la finalidad de estas pruebas, la corriente de disparo es:

— para un DISPARADOR DE SOBRECORRIENTE sin retardo: la corriente mas baja que produzca su
funcionamiento;

— para un DISPARADOR DE SOBRECORRIENTE con retardo: la corriente que origine el disparo,
partiendo de la temperatura de la habitacion, con el retardo maximo o después de 1 h, el que sea mas
corto.

Durante las pruebas, la temperatura no debera exceder de los valores dados en la tabla XIX.

57.10.2 Rigidez dieléctrica

El aislamiento eléctrico entre el enrollado primario y otros enrollados, pantallas y nucleo de un
transformador de alimentacién de la red, se supone que ha sido comprobado mediante las pruebas de
rigidez dieléctrica realizadas sobre el EQUIPO montado segin se describe en el capitulo 20. No
deberan ser repetidas.
La rigidez dieléctrica del aislamiento eléctrico entre vueltas y capas de los enrollados primarios y
secundarios de un transformador de alimentacién de la red, debera ser tal que después del tratamiento
de preacondicionamiento de humedad, véase el apartado 4.10, pase las siguientes pruebas:

— Los transformadores que no tengan ningun enrollado con una tensién ASIGNADA que exceda de 500 V
, se prueban con una tensién en el enrollado de cinco veces la tension ASIGNADA o cinco veces el
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limite superior del margen de tension ASIGNADA de ese enrollado y a una frecuencia no menor de
cinco veces la frecuencia ASIGNADA.

Los transformadores que tengan algun enrollado con una tension ASIGNADA que exceda de 500 V ,
se prueban con una tensién en el enrollado de dos veces la tension ASIGNADA o dos veces el limite
superior del margen de tension ASIGNADA de ese enrollado y a una frecuencia no menor de dos veces
la frecuencia ASIGNADA.

En los dos casos anteriores, sin embargo, la tension sobre la solicitacion ejercida sobre el aislamiento
de las espiras y las capas de cualquier enrollado del transformador, debera ser tal, que la tension de
prueba que aparezca en el enrollado con la mas alta tension ASIGNADA, no exceda de la tensién
especificada en el apartado 20.3, tabla V, (AISLAMIENTO BASICO), si la tension ASIGNADA de tal
enrollado se considera como tensiéon U de referencia. Si ocurriera esto, la tensién de prueba en el
enrollado primario se debera reducir en la misma forma. La frecuencia de prueba se puede adaptar
para que produzca en el nlcleo aproximadamente la induccién magnética presente en UTILIZACION
NORMAL.

Los transformadores trifasicos se pueden probar mediante un dispositivo de prueba trifasico o
realizando tres pruebas consecutivas utilizando un dispositivo monofasico.

El valor de la tension de prueba respecto al nucleo y a cualquier pantalla entre los enrollados primario
y secundario debera estar de acuerdo con la especificacion del transformador correspondiente. Si el
enrollado  primario tiene un punto de conexiéon identificado para el neutro de la RED DE
ALIMENTACION, tal punto se debera conectar al nucleo (y la pantalla si existe), a menos que el ntcleo
(y la pantalla) esté(n) especificado(s) para su conexién a una parte no puesta a tierra del circuito. Para
simular esto, el nucleo (y la pantalla) se conectan a una fuente con tensiéon y frecuencia adecuada con
respecto al punto de conexién identificado.

Si tal punto de conexién no ha sido identificado, cada lado del enrollado primario, alternativamente, se
deberd conectar al nucleo (y la pantalla si existe) a menos que el nucleo (y la pantalla) se especifiquen
para una conexidn a una parte no puesta a tierra del circuito.

Para simular esto, el nucleo (y la pantalla) se debera(n) conectar a una fuente con una tensién y una
frecuencia adecuadas con respecto a cada lado del enrollado primario alternativamente.

Durante la prueba, todos los enrollados no previstos para conexién a la RED DE ALIMENTACION se
deberan dejar sin carga (circuito abierto). Los enrollados previstos para ser puestos a tierra en un
punto o para funcionar con un punto préximo al potencial de tierra, deberan tener tal punto conectado al
nucleo, a menos que el nucleo esté especificado para su conexién a una parte no puesta a tierra del
circuito.

Para simular esto, se conecta el nicleo a una fuente con una tensién y una frecuencia adecuadas con
respecto a tales enrollados.

Inicialmente se aplicard una tensién cuyo valor no sobrepasara dela mitad de la cifra prescrita,
posteriormente se aumentara la tensién hasta su valor maximo en un lapso de

s y se mantiene durante 1 min tras lo cual se reducira gradualmente e interrumpira.

Los ensayos no se realizan a las frecuencias de resonancia.

Durante la prueba, no deberan ocurrir arcos de contorno ni perforacién en ninguna parte del
aislamiento.

Las descargas corona pequefias se desprecian, con tal que cesen cuando la tensién de prueba caiga
temporalmente a un valor mas bajo, que este valor sea mas alto que la tension de referencia (U) y que
las descargas no provoquen una caida de las tensiones de prueba.

57.10.3 Almacenaje

No se utiliza.

57.10.4 cConstruccion

a) La separacion entre los enrollados del primario y secundario cuando estos tengan una CONEXION

CONDUCTORA a las PARTES APLICABLES o a las PARTES METALICAS ACCESIBLES sin TOMA DE

TIERRA DE PROTECCION, debera lograrse mediante uno de los siguientes métodos:

— Enrollamiento en bobinas o matrices separadas;

— Enrollamiento en una bobina o matriz con una particion aislante sin perforaciones entre los
enrollados;

— Enrollamiento en una bobina o matriz con enrollados concéntricos y que tengan una pantalla
protectora de cobre sin perforar con un espesor inferior a 0,13 mm;

— Enrollamiento concéntrico en una bobina con enrollados separados mediante un AISLAMIENTO
DOBLE o REFORZADO.
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El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién.

b) No se utiliza.
C) Deberan suministrarse medios para evitar el desplazamiento de las espiras finales después del
aislamiento entre los enrollados.

d) Si una pantalla de proteccion de tierra tiene s6lo una vuelta, deberéa tener un solapamiento no inferior a
3 mm . El ancho de la pantalla debera ser al menos igual a la longitud axial del enrollado primario.

e) En transformadores con AISLAMIENTO REFORZADO o DOBLE, el aislamiento entre los enrollados

primario y secundario debera constar de:

— una capa aislante que tenga un espesor de al menos 1 mm, o

— al menos dos capas de aislamiento con un espesor total no menor de 0,3 mm, o

— tres capas con tal que cada combinacién de dos capas puedan soportar la prueba de rigidez
dieléctrica para un AISLAMIENTO REFORZADO.

f) Para transformadores que cumplan con el apartado 57.9 a), las LINEAS DE FUGA entre los enrollados
primario y secundario deberan cumplir los requisitos del AISLAMIENTO REFORZADO (A-e, tabla XVI,
apartado 57.10) con las siguientes discrepancias permitidas:

- El esmalte o laca de los hilos del enrollado se considera que contribuyen con 1 mm a esta LINEA DE

FUGA.

— Las LINEAS DE FUGA se miden a través de la junta entre las dos partes de una barrera aislante,
excepto cuando:

U una de las dos partes que forman la junta estén unidas por un sello en caliente u otro medio
similar, en un lugar que sea relevante;

U o la unién esta completamente llena con adhesivo en los lugares necesarios y el adhesivo se
una a las superficies de la barrera aislante de forma que la humedad no pueda embeberse en la
junta.

- Las LINEAS DE FUGA dentro de los transformadores moldeados se considera que no existen si se
puede mostrar que no hay burbujas de gas y el espesor del aislamiento entre los enrollados primario

y secundario esmaltados o laqueados es por lo menos de 1 mm , para tensiones U de referencia que

no excedan de 250 V y aumenten proporcionalmente para tensiones mayores de referencia.

f) La salida de los hilos desde los enrollados internos de los transformadores tiroidales deberan
implementarse con manguitos dobles que cumplan con los requisitos del AISLAMIENTO DOBLE y que
tengan un espesor total de la pared de por lo menos 0,3 mm , extendiéndose al menos 20 mm fuera del

enrollado.
El cumplimiento con los requisitos de los apartados 57.9.4c) a 57.9.49g) se verifica mediante inspeccion.

57.11 Lineas de fugay distancias en el aire

*a) Valores

- Las LINEAS DE FUGA y las DISTANCIAS EN EL AIRE deberan cumplir al menos con los valores de
la tabla XVI.

Para ciertos aislamientos se aplican los apartados 20.1 y 20.2.

— El valor del tension de referencia (U) esta dado en el apartado 20.3. En caso de que la tensién de
referencia tenga un valor entre dos de los dados en la tabla XVI, se debera aplicar el mas alto de los
dos valores.

Los valores para las tensiones de referencia por encima de 1 000 V en c.a. 6 1 200 V en c.d. estan en
estudio.

— Para el aislamiento de la ranura de los motores debera permitirse en las LINEAS DE FUGA una
reduccion del 50 % de los valores de la tabla XVI, con un minimo de 2 mm a 250 V .

— Entre las PARTES APLICABLES PROTEGIDAS CONTRA EL DESFIBRILADOR y otras partes, las
LINEAS DE FUGA y de las DISTANCIAS EN EL AIRE no deberan ser menores de 4 mm .

*b) Aplicacion

— Para el aislamiento entre partes de polaridad opuesta en la PARTES DE LA RED DE
ALIMENTACION, véase el apartado 20.1 A-f, no se requiere un minimo valor de las LINEAS DE
FUGA o de DISTANCIAS EN EL AIRE, si cortocircuitando cada una de estas LINEAS DE FUGA Y
DISTANCIAS EN EL AIRE, una cada vez, no se origina un RIESGO DE LA SEGURIDAD.

El funcionamiento de un dispositivo de proteccién no debera considerarse como un RIESGO DE LA
SEGURIDAD.

— La contribucién a las LINEAS DE FUGA de cualquier canal o espacio de en el aire menor de 1 mm
de anchura debera limitarse a la distancia lineal que aportan, véanse las figuras 39 a 47.

Las DISTANCIAS EN EL AIRE requeridas entre las partes ACTIVAS no deberan aplicarse al espacio
de aire entre los contactos de los TERMOSTATOS, LIMITADORES TERMICOS, DISPARADORES DE
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SOBRECORRIENTE, microinterruptores y similares, o a los espacios de aire entre las partes que
conducen corriente de tales dispositivos cuando el espacio varia con el movimiento de los contactos y
cuando ha sido probada la adecuacion de los valores.

— Cuando se determinen las LINEAS DE FUGA y las DISTANCIAS EN EL AIRE, debera tomarse en
consideracion el efecto de los revestimientos aislantes de las envolventes o cubiertas metalicas.

— EIl uso de sélo la DISTANCIA EN EL AIRE, como medio Unico para proveer aislamiento entre las
partes ACTIVAS y las PARTES ACCESIBLES sin TOMA DE TIERRA DE PROTECCION, sélo sera
aceptable si la ubicaciéon relativa entre estas partes es tal que estas son rigidas y localizadas
mediante molduras, o si el disefo es tal que no hay probabilidad de que una distancia sea reducida
por deformaciéon o movimiento de las partes.

Cuando es habitual o probable el movimiento limitado de una de las partes, esta debera tenerse en
cuenta al calcular el espacio minimo.
*c) No se utiliza.
*d) Medicién de LINEAS DE FUGA y DISTANCIAS EN EL AIRE
El cumplimiento se comprueba por medicion teniendo en cuenta las reglas de las figuras 39 a 47.
Para el EQUIPO provisto de una BASE DE CONECTOR, las mediciones se realizan con un conector
adecuado insertado. Para otros EQUIPOS que incorporen CABLES DE ALIMENTACION se realizan con
conductores de alimentacion del mayor calibre especificado y sin conductores.
Las partes moviles se colocan en la posicion menos favorable; las tuercas y los tornillos con cabezas
no circulares se aprietan en la posicion menos favorable.
Las LINEAS DE FUGA y las DISTANCIAS EN EL AIRE entre terminales y PARTES ACCESIBLES se
miden también con los tornillos y tuercas desenroscados tanto como sea posible, y las DISTANCIAS EN
EL AIRE no deberan ser menores del 50 % de los valores de la tabla XVI.
Las LINEAS DE FUGA y DISTANCIAS EN EL AIRE a través de las ranuras u orificios en las partes
externas deberan medirse con el dedo de ensayo normalizado de la figura 7.
Si es necesario, se aplica una fuerza en cualquier punto de los conductores desnudos y en la parte
externa de las ENVOLVENTES metalicas en un intento de reducir las LINEAS DE FUGA vy las
DISTANCIAS EN EL AIRE mientras se realizan las mediciones.
La fuerza se aplica mediante un dedo de prueba normalizado, con una punta como se indica en la
figura 7, y que tenga un valor de:
2 N para conductores desnudos;
30 N para ENVOLVENTES.

, Tabla XV
LINEAS DE FUGA y DISTANCIAS EN EL AIRE en mmY

tension | 15|36 (75| 15| 30 | 45 | 60 [ 800 | 900 |1 200

c.d. 0 0 0 0
tension |12 (30|60 12| 25|40 | 50 (660 | 750 |1 000
c.a. 5 0 0 0
Equivalente a 0,10,]10,] 1 [16]24] 3 4 | 4,5 6 DA*
AISLAMIENTO 4 |57

BASICO entre partes| A-f
de opuesta polaridad

o,|11,]2 3] 4 ]|55| 7 | 8 | 11 |LF*

8 3

AISLAMIENTO A-a1, A-|o, | 1]1,[1,6]25[3,5/45| 6 |86,5 9 |DA*

BASICO ol|b 8 2

AISLAMIENTO A-c, A-j

SUPLEMENTARIO |B-d, B-c
1,122,346 | 8|10 | 12 16 | LF*
7 3 5

AISLAMIENTO A-a2, A-|1, 122,132 5|7 |9 [12 13 18 | DA*

DOBLE Ole 6 4

AISLAMIENTO A-k, B-a,

REFORZADO B-e

3,4 |4, |6 |8 |12]16 |21 24 32 | LF*
4 6

*DA = DISTANCIA EN EL AIRE LF = LINEA DE FUGA
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58 Tierra de proteccién - Terminales y conexiones

58.1 Los medios de sujecion

del TERMINAL DEPROTECCION DE TIERRA para los conductores de alimentacién fijos o los CABLES
DE ALIMENTACION deberan cumplir con los requisitos del apartado 57.5c). No debera ser posible
aflojarlos sin la ayuda de una HERRAMIENTA. Los tornillos para las conexiones internas de proteccion de
tierra deberan estar completamente cubiertos o protegidos contra aflojamientos inadvertidos desde el
exterior del EQUIPO.

58.2 Paralas conexiones

internas de proteccién de tierra, se permite la sujecion por medio de un tornillo, soldadura, dobladura,
arrollamiento o un contacto fiable de presion.

58.3 No se utiliza. Véase el apartado 57.5b).
58.4 No se utiliza.
58.5 No se utiliza.
58.6 No se utiliza.

58.7 Cuando una BASE

DEL CONECTOR DEL EQUIPO constituye la conexion de alimentacion del mismo, la espiga de tierra de
la misma se considerara como TERMINAL DE PROTECCION DE TIERRA.

58.8 El terminal

DE PROTECCION DE TIERRA no se debera utilizar para la conexiéon mecanica entre las diferentes partes
del EQUIPO o para la fijacion de cualquier componente no destinado a proteccién de tierra o proteccion

funcional de tierra.

58.9 Conexion de proteccion de tierra

Cuando la conexion entre los conductores de alimentacion de la red y el EQUIPO o entre las partes
separadas del mismo que pueden ser manipuladas por el OPERADOR, se hacen por medio de un
dispositivo de clavija y base, la conexion de proteccion de tierra se debera ocurrir antes de que las
conexiones de alimentaciéon se realicen y debera abrirse después de que dichas conexiones se
interrumpan. Esto se aplica también cuando las partes intercambiables estan conectadas a la tierra de
proteccién. Véanse también los apartados 57.1, 57.2, y 57.3.

El cumplimiento con los requisitos del capitulo 58 se comprueba mediante inspecciéon de los materiales
y las caracteristicas constructivas, mediante las pruebas manuales y mediante las pruebas del apartado
57.5.

59 Construccién y disposicién

59.1 cableado interno

Para la fijacion del cableado en la PARTE APLICABLE y las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION,
véase el apartado 56.1 f).

a) Proteccién mecanica

— Los cables y conductores eléctricos se deberan proteger adecuadamente del contacto con una parte
movil o de la friccidon en las esquinas agudas y los angulos o, si existe un movimiento relativo entre la
parte y los cables o los conductores.

— El cableado que tenga sélo AISLAMIENTO BASICO se debera proteger con casquillos adicionales o
con otros medios similares cuando esté en contacto directo con las partes metalicas y cuando tal
cableado esta sujeto a un movimiento relativo en UTILIZACION NORMAL que le ponga contacto directo
con partes metalicas.
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— EI EQUIPO se disefiara de forma que el cableado, componentes y mazos de hilos no puedan ser
dafiados probablemente en el proceso normal del montaje o durante el reemplazamiento de las tapas o
durante la apertura o el cerrado de las puertas de inspeccion.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion y, cuando sea adecuado, mediante pruebas
manuales.

b) Doblado
Las guias de los conductores se deberan construir de manera que los conductores moéviles en
UTILIZACION NORMAL no se doblen con un radio menor de cinco veces el diametro total del conductor
considerado.
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién y mediciones de las dimensiones correspondientes.

C) Aislamiento

— Si se necesitan manguitos aislantes en el cableado interno, se deberan afianzar adecuadamente. Se
considera que los manguitos estan adecuadamente afianzados si s6lo pueden retirarse por rotura o
corte o si estan sujetos por ambos extremos.

— En el interior de EQUIPO, el forro de un cable flexible se debera utilizar como AISLAMIENTO
SUPLEMENTARIO sdlo cuando no esté sujeto a tensiones indebidas mecanicas o eléctricas, y si
sus propiedades de aislamiento no son menores que las especificadas en las normas IEC 245.4 ¢
IEC 227 .

- Los conductores aislados que estan sujetos en UTILIZACION NORMAL a temperaturas que exceden
de 70 °C deberan tener un aislamiento de material resistente al calor si el cumplimiento con esta
norma resulta probablemente afectado por deterioro del aislamiento.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion y, si es necesario mediante pruebas especiales.

Las temperaturas se deberan determinar como se indica en el capitulo 42.

El cumplimiento de la funda mencionada en el segundo guién se verifica como sigue:

El aislamiento debera resistir un ensayo de rigidez dieléctrica de 2 000 V durante

1 min . La tension de ensayo se aplica entre una varilla metalica introducida en una muestra de la funda

y una hoja de metal arrollada alrededor del aislante en una longitud de 10 cm .

d) Materiales
No deberan utilizarse hilos de aluminio de calibre menor de 16 mm2.
El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién.

*e) Separacioén de circuitos
No se utiliza. Véase capitulo 17.

f) Requisitos aplicables
Los cables de conexién entre las partes del EQUIPO, por ejemplo partes de una instalaciéon de rayos X,
de una instalacion de vigilancia del PACIENTE, de una instalacion de proceso de datos o de
combinaciones de estas, deberan considerarse como pertenecientes al EQUIPO y no estar sujetos a los
requisitos para el cableado de las instalaciones eléctricas (en hospitales u otros lugares).
El cumplimiento se comprueba mediante la realizacion de las pruebas correspondientes de esta norma.

59.2 Aislamiento

Este apartado esta referido a las partes del EQUIPO, sin abordar el aislamiento de los conductores que
ya fue tratado en el apartado 59.1 c).
a) Fijacion
No se utiliza.
*b) Resistencia mecanica y resistencia al calor y al fuego
Las caracteristicas de aislamiento, la resistencia mecanica y la resistencia al calor y fuego deberan
cumplirse por todos los tipos de aislamiento, incluyendo las paredes aislantes de separacion, incluso en
el caso de uso prolongado.
El cumplimiento se establece mediante inspecciéon y, si es necesario, en unién con las siguientes
pruebas:
— resistencia a la humedad, etc., véase el capitulo 44;
— rigidez dieléctrica, véase el capitulo 20;
— resistencia mecanica, véase el capitulo 21.

La resistencia al calor se establece mediante las siguientes pruebas que no necesitan realizarse si

existe evidencia satisfactoria de conformidad:

1. Para partes de la ENVOLVENTE vy otras partes externas aisladas, cuyo deterioro pudiera influir en la
seguridad del EQUIPO, mediante la prueba de presién por bola:
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Las ENVOLVENTES vy otras partes externas del material de aislamiento, excepto el aislamiento de
los cables flexibles, se someten a una prueba de presion por bola utilizando el aparato de prueba
que se muestra en la figura 48. La superficie de la parte a probar, se coloca en la posicién horizontal
y se presiona una bola de acero de 5 mm de didmetro contra la superficie con una fuerza de 20 N .
La prueba se hace en una cabina calentada a una temperatura de 75 £ 2 °C o a una temperatura de
40 + 2 °C sobre la temperatura alcanzada por la parte correspondiente del material aislante, medida
durante la prueba del capitulo 42, la que sea mas alta.

Se retira la bola después de 1 h y se mide el diametro de la impresiéon hecha por la misma. No
debera ser mayor de 2 mm . El ensayo no se realiza en las partes de material ceramico.

2. Para partes de material aislante que soporten partes no aisladas de la PARTE DE LA RED DE

ALIMENTACION, cuyo deterioro pudiera influir en la seguridad del EQUIPO, mediante la prueba de
presién por bola:

La prueba se realiza como se indica en el articulo 1), pero a una temperatura de 125 + 2 °C o0 a una
temperatura de 40 = 2 °C sobre la temperatura alcanzada por la parte correspondiente, medida
durante la prueba de capitulo 42, la que sea mas alta.

