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введение

Настоящим стандарт продетявляет собой прямое применение 
международного стандарта МЭК 601 — 1 «Наделяя медицинские 
электрические. Часть 1. Общие требования безопасности», кото­
рый является вторым изданием МЭК 601 — 1 (1977) «Безопас­
ность медицинских электрических изделий. Часть 1. Общие тре­
бования»

Указание «не использован» относится к пунктам и подпунктам 
первого издания МЭК 601 — I, которые, не были сохранены во 
втором издании.

В настоящем стандарте приняты следующие шрифтовые зыде­
ления:

требования, соответствие которым может быть проверено и 
определения терминов набраны прямым светлым шрифтом:

пояснения, рекомендации, вступления, общие утверждение к 
ссылки — петитом;

методы испытаний — курсивом;
термины, используемые в стандарте, которые определены я 

л. 2, прописными буквами.
Обоснования наиболее важных требовании приведены в 

приложении Л «Общие положения и обоснования», которое не яв ­
ляется частью настоящего стандарта и только дает дополнитель­
ную информацию Оно никогда не должно быть предметом испы­
тании.

Пункты и подпункты, к которым дань: обоснования, обозначены 
пометкой г

Перечень стандартов МЭК и 1SCO. упомянутых в настоящем 
стандарте, приведен в приложении

Настоящий общин стандарт содержит трсбования безонася кги, 
которые обычно применимы к медицинским электрическим изде­
лиям. Для конкретных типов этих изделии требования мог»: быть 
дополнены или изменены специальными требованиями частного 
стандарта. Если частный стандарт имеется, общий стандарт не ре­
комендуется применять отдельно. Особая осторожность требуется 
л случае применения общею стандарт к изделиям, для которых 
нет частного стандарта.

Издотня могут быть сертифицировала как соответствующие 
настоящему стандарту только в случае, если имеется частный стан 
дарт или официальный документ, основанный на общем стандар­
те. в котором указано, какие пункты применимы для дакнеп из­
делия.

Содержание международного стандарта дополнено требования­
ми к медицинским электрическим иглетиям. учитывающими :пе 
циф.ику народного хозяйства

Все требования стандарта явлмютгя -.бззаюльными.
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РАЗДЕЛ ПЕРВЫЙ. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

* 1. О б л а с т ь  р а с п р о с т р а н е н и я  и и е л ь
1.1. Область распространения
Настоящий стандарт распространяется на безопасность .МЕДИ­

ЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ ИЗДЕЛИЙ (согласно определе­
нию по и. 2.2.15) Так как настоящий стандарт относится в основ­
ном к безопасности, он содержит некоторые требования, касаю­
щиеся надежной работы, если эго связано с безопасностью.

ОПАСНОСТИ, являющиеся результатом намеренного физио­
логического воздействия изделий, подпадающих под действие 
настоящего стандарта, не рассматриваются.

Приложения к настоящему стандарту не обязательны, если ина­
че не указано п основном тексте.

1.2 Цель
Целью настоящего стандарта является: установить общие тре­

бования безопасности к МЕДИЦИНСКИМ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ 
ИЗДЕЛИЯМ и служить основой для требований безопасности 
частных стандартов.

* 1.3. Частные стандарты**

"  См приложение М.

Издание официальное
к

© Издательство стандартов. 1992 
@ ИПК Издательство стандартов, 1996 

Переиздание с изменениями
Настоящий стандарт не может бить полностью и ли  частично воспроизведем, 

тиражирован и распространен без разрешения Госстандарта Россия
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Требования частного стандарта имеют приоритет по отноше­
нию к соответствующим требованиям общего стандарта.

1.4. Условия окружающей среды 
См. раздел второй.
2. Т е р м и н ы  и о п р е д е л е н и я 11 
В настоящем стандарте использованы следующие понятия: 
если используется термин «напряжение» или «ток», то подразу­

мевается среднее квадратическое значение переменного, постоян­
ного или сложной формы напряжения или тока**.

Вспомогательные глаголь:
«должен» означает, что соответствие требованиям или испыта­

ниям обязательно для соответствия настоящему стандарту;
«рекомендуется» означает, что соответствие требованиям или 

испытаниям рекомендовано, но не обязательно для соответствия 
настоящему стандарту;

«может» используется для описания допустимых путей дости­
жения соответствия требованиям или испытаниям

2.1. Части ИЗДЕЛИЯ, ПРИНАДЛЕЖНОСТИ
2.1.1. СМОТРОВАЯ КРЫШКА
Часть КОРПУСА или защитного устройства, предназначенная 

для доступа к частям ИЗДЕЛИЯ, с целью регулировки, осмотра, 
замены или ремонта.

2.1.2. ДОСТУПНАЯ МЕТАЛЛИЧЕСКАЯ ЧАСТЬ 
Металлическая часть ИЗДЕЛИЯ, которой можно коснуться без

применения инструмента. См также п. 2.1.22.
2.1.3. ПРИНАДЛЕЖНОСТЬ
Компонент, необходимый и (нли) пригодный для использова­

нии с ИЗДЕЛИЕМ с целью обеспечения, упрощения или улучше­
нии использования ИЗДЕЛИЯ или для выполнении дополнитель­
ных функций.

2 14 ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ 
Документы, прилагаемые к ИЗДЕЛИЮ или ПРИНАДЛЕЖ­

НОСТИ, содержащие всю важную информацию для ПОЛЬЗОВА­
ТЕЛЯ. ОПЕРАТОРА, лица, производящего сборку или установку 
ИЗДЕЛИЯ на месте эксплуатации, в частности относящуюся к 
безопасности.

2.1.5. РАБОЧАЯ ЧАСТЬ
Совокупность всех частей ИЗДЕЛИЯ, включая провода ПА­

ЦИЕНТА. которые находится в намеренном контакте с ПАЦИЕН­
ТОМ. подвергаемым исследованию или лечению. Для некоторых

*> Термины в алфавитном порядке приведены после приложения L. 
См. приложение М.
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ИЗДЕЛИЙ частные стандарты могут устанавливать РАБОЧИМИ 
ЧАСТЯМИ части, находящиеся в контакте с ОПЕРАТОРОМ.

Для некоторых ИЗДЕЛИЙ РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА F про- 
должается, если смотреть от ПАЦИЕНТА в ИЗДЕЛИЕ до точки 
(точек), где имеется предписанная изоляция и (или) защитное 
полное сопротивление (см. п. 2.1 7 и черт. )).

2.1.6. КОРПУС
Внешняя поверхность ИЗДЕЛИЯ, включая:
все ДОСТУПНЫЕ .МЕТАЛЛИЧЕСКИЕ ЧАСТИ, ручки, руко­

ятки и аналогичные части;
доступные оси;
металлическую фольгу определенных размеров, наложенную 

для целей испытаний на части внешней поверхности, изготовлен­
ные из материала с малой проводимостью или из изоляционного 
материала.

2.1.7. ИЗОЛИРОВАННАЯ РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА F (да­
лее -  РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА F)

РАБОЧАЯ ЧАСТЬ, отделенная от всех других частей ИЗДЕ­
ЛИЯ в такой стопени. что допустимый ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИ­
ЕНТА в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ не превы­
шается, если напряжение, равное 1.1 наибольшего НОМИНАЛЬ­
НОГО СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ, прикладывается между РА­
БОЧЕЙ ЧАСТЬЮ и землей.

2.1.8. Не использован.
2.1.9. ВНУТРЕННИЙ ИСТОЧНИК ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО ПИ­

ТАНИЯ
Встроенный в ИЗДЕЛИЕ источник энергии, предназначенный 

для обеспечения электроэнергией, необходимой для работы ИЗ­
ДЕЛИЯ.

2.1.10. НАХОДЯЩАЯСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ (часть)
Состояние части ИЗДЕЛИЯ, при котором прикасание к ней мо­

жет вызвать ток от этой части на землю или на ДОСТУПНУЮ 
ЧАСТЬ этого же ИЗДЕЛИЯ, превышающий допустимый ТОК 
УТЕЧКИ (см. п. 19.3) для данной части.

2.1.11. Не использован.
2.1.12. СЕТЕВАЯ ЧАСТЬ
Части ИЗДЕЛИЯ, предназначенные для ТОКОПРОВОДЯЩЕ­

ГО СОЕДИНЕНИЯ с ПИТАЮЩЕЙ СЕТЬЮ. Для целей данного 
определения к СЕТЕВОЙ ЧАСТИ не относится ПРОВОД ЗАЩИТ­
НОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ (см. черт. 1)

2.1.13. Не использован.
2.1.14. Не использован.
2.1.15. ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА
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Электрическая цепь, часть которой образует ПАЦИЕНТ.
2.1.16. Не использован.
2.1.17. ЗАЩИТНАЯ КРЫШКА
Часть КОРПУСА или защитного устройства, предназначенная 

для предотвращения случайного доступа к частям, контакт с кото­
рыми может быть опасен.

2.1.18. СИГНАЛЬНЫЙ ВХОД
Часть ИЗДЕЛИЯ, не являющаяся РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ, пред­

назначенная для приема входных сигнальных напряжений или то­
ков от других устройств, например для воспроизведения записи 
или обработки данных (см. черт I).

2.1.19. СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД
Часть ИЗДЕЛИЯ, не являющаяся РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ, пред­

назначенная для передачи выходных сигнальных напряжений или 
токои другим устройствах!, например для воспроизведения, запи­
си или обрабо1Ки данных (см. черт. 1).

2.1.20. Не использован.
2.1.21. ИСТОЧНИК ПИТАНИЯ
Устройство, обеспечивающее электрической энергией одно или 

несколько ИЗДЕЛИЙ.
2.1.22. ДОСТУПНАЯ ЧАСТЬ
Часть ИЗДЕЛИЯ, которой можно коснуться без применения 

ИНСТРУМЕНТА.
2.2. Типы ИЗДЕЛИИ (классификация)
2.2.1. Не использован
2.2.2. ИЗДЕЛИЕ КАТЕГОРИИ АР
ИЗДЕЛИЕ или часть ИЗДЕЛИЯ, удовлетворяющие требова­

ниям к конструкции, маркировке и документации, предъявляю­
щимся с целью исключить источник поджига ВОСПЛАМЕНЯЮ­
ЩЕЙСЯ СМЕСИ АНЕСТЕТИКА С ВОЗДУХОМ

2.2.3. ИЗДЕЛИЕ КАТЕГОРИИ APG
ИЗДЕЛИЕ или часть ИЗДЕЛИЯ, удовлетворяющие требовани­

ям к конструкции, маркировке и документации, предъявляющим­
ся с целью исключить источник поджига ВОСПЛАМЕНЯЮЩЕЙ­
СЯ СМЕСИ АНЕСТЕТИКА С КИСЛОРОДОМ ИЛИ ЗАКИСЬЮ 
АЗОТА.

2.2.4. ИЗДЕЛИЕ КЛАССА 1
ИЗДЕЛИЕ, в котором защита от поражения электрическим 

током обеспечивается не только ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ, но и 
дополнительными мерами безопасности, предусматривающими 
средства для соединения ИЗДЕЛИЯ с защитным заземляющим 
проводом стационарной проводки таким образом, что ДОСТУП­
НЫЕ МЕТАЛЛИЧЕСКИЕ ЧАСТИ не могут оказаться под напря-
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женнем в случае нарушения ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ (см. 
черт. 2).

2.2.5. ИЗДЕЛИЕ КЛАССА II
ИЗДЕЛИЕ, в котором защита от поражения электрическим то­

ком обеспечивается не только ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ, но и 
дополнительными мерами безопасности в виде ДВОЙНОЙ или 
УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИИ и при этом отсутавуюг устройство 
для защитного заземления или защита, обеспечиваемая условия­
ми установки (см. черт. 3).

£.2.6. Не использован.
2.2.7. ПРЯМОЕ ПРИМЕНЕНИЕ НА СЕРДЦЕ
Использование ИЗДЕЛИЯ, при котором оно может иметь не­

посредственное ТОКОПРОВОДЯЩЕЕ СОЕДИНЕНИЕ с серд­
цем ПАЦИЕНТА.

2.2.8. Не использован.
2.2 9. КАПЛЕЗАЩИЩЕННОЕ ИЗДЕЛИЕ
ИЗДЕЛИЕ, снабженное КОРПУСОМ, предотвращающим про­

питание такого количества вертикально капающей жидкости, ко­
торое может нарушить безопасную работу ИЗДЕЛИЯ (см. п. 44.6).

(Измененная редакция, Изм. № I).
2.2.10. Не использован.
2.2.11. ИЗДЕЛИЕ (см. п. 2.2.15).
2.2.12. ЗАКРЕПЛЕННОЕ ИЗДЕЛИЕ
ИЗДЕЛИЕ, которое закреплено или иным способом зафикси­

ровано на определенном месте в здании или в транспортном сред­
стве н может быть отделено только с помощью ИНСТРУМЕНТА.

2.2.13. РУЧНОЕ ИЗДЕЛИЕ
ИЗДЕЛИЕ, которое во время НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТА­

ЦИИ поддерживается рукой.
2.2,14 Не использован.
2.2.15. ИЗДЕЛИЕ МЕДИЦИНСКОЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКОЕ (в 

дальнейшем ИЗДЕЛИЕ)
ЭЛЕКТРИЧЕСКОЕ ИЗДЕЛИЕ, предназначенное для диаг­

ностики. лечения или контроля ПАЦИЕНТА под наблюдением ме- 
дниннекого персонала, имеющее физический или электрический 
контакт с ПАЦИЕНТОМ и (или) передающее энергию к ПАЦИ­
ЕНТУ или от ПАЦИЕНТА и (или) обнаруживающее такую пе­
редачу.

2.2.16 ПЕРЕДВИЖНОЕ ИЗДЕЛИЕ
ИЗДЕЛИЕ, предназначенное для перемещения между перио­

дами эксплуатации из одного места н другое с помощью его колес 
или эквивалентного средства.

22.17. ИЗДЕЛИЕ С ПОСТОЯННЫМ ПРИСОЕДИНЕНИЕМ 
К ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ
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ИЗДЕЛИЕ, присоединенное к ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ с помощью 
постоянного соединения, которое можег быть отсоединено только 
с помощью ИНСТРУМЕНТА.

2.2.18. ПЕРЕНОСНОЕ ИЗДЕЛИЕ
ИЗДЕЛИЕ, предназначенное для перемещения из одного мес­

та в другое во время эксплуатации или между периодами эксплуа­
тации одним или более лицами.

2.2.19. Не использован.
22.20. БРЫЗГОЗАЩИЩЕННОЕ ИЗДЕЛИЕ
ИЗДЕЛИЕ, снабженное КОРПУСОМ, предо!вращающим про­

никание такого количества жидкости, разбрызгиваемой в любом 
направлении, которое может нарушить безопасную работу ИЗДЕ­
ЛИЯ (см. п. 44.6)

(Измененная редакция, Изм. Л* 1).
2.2.21. СТАЦИОНАРНОЕ ИЗДЕЛИЕ
ЗАКРЕПЛЕННОЕ ИЗДЕЛИЕ или ИЗДЕЛИЕ, не предназна­

ченное для перемещения из одного места в другое.
2.2.22. Нс использован.
2.2.23. ТРАНСПОРТИРУЕМОЕ ИЗДЕЛИЕ -  ИЗДЕЛИЕ, 

предназначенное для перемещения без существенного ог­
раничения пространства с одного места на другое, будучи присое­
диненным к источнику питания или без присоединения.

Примеры: ПЕРЕДВИЖНОЕ ИЗДЕЛИЕ и ПЕРЕНОСНОЕ ИЗ­
ДЕЛИЕ.

(Измененная редакция, Изм. Л» I).
* 2.2.24. ИЗДЕЛИЕ ТИПА В
ИЗДЕЛИЕ, обеспечивающее определенную степень защиты 

от поражения электрическим током, н частности в отношении:
допустимого ТОКА УТЕЧКИ,
надежности соединений защитного заземления (при его нали­

чии).
2.2.2ч ИЗДЕЛИЕ ТИПА BF
ИЗДЕЛИЕ ТИПА В с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА F.
* 2.2.26. ИЗДЕЛИЕ ТИПА CF
ИЗДЕЛИЕ, обеспечивающее более высокую степень защити 

от поражения электрическим током, чем ИЗДЕЛИЯ ТИПА BF, в 
частности в отношении допустимых ТОКОВ УТЕЧКИ, и имеющее 
РАБОЧУЮ ЧАСТЬ ТИПА F.

2.2.27. Не использован.
2.2.28. ВОДОНЕПРОНИЦАЕМОЕ ИЗДЕЛИЕ
ИЗДЕЛИЕ, снабженное КОРПУСОМ, который при погруже­

нии при определенных условиях в воду препятствует проникнове­
нию воды в места, где ее наличие может Иызвать ОПАСНОСТЬ 
(см. п 44.6).
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2.2.29. ИЗДЕЛИЕ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТА­
НИЯ

ИЗДЕЛИЕ, способное работать, используя ВНУТРЕННИЙ 
ИСТОЧНИК ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО ПИТАНИЯ.

2.3. Изоляция
2.3.1. ВОЗДУШНЫЙ ЗАЗОР
Кратчайшее расстояние по воздуху между двумя токопроводя­

щими частями.
• 2.3.2. ОСНОВНАЯ ИЗОЛЯЦИЯ
Изоляция частей. НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ, 

для обеспечения основной зашиты от поражения электрическим 
током

2.3.3 ПУТЬ УТЕЧКИ
Кратчайшее расстояние по поверхности изоляционного мате­

риала между двумя токопроводящими частями.
' 2.3.4. ДВОЙНАЯ ИЗОЛЯЦИЯ
Изоляция, состоящая из ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ и ДОПОЛ­

НИТЕЛЬНОЙ ИЗОЛЯЦИИ.
2.3.5. Не использован
2.3.6. Не использован.
* 2.3.7 УСИЛЕННАЯ ИЗОЛЯЦИЯ
Единая система изоляции НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯ­

ЖЕНИЕМ частей, которая обеспечивает степень зашиты от пора­
жения электрическим током, эквивалентную ДВОЙНОЙ ИЗОЛЯ­
ЦИИ в условиях, указанных в данном стандарте.

2.3.8. ДОГ ЮЛ 11ИТЕЛ ЬНАЯ ИЗОЛ Я ЦИЯ
Независимая изоляция, примененная в дополнение к ОСНОВ­

НОЙ ИЗОЛЯЦИИ для обеспечения защиты от поражения элект­
рическим током пои нарушении ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ.

2 4. НАПРЯЖЕНИЯ
2.4.1. ВЫСОКОЕ НАПРЯЖЕНИЕ
Любое напряжение более 1000 В переменного тока или более 

1500 В постоянного тока, или 1500 В пикового значения.
2.4.2. СЕТЕВОЕ НАПРЯЖЕНИЕ
Напряжение ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ нежду двумя линейными 

проводами многофазной системы или напряжение между линей­
ным и нулевым проводами однофазной системы.

♦ 2.4.3. БЕЗОПАСНОЕ СВЕРХНИЗКОЕ НАПРЯЖЕНИЕ
Напряжение между проводами в изолированной от земли цепи, 

отделенной от ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ с помощью ТРАНСФОРМАТО­
РА БЕЗОПАСНОГО СВЕРХНИЗКОГО НАПРЯЖЕНИЯ или уст­
ройства. обеспечивающего эквивалентное разделение с НОМИ­
НАЛЬНЫМ значением, нс превышающим 25 В переменного тока
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или 60 В постоянного тока при НОМИНАЛЬНОМ напряжении пи­
тания трансформатора или конвертера.

2.5. Токи
2.5.1. ТОК УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ
Ток, протекающий от СЕТЕВОЙ ЧАСТИ через изоляцию или 

по изоляции на ПРОВОД ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ.
2.5.2. ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС
Ток. протекающий от КОРПУС А или его частей, за исключени­

ем РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, доступных при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСП­
ЛУАТАЦИИ ОПЕРАТОРУ или ПАЦИЕНТУ, через внешнее ТО­
КОПРОВОДЯЩЕЕ СОЕДИНЕНИЕ, отличное or ПРОВОДА ЗА­
ЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ, на землю или на другую часть КОР­
ПУСА.

2.5.3. ТОК УТЕЧКИ
Ток, не являющийся рабочим. Определены следующие ТОКИ 

УТЕЧКИ:
ТОК УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ. ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС и 

ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА
* 2.5.4. ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ТОК В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА
Ток, Протекающий при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ 

между частями РАБОЧЕЙ ЧАСТИ через ПАЦИЕНТА, не пред­
назначенный для иызова физиологических эффектов, напри­
мер ток смещения усилителя, ю к, применяемый в импедлнсной 
Плетизмографии.

2.5.5 Не использован.
2.5.6. ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА
Ток, протекающий от РАБОЧЕЙ ЧАСТИ через ПАЦИЕНТА 

на землю, или ток. протекающий от ПАЦИЕНТА через РАБОЧУЮ 
ЧАСТЬ ТИНА Е на землю, в случае непредусмотренного появле­
ния на ПАЦИЕНТЕ напряжения or внешнего источника.

2.6 Зажимы и провода заземления
2.6.1. Не использован.
2.6.2. Не использован.
2.6.3. ПРОВОД РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ
Провод, присоединяемый к ЗАЖИМУ РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕ­

НИЯ (см. черт. 1).
2.6.4. ЗАЖИМ РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ
Зажим, непосредственно соединенный с точкой измерительной, 

питающей или контрольной цепи или с экранированной частью, 
предназначенный для заземления в функциональных целях (см. 
черт. 1).

2 6.5. Не использован.
2.6.6. ПРОВОД ВЫРАВНИВАНИЯ ПОТЕНЦИАЛОВ
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Провод, обеспечивающий соединение между ИЗДЕЛИЕМ и 
шиной выравнивания потенциалов системы электропитания.

2 6 7. ПРОВОД ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ
Провод, соединяющий ЗАЖИМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕ­

НИЯ с внешней системой защитного заземления (см. черт. 1).
2.6.8. ЗАЖИМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ
Зажим, соединенный с токопроводящими частями ИЗДЕЛИЯ 

КЛАССА I в целях безопасности. Этот зажим предназначен для 
соединения с внешней системой защитного заземления с помощью 
ПРОВОДА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ (см. черт. 1).

2.6.9. СОЕДИНЕННАЯ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМ­
ЛЕНИЯ (часть)

Часть, соединенная с целью защиты с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТ­
НОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ с помощью средств, соответствующих тре­
бованиям настоящего стандарта.

2.7. Электрические соединения (устройства)
2.7.1. ПРИБОРНЫЙ СОЕДИНИТЕЛЬ
Устройство, обеспечивающее присоединение гибкою шнура 

к ИЗДЕЛИЮ без применения ИНСТРУМЕНТА, состоящее из 
двух частей: ПРИБОРНОЙ ВИЛКИ и ПРИБОРНОЙ РОЗЕТКИ 
(см черт. 3).

2.7.2. ПРИБОРНАЯ ВИЛКА
Часть ПРИБОРНОГО СОЕДИНИТЕЛЯ, встроенная в ИЗДЕ­

ЛИЕ или закрепленная на нем (см. черт. I и 5).
2.7.3. Не использован.
2.7.4. ВСПОМОГАТЕЛЬНАЯ СЕТЕВАЯ РОЗЕТКА
Находящаяся на ИЗДЕЛИИ розетка с СЕТЕВЫМ НАПРЯЖЕ­

НИЕМ, доступная без использования ИНСТРУМЕНТА и предна­
значенная для питания другого ИЗДЕЛИЯ или других отдельных 
частей ИЗДЕЛИЯ.

(Измененная редакция, И:»м. № 1).
2.7.5. ТОКОПРОВОДЯЩЕЕ СОЕДИНЕНИЕ
Соединение, через которое может протекать ток, превышающий 

допустимый ТОК УТЕЧКИ.
* 2.7.6. СЪЕМНЫЙ ШНУР ПИТАНИЯ
Гибкий шнур, предназначенный для подключения к ИЗДЕЛИЮ 

с помощью ПРИБОРНОГО СОЕДИНИТЕЛЯ (см. черт. 1. 2 н 5 и
п. 57.3).

2.7.7. ВНЕШНЕЕ ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ УСТРОЙСТВО
ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ УСТРОЙСТВО, с помощью кото­

рого осуществляется электрическое соединение с другим ИЗДЕ­
ЛИЕМ.'

2.7.8. СТАЦИОНАРНАЯ СЕТЕВАЯ РОЗЕТКА
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Сетевая розетка, установленная в закрепленном проводке в 
здании или транспортном средстве (см. черт. 5).