La prueba no se realiza a las partes de material ceramico, las partes aislantes de los conmutadores,
las escobillas y similares, ni a los carretes de las bobinas, cuando estos no se utilizan como
AISLAMIENTO REFORZADO, no realizandose la prueba tampoco al aislamiento de los cables.
NOTA - Para el AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO y el REFORZADO de materiales termoplasticos,
véase también el apartado 52.4.1.

C) Proteccién

El AISLAMIENTO BASICO, el SUPLEMENTARIO y el REFORZADO deberan disefiarse y protegerse de
manera que no haya probabilidad de dafiarse por depédsito de suciedad o polvo, como resultado del
funcionamiento de elementos dentro del EQUIPO, y en grado tal que se reduzcan las LINEAS DE FUGA
y las DISTANCIAS EN EL AIRE por debajo de las valores especificados en el apartado 57.10.

El material ceramico no fuertemente sintetizado, y similares, y las partes sueltas no deberan utilizarse
como el AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO o REFORZADO.

Las partes de caucho natural o sintético usado como AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO en EQUIPOS
DE CLASE Il deberan ser resistentes al envejecimiento y estar dispuestos y dimensionados de forma
que las LINEAS DE FUGA no se reduzcan por debajo de los valores especificados en el apartado
57.10, y pueda producirse alguna fisura.

El material aislante en que estan embebidos los conductores de calefacciéon se debera considerar como
AISLAMIENTO BASICO y no debera utilizarse como AISLAMIENTO REFORZADO.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion, mediante medicion y para el caucho por la prueba
siguiente:

Las partes de caucho son envejecidas en una atmdsfera de oxigeno a presion. Las muestras se
suspenden libremente en un cilindro de oxigeno, siendo la capacidad efectiva del cilindro al menos 10
veces el volumen de las muestras. El cilindro se llena con oxigeno comercial con una pureza no inferior
al 97 %, a una presion de 210 £ 7 N/cm2.

Las muestras se guardan en el cilindro a una temperatura de 70 + 2 °C durante 96 h . Inmediatamente
después, se sacan del cilindro y se dejan a la temperatura de la habitacién durante 16 h por lo menos.
Después de la prueba, las muestras se examinan y no deberan tener fisuras visibles a simple vista.

59.3 Proteccion contra las sobretensiones y SOBRECORRIENTES

Véase apartado 57.6

Una FUENTE INTERNA DE ALIMENTACION ELECTRICA en el EQUIPO debera suministrarse con un
dispositivo de VALOR ASIGNADO adecuado para protecciéon contra el riesgo de fuego originado por
corrientes excesivas, si el area de la seccién transversal y disposicién del cableado interno o las
caracteristicas de los componentes conectados pueden dar lugar a que se produzca un riesgo de
incendio en caso de un cortocircuito.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccion por la presencia de medios de proteccion y si es
necesario mediante inspeccién de los datos de disefio.

Los elementos fusibles recambiables sin abrir la ENVOLVENTE del EQUIPO, deberan estar incluidos
en un portafusibles. Cuando la sustitucion del fusible se puede efectuar sin el uso de una
HERRAMIENTA, las partes ACTIVAS sin aislamiento asociadas con el portafusibles deberan estar
blindadas para permitir el cambio del fusible sin RIESGO DE LA SEGURIDAD.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién y mediante la utilizacion del dedo de prueba
normalizado.
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Los dispositivos de proteccién conectados entre una PARTE APLICABLE DE TIPO F y una
ENVOLVENTE con la finalidad de proporcionar proteccidon contra las tensiones excesivas no debera
funcionar por debajo de 500 V efectivos.

El cumplimiento se comprueba mediante la prueba de tension de funcionamiento de los dispositivos de
proteccién.

Para los LIMITADORES TERMICOS y los DISPARADORES DE SOBRECORRIENTE véase el apartado
56.6 a).

59.4 Recipientes de aceite

Los recipientes de aceite en los EQUIPOS PORTABLES debera sellarse adecuadamente, para evitar
pérdidas de aceite en cualquier posicion. El disefio del contenedor debera permitir la expansiéon del
aceite

Los recipientes de aceite en los EQUIPOS MOVILES se deberan sellar adecuadamente para evitar
pérdidas de aceite durante el transporte pero pueden dotarse con un dispositivo disparador de presién
que pueda funcionar durante la UTILIZACION NORMAL.

El EQUIPO con aceite, parcialmente sellado, o las partes del mismo deberan estar provistas con
medios para la verificacion del nivel de aceite.

El cumplimiento se comprueba mediante inspeccién del EQUIPO y la descripcién técnica, y mediante
un ensayo manual.
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BASE DEL CONECTOR DEL EQUIPO (véase también figura 5) PARTE DE LA RED DE ALIMENTACION

PARTE APLICABLE DISPOSITIVO TERMINAL DE TOMA DE CORRIENTE
Conducto CABLE DE ALIMENTACION

CABLE DESCONECTABLE PARTE DE SALIDA DE SENAL

ENVOLVENTE CONDUCTOR DE PROTECCION DE TIERRA

TERMINAL DE PROTECCION DE TIERRA
CLAVIJA DE TOMA DE CORRIENTE

Cableado fijo
CONDUCTOR FUNCIONAL DE TIERRA

TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA CONDUCTOR DE EQUIPOTENCIALIDAD

PARTE DE ENTRADA DE SENAL Medios para la conexion de un CONDUCTOR DE

®@OCOEEEOLEE
OREEOEE®E

TOMA MOVIL DEL CONECTOR DEL EQUIPO EQUIPOTENCIALIDAD

Fig. 1 - Ejemplo de los terminales y conductores definidos (véase el apartado 2)
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Clavija con contacto de proteccién de tierra
CABLE DESCONECTABLE DE ALIMENTACION
CONECTOR DEL EQUIPO

Contacto y espiga de proteccion de tierra
TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA
AISLAMIENTO BASICO

ENVOLVENTE

Circuito intermedio

PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION
PARTE APLICABLE

Motor con eje accesible

AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO o pantalla puesta a tierra

Fig. 2 - Ejemplo de esquema de un EQUIPO DE CLASE | (véase el apartado 2.2.4)
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CLAVIJA DE TOMA DE CORRIENTE
CABLE DE ALIMENTACION
AISLAMIENTO BASICO

AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO
ENVOLVENTE

TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA
PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION
PARTE APLICABLE

AISLAMIENTO REFORZADO

@OOOOOOOOO

Motor con eje accesible

Fig. 3 - Ejemplo de un EQUIPO DE CLASE Il con envolvente metalica
Fig. 4 - No se utiliza
l
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7 H[E

A1 =1

y

7
5 i
#H[E
- =N
CONECTOR DEL EQUIPO

BASE DEL CONECTOR DEL EQUIPO

CABLE DESCONECTABLE DE ALIMENTACION
EQUIPO

BASE DE TOMA DE CORRIENTE

TOMA MOVIL DEL CONECTOR DEL EQUIPO

QRCEOFOIORGEO)

CLAVIJA DE TOMA DE CORRIENTE

Fig. 5 - Conexién de red desconectable (véase el apartado 2)
Fig. 6 - No se utiliza
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Esférico s
Detalle X Achaflanar todas las aristas
Ejemplo :

Vista postenar

Parte 3 Parte 2 Parte 1

He e 4=

D : i 1.

en milimetro

Tol ia de las di i sin indicacion de tolerancia:
en dngulos: +0/-10°
en dimensiones lineales: hasta 25 mm: +0/-0,05
mas de 25 mm: +0,2/-0,2
Material de las partes 1, 2 y 3: metal (por ejemplo, acero do en cali ).

Las dos articulaciones de este dedo pueden ser dobladas en un dngulo de 90° + 10°/ + 0 pero en una sola y unica direccion.

La utilizacién de la espiga y ranura es sélo una de las soluciones posibles con el fin de limitar el angulo del plegado a 90°. Por esta ra-
z6n las dimensiones y tolerancias de estos detalles no se indican en el dibujo. El disefio real debe asegurar un angulo de plegado de
90" con una tolerancia de +0/10°

Fig. 7 - Dedo de prueba normalizado (véase el capitulo 16)
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Fig. 8 - Pasador de prueba (véase el capitulo 16)

Medidas en milimetros, material de acero
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Fig. 9- Gancho de prueba (véase el capitulo 16)
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Véase el texto de la pagina 142

Fig. 10 - Circuito de alimentaci6n de medida con un lado de la RED DE ALIMENTACION
aproximadamente al potencial de tierra (véase el apartado 19.4b)).
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Véase el texto de la pagina 142

Fig. 11 - Circuito de alimentacién de medida con la RED DE ALIMENTACION
aproximadamente simétrica con relacién a tierra (véase el apartado 19.4b)).
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Véase el texto de la pagina 142

Fig. 12 - Circuito de alimentacién de medida para un EQUIPO polifésico
especificado para su conexi6n a una RED DE ALIMENTACION polifasica
(véase el apartado 19.4b)).
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Véase el texto de la pagina 142

Fig. 13 - Circuito de alimentacién de medida para un EQUIPO monofésico
especificado para su conexién a una RED DE ALIMENTACION polifasica
(véase el apartado 19.4b)).
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Véase el texto de la pagina 142

Fig. 14 - Circuito de alimentacién de medida para un EQUIPO
alimentado con una fuente monofasica especificada de la CLASE |, o bien de la CLASE I,
no utilizando en este caso la conexién de proteccion de tierra y Sg
(véase el apartado 19.4b)).
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1) Componentes no inductivos
2) Impedancia = impedancia de medida Z

— DM e

Simbolo equivalente al esquema anterior en las figuras que siguen

Fig. 15 - Ejemplo de un dispositivo de medida y su caracteristica de frecuencia
(véase el apartado 19.4e)).
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Véase el texto de la pagina 142

Medir en todas las combinaciones posibles de las posiciones de Sg, 5,9y 543 con:
5, cerrado (CONDICION NORMAL), y

S, abierto (CONDICION DE PRIMER DEFECTO)

y para medidas de acuerdo con el apartado 19.4a), tabla IV, notas 1 a 4 incluidas
S, abierto (CONDICION DE PRIMER DEFECTO)

Fig. 16 - Circuito de medida para la CORRIENTE DE FUGA A TIERRA de un EQUIPO CLASEI,
con o sin PARTE APLICABLE (véase el apartado 19.4f) y notas de la tabla 1V).

Ejemplo con el circuito de alimentacién de medida de la figura 10.
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Véase el texto de la pagina 142

Medir con DM1 y DM2, con S cerrado, y S,, S; y 53 cerrados y en todas las combinaciones posibles de Ss, $19 ¥ $12 (CONDICION NORMAL).

Medir con DM2 con Sg abierto (CONDICION DE PRIMER DEFECTO), si la alimentacién especificada tiene TOMA DE TIERRA DE PROTEC-
CIONycon §,, 5; y Sy cerrados en todas las combinaciones posibles de Sq, Sy ¥ 53

Ademds, con Sg cerrado y uno de los interruptores Sy, 5; 0 §; abierto sucesivamente (CONDICIONES DE PRIMER DEFECTO), pero sola-
mente para medidas de acuerdo con las notas de la tabla IV

Fig. 17 - Circuito de medida para la CORRIENTE DE FUGA A TIERRA de un EQUIPO,
con o sin PARTE APLICABLE, especificado para utilizarse con una alimentacién monofasica de CLASE I,
utilizando el circuito de alimentacién de medida de la figura 14
(véase el apartado 19.4f) y las notas de la tabla IV).
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Véase el texto de la pagina 142
Medir (con §; cerrado si el EQUIPO es de CLASE I) en todas las combinaciones posibles de las posiciones de S, Sg, S5 Sig¥ S1z-

Solamente para CLASE I:

Medir con S, abierto (CONDICION DE PRIMER DEFECTO) y con S, cerrado en todas las combinaciones posibles de las posiciones de S,
S3.510Y 512-

Fig. 18 - Circuito de medida de la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE.
Para un EQUIPO de CLASE Il no se utiliza la conexién de proteccion de tierra niSy
Ejemplo con el circuito de alimentacion de medida de la figura 10 (véase el apartado 19.4g)).
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Véase el texto de la pagina 142

Maedir con DM1 y DM2 (con 54 cerrado si la alimentacion especificada es de CLASE 1) en todas las binaciones posibles de las p
nesde Sy, 5, 55y Sqy. Sy abierto es una CONDICION DE PRIMER DEFECTO.

Sol te para ali ion especificada de CLASE I:

Medir con DM1 y DM2, con S, abierto (CONDICION DE PRIMER DEFECTO) y con S, cerrado en todas las combinaciones posibles de las
posiciones de Sg, Sy Sq4.

Medir con DM3 y DM4 (con §; cerrado si el propio EQUIPO es de CLASE | y con Sy cerrado si la alimentacion especificada es de CLASE 1)
con:

51,57y Sy cerrados (CONDICION NORMAL), y
5105, 0, abiertos (CONDICION DE PRIMER DEFECTO) en todas las combinaciones posibles de las posiciones de Sg y de S, Sy, 51y
¥ S12-
Medir con DM3 y DM4 bien con (CONDICION DE PRIMER DEFECTO):
S; abierto (cuando el EQUIPO es de CLASE ) o

Sy abierto (cuando la alimentacién especificada es de CLASE I) y con Sy, 5; y 53 cerrados en todas las posibles combinaciones de las
posiciones de S¢y de Sq, S, 541y 543

Fig. 19 - Circuito de medida para la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE del EQUIPO con o sin PARTE
APLICADA, destinado solamente para su utilizacién con una alimentacién monofasica especificada
Para un circuito monofasico especificado de alimentaciéon de CLASE II, no se utiliza la conexién a tierra de
proteccion ni Sy. Ejemplo con el circuito de medida de la figura 14 (véase el apartado 19.4g)).
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Véase el texto de la pagina 142

Medir {con 57 cerrado si es de CLASE 1) en todas las combinaciones posibles de las posiciones de 51, 55 y de 510.
S, abierto es CONDICION DE PRIMER DEFECTO.

Solamente CLASE |:
Realizar, si es posible, la prueba del apartado 17a) (CONDICION DE PRIMER DEFECTO).

Medir con S; abierto (CONDICION DE PRIMER DEFECTO) y con S, cerrado en todas las i [
Sio¥ S13-

Fig. 20 - Circuito de medida para la CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE, desde una PARTE APLICABLE a tierra
Para un EQUIPO de CLASE II, no se utiliza la conexién de tierra de proteccién ni Sy.
Ejemplo con el circuito de alimentaci6n de medida de la figura 10 (véase el apartado 19.4h)).
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Véase el texto de la pagina 142

Medir (con 5, cerrado, si el EQUIPO es de CLASE |) con §; cerrado en todas las combinaciones posibles de posiciones de Sg, Sg, S1g ¥ 513
(CONDICION DE PRIMER DEFECTO).

Fig. 21 - Circuito de medida para la CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE
através de una PARTE APLICABLE TIPO-F a tierra,
debida a una tensién externa sobre la PARTE APLICABLE
Para un EQUIPO de CLASE Il no se utiliza la conexién de tierra de proteccién ni S;.
Ejemplo con el circuito de alimentacién de medida de la figura 10 (véase el apartado 19.4h)).
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Véase el texto de la pagina 142

Medir (con S, cerrado en CLASE I) con S, cerrado en todas las combinaciones posibles de las posiciones de S5 y Sg, 519y S13 (CONDICION
DE PRIMER DEFECTO).

Fig. 22 - Circuito de medida para la CORRIENTE DE FUGA DEL PACIENTE
desde la PARTE APLICABLE a tierra debida a una tensi6n externa
sobre una PARTE DE ENTRADA DE SENAL o una PARTE DE SALIDA DE SENAL
Para un EQUIPO de CLASE Il no se utiliza la conexién de proteccién a tierra ni S;.
Ejemplo con el circuito de alimentacién de medida de la figura 10 (véase el apartado 19.4h)).
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Véase el texto de la pagina 142

Medir entre la PARTE APLICABLE y la ENVOLVENTE (CONDICION NORMAL). Efectuar, si es aplicable, la prueba del apartado 17a).

- R | -

Fig. 23 - Circuito de medida para la CORRIENTE DE FUGA DEL PACIENTE
desde |la PARTE APLICABLE a la ENVOLVENTE de un EQUIPO ALIMENTADO INTERNAMENTE
(véase el apartado 19.4h))
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Véase el texto de la pagina 142

Fig. 24 - Circuito de medida para |la CORRIENTE DE FUGA DEL PACIENTE
a través de una PARTE APLICABLE TIPO-F hacia la ENVOLVENTE
de un EQUIPO ALIMENTADO INTERNAMENTE
(véase el apartado 19.4h)).
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Véase el texto de la pagina 142

Fig. 25 - Circuito de medida para la CORRIENTE DE FUGA DEL PACIENTE
desde |la PARTE APLICABLE a tierra de un EQUIPO ALIMENTADO INTERNAMENTE,
debido a una tension externa sobre una PARTE DE ENTRADA DE SENAL
o una PARTE DE SALIDA DE SENAL
(véase el apartado 19.4h)).
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Véase el texto de la pagina 142

Medir (con S; cerrado en CLASE 1) en todas las combinaciones posibles de las posiciones de 54, S5y S1p.
S, abiertoes CONDICION DE PRIMER DEFECTO.
Solamente para CLASE I:

Medir con S, abierto (CONDICION DE PRIMER DEFECTO)y con S, cerrado en todas las combinaciones posibles de las posiciones de
S5 ¥ Sio-

Fig. 26 - Circuito de medida para la CORRIENTE AUXILIAR DEL PACIENTE. Para un EQUIPO de CLASE Il no se
utiliza la conexién de proteccién a tierra ni Sy
Ejemplo con el circuito de alimentacién de medida de la figura 10 (véase el apartado 19j)).
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Fig. 27 - Circuito de medida para la CORRIENTE AUXILIAR DEL PACIENTE
de un EOUIPO ALIMENTADO INTERNAMENTE
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Texto de los simbolos de las figuras 102 27

@06 660 6

T, 15

V(1,2,3)

51: 52,53

SS: 59
ST! SB

S10. 511

S12

S13

TFP
TPT

ENVOLVENTE del EQUIPO

Alimentacion especificada

PARTE DE ENTRADA o DE SALIDA DE SENAL cortocircuitada o cargada
FUENTE INTERNA DE ALIMENTACION ELECTRICA

PARTE APLICABLE

PARTE METALICA ACCESIBLE que no es una PARTE APLICABLE ni una TOMA DE TIERRA DE PRO-
TECCION

Transformadores de separacién monofasicos, bifasicos, polifasicos con suficiente potencia y ten-
sion ajustable de salida

Voltimetros que indican el valor eficaz, utilizando en caso importante o posible, un aparato de
medida con un conmutador

Interruptores monopolares que simulan la interrupcion de un conductor de alimentacién (CON-
DICION DE PRIMER DEFECTOQ)

Conmutadores de inversién de polaridad de la TENSION DE RED

Interruptores monopolares que simulan la interrupcién de un solo CONDUCTOR DE PROTEC-
CION DE TIERRA (CONDICION DE PRIMER DEFECTQ)

Interruptores para la conexién a un TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA en el punto de puesta a
tierra del circuito de alimentacion de medida

Interruptor para la conexién de una PARTE APLICABLE TIPO-F en el punto de puesta a tierra del
circuito de alimentacion de medida

Interruptor para la conexién a tierra de una PARTE METALICA ACCESIBLE que no sea PARTE
APLICABLE ni TOMA DE TIERRA DE PROTECCION

Bases, enchufes o terminales parala conexién a red del EQUIPO

Bases, enchufes o terminales para la conexion a la alimentacién especificada
Bases, enchufes o terminales para las conexiones al PACIENTE

Dispositivo de medida (véase la figura 15)

TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA

TERMINAL DE PROTECCION A TIERRA

Conexidn opcional
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Fig. 28 - Ejemplo de un circuito para pruebas de rigidez dieléctrica
para elementos de calentamiento (véase apartado 20.4)
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Fig. 29 - Corriente maxima admisible Izg en funcién de la maxima tensién admisible Uzg
medida en un circuito puramente resistivo con la mezcla mas facilmente inflamable
de vapor de éter y aire
(véase el apartado 40.3)
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Fig. 30 - Tension maxima admisible Uz¢ en funcidn de la capacidad Cpy.
medida en un circuito capacitivo con la mezcla més facilmente inflamable
de vapor de éter con aire

(véase el apartado 40.3)
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Fig. 31 - Corriente méxima admisible Iz en funcion de la inductancia Ly sy,
medida en un circuito inductivo con la mezcla méas facilmente inflamable
de vapor de éter con aire

(véase el apartado 40.3) -
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Fig. 32 - Corriente maxima admisible Iz en funcién de la tensién maxima admisible Uzg,
medida en un circuito puramente resistivo
con la mezcla més facilmente inflamable de éter con oxigeno
(véase el apartado 41.3)
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Fig. 33 - Tensién maxima admisible Uzc en funcién de la capacidad Crmgx.
medida en un circuito capacitivo con la mezcla mas facilmente inflamable
de vapor de éter con oxigeno
(véase el apartado 41.3)
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Fig. 34 - Corriente maxima admisible Iz, en funcién de la inductancia Lysyx..
medida en un circuito inductivo con la mezcla més facilmente inflamable
de vapor de éter con oxigeno
(véase el apartado 41.3)

Fig. 35,36 y 37 - No utilizadas
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< 1mm

Condicién: La distancia a considerar incluye una hendidura de paredes paralelas o convergentes de cualquier profundidad y con una
anchura menor de 1 mm.

Regla: La LINEA DE FUGA y la DISTANCIA EN EL AIRE se miden directamente por encima de la hendidura como stra la figura

Fig. 39 - Ejemplo 1 (véase el apartado 57.10)

Condicién: La distancia a considerar incluye una hendidura de paredes paralelas de cualquier profundidad y de anchura igual o supe-
riora1mm.

Regla: La DISTANCIA EN EL AIRE es la distancia "en linea recta”™. El camino de fuga sigue el perfil de la hendidura.