2.7.9. ВНУТРЕННЕЕ ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ УСТРОЙ­
СТВО

ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ УСТРОЙСТВО, с помощью кото­
рого осуществляются внутренние электрические соединения в 
ИЗДЕЛИИ или между частями ИЗДЕЛИЯ

2.7.10. ПРИБОРНАЯ РОЗЕТКА
Часть ПРИБОРНОГО СОЕДИНИТЕЛЯ, составляющая еди­

ное целое с гибким шнуром или закрепленная на гибком шнуре, 
которым предназначен для соединения с ПИТАЮЩЕЙ СЕТЬЮ. 
ПРИБОРНАЯ РОЗЕТКА предназначена для включении в ПРИ­
БОРНУЮ ВИЛКУ ИЗДЕЛИЯ (см. черт. 1 и 5 и п. 57.2).

2 7.11. СЕТЕВАЯ ВИЛКА
Часть, составляющая единое целое со ШНУРОМ ПИТАНИЯ 

ИЗДЕЛИЯ или укрепляемая на нем. предназначенная для вклю­
чения в СТАЦИОНАРНУЮ СЕТЕВУЮ’ РОЗЕТКУ (см. черт. 5).

2 7.12. СЕТЕВОЕ ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ УСТРОЙСТВО
ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ УСТРОЙСТВО, с помощью кото­

рого осуществляется присоединение к ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ (см. 
черт 1).

2.7.13. Не использован.
2.7.14. Не использован.
2.7.15. Не использован.
2.7.16. ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ УСТРОЙСТВО
Часть ИЗДЕЛИЯ, с помощью которой осуществляется электри­

ческое соединение; оно может содержать несколько отдельных 
контактов.

2.7.17. ШНУР ПИТАНИЯ
Гибкий шнур, закрепленный или подключаемый к ИЗДЕЛИЮ 

для обеспечения сетевого питания.
2.8. Трансформаторы
2.8.1. Не использован.
2.8.2. Не использован.
2.8.3. ТРАНСФОРМАТОР БЕЗОПАСНОГО СВЕРХНИЗКО­

ГО НАПРЯЖЕНИЯ
Трансформатор с выходной обмоткой, электрически отделен­

ной от земли и корпуса трансформатора нс менее чем ОСНОВНОЙ 
ИЗОЛЯЦИЕЙ и электрически отделенной от входной обмотки 
изоляцией, по крайней мере, эквивалентной ДВОЙНОЙ ИЗО­
ЛЯЦИИ или УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИИ, предназначенный для 
питания цепей с БЕЗОПАСНЫМ СВЕРХНИЗКИМ НАПРЯЖЕ­
НИЕМ.
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2.8.4 Не использован.
2.8 5 Не использован.
2.8 6. Нс использован.
2.9. Регулирующие и ограничительные устройства
2.9.1. РЕГУЛИРУЕМАЯ УСТАНОВКА (регулирующего или 

ограничительного устройства)
Установка, которая может быть изменена ОПЕРАТОРОМ без 

применения ИНСТРУМЕНТА.
2.9.2. Нс использован
2.9.3. Не использован.
2.9 4. ФИКСИРОВАННАЯ УСТАНОВКА (регулирующего 

или ограничительного устройства)
Установка, которая не предназначена для изменения ОПЕРА­

ТОРОМ и которая может быть изменена только с применением 
ИНСТРУМЕНТА.

2.9.5. Не использован.
2.9.6. Не использован.
2.9.7. АВТОМАТИЧЕСКИЙ ВЫКЛЮЧАТЕЛЬ МАКСИМАЛЬ­

НОГО ТОКА
Защитное устройство, которое вызывает размыкание цепи с 

временной задержкой или без нее, если ток в устройстве превыша­
ет установленное значение.

2.9.8. Нс использован.
2.9.9. Не использован.
2.9.10. ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛЬ С САМОВОЗВРАТОМ
ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛЬ, который автоматически включает

ток после гою. как соответствующая часть ИЗДЕЛИЯ охлади­
лась.

2.9.11. Не использован.
2.9.12. ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛЬ
Устройство, ограничивающее температуру ИЗДЕЛИЯ или 

его частей при ненормальной работе пути» автоматического раз­
мыкания цепи или уменьшения тока н сконструированное так. что 
его установка не может быть изменена ОПЕРАТОРОМ

2.9.13. ТЕРМОРЕГУЛЯТОР
Периодически действующий орган регулировки, чувствитель­

ный к температуре и предназначенный поддерживать ее значение 
между двумя определенными значениями в нормальных рабочих 
условиях, в котором должно быть предусмотрено устройство, уста­
навливаемое ОПЕРАТОРОМ.

(Измененная редакция, Изм. № 1).
2.10. Режим работы ИЗДЕЛИЯ
2.10.1. ХОЛОДНОЕ СОСТОЯНИЕ
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Состояние, которое достигается, если ИЗДЕЛИЕ выключено 
на время, достаточно длительное дли достижения температуры ок­
ружающей среды

2 10.2. ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЖИМ РАБОТЫ
Режим работы при нормальной нагрузке в течение неограни­

ченного периода времени без превышения установленных пределов 
температуры.

2.10.3. ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЖИМ РАБОТЫ С ПОВ­
ТОРНО-КРАТКОВРЕМЕННОЙ НАГРУЗКОЙ

Режим работы, при котором ИЗДЕЛИЕ постоянно присоедине­
но к ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ Установленное допустимое время на­
грузки так мало, что температура, соответствующая длительной 
работе под нагрузкой, нс достигается. Последующий перерыв в 
нагрузке, однако, недостаточен для охлаждения до температуры, 
соответствующей длительной работе без нагрузки.

2.10.4. ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫЙ РЕЖИМ РАБОТЫ С КРАТ­
КОВРЕМЕННОЙ НАГРУЗКОЙ

Режим работы, при котором ИЗДЕЛИЕ постоянно присоеди­
нено к ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ. Допустимое время нагрузки так мало, 
что температура, соответствующая длительной работе под нагруз­
кой. не достигается. Последующий перерыв в нагрузке, однако, 
достаточен для охлаждения до температуры, соответствующей 
длительной работе без нагрузки.

2.10.5. КОЭФФИЦИЕНТ ВКЛЮЧЕНИЯ
Отношение времени работы к сумме времен работы и последу­

ющего перерыва. В случае различных по длительности рабочих 
промежутков, а также интервалов между ними данное отношение 
рассчитывают как среднее значение за достаточно продолжитель­
ное время.

2.10.6. ПОВТОРНО-КРАТКОВРЕМЕННЫЙ РЕЖИМ РАБО­
ТЫ

Режим работы с последовательным рядом заданных идентич­
ных циклов, каждый из которых состоит из периода работы при 
нормальной нагрузке без превышении установленных пределов 
температуры, за которым следует период паузы при работающем 
вхолостую или отключенном ИЗДЕЛИИ.

2.10.7. НОРМАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ
Состояние, при котором все средства защити от ОПАСНОС­

ТЕЙ исправны.
2.10.8. НОРМАЛЬНАЯ ЭКСПЛУАТАЦИЯ
Работа ИЗДЕЛИЯ, включающая в себя периодические осмот­

ры и регулировки ОПЕРАТОРОМ и режим ожидания в соответст­
вии с- инструкцией по эксплуатации.
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(Измененная редакция, Изм. J* I).
2.10.9. ПРАВИЛЬНО УСТАНОВЛЕННОЕ (ИЗДЕЛИЕ)
Условие, при котором выполнены, по крайней мере, инструк­

ции изготовителя, касающиеся присоединения ИЗДЕЛИЯ к ПИ* 
ТАЮЩЕЙ СЕТИ, приведенные в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДО­
КУМЕНТАХ.

2 10.10. КРАТКОВРЕМЕННЫЙ РЕЖИМ РАБОТЫ
Режим работы при нормальной нагрузке в течение установлен­

ного времени, начиная с ХОЛОДНОГО СОСТОЯНИЯ, без пре­
вышения установленных пределов температуры, и с интервалами 
между каждым рабочим периодом, достаточными для охлаждения 
ИЗДЕЛИЯ до ХОЛОДНОГО СОСТОЯНИЯ.

2.10.11. УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ
Состояние, при котором в ИЗДЕЛИИ нарушено одно средство

зашиты от ОПАСНОСТИ или имеется одно внешнее ненормаль­
ное состояние (см. п. 3.6).

2.11. Механическая безопасность
2.11.1. ИСПЫТАТЕЛЬНОЕ ГИДРОСТАТИЧЕСКОЕ ДАВЛЕ­

НИЕ
Давление при проверке сосуда или его части на соответствие 

требованиям п 45.
* 2.11 2. МАКСИМАЛЬНО ДОПУСТИМОЕ РАБОЧЕЕ ДАВ­

ЛЕНИЕ
Давление, указанное изготовителем или органом контроля, или 

компетентным специалистом (специалистами) в протоколе пос­
леднего испытания

2.11.3. МИНИМАЛЬНАЯ РАЗРУШАЮЩАЯ НАГРУЗКА
Максимальная нагрузка, для которой применим закон Гука.
2.11.4. ДАВЛЕНИЕ (избыточное)
Превышение ДАВЛЕНИЯ над атмосферным (манометричес­

кое давление).
2.11.5. БЕЗОПАСНАЯ РАБОЧАЯ НАГРУЗКА
Максимальная нагрузка на ИЗДЕЛИЕ или его часть, допусти­

мая по документации поставщика ИЗДЕЛИЯ или части ИЗДЕ­
ЛИЯ при соблюдении его инструкций но установке и эксплуата­
ции.

2 11.6. УСТРОЙСТВО ЗАЩИТНОЕ
Средства для зашиты ПАЦИЕНТА и (или) ОПЕРАТОРА от 

опасного воздействия, возникающего в результате чрезмерного 
перемещения или падения подвешенной массы в случае поврежде­
ния средств подвеса.

2.11.7. СТАТИЧЕСКАЯ НАГРУЗКА
Максимальная нагрузка на часть, исключая нагрузку, вызван-
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ную ускорением нлн замедлением движения масс. При распреде­
лении нагрузки между несколькими параллельными поддержива­
ющими частями и при невозможности однозначного определения 
такого распределения должна быть учтена наименее благоприят­
н а я  ВОЗМОЖНОСТЬ.

2.11.8. КОЭФФИЦИЕНТ БЕЗОПАСНОСТИ
Отношение .МИНИМАЛЬНОЙ РАЗРУШАЮЩЕЙ НА ГРУЗ- 

КИ к БЕЗОПАСНОЙ РАБОЧЕЙ НАГРУЗКЕ.
2.11.9. ПОЛНАЯ НАГРУЗКА
Сумма СТАТИЧЕСКОЙ НАГРУЗКИ и усилий, вызванных ус­

корением и замедлением, возникающих в НОРМАЛЬНОМ СОС­
ТОЯНИИ.

2.12. Разное
2.12.1. Не использован.
4 2.12.2. ОБОЗНАЧЕНИЕ .МОДЕЛИ ИЛИ ТИПА (номер типа)
Комбинация цифр, б\кв или цифр и букв для обозначения оп­

ределенной модели ИЗДЕЛИЯ.
2.12.3. НОМИНАЛЬНОЕ (значение)
Значение, установленное для справочных целей и для задания 

согласованных отклонений, например НОМИНАЛЬНОЕ СЕТЕ­
ВОЕ НАПРЯЖЕНИЕ, НОМИНАЛЬНЫЙ диаметр винта, либо 
значение, указанное изготовителем для количественной характе­
ристики ИЗДЕЛИЯ.

2.12.4. ПАЦИЕНТ
Живое существо (человек или животное), подвергаемое меди­

цинскому нлн стоматологическому обследованию или лечению
(Измененная редакция, Изм. № 1).
2.12 5. Не использован.
2.12.6. Не использован
2.12.7. Не использован.
2.12.8. Не использован.
2.12.9. СЕРИЙНЫЙ НОМЕР
Номер и (или) другое обозначение для идентификации отдель­

ного экземпляра ИЗДЕЛИЯ определенной модели.
2.12.10. ПИТАЮЩАЯ СЕТЬ
Постоянно установленный источник энергии, который может 

быть также использован для питания электрических изделий, не 
входящих в область распространения настоящего стандарта.

К такому источнику относятся также постоянно установленные 
системы аккумуляторов в машинах скорой помощи и аналогичные 
устройства.

2.12.11. Не использован.
2.12.12. ИНСТРУМЕНТ
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Экстракорпоральный предмет, который может быть исполь­
зован для закрепления или ослабления крепящих устройств или 
для регулирования.

2.12.13. ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
Компетентное лицо, ответственное за эксплуатацию и техниче­

ское обслуживание ИЗДЕЛИЯ.
2.12.14. ТЕЛЕЖКА СКОРОЙ ПОМОЩИ
Тележка на колесах, предназначенная для установки и пере­

возки ИЗДЕЛИИ жизнеобеспечения и реанимации при кар дно- и 
респираторных заболеваниях.

2.12.15. ГОРЮЧАЯ СМЕСЬ АНЕСТЕТИКА С ВОЗДУХОМ
Смесь горючих паров анестетика с воздухом такой концентра­

ции. что при определенных условиях может иметь место воспламе­
нение. Смесь паров горючего дезинфицирующего или моющего 
средства с воздухом в национальных или местных правилах может 
рассматриваться как ВОСПЛАМЕНЯЮЩАЯСЯ СМЕСЬ АНЕС­
ТЕТИКА С ВОЗДУХОМ.

2.1216. ГОРЮЧАЯ СМЕСЬ АНЕСТЕТИКА с КИСЛОРОДОМ 
ИЛИ ЗАКИСЬЮ АЗОТА

Смесь горючих паров анестетика с кислородом или закисью 
азота такой концентрации, что при определенных условиях может 
иметь место воспламенение.

2.12.17. ОПЕРАТОР
Лицо, работающее с ИЗДЕЛИЕМ.
2.12.18 ОПАСНОСТЬ
Потенциальная возможность вредного воздействия на ПАЦИ­

ЕНТА. других людей или на окружающую среду, создаваемого 
непосредственно ИЗ ДЕЛ И ЕМ.

3. О б щ и е  т р е б о в а н и я
3 1. При транспортировании, хранении, установке, работе в ус- 

лориях НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ и техническом обслу­
живании согласно инструкции изготовителя ИЗДЕЛИЯ не долж­
ны в НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ и в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧ­
НОГО НАРУШЕНИЯ создавать ОПАСНОСТЕЙ, которые можно 
в разумных пределах предвидеть и которые не связаны с примене­
нием ИЗДЕЛИЙ согласно их назначению.

3.2. Не использован.
3.3. Не использован.
3.4. ИЗДЕЛИЯ или их части, использующие материалы или 

имеющие конструктивное исполнение, отличающиеся от рассмот­
ренных в настоящем стандарте, могут быть допущены, если может 
быть показано, что достигается эквивалентная степень безопаснос­
ти. См. также п. 54.
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3.5. Не использован.
* 3.6. Следующие УСЛОВИЯ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ 

являются предметом специальных требовании и методов испыта­
ний в настоящем стандарте:

a) разрыв ПРОВОДА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ (разд. 
третий);

b) разрыв одного из проводов питания (разд. третий);
* с) появление внешнего напряжения на РАБОЧЕЙ ЧАСТИ 

ТИПА F (разд. третий);
d) появление внешнего напряжения на СИГНАЛЬНОМ ВХО­

ДЕ или СИГНАЛЬНОМ ВЫХОДЕ (разд. третий);
e) утечка из КОРПУСА воспламеняющейся СМЕСИ АНЕСТЕ­

ТИКА С КИСЛОРОДОМ ИЛИ ЗАКИСЬЮ АЗОТА (разд. шес­
той);

i) нарушение электрического компонента, которое может выз­
вать ОПАСНОСТЬ (разд. девятый);

g) нарушение механических частей, которое может вызвать 
ОПАСНОСТЬ (разд. четвертый);

h) нарушение устройств, ограничивающих температуру (разд. 
седьмой);

j) утечка жидкости (см. п. 44.4).
Если УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ неизбежно 

приводит к другому УСЛОВИЮ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ, 
то два нарушения рассматриваются как одно УСЛОВИЕ ЕДИ­
НИЧНОГО НАРУШЕН ИЯ

(Измененная редакция. Изм. № 1).
3.7. Следующие случаи считаются в настоящем стандарте ма­

ловероятными:
a) полный электрический пробой ДВОЙНОЙ ИЗОЛЯЦИИ;
b) электрический пробой УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИИ;
c) разрыв закрепленного и постоянно установленного ПРО­

ВОДА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ.
3.8. Заземление ПАЦИЕНТА считается НОРМАЛЬНЫМ СОС­

ТОЯНИЕМ.
3.9. При отсутствии указаний в инструкции по эксплуатаиы к 

ИЗДЕЛИЮ не предъявляется требование нормально работать 
под отдельными дополнительными крышками, защищающими t T0 
от пыли или нарушения стерильности (и. 52.5.5).

Соответствие требованиям данного пункта считается установ­
ленным, если выполняются критерии соответствующих проверок и 
испытаний настоящего стандарта.

• 4 .  О б щ и е  т р е б о в а н и я  к и с п ы т а н и я м
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* 4.1. Испытания**
Испытания, указанные в настоящем стандарте, являются типо­

выми** испытаниями. Испытаниям должны подвергаться только 
изоляция, компоненты и конструктивные элементы, нарушения 
которых могут вызвать ОПАСНОСТЬ в НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯ­
НИИ или в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ.

4.2. Повторение испытаний
Если иначе не указано в настоящем стандарте, испытания не 

должны повторяться. Это относится, в частности, к испытаниям 
электрической прочности изоляции, которые проводятся либо из­
готовителем, либо испытательной лабораторией.

* 4.3. Количество образцов
Типовые испытания проводятся на одном представительном 

образце проверяемой продукции.
Как исключение может потребоваться дополнительный обра­

зец.
4.4. Компоненты
Все компоненты, нарушения которых могут привести к ОПАС­

НОСТИ. должны быть способны выдержать воздействия, имеющие 
место в ИЗДЕЛИИ при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, и 
должны удовлетворять требованиям соответствующего раздела 
настоящего стандарта.

Соответствие номинальных характеристик таких компонентов 
режимам их эксплуатации проверяется осмотром.

Компонент или часть ИЗДЕЛИЯ, номинальные характеристи­
ки которых превышают характеристики режима их работы в ИЗ­
ДЕЛИИ, не испытываются о таком расширенном диапазоне ха­
рактеристик (см. также п. 56.1).

4.5. Температура окружающей среды, влажность, атмосферное 
давление**

а) После подготовки испытуемого ИЗДЕЛИЯ к НОРМАЛЬ­
НОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ (согласно п. 4.8) испытания проводят 
в следующих условиях:

температура окружающей среды от 15 до 35<С;
относительная влажность от 45 до 75 %;
атмосферное давление от 860 до 1060 ГПа (от 645 до 795 мм 

рт. ст.).
Для контрольных испытаний (если их результаты зависят от 

условий окружающей среды) используют три группы нормирован­
ных атмосферных условий, при этом для каждого конкретного 
применения рекомендуется .использовать только одну из них 
(табл. I).

См. приложение М.
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Т а б л и ц а  I
Нормируемые атмосферные условия

Г р уп п а  усло в и й

в ь С

Температура. Ъ 2 0 - 2 2 .)  ± 2 2 7 * 2

Относительная в л а ж н о с т ь .  % 6 5 - . 5 5 0 * 5 6 5 * 5

Атмосферное Д0ВЛ1 иие. П1а J От 8&0 до I00t>
(мм рт. cr.| I (от 645 до 795(

b) ИЗДЕЛИЕ должно бы г о защищено от других воздействий 
(наиримеп сквозняков), которые могли бы поел ши ь на достовер­
ность результатов испытаний.

c) При невозможности выдержать температуру окружающей 
среды соответственно изменяются условия испытаний и вносятся 
коррективы в их результаты.

4.6. Прочие условия
a) При отсутствии других указаний в настоящем стандарте 

ИЗДЕЛИЕ испытывают в наименее благоприятном из предусмот­
ренных рабочих условий, но в соответствии с инструкцией по экс% 
плуатации

b) У ИЗДЕЛИИ, имеющих ра&очие параметры, которые могут 
устанавливаться или регулироваться ОПЕРАТОРОМ, при испы­
таниях должны быть установлены наименее благоприятные для 
данного испытания значения параметров, но в соответствии с инст­
рукцией по эксплуатации.

c) Если на результаты испытаний влияют давление ни входе и 
расход или химический состав охлаждающей жидкости, эти пара­
метры при испытаниях должны находиться в пределах, предписан­
ных в техническом описании.

d) Во время любого испытания в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО 
НАРУШЕНИЯ должно быть нс более одного нарушения одновре­
менно (см. п. 3.6).

e) Если требуется охлаждающая вода, то должна применяться 
питьевая вода**

4.7. Питающее и испытательное напряжение, род тока, вид пи­
тания. частота

* Си. приложение М.
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Настоящий стандарт допускает колебания СЕТЕВОГО НАП­
РЯЖЕНИИ; эти колебания не учитываются при использовании тер­
мина «НОМИНАЛЬНОЕ* значение.

a) Если на результаты испытаний влияют отклонения питаю­
щего напряжения от его НОМИНАЛЬНОГО значения, то эффект 
таких отклонений должен приниматься в расчет.

Форма питающего напряжения во время испытаний должна 
быть согласно п 10.2.2а).

Любое испытательное напряжение до 1000 В переменного то­
ка или 1500 В постоянного тока, или 1500 В пикового значения не 
должно отличаться более чем на 2 % от предписанного значения. 
Любое испытательное напряжение, равное или превышающее ука­
занные значения, не должно отличаться более чем на 3 % от пред­
писанного значения.

b) ИЗДЕЛИЯ, предназначенные для работы только на перемен­
ном токе, должны быть испытаны на переменном токе при номи­
нальной частоте (если она маркирована) с допускаемыми откло­
нениями — / Гц при частоте, находящейся о диапазоне от 0 до 
100 Гц. и с допускаемыми отклонениями ± 1  % при частоте выше 
100 Гц.

ИЗДЕЛИИ, на которых указан диапазон НОМИНАЛЬНЫХ 
частот, должны испытываться при наименее благоприятной часто­
те в пределах этого диапазона.

c) ИЗДЕЛИЯ, предназначенные для работы при более чем од­
ном НОМИНАЛЬНОМ напряжении или как на переменном, так 
и на постоянном токе, должны быть испытаны в условиях (указан­
ных в п. 4.6) при наименее благоприятном напряжении и виде пи­
тания, например числе фаз (кроме однофазного питания) и роде 
тока.

d) ИЗДЕЛИЯ, предназначенные для работы только на постоян­
ном токе, должны быть испытаны на постоянном токе; возможней! 
влияние полярности на работу ИЗДЕЛИЯ должно быть учтено в 
соответствии с инструкцией по эксплуатации.

e) Если нет иных указаний в настоящем стандарте или в част­
ных стандартах. ИЗДЕЛИЯ должны быть испытаны при наименее 
благоприятном НОМИНАЛЬНОМ напряжении в пределах соот­
ветствующего диапазона. Для установления наименее благопри­
ятного напряжения может возникнуть необходимость в проведе­
нии некоторых испытаний более одного раза.

f ) ИЗДЕЛИЯ со сменными ПРИНАДЛЕЖНОСТЯМИ или ком­
понентами. указанными изготовителем, должны быть испытаны с 
теми ПРИНАДЛЕЖНОСТЯМИ или компонентами, которые соз­
дают наименее благоприятные условия.
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8) ИЗДЕЛИЯ, предназначенные для эксплуатации совместно 
со специальным источником питания, отличающимся, например 
напряжением, емкостями, сопротивлениями изоляции относитель­
но земли и т. п., должны быть испытаны с таким специальным ис­
точником питания.

h) Измерение напряжений и токов должно осуи^ествляться при- 
борами, не оказывающими существенного влияния на значения 
измеряемых величин.

* 4.8. Предварительная подготовка
До начала испытаний невключенное ИЗДЕЛИЕ, должно нахо­

диться не менее 24 ч в помещении для испытаний. Перед серией 
испытаний ИЗДЕЛИИ включаются, если это необходимо для ис­
пытаний. при НОМИНАЛЬНОМ напряжении, в соответствии с ин­
струкцией по эксплуатации.

4.9. Ремонт и внесение изменений
При необходимости ремонта или внесения изменений после 

нарушений или в предвидении будущих нарушений во время пос­
ледующих испытаний испытательная лаборатория и поставщик 
могут договориться либо о представлении нового образца, на кото­
ром должны быть снова проведены все испытания, либо, пред­
почтительнее, о проведении всех необходимых ремонтов и измене­
ний. после чего только соответствующие испытания должны быть 
повторены.

* 4 10. Предварительное воздействие влагой
До испытаний согласно пп. 19.4 и 20.4 ИЗДЕЛИЯ без специаль­

ной защиты (обычные ИЗДЕЛИЯ),  КАПЛЕЗАЩИЩЕННЫЕ и 
БРЫЗГОЗАЩИЩЕННЫЕ ИЗДЕЛИЯ или их части подвергаются 
предварительному воздействию влагой.

ИЗДЕЛИЕ или части ИЗДЕЛИЯ должны подвергаться этому 
воздействию в собранном виде (или. если необходимо, частями). 
Упаковка, используемая при транспортировании и хранении, дол­
жна быть снята.

Испытанию должны подвергаться только те части ИЗДЕЛИЯ,  
на которые вероятно влияние климатических условий, имитируе­
мых испытанием.

Части, которые могут быть сняты без помощи ИНСТРУМЕН­
ТА, должны быть сняты, но должны быть подвергнуты воздейст­
вию влагой одновременно с основной частью ИЗДЕЛИЯ.

Двери, ящики и СМОТРОВЫЕ КРЫШКИ, которые могут быть 
открыты или сняты без применения ИНСТРУМЕНТА, должны 
быть открыты и сняты.

Предварительное воздействие влагой должно проводиться в 
камере влаги, содержащей воздух с относительной влажностью
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or 91 до 95 %. Температура воздуха в камере во всех местах, где 
может находиться ИЗДЕЛИЕ, должна поддерживаться с откло­
нениями не более 2°С относительно любой температуры / в диа­
пазоне от 20 до 32°С. Перед установкой в камеру температура 
ИЗДЕЛИЯ должна быть от t до t -+4°С, и ИЗДЕЛИЕ должно 
находиться при такой температуре не менее 4 ч до воздействия 
влагой.

ИЗДЕЛИЯ и их части должны выдерживаться в камере влаги 
в течение:

2 дней (48 ч) — для обычных ИЗДЕЛИИ и их частей;
7 суток (168 ч ) — для КАПЛЕЗАЩИЩЕННЫХ и БРЫЗГО- 

ЗАЩИЩЕННЫХ ИЗДЕЛИИ или их частей.
После воздействия ИЗДЕЛИЕ, если необходимо, вновь соби­

рают.
4.11. Последовательность испытаний
Рекомендуется, чтобы все испытания проводились в последо­

вательности. приведенной в приложении С. Испытания от С23 до 
С29 должны проводиться в указанной в приложении С последо­
вательности.

*5 . К л а с с и ф и к а ц и я
Классификация ИЗДЕЛИИ должна указываться маркировкой 

и (или) с помощью идентификации, р<ак указано в я. 6. Это вклю­
чает в себя:

* 5.1. В зависимости от типа зашиты от поражения электриче­
ским током:

a) ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ ИЗДЕЛИЯ, питаемые от внешнего ис­
точника электрической энергии:

ИЗДЕЛИЯ КЛАССА 1;
ИЗДЕЛИЯ КЛАССА II;
b) ИЗДЕЛИЯ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ.
5.2. В зависимости от степени зашиты от поражения электриче­

ским током:
ИЗДЕЛИЯ ТИПА В;
ИЗДЕЛИЯ ТИПА BF;
ИЗДЕЛИЯ ТИПА CF.
5.3. В зависимости от степени защиты от вредного проникнове­

ния воды (см. п. 6.1J):
обычные ИЗДЕЛИЯ (ИЗДЕЛИЯ с КОРПУСОМ без защиты 

от проникновения воды);
КАПЛЕЗАЩИЩЕННЫЕ ИЗДЕЛИЯ (ИЗДЕЛИЯ с КОРПУ­

СОМ, защищенным от капающей воды, IРХI);
БРЫЗГОЗАЩИЩЕННЫЕ ИЗДЕЛИЯ (ИЗДЕЛИЯ С КОР­

ПУСОМ, защищенным от брызг воды, IPX4);
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ВОДОНЕПРОНИЦАЕМЫЕ ИЗДЕЛИЯ (ИЗДЕЛИЯ с КОР­
ПУСОМ, защищенным от эффектов погружения в воду, JPX7).

5.4 В зависимости от метода (методов) стерилизации или де­
зинфекции, рекомендованных изготовителем.

5.5. В зависимости от степени безопасности применения при 
наличии ГОРЮЧИХ СМЕСЕЙ АНЕСТЕТИКА С ВОЗДУХОМ ли- 
бо С КИСЛОРОДОМ ИЛИ ЗАКИСЬЮ АЗОТА ИЗДЕЛИЯ под­
разделяют на:

ИЗДЕЛИЯ, непригодные для эксплуатации при наличии ГО­
РЮЧИХ СМЕСЕЙ АНЕСТЕТИКА С ВОЗДУХОМ либо С КИС­
ЛОРОДОМ ИЛИ ЗАКИСЬЮ АЗОТА:

ИЗДЕЛИЯ КАТЕГОРИИ АР;
ИЗДЕЛИЯ КАТЕГОРИИ АР О.
5.6. В зависимости от режима работы:
ИЗДЕЛИЯ с ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫМ РЕЖИМОМ РАБОТЫ;
ИЗДЕЛИЯ с КРАТКОВРЕМЕННЫМ РЕЖИМОМ РАБОТЫ;
ИЗДЕЛИЯ с ПОВТОРНО-КРАТКОВРЕМЕННЫМ РЕЖИ­

МОМ РАБОТЫ;
ИЗДЕЛИЯ с ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫМ РЕЖИМОМ РАБО­

ТЫ и КРАТКОВРЕМЕННОЙ НАГРУЗКОЙ;
ИЗДЕЛИЯ с ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫМ РЕЖИМОМ РАБОТЫ 

и ПОВТОРНО-КРАТКОВРЕМЕННОЙ НАГРУЗКОЙ.
5 7. Не использован.
5.8, Не использован.
6 И д е н т и ф и к а ц и я ,  м а р к и р о в к а  и д о к у м е н т а ­

ция
Для целей данного раздела следующие понятия должны при­

меняться к идентификации и маркировке:
Постоянно нанесенное:
удаляемое только с помощью ИНСТРУМЕНТА или приложе­

нием значительного усилия и способное соответствовать требова­
ниям п 6 1.

Ясно различимое1
для предупреждающих надписей, инструкций или чертежей:
нанесенное на видном месте и различимое с рабочего места 

ОПЕРАТОРА;
для ЗАКРЕПЛЕННЫХ ИЗДЕЛИЙ: различимое, если ИЗДЕ­

ЛИЕ смонтировано в положении НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУА­
ТАЦИИ;

для ПЕРЕДВИЖНЫХ, ПЕРЕНОСНЫХ и незакрепленных 
СТАЦИОНАРНЫХ ИЗДЕЛИЙ: различимое при нормальной 
эксплуатации или после отодвигания ИЗДЕЛИЯ от стены, у кото­
рой оно расположено, или после поворачивания ИЗДЕЛИЯ из по-
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ложення НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, а в случае демон­
тируемых со стоек блоков — после их снятия со стойки

Основная часть:
для предупреждающих .надписей снаружи или внутри ИЗДЕ­

ЛИЙ:
на панели управления либо около нее или же вблизи соответ­

ствующей части;
для ОБОЗНАЧЕНИЯ МОДЕЛИ ИЛИ ТИПА и всех других ви­

дов маркировки, относящейся к ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ (потребля­
емая мощность, напряжение, ток, частота, классификация, режим 
работы и др.): обычно снаружи части, содержащей соединение с 
ПИТАЮЩЕЙ СЕТЬЮ, и предпочтительно вблизи точки соеди­
нения.

6.1. Маркировка на наружной стороне ИЗДЕЛИИ п и  их
частей:

а) ИЗДЕЛИЯ, питаемые от сети.
ИЗДЕЛИЯ, питаемые от сети, включая их отделяемые компо­

ненты, имеющие СЕТЕВУЮ ЧАСТЬ, должны иметь, по меньшей 
мере, «постоянно нанесенную*- и «ясно различимую» маркировку 
на «основной части* ИЗДЕЛИЯ, указанную в графе 3 т»бт. II.

1>) ИЗДЕЛИЯ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ.
ИЗДЕЛИЯ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ 

должны иметь, по меньшей мере, «постоянно нанесенную* и «ясно 
различимую» маркировку на «основной части» ИЗДЕЛИИ, пред­
писанную в графе 4 табл* II.

c) ИЗДЕЛИЯ, питаемые от специального источника питания.
ИЗДЕЛИЯ, предназначенные для питания от специального

источника (отличающегося от ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ и изолиро­
ванного от нее), который является илн не является частью ИЗ­
ДЕЛИЯ данной модели или типа, должны иметь, по меньшей мере, 
«постоянно нанесенную» н «четко различимую* маркировку снару­
жи ИЗДЕЛИЯ, указанную в графе 5 табл. II. Если специальный 
источник питания не является частью ИЗДЕЛИЯ данной модели 
или типа, то в инструкции по эксплуатации должны быть допол­
нительно указаны модель пли тип такого источника. При необ­
ходимости обеспечения мер безопасности, модель или тип такого 
специального источника питания должны быть > казаны в марки­
ровке, нанесенной снаружи ИЗДЕЛИЯ, а также в инструкции по 
эксплуатации.

d) Минимальные требования к маркировке на ИЗДЕЛИИ и 
сменных частях.

Если.размеры ИЗДЕЛИЯ, указанного в п. 6.1, или тип его 
КОРПУСА не позволяют нанести все необходимые маркировки,
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то должна быть помещена маркировка, указанная в лп. 6.1 е), 
6.1 0. 6.1 g) (для ИЗДЕЛИЙ, не имеющих .ПОСТОЯННОГО 
ПРИСОЕДИНЕНИЯ К СЕТИ). 6.1. I) и 6.1 q) (если применимо), 
остальная .маркировка должна быть полностью приведена в ЭКС- 
ПЛ У АТ АЦИОН Н Ы X ДОКУМЕНТАХ.

Т а б л и ц а  11
Маркировка снаружи ИЗДЕЛИЙ

ИЗДЕЛИЯ ИЗДЕЛИЯ.
Пункт». ИЗДЕЛИЯ. С. ВНУГРЕН пнтн<ми(

в Которых 04» та^мио 4ИМ исгоч or •ЦИЦИ4ДК
У*.ОД1’14 Ссдержапкс от сети ником пою ИСГОЧ-

трсбокныя In 6.1н)) ПИТАНИЯ ниш пнтзмм*
Ins в hi (п я : с»у

и (4.51

6 .»  о) i »р* жс.\ Ождсн не ИЗ - 
ДЕЛИЯ X X X

6 1 1 ) ОБОЗНАЧЕНИЕ ТИ­
ПА ИЛИ МОДЕЛИ X X X

6 1 К) Присос иии-ние пита-
Х*>

0 1 li)
мня — —

Частота питающего

6 1 |)
напряжения (Гц)

П и 1 |К‘б.1ясмая мо:ц-
хг>

6 ! к)
ипсть х1> — —

Выходная мощность
х»>IV1Л — —

6 111 Классификация 
Режим работы

X» X'1 х‘>
6 1 т | х‘> X" X»
6.1 п ) Предохранители к» X* .\Ч
6-1 1») 

6 1 q)

Выходные характе­
ристики х‘> зУ х«

Физиологические вот-
.я-пстиня X» X1 х'>

6 1 г) ИЗДЕЛИЯ КАТЕГО 
РИМ АР/АРО X» х" X'»

6 1 я ВЫСОКОВОЛЬТНЫЕ
СОЕДИНИТЕЛЬНЫЕ
УСТРОЙСТВА X» X1' х‘>

6.1 о Условия охлаждения х" х‘> x'J
6 1 и) Механическая устой­

чивость X" X» X')
6  1 V)
6.1 у)
6 1 Z

Защитная упаковка 
Зажимы заземления 
Съемные защитные

X"
х‘>

х1>
X1'

х"

х1>
X1»

и»средст ва

Обозначения: х — 7ребуемам маркировка.
'> — если маркировка применима.

— не относится к ИЗДЕЛИЯМ С ПОСТОЯННЫМ ПРИСОЕДИНЕНИЕМ 
К СЕТИ, если имеется мархиропкя внутри ИЗДЕЛИЯ (см. также п. 6.2 а)).
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В случае, если невозможно применение маркировки, вся ин­
формация должна быть включена в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ 
ДОКУМЕНТЫ

с) Происхождение ИЗДЕЛИЯ.
Наименование и (или) товарный знак изготовителя или постав­

щика, ответственного за соответствие ИЗДЕЛИЯ настоящему 
стандарту.

♦f) ОБОЗНАЧЕНИЕ ТИПА ИЛИ МОДЕЛИ.
К) Присоединение питания.
НОМИНАЛЬНОЕ питающее напряжение (напряжения) или 

диапазон (диапазоны) напряжений, которые могут быть поданы 
на ИЗДЕЛИЕ

Вид питания, например число фаз (кроме однофазной системы) 
и род тока

h) Частота питающего напряжения.
НОМИНАЛЬНАЯ частота или НОМИНАЛЬНЫЙ диапазон 

частот питающего напряжения в герцах.
j) Потребляемая мощность (см. п 7).
Должен быть указан НОМИНАЛЬНЫЙ потребляемый юк в 

амперах или НОМИНАЛЬНАЯ потребляемая мощность в вольт- 
амперах, н 1И, если коэффициент мощности превышает 0.9, — в 
ваттах

Если ИЗДЕЛИЕ предназначено для одного или нескольких 
диапазонов НОМИНАЛЬНОГО напряжения, НОМИНАЛЬНАЯ 
потребляемая мощность должна быть дана для высшей и низшей 
границ диапазона или диапазонов, если границы отличаются от их 
среднего значения более чем на =  10 %.

Если границы диапазонов не отличаются более чем на J0 % 
or среднего значения, достаточна маркировка потребляемой мощ­
ности для среднего значения диапазона.

Если номинальные характеристики ИЗДЕЛИЯ включают как 
длительное, так и кратковременное значение тока или мощности, 
то маркировка должна содержать как длительное, так и наиболее 
характерное кратковременное значение мощности, с четкой иден­
тификацией и указанием в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕН­
ТАХ.

Потребляемая мощность, значение которой указано в марки­
ровке на ИЗДЕЛИИ, снабженном средствами для подключения 
питающих проводов других ИЗДЕЛИЙ, должна включать НО­
МИНАЛЬНУЮ (и маркированную) выходную мощность этих 
средств.

k) Выходная мощность сети.
ВСПОМОГАТЕЛЬНАЯ СЕТЕВАЯ ШТЕПСЕЛЬНАЯ РОЗЕТ-
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КЛ (РОЗЕТКИ)- ИЗДЕЛИЯ должна иметь маркировку с указа­
нием максимально допустимой выходной мощности.

I) Классификация.
Символ для ИЗДЕЛИИ КЛАССА II (приложение D табл. DI. 

символ 10).
Символ, использующий буквы IP. за которыми следуют буква 

X и соответствующее характеристическое число (I, 4 или 7) по 
ГОСТ 14254 а зависимости от степени защиты, обеспечиваемой 
КОРПУСОМ, от опасного проникновения воды (приложение D. 
табл. DI. символы II. 12 и 13).

Символ, указывающий тип ИЗДЕЛИЯ в зависимости от сте­
пени зашиты от поражения электрическим телком дли ИЗДЕЛИИ 
ТИПОВ Б. ВГ и СЕ (см. п. 14.6 и приложение D, табл. D11. симво­
лы I. 2 и 3).

Для более четкой дифференциации символов 1 и 2 символ 1 не 
следует применять так. чтобы казалось, что он помещен внутри 
квадрата

Если ИЗДЕЛИЕ имеет более одной РАБОЧЕЙ ЧАСТИ с раз­
личными степенями защиты, соответствующие символы должны 
быть указаны в маркировке на таких РАБОЧИХ ЧАСТЯХ или на 
соответствующих выводах, или вблизи таких выводов (точек сое­
динений)

пт) Режим работы.
Если на ИЗДЕЛИИ нет специальной маркировки, то считает­

ся. что ИЗДЕЛИЕ пригодно дли ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОГО РЕ­
Ж И М А  РАБОТЫ.

п) П-едохранителн.
Тип ь номинальные характеристики плавких предохранителен, 

доступных с внешней стороны ИЗДЕЛИЯ, должны быть указаны 
в маркировке около держателя предохранителя.

р) Выходные характеристики.
НОМИНАЛЬНОЕ выходное напряжение, ток или мощность 

(если п'тименчмо).
Выходная частота (если применимо).
q) Физиологические эффекты (символы и предупреждающие 

наднмсг) ИЗДЕЛИЯ, создающие фнзиоло! ические эффекты, ко­
торые мс-гут представлять опасность для ПАЦИЕНТА и (или) 
ОПЕРАТОРА, должны иметь соответствующий символ. Символ 
должен быть расположен так, чтобы его было хорошо видно пос­
ле установки ИЗДЕЛИЯ в месте эксплуатации.

Если это применимо, должны применяться символы для конк­
ретной опасности по Публикации МЭК 417.

Д ля неионизнруюшего излучения (например микроволнового
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излучения большой мощности) следует использовать символ 8, 
табл. DII приложения D.

Д ля других опасностей, для которых отсутствует специаль­
ный символ, должен быть использован символ 14. табл. DI при­
ложения D.

г) ИЗДЕЛИЯ КАТЕГОРИИ AP/APG.
О требованиях к маркировке (п. 38).
S) ВЫСОКОВОЛЬТНЫЕ СОЕДИНИТЕЛЬНЫЕ УСТРОЙ­

СТВА.
ВЫСОКОВОЛЬТНЫЕ СОЕДИНИТЕЛЬНЫЕ УСТРОЙСТВА 

на внешней стороне ИЗДЕЛИИ, доступные без использования 
ИНСТРУМЕНТА, должны быть манкированы символом «Опасное 
напряжение» (приложение D, табл. DI1, символ 6).

|)  Условия охлаждения.
Требования к охлаждению ИЗДЕЛИЙ (например подача воды 

или воздуха) должны быть указаны в маркировке.
и) Механическая устойчивость.
О требованиях к маркировке ИЗДЕЛИИ с ограниченной ус­

тойчивостью см. л. 24.
\ ) Защитная упаковка.
Если необходимо принять специальные меры во время тран­

спортирования или хранения, то зто должно быть указано в мар­
кировке на упаковке (пи. G.8.3d), 10.1 и ИСО 780».

Если преждевременная распаковка ИЗДЕЛИЙ или их частей 
может вызвать ОПАСНОСТЬ, на \паковке должна бить оюгвет- 
сшующая маркировка.

w) Не использован.
x) Не использован.
y) Зажимы заземления.
Зажим для присоединения ПРОВОДА ВЫРАВНИВАНИЯ 

ПОТЕНЦИАЛОВ должен иметь маркировку символом 9 табл. 
D1 приложения Г) (см. п. 18 1)).

ЗАЖИМ РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ должен иметь марки- 
ровку символом 7 табл. D1 приложения D.

* z) Съемные заш итые средства.
Если ИЗДЕЛИЯ имеют различные применения, которые для 

выполнения определенных функций требуют удаления защитных 
средств, то это защитные средства должны быть маркированы с 
указанием необходимости установки их на место, когда соответ­
ствующая функция больше не требуется. Маркировка не требу­
ется, если имеется блокировка (см. также п. 6.8).

Соответствие требованиям п. 6.1 проверяется следующим обра­
зом:
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Внешним осмотром устанавливается наличие требуемой мар­
кировки снаружи ИЗДЕЛИЯ.

Проверяется долговечность маркировки.
Долговечность маркировки проверяется протиркой вручную 

без излишнего давления сначала в течение 15 с куском ткани, смо­
ченной дистиллированной водой, затем в течение 15 с куском тка­
ни. смоченной этиловым спиртом, денатури/ювинным метиловым 
спиртом, при температуре окружающей среды, а затем в течение 
15 с куском ткани, смоченной изопропиловым спиртом.

Маркировка должна быть ясно различимой после проведения 
всех испытаний по настоящему стандарту (см. приложение С. 
п. С36). Самоклеящиеся этикетки не должны отставать от поверх­
ности или сворачиваться по краям.

П ри проверке долговечности маркировки следует учитывать 
также влияние на нее НОРМАЛЬНОЙ Э К С П Л У А ТА Ц И И .

6.2. Маркировка внутри ИЗДЕЛИЙ или их частей
Маркировка на внутренней стороне ИЗДЕЛИИ или их час­

тей должна быть «ясно различимой* согласно определению п. 6.1. 
Маркировка не должна подвергаться испытанию на протирку сог­
ласно п. 6.1.

НОМИНАЛЬНОЕ напряжение питания или диапазон напря­
жений ИЗДЕЛИИ С ПОСТОЯННЫМ ПРИСОЕДИНЕНИЕМ К 
ПИТЛЮШЕИ СЕТИ могут быть указаны в маркировке снаружи 
или внутри ИЗДЕЛИЙ около зажимов для присоединения пита­
ния

Для нагревательных элементов и ламповых патронов, исполь­
зуемых с нагревательными лампами, но не заменяемых ОПЕРА­
ТОРОМ, которые (элементы и патроны) могут быть заменены 
только е помощью специального ИНСТРУМЕНТА, будет достаточ, 
но идентификации маркировки, указанной в ЭКСПЛУАТАЦИОН­
НЫХ ДОКУМЕНТАХ.

b) Максимальная мощность нагревательных элементов или 
ламповых патронов, предназначенных для использования с на­
гревательными лампами, должна быть четко укатана в маркиров­
ке около нагревателя или на самом нагревателе.

c) Наличие частей с ВЫСОКИМ НАПРЯЖЕНИЕМ у ИЗДЕ­
ЛИЙ должно быть указано маркировкой символом «Опасное нап­
ряжение» (приложение D, табл. DII символ 6).

<1) Тип аккумуляторов н способ их установки (если применимо) 
должны быть указаны в маркировке (и. 56.7Ь).

е) Плав-сие предохранители, доступные только с использова­
нием ИНСТРУМЕНТА, должны идентифицироваться или с по­
мощью маркировки с указанием типа и номинального тока рядом
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с соответствующим предохранителем, или же, по меньшей мере, 
ссылкой на номер в схеме технического описания, в котором дол­
жны быть приведены указанные параметры.

f) ЗАЖИМЫ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ должны иметь 
маркировку символом (приложение D. табл. DI. символ 6). если 
зажим не находится в ПРИБОРНОЙ ВИЛКЕ по ГОСТ 28190.

(?) ЗАЖИМЫ РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ должны иметь мар­
кировку символом (приложение D. табл. DI. символ 7).

h) Зажимы, предназначенные исключительно для присоедине­
ния нулевого провода питающей сети н ИЗДЕЛИЯХ С ПОСТОЯН­
НЫМ ПРИСОЕДИНЕНИЕМ К ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ, должны 
иметь маркировку предписанным символом (приложение D, 
табл. DI, символ 8).

j) Маркировки, требуемые в пп. 6.21). 6.2h), 6.21<) и 6.2 1) в точ­
ках электрических соединений или рядом с ними, не должны быть 
иа частях, снимаемых при выполнении этих соединений. Такие 
маркировки должны оставаться различимыми после выполнения 
соответствующего соединения. Маркировки на зажимах или ря­
дом с ними должны соответствовать МЗК 445.

k) Правильный метод присоединен и я питающих проводов 
должен быть указан вместе с маркировкой зажимов, которая дол­
жна быть нанесена рядом с зажимами, за исключением тех слу­
чаев, когда при перемене соединении отсутствует ОПАСНОСТЬ. 
Если ИЗДЕЛИЕ настолько мало, что маркировка зажимов не мо­
жет быть нанесена, она может быть включена в ЭКСПЛУАТАЦИ­
ОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ. При необходимости иметь маркировку 
для подключения к грехфазной сети, она должна соответствовать 
МЭК 445.

l) Если в любой точке распределительной коробки или отсека 
для проводов, предназначенных для присоединения питающих 
проводов постоянно присоединенного ИЗДЕЛИЯ (включая сами 
провода), температура во время нормальных испытаний превы­
шает 75*42, то на ИЗДЕЛИИ должна быть маркировка со следую­
щим или эквивалентным указанием:

«Для подключения питания используйте провода, рассчитанные 
на температуру не менее...°С».

Данное указание должно быть расположено около места, где 
производится присоединение питания, и должно быть ясно разли­
чимым после осуществления соединения.

т )  Не использован.
п) Конденсаторы и (или) соединенные с ними участки цепей 

должны иметь маркировку согласно п. 15с).
Соответствие требованиям п. 6.2 проверяется испытаниями и
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критериями, укапанными и п. 6.1, за исключением испытаний про­
тиркой.

6 1, 6.2. (Измененная редакция, Изм. № 1).
6.3. Маркировка органов управления и измерительных прибо­

ров
a) Сетевой выключатель должен быть четко обозначен. Поло­

жения «ВКЛ* и «ВЫКЛ* должны быть указаны маркировкой 
соответствующими символами приложения D (символы 15 и 16, 
табл. DI) или рядом расположенным световым индикатором, или 
другими однозначными средствами.

b) Различные положения органов управления и выключателей 
ИЗДЕЛИЯ должны быть обозначены цифрами. буквами или дру­
гими наглядными средствами, например с помощью символов 17 
и 18 табл. DI.

c) Если при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ изменение ус­
тановки органов управления может вызвать ОПАСНОСТЬ для 
ПАЦИЕНТА, то такие органы управления должны быть снабже­
ны:

: ндш< а торным устройством, нацример измерительным прибо­
ром или шкалой, либо

индикацией направления, в котором изменяется значение фун­
кции. См. также п. 56.10с).