Fig. 40 - Ejemplo 2 (véase el apartado 57.10)

Condicion: La distancia a considerar incluye una hendidura en V con una anchura superiora 1 mm.
Regla: La DISTANCIA EN EL AIRE es la distancia "en linea recta”. El camino de fuga sigue el perfil de la hendidura pero " cortocir-
cuita” el fondo de la misma mediante un salto de 1 mm.
Fig. 41 - Ejemplo 3 (véase el apartado 57.10)

— ————— DISTANCIA EN EL AIRE LINEA DE FUGA
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Condicién: Ladistancia a considerar incluye un nervio,
Regla: La DISTANCIA EN EL AIRE es la trayectoria mas corta en el aire sobre la parte superior del nervio.
El camino de fuga sigue el perfil del nervio.

Fig. 42 - Ejemplo 4 (véase el apartado 57.10)

< 1mm < 1mm

gy ==~ =

Condicién: La distancia a considerar incluye una junta sin cementar con hendiduras a ambos lados de anchura inferior a 1 mm.
Regla: La LINEA DE FUGA y la DISTANCIA EN EL AIRE son las distancias "en linea recta” mostradas en la figura.

Fig. 43 - Ejemplo 5 (véase el apartado 57.10)

> 1mm 2 1mm

e M

Condicion: La distancia a considerar incluye una junta sin cementar con hendiduras a ambos lados cuya anchura es igual o mayor a
1mm.

Regla: La DISTANCIA EN EL AIRE es la distancia "en linea recta”.
El camino de fuga sigue el perfil de las hendiduras.

Fig. 44 - Ejemplo 6 (véase el apartado 57.10)

—————— DISTANCIAENEL AIRE IESEYNICNIE | jNEA DE FUGA
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Wi

Condicién: La distancia a considerar incluye una junta sin cementar entre hendiduras, de menos de 1 mm de ancho en un lado e igual
o superior a 1 mm en el otro lado.

Regla: La DISTANCIA EN EL AIRE y la LINEA DE FUGA se muestran en la figura

Fig. 45 - Ejemplo 7 (véase el apartado 57.10)

~ — — DISTANCIA EN EL AIRE LINEA DE FUGA
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= 1 mm

[JE

La distancia entre la cabeza del tornillo y la pared del alojamiento es lo suficientemente ancha para ser tenida en cuenta.
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Fig. 46 - Ejemplo 8 (véase el apartado 57.10)
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La distancia entre la cabeza del tornillo y la pared del alojamiento es demasiado corta para ser tenida en cuenta.
La medida de la LINEA DE FUGA se efectia desde el tornillo a fa pared cuando la distancia es igual a 1 mm,

Fig. 47 - Ejemplo 9 (véase el apartado 57.10)

—————— DISTANCIA EN EL AIRE LINEA DE FUGA
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Muestra ‘Q‘\

\"

Esférico

Fig. 48 - Aparato para la prueba de presién por bola
(véase el apartado 59.2b)).

Fig. 49 — No se utiliza
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Textos de las figuras 39 a 47 (véase el apartado 57.10)

1.

Se deberan utilizar los siguientes métodos para la determinacion de las LINEAS DE FUGA

y de las DISTANCIAS EN EL AIRE para la interpretacion de los requisitos de esta norma.

Los métodos no distinguen entre brechas y hendiduras ni entre tipos de aislamiento.

Se parte de las premisas siguientes:

a) Una hendidura transversal puede tener las paredes paralelas, convergentes o divergentes.

b) Cualquier esquina cuyo angulo sea inferior a 80° puede considerarse como puenteada
con una unién aislante de 1 mm situada en la posicion mas desfavorable (véase la figura
41).

c¢) Cuando la distancia en la parte superior de una hendidura es igual o superior a 1 mm, no
existe LINEAS DE FUGA a través del espacio de aire (véase la figura 40).

d) Las LINEAS DE FUGA vy las DISTANCIAS EN EL AIRE medidas entre partes
moviles, una respecto a la otra, se consideran en la posicion méas desfavorable.

e) El valor calculado de la LINEA DE FUGA nunca es menor que el valor medido de la
DISTANCIA EN EL AIRE.

f) Cualquier espacio de aire de una anchura menor de 1 mm es despreciado al calcular la
DISTANCIA TOTAL EN EL AIRE.

Las partes ACTIVAS que son solamente barnizadas, esmaltadas u oxidadas se consideran

como partes ACTIVAS desnudas. Sin embargo los revestimientos de cualquier material

aislante se pueden considerar como constituyentes de un aislamiento, si el revestimiento es

equivalente a una hoja de material aislante de igual espesor en lo que respecta a sus

propiedades eléctricas, térmicas y mecanicas.

Si la LINEAS DE FUGA o las DISTANCIAS EN EL AIRE se interrumpen por una parte

conductora flotante, la suma de las secciones no debera ser menor que el valor minimo

especificado dado en la tabla XVI. Las distancias menores de 1 mm no son tomadas en

consideracion. Si la tension de referencia es superior a 1 000 V, deberia prestarse atencion a

la division de tension debida a las capacidades.

Si hay hendiduras transversales a la LINEA DE FUGA, la pared de la hendidura se

considera como LINEA DE FUGA solo si la anchura de la hendidura es superior a 1 mm

(vease la figura 40). En todos los demaés casos la hendidura es despreciada.

En el caso de nervios situados sobre la superficie de aislamiento o sobre una depresion, la

LINEA DE FUGA se puede medir sobre el nervio solamente si éste esta ubicado de forma

que ni el polvo ni la humedad pueden penetrar en la junta o hendidura.

Las separaciones estrechas que se extienden en la direccion de una posible trayectoria de

fuga y que tienen solamente algunas décimas de milimetro de anchura, deberian evitarse en

la medida que sea posible puesto que puede depositarse polvo y humedad en ellas.

En las figuras 43 a 45 se mencionan juntas no unidas como condiciones en los ejemplos 5 a

7. Para una descripcion de juntas unidas véase el apartado 57.9.4 f), segundo guidn, en esta

Norma.
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ANEXO A
GUIA GENERAL Y JUSTIFICACION

A.l Generalidades

Es necesaria esta norma general de seguridad para los EQUIPOS ELECTROMEDICOS a causa de la

particular relacion de tales EQUIPOS con el PACIENTE, el OPERADOR vy el entorno. Los siguientes

aspectos juegan un papel importante en esta relacioén:

a) La imposibilidad del PACIENTE o el OPERADOR de detectar la presencia de ciertos riesgos
potenciales, tales como la radiacién ionizante o la radiacion de alta frecuencia.

b) La ausencia de reacciones normales del PACIENTE, que puede estar enfermo, inconsciente,
anestesiado, inmovilizado, etc.

c) La ausencia de proteccion normal a las corrientes proporcionada al PACIENTE por la piel, si ésta es
penetrada o es tratada para obtener una baja resistencia de la misma.

d) La asistencia o sustitucién de funciones vitales del cuerpo puede depender de la fiabilidad del EQUIPO.

e) La conexion simultanea al PACIENTE de mas de una pieza del EQUIPO.

f) La combinacion de EQUIPOS de alta potencia y sensibles a bajas sefiales, frecuentemente en
combinaciones “ad hoc”.

g) La aplicacion de circuitos eléctricos directamente al cuerpo humano, ya sea por contactos en la piel o
por la insercién de sondas en drganos internos.

h) Las condiciones ambientales, particularmente en quir6fanos, pueden presentar una combinacién de
humedad, o fuego o riesgo de explosion debido a la presencia de aire, oxigeno u O6xido nitroso
combinados con productos anestésicos o productos de limpieza.

A.1.1 La seguridad de los EQUIPOS ELECTROMEDICOS como se describe en la norma IEC 513, es
parte de la situacién de seguridad total, que comprende la seguridad del EQUIPO, la seguridad de la
instalacion en salas de uso médico de los establecimientos médicos y la seguridad de su aplicacion.

Se requiere la seguridad del EQUIPO en UTILIZACION NORMAL y CONDICION NORMAL y en
CONDICION DE PRIMER DEFECTO. La fiabilidad del funcionamiento se contempla como un aspecto de
seguridad para los EQUIPOS de asistencia vital y cuando la interrupcién de un examen o tratamiento
constituye un RIESGO DE SEGURIDAD para el PACIENTE.

La adecuada construccion y disposicion de los materiales que permiten prevenir errores humanos, se
consideran como aspectos de seguridad.

Se consideran aceptables las precauciones de seguridad si proporcionan la adecuada proteccién sin una
restriccion indeseable del funcionamiento normal.

Generalmente se supone que el EQUIPO es manipulado bajo la responsabilidad de personas cualificadas
o autorizadas, que el OPERADOR tiene la formacion requerida para una aplicacién médica particular y que
actua de acuerdo con las instrucciones de utilizacion.

La seguridad del EQUIPO puede consistir en:

Protecciones de seguridad incorporadas en el EQUIPO (seguridad incondicional).

Precauciones adicionales de proteccién, tales como el uso de blindajes o vestidos de proteccion
(seguridad condicional).

Restriccion en las instrucciones de utilizacion relativas al transporte, el montaje, la conexién, la puesta en
servicio, el funcionamiento y la posicion del OPERADOR y sus ayudantes respecto del EQUIPO durante
su uso (seguridad descriptiva).

Generalmente, se supone que las precauciones de seguridad se aplican en el orden descrito aqui. Se
pueden alcanzar mediante tecnologia segura (que incluye conocimiento de métodos de produccion y
condiciones ambientales durante la fabricacion, transporte, almacenamiento y uso), mediante aplicaciéon de
redundancia y mediante dispositivos de proteccion de naturaleza mecanica o eléctrica.

La referencia a otras normas o publicaciones sélo se hace si tales publicaciones son de naturaleza
general, es decir, no limitada a tipos de equipos particulares, véase Referencias.

A.1.2. No se utiliza

A.1.3 Proteccién contra riesgos de descargas eléctricas
La proteccién contra descargas eléctricas originadas por corrientes que no provengan de fendmenos
fisicos especificados del EQUIPO, puede lograrse mediante una combinacién del las siguientes
medidas:
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— prevencioén del contacto entre el cuerpo del PACIENTE, el OPERADOR, o una tercera persona y
partes que son ACTIVAS o pueden llegar a serlo en caso de un fallo en el aislamiento, encerrando,
guardando o montandolas en lugares inaccesibles;

— restriccidon de tensiones o corrientes en partes que puedan ser tocadas intencionadamente o no por
el PACIENTE, el OPERADOR o una tercera persona. Estas tensiones o estas corrientes pueden
presentarse durante la UTILIZACION NORMAL o pueden aparecer en CONDICION DE PRIMER
DEFECTO.

Generalmente, esta proteccion se obtiene por una combinacién de :

— limitacién de la tension o energia, o toma de tierra de proteccién, véanse los capitulos 15y 18;

— encerrando o guardando las partes ACTIVAS, véase el capitulo 16;

— aislamiento de calidad y construccion adecuadas, véase el capitulo 17.

El valor de la corriente eléctrica que circula en el cuerpo humano o de un animal puede causar un cierto
grado de estimulacion variable de un individuo a otro, segin el modo en que se ha hecho la conexién
al cuerpo y segun la frecuencia de la corriente aplicada y su duracion.

Las corrientes de baja frecuencia que circulan directamente dentro o a través del corazén incrementan
considerablemente el peligro de fibrilacion ventricular. Para las corrientes de frecuencia media o alta, el
riesgo de choque eléctrico es menor o despreciable, pero permanece el riesgo de quemaduras.

La sensibilidad del cuerpo humano o animal a las corrientes eléctricas, dependiendo del grado y
naturaleza del contacto con el EQUIPO, conduce a un sistema de clasificacion que refleja el grado y el
tipo de la proteccién proporcionada por las PARTES APLICABLES (clasificadas como PARTES
APLICABLES DE TIPOS B, BF y CF). Las PARTES APLICABLES DE TIPOS B y BF son convenientes
generalmente para aplicaciones que comporten contactos externos o internos con el paciente,
excluyendo el corazén. Las PARTES APLICABLES DE TIPO CF son convenientes para las
APLICACIONES CARDIACAS DIRECTAS.

Junto con esta clasificacién, se han formulado los requisitos para la CORRIENTE DE FUGA permisible.
La falta de datos cientificos suficientes sobre la sensibilidad del corazén humano a las corrientes que
causan fibrilacion ventricular es todavia un problema.

No obstante, los ingenieros disponen de datos que les permiten disefar los EQUIPOS; asi, en la
actualidad, los requisitos representan lo que se considera razonablemente seguro.

Los requisitos de la CORRIENTE DE FUGA se han fomulado teniendo en cuenta:

a) que la posibilidad de fibrilacion ventricular esta influida por otros factores ademas de los parametros
puramente eléctricos;

b) que los valores para las CORRIENTES DE FUGA permisibles en CONDICION DE PRIMER
DEFECTO deberian ser tan altos como se considere seguro, teniendo en cuenta consideraciones
estadisticas, y

C) que los valores para CONDICION NORMAL son necesarios para lograr la seguridad en todas las
situaciones, proporcionando un factor de seguridad suficientemente alto con respecto a la
CONDICION DE PRIMER DEFECTO.

La medicion de la CORRIENTE DE FUGA se ha descrito de modo que permita la utilizacién de

instrumentos sencillos, evitando interpretaciones diferentes para un caso determinado y que indiquen

las posibilidades de comprobacién periédica por el USUARIO (a describir en el Cédigo de Aplicacién).

Los requisitos de rigidez dieléctrica se han incluido con el fin de comprobar la calidad del material

aislante utilizado en diferentes lugares del EQUIPO.

A.1.4 Proteccion contra riesgos mecanicos

Los requisitos de la seccidon cuatro estan divididos, en una parte que describe los RIESGOS DE

SEGURIDAD originados por el dafio o deterioro del EQUIPO (resistencia mecanica), y varias partes que

describen los riesgos de naturaleza mecanica originados por el EQUIPO (dafios causados por partes en

movimiento, superficies rugosas, esquinas y aristas agudas, inestabilidad, partes expelidas, vibracién y

rotura de los soportes del PACIENTE y medios de suspensién de las partes del EQUIPO).

El EQUIPO puede llegar a ser inseguro debido a partes dafiadas o deterioradas por esfuerzos

mecanicos tales como golpes, presiones, choques, vibracion, penetraciéon de particulas sélidas, polvo,

fluidos y humedad y gases agresivos, por esfuerzos térmicos y dinamicos, por corrosién, por pérdida de

ataduras de una parte en movimiento o de una masa suspendida y por radiacion.

Los efectos de las sobrecargas mecanicas, el fallo o desgaste de los materiales se pueden evitar

mediante:

— medios que interrumpan o transformen en no peligrosos el funcionamiento o el suministro de energia
en el momento de producirse la sobrecarga, por ejemplo, fusibles, valvulas de presién;
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— medios que protejan o intercepten partes volando o cayendo (causado por fallos del material,
desgaste o sobrecarga), que puedan constituir un RIESGO DE SEGURIDAD.

La proteccion contra la rotura de soportes y suspensiones del PACIENTE puede lograrse mediante

redundancia o la provisién de topes de seguridad.

Las partes del EQUIPO destinadas a ser cogidas con la mano o situadas sobre una cama deben ser

suficientemente robustas para resistir una caida. Pueden estar sometidas a vibraciones y choques, no

solamente cuando se transportan sino también cuando se utilizan en vehiculos.

A 1.5. Proteccion contrariesgos de radiaciones indeseadas o excesivas.
A 1.5.1 Las radiaciones procedentes de un EQUIPO ELECTROMEDICO pueden ocurrir en todas las
formas conocidas en la fisica. Los requisitos de seguridad estan relacionados con la radiacion
indeseada. Las medidas de proteccion son necesarias para el EQUIPO y para el ambiente y los
métodos para determinar los niveles de radiaciéon deben ser normalizados. Los limites del EQUIPO
pueden ser sobrepasados intencionadamente para una aplicacién determinada, cuando el médico
supervisor toma la responsabilidad. Para las radiaciones ionizantes los requisitos de esta norma
deberian cumplir con las recomendaciones “ICRP RECOMMENDATIONS”.
La evaluacion de estas radiaciones es solo posible mediante un adecuado estudio de los métodos de
funcionamiento y la duracion del funcionamiento del EQUIPO y de ubicacién del OPERADOR vy sus
asistentes, porque la aplicacion de las condiciones de trabajo mas desfavorables podrian originar
situaciones que pudieran atentar contra el diagnéstico o tratamiento adecuados.
Las publicaciones ICRP también le brindan al OPERADOR instrucciones sobre los métodos para
restringir las radiaciones intencionadas.

A1.5.2 Las radiaciones de alta frecuencia superiores a 0,15 MHz normalmente son perjudiciales si
producen niveles de energias elevados, por ejemplo, en EQUIPOS de diatermia y quirdrgicos. No obstante
cuando esta radiaciones se producen a niveles de energia bastantes bajos, pueden influir en el
funcionamiento de dispositivos electronicos sensibles y originar interferencia en la recepcion de la radio y
la television.

Dificilmente pueden darse requisitos de construccion, pero los limites y métodos de medicién se han
descrito en las publicaciones CISPR.

Esta en estudio la sensibilidad del EQUIPO a las interferencias externas (campo electromagnético,
perturbaciones de la tensién de alimentacion).

A 1.6 Proteccidon contrariesgos de ignicién de mezclas anestésicas inflamables

A 1.6.1 Aplicabilidad
Cuando el EQUIPO se utiliza en areas en que se aplican anestésicos inflamables o agentes inflamables
para desinfeccion o limpieza de la piel puede existir riesgo de explosién si tales anestésicos o gentes
se mezclan con el aire, o con oxigeno o con 6xido nitroso.
La ignicion de tales mezclas puede ser causada por chispas o por contacto con partes que tengan una
alta temperatura en su superficie.
Las chispas se pueden originar cuando los circuitos eléctricos se abren o cierran durante el
funcionamiento de interruptores, conectores, fusibles o disparadores de SOBRECORRIENTE vy los
aparatos analogos.
En las partes en alta tensién pueden originarse chispas por efecto corona. Las descargas estaticas
pueden originar también chispas.
La probabilidad de ignicién de tales mezclas anestésicas depende de su concentracion, de la energia
minima de ignicién requerida, de la presencia de altas temperaturas superficiales, y de la energia de la
chispa.
El riesgo originado por una explosiéon depende de la localizacién y de la cantidad relativa de la mezcla.

A. 1.6.2 Equipos industriales y sus componentes
Los requisitos constructivos de la publicacion IEC 79 no son generalmente aplicables a los EQUIPOS
ELECTROMEDICOS por diversas razones:

a) se refieren a construcciones de un tamafo, un peso o un disefio que no son aplicables por razones
meédicas o porque no son esterilizables;

b) algunas construcciones permiten una explosién dentro de la envolvente, pero evitan su propagacion al
exterior. Tales construcciones pueden ser intrinsecamente seguras, pero inaceptables en una sala de
operaciones donde la continuidad del funcionamiento del EQUIPO es esencial;
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C) los requisitos industriales se han hecho para mezclas de agentes inflamables con aire. No pueden
aplicarse a mezclas con oxigeno u 6xido nitroso utilizados en la practica médica;

d) en la practica médica, las mezclas de anestésicos inflamables ocurren sélo en cantidades
relativamente pequefas.

No obstante, algunas construcciones descritas en la publicacién IEC 79 son aceptables para los EQUIPOS

DE CATEGORIA AP, véase el apartado 40.1.

A 1.6.3 Requisitos para los EQUIPOS ELECTROMEDICOS

La situacién de las mezclas anestésicas inflamables es descrita:

— en todo lo necesario para la construccién del EQUIPO segun el capitulo 37 de esta norma, asi como en
lo minimo necesario para las condiciones especificadas de aspiracion y absorcién;

— en todo lo necesario para la localizacidon del EQUIPO y la construccién de la instalacion eléctrica segun
la publicacion IEC 364.

Esta norma proporciona informacién adicional sobre concentraciones inflamables de numerosos agentes

inflamables, sus concentraciones usuales de aplicacion, temperaturas de ignicién, la mas baja energia de

ignicién y los puntos de inflamacion. Los requisitos para la ventilacion y la descarga de las areas, el

mantenimiento de una humedad relativa minima y el permiso de utilizacién de ciertos tipos de equipos en

ciertas areas, puede estar sujeto a regulaciones locales (del hospital) o nacionales y posiblemente legales.

Los requisitos, limites y pruebas de esta seccion se basan en los resultados de consideraciones

estadisticas obtenidas de experimentos con las mezclas mas facilmente inflamables de vapor de éter con

aire y con oxigeno, utilizando el aparato de prueba descrito en el anexo F. Esto esta justificado porque las

combinaciones con éter tienen las mas bajas temperaturas y energias de ignicién de todos los agentes

utilizados comunmente.

Cuando las temperaturas o los parametros de los circuitos del EQUIPO utilizado en una MEZCLA

ANESTESICA INFLAMABLE CON AIRE exceden los limites permisibles y no puede evitarse una chispa,

las partes y los circuitos pertinentes pueden encerrarse en ENVOLVENTES presurizadas con gas inerte a

presion o aire limpio o en ENVOLVENTES con respiracion restringida.

Las ENVOLVENTES con respiracién restringida retrasan la formacion de concentraciones inflamables. Se

admiten porque se supone que un periodo de utilizacién del EQUIPO en una MEZCLA ANESTESICA

INFLAMABLE CON AIRE es seguido por un periodo de ventilacion, durante el cual desaparecera tal

concentracion.

Para el EQUIPO que contenga o que se utilice en una MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE CON

OXIGENO U OXIDO NITROSO, los requisitos, limites y pruebas son mucho mas restrictivos.

Los requisitos no son sélo aplicables en CONDICION NORMAL sino, adicionalmente, en CONDICION DE

PRIMER DEFECTO, como se indica en el apartado 3.6. Sélo se admiten dos exenciones en una prueba

real de ignicion: la ausencia de chispas y la limitacién temperatura , o la limitacién de la temperatura y la

restriccion de los parametros del circuito.

A.1.7 Proteccidén contra temperaturas excesivas y otros RIESGOS DE SEGURIDAD
Temperaturas, véase el capitulo 42
Los limites de temperatura se requieren para evitar riesgos para casi todos los tipos de EQUIPOS
eléctricos con el propdsito de evitar el rdpido envejecimiento del aislante e incomodidades cuando el
EQUIPO se toca o manipula, o lesiones cuando los PACIENTES puedan estar en contacto con partes
del EQUIPO.
Partes del EQUIPO pueden estar introducidas en cavidades del cuerpo, normalmente de modo temporal
pero a veces permanentemente.
Se han establecido limites de temperatura especiales para el contacto con el PACIENTE.

— Prevencion del riesgo de incendio, (véase capitulo 43).
Excepto para los EQUIPOS DE CATEGORIA AP Y APG, el riesgo de incendio de los EQUIPOS
ELECTROMEDICOS puede estar sujeto a los requisitos de las normas particulares.
Son aplicables los limites normales para las temperaturas y los requisitos para la proteccién contra
sobrecargas.

— Recipientes a presién, (véase capitulo 45).
Se llama la atencién sobre los requisitos relativos con los recipientes a presion y las partes sometidas
presién, cuando no existan regulaciones locales.

— Interrupcion de la alimentacion, (véase capitulo 49).
La interrupcién de la alimentacion puede originar un RIESGO DE LA SEGURIDAD.
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A.1.8 Precision de los datos de funcionamiento y proteccién contra las magnitudes de
salida incorrectas

La norma NC-IEC 601-1 es la guia basica para todas las normas particulares y por consiguiente tiene que
contener algunos requisitos de caracter mas general con el fin de alcanzar este objetivo. Por tanto es
necesario tener algunos requisitos formulados de manera general en la seccién ocho.

Asimismo es imposible, por el momento, y por varias razones, proporcionar normas, aunque se necesiten
urgentemente para algunas clases de EQUIPOS ELECTROMEDICOS.

A.1.9 Funcionamiento anormal y condiciones de fallo; ensayos ambientales.

El EQUIPO o partes del mismo pueden originar, debido a un funcionamiento anormal, temperaturas
excesivas u otros RIESGOS DE LA SEGURIDAD. Por tanto se deben investigar estos funcionamientos
anormales o condiciones de fallo.

A 1.10 PARTES APLICABLES y ENVOLVENTES - Generalidades

Las partes que se destinan a hacer contacto con los PACIENTES pueden presentar mayores riesgos que
otras partes de la ENVOLVENTE, y estas PARTES APLICABLES estan sujetas por tanto a mas estrictos
requisitos, por ejemplo, para los limites de temperatura y (de acuerdo con la clasificacion B/BF/CF) para la
CORRIENTE DE FUGA.

Nota - Otras PARTES ACCESIBLES de la ENVOLVENTE de los EQUIPOS ELECTROMEDICOS estan
sujetas a ensayos que son mas exigentes que los de las envolventes de otra clase de equipos, porque el
PACIENTE puede tocarlas, o el OPERADOR puede tocar a la vez la envolvente y el PACIENTE.

En orden de determinar qué requisitos se aplican, es necesario distinguir entre PARTES APLICABLES y
partes que son simplemente consideradas de la ENVOLVENTE. Sin embargo, puede haber dificultades en
hacer esto, especialmente con partes que pueda esperarse que hagan contacto con el PACIENTE en
algunas ocasiones pero que no tenga que hacerse para que el EQUIPO realice su funcién.

La distincién entre ENVOLVENTES y PARTES APLICABLES se hace de acuerdo con dos criterios.
Primeramente, si el contacto es esencial para la UTILIZACION NORMAL del EQUIPO, la parte esta sujeta
a los requisitos de las PARTES APLICABLES.

Si el contacto es incidental al funcionamiento del EQUIPO, se da a la parte una categoria de acuerdo con
qgue el contacto resulte de una deliberada accién del PACIENTE o del OPERADOR. Cuando el contacto es
incidental y resulta de la accién del PACIENTE, el PACIENTE no corre mas riesgo a este respecto que
cualquier otra persona, asi los requisitos para las ENVOLVENTES son suficientes.

A fin de asegurar qué partes son PARTES APLICABLES, CONEXIONES DE PACIENTE y CIRCUITOS DE
PACIENTE, se utiliza el siguiente proceso en el orden indicado:

Determinar si el EQUIPO tiene una PARTE APLICABLE, y si la tiene, identificar el alcance de la PARTE
APLICABLE (esta decisiéon se basa en consideraciones no eléctricas).

Si no hay PARTE APLICABLE, no hay CONEXION(ES) DE PACIENTE o CIRCUITO(S) DE PACIENTE.

Si hay una PARTE APLICABLE, puede haber una o mas CONEXION(ES) DE PACIENTE. Cuando una
parte conductora de la PARTE APLICABLE no esta en contacto directo con el PACIENTE, pero no esta
aislada y la corriente puede fluir a través de tal parte al o desde el PACIENTE, ha de ser tratada como una
CONEXION DE PACIENTE individual.

El CIRCUITO DE PACIENTE entonces se compone de esta(s) CONEXION(ES) DE PACIENTE y de otras
partes conductoras cualesquiera, de las cuales estan aisladas o separadas de forma inadecuada.

Nota - Los requisitos de separacion pertinentes son los que se refieren a las PARTES APLICABLES y son
necesarios para cumplir con los ensayos de rigidez dieléctrica del capitulo 20, y con los requisitos de la
LINEA DE FUGA y la DISTANCIA EN EL AIRE del apartado 57.10.

A.2 JUSTIFICACION DE CAPITULOS Y APARTADOS PARTICULARES

Capitulo 1

La normas particulares pueden especificar en los apartados complementarios el objeto particular y deberia
estar completamente claro a qué se esta haciendo referencia en la norma general y a qué en la norma
particular.

Sdélo se incluyen en el campo de aplicacién de esta norma los equipos de laboratorio que tienen relacion
con el PACIENTE de tal modo que su seguridad pueda ser afectada.

Los equipos de laboratorio que estan dentro del campo de aplicacién de la publicaciéon IEC SC 66E no
estan incluidos en esta norma.
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Las combinaciones de EQUIPOS realizadas por el USUARIO pueden no estar conformes con esta norma,
aunque estén compuestas por EQUIPOS que, separadamente, satisfagan los requisitos de ella.

Apartado 1.3

Una norma particular puede establecer:

— capitulos de la norma general que se aplican sin modificaciones;

— capitulos o apartados (o partes de ellos) de la norma general que no se aplican;

— capitulos o apartados (o partes de ellos) de la norma general que son sustituidos por un capitulo o
apartado en una norma particular;

— cualquier capitulo o apartado adicional.

Una norma particular puede contener:
a) requisitos que suponen un incremento del grado de seguridad;

b) requisitos que pueden ser menos exigentes que los requisitos de esta norma general, si estos ultimos
no pueden sostener, por ejemplo, a causa de la potencia de salida del EQUIPO.

C) requisitos que se refieren a las prestaciones, fiabilidad, interconexiones, etc.;
d) precision de los datos de funcionamiento;
€) extension y limitacién de las condiciones ambientales.

Apartado 2.1.5

Esta Norma General incluye una definicién para la PARTE APLICABLE que, en muchos casos, establece

claramente que partes del EQUIPO necesitan ser tratadas como PARTES APLICABLES y cumplir con

requisitos mas estrictos que los de las ENVOLVENTES.

Se excluyen aquellas partes que son Unicamente susceptibles de entrar en contacto siguiendo una accion

innecesaria del PACIENTE. Asi:

Una lampara de terapia por infrarrojos no tiene PARTE APLICABLE porque no necesita estar en
contacto directo con el PACIENTE.

— La unica parte de una mesa radiolégica que es PARTE APLICABLE es el tablero en que reposa el
PACIENTE.

— Igualmente en un equipo de RESONANCIA MAGNETICA, las Unicas PARTES APLICABLES son la
mesa que soporta al PACIENTE y cualquier otra parte que pueda entrar en contacto directo con el
PACIENTE.

Esta definicion puede no establecer siempre con claridad si una parte individual de un aparato particular

del EQUIPO es una PARTE APLICABLE. Tales casos necesitan ser considerados en base a la justificacion

anterior, o mediante referencia a las Normas Particulares que deberian identificar especificamente la(s)

PARTE(S) APLICADA(S)en tipos de EQUIPOS particulares.

Apartado 2.1.15

Cuando las PARTES APLICABLES tienen CONEXIONES DE PACIENTE, éstas deberian estar
adecuadamente separadas de las partes ACTIVAS especificadas dentro del EQUIPO, y de tierra en el caso
de PARTES APLICABLES DE TIPO BF y TIPO CF. Se utilizan ensayos de la rigidez dieléctrica del
aislamiento correspondiente y de evaluacién de las LINEAS DE FUGA y DISTANCIAS EN EL AIRE para
comprobar | cumplimiento de estos criterios.

La definicion del CIRCUITO DE PACIENTE esta destinado a identificar todas las partes del EQUIPO que
pueden proporcionar facilmente corriente a, o recibirla de, la(s) CONEXION(ES) DE PACIENTE.

Para una PARTE APLICABLE DE TIPO F, el CIRCUITO DE PACIENTE se extiende desde el PACIENTE al
interior del EQUIPO hasta el(los) punto(s) donde el aislante prescrito y/o impedancia de proteccién se
completa.

Para una PARTE APLICABLE DE TIPO B, el CIRCUITO DE PACIENTE puede ser conectado a la tierra de
proteccion.

Apartado 2.1.23.

Uno de los riesgos potenciales asociados con la aplicacién de la PARTE APLICABLE es el hecho de que la
CORRIENTE DE FUGA pueda fluir a través del PACIENTE por el camino de la PARTE APLICABLE. Se
fijan limites particulares para la magnitud de estas corrientes, en CONDICION NORMAL y en varias
condiciones de fallo.

Nota - La corriente que fluye a través del PACIENTE, entre varias partes de la PARTE APLICABLE, se
conoce como CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE. La CORRIENTEDE FUGA que fluye a través del
PACIENTE a tierra se conoce como CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE.
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La definicion de CONEXION DE PACIENTE esta destinada a asegurar la identificaciéon de cada parte

individual de la PARTE APLICABLE entre las cuales puede fluir como CORRIENTE AUXILIAR DE P

ACIENTE, y de la cual la CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE puede fluir a través del PACIENTE unido

a tierra.

En algunos casos sera necesario efectuar mediciones de la CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE y de la

CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE para determinar qué partes ellas PARTES APLICABLES son

CONEXIONES DE PACIENTE individuales.

Las CONEXIONES DE PACIENTE no son siempre accesibles para tocar. Algunas partes conductoras de la

PARTE APLICABLE que llegan a hacer contacto eléctrico con el PACIENTE, o que se evita que lo hagan

solo por aislamiento o por intervalos de aire, y que no cumplen con los ensayos de rigidez dieléctrica

correspondientes o los requisitos especificados en esta norma de LINEA DE FUGA o de DISTANCIA EN

EL AIRE, son CONEXIONES DE PACIENTE.

Se incluyen los ejemplos siguientes:

— Un tablero de mesa soportando un PACIENTE es una PARTE APLICABLE. Las laminas no
proporcionan adecuado aislamiento y las partes conductoras deberian clasificarse como CONEXIONES
DE PACIENTE.

— EI conjunto de inyeccién o la aguja de un regulador de perfusion es una PARTE APLICABLE. Las
partes conductoras del regulador separadas de la columna de fluido (potencialmente conductora)
mediante un aislamiento inadecuado deberian ser CONEXIONES DE PACIENTE.

Cuando una PARTE APLICABLE tiene una superficie de material aislante, el apartado

19.4 h) 9) especifica que se ensaya utilizando una hoja metalica o solucién salina. Entonces se considera

como una CONEXION DE PACIENTE.

Apartado 2.1.24
De todos los tipos de PARTE APLICABLE, las PARTES APLICABLES DE TIPO B proporcionan el mas bajo
grado de proteccion al PACIENTE y no son adecuados para APLICACION CARDIIACA DIRECTA.

Apartado 2.1.25

Las PARTES APLICABLES DE TIPO BF proporcionan un grado de protecciéon al PACIENTE mas alto que
las PARTES APLICABLES DE TIPO B. Este grado de proteccion se alcanza mediante el aislamiento de las
partes puestas a tierra y otras PARTES ACCESIBLES DEL EQUIPO, se limita asi la magnitud de la
corriente que podria fluir a través del PACIENTE en el caso de que el PACIENTE entre en contacto con
otros equipos ACTIVOS.

Sin embargo, las PARTES APLICABLES DE TIPO BF no son deseables para APLICACION CARDIACA
DIRECTA.

Apartado 2.1.26

Las PARTES APLICABLES DE TIPO CF proporcionan el mas alto grado de protecciéon al PACIENTE. Este
grado de proteccidon se alcanza incrementando el aislamiento de las partes puestas a tierra y de otras
PARTES ACCESIBLES del EQUIPO, limitando ademas la magnitud del flujo posible de corriente a través
del PACIENTE. Las PARTES APLICABLES DE TIPO CF son deseables para APLICACION CARDIACA
DIRECTA.

Apartado 2.1.27

Una PARTE APLICABLE PROTEGIDA CONTRA EL DESFIBRILADOR se protege solo contra las
descargas de los desfibriladores de acuerdo con la IEC 601-2-4. Algunas veces los desfibriladores de otra
concepcion se utilizan en hospitales, por ejemplo desfibriladores con mas altas tensiones e impulsos.
Tales desfibriladores pueden también dafar las PARTES APLICABLES PROTEGIDAS CONTRA EL
DESFIBRILADOR.

Apartado 2.3.2
Esta definicién no incluye de modo necesario el aislamiento utilizado para propdsitos funcionales
exclusivamente.

Apartado 2.3.4 .
El AISLAMIENTO BASICO y el AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO se pueden ensayar separadamente, si
es necesario.

Apartado 2.3.7

El término “sistema de aislamiento” no implica que el aislamiento deba ser una pieza homogénea. Puede
estar formado por varias capas que no puedan probarse separadamente como

AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO o BASICO.
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Apartado 2.4.3
Esta definicion se basa en las normas IEC 536 y IEC 364.4.41.

Apartado 2.5.4

Este apartado es distinto al que anteriormente se definia como “corriente funcional del paciente”, que esta
dirigido a producir un efecto fisiolégico, por ejemplo, la corriente necesaria para la estimulacién muscular y
nerviosa, para la estimulaciéon cardiaca, para las desfibrilacion, para los procedimientos quirdrgicos
utilizando alta frecuencia.

Apartado 2.6.4

En los EQUIPOS ELECTROMEDICOS las conexiones de tierra funcional de pueden hacer mediante un
TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA que es accesible al OPERADOR. Alternativamente esta Norma
también permite una conexion funcional de tierra para el EQUIPO DE CLASE Il por intermedio de un
conductor verde y amarillo en un CABLE DE ALIMENTACION. En este caso las partes afectadas tienen
que ser aisladas de las PARTES ACCESIBLES [véase el apartado 18 I)].

Apartado 2.7.6
Los conjuntos de cables estan contemplados en la norma IEC 320.

Apartado 2.11.2

La PRESION MAXIMA PERMISIBLE DE TRABAJO es determinada por una persona competente, teniendo
en cuenta la especificacién del disefio original, la valoracion del fabricante, la condiciéon actual del
recipiente y las condiciones de utilizacion.

En algunos paises la cifra puede ser reducida periédicamente.

Apartado 2.12.2

La REFERENCIA DE MODELO o DE TIPO esta dirigida a establecer su relacion con las publicaciones
comerciales y técnicas, con los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO y entre las partes separables del
EQUIPO.

Apartado 3.6

Como se indica en el apartado 3.1, se exige al EQUIPO que permanezca seguro en CONDICION DE
PRIMER DEFECTO. De aqui que se permita un fallo de un anico medio de proteccion.

La probabilidad de que ocurran simultaneamente dos fallos sencillos se considera suficientemente
pequefia para ser despreciable.

Esta condicion es fiable Unicamente si:

a) la probabilidad de un primer defecto es pequefia, porque se ha hecho un disefio con margen de
seguridad suficiente, o por la presencia de una proteccion doble que evite el desarrollo de un primer
defecto sencillo, o

b) un primer defecto provoca el funcionamiento de un dispositivo de seguridad (por ejemplo, un fusible, un
DISPARADOR DE SOBRECORRIENTE, un trinquete de seguridad, etc.) que evite la apariciéon de un
RIESGO DE SEGURIDAD, o

C) un primer defecto se detecta mediante una sefial claramente perceptible e inequivoca que sea obvia
para el operador, o

d) un primer defecto se descubre y remedia mediante la inspeccion peridédica y el mantenimiento que se
recomienda en las instrucciones de utilizacion.

Ejemplos, no exclusivos, de las categorias a) a d) son:

a) AISLAMIENTO DOBLE o REFORZADO;

b) EQUIPO DE CLASE | en caso de un defecto en el AISLAMIENTO BASICO;

C) indicaciones anormales de los panelas de visualizacion, defecto en un cable de suspensién redundante
que origine ruido o friccién;

d) deterioro de una conexién flexible de proteccién de tierra que se mueve durante la UTILIZACION
NORMAL.

Apartado 3.6c¢)

La aparicion de una tensién externa en una PARTE APLICABLE TIPO-F (que puede estar conectada
conductivamente a una PARTE DE ENTRADA DE SENAL o a una PARTE DE SALIDA DE SENAL) tendria
que estar causada por un fallo doble de los medios de proteccion de otro EQUIPO, simultdneamente
conectada al PACIENTE y cumpliendo esta norma, o por un defecto simple de los medios de proteccién
de un equipo que no cumpla esta norma. Tal condicién es muy improbable en la buena practica médica.
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Sin embargo, ya que la principal caracteristica de seguridad del EQUIPO con una PARTE APLICABLE
TIPO-F es que el PACIENTE no esta puesto a tierra por conexion al EQUIPO, la separacidn eléctrica de
una PARTE APLICABLE TIPO-F a tierra tiene que tener una calidad minima. Esto se asegura con el
requisito de que, incluso si una tension hipotética a la frecuencia de alimentaciéon e igual a la mas alta
tension de alimentacion a tierra presente en el entorno del PACIENTE apareciera en la PARTE
APLICABLE, no deberia exceder el limite de la CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE.

En este caso hipotético, se supone que el PACIENTE no esta conectado a la PARTE APLICABLE.

Capitulo 4

En el EQUIPO puede haber muchas piezas de aislamiento, componentes (eléctricos y mecanicos) y
caracteristicas de construccién en los que un defecto no deberia producir un RIESGO DE SEGURIDAD al
PACIENTE, el OPERADOR o el entorno, aunque produzca un deterioro o un fallo de funcionamiento del
EQUIPO.

Apartado 4.1

Con el fin de asegurar que cada elemento del EQUIPO producido individualmente es conforme con esta
norma, el fabricante o instalador deberia tomar medidas durante la fabricaciéon o instalaciéon del conjunto
que aseguren que cada elemento satisface todos los requisitos aunque no se ensayen completa e
individualmente durante la fabricacion o instalacion.

Tales medidas pueden ser:

métodos de produccion (para asegurar una buena fabricaciéon y una calidad constante) cuando tal calidad
puede estar relacionada con la seguridad;

ensayos de produccién (ensayos de rutina) realizados sobre cada elemento producido;

ensayos de produccién realizados en una muestra de produccidon cuando los resultados debieran justificar
un nivel de confianza suficiente.

Los ensayos de produccion pueden no ser idénticos a los ensayos de tipo, pero pueden adaptarse a las
condiciones de fabricacion y posiblemente supongan un riesgo menor para la calidad del aislamiento o de
otras caracteristicas importantes para la seguridad.

Los ensayos de produccién deberian, naturalmente, restringirse a la condicion (posiblemente derivada de
los ensayos de tipo) que pudieran suponer la situacién mas desfavorable.

Dependiendo de la naturaleza del EQUIPO, los métodos de produccién y ensayos pueden ser relativos al
aislamiento critico de las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION, de la PARTE APLICABLE y al
aislamiento y separacién entre esas partes.

Los parametros de ensayo sugeridos podrian ser la CORRIENTE DE FUGA y la RIGIDEZ DIELECTRICA.
Cuando sea posible, la continuidad de la puesta a tierra de proteccion puede ser un parametro importante
de ensayo.

Apartado 4.3
El laboratorio de ensayo y el fabricante deciden si una muestra es representativa.

Apartado 4.8
El objetivo es verificar que el EQUIPO funciona adecuadamente.

Apartado 4.10

El tratamiento de preacondicionamiento de humedad y los ensayos subsiguientes del EQUIPO
ELECTROMEDICO se hacen a menudo en laboratorios dedicados a tratamientos y ensayos de
electrodomésticos y aparatos eléctricos similares.

Con el fin de evitar inversiones y costos a estos laboratorios los tratamientos de preacondicionamiento y
ensayos deberian ser tan homogéneos como sea posible.

De acuerdo con la IEC 529, la ENVOLVENTE del EQUIPO ASIGNADO IPX8 evita, en condiciones
establecidas, la entrada de una cantidad de agua donde su presencia podria originar un RIESGO DE
SEGURIDAD.

Las condiciones de ensayo, asi como la cantidad y localizacién del agua han de ser definidas en una
norma particular. Si no se permite la entrada de agua (ENVOLVENTES selladas) es inadecuada la
aplicacion del tratamiento de preacondicionamiento de humedad.