<1) Не использован.
О Не использован.
0  Органы управления и индикаторы, выполняющие функции 

безопасности, например сигналы тревоги, должны быть идентифи­
цированы.

Соответствие требованиям п. 6 3 проверяется осмотром.
6 4. Символы
a) Символы, используемые .тля маркировки в соответствии с 

пи. G. 1—6.3. должны соответствовать приложению D, если это при­
менимо. См, также т. 6.1q).

b) Символы, используемые для органов управления и характе­
ристик, должны, где это применимо, соответствовать ГОСТ Р 
МЭК 878.

Соответствие проверяется осмотром.
6.5. Цвета изоляции проводов
а) ПРОВОД ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ должен быть иден­

тифицирован по всей длине изоляцией зеленого и желтого цветов.
1>) Изоляция любых проводников внутри ИЗДЕЛИЯ, которые 

соединяют с целью защиты доступные металлические части млн 
другие части с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ, долж-
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на быть зеленого и желтого цвета, по крайней мере, на концах 
проводников.

c) Идентификация с  помотаю изоляции зеленого и желтого 
цветов должна использоваться только для:

ПРОВОДОВ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ (п. 18Ь));
проводов, указанных в и. 6.5Ь);
ПРОВОДОВ ВЫРАВНИВАНИЯ ПОТЕНЦИАЛОВ (п. 18е));
проводов рабочего заземления, указанных в л. 18 I).
d) Провода ШНУРОВ ПИТАНИЯ, предназначенные для при­

соединения к нулевому проводу системы питания, должны иметь 
изоляцию «светло-голубого» цвета, как указано в ГОСТ 26413.0.

e) Цвета проводов в ШНУРАХ ПИТАНИЯ должны соответст­
вовать ГОСТ 26413.0.

f) Если применяется многожильный шнур для соединения час­
тей ИЗДЕЛИИ и максимально допустимое сопротивление превы­
шается при использовании только провода с изоляцией желтого н 
зеленого цветив, то другие провода того же шнура могут быть со­
единены параллельно с проводом с изоляцией желтого и зеленого 
цветов при условии, что копии таких дополнительных проводов 
маркированы желтым и зеленым цветом.

Соответствие требованиям п. 6.5 проверяется осмотром.
6.6. Идентификация медицинских газовых баллонов и соедине­

ний
a) Идентификация содержимого баллонов, используемых в ме­

дицинской практике как часть ИЗДЕЛИЙ, должна производиться 
в соответствии с Рекомендацией ИСО/R 32. См. также п. 37,2а).

b) Место подключения газовых баллонов должно быть так 
идентифицировано на ИЗДЕЛИИ, чтобы не возникало ошибок при 
их замене.

Соответствие требованиям п. 6 6 проверяется осмотром иден­
тификации содержимого и места подключения газовых баллонов.

* 6.7. Световые индикаторы и кнопки
а) Ивета световых индикаторов

Т а б л и ц а  III
Рекомендуемые цвета ссеювых инднкаюрон и их значение

Ц»е» Зааямне

Желтый Требование осторожности иля внимания
Зеленый Готовность к действию
ЛюбоЗ другой Значение, отличающееся от значения красного »-

желток» цветов
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Красный цвет на ИЗДЕЛИИ дол&кен использоваться только 
для обозначения предупреждения об опасности и (или) необхо- 
димости принятия срочных мор.

Точечно-матричные и другие буквенно-цифровые дисплеи не 
рассматриваются как световые индикаторы.

b) Цвета кнопок без подсветки
Красный цвет должен использоваться только для кнопки, пре­

рывающей какую-либо функцию в случае срочной необходимости.
c) Не использован.
d) Не использован.
Соответствие требованиям п. 6.7 проверяется осмотром (см. 

также п. 56.8).
6.8. ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ
*6.8.1. Общие требования
ИЗДЕЛИЕ должно сопровождаться документами, содержащи­

ми. но меньшей мерс, инструкцию по эксплуатации, техническое 
описание и адрес, по которому пользователь может обратиться.

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ должны рассматри­
вай ся как составная часть ИЗДЕЛИЯ.

Вся применяемая классификация ИЗДЕЛИИ согласно и. 5 
должна быть приведена в инструкции по эксплуатации, а также 
техническом описании (если они не объединены).

Все виды маркировки, указанные в п. 6.1, если они не нанесе­
ны как постоянные на ИЗДЕЛИЕ изготовителем, должны быть 
полностью воспроизведены в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУ­
МЕНТАХ. См. также п. 6.1 d ).

Предупреждающие надписи и объяснение предупреждающих 
символов, указанных в маркировке на ИЗДЕЛИИ, должны быть 
приведены в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ

6.8.2. Инструкция по эксплуатации
а) Общие сведения
Инструкция по эксплуатации должна содержать все сведения, 

необходимые для обеспечения работы ИЗДЕЛИЯ в соответствии 
с его характеристиками. Она должна включать объяснение функ­
ций органов управления, дисплеев и сигналов, последовательности 
управления, порядка подключения и отключения съемных частей 
и ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, замены материалов, расходуемых при 
работе.

В инструкции по эксплуатации должны быть указаны ПРИ­
НАДЛЕЖНОСТИ. съемные части и материалы, если применение 
других частей или материалов может нарушить минимальную 
безопасность. Инструкция по эксплуатации должна содержать 
подробные указания ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ или ОПЕРАТОРУ по очи-
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стке, профилактическому осмотр) н техническому обслуживанию 
ИЗДЕЛИЯ, в том числе но периодичности таких мероприятий.

В инструкции должны содержаться указания но технике безо­
пасности при проведении текущего технического обслуживания. 
Дополнительно н инструкции по эксплуатации должны быть пере­
числены части, профилактический осмотр и техническое обслужи­
вание которых должны проводиться другими лицами, а также пе­
риодичность указанных мероприятий, однако без обязательного 
подробного разъяснении способов проведения такого обслужива­
ния.

Значения цифр, символов, предупреждающих надписей и со­
кращений. имеющиеся на ИЗДЕЛИИ, должно быть разъяснено в 
инструкции но эксплуатации,

* 1>) Ответственность изготовителя
Нс попользован (приложение Л)
c) СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД и СИГНАЛЬНЫЙ ВХОД
Если СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД или СИГНАЛЬНЫЙ ВХОД 

предназначены только дли присоединения h определенному ИЗ­
ДЕЛИЮ, отвечающему требованиям настоящего стандарта, это 
должно быть сказано в инструкции но эксплуатации (пн. 19.2Ь) и 
19.2с)).

d) Очистка, дезинфекция и стерилизация частей, имеющих кон­
такт с ПАЦИЕНТОМ

Для частей ИЗДЕЛИЙ, имеющих контакт с ПАЦИЕНТОМ 
при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, а инструкции но эксплу­
атации должны содержаться данные о методах очистки, дезинфек­
ции или стерилизации, которые могут быть использованы (см. 
также п 44.7), или, при необходимости, перечень допустимых сте­
рилизующих веществ и предельные значения температуры, давле­
ния, влажности и длительности воздействий, которые могут вы­
держивать эти части ИЗДЕЛИЙ.

e) ИЗДЕЛИЯ, питающиеся от сети с дополнительным источни­
ком питания

Инструкция по эксплуатации ИЗДЕЛИИ, питающихся от сети 
и содержащих дополнительный источник питания, полная готов­
ность к работе которого не поддерживается автоматически, долж­
на содержать предупреждение о необходимости периодической 
проверки или замены такого дополнительного источника питания. 
Если ИЗДЕЛИЕ КЛАССА 1 предназначено для питания от сети 
с альтернативным использованием ВНУТРЕННЕГО ИСТОЧНИКА 
ПИТАНИЯ, то инструкция но эксплуатации должна содержать 
указание, что в случае сомнений н целостности ПРОВОДА ЗА­
ЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ ИЗДЕЛИЕ должно работать от его 
ВНУТРЕННЕГО ИСТОЧНИКА ПИТАНИЯ-
2 Зек 1ЧЫ
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Г) Изьятис батареи гальванических л к  ментов 
Инструкция но зкаихатаинн ИЗДЕЛИИ с батареями юльва 

ннчсскнх ;.-1смснток должна содержать предупреждение об нзъя 
гни этих батарей, ее.«и ИЗДЕЛИЕ не предполагается использо­
вать опре уеденное время 

q) Аккумуляторы
Инструкция и*» >хстпу атаинн ИЗДЕЛИИ, содержащих аккуму 

ляторы. Т'Ианл со юржать указания, обеспечивающие их безо па 
снос применение и необходимое техническое обслуживание.

h) ИЗДЕЛИЯ со специальным источником питания или уст 
ройсгвом .пи зарядки акку мхляторов

В NK1 руKii.ni но эксплуатации должны идентифицироваться 
источник и ihtcii* 1я или устройства для зарядки аккумуляторов 
необходимые тля обеспечения соответствия требованиям настоя 
щего стандарта

(Измененная редакция, Изм. Jfc I).
68  3 Темжччсмл. ошкиш.е
а) Общие гребок ;н: I
Течь о'ссксч ттнсаиис до 1жио содержать все данные, включая 

указан! ые в и h I, и доно hiitie.ibiio нее .характеристики (млн ука­
зание, 1дс их мо-лНи наиы), знание которых важно для обеспече- 
I..IH безопасной работы

В дополнение к информации. которая да!жна быть включена в 
щ егрукт.ю по экс,пуа1«цни, в тоническом описании должны 
быть указтпг конкретные меры или условия, которые следует со­
блюдать при установке ИЗДЕЛИЯ и введении его в дешзвие 

h) Замена плавких предохранителей и других частей 
Если .in  и »г)мнпа.1Ы1ые данные плавких предохраниiелей, 

используемых в цепи питающей сети, внешней по отношению к 
ИЗДЕЛИЮ с ПОСТОЯННЫМ ПРИСОЕДИНЕНИЕМ, нельзя 
определить ii.i данных о ПОЧИН \ЛЬНОД\ токе и режиме работы 
ИЗДЕЛИЯ, необходимые тип и номинальные данные нресохрани­
те ich должны быть указаны, по меньшей мерс, в техническом опи­
сании Техническое описание должно содсржа1ь инструкцию по 
замене сменных и (или) сымлых частей, которые подвержены из- 
носу при НОРЛИЛЬНОИ ЭКСПЛУАТАЦИИ.

с) Электрические схемы, перечень компонентов и ар.
В техническом (мигании должно быть указано, что поставщик 

по запросу высылает j кктричеекде схемы, перечни компонентов, 
описания, инструкции но калибровке или другую информацию 
.ьтя использования i н.пнфипнровзнчь'м персоналом ПОЛЬЗОВА­
ТЕЛЯ гри рем он* е i*x частей ИЗДЕЛИЯ, которые указаны иэго» 
товителсм как ремонтопригодные
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<1) Ограничение условий окружающей среды при транспорти­
ровании н хранении

Если ИЗДЕЛИЕ не рассчитано на условия, указанные в и. 10.1, 
в техническом описании должны содержаться требования к допус­
тимым условиям окружающей среды при транспортировании и 
хранении, которые должны быть продублированы снаружи упа­
ковки (сVI п. 6 1\ ' 1 )

6.8.4. Не 11спо.|1.»оаан
6.8 5. Не иснолыоиаи.
Соответствие требованиям ». 6.8 проверяется проверкой ЭКС- 

ПЛУА ТА Ц И ОНИ ЫХ ДО КУМ Г.Н ГОН
7. П о т р е б л я е м а я  м о щ н о с т ь
7.1 Установившиеся значения тока или потребляемой мощнос­

ти ИЗДЕЛИИ при НОМИНАЛЬНОМ напряжении, установившей­
ся рабочей температуре и .три нодожелин ортанов управления, 
указанных изготовителем. не должны превышать номинальные 
шаченин. указанные в маркировке в соответствии с п. 6.1]'), более 
чем на:

a) для ПЗДЕДИП с потребляемой мощностью, определяемой, 
в основном, 'электродвигателем (электродвигателями):

+  25% для НОМИНАЛЬНОЙ потребляемой мощности до 
100 Вт или 10б В-А включительно;

+ 15% для НОМИНАЛЬНОЙ потребляемой мощности свыше 
100 Вт или 1(H) В-А;

b) для других ИЗДЕЛИИ:
И 5 %  для ПОМИНАЛЬНОМ потребляемой мощности до 

100 Bi или 100 В Д включи имьно;
Н 0 %  рчп ПОМИН-VI ЬНОП ж гребляемой мощности свыше 

НЮ Вт или 100 В-А.
Соответствие требованиям 7.1 проверяется осмотром и следу­

ющими испытаниями:
ИЗДЕЛИИ’должно работа (в в соответствии < инструкцией по 

эксплуатации до тел пор. пока потребляемая мощности не дости­
гнет установившегося значения. Потребление тока или мощности 
должно быте измерено и сравнено со значения и и. указанными в 
маркировке или в ЭКСПЛУ АТАЦИОННЫХ Д О К\ МЕНТАХ Из­
меренные значения не должны превышать допустимы; пределов, 
указанных в данном пункте

Для ИЗДЕЛИИ,  в маркировке которых указан один или более 
диапазонов НОМИНАЛЬНЫХ напряжений, испытания проводят 
как при верхнем гак и при нижнем пределах диапазонов; если 
унизанная в маркировке ПОМИНАЛЬНАЯ потребляемая мощности 
относится к среднему значению соответствующего диапазона на- 
2*
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пряжений, испытание проводят при напряжении, равном среднему 
значению этого диапазона.

Установившийся ток должен быть измерен прибором, показы­
вающим среднее квадратическое значение. например термоэлект­
рическим измерительным прибором. Потребляемая мощность, если 
она выражена в вольт-амперах, должна либо измеряться с помо­
щью вольтамперметра, либо определяться как произведение уста­
новившегося тока (измеренного, как указано выше) и напряже­
нии питания.

7.2. Не использован.

РАЗДЕЛ ВТОРОЙ. УС ЛОВИЯ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

* 8. О с н о в н ы е  к а т е г о р и и  б е з о п а с н о с т и  
Содержание и. 8 первого издания перенесено в приложение 

А 1.2.
9. С ъ е м н ы е  с р е д с т в а  з а щ и т ы  
Не использован. Заменен и. 6.lz).
10 У с л о в и я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  
10.1 Транспортирование и хранение'*
При отсутствии других указаний изготовителя ИЗДЕЛИЯ в 

упаковке для транспортирования и хранения должны в точение нс 
более 15 недель выдерживать воздействие факторов окружающей 
среды, не выходящих за следующие пределы:

а) температура окружающей Среды от •—40 до Ч-70°С;
!>) относительная влажности от 10 до 10 0%. включая конден­

сацию;
c) атмосферное давление от 500 до 1060 ГПа. (См также 

п. 6.1 v).
10.2. Условия эксплуатации
ИЗДЕЛИЯ должны соответствовать всем требованиям настоя­

щего стандарта при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ в наиме­
нее благоприятной комбинации следующих условий.

* 10.2.1. Окружающая среда*
a) температура окружающей Среды от 10 до 40 °С;
b) относительная влажность от 30 до 75%;
о) атмосферное давление от 700 до 1060 ГПа;
d) температура воды на входе в охлаждаемое водой ИЗДЕЛИЕ 

не более 25 'С.
• 10.2.2. Электропитание
а) ИЗДЕЛИЯ должны быть рассчитаны на питание от источ­

ника, имеющего:

•’  См. прмложхинс М.
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НОМИНАЛЬНОЕ напряжение, не превышающее:
250 В для РУЧНЫХ ИЗДЕЛИЯ;
2.50 В постоянного тока или однофазного переменного тока, или 

же 500 В многофазного переменного тока для ИЗДЕЛИИ с НО­
МИНАЛЬНОЙ потребляемой мощностью до 4 к В-А;

500 В для остальных ИЗДЕЛИИ;
достаточно низкое внутреннее полное сопротивление (как мо­

жет быть потребовано частным стандартом);
отклонения напряжении питания, нс превышающие ± 1 0 % 

НОМИНАЛЬНОГО напряжения, за исключением отклонений про­
должительностью менее I с, превышающих минус 1 0 %. как, на­
пример, происходящих через нерегулярные интервалы, вызванные

?зботой генераторов рентгеновского излучения или аналогичных 
13ДЕЛИИ;

напряжения между любыми двумя проводами системы или ме­
жду этими проводами и землей, не превышающие НОМИНАЛЬ­
НОЕ: значение более чем на 10%;

напряжения практически синусоидальной формы н в случае 
многофазной системы образующие практически симметричную си­
стему питания;

частоту не более I кГц;
частоту с отклонениями не более 1 Гц от НОМИНАЛЬНОГО 

значения для частот до 100 Гц н не более 1 % от НОМИНАЛЬ­
НОГО значения для частот от 100 Гц до 1 кГц;

Защитные меры, описанные в МЭК 364 4 —41.
Ь) Заменяемый внутренний источник питания должен быть 

указан изготовителем.
Соответствие условиям п. 10 проверяется проведением испыта­

ний настоящего стандарта.
(Измененная редакция, Изи. Л  1).
11. Не использован.
12. Не использован. Перенесен в п. 3 6.

РАЗДЕЛ ТРЕТИЙ. ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ ПОРАЖЕНИЯ 
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ

13. О б щ и е  т р е б о в а н и я
ИЗДЕЛИЯ должны быть сконструированы так, чтобы исклю­

чить, насколько это возможно, опасность поражения электричес­
ким током при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ и при ЕДИ­
НИЧНОМ НАРУШЕНИИ.
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Соответствие считается выполненным, если ИЗДЕЛИЕ отве­
чает соответствующим требованиям настоящего раздела.

14. Т р е б о в а н и я ,  о т н о с я щ и е с я  к к л а с с и ф и к а ц и и
14.1. ИЗДЕЛИЯ КЛАССА I
a) ИЗДЕЛИЯ КЛАССА I могут Нйеть части с ДВОЙНОЙ или 

УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ или части, работающие при БЕЗО­
ПАСНОМ СВЕРХНИЗКОМ НАПРЯЖЕНИИ, или иметь ДОС­
ТУПНЫЕ ЧАСТИ, защищенные защитным полным сопротивлени­
ем в случаях, когда токопроволяшнс части электрической цепи 
должны быть доступными для функционирования ИЗДЕЛИЯ

♦Ь) Если отделение СЕТЕВОЙ ЧАСТИ от ДОСТУПНЫХ МЕ­
ТАЛЛИЧЕСКИХ ЧАСТЕЙ ИЗДЕЛИЯ, предназначенного для 
питания от внешнего источника постоянного тока, выполнено толь­
ко в виде ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ, ю должен быть прсдусмот 
реи отдельный ПРОВОД ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ.

(Измененная редакция, Изм. № I).
14.2. ИЗДЕЛИЯ КЛАССА II
В дополнение к информации, приведенной в п. 2.2.5:
а» ИЗДЕЛИЯ КЛАССА II должны быть одного из следующих 

типов:
1) ИЗДЕЛИЯ КЛАССА II с КОРПУСОМ из изоляционного 

материала.
ИЗДЕЛИЯ, имеющие прочный, практически сплошной КОР­

ПУС из изоляционного материала, который закрывает все токо­
проводящие части, за исключенном небольших частей, таких как 
табличка с маркировкой, винты и заклепки, которые изолированы 
от НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частей .полицией, 
экви вален» нон. по меньшей мере. УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИИ. Та­
кой КОРПУС ИЗДЕЛИЙ КЛАССА И может образовывать час­
тично или полностью ДОПОЛНИТЕЛЬНУЮ ИЗОЛЯЦИЮ.

2) ИЗДЕЛИЯ КЛАССА II с металлическим КОРПУСОМ.
ИЗДЕЛИЯ, имеющие практически токопроводящий КОРПУС,

в котором ДВОПИАЯ ИЗОЛЯЦИЯ используется для изоляции 
всей СЕТЕ ВОЙ ЦЕПИ (за исключением тех частей, где исполь­
зуется УСИЛЕННАЯ ИЗОЛЯЦИЯ, ток как применение ДВОЙ­
НОЙ ИЗОЛЯЦИИ явно нецелесообразно).

3) ИЗДЕЛИЯ, представляющие комбинацию вышеуказанных 
типов 1 ) и 2).

b) Если ИЗДЕЛИЕ имеет устройство для переключения с 
КЛАССА I на КЛАСС II. то должны выполняться все следующие
требов.-i ни я:
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переключающее устройство должно четко указывать выбран­
ный класс;

для переключения должно быть обязательным применение 
ИНСТРУМЕНТА;

ИЗДЕЛИЕ должно отвечать всем требованиям выбранного 
класса;

и .юложемни КЛАСС П устройство должно размыкать соеди­
нение ПРОВОДА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ с ИЗДЕЛИЕМ 
ИЛИ превращать его в ПРОВОД РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ, со­
ответствующий требованиям п. 18.

с) ИЗДЕЛИЯ КЛАССА I! могут иметь ЗАЖИМ РАБОЧЕГО 
ЗАЗЕМЛЕНИЯ или ПРОВОД РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ. См. 
также п. I8k и 18 1).

14 3 Не использован.
И 4. ИЗДЕЛИЯ КЛАССОВ I и И
a) Для обеспечения зашиты от поражения электрическим го- 

.04  в ИЗДЕЛИЯХ, помимо ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ, должна 
быть. предусмотрена дополнительная защита, соответствующая 
требованиям к ИЗДЕЛИЯМ КЛАССОВ 1 или II (черт. 2 и 3)

b) В ИЗДЕЛИЯХ, предназначенных дли работы от внешнего 
источника постоянного тока (папфнмер дли использования в ма­
шине скорой помощи), не должно возникать опасности при под­
ключении источника питания с неправильной полярностью.

14.5. ИЗДЕЛИЯ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТА­
НИЯ

a) ИЗДЕЛИЯ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ, 
имеющие средства для подключения к ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ, долж­
ны иметь двойную классификацию (например ИЗДЕЛИЕ КЛАС­
СА I, ИЗДЕЛИЕ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ).

b) ИЗДЕЛИЯ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ, 
нредиа тачечные для подключения к ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ, долж­
ны при таком подключении соответствовать требованиям к ИЗДЕ­
ЛИЯМ КЛАССА 1 или КЛАССА II.

14.6. ИЗДЕЛИЯ ТИПОВ В. BE н СЕ
а) Не использован.
!>) Не использован.
c) ИЗДЕЛИЯ или их части, предназначенные для ПРЯМОГО 

ПРИМЕНЕНИЯ НА СЕРДЦЕ, должны быть ТИПА CF.
й) ИЗДЕЛИЯ, предназначенные для ПРЯМОГО ПРИМЕНЕ­

НИЯ НА СЕРДЦЕ, имеющие одну или более РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ 
ИЗДЕЛИИ ТИПА CF, могут иметь одну или более дополнитель­
ных РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ИЗДЕЛИИ ТИПА В или BF, которые 
могут применяться одновременно с рабочими частями ИЗДЕЛИЙ
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ТИПА CF, если такие ИЗДЕЛИЯ отвечают требованиям п. 6.1 I). 
Такое же правила применяется и по отношению к ИЗДЕЛИЯМ, 
имеющим смешанные РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПОВ В и BF.

Соответствие требованиям п. 14 проверяется осмотром и соот­
ветствующими испытаниями

15. О г р а н и ч е н и е  н а п р я ж е н и я  и (или)  э н е р г и и
a) Не использован.
b) ИЗДЕЛИЯ, соединяемые с ПИТАЮЩЕЙ СЕТЬЮ с помо­

щью вилки, должны быть сконструированы так. чтобы через .1 с 
после отсоединения вилки напряжение между штырями вилки и 
между любым штырем и КОРПУСОМ ИЗДЕЛИЯ не превышало 
00 В.'

Соответствие проверяется проведением следующего испытания. 
ИЗДЕЛИЕ работает при НОМИНАЛЬНОМ напряжении или при 
верхнем пределе диапазона НОМИНАЛЬНЫХ напряжений. ИЗ­
ДЕЛИЕ отключается от ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ с помощью сетевой 
вилки, при этом выключатель сети должен находиться во вклю­
ченном или выключенном положении в зависимости от того, какое 
из них менее благоприятно

Напряжение между штырями штепсельной вилки и между каж­
дым штырем и КОРПУСОМ ИЗДЕЛИЯ измеряется через I с пос­
ле отсоединения вилки от розетки прибором, внутреннее сопротив­
ление которого не влияет на результаты испытания Измеренные 
напряжения нс должны превьииать 60 В Испытание должно быть 
повторено 10 раз

Испытание между штырями вилки и КОРПУСОМ не проводит­
ся. если емкость помехоподавляющих конденсаторов, включенных 
между каждым сетевым проводом и землей, менее 3000 пФ для 
НОМИНАЛЬНЫХ напряжений до 250 В включительно и менее 
5000 пФ для НОМИНАЛЬНЫХ напряжений до 125 В включите­
льно. Испытание между штырями вилки не проводится, если ем­
кость помехоподавляющих конденсаторов, включенных между се­
тевыми проводами, не превышает 0.1 мкФ.

c) НАХОДЯЩИЕСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ части конденса­
торов или соединенные с ними цепи, которые становятся доступ­
ными при включении ИЗДЕЛИЯ и снятии непосредственно после 
этого СМОТРОВЫХ КРЫШЕК, имеющихся при НОРМАЛЬНОЙ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ, не должны иметь остаточное напряжение, пре­
вышающее 60 В. или, если эго значение превышено, не должны 
иметь остаточную энергию более 2 мДж.