Las partes sensibles a la humedad, utilizadas normalmente en ambientes controlados y que no tienen
influencia en la seguridad, no necesitan someterse a este ensayo. Como ejemplo: medios de almacenaje
de alta densidad en los sistemas a base de ordenadores, dispositivos de discos y cintas, etc.

c)Para evitar la condensacién cuando el EQUIPO esta situado en una cabina humeda, la temperatura de
ésta debe ser igual o ligeramente inferior a la temperatura del EQUIPO cuando éste es introducido. Para
evitar la necesidad de un sistema de estabilizacion de la temperatura del aire en la habitacion exterior a la
cabina, la temperatura del aire de ésta durante el tratamiento se adapta a la del aire exterior dentro de los
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limites de + 20 °C a + 32 °C t y después se “estabiliza” al valor inicial. Aunque se reconoce el efecto de la
temperatura de la cabina sobre el grado de absorcion de humedad, se considera que la reproducibilidad de
los resultados del ensayo no se altera sustancialmente y la reduccion del costo es considerable.

El EQUIPO A PRUEBA DE GOTEO y el EQUIPO A PRUEBA DE SALPICADURAS pueden utilizarse en un
ambiente en el que la humedad es mas alta que la del medio en que se utiliza el EQUIPO ordinariamente.
Por esto el EQUIPO se guarda en la camara humeda durante 7 dias, véase el apartado 4.10, séptimo
parrafo.

Capitulo 5
El EQUIPO puede tener numerosas clasificaciones.

Apartado 5.1

La seguridad del equipo de clase Ill depende criticamente de la instalacion y de la conexion a otro equipo
de clase Ill. Estos factores estan fuera del control del OPERADOR y se consideran inaceptables para un
EQUIPO ELETROMEDICO. Ademas, la limitacién de la tensién no es suficiente para asegurar la seguridad
del PACIENTE. Por esta razén, esta norma no considera los equipos de clase Ill en esta segunda edicion.

Apartado 6.1f)

Aunque una REFERENCIA DE TIPO o MODELO usualmente indica ciertas especificaciones de
funcionamiento, puede no indicar posiblemente la exacta construccion, incluyendo los componentes y
materiales utilizados. Si es necesario la REFERENCIA DE TIPO o MODELO pude tener que completarse
con un NUMERO DE SERIE. El NUMERO DE SERIE puede también ser utilizado para otros propdsitos.

La sola indicacion de la serie de fabricacion puede no ser suficiente si los requisitos locales exigen una
identificacion individual.

Apartado 6.1n)
Para fusibles de acuerdo con la IEC 127, el marcado del tipo y valor deberia estar de acuerdo con esta
publicacion. Ejemplos de marcado: T 315L o T 315mAL, F1, 25H o F 1,25AH.

Apartado 6.1z)

La prueba de friccién se realiza con agua destilada, alcohol desnaturalizado y alcohol isopropilico.

El alcohol isopropilico se define en la Farmacopea Europea como un reactivo en los siguientes términos:
C3H80 (MW60.1)- Propanol. Alcohol isopropilico. Liquido transparente incoloro con un olor caracteristico,
miscible con agua y con alcohol. Tiene una densidad relativa de 0,785 a 20 °C, y un punto de ebullicién de
82,5°C a 1013 hPa.

Apartado 6.2 e)
Para fusibles de acuerdo con la IEC 127, el marcado del tipo y valor deberia estar de acuerdo con esta
publicacion. Ejemplos de marcado: T 315L o T 315mAL, F1, 25H o F 1,25AH.

Apartado 6.4
No se requiere color especial.

Apartado 6.7
Para los colores de los indicadores luminosos véase también la norma IEC 73.

Apartado 6.8.2 a)

— Es importante asegurar que un EQUIPO no se utiliza por inadvertencia en una aplicacién para la que no
esta destinado.

— Los ejemplos de interferencias podrian incluir:
Transitorios de la alimentacion, interferencias magnéticas, interaccién mecanica, vibraciones, radiacion
térmica, radiaciéon de origen 6ptico.

Apartado 6.8.3 a)
La precision y la exactitud no es posible definirlas en esta Norma General. Estos conceptos han de
indicarse en Normas Particulares.

Apartado 6.8.2 b)

Responsabilidad del fabricante.

Las instrucciones de utilizacién pueden contener un epigrafe que diga que el fabricante, montador,
instalador o importador es responsable a los efectos de la seguridad, fiabilidad y funcionamiento del
EQUIPO unicamente si:
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— las operaciones de montaje, las ampliaciones, los ajustes, las modificaciones o las reparaciones son
llevadas a cabo por personas autorizadas por él;

— lainstalacion eléctrica de las salas pertinentes cumplen con los requisitos adecuados, y

— el EQUIPO se utiliza de acuerdo con las instrucciones de utilizacion.

Apartado 10.2.1

Estas condiciones ambientales estan basadas en las condiciones en edificios sin aire acondicionado, en
climas en los que ocasionalmente la temperatura alcanza + 40 °C .

El EQUIPO cubierto por esta norma puede no ser adecuado para su utilizacién en camaras presurizadas.
El EQUIPO deberia asegurar su seguridad de acuerdo con esta norma cuando funciona con las
condiciones del apartado 10.2, pero solo es necesario que cumpla por entero su funcién bajo las
condiciones especificadas por el fabricante en los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO (véase
también la definicion de UTILIZACION NORMAL).

Apartado 10.2.2

Debido a la amplia gama de EQUIPOS ELECTROMEDICOS contemplados en esta norma, no es posible

especificar los efectos admisibles en el funcionamiento de cada tipo particular de EQUIPO debido a las

fluctuaciones de la TENSION DE RED vy la frecuencia.

En esta norma estos efectos estan contemplados en ciertas pruebas de seguridad.

Se considera que una tensién alterna es sinusoidal, en la practica, si algun valor instantaneo de la forma

de onda concerniente difiere del valor instantaneo de la forma de onda ideal en el mismo momento por no

mas de = 5 % del valor pico de la forma de onda ideal, a menos que sea establecido en otra forma.

Un sistema polifasico de tension se considera que es simétrico si ninguna de las magnitudes de los

componentes de su secuencia negativa ni los componentes de su secuencia cero excede el 2 % de la

magnitud de los componentes correspondiente en su secuencia positiva.

Un sistema polifasico de alimentacién se considera que es simétrico si, cuando se alimenta de un sistema

simétrico de tension, el sistema resultante de corriente es simétrico. Es decir, la magnitud de ninguno de

los componentes de corriente de la secuencia cero excede del 5 % de la magnitud de los componentes de
corrientes correspondientes de sus secuencia positiva.

Segun el teorema de Fortescue cualquier sistema polifasico desequilibrado puede ser resuelto mediante

tres sistemas equilibrados de fases:

— un sistema de los llamados componentes de secuencia positiva de igual magnitud y angulo de fase,
pero que tenga la secuencia de fase opuesta al sistema original;

Se considera que una tension alterna es sinoidal si cualquier valor instantaneo de la forma de onda en
cuestion, difiere del valor instantaneo de la forma de onda ideal en el mismo instante en no mas de + 5
% del valor de la cresta de la forma de onda ideal, a menos que se especifique lo contrario;

Se considera que un sistema de tensioén polifasica es simétrico si ninguna de sus componentes inversas ni
ninguna de las magnitudes de las componentes directas nulas, superan un 2 % a la magnitud de su
correspondiente magnitud directa.

Se considera que un sistema de alimentacién polifasico es simétrico si, cuando se alimenta un sistema de
tension simétrica, el sistema resultante es simétrico. Es decir, que ninguna de las componentes
inversas u homopolares de corriente, excede en un 5 % la componente directa correspondiente.

— un sistema de los llamados componentes de secuencia negativa de igual magnitud y angulo de fase,
pero que tenga la misma secuencia de fase del sistema original;

— un sistema de los llamados componentes de secuencia cero de igual magnitud, sin angulo de fase
comun (en fase) y sin secuencia de fase (vectores estacionarios). Los sistemas sin conductor neutro no
pueden tener componentes de corriente de secuencia cero.

La corriente de secuencia cero puede determinarse como la suma de las tres corrientes de fase dividida

por tres.

Asi la corriente del neutro es tres veces la corriente de secuencia cero.

Bibliografia:

— Elements of Power Systems Analysis
W.D. Stevenson, jr.
McGraw Hill (pagina 272)

— |EEE Vol 37 Part Il (1918), pagina 1329

— Modern Power Systems
Neuenswonder
pagina 138, Measurements of Zero Sequence
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Apartado 14.1b)

El EQUIPO, que esta especificado para una fuente de alimentacion externa de corriente directa (por
ejemplo, para uso en una ambulancia) tiene que satisfacer todos las requisitos de los EQUIPOS DE
CLASE | o CASE II.

Apartado 14.5 b)

Si los EQUIPOS ALIMENTADOS INTERNAMENTE tienen medios de conexién a un cargador de baterias
separado o a una unidad de alimentacién, que a su vez tiene medios de conexion con la RED DE
ALIMENTACION, el cargador de baterias o la unidad de alimentacién se consideran como parte del
EQUIPO y se aplican los requisitos.

Estos requisitos no se aplican al EQUIPO (incluyendo alguna unidad de alimentacién o cargador de
baterias) que es incapaz de ser conectado a la RED DE ALIMENTACION y al PACIENTE a la vez.

Apartado 14.6

El EQUIPO destinado a APLICACION CARDIACA DIRECTA que tenga una o mas PARTES APLICABLES
DE TIPO CF, puede tener una o mas PARTES APLICABLES DE TIPO B o BF adicionales simultaneamente
[véase también el apartado 6.1 I)].

Similarmente los EQUIPOS pueden tener una mezcla de PARTES APLICABLES DE TIPO B o BF.

Capitulo 16

Las ENVOLVENTES y CUBIERTAS PROTECTORAS tiene la finalidad de proteger a las personas contra el

contacto con las partes ACTIVAS o que puedan llegar a serlo por un fallo simple del aislamiento de

proteccién. Pueden, al mismo tiempo, proteger contra otros riesgos (mecanicos, térmicos, quimicos, etc.).

“Contacto accidental” significa que las partes son tocadas en UTILIZACION NORMAL por una persona, sin

la ayuda de una herramienta y sin fuerza apreciable.

Excepto en casos especiales, tales como soportes del PACIENTE y camas de agua, se supone que el

contacto con el EQUIPO puede hacerse con:

— una mano, simulada por una hoja metalica de 10 x 20 cm (o menor si el EQUIPO total es mas
pequefio);

— un dedo, extendido o doblado en una posicién natural, simulado por un dedo de prueba provisto de una
placa de parada;

— una pluma o un lapiz, cogido por la mano, simulado por un pasador de prueba guiado;

— un collar o un colgante similar, simulado por una varilla metdlica suspendida sobre las aberturas en una
cubierta superior;

— un destornillador para el ajuste de un control preestablecido por parte del OPERADOR, simulado por
una varilla metalica insertada;

— un borde o una ranura las que podria tirarse hacia afuera permitiendo la entrada de un dedo, simulado
por una combinacién del gancho y el dedo de prueba.

No se permiten otros dispositivos salvo que sean necesarios para la prueba de conformidad.

Apartado 16 a)5)

Este apartado esta también dirigido a cubrir aquellos casos en que el EQUIPO es controlado a distancia
por medio de una caja manual de control normalmente conectada al cuerpo principal del EQUIPO por
medio de un cable flexible multiconductor.

Normalmente los circuitos de control funcionan con una tensién muy baja o incluso con una MUY BAJA
TENSION DE SEGURIDAD. Las corrientes de control y las secciones de los conductores son normalmente
muy pequenas.

La puesta a tierra de proteccién de la ENVOLVENTE de la caja de control podria no ser muy efectiva (alta
resistencia).

El AISLAMIENTO DOBLE podria ocupar mucho espacio y suponer mucho peso y no seria posible utilizar
los interruptores y los pulsadores de control de miniatura con un AISLAMIENTO REFORZADO.

Cuando es improbable en UTILIZACION NORMAL que se toquen simultdneamente la caja de control y el
PACIENTE, la caja de control puede estar hecha con AISLAMIENTO BASICO unicamente, con una
ENVOLVENTE METALICA o una ENVOLVENTE de material aislante.

El aislamiento puede disefiarse para tensiones muy bajas.

Apartado 16c¢)

El ensayo de cumplimiento de la puesta a tierra protectora de las PARTES METALICAS ACCESIBLES del
EQUIPO (véase el apartado 18 f) ) se realiza con una corriente de entre 10 A y 25 A proveniente de una
fuente que tenga la suficiente baja tensién (que no sobrepase de 6 V ). Dicha corriente se mantiene por
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espacio de, como minimo, 5 s . La razon que justifica el establecimiento de este requisito es que la
conexion puede cumplir su funcidon protectora uUnicamente si puede conducir a corriente de fallo
proveniente de un fallo en el AISLAMIENTO BASICO.

Se supone que una corriente tal tiene un valor suficiente para disparar los mecanismos de proteccién de la
instalacion eléctrica (fusibles, disyuntores, disyuntores del circuito de tierra y otros semejantes) en un
tiempo razonablemente corto.

El tiempo minimo requerido para el ensayo de la corriente esta destinado a poner de manifiesto cualquier
sobrecalentamiento de las partes de la conexion debidas al cableado fino o a un mal contacto. Tal “punto
débil” puede no descubrirse mediante medidas de resistencia Unicamente.

Cuando las partes conductoras de los mecanismos de actuacién delos controles eléctricos tienen TOMA
DE TIERRA PROTECTORA, la resistencia maxima requerida es de 0,2 Q, la corriente minima de prueba es
de 1 A, la tension maxima de la fuente es de 50 V y no hay ningldn tiempo minimo méas que el tiempo
requerido para leer los instrumentos del ensayo.

Este relajamiento se justifica porque:

a) Cuando los mecanismos de actuacion son fragiles y no pueden soportar una corriente de prueba de 10
a 25 A, son normalmente parte de un circuito secundario y la corriente de fallo a través de la conexion
debera estar limitada.

b) En relacién con esto, la maxima resistencia puede elevarse porque forma una fraccién mas pequefia de
la impedancia total del circuito de fallo. La tension de la fuente y e tiempo de prueba son menos criticos
siendo poco probable que se queme la conexién protectora.

Apartado 16d)
El uso del simbolo 14, tabla DI, “Atencién, consultese los DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO” del
anexo D, no es suficiente. Un aviso colocado en el exterior del EQUIPO puede ser suficiente.

Apartado 16e€)
Se considera la combinacion de la alimentacién aislada y la tensién restringida como una medida
protectora adicional contra los riesgos de choque eléctrico.

Capitulo 17 )
El aire puede formar parte de todo el AISLAMIENTO BASICO o del SUPLEMENTARIO.

Apartado 17 h)

Una u otra de las paletas del desfibrilador pueden conectarse, en virtud de su aplicacién clinica, a tierra o
al menos ser referida a tierra.

Cuando un desfibrilador se utiliza sobre el PACIENTE, puede ser aplicada una tensién elevada entre una
parte y otra del EQUIPO, o entre tales partes juntas y tierra. Ademas deberian las PARTES ACCESIBLES
ser aisladas adecuadamente de los CIRCUITOS DE PACIENTE o, si el aislamiento de la PARTE
APLICABLE se protege por dispositivos limitadores de tensidn, ser puestas a tierra de proteccion.
También, aunque la seguridad no esté probablemente en peligro, incluso en el caso de utilizaciéon
incorrecta, en ausencia de una Norma Particular generalmente deberia esperarse que la PARTE
APLICABLE marcada como PROTEGIDA CONTRA EL DESFIBRILADOR, pueda ser sometida a tensiones
de desfibrilacion sin efectos adversos en la utilizacién ulterior del EQUIPO en los cuidados de la salud.

El texto asegura:

que ninguna PARTE ACCESIBLE del EQUIPO, cables de PACIENTE, cables conectores, etc. que no tenga
TOMA DE TIERRA DE PROTECCION llegara a ser ACTIVA debido a la descarga del desfibrilador; y

que el EQUIPO continuara su funciéon después de su exposicién a la tensién del desfibrilador.

La UTILIZACION NORMAL incluye la situaciéon de que un PACIENTE es desfibrilado mientras esta
conectado al EQUIPO vy, al mismo tiempo, el OPERADOR u otra persona esta en contacto con la
ENVOLVENTE. La posibilidad de que ocurra esto al mismo tiempo que la CONDICION DE PRIMER
DEFECTO de una conexion defectuosa de la toma de tierra es muy improbable y por tanto no se tiene en
cuenta. Sin embargo, la interrupciéon de las conexiones funcionales de tierra que no cumplan con los
requisitos del capitulo 18, es mas probable, y por tanto se requieren estos ensayos.

La severidad de una descarga eléctrica que recibe una persona cuando toca las PARTES ACCESIBLES
durante la descarga del desfibrilador esta limitada a un valor (correspondiente a la carga de 100 uC) que
puede sentirse y ser desagradable, pero que no es peligrosa.

Se incluyen las PARTES DE ENTRADA DE SENAL y las PARTES DE SALIDA DE SENAL, porque las
conexiones de sefial a un EQUIPO remoto podrian llevar energias que pudieran ser peligrosas.

Los circuitos de ensayo de las figuras 50 y 51 de esta Norma estan disefiados para simplificar el ensayo
integrando la tensiéon que aparece sobre la resistencia de ensayo (R1).
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El valor de la inductancia L en los circuitos de ensayo de las figuras 50 y 51 esta elegido para proporcionar
un tiempo de estabilidad mas corto que el normal con objeto de ensayar adecuadamente los medios de
proteccién incorporados.

Justificacién para la tensién de ensayo de choque.

Cuando la tensiéon de desfibrilacion se aplica al térax de un PACIENTE, por paletas aplicadas
externamente (o electrodos de desfibrilacion), los tejidos del cuerpo del PACIENTE en las proximidades de
las paletas y entre las paletas vienen a ser un sistema divisor de tension.

La distribucion de la tensién puede evaluarse groseramente utilizando la teoria de campo tridimensional
pero es modificada por la conductividad local del tejido que esta lejos de ser uniforme.

Si el electrodo u otro aparato del EQUIPO ELETROMEDICO se aplica al PACIENTE groseramente dentro
del entorno de las paletas del desfibrilador, la tensién a la que se somete tal electrodo depende de su
posicién pero generalmente sera menor que la tension en carga de desfibrilacién.

Desgraciadamente no es posible decir cuento es menos pues el electrodo puede colocarse en cualquier
parte de esta area incluyendo la inmediatamente adyacente a una de las paletas del desfibrilador. En
ausencia de la correspondiente Norma Particular, debe requerirse entonces que tal electrodo y el EQUIPO
al que se conecta sea capaz de resistir la tension completa de desfibrilacién, y ésta debe ser la tensién en
vacio pues una de las paletas del desfibrilador puede no estar haciendo buen contacto con el PACIENTE.
Esta modificacion a la Norma General especifica asi 5 kV como el valor adecuado a falta de la
correspondiente Norma Particular.

Apartado 18 a)

Por regla general, las PARTES METALICAS ACCESIBLES de los EQUIPOS DE CLASE | se conectaran
permanentemente al TERMINAL DE PROTECCION DE TIERRA con una impedancia suficientemente baja.
Sin embargo, los EQUIPOS DE CLASE | pueden contener PARTES ACCESIBLES que estén ten separadas
de las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION, que en CONDICIONES NORMALES y en CONDICION
DE PRIMER DEFECTO del aislamiento de las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION o de la toma de
tierra de proteccién, la CORRIENTE DE FUGA desde esas PARTES ACCESIBLES a tierra no exceda el
valor de la tabla 4, véase capitulo 19.

En este caso, las PARTES ACCESIBLES no necesitan estar conectadas a un TERMINAL D
EPROTECCION DE TIERRA, sino que pueden estar conectadas, por ejemplo, a un TERMINAL
FUNCIONAL DE TIERRA, o pueden dejarse flotantes.

La separacion de las PARTES METALICAS ACCESIBLES de las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION
puede obtenerse mediante un AISLAMIENTO DOBLE, por apantallado metalico o mediante una TOMA DE
TIERRA PROTECTORA de la PARTE METALICA ACCESIBLE o del circuito secundario, separando
completamente las PARTES METALICAS ACCESIBLES de las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION.

Las partes metalicas tapadas con una cubierta decorativa, que no cumplan con la prueba de resistencia
mecanica, seran consideradas como PARTES MATALICAS ACCESIBLES.

Apartado 18 g)

Partes del EQUIPO

Partes 4CTIVAS

()
|

I l BT
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donde

A _es el cortocircuito de dos partes;

ZpE es la impedancia de la conexion protectora a tierra en ohmios (que exceda de
0,1 ohmio);

I3 es la corriente de defecto continua maxima en A, en la conexién de proteccion de tierra causada
por un fallo simple del aislamiento a tierra;

lenv es el valor permitido de la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE en CONDICION DE
PRIMER DEFECTO;

Rt es la resistencia de ensayo (1 kQ).

La corriente de fallo puede estar limitada a un valor relativamente bajo a causa de la impedancia inherente
o de la caracteristica de la fuente de alimentacién, por ejemplo cuando el sistema de alimentacién no esta
conectado a tierra o a través de una impedancia elevada.

En tales casos la seccién de la conexion protectora de tierra puede determinarse principalmente por
consideraciones mecanicas.

Apartado 19.1d)
La CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE de un EQUIPO DE CLASE | desde la TOMA DE TIERRA
DE PROTECCION de las partes es despreciable en CONDICIONES NORMALES.

Apartado 19.2 a)

La rotura del AISLAMIENTO BASICO de un EQUIPO DE CLASE | no se considera generalmente como una
CONDICION DE PRIMER DEFECTO puesto que las CORRIENTES DE FUGA en este caso no pueden
mantenerse dentro de limites permitidos (tabla 1V) durante el tiempo que tarda en actuar un fusible, o un
DISPARADOR DE SOBRECORRIENTE. Excepcionalmente, en los casos en que hay dudas sobre la
efectividad de las conexiones de puesta a tierra dentro del EQUIPO, las CORRIENTES DE FUGA son
medidas cortocircuitando el AISLAMIENTO BASICO, véanse los apartados 17 a) y 17g).

Apartado 19.3 y tabla IV

Valores permitidos de CORRIENTES DE FUGA y CORRIENTES AUXILIARES DE PACIENTE, continuas,

para formas de onda compuesta de c.a. y c.d. con frecuencias iguales o menores de 1 kHz .