Если тимснение автоматического разряда нецелесообразно и 
СМОТРОВЫЕ КРЫШКИ могут быть удалены только с помощью 
ИНСТРУМЕНТА, то допускается применение неавтоматического



ГОСТ Р 50267.0—W С. 41

разрядного устройства, позволяющего провести разряд вручную. 
Разряжаемые таким образом конденсаторы и (или) соединенные 
с ними цепи должны иметь маркировку

Соответствие проверяется следующим испытанием.
Работающее при НОМИНАЛЬНОМ напряжении ИЗДЕЛИЕ  

отключается от сети. Непосредственно за этим по возможности 
быстро снимается любая из имеющихся при НОРМАЛЬНОЙ ЭК­
СПЛУАТАЦИИ СМОТРОВЫХ КРЫШЕК. Сразу же должно 
быть измерено ос таточное напряжение на ставшем доступным кон­
денсаторе или части цепи и рассчитани остаточная энергия. Если 
изготовитель поставляет неавтоматическое разрядное устройство, 
то в его наличии и маркировке следует убедиться огмотром

•16. К О Р П У С А  и З А Щ И Т Н Ы Е  К Р Ы Ш К И
а) ИЗДЕЛИЕ должно быть сконструировано так и иметь 

такой КОРПУС, чтобы была обеспечена защита от прикос­
новения к ЧАСТЯМ, НАХОДЯЩИМСЯ ПОД НАПРЯЖЕ­
НИЕМ. и к частям, которые могут оказаться под напряже­
нием в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ. Это 
требование должно выполняться при всех положениях ИЗДЕЛИЯ, 
имеющих место при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, после 
открытия без помощи ИНСТРУМЕНТА крышек, дверей, снятия 
частей без помощи ИНСТРУМЕНТА или в соответствии с инст­
рукцией но эксплуатации. Во время удаления или установки ламп, 
смена которых производится без помощи ИНСТРУМЕНТА, долж­
на быть исключена возможность прикосновения к частям ламп, 
НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ Указанное требование 
должно выполняться с учетом следующего:

1) Требование не относится к НАХОДЯЩИМСЯ ПОД НАП­
РЯЖЕНИЕМ частям электродов РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, которые при 
НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ непосредственно или косвен­
но соединены с телом ПАЦИЕНТА.

2) Покрытия лаком, эмалью, оксидирование и подобные защит­
ные покрытия, а также покрытия уплотняющими компаундами, 
которые могут размягчиться при температурах, имеющих место 
при эксплуатации (включая стерилизацию), не считаются защи­
той от прикосновения к НАХОДЯЩИМСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИ­
ЕМ частям.

3) Не использован.
4) Не использован.
5) Если при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ невозможно 

возникновение токопроводящего соединения непосредственно или 
через голо ОПЕРАТОРА между частью, доступной без применения 
ИНСТРУМЕНТА, и телом ПАЦИЕНТА, то допускается, что такая
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часть при нарушении ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ может оказаться 
пол напряжением относительно земли не более 25 В переменного 
тока и не более (И) В постоянного тока. В инструкции по эксплуа­
тации должно бить предупреждение ОПЕРАТОРУ: не касаться 
одновременно такой части и ПАЦИЕНТА.

Соответствие требованиям п. 16а проверяют осмотром и испы­
танием стандартным испытательным пальцем (черт. 7). находя­
щимся в согнутом или прямом положении. Кроме того, отверстия в 
ИЗДЕЛИЯХ,  за исключением предназначенных для доступа к 
НАХОДЯЩИМСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частям вилок, разъе­
мов и розеток, должны проверяться испытательным штырем, при­
веденным ни черт. 8.

Стандартный испытательный палец и испытательный щуп при­
кладывают без заметного усилия при всех возможных положениях 
ИЗДЕЛИЯ,  при этом ИЗДЕЛИЯ,  имеющие в каких-либо рабочих 
условиях массу, превышающую 40 кг. не наклоняются, а ИЗДЕ­
ЛИЯ.  монтируемые согласно техническому описанию в шкафах, 
должны испытываться в окончательно собранном виде.

Отверстия, в которые стандартный испытательный палец, при­
веденный на черт. 7, не входит. испытывают затем с помощью 
прямого нешарнирного испытательного пальца тех же размеров, 
который прикладывают с усилием 30 Н. Если этот испытательный 
палец входит в отверстие, то снова повторяют ш пытание i помо­
щью стандартного испытательного пальца, который продавлива­
ют через отверстие, если это необходимо

Должна быть исключена возможность коснуться стандартным 
испытательным пальцем пли щупом ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ,  
неизолированных. НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ час­
тей или НАХОДЯЩИХСЯ ИОД НАПРЯЖЕНИЕМ частей, защи­
щенных только лаком, эмалью, обычной бумагой, хлопчатобумаж­
ной тканью, оксидной пленкой, изоляционными бусами или зали­
вочным компаундом, или частей, отделенных от СЕТЕ ВО F1 ЧАС­
ТИ ИЗДЕЛИЯ только ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ и не соединен­
ных с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ

Для обнаружения прикосновения к НАХОДЯЩИМСЯ ПОД 
НАПРЯЖЕНИЕМ частям рекомендуется применять сигнальную 
лампу и испытательное напряжение не менее 40 В.

Отверстия в ИЗДЕЛИИ должны быть подвергнуты механиче­
скому испытанию с помощью испытательного крюка (черт. 9). ес­
ли он входит в отверстие. Испытательный крюк вставляют в отвер­
стие и за него тянут в течение 10 с с усилием 20 Н и направле­
нии. перпендикулярном той поверхности, на которой расположено 
отверстие Ни одна из частей. НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРИ
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ЖЕНИЕМ. не должна стать доступной, и ПУТИ УТЕЧКИ и ВОЗ­
ДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ по отношению к НАХОДЯЩИМСЯ ПОД 
НАП РЯЖЕНИЕМ частям не должны стать меньше значений, ука­
занных в  п. 57,10.

Соответствие этим требованиям проверяется стандартным ис­
пытательным пальцем и осмотром.

Ь) Отверстия в верхней крышке КОРПУСА должны быть так 
расположены н иметь такие размеры, чтобы была исключена воз­
можность касания НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ час­
тей свободно и вертикально подвешенным испытательным стерж­
нем диаметром 4 и длиной 100 мм при его вводе в отверстие на 
всю длину.

Соответствие проверяется в положении НОРМАЛЬНОЙ ЭКС­
ПЛУАТАЦИИ осмотром и с помощью испытательного стержня 
диаметром 4 и длиной 100 мм. Стержень должен быть с«о6сн)но 
подвешен, глубина опускания стержня в отверстие должна огра­
ничиваться его длиной Испытательный стержень не должен ока­
заться под напряжением и не должен касаться ОСНОВНОЙ 
ИЗОЛЯЦИИ, а тикже частей, которые отделены от СЕТЕВОЙ 
ЧАСТИ только ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ и не имеют соедине­
ния с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ.

* с) Токопроводящие части приводных механизмов органов уп­
равления. которые становятся доступными после удаления рукоя­
ток. кнопок, рычагов и других подобных деталей, должны либо**:

иметь электрическое сопротивление не более 0,2 Ом относите­
льно ЗАЖИМА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ, что 
устанавливается измерением с помощью источника измерительного 
напряжения с напряжением холостого хода не более 50 В пере­
менного тока и измерительного тока не менее 1 А, либо

быть отделены от НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ 
частей с помощью одного из средств, указанных в n. 17р) Требо­
вания не относятся к органам управления во вторичных цепях, ко­
торые отделены от СЕТЕВОЙ ЧАСТИ не менее чем ОСНОВНОЙ 
ИЗОЛЯЦИЕЙ и имеют номинальное напряжение, не превышаю­
щее 25 В переменного тока или 60 В постоянного тока или пиково­
го значения. В этом случае оси н другие подобные детали могут 
быть изолированы от частей указанных цепей только ОСНОВНОЙ 
ИЗОЛЯЦИЕЙ.

Соответствие требованиям проверяют расчетом сопротивления 
по измеренным значениям тока и падения напряжения. Оно не 
должно превышать допустимое значение. При использовании от-

** См приложение М.
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деления токопроводящих частей от НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАП­
РЯЖЕНИЕМ оно проверяется осмотром.

•d )  Части внутри КОРПУСА ИЗДЕЛИЯ. НАХОДЯЩИЕСЯ 
ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ более 25 В переменного тока или 60 В по­
стоянного тока, которые не могут быть отключены от питания с по­
мощью доступного в любое время внешнего сетевого выключателя 
или штепсельной вилки (например в цепях для освещения поме­
щения. в цепях дистанционного управления сетевым выключателем 
и т. п.). должны быть защищены от прикосновения также в слу­
чае снятия КОРПУСА, нэпример при техническом обслуживании. 
Зашита может быть обеспечена за счет применения внутреннего 
дополнительного КОРПУСА или, в случае размещения в специаль­
но отделенном пространстве, применением надписи «Под напря­
жением».

Соответствие проверяют осмотром дополнительного КОРПУСА 
или предупреждающих надписей (если они есть) и. при необхо­
димости. с помощью стандартного испытательного пальца, приве­
денного на черт. 7.

*е) КОРПУСА, защищающие от прикосновения к НАХОДЯ­
ЩИМСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частям, должны сниматься 
только с помощью ИНСТРУМЕНТА, или автоматическое устрой­
ство должно снимать напряжение с этих частей при снятии или 
открытии КОРПУСА. Требование нс распространяется:

1) на те снимаемые без помощи ИНСТРУМЕНТА КОРПУСА 
или части ИЗДЕЛИЙ, которые позволяют ОПЕРАТОРУ при 
НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗДЕЛИЯ прикасаться к 
НАХОДЯЩИМСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частям, работающим 
при напряжении, не превышающем 25 В переменного тока или 
00 В постоянного тока пли пикового значения, источник питания 
которых отделен от СЕТЕВОЙ ЦЕПИ но одному из методов, 
указанных в п. I7g) (методы 1—5).

Примерами таких исключений являются: 
крышки кнопок с сигнальными лампами; 
крышки индикаторных ламп; 
крышки перьев самописцев; 
модульные блоки; 
крышки отсеков для батарей;
2 ) на ламповые патроны, которые имеют доступные для прико­

сновения НАХОДЯЩИЕСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ части, после 
удаления лампы.

В этих случаях инструкция по эксплуатации должна содержать 
указания ОПЕРАТОРУ не касаться одновременно таких частей и 
ПАЦИЕНТА.
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Соответствие проверяется осмотром и:
измерением эффективности автоматических отключающих или 

разрядных устройств;
измерением напряжения на частях, доступных для прикоснове­

ния стандартным испытательным пальцем, приведенным на черт. 
7.

f) Отверстия для предварительного регулирования органов уп­
равления, производимого ПОЛЬЗОВАТЕЛЕМ при НОРМАЛЬНОЙ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗДЕЛИЯ с помощью ИНСТРУМЕНТА, дол­
жны быть сконструированы гак, чтобы ИНСТРУМЕНТ, использу­
емый для регулирования, не мог касаться находящейся за отвер­
стием ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ ИЛИ любой НАХОДЯЩЕЙСЯ 
ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ части или части, не соединенной с ЗА­
ЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ и отделенной от СЕТЕ­
ВОЙ ЦЕПИ только ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ.

Соответствие проверяется осмотром, а также вводом в отвер­
стие металлического испытательного стержня диаметром 4 и дли­
ной 100 мм во всех возможных положениях, а в сомнительных 
случаях— с усилием 10 //. Испытательный стержень не должен 
касаться ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ и любой части. НАХОДЯ­
ЩЕЙСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ, или части, которая не соедине­
на с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ и отделена от се­
тевой цепи только ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ

g) Не использован.
(Измененная редакция, Изм. J* I).
417 Р а з д е л е н и е  ч а с т е й  и ц е п е й
а) РАБОЧАЯ ЧАСТЬ должна быть электрически отделена от 

НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частей ИЗДЕЛИЯ в 
НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ и в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО 
НАРУШЕНИЯ (И. 3.6) так, чтобы ТОКИ УТЕЧКИ не превышали 
допустимых значений (п. 19).

Трсбооаитн может быть,выполнено с помощью одного из следующих мето­
дов

1) РАБОЧАЯ ЧАСТЬ отделен» от НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИ­
ЕМ частей только ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ, нс. соединена с ЗАЖИМОМ 
ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ, при этом внутреннее полное сопротивление 
РАБОЧЕЙ ЧАСТИ настолько мало, что ТОКИ УТЕЧКИ не превышают допус­
тимых значений в НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ и в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧ­
НОГО НАРУШЕНИЯ

2) РАБОЧАЯ ЧАСТЬ отделена от НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖБ 
ПИЕМ частей соединенной с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ ме­
таллической частью, которой может быть полностью замкнутый металлический 
«кран,

3) РАБОЧАЯ ЧАСТЬ не соединена е ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОЮ ЗАЗЕ.М- 
ЛЕНИЯ. но отделена от частей. НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ, 
•соединенной с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ промежуточной UC-
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пьк». которзи нрн любом повреждении изоляции не может вызвать ТОК УТЕЧ- 
КИ на РАБОЧУЮ ЧАСТЬ, превышающий допустимое значение.

4) РАБОЧАЯ ЧАСТЬ огделеиа от НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИ­
ЕМ частей ДВОИМОЙ или УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ.

5) Полное Сопротивление компонентов исключал протекание нэ РАБО­
ЧУЮ ЧАСТЬ ТОКА УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА и ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТО­
КА В ПЕГШ ПАЦИЕНТА, превышающих допустимые .значении

Соответствие п. 17а) проверяют осмотром и измерением. Исли 
ПУТЬ УТЕЧКИ и (или) ВОЗДУШНЫЙ ЗАЗОР между РАБО­
ЧЕЙ ЧАСТЬЮ и НАХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ ча­
стями не соответствуют требованиям п 57.10. то такой ПУТЬ УТЕ­
ЧКИ и (или) ВОЗДУШНЫ И ЗАЗОР должны быть закорочены.

ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА и ДОПОЛНИТЕЛЬНЫП ГОК 
В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА должны измеряться согласно п. 1*3.4 и не 
должны превышай значений, приведенных в табл. IV оля НОР­
МАЛЬНОГО СОСТОЯНИЯ. Если осмотр РАБОЧЕЙ ЧАСТИ пни 
методе I ) и металлической части, соеоиненнпй с ЗАЖИМОМ ЗА­
ЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ при методе 2). и промежуточной цепи 
при методе 3) due с основание для сомнений в эффективности раз­
деления в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ, то ТОК 
УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА и ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ТОК В ЦЕ­
ПИ ПАЦИЕНТА должны быть измерены после закорачивания 
изоляции между НАХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ час­
тями и РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ (метод I) или между НАХОДЯЩИ­
МИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частями и промежуточной цепью 
(метод 3). Неустановившиеся токи, возникающие в течение первой 
50 мс после закорачивания, не учитываются Через 50 мс ТОК 
УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА и ДОПОЛНИТ ЕЛЬЕЫ И ТОК В ЦЕ­
ПИ ПАЦИЕНТА не должны превышать допустимых значений для 
УСЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ.'

Дополнительно ИЗДЕЛИИ и (или) их цепи осматривают с 
целью установить, не зависит ли ограничение ТОКОВ УТЕЧКИ и 
(или) ДОПОЛНИТЕЛЬНЫХ ТОКОВ В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА до 
допустимых значений от изоляционных свойств переходов в полу­
проводниковых приборах, вкаченны х между РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ 
и СЕТЕВОЙ ЧАСТЬЮ, РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ и другими НАХО­
ДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ ЧАСТЯМИ и для РАБО­
ЧЕЙ ЧАСТИ ТИПА Г -  между РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ и заземлен­
ными частями.

В случае обнаружения таких полупроводниковых приборов они 
должны быть закорочены, чтобы имитировать пробой перехода 
(единственного в данный момент) и установить, что ТОКИ УТЕЧ­
КИ и ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ТОК В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА не пре­
вышают допустимые значения для УСЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО 
НАРУШЕНИЯ.
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b) Нс использован
c) РАБОЧАЯ ЧАСТЬ не должка иметь ТОКОПРОВОДЯЩЕГО 

СОЕДИНЕНИЯ с ДОСТУПНЫМИ МЕТАЛЛИЧЕСКИМИ ЧАС­
ТЯМИ. не соединенными с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМ­
ЛЕНИЯ.

Соответствие проверяют осмотром и измерением ТОК Л УТЕЧ­
КИ согласно п, 19.4.

(I) Предназначенные для удержания в руке гибкие валы ИЗ­
ДЕЛИЙ КЛАССА I должны быль отделены от вала электродвига­
теля ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ

ДОСТУПНЫЕ МЕТАЛЛИЧЕСКИЕ ЧАСТИ, приводимые в дви­
жение электродвигателем КЛАССА I. которые при НОРМАЛЬ­
НОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ могут оказаться в контакте с ОПЕРА­
ТОРОМ или ПАЦИЕНТОМ, должны быть отделены от вала эле­
ктродвигателя не менее чем ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ, 
если соединение с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ нс 
может быть выполнено. Эта (полиция должна иметь необходимую 
механическую прочность и должна быть способна выдержать ис­
пытания электрической прочности, предусмотренные для напря­
жения. равного НОМИНАЛЬНОМУ напряжению электродвигате­
ля.

Соответствие проверяют осмотром и испытанием изоляции меж­
ду предназначенными для держания в руке гибкими валами и 
(или) приводимыми в движение ДОСТУПНЫМИ МЕТАЛЛИЧЕ­
СКИМИ ЧАСТЯМИ ИЗДЕЛИИ КЛАССА 1 и валом электродви­
гателя. Для испытания изоляции действительны требования, ука­
занные для ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИЗОЛЯЦИИ (Я. 20.4).

Дополнительно проверяется < оогвегствис требованиям, относя­
щимся к ПУТЯМ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫМ ЗАЗОРАМ (и. 
57.10).

с) Не использован.
Н fie использован.
(О Доступные части, не являющиеся РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ, дол­

жны быть электрически отделены от НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НА­
ПРЯЖЕНИЕМ частей ИЗДЕЛИЯ в НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯ­
НИИ и в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ (п. 3.6) 
так, чтобы не превышались допустимые значения ТОКОВ УТЕЧ­
КИ <п. 19).

Требование может быть выполнено с поиошмо одного из следующих ме­
ти дон.

I) Доступная часть отделена от НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ 
частей только ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ, но соединена с ЗАЖИМОМ ЗА­
ЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ

21 ДОСТУПНАЯ ЧАСТЬ отделена пт НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕ­
НИЕМ частей соединенной с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ оС-
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1алличсской часть*». которой может быть полностью замкнутый металлически* 
экран.

3) ДОСТУПНАЯ ЧАСТЬ не соединена с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗА- 
ЗЕМЛЕНИЯ. но отделена от НАХОДЯЩИХСЯ ИОД НАПРЯЖЕНИЕМ частей 
соединенной с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ промежуточной це­
пью. которая при любой повреждении не может вызывать ТОК УТЕЧКИ НА 
КОРПУС, превышающий допустимое значение

4) ДОСТУПНАЯ ЧАСТЬ отделена от НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯ­
ЖЕНИЕМ частей ДВОЙНОЙ пли ОСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ

5) Полное сопротивление комийяенгон исключает .юотеханне на ДОСТУП­
НУЮ ЧАСТЬ ТОКА УТЕЧКИ НА КОРПУС, превышающего допустимо*' зна­
чение

Соответствие проверяется осмотром требуемого разделения 
для того, чтобы выявить, где повреждение изоляции может приве­
сти к ОПАСНОСТИ.

Если ПУТЬ УТЕЧКИ и (или) ВОЗДУШНЫЙ ЗАЗОР между 
ДОСТУПНОЙ ЧАСТЬЮ и НАХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯ­
ЖЕНИЕМ ЧАСТЯМИ не соответствуют требованиям п 57.10. то 
такой ПУТЬ УТЕЧКИ и (или) ВОЗДУШНЫЙ ЗАЗОР  тУолжны 
быть закорочены. ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС должен затем быть 
измерен, как указано в п. 19.4. и не должен превышать пределов 
для ИОРМАДЬНОГО СОСТОЯНИЯ, приве1)енных в табл. / V.

Если осмотр соединенной с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗА­
ЗЕМЛЕНИЯ металлической части при методе 2) и промежуточной 
цепи при методе 3) дает основание для сомнения в эффективнос­
ти разделения в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ, то 
ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС должен быть измерен при шкорачи- 
вании изоляции между НАХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИ­
ЕМ частями и промежуточной цепью.

Неустановившиеся токи, возникающие в течение первых 50 мс 
после закорачивания, не учитываются.

Через 50 мс ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС не должен превышать 
допустимого значения для УСЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕ­
НИЯ- Дополнительно ИЗДЕЛИЯ и (или) их цепи должны быть 
осмотрены с целью установить, не зависит ли ограничение ТОКОВ 
УТЕЧКИ и (или) ДОПОЛНИТЕЛЬНЫХ ТОКОВ В ЦЕПИ ПА­
НИ ЕНТА до допустимых значений от изоляционных свойств пере­
ходов в полупроводниковых приборах, включенных между ДОС­
ТУПНЫМИ ЧАСТЯМИ и НАХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯ­
ЖЕНИЕМ ЧАСТЯМИ. В случае, если такие полупроводниковые 
приборы обнаружены, они должны быть закорочены, чтобы имити­
ровать пробой перехода (единственного в данный момент) с целью 
установления, что допустимые значения ТОКОВ УТЕЧКИ и ДО­
ПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА для УСЛОВИИ 
ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ не превышены.
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18. З а щ и т н о е  з а з е м л е н и е ,  р а б о ч е е  з а з е м л е н и е  
и в ы р а в н и в а н и е  п о т е н ц и а л о в

•а) ДОСТУПНЫЕ ЧАСТИ ИЗДЕЛИЙ КЛАССА I, отделенные 
от НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частей ОСНОВНОЙ 
ИЗОЛЯЦИЕЙ, должны быть соединены через достаточно малое 
сопротивление с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ. Cv. 
также п. 17g).

Соответствие проверяют осмотром и испытаниями согласно 
пи. 18f) и I8g).

b) ЗАЖИМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ должен быть при­
годен для подключения к ПРОВОДУ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕ­
НИЯ системы питания либо с помощью ПРОВОДА ЗАЩИТНОГО 
ЗАЗЕМЛЕНИЯ в ШНУРЕ ПИТАНИЯ и вилки (если имеется), 
либо с помощью закрепленного, имеющего постоянное присоедине­
ние, ПРОВОДА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ. О конструктивных 
требованиях к соединениям см п. 58.

Соответствие проверяется осмотром (п. /8/)>.
c) Не использован.
d) Не использован.
с) Если ИЗДЕЛИЕ имеет устройство для присоединения ПРО­

ВОДА ВЫРАВНИВАНИЯ ПОТЕНЦИАЛОВ, то это устройство 
должно соответствовать следующим требованиям:

должно быть легкодоступным;
должна быть исключена возможность случайного разъединения 

при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ;
отключение провода должно осуществляться без применения 

ИНСТРУМЕНТА:
ШНУР ПИТАНИЯ нс должен включать в себя ПРОВОД ВЫ­

РАВНИВАНИЯ ПОТЕНЦИАЛОВ;
средства присоединения должны иметь маркировку символом 9, 

табл. DI.
Соответствие проверяют осмотром.
f) У ИЗДЕЛИЙ без ШНУРА ПИТАНИЯ значение полного 

электрического сопротивления между ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО 
ЗАЗЕМЛЕНИЯ и любой ДОСТУПНОЙ МЕТАЛЛИЧЕСКОЙ ЧА­
СТЬЮ. имеющей ЗАЩИТНОЕ ЗАЗЕМЛЕНИЕ, не должно превы­
шать 0,1 Ом

У ИЗДЕЛИИ с ПРИБОРНОЙ ВИЛКОЙ значение полного 
электрического сопротивления между защитным контактом ПРИ­
БОРНОЙ ВИЛКИ и любой ДОСТУПНОЙ МЕТАЛЛИЧЕСКОЙ 
ЧАСТЬЮ, имеющей ЗАЩИТНОЕ ЗАЗЕМЛЕНИЕ, не должно пре 
вышать 0,1 Ом.



С. 50 ГОСТ Р 50267.0-92

У ИЗДЕЛИИ с несъемных! ШНУРОМ ПИТАНИЯ значение 
электрического сопротивления между защитным контактом СЕТЕ­
ВОЙ ВИЛКИ и любой ДОСТУПНОЙ .МЕТАЛЛИЧЕСКОЙ ЧАС­
ТЬЮ, им ею т с  Л ланцетное заземление, не должно превышать 
0.2 Ом.

Соответствие проверяется с помощью следующего испытания. 
Ток нс менее 10 А и не более 25 А от источника тока с напряже­
нием холос того хода не более 6 В при частоте 50 или 60 Гц про­
пускается не менее 5 г между ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕ­
МЛЕНИЯ пли защитным контактом ПРИ НОРМОЙ ВИЛКИ, или 
защитным контактом СЕТЕВОЙ ВИЛКИ, с одной стороны, и каж­
дой ДОСТУПНОЙ МЕТАЛЛИЧЕСКОЙ ЧАСТЬЮ, которая может 
оказаться под напряжением в случае повреждения ОСНОВНОЙ 
ИЗОЛЯЦИИ,  с другой стороны.

Сопротивление определяется по измеренным току и падению 
напряжения между указанными частями. Значения, указанные в 
настоящем пункте, не должны быть превышены.

g) Полное сопротивление соединений защитного заземления, 
не укэшнных н и. IКГ), может превысить значение 0.1 Ом, если 
установившийся аварийный ток к ДОСТУПНОЙ ЧАСТИ в случае 
повреждения ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ этой части или соединен­
ного с ней компонента ограничен в такой степени, что не превыша­
ется допустимое значение ТОКА УТЕЧКИ НА КОРПУС для УС­
ЛОВИЙ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ

Соответствие должно проверяться осмотром и измерением ТО­
КА УТЕЧКИ НА КОРПУС в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУ­
ШЕНИЯ.

См. Iакже п. 17g).
Ь) Не нсполыонан.
j) Не использован.
к» ЗАЖИМЫ РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ не должны исполь­

зоваться для обеспечения заш ито: о заземления.
Соответствие проверяют осмотром.
I) Если ИЗДЕЛИЕ КЛАССА I! с июлировэннммн внутренни­

ми экранами питается с помощью ШНУРА ПИТАНИЯ, имеющего 
три провода, то третий провод (соединенный с контактом защитно­
го заземления СЕТЕВОЙ ВИЛКИ) должен нсполыоваться только 
о качестве рабочего заземления для этих экранов и должен быть 
окрашен в желто-зеленый цвет.

Изоляция таких внутренних экранов и всех внутренних прово­
дов. соединенных с ними, должна быть ДВОЙНОЙ или УСИЛЕН­
Н О Й
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ЗАЖИМ РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ такнх ИЗДЕЛИИ дол­
жен иметь маркировку, отличающую его от ЗАЖИМА ЗАЩИТ­
НОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ, к дополнительно должны быть соответст­
вующие пояснения в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ.

Соответствие проверяют осмотром и измерением. Изоляция 
.1с пытывается. как указано о н 20.

19 Д л и т е л ь н ы е  Т О К И  У Т Е Ч К И  и Д О П О Л Н И ­
Т Е Л Ь Н Ы Е  Т О К И  В Ц Е П И  П А Ц И Е Н Т А

1Л.1. Общие требования
а) Электрическая изолиния ИЗДЕЛИИ, обеспечивающая .та­

нину от поражения электрическим током, должна быть такого ка­
чества, чтобы токи, текущие череt нее, не превышали допустимых 
'H.-'ieiuifi.

Ы Доиитимые значения длительною ТОКА УТЕЧКИ НА ЗА- 
МЛЮ. ТОКА УТЕЧКИ НА КОРПУС. ТОКА УТЕЧКИ НА ПАЦИ­
ЕНТА и ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА 
действительны для всех сочетание укатанных ниже условий:

Как при рабочей температуре, так н после предварительного 
во «действия влагой, как указано в пп. 4.10 и 19.4 ПРИ НОР­
МАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ и в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНЫХ НА­
РУШЕНИИ (см. п. 19.2).

При включение в ждущем режиме м при полностью работаю­
щем ИЗДЕЛИИ, л также при установке каждого выключателя в 
СЕТЕВОЙ ЦЕПИ в каждое положение.

При наибольшей НОМИНАЛЬНОЙ частоте источника пита­
ния.

При напряжении питания, равном 110% наибольшего НОМИ­
НАЛЬНОГО СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ.

Измеренные значения не юл ж мы превышать допустимых зна­
чении. сказанных в п. 19.3.

с) ИЗДЕЛИЯ, предназначенные для питания от источника 
БЕЗОПАСНОГО СВЕРХНИЗКОГО НАПРЯЖЕНИЯ, могут соот­
ветствовать требованиям настоящего стандарта только в случае, 
если источник соответствует требованиям настоящего стандарта и 
если ИЗДЕЛИЕ, испытуемое совместно с таким источником, соот­
ветствует требованиям к допустимым значениям ТОКОВ УТЕЧКИ. 
У таких ИЗДЕЛИЙ и у ИЗДЕЛИЙ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧ­
НИКОМ ПИТАНИЯ следует измерять ТОК УТЕЧКИ НА КОР­
ПУС. но только как это указано в п. I9.4g)3).

♦d) Измерение ТОКА УТЕЧКИ НА КОРПУС ИЗДЕЛИЙ 
КЛАССА I должно проводиться только:

от каждой части КОРПУСА ИЗДЕЛИЯ, нс СОЕДИНЕННОЙ
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С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ (при наличии), на
землю;

между частями КОРПУСА, не СОЕДИНЕННЫМИ С ЗАЖИ­
МОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ (при наличии).

е) ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА должен измеряться (см. 
приложение К):

в ИЗДЕЛИЯХ ТИПА В от всех соединений с ПАЦИЕНТОМ, 
соединенных вместе, или при нагрузке РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, ука­
занной в инструкциях изготовителя;

в ИЗДЕЛИЯХ типа BF от всех соединений и ко всем соедине­
ниям с ПАЦИЕНТОМ, выполняющим одну функцию, соединен­
ным вместе, или при нагрузке РАБОЧЕЙ ЧА^ТИ. указанной в 
инструкциях изготовителя;

в ИЗДЕЛИЯХ типа СЕ поочередно от каждого и к каждому 
соединению с ПАЦИЕНТОМ

Если изготовитель предусматривает варианты подключения 
сьсмных частей РАБОЧЕЙ ЧАСТИ (например кабеля ПАЦИЕН­
ТА и электродов). ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА должен быть 
измерен со съемной частью, наименее благоприятной с точки зре­
ния ТОКА УТЕЧКИ.

() ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ТОК В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА должен 
быть измерен между каждым отдельным соединением с ПАЦИЕН­
ТОМ н всеми остальными соединениями е ПАЦИЕНТОМ, соеди­
ненными вместе.

19.2 УСЛОВИЯ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ
“а) Значения ТОКА УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ. ТОКА УТЕЧКИ НА 

КОРПУС. ТОКА УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА, а также ДОПОЛ­
НИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА должны быть изме­
рены при следующих УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕ­
НИЯ:

разрыве поочередно каждого питающего провода;
разрыве ПРОВОДА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ (не произ­

водится в случае измерения ТОКА УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ). Не 
производится, если предусмотрен закрепленный и постоянно уста­
новленный ПРОВОД ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ;

ем. также пп. 17а) и I7g).
1>) Дополнительно ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА должен быть 

измерен в следующих УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕ­
НИЯ.

При напряжении, равном 1 1 0 % наибольшего НОМИНАЛЬНО­
ГО СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ, приложенном между землей и 
каждым СИГНАЛЬНЫМ ВХОДОМ или СИГНАЛЬНЫМ ВЫХО-
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Т а б л и ц е  IV
* Допустимые значения длительных ТОКОВ УТЕЧКИ ■ ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО 

ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА, мА

Тип в Тип ВК Tun СГ

Вид ток* утечка
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ТОК УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ 
ТОК УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ

0.5 I* 0.5 I'* 0.5 I1'

согласно примечаниям 2) и 4) 
ТОК УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ

2.5 5" 2.5 5" 2.5 5"

согласно примечанию 3|
ТОК УТЕЧКИ ||Д  КОРПУС 
ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИ

5 Ю" 5 IO" 5 10'•
0.I 0.5 0.» 0.5 0.I 0.5

ЕНГА
ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИ 

ЕНГА (СЕТЕВОЕ НАПРЯ 
ЖЕНИН на СИГНАЛЬНОМ 
ВХОДЕ н.ш СИГНАЛЬНОМ

0.I 0.5 0.I 0.5 0.01 0.06

ВЫХОДЕ)
ТОК УГЕЧКН НА ПАЦИ 

КИТА (СЕТЕВОЕ НАПРЯ­
ЖЕНИЕ на РАБОЧЕЙ ЧАС

5

ТН|
* ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ 

ТОК В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА ' ■
5 0.05

постоянный 0.01 0.05 0.01 0.05 O.Ol 0.06
переменный 0.I 0.5 0.I 0.5 0.01 0.05

П РУСЛОВ*ШМ ЕДННИЧНОГО НАРУШЕНИЯ для ТОКА УТЕЧКИ НА 
ЗЕМЛЮ является обрыв одного и я питающих проводов (п. 192 а) и черт. 16)

2) ИЗДЕЛИЯ, которые иг имеют доступных частей, СОЕДИНЕННЫХ С 
ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ, не имеют средств для защитного 
заземления друг их ИЗДЕЛИИ и удовлетворяют требованиям к ТОКУ УТЕЧ­
КИ НА КОРПУС к к ТОКУ УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА (если применимо).

Пример:
Некоторые ЭВМ с экранированной СЕТЕВОЙ ЧАСТЬЮ.
3) ИЗДЕЛИЯ с постоянным присоединением к ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ и с 

ПРОВОДОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ, который имеет такое электриче­
ское соединение, что может быть отсоединен только с помощью ИНСТРУМЕН­
ТА. я также с таким механическим креплением или фиксацией иным способом, 
что он может быт» перемещен только после применения ИНСТРУМЕНТА

Примерами таких ИЗДЕЛИЙ являются;
Главные ч а с т  рентгеновской установки — генератор, стол тля исследовании 

или лечении
ИЗДЕЛИЯ с нагревателями, имеющими минеральную изоляцию
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ИЗДЕЛИЯ с ТОКОМ УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ, превышающим значении, при­
веденные в 1-й строке табл. IV. что вызвано требованиями к подавлению радио­
помех.

4) Передвижные рентгеновские устаиооки и ПЕРЕДВИЖНЫЕ ИЗДЕЛИЯ 
е минеральной изоляцией.
ДОМ. не СОЕДИНЕННЫМ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕ­
МЛЕНИЯ

Данное требование не обязательно:
1) если СИГНАЛЬНЫЙ ВХОД илн СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД 

предназначен изготовителем исключительно для присоединения к 
ИЗДЕЛИЯМ, которые отвечают требованиям, указанным для них 
в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ данного ИЗДЕЛИЯ;

2) к ИЗДЕЛИЯМ ТИПА В. кроме случаев, когда осмотр цепей 
и расположения частей показал наличие ОПАСНОСТИ;

3) к изделиям ТИПОВ CF и BF;
при напряжении, равном 110% наибольшею НОМИНАЛЬНО 

ГО СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ, приложенном между каждой 
РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА F и землей;

при напряжении, равном 110% наибольшего НОМИНАЛЬНО­
ГО СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ, приложенном между землей и 
каждой ДОСТУПНОЙ МЕТАЛЛИЧЕСКОЙ ЧАСТЬЮ, не СОЕ­
ДИНЕННОЙ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ

Данное требование не обязательно:
1) к ИЗДЕЛИЯМ ТИПА В. кроме случаев, когда осмотр цепей 

в расположения частей показал наличие ОПАСНОСТИ;
2) к ИЗДЕЛИЯМ ТИПОВ CF и BF.
с) Дополнительно ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС должен изме­

ряться в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ мри напря­
жении, равном 110% наибольшего НОМИНАЛЬНОГО СЕТЕВО­
ГО НАПРЯЖЕНИЯ, приложенном между землей и каждым СИГ­
НАЛЬНЫМ ВХОДОМ, или СИГНАЛЬНЫМ ВЫХОДОМ, не СО­
ЕДИНЕННЫМ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ

Данное требование не обязательно, если СИГ НАЛЬНЫЙ 
ВХОД или СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД предназначен изготовителем 
исключительно для подсоединения к ИЗДЕЛИЯМ, которые отве­
чают требованиям, указанным для них в ЭКСПЛУАТАЦИОН­
НЫХ ДОКУМЕНТАХ данного ИЗДЕЛИЯ-

■*19.3. Допустимые значения
а) Допустимые значения длительных ТОКОВ УТЕЧКИ и ДО­

ПОЛНИТЕЛЬНЫХ ТОКОВ В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА указаны в 
табл. IV для постоянного тока, переменною тока и тока сложной 
формы, с частотами до I к!Гц включительно. Если иное не оговоре­
но, данные таблицы могут быть значениями постоянного тока или 
средними квадратическими значениями.
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b) Для частот свыше I кГц допустимые значения, приведенные 
в табл. IV. должны быть умножены на значение частоты о килогер­
цах, однако результат умножения не должен превышать 10 мЛ.

См. также п. 19.4е).
c) Не использован.
d) Не использован.
e) Не использован.
19.4 Испытания
*а) Общие требования
1) ГОК УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ. ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС.  

ТОК УТЕЧКИ ИА ПАЦИЕНТА и ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ГОК В 
ЦЕНИ ПАЦИЕНТА

должны быть измерены:
после гоео как ИЗДЕЛИЕ нагрелось до нормальной рабочей 

температуры в соответствии с требованиями раздела седьмого, и
после предварительного воздействия влагой, как указано в 

п. 4.10.
Измерения должны проводиться на ИЗДЕЛИИ,  находящемся 

при температуре, примерно равной t. где I — температура камеры 
влажности, и при относительной влажности, находящейся в пре­
делах 45—65%.  и должны быть начаты через I ч после оконча­
ния предварительного воздействия влагой. При испытаниях первы­
ми следует выполнять те измерения, которые не требуют включе­
ния ИЗДЕЛИЯ.

2) ИЗДЕЛИЯ питаются напряжением, равным П 0%  наиболь­
шего НОМИНАЛЬНОГО СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ

3) Трехфазные ИЗДЕЛИЯ,  которые рассчитаны и для однофаз­
ного питания, испытывакут как однофазные ИЗДЕЛИЯ при трех 
секциях, соединенных параллельно.

4) Если исследование расположения цепей и расположения 
компонентов и материалов ИЗДЕЛИЯ показывает невозможность 
возникновения какой-либо ОПАСНОСТИ, количество испытаний 
может быть уменьшено.

5) Не использован.
*Ь) Измерительная цепь питания
1) ИЗДЕЛИЯ. предназначенные для соединения с ПИТАЮ­

ЩЕЙ СЕТЬЮ, один полюс которой близок к потенциалу земли, и 
ИЗДЕЛИЯ,  для которых вид источника питания не указан, при­
соединяются к цепи согласно схеме черт. 10.

2) ИЗДЕЛИЯ,  предназначенные для соединения с ПИТАЮ­
ЩЕЙ СЕТЬЮ, напряжения которой между фазами и нейтралью 
приблшштельно равны и противоположны, присоединяются к це­
пи согласно схеме черт. II.
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3) Многофазные или однофазные ИЗДЕЛИЯ,  предназначенные 
дли подсоединения к многофазной (например трехфазной) ПИТА­
ЮЩЕЙ СЕТИ, присоединяются к одной из цепей согласно схемам 
черт. 12 и J3.

4) ИЗДЕЛИЯ,  предназначенные для использования со специ­
альным однофазным источником питания КЛАССА I. присоединя­
ются к цепи согласно схеме черт. 14.

Выключатель 5„ во время испытаний должен быть как в ра­
зомкнутом. так и а замкнутом положениях. Однако, если источ­
ник питания имеет закрепленный и постоянно присоединенный 
ПРОВОД ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ,  то выключатель S„ во 
время испытаний должен быть в замкнутом положении.

5) ИЗДЕЛИЯ,  предназначенные для использования со специ­
альным однофазным источником питания КЛАССА II. присоеди­
няются к цепи согласно схеме черт. 14. без соединения защитного 
заземления Ss.

с) Присоединение ИЗДЕЛИИ к измерительной цепи питания
1) ИЗДЕЛИЯ,  оснащенные ШНУРОМ ПИТАНИЯ,  должны 

испытываться с использованием згого шнура.
2) ИЗДЕЛИЯ,  имеющие ПРИБОРНУЮ ВИЛКУ, должны при 

измерениях присоединяться с помощью СЪЕМНОГО ШНУРА ПИ­
ТАНИЯ длиной 3 м или длиной и типа, указанными изготовите­
лем.

3) ИЗДЕЛИЯ С ПОСТОЯННЫМ ПРИСОЕДИНЕНИЕМ К 
ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ должны jipu измерениях иметь возможно бо­
лее короткое соединена с измерительной цепью питания.

*й) Расположение элементов при измерении
1) Рекомендуется располагать измерительную цепь питания и 

измерительную цепь как можно дальше от неэкранированных се­
тевых проводов и исключить размещение ИЗДЕЛИЯ (если иное 
не указано в последующих пунктах) на большой заземленной ме­
таллической поверхности или около нее.

2) Однако наружные части РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, включая кабе­
ли пациента (если имеются), должны быть помещены на поверх­
ность из изоляционного материала с диэлектрической проницае­
мостью примерно ! (например вспененный полистирол) на рас­
стоянии примерно 200 мм над заземленной металлической поверх­
ностью.

е) Измерительное устройство (ИУ)
I) Измерительное устройство должно создавать нагрузку для 

источника ТОКА УТЕЧКИ или ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В 
ЦЕПИ ПАЦИЕНТА с активным сопротивлением приблизительно
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1000 Ом для постоянного тока, переменного тока и тока сложной 
формы с составляющими с частотой до 1 МГц включительно.

2) Определение токов или составляющих тока согласно пп. 
19.3а) и 19.3Ь) получается автоматически, если используется из­
мерительное устройство согласно черт. 15 или аналогичная цепь с 
такой же частотной характеристикой. Это позволяет измерять 
полный вклад всех частотных составляющих с помощью одного 
прибора. Если вероятно наличие токов или составляющих токов с 
частотами выше I кГц и значениями, превышающими 10 м А, они 
должны быть измерены другими средствами.

3) Отклонение частотной характеристики на черт. 15 от идеаль­
ной кривой, соответствующей требованию п. 19.3Ь) (примерно 3 дБ 
на частоте 1 кГц). не должно приниматься по внимание.

4) Измерительный прибор, показанный на черт. 15, должен 
иметь полное сопротивление примерно 1 МОм или более от посто­
янного тока до частоты 1 МГц включительно Он должен измерять 
на измерительном сопротивлении среднее квадратическое значе­
ние напряжения постоянного тока, переменного тока или напряже­
ния сложной формы, имеющей составляющие от постоянного тока 
до частоты 1 МГц включительно, с погрешностью измерения, не 
превышающей ± 5  % измеряемого значения. На шкале может 
указываться ток. проходящий через измерительное устройство с 
автоматическим учетом составляющих с частотами выше /  кГц, 
чтобы обеспечивалось прямое сравнение результатов с данными 
табл. IV. Требования к погрешности измерения и к калибровке 
могут быть ограничены диапазоном частот с верхним пределом 
ниже I МГц. если может быть доказано (например с помощью 
осциллоскопа), что частоты выше зтого верхнего предела о изме­
ряемом токе не возникают.

I) Измерение ТОКА УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ
1) ИЗДЕЛИИ КЛАССА /  с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ или без 

нее испытывают согласно схеме черт. 16 с использованием одной 
из измерительных цепей питания, указанных на черт. 10. II. 12 или 
13.

2) ИЗДЕЛИЯ,  предназначенные для использования со специ­
альным однофазным источником питания КЛАССА 1. испытывают 
согласно схеме черт. 17 с использованием измерительной цепи пи­
тания. указанной на черт. 14.

Если ИЗДЕЛИЕ снабжено ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕ­
МЛЕНИЯ. то должно быть проведено также измерение с помощью 
ИУ2.

g) Измерение ТОКА УТЕЧКИ НА КОРПУС
1) ИЗДЕЛИЯ КЛАССА 1 с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ или без нее 

испытывают согласно схеме черт. 18 с использованием одной из



C. 5S ГОС Т Р 50267.0—92

измерительных цепей питания, указанной на черт. J0. / / .  12 или 13.
Измерения проводятся с помощью ИУ1 между каждой частью 

КОРПУСА, не с о е д и н е н  ИОН С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО 
ЗАЗЕМЛЕНИЯ. и землей. Измерения проводятся также с помо­
щью MD2 между частями КОРПУСА, не СОЕДИНЕННЫМИ С 
ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ.

2) ИЗДЕЛИЯ КЛАССА Н с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ или дез нее 
испытывают согласно схеме черт. 18 с помощью одной из измери­
тельных цепей питания, указанной на черт. 10, 11. 12 или 13, но 
без соединения защитного заземления и без Sj.

Измерении проводитея с помощью И УI между КОРПУСОМ и 
згплей или между каждой частью КОРПУСА и 'землей, если име­
ется более одной части.

Измерении проводятся также с помощью ИУ2 между частями 
КОРПУСА или между двумя КОРПУСАМИ, если имеется более 
одного КОРПУСА.

3) У ИЗДЕЛИИ,  предназначенных для питания от источника 
БЕЗОПАСНОГО СВЕРХНИЗКОГО НАПРЯЖЕНИЯ,  и у ИЗ Д Е ­
ЛИП с ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ измеряется 
ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС, протекающий между различными ча­
стями КОРПУСА ( измерительное устройство применяется, как 
ИУ2 на черт. 18).

4) ИЗДЕЛИЯ с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ или без нее. предназна­
ченные для использования со специальным однофазным источни­
ком питания КЛАССА /. испытываются согласно схеме черт. 19 с 
помощью измерительной цепи питания, показанной на черт. 1-1.

ИЗДЕЛИЯ с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ или без нее. предназначен­
ные для использования со специальным однофазным источником 
питания КЛАССА 11, испытываются со>'ласно схеме черт. 19 с 
ПОмощы./ измерительной це/ш питания, изображенной на черт. 14. 
ьо без ■ оединсния (ий) защитного заземления и бел S8.

Ci/единения защитного заземления с ИЗДЕЛИЕМ и S; исполь­
зуются только в случае ИЗДЕЛИЯ КЛАССА 1. Если применен ис­
точник питания КЛАССА I и (или) подключенное к нему ИЗДЕ­
ЛИЕ является ИЗДЕЛИЕМ КЛАССА I. то измерения производят­
ся согласно п. 19.4ц) 1). Если применен источник питания КЛАС­
СА II и подключенное к нему ИЗДЕЛИЕ не являетс я ИЗДЕЛИЕМ 
КЛАССА I. то измерения производятся согласно п. 19.4р)2).

5) Если КОРПУС или часть КОРПУСА ИЗДЕЛИЯ изготовле­
ны из изоляционного материала, то на КОРПУС пли соответству­
ющую часть КОРПУСА плотно накладывается металлическая 
фольга с максимальными размерами 2 0 Х 10 см. Для достижения 
плотного прилегания металлическая фольга может быть прижата
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с давлением примерно 0.5 Н/см1. Металлическая фольга смещает­
ся. если это возможно, чтобы определить наибольшее значение ТО­
КА УТЕЧКИ ПА КОРПУС. Необходимо следить, чтобы металли­
ческая фольга не касалась каких-либо металлических частей КОР­
ПУСА. которые могут быть подсоединены к ЗАЖИМУ ЗАЩИТ­
НОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ,  однако металлические части КОРПУСА, 
не соединенные с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ,  
могут быть частично или полностью покрыты металлической фоль­
гой.

Если измеряется ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС в УСЛОВИЯХ 
ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ, то металлическая фольга может 
контактировать с металлической частью КОРПУСА.

Там. где поверхность КОРПУСА, с которой соприкасается ПА­
ЦИЕНТ или ОПЕРАТОР, может быть больше поверхности нор­
мальной ладони, размеры фольги должны быть увеличены, чтобы 
соответствовать площади контакта.

6) Если это применимо, то дополнительно производятся изме­
рения но п. 17р ).

*А) Измерение ТОКА УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА
О соединении с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ см. и 19.te) и приложе­

ние К-
1) ИЗДЕЛИЯ КЛАССА 1 с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ испытывают­

ся согласно схеме черт. 20. с использованием одной из измери­
тельных цепей питания, оказанных на черт. 10. 11. 12 или 13.