— En general e riego de fibrilacién ventricular o de fallo del bombeo cardiaco aumenta con el valor o la
duracién, hasta unos pocos segundos, de las corrientes que pasan a través del corazon. Algunas areas
del corazén son mas sensibles que otras. Esto es, una corriente que causa fibrilacién ventricular
cuando se aplica a una parte determinada del corazon, pudiera no tener consecuencias, si se aplicara a
otra parte de éste.

— El riesgo es mas alto y aproximadamente igual para frecuencias en el intervalo de 10 Hz a 200 Hz. Es
mas bajo, en un factor de casi 5, en corriente directa y en aproximadamente 1,5 kHz a 1 kHz. Mas alla
de 1 kHz el riesgo decrece rapidamente. Los valores en la tabla IV cubren el intervalo desde corriente
directahasta 1 kHz. Las frecuencias de la RED DE ALIMENTACION de 50 Hz y 60 Hz estan en el
intervalo de mas alto riesgo.

— Aunque como regla general las exigencias de una norma general son menos restrictivas que las
exigencias de las normas particulares, algunos de los valores permitidos en la tabla IV se ha
establecido a un nivel tal que:

a) la mayoria de los tipos de EQUIPOS pueden cumplirlas, y

b) pueden ser aplicadas a la mayoria de los tipos de EQUIPOS (existentes o futuros) para los que no
existan normas particulares.

CORRIENTES DE FUGA

— Los valores permitidos de la CORRIENTE DE FUGA A TIERRA no son criticos y se han elegido para
evitar cualquier aumento importante de las corrientes que circulan por el sistema protector de puesta a
tierra de la instalacion.

— En la nota 2) de la tabla IV se establece bajo que condiciones son permitidas las CORRIENTE DE
FUGA A TIERRA maximas cuando los conductores interiores no son accesibles.

— Enla nota 3) de la tabla IV se establece que un EQUIPO con un CONDUCTOR DE PROTECCION DE
TIERRA fijo e instalado permanentemente puede tener unas CORRIENTES DE FUGA A TIERRA
permitidas mayores, ya que la interrupcion accidental del CONDUCTOR DE PROTECCION DE TIERRA
es altamente improbable.
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CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE
Los limites estan basados en las siguientes consideraciones:

a) La CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE de los EQUIPOS con PARTES APLICABLES DE
TIPO-CF en CONDICIONES NORMALES se elevo al mismo nivel que el que se utiliza para los
EQUIPOS con PARTES APLICABLES DE TIPO B y BF, porque dichos EQUIPOS se pueden usar
simultaneamente en un PACIENTE.

b) La densidad de corriente en el corazén debida a una corriente que entrase en el pecho es de 50 pA/mm
por Ampere. La densidad de corriente en el corazén para una corriente de 500 pA que entrase en el
pecho (valor maximo permitido en CONDICION DE PRIMER DEFECTO) es de 0,025 pA/mm, muy
inferior al nivel precedente.

C) La probabilidad de que la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE, que fluya a través del corazén,
cause fibrilacion ventricular o fallo de bombeo:
Puede imaginarse que la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE podria alcanzar algun punto
intracardiaco si se emplean procedimientos descuidados para manipular conductores intracardiacos o
catéteres llenos de liquidos. Tales dispositivos deberian manipularse con gran cuidado e igualmente
con guantes de goma secos.
La probabilidad de un contacto directo entre un dispositivo intracardiaco y una ENVOLVENTE del
EQUIPO se considera muy baja, quizas 1 vez en cada 100 procedimientos. La probabilidad de un
contacto indirecto a través del personal médico auxiliar se considera que es algo mayor, quizas 1 vez
en cada 10 procedimientos. La CORRIENTE DE FUGA maxima permitida en CONDICIONES
NORMALES es 100 pA y tiene una probabilidad de producir fibrilacion ventricular de 0,05. Si la
probabilidad de un contacto indirecto es 0,1 , entonces la probabilidad global es de 0,005. Aunque esta
probabilidad podria parecer excesivamente alta, debe hacerse notar que mediante la manipulacién
correcta delos dispositivos intracardiacos esta probabilidad puede reducirse a la que ocurre cuando
unicamente existe estimulacién mecanica, 0,001 .
La probabilidad de que la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE alcance el valor maximo
permitido de 500 pA (CONDICION DE PRIMER DEFECTO) se considera que es 0,1 en departamentos
con procedimientos de mantenimiento deficientes. La probabilidad de que esta corriente cause
fibrilacién ventricular se toma como 1.La probabilidad de un contacto accidental directo con la
ENVOLVENTE se considera de 0,01, dando una probabilidad total de 0,001, igual a la probabilidad de
estimulacion mecanica sola.
La probabilidad de que la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE a su maximo valor permitido de
500 uA (CONDICION DE PRIMER DEFECTO) sea conducida hasta un dispositivo intracardiaco por via
de personal médico es de 0,01 (0,1 para la (CONDICION DE PRIMER DEFECTO, y 0,1 para el
contacto accidental). Puesto que la probabilidad de que esta corriente cause fibrilacion ventricular es 1,
la probabilidad total es también 0,01. De nuevo esta probabilidad es alta, sin embargo se la puede
hacer disminuir al nivel de la probabilidad de la estimulacion mecanica sola de 0,001 mediante
procedimientos adecuados.

d) Probabilidad de que la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE sea percibida por el PACIENTE.
La probabilidad de que 500 pA sean percibidos es de 0,01 para los hombres y de 0,014 para las
mujeres cuando se utilizan electrodos de pinza con una piel intacta. El nivel de perceptibilidad es mas
alto para las corrientes que pasan a través delas membranas mucosas o de perforaciones en la piel.
Puesto que la distribucién es normal, existe la probabilidad de que algunos PACIENTES perciban
corrientes muy pequefias. Se ha informado de una persona que ha sentido 4 uA al pasar a través de
una membrana mucosa.

La CORRRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE de los EQUIPOS con PARTES APLICABLNES DE
TIPO B, BF Y CF tienen el mismo valor, debido a que se pueden utilizar simultdneamente sobre un
PACIENTE todos estos tipos de EQUIPOS.

CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE

El valor permitido de la CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE para PARTES APLICABLES DE TIPO CF
en CONDICION NORMAL es de 10 pA, que tiene una probabilidad de 0,002 de causar una fibrilacion
ventricular o un fallo en el bombeo cardiaco cuando se aplica en pequefias areas en una zona
intracardiaca.

Incluso con una corriente nula se ha observado que la irritacion mecanica puede producir una fibrilacién
ventricular. Un limite de 10 pA es alcanzable en la practica y no incrementa significativamente el riesgo de
fibrilacién ventricular durante las intervenciones intracardiacas.
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El maximo permitido de 50 pA en CONDICION DE PRIMER DEFECTO para los PARTES APLICABLES DE
TIPO CF esta basado en un valor de corriente que bajo condiciones clinicas, ha resultado tener una
probabilidad muy baja de provocar una fibrilacién ventricular o una interferencia con la accién de bombeo
del corazén.

Para los catéteres de 1,25 mm a 2 mm de diametro con posibilidad de tener contacto con el miocardio, la
probabilidad de que 50 pA causen una fibrilacién ventricular es proxima a 0,01 (véase la figura A1 y su
explicacién). La pequefia seccion (0,22 mm2 y 0,93 mm2) de los catéteres utilizados en angiografia hace
que tengan una probabilidad muy alta de provocar una fibrilacion ventricular o un fallo de la bomba
cardiaca si se situan directamente en areas sensibles del corazén.

La probabilidad total de que una CORRIENTE DE FUGA DEL PACIENTE en CONDICION DE PRIMER
DEFECTO cause una fibrilacién ventricular es de 0, 001 (0,01 para la probabilidad de CONDICION DE
PRIMER DEFECTO, y 0,01 para la probabilidad de que 50 pA causen una fibrilacién ventricular) la cual es
igual a la probabilidad debida a la estimulacién mecanica sola.

La corriente de 50 puA permitida en una CONDICION DE PRIMER DEFECTO no es probable que de lugar a
una densidad de corriente suficiente para estimular los tejidos neuromusculares, ni que cause necrosis si
se trata de corriente continua.

Para los PARTES APLICABLES DE TIPO B y BF , donde la maxima CORRIENTE DE FUGA DE
PACIENTE permitida en CONDICION DE PRIMER DEFECTO es de 500 pA, se aplica el mismo
razonamiento que para la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE dado que esta corriente no fluira
directamente al corazon.

La probabilidad de que la TENSION DE RED aparezca sobre el PACIENTE se considera extremadamente
baja. Para que esto suceda tienen que ocurrir los siguientes defectos:

a) fallo de la TOMA DE CORRIENTE DE PROTECCION del EQUIPO DE CLASE I (probabilidad 0,1);

b) fallo en el AISLAMIENTO BASICO. La probabilidad, basada en la experiencia, es menor de 0,01.

Esto trae como resultado una probabilidad total de 0,001, de que la TENSION DE RED aparezca en el
paciente.

Para los PARTES APLIACABLES DE TIPO CF la CORRIENTE DE FUGA DEL PACIENTE se limitara a 50
pA, que no es peor que la que se ha discutido previamente para la CONDICION DE PRIMER DEFECTO.
Para los PARTE APLICABLES DE TIPO BF la maxima CORRIENTE DE FUGA DEL PACIENTE en estas
condiciones es de 5 mA .Aunque este valor de entrada en el térax solo produciria una densidad de
corriente en el corazén de 0,5 pA/mm2 . Esta corriente seria muy perceptible por el PACIENTE, no
obstante la probabilidad de su ocurrencia es muy baja.

Se permite una CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE de 5 mA en CONDICION DE PRIMER DEFECTO,
en la cual una tensién externa se aplique a una PARTE APLICABLE.

Se permite una CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE de 5 mA en CONDICION DE PRIMER DEFECTO,
en la cual una tension externa se aplique a una PARTE APLICABLE DE TIPO BF, porque el riesgo de
efectos fisiolégicos dafiinos son pequefios y la aparicién de la TENSION DE LA RED sobre el PACIENTE
es muy improbable.

Como la existencia de una conexion de tierra al PACIENTE es una CONDICION NORMAL, no solo la
CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE sino también la CORRIENTE DE FUGA pueden influir durante un
prolongado periodo. En esta situacién también es necesario un bajo valor de la corriente directa para
evitar la necrosis del tejido.

CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE.

Los valores permitidos para la CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE son para los EQUIPOS tales como
pletismdgrafos por impedancia, estos valores se aplican a corrientes con una frecuencia no inferior a 0,1
Hz . Se dan valores mas bajos para corriente directacon el fin de prevenir la necrosis de tejidos en
aplicaciones de larga duracion.
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NOTA - Para interpretacién de los datos, véase el trabajo de Starner y Watson.
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Explicacion de la figura A1

Los articulos de Starmer 6) y Watson 7) proporcionan datos sobre la fibrilacién ventricular causada por
corrientes de 50 Hz y 60 Hz aplicadas directamente al corazén de personas con enfermedades cardiacas.
La probabilidad de fibrilacién se obtuvo en funcién del didmetro del electrodo y la magnitud de la corriente.
Para los electrodos de 1,25 mm y 2 mm de diametro y corrientes hasta 0,3 mA, la distribucion aparece
normal. De acuerdo con esto, se ha extrapolado , para incluir los valores utilizados normalmente, la
evaluacion de los riesgos del PACIENTE (valores que aparecen en la figura A1). De esta extrapolacion se
observa que:

a) cualquier valor de corriente, aunque sea pequefio, tiene alguna probabilidad de causar una fibrilacion
ventricular, y

b) los valores utilizados normalmente suponen probabilidades bajas, comprendidas entre 0,002 y 0,01
aproximadamente.

Dado que la fibrilacion ventricular esta afectada por muchos factores (condicion del PACIENTE,
probabilidad de que la corriente penetre en el area mas sensible del miocardio, probabilidad de fibrilacion
en funcién de la corriente o densidad de corriente, fisiologia, campo eléctrico, etc.) es razonable utilizar
estadisticas en la determinacion de la posibilidad de riesgo en multiples condiciones.
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Apartado 19.4 a)

Aunque esta reconocido que la absorcién de humedad por el aislamiento podria tener un efecto mucho
mayor sobre la resistencia del aislamiento que sobre su capacidad, los resultados de la medicion de la
resistencia estaran fuertemente influenciados por el momento elegido para realizarla. Estos resultados
podrian llegar, por tanto, a ser irreproducibles.

Para mejorar la reproducibilidad posterior se propuso retrasar la prueba de la CORRIENTE DE FUGA y
comenzarla 1 h después de terminar el tratamiento de preacondicionamiento de humedad. Se consideré
que si un deterioro en la resistencia de aislamiento podria originar un riesgo para la seguridad, podria
también ser perceptible en un incremento de la CORRIENTE DE FUGA y en el resultado de la prueba de
rigidez dieléctrica.

Apartado 19.4 b)

Los interruptores S1 o S1+S2 o S1+S2+S3 de las figuras 10, 11,12 y 13 pueden omitirse y las
interrupciones de los conductores importantes pueden obtenerse por otros medios.

En vez de transformadores de aislamiento monofasicos o polifasicos con tensiéon de salida ajustable, como
aparece en las figuras 10,11, 12, 13 y 14, puede utilizarse una combinacién de un transformador de
aislamiento con tensién de salida fija y un autotransformador con tensién de salida ajustable.

Apartado 19.4 tabla IV

Para la corriente que sale de la PARTE APLICABLE, debida a una tensién externa sobre la PARTE
APLICABLE a tierra en EQUIPOS DE TIPO BF, esta permitido un valor de 5 mA debido a que el riesgo de
efectos fisioldgicos perniciosos es pequefio y la aparicion de 220 V sobre el PACIENTE es muy
improbable.
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Apartado 19.4 d)

Aunque no es improbable que el EQUIPO se utilice situado en un entorno metélico conectado a tierra,
esta situacion seria mucho mas dificil de describir de manera que los resultados de las pruebas llegaran a
ser reproducibles. El primer punto debe, en consecuencia, tomarse como un convenio.

La probabilidad de que los cables del PACIENTE tengan una capacidad apreciable con respecto a tierra,
es normalmente importante y de considerable influencia sobre los resultados de la prueba. En
consecuencia se prescribe una disposicion que suministre resultados reproducibles.

Apartado 19.4e) 4)
El dispositivo de medicion representa un método de medicion que toma en cuenta el efecto fisioldgico de
una corriente a través del cuerpo humano, incluyendo el corazén.

Apartado 19.4h)

La capacidad del dispositivo de medida y de los cables de conexion a tierra y al cuerpo del equipo debe
ser tan baja como sea posible.

En vez de un transformador de aislamiento T2 con tensién de salida regulable, puede utilizarse una
combinacién de un transformador de aislamiento con tension de salida fija y un autotransformador de
salida regulable.

Apartado 20.1 Punto A-f

Contrariamente a la definiciéon * 2.3.2 “AISLAMIENTO BASICO: Aislamiento aplicado a las partes
ACTIVAS para proporcionar una proteccion basica contra descargas eléctricas”, el aislamiento A-f no
proporciona tal proteccion, pero si es necesario un ensayo se aplican los mismos valores de tension de
ensayo que para el AISLAMIENTO BASICO.

Apartado 20.3

Los componentes de los EQUIPOS que estan sometidos a una prueba de rigidez dieléctrica en
conformidad con el capitulo 20, como fusibles, pulsadores, interruptores, etc. se someteran a las pruebas
de tensién pertinentes. Si estos componentes no pudieran cumplir estos requisitos, debido a la
especificacion de dicho componente, se pueden tomar medidas adicionales en el EQUIPO, por ejemplo
afiadiendo material aislante, (véanse también los apartados 4.4 y 56.1).

Las tensiones de ensayo de la rigidez dieléctrica especificadas en la tabla 5 son adecuadas para el
aislamiento que estd normalmente sometido a una tensidon continua de referencia U y a sobretensiones
transitorias.

Para PARTES APLICABLES PROTEGIDAS CONTRA EL DESFIBRILADOR, una tensiéon de ensayo
deducida sobre la base de una tensién de referencia U igual a la tensién de pico de desfibrilacién seria
demasiado elevada para un aislante que, en UTILIZACION NORMAL, esta sometido solo ocasionalmente a
los impulsos de tensién, normalmente mas cortos de

10 ms y sin sobretension adicional.

El ensayo especial descrito en el apartado 17 h) es considerado suficiente para asegurar la proteccion
contra la exposicidon a los impulsos de desfibrilacién, no siendo necesario ensayo separado de rigidez
dieléctrica.

Apartado 20.4 a)

Puesto que la prueba de rigidez dieléctrica tal como se describe en el apartado 20.4 a) se realiza
inmediatamente después del tratamiento de preacondicionamiento de humedad, con el EQUIPO todavia en
la camara humeda, puede ser necesario tomar las precauciones adecuadas para la proteccién del personal
del laboratorio.

Apartado 20.4b)

La prueba de tension puede realizarse mediante un transformador, una fuente de alimentacion de corriente
directao utilizando el(los) transformador(es) del EQUIPO. En este dultimo caso, para prevenir el
sobrecalentamiento, la tensiéon de prueba tiene que tener una frecuencia mas alta que la frecuencia
ASIGNADA del EQUIPO.

El procedimiento y duracién de la prueba para tensiones de referencia iguales o mayores a 1 000 V en
corriente alterna, o 1 500 V en corriente directa, o para valores de pico, pueden especificarse
adicionalmente en normas particulares.

Apartado 20.49)
Esto puede evitarse, por ejemplo en el caso de un transformador, utilizando un divisor de tension con un
punto de derivaciéon conectado al nucleo o a algun otro punto de conexidén apropiado para asegurar una
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correcta division de la tensién sobre el aislamiento real, o por el uso de dos transformadores de prueba,
con una adecuada disposicion de las fases.

Apartado 20.4j)
Los componentes disefiados para limitar la tension que puedan ser destruidos por la energia disipada
durante la prueba de rigidez dieléctrica, tiene que ser retirados después de hecha la prueba.

Apartado 21.5
Las pruebas a los EQUIPOS o partes de los mismos sostenidos con la mano son diferentes de la pruebas
a los EQUIPOS PORTATILES y MOVILES debido a sus diferentes aplicaciones practicas.

Apartado 21.6

Contrariamente a lo que se supone a menudo, los EQUIPOS ELECTROMEDICOS pueden utilizarse en un
ambiente hostil. En caso de emergencia, los EQUIPOS son transportados en carros por escaleras de
peldafios y dentro de ascensores sujetos a choques y vibraciones. Estas condiciones pueden de hecho
constituir la UTILIZACION NORMAL de algunos de estos EQUIPOS.

Capitulo 22

El grado de proteccion requerido por las ENVOLVENTES y guardas de protecciéon de las partes moviles
depende del disefio general y del tipo de utilizacion a que esta disefiado el EQUIPO. El factor que se tiene
que tomar en consideracién en la aceptabilidad de las partes moviles expuestas puede ser el propio grado
de exposicion, la forma de las partes moéviles, la probabilidad de contacto accidental, la velocidad de
movimiento y la probabilidad de que los dedos, brazos o ropas queden atrapados por las partes moviles
(por ejemplo, en engranajes, correas de una polea o partes moviles con una accion pinzadora o de corte).
Estos factores pueden tomarse en consideracién en lo que respecta a la UTILIZACION NORMAL y también
durante ajustes en puestas a punto y sustituciéon o colocacion de ACCESORIOS, que posiblemente estén
incluidos en las instrucciones de instalacion, debido a que las guardas pueden ser suministradas para la
instalacion y no formar parte de un simple elemento del EQUIPO ESTACIONARIO.

Las caracteristicas de las guardas que pueden considerarse incluyen:

ser desmontables GUnicamente con HERRAMIENTAS;

ser desmontables para mantenimiento y sustitucién;

resistencia y rigidez;

integridad;

creacion de riegos adicionales como puntos de enganche, y la necesidad de manipulaciones adicionales
debido a necesidades incrementadas por servicios tales como limpieza.

Véanse también las justificaciones del apartado 6.8.2b).

Capitulo 26

En fabricas y talleres, el ruido excesivo puede originar fatiga o dafio en el oido. Los limites para prevenir
dafios en el oido estan descritos en otras normas (IEC, 1SO).

En las salas de uso médico, se necesitan limites mucho mas bajos para la comodidad de los PACIENTES
y del personal médico. El efecto real del ruido del EQUIPO esta fuertemente influenciado por las
propiedades acusticas de la sala, el aislamiento entre salas y la interaccion entre las partes del EQUIPO.

Apartado 28.5

El calculo de las fuerzas (cargas dinamicas) originadas por la aceleracién de masas suspendidas, es a
menudo dificil debido a que la aceleracién o la desaceleraciéon pueden estar fuertemente influenciadas por
la flexibilidad de las distintas partes cuyo efecto combinado es dificil de predecir. Esto se aplica en
particular a movimientos realizados manualmente con topes de parada. Para movimientos motorizados
deben tenerse en cuenta los efectos delas condiciones de fallo en los circuitos de control del motor.

Los requisitos relativos a fuerzas alternativas (incluyendo las dimensiones de los medios de guia y ruedas)
estan en estudio.

Apartado 36

La radiacion de alta frecuencia por encima de 0,15 MHz resulta dafiina si se produce a niveles
energéticos sustanciales, como, por ejemplo, en los EQUIPOS quirargicos y de diatermia. No obstante,
aun cuando se produzca a bajos niveles energéticos, esta radiacion puede interferir la funcion de los
dispositivos electrénicos sensibles y los receptores de radio y television.

Resulta dificil establecer requisitos para la construcciéon, aunque las publicaciones de la CISPR han
prescrito algunos limites y métodos de medida.



60601 © IEC: 1995 - 179 - NC IEC 60601-1:2005

La sensibilidad de los EQUIPOS a la interferencia externa (campo electromagnético, perturbaciones de la
tension de alimentacion) se esta estudiando.