2) ИЗДЕЛИЯ КЛАССА I с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА F до­
полнительно испытываются согласно черт. 21 с использованием 
одной из измерительных цепей питания, указанных на черт 10. И. 
12 или 13.

СИГНАЛЬНЫЙ ВХОД и СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД должны 
быть соединены с землей, е/ ли что соединение отсутствует в изде­
лии.

Значение напряжения, inтанавливаемогп на трансформаторе 
Г2 на черт. 21. должно быть }>авно 110% наибольшего НОМИ­
НАЛЬНОГО СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ.

3) ИЗДЕЛИЯ КЛАССА 1 с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ и СИГ­
НАЛЬНЫМ ВХОДОМ и (иль) СИГНАЛЬНЫМ ВЫХОДОМ в 
случае необходимости (19.25)) дополнительно испытываются 
согласно схеме черт. 22 с помощью одной из измерительных цепей 
витания, указанных на черт. 10. I/. 12 или 13.

Значение напряжения, устанавливаемого на трансформаторе 
Тъ должно быть равно 110 % наибольшего НОМИНАЛЬНОГО 
СЕТЕВОГО НАПРЯЖЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ.  СИГНАЛЬНЫЙ ВХОД 
и СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД я а мыкают с я накорепко. кроме случаев
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когда нагрузка указана изготовителем. В этом случае испытатель­
ное напряжение прикладывается поочередно ко всем полюсам 
СИГНАЛЬНОГО ВХОДА и СИГНАЛЬНОГО ВЫХОДА.

4) ИЗДЕЛИЯ КЛАССА /I  испытывают как ИЗДЕЛИЯ КЛАС­
СА I согласно пп. I9 .4h)l)— I9.4h)3), но без соединения (соеди­
нений) защитного зазем.гения и S-. ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕН­
ТА ИЗДЕЛИИ КЛАССА II с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА F и 
внешним напряжением на РАБОЧЕЙ ЧАСТИ измеряется при сое­
диненном с землей металлическом КОРПУСЕ (если он имеется).

В случае ИЗДЕЛИИ КЛАССА II с КОРПУСОМ из изоляцион­
ного материала ИЗДЕЛИЕ должно быть установлено в каждом из 
положений НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ на плоскую зазе­
мленную поверхность с размерами не менее горизонтальной про­
екции КОРПУСА.

5) ИЗДЕЛИЯ с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ, предназначенные для ис­
пользования со специальным однофазным источником питания, ис­
пытываются с помощью измерительной цепи питания, указанной 
на черт. N. но без соединения (соединений) защитного заземле­
ния и S8. если однофазный источник питания выполнен по КЛАС­
СУ II.

Если ИЗДЕЛИЕ само относится к КЛАССУ I. оно испытыва­
ется как ИЗДЕЛИЕ КЛАССА I согласно п. I9.4h)l).

Если ИЗДЕЛИЕ само относится к КЛАССУ II. оно испытыва­
ется как ИЗДЕЛИЕ КЛАССА / /  согласно п. !9.4h)4).

Если однофазный источник питания выполнен по КЛАССУ /, 
то S* должен i5totrto разомкнут (УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НА­
РУШЕНИЯ) и замкнут во время измерений, a S„ Sz. и 5 ,0 (если 
имеются) должны быть замкнуты.

6) ИЗДЕЛИЯ с ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ 
испытываются согласно схеме черт. 23.

Если КОРПУС из.'отов.*ен из изоляционного материала, то 
должна быть использована металлическая фольга, как указано в 
п. I9.4g)5).

7) ИЗДЕЛИЯ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ 
с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА Г дополнительно испытываются со­
гласно схеме черт. 24. Значение напряжения, устанавливаемого 
на трансформаторе Тг, должно быть 250 В сетевой частоты (см.
п. 19. lb)).

Для  этих испытаний металлический КОРПУС, а также СИГ­
НАЛЬНЫЙ ВХОД и СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД ИЗДЕЛИИ сое­
диняются с землей. ИЗДЕЛИЯ с КОРПУСОМ из изоляционного 
материала помещан/тся в каждом положении НОРМАЛЬНОЙ ЭК­
СПЛУАТАЦИИ на плоскую заземленную металлическую поверх-
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ность, минимальные размеры которой должны быть равны гори­
зонтальной проекции КОРПУСА ИЗ ЦЕЛ ИИ.

8) ИЗДЕЛИЯ с ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ,  
с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ и СИГНАЛЬНЫМ ВХОДОМ и (или) СИГ­
НАЛЬНЫМ ВЫХОДОМ дополмитыьнп испытываются, если это 
требуется в соответствии с п. !9.2Ь). согласно схеме черт. 25.

Значение напряжения, устанавливаемого на трансформаторе 
Т , должно быть 250 В сетевой частоты (см. п. 19. lb)).

При этом испытании ИЗДЕЛИЕ устанавливается в положение 
НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, как указано в п. 19.4d) или 
о п. I9.4h)7) в зависимости ш того, какое положение менее благо­
приятно.

9) РАБОЧАЯ ЧАСТЬ, имеющая поверхность из изоляционного 
материала, испытывается с помощью металлической фольги, как 
указано в п. I9.4g)5). Измерения могут также проводиться при 
погружении РАБОЧЕЙ ЧАСТИ в раствор поваренной соли.

Если поверхность РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, предназначенная для 
контакта с ПАЦИЕНТОМ, значительно больше. чем фольга 
20ХЮ см, то размеры фольги должны быть увеличены, чтобы со­
ответствовать площади контакта.

10) Если нагрузка для РАБОЧЕЙ ЧАСТИ указана изготовите­
лем. то измерительное устройство должно быть подключено пооче­
редно ко всем полюсам нагрузки (РАБОЧЕЙ ЧАСТИ).

И )  Если это применимо, то дополнительно проводятся измере­
ния согласно п. 17а).

j) Измерения ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИ­
ЕНТА

О соединениях с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ (частями) см. п. 19.1е) и 
приложение К.

1)  ИЗДЕЛИЯ КЛАССА I с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ испытывают 
согласно черт. 26 с помощью измерительной цепи питания соглас­
но черт. 10, II, 12 или 13.

2) ИЗДЕЛИЯ КЛАССА II с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ испытыва­
ются как ИЗДЕЛИЯ КЛАССА I, но без соединения(ий) защит­
ного заземления и S t.

3) ИЗДЕЛИЯ с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ, предназначенные для 
использования со специальным однофазным источником питания, 
испытываются с помощью измерительной цепи питания согласно 
черт. 14, но без соединения защитного заземления и St- если спе­
циальный источник питания выполнен по КЛАССУ II.

Если ИЗДЕЛИЕ само выполнено по КЛАССУ /, оно испытыва­
ется как ИЗДЕЛИЕ КЛАССА I согласно п. I9.4j)l).
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Если ИЗДЕЛИЕ относится к КЛАССУ II. оно испытывается как 
ИЗДЕЛИЕ КЛАССА II согласно и. !9.4j)2).

Если однофазный источник питания выполнен но КЛАССУ I. то-
S в должен быть разомкнут (УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НАРУ­

ШЕНИЯ).  a S 6‘г и Si должны быть замкнуты; дополнительно 
Ss должен быть замкнут, a S t. S j или S3 должны поочередно раз­
мыкаться (УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ).

Во время описанных выше трех измерений S r, и 5 ,0 должны 
устанавливаться во всех возможных комбинациях положений.

4) ИЗДЕЛИЯ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ 
испытываются согласно схеме черт. 27.

20 Э л е к т р и ч е с к а я  п р о ч н о с т ь  и з о л я ц и и
Испытания необходимы только для изоляции, обеспечиваю­

щей безопасность.
20.1. Общие требования к ИЗДЕЛИЯМ всех типов
Электрическая прочность следующей изоляцие должна быть 

испытана (см. также приложение Ё):
A—al. Между НАХОДЯЩИМИСЯ ИОД НАПРЯЖЕНИЕМ 

частями и ДОСТУПНЫМИ МЕТАЛЛИЧЕСКИМИ ЧАСТЯМИ, 
которые СОЕДИНЕНЫ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМ­
ЛЕНИЯ.

Эта изоляция должна быть ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ
А а2. Между НАХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ ча­

стями и частями КОРПУСА, нс СОЕДИНЕННЫМИ С ЗАЖИ­
МОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ.

Эта изоляция должна быт:- ДВОЙНОЙ иле УСИЛЕННОЙ 
ИЗОЛЯЦИЕЙ

А -  Ь. Между НАХОДЯЩИМИСЯ НОД НАПРЯЖЕНИЕМ ча­
стями и токопроводящими частями, отделенными от нн\ только 
ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ, являющейся частью ДВОПНОП 
ИЗОЛЯЦИИ.

Эта изоляция должна быть ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ
А—с. Между КОРПУСОМ I. токопроводящими частями, изоли­

рованными от НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частей 
только ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ, являющейся частью ДВОЙ­
НОЙ ИЗОЛЯЦИИ

Эта I1 '.\)иция должка бьпь ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИЗОЛЯЦИ­
ЕЙ.

А с. Межд\ НАХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ ча­
стями, не являющимися частями СИГНАЛЬНОГО ВХОДА или 
СИГНАЛЬНОГО ВЫХОДА, и СИГНАЛЬНЫМИ ВХОДАМИ или 
СИГНАЛЬНЫМИ ВЫХОДАМИ, не СОЕДИНЕННЫ,МИ с ЗА­
ЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ.
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Эта изоляция должна быть ДВОЙНОЙ или УСИЛЕННОЙ

ИЗОЛЯЦИЕЙ.
Ра «деление частей может бить обеспечено одним ш мето­

дов, указанных » п. I7g). методы I) -5 ) .  Отдельные испытания не 
требуются, если напряжение, появляющееся на СИГНАЛЬНОМ. 
ВХОДЕ и (или) СИГНАЛЬНОМ ВЫХОДЕ в НОРМАЛЬНОМ 
СОСТОЯНИИ н и УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ, 
нс превышает значение БЕЗОПАСНОГО СВЕРХНИЗКОГО НА­
ПРЯЖЕНИЯ.

A—f. Между частями противоположной полярности СЕТЕВОЙ 
ЧАСТИ.

Эта изоляция должна быть ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ.
Электрическую изоляцию частей A—j следует испытывать 

только в случае, если после контроля размерив изоляции, вклю­
чал ПУТИ УТЕЧКИ » ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ, согласно и. 57.10 
не может быть установлено полное соответствие. Если разделение 
цепей или защита компонентов, необходимые для исследования 
частей А -/, невозможны без повреждения ИЗДЕЛИЯ, то нзгото- 
витель и испытательная лаборатория должны согласовать дру­
гой метод для достижения цели данного исследования.

А— ц. Между металлическим КОРПУСОМ (или крышкой), 
имеющим изнутри прокладку из изоляционного материала, и ме­
таллической фольгой в цепях испытания, наложенной на внутрен­
нюю поверхность прокладки. Тикая прокладка может быть приме­
нена в случае, если расстояние, н«меренное чере« прокладку между 
НАХОДЯЩИМИСЯ ПОД ИДИ РЯЖЕНИЕМ частями и КОРПУ­
СОМ (или крышкой),, меньше ВОЗДУШНОГО ЗАЗОРА, требуе­
мого согласно и. 57.10.

Если КОРПУС (млн крышка) соединен с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТ­
НОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ. ВОЗДУШНЫЙ ЗАЗОР должен соответ­
ствовать ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ г* прокладка должна быть 
ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ.

Если КОРПУС (или крышк.1) нс СОЕДИНЕН С ЗАЖИМОМ 
ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ, ВОЗДУШНЫЙ ЗАЗОР должен 
соответствовать УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИИ.

Если расстояние между НАХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯЖЕ­
НИЕМ частями и внутренней юйсрхностью прокладки не меньше, 
чем ВОЗДУШНЫЙ ЗАЗОР, требуемый для ОСНОВНОЙ ИЗО­
ЛЯЦИИ, это расстояние должно рассматриваться как ОСНОВ­
НАЯ ИЗОЛЯЦИЯ. Прокладка в этом случае должна быть ДО­
ПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ Если расстояние меньше, чем 
требуемое для ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ, то прокладка должна 
быть УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ.

И—Л Не иснольюваи.
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A —j. Между доступными частями, не СОЕДИНЕННЫМИ С 
ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ, которые могут ока- 
заться иод напряжением при нарушении изоляции ШНУРА ПИ­
ТАНИЯ. либо металлической фольгой, обернутой вокруг ШНУРА 
ПИТАНИЯ внутри входных втулок, креплений шнура и г. и., ли­
бо металлическим стержнем, диаметр которою равен диаметру 
ШНУРА ПИТАНИЯ, «веденным вместо него.

Эта изоляция должна быть ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИЗОЛЯ­
ЦИЕЙ.

А —к. Между СИГНАЛЬНЫМ ВХОДОМ и СИГНАЛЬНЫМ 
ВЫХОДОМ (поочередно) и ДОСТУПНЫМИ ЧАСТЯМИ, не СОЕ­
ДИНЕННЫМИ с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ

Эта изоляция должна быть ДВОПНОП ИЗОЛЯЦИЕЙ или 
УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ.

Эта изоляция не испытывается, если выполняется, по меньшей 
мерс, одно из следующих условий

a) Напряжения на СИГНАЛЬНОМ ВХОДЕ или СИГНАЛЬ­
НОМ ВЫХОДЕ при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ не пре­
вышают значения БЕЗОПАСНОГО СВЕРХНИЗКОГО НАПРЯ­
ЖЕНИЯ.

b) ТОКИ УТЕЧКИ при нарушении одного из компонентов 
СИГНАЛЬНОГО ВХОДА пли СИГНАЛЬНОГО ВЫХОДА не пре­
вышают значений, допустимых в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО 
НАРУШЕНИЯ

c) СИГНАЛЬНЫЙ ВХОД или СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД соеди­
нен с ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ или отделен от 
ДОСТУПНЫХ ЧАСТЕЙ одним из методов, указанных в п. I7g).

d) СИГНАЛЬНЫЙ ВХОД или СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД пред­
назначен изготовителем исключительно для присоединения к ИЗ­
ДЕЛИЯМ. удовлетворяющим требованиям, указанным для них в 
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ ИЗДЕЛИЯ

20.2. Требования h ИЗДЕЛИЯМ с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ
У ИЗДЕЛИЙ с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ должна быть также ис­

пытана 'электрическая прочность следующей изоляции (см. также 
приложение Е).

В - а .  Между РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ (ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА) и 
НАХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частями.

Эта изоляция должна быть ДВОЙНОЙ или УСИЛЕННОЙ 
ИЗОЛЯЦИЕЙ.

Эту изоляцию не требуется испытывать отдельно, если рассмат­
риваемые части разделены, как указано в п. 17а). методы I), 2) 
или 3). В этом случае испытание заменяется испытаниями В —с
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Если средство разделения РАБОЧЕЙ ЧАСТИ н НАХОДЯ­
ЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частей состоит из изоляции 
более чем одной цепи, в частности цепей с существенно различ­
ными рабочими напряжениями, следует следить, чтобы каждая 
часть средств разделения подвергалась воздействию испытатель­
ного напряжения, соответствующего рабочему напряжению. Это 
может означать, что испытание В—а потребуется заменить двумя 
или более испытаниями отдельных частей средств разделения.

В—Ь. Между частями РАБОЧЕЙ ЧАСТИ и (или) между РА­
БОЧИМИ ЧАСТЯМИ.

См. частные стандарты.
В—с. .Между РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ и частями, не соединенны­

ми с ЗАЖИМбМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ и изолирован­
ными от НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частей только 
ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ

Эта изоляция должна быть ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИЗОЛЯ­
ЦИЕЙ.

Эту изоляцию не требуется отдельно испытывать, если рас­
сматриваемые части аффективно разделены, как указано в п. 17
а), метод Г), 2) или 3).

B - d  Между РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА F (ЦЕПЬЮ ПА­
ЦИЕНТА) н КОРПУСОМ, включая СИГНАЛЬНЫЕ ВХОДЫ и 
СИГНАЛЬНЫЕ ВЫХОДЫ. См. также нп. 20.3 и 20.4 j).

Эта изоляция должна быть ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ. См. 
также В е.

В -е. Между РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА F (ЦЕПЬЮ ПА­
ЦИЕНТА) и КОРПУСОМ ИЗДЕЛИЯ » случае, если РАБОЧАЯ 
ЧАСТЬ ТИПА F содержит НАПРЯЖЕНИЯ, воздействующие на 
изоляцию от КОРПУСА при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, 
включая заземление любого участка РАБОЧЕЙ ЧАСТИ.

Эта изоляция должна быть ДВОЙНОЙ или. УСИЛЕННОЙ 
ИЗОЛЯЦИЕЙ

B—f. Не использован (см. В ~ о).
*20.3. Значения испытательных напряжений
Электрическая прочность электрической изоляции при рабо­

чей температуре после предварительного воздействия влагой, а 
также после каждого требуемого стерилизационного процесса, 
если ои применяется (см. п. 44.7), должна быть достаточной, что­
бы выдержать испытательные напряжения, указанные в табл. V.

Рабочее напряжение (U), используемое в табл. V, является 
напряжением, под действием которого находится соответствующая 
изоляция при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ и НОМИ­
НАЛЬНОМ питающем напряжении либо напряжении, указанном
3 Зак 1%1
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изготовителем (в зависимости от того, что больше).
Рабочее напряжение (U) для каждой части ДВОЙНОЙ ИЗО­

ЛЯЦИИ равно напряжению, действию которого подвергается 
ДВОЙНАЯ ИЗОЛЯЦИЯ при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТА­
ЦИИ. НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ и при НОМИНАЛЬНОМ 
напряжении питания, при этом ИЗДЕЛИЕ включается при напря­
жении питания, определенном согласно указанному выше.

При определении рабочих напряжений (Ц) для РАБОЧЕЙ 
ЧАСТИ, не соединенной с землей, заземление ПАЦИЕНТА (на­
меренное или случайное) рассматривается как НОРМАЛЬНОЕ 
СОСТОЯНИЕ.

Для изоляции между двумя изолированными частями или 
между изолированной частью и заземленной частью рабочее нап­
ряжение ( U) равно арифметической сумме наибольших напряже­
нии между любыми двумя точками в пределах каждой из частей.

Рабочее напряжение (У), которое может действовать между 
РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА F Н КОРПУСОМ, принимается рав­
ным наибольшему напряжению, действующему на изоляцию при 
НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, включая заземление любого 
элемента РАБОЧЕЙ ЧАСТИ. Однако напряжение [U) должно 
приниматься не меньшим, чем наибольшее НОМИНАЛЬНОЕ нап­
ряжение питания, или для многофазных ИЗДЕЛИЙ — не мень­
шим фазного напряжения, а для ИЗДЕЛИЙ С ВНУТРЕННИМ 
ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ -  не меньшим 250 В.

20.4. Испытания
*а) При испытании однофазных и трехфазных ИЗДЕЛИИ  

(испытуемых как однофазные изделия) к изоляции частей, ука­
занных в пп. 20.1 и 20.2. должно быть приложено в течение I мин 
испытательное напряжение согласно табл. V:

непосредственно после нагрева ИЗДЕЛИЯ до рабочей тем­
пературы и его обесточивания при установке встроенного сетево­
го выключателя во включенное положение или

для нагревательных элементов после нагрева до рабочей тем­
пературы при рабочем состоянии ИЗДЕЛИЯ с использованием 
цепи согласно черт. 28 и

непосредственно после предварительного воздействия влаги 
(как указано в п. 4.10) при выключенном во время испытаний 
ИЗДЕЛИИ, находящемся в камере влаги, и

после каждого требуемого процесса стабилизации (см. п. 44.7) 
при обесточенном ИЗДЕЛИИ. Первоначально прикладывается не 
более половины испытательного напряжения, затем оно постепен­
но повышается в течение 10 с до полного значения, которое дол­
жно выдерживаться в течение ! мин, после чего напряжение нос-
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те пенно понижается в течение 10 с до значения менее половины 
полного напряжения.

Таблица V
Испытательные напряжения**

Непитательные напряжения хлп рабопего напряжения U. В
Испытуемая июлецпх

U<50 50 <1/ 
«150

150<У
« 8 » г5п<(/«1ооо !0»<1/

«1КО0 100(Ю<(/

ОСНОВНАЯ
и з о л я ц и я 500 1000 1500 2(/+ !000 (7 4 2000 1)

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ
и з о л я ц и я 500 2000 2500 2(7+2000 (7+.3000 1»

УСИЛЕННАЯ или 
ДВОЙНАЯ и з о л я ­
ц и я 500 3000 4000 2(2(7+ 1о00> 2((/+2500) |>

" При необходимости указывают а частых стандартах. 
П р'н м с ч а н и с. Табл. VI н VII ис использованы.

** См. приложение М.
*Ь) Испытательное напряжение должно иметь ту же форму и 

частоту, что и рабочее напряжение при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУ­
АТАЦИИ.

В обоснованных случаях допускается заменять переменное на­
пряжение постоянным, значение которого должно быть равно ам­
плитудному значению переменного испытательного напряжения.

c) Не использован.
d) Не использован
e) Не использован.
f )  Во время испытания не должно возникать поверхностного 

перекрытия или пробоя изоляции. Допускаются слабые коронные 
разряды при условии, что они прекращаются, когда испытатель­
ное напряжение временно понижается до более низкого значения, 
которое однако должно быть выше, чем рабочее напряжение (U), 
и при условии, что разряды не вызывают падения испытательного 
напряжения.

*g) Ло.гжны быть примяты меры, чтобы напряжение, прикла­
дываемое к УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИИ, не перегружало ОС­
НОВНУЮ или ДОПОЛНИТЕЛЬНУЮ ИЗОЛЯЦИЮ ИЗДЕЛИЯ.

h) При применении металлической фольги необходимо выпол­
нять условия п. I9.4g)5)**.

Необходимо принять меры при размещении металлической 
фольги, чтобы исключить возникновение поверхностного перекры-

** См, приложение М.
V
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тия на краях изоляции. Если это возможно, то металлическую 
фольгу необходимо передвигать так. чтобы испытать все части 
поверхности.

•/) Потребляющие энергию устройства, ограничивающие нап­
ряжение. которые включены параллельно с испытуемой изоляцией, 
должны быть отсоединены от заземленной части цепи.

Лампы, электронные трубки, полупроводники или другие ав­
томатические регулирующие устройства могут быть удалены или 
приведены в нерабочее состояние, если это необходимо для про­
ведения испытаний.

Защитные устройства, подключенные между РАБОЧЕЙ 
ЧАСТЬЮ ТИПА f  и КОРПУСОМ, отключаются, если они могут 
сработать при испытательном или более низком напряжении (см. 
п. 59.3).

k) За исключением испытаний изоляций, указанных в п. 20.1 
А -Ь . 20.1 А—f, 20.1 A - g ,  20.1 А - 1  и 20.2 В -Ь , выводы СЕТЕ­
ВОЙ ЧАСТИ. СИГНАЛЬНОГО ВХОДА. СИГНАЛЬНОГО ВЫ- 
ХОДА и РАБОЧЕЙ ЧАСТИ (если это применимо) соответствен­
но должны быть замкнуты накоротко во время испытаний.

l) Если электродвигатели снабжены конденсаторами и резо­
нансное напряжение U. может возникнуть между точкой, где об­
мотка и конденсатор соединены вместе с одной стороны, и любым 
зажимом для наружных проно<)ов с другой стороны, то испыта­
тельное напряжение 2 Uc-\-№00 В должно прикладываться между 
точкой, где обмотка и конденсатор соединены вместе, и КОРПУ­
СОМ ИЗДЕЛИЯ или токопроводящими частями, отделенными 
от НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частей только ОС­
НОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ.

Во время испытаний части, не упомянутые выше, должны быть 
отсоединены, а конденсатор должен быть замкнут накоротко.

(Измененная редакция, Изм. Лк 1).

РАЗДЕЛ ЧЕТВЕРТЫЙ ЗАЩИТА ОТ МЕХАНИЧЕСКИХ ОПАСНОСТЕЙ

21. М е х а н и ч е с к а я  п р о ч н о с т ь
Общие положения
Общие требования к конструкции и качеству изготовления ИЗ­

ДЕЛИИ приведены в пп. 3 н 54
КОРПУСА, включая являющиеся их частью СМОТРОВЫЕ 

КРЫШКИ, со всеми установленными на них компонентами, дол­
жны иметь достаточную прочность н жесткость.

Соответствие проверяется следующими испытаниями:
а) жесткость КОРПУСА или его части и всех компонентов.
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находящихся на нем. проверяется приложением направленной 
внутрь силы 45 И. приложенной к площади 625 мм2 в любой части 
поверхности.

При этом не должно возникать заметного повреждения или 
уменьшения ПУТЕЙ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫХ ЗАЗОРОВ ниже 
значений, указанных в  п. 57.10.

Ь) П{Ючность КОРПУСА или его части и находящихся на них 
компонентов испытывают нанесением ударов с энергией 
(0.5+0,05) Дж с помощью пружинного ударного испытательного 
устройства, указанного и описанного в приложении О. Пружины 
спускового механизма регулируются так, чтобы они с минималь­
но необходимым давлением удерживали спусковые губки во взве­
денном положении.