Apartado 40.3

Los graficos de las figuras 29, 30 y 31 se dan para ayudar el disefio de circuitos que cumplan los
requisitos de limites admisibles indicados para los EQUIPOS DE CATEGORIA AP, sin realizar pruebas de
ignicion.

La extrapolacion para tensiones mas altas no es valida debido a que la condiciéon de ignicidon de los gases
cambia para tensiones mas altas. Se introduce el limite para las inductancias porque valores altos de
inductancia producen, generalmente, tensiones altas.

Apartado 40.4

La cantidad de aire o gas inerte que sale del EQUIPO por fugas, se supone que esta limitada de tal
manera que las condiciones higiénicas de la sala de uso médico no resulten alteradas de modo apreciable.
En el contexto de los apartados 40.4 y 40.5, el término “envolvente” puede representar igualmente la
ENVOLVENTE tal como se ha definido en el apartado 2.1.6 o cualquier otro compartimiento o cubierta.

Apartado 40.5 a)
Este requisito se considera suficiente para prevenir la ignicién en UTILIZACION NORMAL durante un
periodo de funcionamiento de varias horas ya que las condiciones medias de UTILIZACION NORMAL son
menos rigurosas.

Apartado 41.2
Este requisito previene la introduccion de tensiones mas altas que las permitidas por el apartado 41.3.
Tales tensiones pueden aparecer en la conduccién a tierra.

Apartado 41.3

Los graficos de las figuras 32, 33 y 34 se dan para ayudar al disefio de circuitos que cumplan los
requisitos de los limites admisibles indicados para EQUIPOS DE CATEGORIA APG, sin realizar ensayos
de ignicion.

Apartado 42.1y 42.2

La tabla Xa y Xb provienen de la norma I|EC 335.1. En la Tabla Xa estan enumerados los limites de
temperatura para las PARTES ACCESIBLES, los componentes marcados T y los clasificados como
aislantes de enrollados. En la tabla Xb estan enumerados los materiales y los componentes, cuyas
temperaturas pueden influir en la vida del EQUIPO.

Apartado 43.2

Aunque no sea una mezcla inflamable, la presencia de una atmodsfera rica en oxigeno incrementa la
inflamabilidad de muchas sustancias.

El EQUIPO destinado a funcionar en atmdsferas ricas en oxigeno se deberian disefiar para minimizar la
probabilidad de ignicion de materiales inflamables.

Donde sea apropiado, las Normas Particulares deberian especificar los requisitos correspondientes.

Apartado 44.4 .
Las fugas se consideran como una CONDICION DE PRIMER DEFECTO

Apartado 44.8

Los EQUIPOS, ACCESORIOS y las partes de éstos deberian disefiarse para ser utilizados con seguridad
con las sustancias con las que son destinados a entrar en contacto en UTILIZACION NORMAL.

Cuando sea necesario, las Normas Particulares deberian especificar los requisitos correspondientes.

Capitulo 45
Los requisitos de este capitulo no representan la combinacién mas estricta de reglamentaciones y normas
nacionales.

Apartado 45.2

El ensayo hidraulica no es necesario si el volumen de la PRESION x es igual o menor que 200 kPa x| o
si la PRESION es igual o menor que 50 kPa.

Los factores de seguridad implicitos en la figura 38 son mas altos que los que se aplican generalmente en
las pruebas de recipientes. No obstante, dado que la prueba hidraulica se utiliza normalmente para
verificar que un recipiente a presién esta libre de fallos de fabricaciéon o deterioros importantes, la
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adecuaciéon del disefio se determina por otros caminos, la prueba hidraulica presente esta dirigida a
verificar la adecuacién de un disefio, cuando esto no pueda establecerse por otros medios.

Apartado 45.3 .
La forma de determinar la PRESION maxima de uso depende de las circunstancias.

Capitulo 49
Para los EQUIPOS, en que la seguridad del PACIENTE depende de la continuidad de la alimentacion, las
Normas Particulares deberian incluir requisitos respecto a alarma cuando falle la alimentacion u otras
precauciones.

Apartado 49.2

Se llama la atencién sobre los efectos de una interrupcién en la alimentacién en relacién con los
movimientos no deseados, la supresion de fuerzas de compresion y la retirada de PACIENTES de una
posicion peligrosa.

Apartado 51.1

Si el margen de control del EQUIPO es tal que la salida entregada en una parte del margen difiere
considerablemente de la salida que es considerada como no peligrosa, deberian proporcionarse medios
que evitaran tal ajuste o que indicaran al OPERADOR (por ejemplo por medio de una resistencia adicional
perceptible cuando el mando es ajustado, o por la derivaciéon de un cierre, o por una sefal especial o
audible adicional) que el ajuste sobrepasa el limite de seguridad.

Cuando sea adecuado, las Normas Particulares deberian especificar los niveles seguro de la salida.

Apartado 51.2

Cualquier EQUIPO que suministre energia o sustancias a un PACIENTE deberia indicar la posible salida
peligrosa, preferentemente como una preindicacion, por ejemplo energia, tasa o volumen.

Cuando sea adecuado, las Normas Particulares deberian especificar los requisitos correspondientes.

Apartado 51.5

El EQUIPO que suministre energia o sustancias al PACIENTE deberia disponer de una alarma para avisar
al OPERADOR de cualquier desviacion importante del nivel ordenado de suministro.

Cuando sea adecuado, las Normas Particulares deberian especificar los requisitos correspondientes.

Apartado 52.4.1

— EIl suministro involuntario de cantidades peligrosas de energia o materia al PACIENTE o al entorno,
puede ser objeto de normas particulares.

Las cantidades peligrosas de gases téxicos o inflamables dependen del tipo de gas, concentracion,
lugar de emision, etc.
Con una disipacién de potencia igual o inferior a 15 W no existe riesgo de incendio.

— La existencia de un mal funcionamiento o de un fallo de funcionamiento (interrupcién) que cause un
RIESGO DE SEGURIDAD directo al PACIENTE (por ejemplo, fallos no detectables en EQUIPOS de
asistencia vital, errores de medicidon no detectables y sustitucion de datos del PACIENTE), puede ser
objeto de una norma particular.

Apartado 52.5.7

Debe tenerse en cuenta el efecto de los interruptores centrifugos en el funcionamiento. Se especifica una
condicion de bloqueo del rotor debido a que algunos motores de condensador pueden o no arrancar,
provocando resultados distintos.

Apartado 52.5.8 tabla XIllI, ultima linea

Los limites de temperatura de los devanados del motor en los EQUIPOS se determinan después de la
primera hora, por una media aritmética, porque la experiencia de las pruebas de laboratorio ha demostrado
que los EQUIPOS destinados para un FUNCIONAMIENTO INTERMITENTE alcanzan valores variables
que puede diferir temporalmente de los valores maximos.

Por esto se requiere un limite de temperatura mas bajo.

Capitulo 54
En la seccidon diez, se especifica que el cumplimiento es comprobado por inspeccién, esto puede hacerse
mediante el analisis de la documentacion apropiada presentada por el fabricante.
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Apartado 54.1
Los controles, los instrumentos, los indicadores luminosos, etc, que estén relacionados con una funcion
especifica del EQUIPO deberian agruparse juntos (véase la seccién ocho).

Apartado 54.2

Las partes susceptibles de ser reemplazadas o ajustadas deberian estar situadas y aseguradas de modo
que permitan su inspecciéon, mantenimiento, sustitucion y ajuste sin dafar o interferir con las partes
adyacentes o el cableado.

Apartado 54.3

La colocacion de los controles que, si se cambian involuntariamente, pueden afectar a la seguridad
deberian ser disefiados o protegidos de modo que sean improbables los ajustes o cambios involuntarios.
Los interruptores principales y otros controles esenciales en los EQUIPOS de asistencia vital y otros
EQUIPOS criticos deberian estar disefiados o protegidos contra interrupciones involuntarias o cambios de
ajuste indeseados. Estos equipos deberian estar identificados por una norma particular.

Los controles, los instrumentos, los indicadores y similares que estén asociados a una funcion
determinada del equipo, deberian tener sus funciones sefialadas claramente de acuerdo con el apartado
6.1 y se colocaran de modo que sea minima la posibilidad de ajuste inadvertido o incorrecto. Donde el
ajuste incorrecto de los controles pueda constituir un riesgo se tomaran las medida apropiadas para
prevenir esta posibilidad, por ejemplo con un dispositivo de bloqueo o un control de seguridad adicional.

Apartado 55.1

Como minimo todas las partes ACTIVAS, con excepcién de los CABLES DE ALIMENTACION vy otros
cables de interconexion, deberian estar encerrados en material que no facilite la combustién.

Esto no prohibe el uso de una cubierta exterior de otro material recubierto interiormente de un material que
cumpla la recomendacion anterior.

Para pruebas de inflamabilidad véase la norma IEC 695.

Apartado 55.2
La resistencia mecanica se describe en la seccién cuatro.

Apartado 56.1b)
Normalmente, el cumplimiento de este requisito debera comprobarse en los componentes de la PARTE
PRINCIPAL y la PARTE APLICABLE.

Apartado 56.3 c)

Hay dos tipos de circunstanccias de las que guardarse:

primeramente, para las PARTES APLICABLES DE TIPO BF y DE TIPO CF, no deberia haber posibilidad
de una conexiéon accidental PACIENTE - tierra a través de cualquier conductor que pueda llegar a
separarse del EQUIPO; incluso para una PARTE APLICABLE DE TIPO B una conexién indeseada a tierra
pude tener un efecto adverso sobre el funcionameinto del EQUIPO;

en segundo lugar, para todos los tipos de PARTES APLICABLES, no deberia haber posibilidad de una
conexion accidental del PACIENTE a cualquier parte ACTIVA o a tensiones peligrosas.

“Posibles tensiones peligrosas” puede referirse a PARTES ACTIVAS de EQUIPOS ELECTROMEDICOS o
a tensiones que aparecen en otras partes conductoras de su proximidad, de las que podria fluir una
corriente que sobrepasara la CORRIENTE DE FUGA permitida.

La resistencia mecanica del material aislante utilizado para el conector se comprueba presionando el dedo
de ensayo contra el conector.

Este requisito es también para prevenir la insercidon del conector en bases de toma de corriente o en la
base final de un CABLE DESCONECTABLE DE ALIMENTACION.

Con ciertas combinaciones de PACIENTE y conectores de la red de alimentacién sera posible enchufar
inadvertidamenteel conector de PACIENTE enla base de toma de corriente de la red.

Esta posibilidad no puede ser evitada razonablemente mediante requisitos dimensionales pues conduciria
a conectores unipolares excesivamente grandes. Tal eventualida se vuelve segura por el requisito para el
conector de PACIENTE de ser protegido por un aislamiento que tenga una LINEA DE FUGA de al menos 1
mm y una rigidez dieléctrica de al menos 1 500 V . Esta ultima exigencia no bastaria por si sola, pues una
proteccion de 1 500 V podria facilmente ser alcanzada por una hoja delgada de plastico que no se
mantuviera durante el uso diario o fuera empujada, posiblemente de forma repetida, en una base de
alimentacion. Por esta razén también se comprende que el aislante deberia ser durable y rigido.
“Cualquier conector” deberia entenderse que incluye conectores de multiples contactos, varios conectores
y conectores en serie.
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La dimensién de 100 mm de diametro no es en si importante y sirve meramente para indicar la escala de
la superficie plana. Una hoja de material conductor mas grande que ésta seria conveniente.

Apartado 56.4
Estos condensadores no pueden constituir AISLAMIENTO DOBLE o AISLAMIENTO REFORZADO.

Apartado 56.7 c)

Si puede desarrollarse un RIESGO DE SEGURIDAD como resultado del agotamiento de la bateria, deberia
suministrarse un medio para prevencion de esta condicién.

Cuando sea adecuado, las Normas Particulares deberian especificar los requisitos correspondientes.

Apartado 57.2 b)
Los CONECTORES DEL EQUIPO con dispositivos de bloqueo pueden necesitarse cuando la desconexion
inadvertida entrafiara un riesgo.

Apartado 57.2¢)

Este requisito reduce la probabilidad de que se conecte otro EQUIPO que pueda originar una CORRIENTE
DE FUGA excesiva.

Las CARRETILLLAS DE EMERGENCIA se exceptuan para permitir una cambio rapido de EQUIPO en
emergencias.

Apartado 57.2 g) )
Este requisito se dirige a evitar la posibilidad de mala utilizacion de los CABLES DE ALIMENTACION
[véase también el apartado 8 I)].

Apartado 57.5 a)

Los terminales de componentes, distintos de los bloques de terminales, pueden utilizarse como terminales
destinados a conductores externos.

En general esta practica deberia ser desaconsejada, pero permitirse en casos especiales en los que la
configuracion de los terminales sea adecuada (accesibles y claramente sefialados) y cumplan con esta
norma. Esta situacioén puede darse en los arrancadores de motores por ejemplo.

Apartado 57.5d)

El término “preparacion especial del conductor” comprende la soldadura de los extremos, las sujeciones de
cables, los agujeros de conexion, etc. pero no la deformacién del conductor antes de su introduccién en el
terminal o la torsién de un conductor trenzado para reforzar su extremidad.

Apartado 57.7

Los supresores de interferencias pueden conectarse en el lado de la RED DE ALIMENTACION del
interruptor principal del EQUIPO o en el lado de la RED DE ALIMENTACION de los fusibles principales o
de los DISPARADORES DE SOBRECORRIENTE.

Apartado 57.9

El campo de aplicacion de las normas IEC 742 vy |IEC 601.1 son diferentes. Muchos tipos de
transformadores utilizados en los EQUIPOS ELECTROMEDICOS no se contemplan en la norma IEC 742.
Por razones de seguridad del PACIENTE, tienen que aplicarse requisitos adicionales en la construccion de
tales transformadores, por ejemplo la limitacion de las CORRIENTES DE FUGA que van a los CIRCUITOS
DEL PACIENTE.

Tienen que realizarse futuros trabajos con el fin de establecer, por ejemplo, la LINEAS DE FUGA vy las
DISTANCIAS EN EL AIRE dentro de los transformadores, teniendo en cuenta los valores para
transformadores de aislamiento de seguridad dados en la norma IEC 742.

Los requisitos para los interruptores de las fuentes de alimentacion estan en estudio.

Apartado 57.10

Los valores de las LINEAS DE FUGA y DISTANCIAS EN EL AIRE estan influidos por los factores
siguientes:

La tensioén de referencia tal como se define en el apartado 20.3.

Se supone que el material aislante tiene una baja resistencia eléctrica superficial. Un ensayo de
resistencia eléctrica superficial segun la norma IEC 112 pude dar valores de distancia mas bajos, pero el
valor practico de esta prueba esta siendo considerado, hasta que sea concluido un estudio de aplicabilidad
de la publicacién 664 de la IEC.
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Las distancias para el AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO son iguales que para el AISLAMIENTO BASICO,
incluso si son diferentes las tensiones de prueba de la rigidez dieléctrica segun el apartado 20.3. Las
distancias para el AISLAMIENTO DOBLE y el AISLAMIENTO REFORZADO son el doble de los valores
para el AISLAMIENTO BASICO.

Para el aislamiento entre la ENVOLVENTE y una PARTE APLICABLE TIPO F se aplican reglas especiales:
En el caso de una PARTE APLICABLE TIPO F que no tenga partes ACTIVAS, incluso cuando la PARTE
APLICABLE se conecte a tierra, el aislamiento entre la PARTE APLICABLE y la ENVOLVENTE se
sometera Unicamente a la TENSION DE LA RED en el caso de un primer defecto en otro EQUIPO
conectado al PACIENTE.

Esta condicion sucede raramente, ademas este aislamiento no estd sometido normalmente a las
sobretensiones transitorias encontradas en las PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION. Teniendo en
cuenta lo anterior, el aislamiento necesario entre la PARTE APLICABLE y la ENVOLVENTE para el caso
citado, necesita satisfacer inicamente los requisitos del AISLAMIENTO BASICO.

En el caso de una PARTE APLICABLE TIPO F que contenga partes con tensiones diferentes, la conexion
de una parte de la PARTE APLICABLE a tierra a través de un PACIENTE conectado a tierra (CONDICION
NORMAL) pueden pueden provocar el surgimiento de partes ACTIVAS en la PARTE APLICABLE.

El aislamiento entre estas partes ACTIVAS y la EVOLVENTE puede estar sometido, en el caso de las
peores condiciones (cuando una parte de la PARTE APLICABLE estd conectada a tierra a través del
PACIENTE) a la totalidad de la tensidon dentro de la PARTE APLICABLE.

Debido a que esta tensién aparece en CONDICION NORMAL, aunque sea infrecuente, el aislamiento
correspondiente tiene que satisfacer los requisitos de AISLAMIENTO DOBLE o AISLAMIENTO
REFORZADO. En vista de la baja probabilidad de que ocurra esta condicién, las LINEAS DE FUGA y las
DISTANCIAS EN EL AIRE que aparecen en la tabla XVI se consideran adecuadas.

El valor aplicable es el mas alto obtenido segun los articulos d) y d)2) anteriores.

59.4.1.1 PARTES APLICADAS PROTEGIDAS CONTRA EL DESFIBRILADOR

La tablea 2 de la IEC 664, indica que una distancia de 4 mm es adecuada para impulsos de 5 kV que
tengan una corta duracion de menos de 10 ms , tales tensiones provienen tipicamente de la utilizacién del
desfibrilador, con un margen razonable de seguridad.

La validez de este margen, que ha sido retenido para asegurar que el EQUIPO pasa el ensayo del

desfibrilador, y no solo permanece seguro después sino también en la funcién normal, proviene de tres

factores:

— Los valores de la IEC 664 ya tienen un margen de seguridad inherente.

— En la préctica la tension aplicada incluso sobre el térax del PACIENTE serd mucho menor que la
tension de circuito abierto esperada de 5 kV , ya que el desfibrilador estara en carga, y tiene una
apreciable impedancia interna y una inductancia en serie que se afiade a esta impedancia.

— La IEC 664 tiene en cuenta superficies fuertemente contaminadas, mientras que en los EQUIPOS
ELECTROMEDICOS las superficies internas estan limpias.

Apartado 59.1e)

Los conductores pueden estar dispuestos en cables forrados separados, de un valor nominal adecuado.
Cuando es preciso llevar conductores de circuitos de diferentes categorias por cables comunes, por
canales de cables, por conductos o dispositivos de conexionado, se puede lograr la separacién adecuada
mediante suficiente valor del aislamiento y previendo los suficientes valores para las LINEAS DE FUGA y
las DISTANCIAS EN EL AIRE, de acuerdo con los requisitos del apartado 57.10, entre las partes
conductoras de los dispositivos de conexionado.

Apartado 59.2b)
Las pruebas relativas a la inflamabilidad de los materiales se encuentran en la norma IEC 707.
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Anexo B

PRUEBA DURANTE LA FABRICACION Y/O INSTALACION

No se utiliza. Véase la justificacion del apartado 4.1.
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Anexo C

SECUENCIA DE PRUEBAS

C.1 GENERALIDADES

Las pruebas deberian realizarse, si es aplicable, en el orden indicado a continuacién, salvo
especificacion contraria de las normas particulares. La secuencia del texto marcado con un
asterisco (* ) es obligatoria. Véase el apartado 4.11

Sin embargo, esto no excluye la posibilidad de efectuar una prueba cuando una inspeccion
preliminar indique que esa prueba podria ser causa de un fallo.

C.2 REQUISITOS GENERALES

Véase el apartado 3.1 y el capitulo 4.

C.3 MARCADO

Véanse los apartados 6.1 y 6.8.

C.4 POTENCIA DE ENTRADA

Véase el capitulo 7.

C.5 CLASIFICACION

Véase el capitulo 14.

C.6 LIMITACION DE TENSIONES Y ENERGIA

Véase el capitulo 15.

C.7 ENVOLVENTES Y CUBIERTAS DE PROTECCION

Véase el capitulo 16.

C.8 SEPARACION

Véase el capitulo 17.

C.9 PUESTA A TIERRA, TIERRA FUNCIONAL Y EQUIPOTENCIALIDAD

Véanse los capitulos 18 y 58.

C.10 RESISTENCIA MECANICA

Véase el capitulo 21.
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C.11 PARTES MOVILES

Véase el capitulo 22.

C.12 SUPERFICIES, ESQUINAS Y ARISTAS

Véase el capitulo 23.

C.13 ESTABILIDAD Y TRANSPORTABILIDAD

Véase el capitulo 24.

C.14 PARTES EXPELIDAS

Véase el capitulo 25.

C.15 MASAS SUSPENDIDAS

Véase el capitulo 28.

C.16 RIESGOS DEBIDOS A LAS RADIACIONES

Véase seccion 5.

C.17 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Véase las recomendaciones del CISPR y los fundamentos para el capitulo 36.

C.18 RECIPIENTES Y PARTES SOMETIDAS A PRESION

Véase el capitulo 45.

C.19 ERRORES HUMANOS

Véase el capitulo 46.

C.20 TEMPERATURAS-PREVENCION CONTRA EL FUEGO

Véase los capitulos 42 y 43 .

C.21 INTERUPCION DE LA ALIMENTACION

Véase el capitulo 49.

C.22 PRECISION DE LOS DATOS DE FUNCIONAMIENTO Y PROTECCION
CONTRA LAS MAGNITUDES DE SALIDA INCORRECTAS

Véanse los capitulos 50 y 51.
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C.23 * FUNCIONAMIENTO ANORMAL, CONDICIONES DE FALLO, PRUEBAS
AMBIENTALES

Véanse los capitulos 52 y 53.

C.24 *CORRIENTES DE FUGA Y CORRIENTES AUILIARES DE PACIENTE
CONTINUAS A LA TEMPERATURA DE FUNCIONAMIENTO

Véase el apartado 19.4.

C.25 *RIGIDEZ DIELECTRICA A LA TEMPERATURA DE FUNCIONAMIENTO

Véase el apartado 20.4.

C.26 *PREACODICIONAMIENTO DE HUMEDAD

Véase el apartado 4.10.

C.27 *PRUEBA DE RIGIDEZ DIELECTRICA (CONDICION DE ESTADO FRIO)

Véase el apartado 20.4.

C.28 *CORRIENTE DE FUGA DESPUES DEL PREACONDICIONAMIENTO DE
HUMEDAD

Véase el apartado 20.4.

C.29 *DESBORDAMIENTO, DERRAME, FUGAS, HUMEDAD, PENETRACION DE
LIQUIDOS, LIMPIEZA, ESTERILIZACION Y DESINFECCION

Véase el capitulo 44 con excepciéon del apartado 44.7.
Véase el apartado C.34.

C.30 ENVOLVENTES Y CUBIERTAS

Véase el capitulo 55.

C.31 CONJUNTO GENERAL Y COMPONENTES

Véase el capitulo 56.

C.32 PARTES DE LA RED DE ALIMENTACION, COMPONENTES Y DISPOSICION

Véase el capitulo 57.

C.33 No utilizado, cubierto por el apartado C.9.
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C.34 CONSTRUCCION Y DISPOSICION DEL EQUIPO

Véanse el capitulo 59 y el apartado 44.7.

C.35 EQUIPOS A PRUEBA DE ANESTESICOS TIPO AP Y APG

Véanse los capitulos 37 a 41 inclusive.

C.36 VERIFICACION DEL MARCADO

Véase el apartado 6.1, ultimo parrafo.
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Anexo D

SIMBOLOS DE LOS MARCADOS

(Véase el capitulo 6)

INTRODUCCION

Los simbolos se utilizan frecuentemente en el EQUIPO con preferencia a las
palabras con la intencion de obviar las diferencias de lenguajes y permitir una
mas facil comprensién de un marcado o indicacion, a veces colocados en un
espacio limitado.

Si los simbolos son necesarios para el proposito de esta norma, se deberian
utilizar los que siguen a continuacion. Véanse también las normas IEC 417 e
IEC 878.

Para las necesidades de simbolos que no estén en estas listas, conviene
referirse en primer lugar a los simbolos publicados por la IEC o ISO. Si es
necesario, dos o mas simbolos se pueden agrupar para un significado
particular y, suponiendo que se mantienen las caracteristicas esenciales de
comunicacién de los simbolos basicos, se admite una cierta libertad en el
diseno grafico.
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Tabla DI
Ne Simbolo UNE Descripcién
1 20-557 )
~~ Corriente alterna
5032
20-004 _ .
) L Corriente alterna trifasica
h212
20-004 _
3 N Yo Corriente alterna trifasica con conductor neutro
20-557
4 e Corriente continua
5031
20-557 ‘
5 < Corriente continua y corriente alterna
5033
20-557 _
6 Tierra de proteccion
5019
20-557
7 L Tierra
= 5017
g 20-004 Punto de conexion del conductor neutro de un
N h2-14 EQUIPO INSTALADO PERMANENTEMENTE
20-557 . _—
9 uipotencialida
\’5’ 5021 AR
20-557
10 @] EQUIPO DE CLASE Il
5172
11 IPX1 20-324 Protegido contra goteo
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Tabla DI (Continuacién)

Ne Simbolo UNE Descripcién
12 IPX4 20-324 Protegido contra salpicaduras
13 IPX7 20-324 Protegido contra los efectos de inmersién
Atencion, consultar los DOCUMENTOS DE ACOM-
20- d
14 A a3 PANAMIENTO
N O 20-557
Desconectado f i€
Koos (puesta fuera de tensién)
20-557
16 , e Conectado (puesta en tensién)
2 20-557 ]
17 O e Desconectado” (sélo para una parte del EQUIPQ)
20-557
18 = "Conectado" (s6lo para una parte del EQUIPO)

NOTA 1 — El simbolo niumero 1 se introducira mas tarde en la IEC 417 y las descripciones de los tres
simbolos 1, 2 y 3 se modificaran en la IEC 878.

NOTA 2 — EI simbolo nimero 9 se introducira mas tarde en la IEC 417 y

descripciones de los dos simbolos 10y 11 se modificaran en la IEC 878.

la IEC 878 y las
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TABLA DIl

Ne Simbolo UNE Descripcion
e 20-900
1 ﬁ EQUIPO DE TIPO B
02-02
o 20-900
2 x EQUIPO DE TIPO BF
02-03
20-900
EQUIPO DE TIPO CF
s |
i EQUIPO DE CATEGORIA AP
20-900
5 \AP) EQUIPO DE CATEGORIA APG
: 02-08
20-900 . SFeaE
ension peligrosa
9 i 03-01 P9
7 - No utilizado
20-900 ‘ _
8 ((('3)) Radiacién no-ionizante
A 03-04
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ANEXOE
TRAYECTORIAS DE AISLAMIENTO Y CIRCUITOS DE PRUEBA
(Véase el capitulo 20)

A-al
PAC
PAC
(PR}
t —
1 ®
-
@ PARTE METALICA ACCESIBLE
A-a2
PAC
PAC
(PR)
==

®
__J@___‘

@ ENVOLVENTE

PAC :
(PR) '

(1) AISLAMIENTO BASICO

(2) AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO
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PAC :
(PR) !

(1) AISLAMIENTO BASICO

@ AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO

A-e
( ) | PSS
1
PAC
(PR)
i

;_@_._4_ PES

PAC
&

(1) ENVOLVENTE metélica

@ Hoja metalica

@ Recubrimiento aislante

NC IEC 60601-1:2005
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PARTE ACCESIBLE

Manguito

Hoja metalica

CABLE DE ALIMENTACION o varilla metalica

O ees |

(1) PARTE ACCESIBLE, no TOMA DE TIERRA PROTECTORA

PAC

(PR)

PAC

PAP

4||—

©

NC IEC 60601-1:2005
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B-b

5

PAP

2

B-c

PAP : ! PAP
(PR) I

(1) AISLAMIENTO BASICO

@ AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO

B-d
PSS

[ ]

r=--9

PAP

f=====-

- -

L' PES

=
|
|
i PAP
I

Significado de las abreviaturas de las figuras:

PR
PSS
PES
PAP
PAC

ol

"

PARTE DE LA RED DE ALIMENTACION
PARTE DE SALIDA DE SENAL

PARTE DE ENTRADA DE SENAL

PARTE APLICABLE

Parte ACTIVA

Interrupcion del circuito con fines de medida
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ANEXOF
APARATO DE PRUEBA PARA MEZCLAS INFLAMABLES
(Véase el anexo A, apartado A.1.6.3)

El aparato de prueba comprende una cdmara de explosién de 250 cm de volumen minimo, que contiene la
atmosfera o mezcla prescrita, y un mecanismo de contacto que produce chispas por apertura y cierre, véase
la figura.

El mecanismo de contacto se compone de un disco de cadmio con dos hendiduras y de un segundo disco con
cuatro hilos de tungsteno de 0,2 mm de didmetro, el cual se desliza sobre el primero. La longitud libre de los
hilos de tungsteno es de 11 mm. El eje al que estan unidos dichos hilos gira con una velocidad de 80 rpm. El
eje conectado al disco de cadmio gira en sentido inverso al eje conectado al disco con hilos.

La relacion de la velocidad de rotacién del eje conectado a los hilos respecto al otro es 50:12.
Ambos ejes estan aislados entre si y de la montura.
La cdmara de explosién debe ser capaz de soportar una sobrepresién interna de 1,5 MPa.

Con el mecanismo de contacto, el circuito a probar se cierra o se abre y se verifica si las chispas inflaman la
atmosfera o mezcla en prueba.

>

Medidas en milimetros

@
®___.

Camara de explosion
Disco de cadmio
Hilo de tungsteno

Eje del disco con hilos

®@ ® 6 e 6

Eje del disco con hendiduras

Aparato de pruebas
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Anexo G

APARATO DE PRUEBA DE IMPACTO

El aparato de prueba consta de tres partes principales: el cuerpo, la pieza de
choque y el cono de disparo con el resorte de descarga, véase la figura.

El comprende el alojamiento, la guia de la pieza de choque, el mecanismo de
disparo y todas las piezas que estan fijadas rigidamente.

La masa de este conjunto es de 1 250 g.

El elemento de choque comprende la cabeza, el eje del martillo y el boton de
rearme. La masa de este conjunto es de 250 g. La cabeza del martillo tiene
una cara semiesférica de poliamida de 10mm de radio y dureza
Rockwell R 100; esta fijada al eje del martillo de modo que la distancia desde
su extremo hasta el plano frontal del cono sea de 20mm en el momento en que
la pieza de choque esta en la posicion de disparo.

El cono tiene una masa de 60 g y el resorte del cono es tal, que ejerce una
fuerza de 20N cuando las mandibulas de disparo estan en la posicién de soltar
el elemento de choque.

El resorte del martillo se ajusta de tal forma que el producto de la
comprension, en milimetros, por la fuerza ejercida, en newtons, es igual a
1000, siendo la comprension de unos 20 mm aproximadamente. Con este
ajuste, la energia de choque es de la energia de choque es de 0,5 +/-j.

Resorte del mecanismo de disparo

P Ao Hicrnar - i
Cono de disparo Vastago de disparo Mandibula de disparo

Resorte del cono

o | T R
i R .ﬁdg‘?‘ / g

S~ £
/(Z(,//_!JL&L/AL_{.’_LL/A@ T zraa | / A
A AT S A |

A8y

/ i
Cabezadel martillo Resorte del martillo  Eje del martillo
Botén de rearme
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Anexo H

CONEXIONES POR TERMINALES ATORNILLADOS

No se utiliza.

ANEXO J
TRANSFORMADORES DE ALIMENTACION

Texto transferido al apartado 57.9
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ANEXO K*

EJEMPLOS DE CONEXION DE LA PARTE APLICADA
PARA LA MEDIDA DE LA CORRIENTE DE FUGA DEL PACIENTE

(Véase el capitulo 19)

©

l Dispositivo de medida
® o

EQUIPODETIPO B
A partir de todas las conexiones del PACIENTE conectadas juntas.

Véase el texto de la pdgina 142

©

_l_ Dispositivo de medida

DM

—_—_] Funcién anica

EQUIPO DE TIPO BF
A partir de, y hacia, todas las conexiones del PACIENTE de una unica funcion conectadas juntas.

Véase el texto de la pagina 142

* Enla primera edicion el anexo K se titulaba “Transformadores de aislamiento para usos médicos”. Ha sido eliminado y reemplaza-
do por este anexo.
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EJEMPLOS DE CONEXION DE LA PARTE APLICABLE
PARA LA MEDIDA DE LA CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE

(Para los textos véase la pagina 142)

EQUIPO DE TIPO CF
A partir de, y hacia, todas las conexiones del PACIENTE

EQUIPO DE TIPOS B, BF, CF

Entre una conexidn cualquier del PACIENTE y todas las demas conexiones del PACIENTE conectadas juntas.
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Anexo L

REFERENCIAS-NORMAS CITADAS EN ESTA NORMA

Normas IEC
(siglas en Fecha Titulo
inglés)
2001 Audio, video and similar electronic apparatus —Safety
60065 requirements.
IEC 60065 Corrigendum 1 (2002)
1974 Basic environmental testing procedures.
Part 2-2: Test B, Dry heat
60068-2-2 Amendment No. 1 (1993)
Amendment No. 2 (1994)
2002 Basic and safety principles for man machine interface,
60073 marking and identification — coding principles for
indication devices and actuators.
60079 Electrical apparatus for explosive gas atmospheres.
60079 - 2 2001 Electrical apparatus for explosive gas atmospheres.
Part -2: Pressurized enclousures “p”.
60079 - 5 1997 Electrical apparatus for explosive gas atmospheres.
Part -5: Powder filling “q”.
1995 Electrical apparatus for explosive gas atmospheres.
60079 - 6 Part-6:
Oil — inmersion “0”.
60085 1984 Thermal evaluation and classification of electrical
insulation.
1979 Method for determining the comparative and the proof
60112 tracking indices of solid insulating materials under
moist conditions.
60127 1974 Cartridge fuse—links for miniature fuses.
- Polyvinyl chloride insulated cables of rated voltages
60227 up to and including 450/750 V.
Amendment No. 1 (1985)
60241 1968 Revocated (1997)
60245 - Rubber insulated cables of rated voltages up to and
including 450/750 V.
1994 Rubber insulated cables. Rated voltages up to and
including 450/750 V.
60245-4 Part —4: Cords and flexible cords.
Amendment No. 4 (1997)
60252 1975 A. C. motor capacitors.
60309 - Plugs, socket- outles and couplers for industrial
purposes.
60320 1981 Appliance couplers for household and similar general
purposes.
2001 Ed. 3.1. Switches for appliances. Part —1: General
61058 - 1 requirements.

Amendment No. 1 (2001)
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60355-1 1976 Safety of household and similar electrical appliances.
Part —1: General requirements.
60336 1993 Tubos de rayos X equipados para diagnosticos
médico. Caracteristicas de los focos.

2001 Safety [Ilectromagne for electrical equipments for

measurements, control, and laboratory us- Part 1:
61010-1 General Requirements.
Corrigendum 1 (2002)
60364-4-41 2001 Electrical installations of buildings. Part-4-41:
Protection for safety. Protection against electric shock.
1993 Fixed capacitors for use in electronic equipment. Part-
14: Sectional specification: Fixed capacitors for
60384-14 "llectromagnetic  interference  suppression and
conection to the supply mains.
Amendment No. 1 (1995)
60417 - Graphical symbols for use on equipment. Index,
survey and compilation of the single sheets.

1999 Principios fundamentales y de seguridad para la
interfaz hombre-maquina, el marcado vy |la
identificacion. Identificacién de los bornes de equipos

60445 y de las terminales de ciertos conductores
designados, y reglas generales para un sistema
alfanumérico.

Corrigendum 1 (2002)

60447 1993 Mgn_— machine - interface (MMT). Actuating
principles.

60513 1994 Fundamental aspects of safety standards for medical
electrical equipment.

2001 Degrees of protection provided by enclosures. (IP

60529 Code)

Amendment No. 1 (1999)

61140 2001 Protection against electric shock — common aspects
for installation and equipment.

1988 Safety of medical electrical equipment. Part 1:

60601-1 General requirements. .

Amendment No. 1 (1991) Included corrigendum (1995)
Amendment No. 2 (1995).
1992 Medical electrical equipment - Part 1: General
60601-1-1 requirements for safety. 1. Collateral Standard: Safety
requirements for medical electrical systems.

1993 Medical electrical equipment — Part 1: General

60601-1-2 requirements. For safety. 2. Collateral Standard:
Electromagnetic compatibility — Requirements and
tests.

1994 Medical electrical equipment — Part 1: General

60601-1-3 requirements. For safety. 3. Collateral Standard:
General requirements for radiation protection in
diagnostic X — Ray equipment.
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- Medical electrical equipment - Part 1: General
60601-1-4 requirements. for safety. 4. Collateral Standard: Safety
requirements for programmable electronic medical
systems.
1980 Insulation co-ordination within low-voltage systems
60664 including clearances and creepage distances for
equipment.
60695 - Fire hazard testing.
1999 Inflamabilidad de materiales soélidos no metalicos
60707 expuestos a fuentes de llama. Lista de métodos de
ensayos.
1983 Isolating transformers  and safety isolating
60742 transformers: Requirements.
Amendment No. 1 (1992)
1988 Graphical symbols for electrical equipment in medical
69878 .
practice.
Normas ISO
(siglas en
inglés)
1977 Gas cilinders for medical use —Marking for
32 . e
identification of content.
1991 Small medical gas cylinders —Pin —index Yoke- type
407 valve connections.
Corrigendum 1 (1999)
471 1995 Rubber — Temperatures, humidities and times for the
conditioning and testing.
780 1997 Packaging - Pictorial marking for handling of goods.
1981 S| units and recommendations for the use of their
1000 : . .
multiples and of certain other units.
1998 Conducting and dissipative rubbers, vulcanized or
1853 , o
thermoplastic — Measurement of resistivity.
1987 Rubber, vulcanized - Antistatic and conductive
2878 o . .
products — Determination of electrical resistance.
1979 Rubber vulcanized - Antistatic and conductive
2882 . . ) g
products for hospital use — Electrical resistance limits.
1997 Humidifiers for medical use — General Requirements
8185 for humidification systems.
Corrigendum 1 (2001)
1992 Biological evaluation of medical devices - Part-1
10993-1 : )
Guidance on selection of tests.
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INDICE DE TERMINOS DEFINIDOS

DEFINICION

ACCESORIO

ACTIVA

ADECUADAMENTE INSTALADO
AISLAMIENTO BASICO
AISLAMIENTO DOBLE
AISLAMIENTO REFORZADO
AISLAMIENTO SUPLEMENTARIO

AJUSTE FIJO (de un dispositivo limitador o de mando)
AJUSTE REGULABLE (de un dispositivo limitador o de

mando)

ALTA TENSION

APLICACION CARDIACA DIRECTA

BASE AUXILIAR DE TOMA DE CORRIENTE
BASE DE TOMA DE CORRIENTE

BASE DEL CONECTOR DEL EQUIPO
CABLE DE SUMINISTRO DE ENERGIA

CABLE DE SUMINISTRO DE ENERGIA DESCONECTABLE

CARGA ESTATICA

CARGA DE RUPTURA MINIMA

CARGA DE TRABAJO SEGURA

CARGA TOTAL

CARRETILLA DE EMERGENCIA

CICLO DE TRABAJO

CIRCUITO DE PACIENTE

CLAVIJA DE TOMA DE CORRIENTE
CONDICION DE ESTADO FRIO
CONDICION DE PRIMER DEFECTO
CONDICION NORMAL

CONDUCTOR DE EQUIPOTENCIALIDAD
CONDUCTOR DE PROTECCION DE TIERRA
CONDUCTOR FUNCIONAL DE TIERRA
CONECTOR DEL EQUIPO

CONEXION CONDUCTORA

CONEXION DE PACIENTE

CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE
CORRIENTE DE FUGA

CORRIENTE DE FUGA A TIERRA
CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE
CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE
CUBIERTA PROTECTORA

CUBIERTA DE ACCESO

DISPARADOR DE SOBRECORRIENTE
DISPOSITIVO DE SEGURIDAD

DISPOSITIVO TERMICO CON RESTABLECIMIENTO

AUTOMATICO
DISPOSITIVO TERMINAL

DISPOSITIVO TERMINAL DE INTERCONEXION

NC IEC 60601-1:2005

REFERENCIA
2.1.3
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DISPOSITIVO TERMINAL DE TOMA DE CORRIENTE
DISPOSITIVO TERMINAL EXTERNO

DISTANCIA EN EL AIRE

DOCUMENTOS DE ACOMPANAMIENTO
ENVOLVENTE

EQUIPO (véase apartado 2.2.15)

EQUIPO DE SUMINISTRO DE ENERGIA INTERNA
EQUIPO DE SUMINISTRO DE ENERGIA

EQUIPO DE CATEGORIA AP

EQUIPO DE CATEGORIA APG

EQUIPO DE CLASE |

EQUIPO DE CLASE I

EQUIPO ELECTROMEDICO (en adelante EQUIPO)
EQUIPO ESTACIONARIO

EQUIPO DE ESTANQUEIDAD AL AGUA

EQUIPO FIJO

EQUIPO INSTALADO PERMANENTEMENTE
EQUIPO MOVIL

EQUIPO PORTATIL

EQUIPO SOSTENIDO CON LA MANO

EQUIPO TRANSPORTABLE

FACTOR DE SEGURIDAD

FUENTE INTERNA DE SUMINISTRO DE ENERGIA

ELECTRICA
FUNCIONAMIENTO CONTINUO

FUNCIONAMIENTO CONTINUO CON CARGA DE CORTA

DURACION

FUNCIONAMIENTO CONTINUO CON CARGA

INTERMITENTE

FUNCIONAMIENTO DE BREVE DURACION
FUNCIONAMIENTO INTERMITENTE
HERRAMIENTA

LIMITADOR TERMICO

LINEA DE FUGA

MBTSM (MUY BAJA TENSION DE SEGURIDAD PARA

USOS MEDICOS’)
MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE CON AIRE

MEZCLA ANESTESICA INFLAMABLE CON OXIGENO Y

OXIDO NITROSO

MUY BAJA TENSION DE SEGURIDAD PARA USOS

MEDICOS (MBTS)

NUMERO DE SERIE

OPERADOR

PACIENTE

PARTE ACCESIBLE

PARTE APLICABLE

PARTE APLICABLE AISLADA TIPO-F (FLOTANTE)
PARTE APLICABLE DE TIPO B

PARTE APLICABLE DE TIPO BF

PARTE APLICABLE DE TIPO CF

PARTE  APLICABLE PROTEGIDA CONTRA

NC IEC 60601-1:2005
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DESFIBRILADOR

PARTE DE ENTRADA DE SENAL 2.1.18
PARTE DE SALIDA DE SENAL 2.1.19
PARTES DE LA RED DE SUMINISTRO DE ENERGIA 2.1.12
PARTES METALICAS ACCESIBLES 2.1.2
PRESION HIDRAULICA DE ENSAYO 2.11.1
PRESION DE TRABAJO MAXIMA PERMISIBLE 2.11.2
PRESION (sobrepresion) 2.11.4
RED DE SUMINISTRO DE ENERGIA 2.12.10
REFERENCIA DE MODELO O DE TIPO (numero de tipo) 2.12.2
RIESGO DE LA SEGURIDAD 2.12.18
TENSION DE RED 2.4.2
TERMINAL DE PROTECCION DE TIERRA 2.6.8
TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA 2.6.4
TERMOSTATO 2.9.13
TOMA DE TIERRA PROTECTORA 2.6.9
TOMA MOVIL DEL CONETOR DEL EQUIPO 2.7.10
TRANSFORMADOR DE MUY BAJA TENSION DE 2.8.3
SEGURIDAD

USUARIO 2.12.13
UTILIZACION NORMAL 2.10.8
VALOR ASIGNADO 2.12.8
VALOR NOMINAL 2.12.3