Испытательное устройство взводится натяжением затворной 
рукоятки, пока спусковые губки не войдут в паз оси ударной го­
ловки. Спусковой конус устройства прижимается к испытуемому 
образцу перпендикулярно к поверхности в месте испытания.

Давление на конус постепенно увеличивается, в результате 
чего он отходит назад до соприкасания со спусковыми толкате­
лями. которые приводят в действие спусковой механизм, освобож­
дая головку для удара.

ИЗДЕЛИЕ до.шно быть жестко закреплено, а три удара дол­
жны быть нанесены в наиболее слабые места КОРПУСА. Удары 
должны наноситься также по ручкам, рычагам, кнопкам, дисплеям 
и аналогичным частям, а также сигнальным лампам и их кол­
пачкам, но только в тех случаях, когда лампы или их колпачки 
выступают из КОРПУСА более чем на 10 мм или, если площадь 
их поверхности превышает 4 см-. Лампы внутри ИЗДЕЛИЯ и их 
колпачки должны испытываться, только если есть вероятность их 
повреждения при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ После ис­
пытаний ни одно из возникших повреждений не должно создавать 
ОПАСНОСТЬ, п частности не должны стать доступными НАХО­
ДЯЩИЕСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ части так. чтобы наруша­
лось выполнение требований раздела три, пп. 44 и 57.10.

Если в результате предыдущего испытания возникает сомне­
ние в целостности ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ или УСИЛЕННОЙ 
ИЗОЛЯЦИИ, то проводится испытание электрической прочности 
только соответствующей изоляции согласно п. 20.

Повреждение покрытий и небольшие выбоины, которые не при­
водят к снижению ПУТЕЙ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫХ ЗАЗО ­
РОВ ниже значений, указанных в п. 57.10. а также незначитель­
ные сколы, не приводящие к нарушению защиты от поражения
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электрическим током или защиты от влаги, не должны учитывать­
ся.

Трещины, незаметные невооруженным глазом, а также поверх­
ностные трещины в армированных волокном литьевых деталях и 
аналогичные повреждения не до^хжны учитываться.

Разрушение декоративной крышки, внутри которой находится 
другая крышка, не должно приниматься во внимание, если после 
снятия декоративной крышки внутренняя крышка выдерживает 
испытание.

с) Ручки или захваты для перемещения ПЕРЕНОСНЫХ ИЗ­
ДЕЛИИ должны выдерживать нагрузку, прикладываемую при про­
ведении следующего испытания.

Ручку и средство ее крепления к ИЗДЕЛИЮ подвергают воз­
действию силы, равной четырехкратному весу ИЗДЕЛИЯ-

Силу равномерно прикладывают к центральному участку руч­
ки длиной 7 см. начиная от нуля, при постепенном увеличении в 
течение 5— 10 с до полного значения. Указанное усшхие выдер­
живается в течение I мин.

При наличии на ИЗДЕЛИИ более одной ручки испытательное 
усилие должно распределяться между ручками. Распределение 
усилия определяется измерением доли массы ИЗДЕЛИЯ, прихо­
дящейся на каждую ручку, при этом ИЗДЕЛИЕ должно нахо­
диться в НОРМАЛЬНОМ положении переноски. При наличии на 
ИЗДЕЛИИ нескольких ручек и возможности его удобной пере­
носки только за одну из них каждая из таких ручек должна вы­
держивать полную силу. После испытаний не должна нарушаться 
прочность крепления ручек к ИЗДЕЛИЮ, а также не должно быть 
Деформации, растрескивания или других повреждений.

21.1. Не использован.
21.2. Не использован.
21.3. Конструкция и качество изготовления частей ИЗДЕЛИЯ, 

предназначенных для обеспечения опоры для ПАЦИЕНТОВ и 
(или) их иммобилизации, должны сводить к минимуму вероят­
ность травмирования и случайного ослабления фиксации.

Опорные детали для взрослых ПАЦИЕНТОВ должны быть 
рассчитаны на ПАЦИЕНТА массой 135 кг (нормальная нагрузка).

Если изготовитель предусматривает конкретное применение 
ИЗДЕЛИЯ, например в педиатрии, то нормальная нагрузка 
должна быть снижена.

Если поломка опоры для ПАЦИЕНТА приводит к ОПАСНОС­
ТИ, то должны применяться требования п. 28.

Соответствие проверяется следующим испытанием.
О п о р н а я  система д л и  П А Ц И Е Н Т А  долж на  располагат ься г о ­

ризонт ально  и а н а и м енее  благоприят ном  полож ении а соответ-
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стами с инструкцией по эксплуатации и нагружаться грузом, рав­
номерно распределенным по опорной поверхности, включая боко­
вые направляющие. Система должна нагружаться постепенно, до 
полной нагрузки.

При проведении этого испытания конструктивные элементы, не 
относящиеся к проверяемой системе, могут быть дополнительно 
закреплены.

Груз должен быть равен произведению КОЭФФИЦИЕНТА 
БЕЗОПАСНОСТИ (см. п. 28) на нормальную нагрузку. Если нор­
мальная нагрузка не указана, за нее принимается груз, создаю­
щий силу 1,35 кН.

Не должно быть повреждений таких частей опорной системы, 
как цепи, зажимы, тросы, крепления и соединения тросов, ремни, 
оси. шкивы и аналогичные детали, которые могли бы повлиять на 
защиту от ОПАСНОСТИ.

После приложения полной испытательной нагрузки опорная 
cm is.va должна прийти в равновесие за время не более I мин.

Опоры для ног и сиденья должны испытываться тем же спо­
собом. но с приложением груза, вдвое превышающего указанную 
максимальную нормативную нагрузку, или. если такая нагрузка не 
указана, то испытательная сила должна составлять 2.7 кН.

Испытательная сила должна равномерно распределяться на 
поверхности площадью 0.1 м* и должна быть приложена в тече­
ние I мин.

Но окончании испытаний опоры для ног и сиденья не должны 
иметь повреждений, приводящих к ОПАСНОСТИ.

21-4. Не использован.
*21.5. ИЗДЕЛИЯ иди их части, которые при НОРМАЛЬНОЙ 

ЭКСПЛУАТАЦИИ держат в руке, не должны представлять 
ОПАСНОСТЬ в результате их свободного падения с высоты 1 м 
на твердую поверхность**.

Соответствие проверяется следующим испытанием.
Предназначенные для испытаний образцы роняют с высоты 

1 м по одному разу из трех различных исходных положений на 
плиту толщиной 50 .м.ч из твердого (например плотность более 
700 кг/мг) дерева, установленную на твердом основании (бетон­
ный блок). После испытания ИЗДЕЛИЕ должно соответст/ювать 
требованиям настоящего стандарта.

*21.6. ПЕРЕНОСНЫЕ и ПЕРЕДВИЖНЫЕ ИЗДЕЛИЯ долж­
ны быть устойчивыми к воздействиям, вызванным грубым обра­
щением.

Соответствие проверяется следующим испытанием.
■’ С'* приложение М
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а) ПЕРЕНОСНОЕ ИЗДЕЛИЕ поднимается на высоту, ука­
занную в таблице VIII, над плитой из твердого дерева толщиной 
50 мм (см. п. 21.5).

Плита по размерам должна превышать габаритные размеры 
ИЗДЕЛИЯ не менее чем в 1,5 раза и должна лежать на твердом 
(бетонном) основании. ИЗДЕЛИЕ роняется три раза из каждого 
положения, в котором оно может находиться при НОРМАЛЬНОЙ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ.

Таблица VIII
Высота надгнив

Масс* мдмия, кг Высот* п*д**ми, си

До 10 ВКЛЮЧ.
Св. 10 до 50 включ 
Се 50

5
3
2

После испытания ИЗДЕЛИЕ должно соответствовать требо­
ваниям настоящего стандарта.

Ь) ПЕРЕДВИЖНОЕ ИЗДЕЛИЕ должно перемещаться с по­
мощью силы, приложенной возможно ближе к полу, в его обычном 
направлении движения со скоростью (0.4±0,1) м/с или для са­
мостоятельно перемещающегося ИЗДЕЛИЯ с его наибольшей ско­
ростью. В обоих случаях ИЗДЕЛИЕ должно перемещаться через 
спускающуюся на плоский пол ступеньку высотой 20 мм.

Испытания должны повторяться 20 раз. после чего ИЗДЕЛИЕ  
должно соответствовать всем требованиям настоящего стандарта.

Это испытание не проводится на ИЗДЕЛИЯХ и частях ИЗДЕ­
ЛИИ. испытуемых согласно пп. 21.5 или 21.6а).

422. Д в и ж у щ и е с я  ч а с т и
22.1. Не использован.
22.2. Движущиеся части, которые не должны бить доступны- 

м-- при работе ИЗДЕЛИЯ н которые, становясь доступными, соз- 
Д5....Т ОПАСНОСТЬ, должны:

a) у ПЕРЕНОСНЫХ и ПЕРЕДВИЖНЫХ ИЗДЕЛИИ иметь 
достаточные защитные устройства, составляющие неотъемлемую 
часть ИЗДЕЛИЯ, или

b) у СТАЦИОНАРНЫХ ИЗДЕЛИИ иметь такую же защиту, 
за исключением случаев, когда инструкции по монтажу и уста­
новке. предусмотренные изготовителей в техническом описании, 
требуют, чтобы такие или эквивалентные защитные устройства 
были обеспечены отдельно.
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Соответствие проверяют осмотром.
(Измененная редакция, Изм. № 1).
22.3 Тросы (канаты), цепи и ремни должны быть либо защи­

щены так, чтобы они не могли соскользнуть или выскочить из 
направляющих, либо ОПАСНОСТЬ должна быть предотвращена 
другими средствами. Применяемые для этой цели механические 
средства должны сниматься только с помощью ИНСТРУМЕНТА.

Соответствие проверяется осмотром.
22.4. Перемещение ИЗДЕЛИЯ и его частей, которое может 

вызвать физическую транму у ПАЦИЕНТА, должно быть возмож­
но только при непрерывном воздействии ОПЕРАТОРА на орган 
управления.

Соответствие проверяется осмотром.
22.5. Не использован.
22.6. Части, механический износ которых может привести к 

ОПАСНОСТИ, должны быть доступны для проверки.
Соответствие проверяется осмотром.
.22.7. Если механическое движение, вызванное электрическим 

приводом, может вызвать ОПАСНОСТЬ, то должны быть пре­
дусмотрены четко обозначенные и легкодоступные средства для 
аварийного отключения соответствующей части ИЗДЕЛИЯ. Такие 
среди ва должки рассматриваться в качестве средств безопас­
ности только в случае, если возникновение аварийной ситуации 
становится очевидным ОПЕРАТОРУ и учитывается время его 
pi акции.

Срабатывание устройства для аварийного отключения или сто­
порения не должно приводить к возникновению дополнительной 
ОПАСНОСТИ, а также не должно мешать действиям, необходи­
мым для устранения первоначальной ОПАСНОСТИ.

Устройства для аварийного стопорения должны обеспечивать 
размыкание соответствующей цепи с полной нагрузкой с учетом 
возможных токов заблокированного электродвигателя н анало­
гичных. перегрузок.

Устройства для стопорения движения должны срабатывать в 
результате одного воздействия на них.

Соответствие проверяется осмотром.
23. П о в е р х н о с т и ,  у г л ы  и к р о м к и
Шероховатые поверхности, острые углы и кромки, которые мо­

гут вызвать травму или нанести повреждение, должны быть ис­
ключены или закрыты.
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Особое внимание должно быть обращено на края фланцев и 
рам, а также на наличие заусенцев.

Соответствие проверяется осмотром.
24. У с т о й ч и в о с т ь  при  н о р м а л ь н о й  ? к с п л у а т а - 

ц и и
24.1. Изделия при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ не лол 

жны опрокидываться при наклоне на 10° или должны удовлетво­
рять требованиям п. 24.3.

24.2. Нс использован.-
■24.3. Если ИЗДЕЛИЕ опрокидывается при наклоне его на 

угол 10°. то должны выполняться все следующие требования:
ИЗДЕЛИЕ не должно опрокидываться при наклоне его на 

угол 5° в любом положении НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, 
исключая транспортирование.

На ИЗДЕЛИИ должна быть предупреждающая надпись о до­
пустимости транспортирования только в определенном положении, 
которое должно быть четко описано в инструкции но эксплуата­
ции или иллюстрировано на самом ИЗДЕЛИИ.

В положении, предусмотренном для транспортирования, ИЗ­
ДЕЛИЕ не должно терять равновесия при наклоне на угол 10°.

Соответствие проверяется следующими испытаниями, при кото­
рых ИЗДЕЛИЕ не должно опрокидываться.

и) К ИЗДЕЛИЮ должны быть присоединены все соединитель­
ные провода:

ШНУР ПИТАНИИ и межблочные шнуры.
Па ИЗДЕЛИИ должны быть установлены в наименее благо­

приятной комбинации сменные части и ПРИНАДЛЕЖНОСТИ.
ИЗДЕЛИЕ с ПРИБОРНОЙ ВИЛКОЙ должно быть снабжено 

придаваемым СЪЕМНЫМ ШНУРОМ ПИТАНИЯ.
Соединительные провода должны быть размещены на наклон­

ной плоскости (см. испытание Ь) и с)) в самом неблагоприятном 
положении с точки зрения устойчивости ИЗДЕЛИЯ-

b ) Если не указано специальное положение с повышенной ста­
бильностью при транспортировании. ИЗДЕЛИЕ устанавливают 
во все положения, имеющие место при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУ­
АТАЦИИ, на плоскости, наклоненной под углом ИР к горизон­
тальной плоскости.

Если у ИЗДЕЛИИ имеются колеса, они должны быть закреп­
лены в наиболее неблагоприятном положении.

Двери, ящики и аналогичные части должны находиться в на­
иболее неблагоприятном положении.

c) Если на ИЗДЕЛИИ указано специальное положение с по­
вышенной стабильностью для транспортирования. ИЗДЕЛИЕ
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следует испытывать согласно предыдущему пункту, но только в 
указанном положении на плоскости, наклоненной под углом 
ИГ.

Кроме того, такие ИЗДЕЛИЯ следует испытывать » любом по­
ложении, имеющем место при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТА­
ЦИИ. согласно данному подпункту, но при угле наклона, ограни­
ченном 5°.

J ) ИЗДЕЛИЯ с сосудами для жидкостей испытываются вместе 
с этими сосудами, полностью или частично заполненными или 
пустыми в зависимости от того, что наименее благоприятно с 
точки зрения устойчивости.

24-4. Не использован.
24.5. lie использован.
24.6. Захваты и другие приспособления для перемещения
a) ИЗДЕЛИЯ И.1 Н их части массой более 20 кг. которые при­

ходится перемещать при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, 
должны быть снабжены соответствующими приспособлениями 
(например ручками, подъемными ушками н т. и.) или же в ЭКС­
ПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ должны быть укатаны 
места, за которые ИЗДЕЛИЕ может быть безопасно поднято, 
либо способ обращения с ним прн сборке. При очевидном способе 
обращения с ИЗДЕЛИЕМ, исключающем возникновение при этом 
ОП АСНОСТИ, специальных требований к его конструкции или 
инструкции не предъявляется.

Соответствие проверяется взвешиванием (при необходимости). 
а также осмотром ИЗДЕЛИЯ и (или) ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ 
ДОКУМЕНТАЦИИ.

b) ИЗДЕЛИЯ, предназначенные изготовителем для переноски 
н имеющие массу свыше 20 кг, должны иметь удобно располо­
женную ручку или ручки для переноски его двумя или более че­
ловеками.

Соответствие проверяется взешиванием (при необходимости) 
и переносом ИЗДЕЛИЯ-

25. В ы б р а с ы в а е м ы е  ч а с т и
25.1. Если выбрасываемые части могут представлять ОПАС­

НОСТЬ. то должны быть приняты меры защиты.
Соответствие проверяется контролем наличия защитных

средств.
25.2. Электронно лучевые трубки с диагональю экрана более 

16 см должны быть безопасными по отношению к взрыву или 
механическому воздействию, либо КОРПУС ИЗДЕЛИЯ должен 
обеспечивать достаточную защиту от эффектов, имеющих место 
прн взрыве трубки.



С  76 ГОСТ Р 50267.0—92
Трубки, но о!вечаюшис требованиям взрывобезопасности, 

должны быть снабжены эффективным защитным экраном, кото­
рый может быть снят только с помощью ИНСТРУМЕНТА; если 
в качестве такого экрана используется отдельный стеклянный 
экран, он не должен соприкасаться с поверхностью трубки.

Соответствие чрубки проверяется, как указано в ГОСТ
12.2.006. кроме случаев, когда имеется сертификат об испытании.

*“26. В и б р а ц и я  и шу м
Не использован.
27. П н е в м а т и ч е с к и е  и г и д р а в л и ч е с к и е  с и с т е м ы
На рассмотрении.
28. П о д в е ш с и н и е  ма с с ы
28.1. Обшне положения
Следующие требования распространяются на подвешенные 

массы частей ИЗДЕЛИЙ (включая ПАЦИЕНТА) в случаях, ког­
да механический дефект подвесных средств может представлять
ОПАСНОСТЬ.

Движущиеся ч а с т  ИЗДЕЛИИ должны также соответствовать 
требованиям и. 22.

28.2. Нс использован.
28.3. Подвесные системы с ЗАЩИТНЫМИ УСТРОЙСТВАМИ
Если целостность подвесных средств зависит от таких частей,

как. например, пружины, которые в связи с технологией их изго­
товления могут иметь скрытые дефекты, или от частей, имеющих 
КОЭФФИЦИЕНТ БЕЗОПАСНОСТИ, не соответствующий требо 
ваш.ям п. 28.4. то должны иметься ЗАЩИТНЫЕ УСТРОЙСТВА, 
за исключением случаев, когда перемещение, возникающее при 
поломке, ограничено.

ЗАЩИТНЫЕ УСТРОЙСТВА должны иметь КОЭФФИЦИЕНТ 
БЕЗОПАСНОСТИ, соответствующий требованию и. 28.4.2.

Если ИЗДЕЛИЕ может еще использоваться после разрушения 
подвесных средств и срабатывания ЗАЩИТНОГО УСТРОЙСТ­
ВА (иаример второго каната), ОПЕРАТОРУ должно стать оче­
видным, что ЗАЩИТНОЕ УСТРОЙСТВО сработало.

28.4. Подвесные системы из металла без ЗАЩИТНЫХ УСТ­
РОЙСТВ

Если ЗАЩИТНОЕ УСТРОЙСТВО отсутствует, то конструк­
ция подвесной системы должна соответствовать следующим тре­
бованиям:

1) ПОЛНАЯ НАГРУЗКА не должна превышать БЕЗОПАС­
НУЮ РАБОЧУЮ НАГРУЗКУ.

2) В тех случаях, когда мала вероятность ухудшения характе­
ристик подвесных систем вследствие износа, коррозии, усталости 
или старения материала, КОЭФФИЦИЕНТ БЕЗОПАСНОСТИ
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всех поддерживающих частей ИЗДЕЛИЯ должен быть нс менее 4.

3) В тех случаях, когда предполагается ухудшение прочности 
вследствие износа, коррозии, усталости или старения материала, 
соответствующие поддерживающие части должны иметь КОЭФ­
ФИЦИЕНТ БЕЗОПАСНОСТИ не менее 8.

4) Если поддерживающие части изготовлены из металла с от­
носительным удлинением при разрыве менее 5% , то КОЭФФИЦИ­
ЕНТЫ БЕЗОПАСНОСТИ, указанные в 2) и 3), должны быть 
умножены на 1.5.

5) Шкивы, звездочки, маховики и направляющие должны 
быть так сконструированы и изготовлены, чтобы обеспечивать 
сохранение КОЭФФИЦИЕНТОВ БЕЗОПАСНОСТИ системы иод- 
веса, указанных в данном пункте, в течение предусмотренного ми­
нимального срока службы до замены тросов, цепей и ремней.

Соответствие требованиям пп. 28.3 и 28.4 проверяется контро­
лем расчетных данных и инструкций по техническому обслужи­
ванию

‘ 28.5 ДИНАМИЧЕСКИЕ НАГРУЗКИ
Не использован.
28.6. Не использован.
РАЗДЕЛ ПЯТЫЙ. ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОГО 

ИЛИ ЧРЕЗМЕРНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ
О б щ н е п о л о ж е н и я
Излучение, создаваемое МЕДИЦИНСКИМИ ЭЛЕКТРИЧЕС­

КИМИ ИЗДЕЛИЯМИ, предназначенными для диагностики или 
лечения ПАЦИЕНТОВ иод наблюдением медицинского персонала, 
может превышать предельные значения, обычно допускаемые для 
людей.

Для зашиты ПАЦИЕНТА, ОПЕРАТОРА и других лиц, нахо­
дящихся вблизи ИЗДЕЛИЯ, от нежелательного или чрезмерного 
излучения должны приниматься соответствующие меры.

Предельные уровни излучения для ИЗДЕЛИЙ, предназначен­
ных для диагностики или лечения, приведены в частных стандар­
тах

Требования и методы испытаний приведены в пп. 29—36.
29. Р е н т г е н о в с к о е  и з л у ч е н и е
24.1. Не использован.
29.2. Для ИЗДЕЛИЙ, не предназначенных для создания рент­

геновского излучения для диагностических или лечебных целей, 
ионизирующее излучение от электровакуумных приборов с питаю­
щими напряжениями свыше 5 кВ не должно создавать дозу, 
превышающую I3t) нКл/кг (0,5 мР) в течение 1 ч на расстоянии

5 см от любой доступной поверхности этого ИЗДЕЛИЯ.
Соответствие проверяется измерениями дозы или мощности
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дозы с использованием детектори излучения, пригодного для 
энергии создаваемого излучения. Д ля усреднения доз по заданной 
п.ющади в случае узких пучков энергии дозиметр до.шен иметь 
входное окно площадью около 10 см3.

Органы управления и настройки, внешние и внутренние, пред­
назначенные для изменения значения ВЫСОКОГО НАПРЯЖЕ­
НИЯ. устанавливаются в положение, приводящее к .максимально­
му рентгеновскому излучению.

Единичные нарушения компонентов, вызывающие наиболее не­
благоприятные условия, моделируются поочередно.

Детальные требования, касающиеся выхода из строя компонен­
тов. при необходимости могут быть указаны в частных стандар­
тах.

30. Альфа- ,  б е т а - ,  гамма*,  н е й т р о н н о е  и з л у ч е ­
ния  и и з л у ч е н и е  д р у г и х  ч а с т и ц

На рассмотрении.
31. М и к р о  оо л н о в о е  и з л у ч е н и е
На рассмотрении.
32. В и д и м о е  и з л у ч е н и е  ( в к л ю ч а я  л а з е р ы )
На рассмотрении.
33. И н ф р а к р а с н о е  и з л у ч е н и е
На рассмотрении.
31. У л ь т р а ф и о л е т о в о е  и з л у ч е н и е .
На рассмотрении.
35. А к у с т и ч е с к а я  э н е р г и я  ( в к л ю ч а я  у л ь т р а ­

з в у к )
На рассмотрении.
*36. Э л е к т р о м а г н и т н а я  с о в м е с т и м о с т ь
На рассмотрении.
РАЗДЕЛ ШЕСТОЙ ЗАЩИТА ОТ ОПАСНОСТЕЙ ВОСПЛАМЕНЕНИЯ 

ГОРЮЧИХ СМЕСЕЙ АНЕСТЕТИКОВ
37. М е с т о н а х о ж д е н и е  и о с н о в н ы е  т р е б о в а н и я
37.1. Не использован.
37.2. Не использован.
37.3. Не использован.
37.4. Не использован.
37.5. ГОРЮЧАЯ СМЕСЬ АНЕСТЕТИКА С ВОЗДУХОМ
Если ГОРЮЧАЯ СМЕСЬ АНЕСТЕТИКА С ВОЗДУХОМ воз­

никает вследствие утечки или выпуска из КОРПУСА ГОРЮЧЕЙ 
СМЕСИ АНЕСТЕТИКА С КИСЛОРОДОМ ИЛИ ЗАКИСЬЮ 
АЗОТА, то считается, что она распространяется в объеме, окружа­
ющем место утечки или выпуска, на расстояние от 5 до 
25 см от этого места.

(Измененная редакция, Изм. ЛЬ 1).
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37.6. ГОРЮЧАЯ СМЕСЬ АНЕСТЕТИКА С КИСЛОРОДОМ 
ИЛИ ЗАКИСЬЮ АЗОТА

ГОРЮЧАЯ СМЕСЬ АНЕСТЕТИКА С КИСЛОРОДОМ ИЛИ ЗАКИСЬЮ 
АЗОТА може* содержаться о полностью или частично замкнутой части ИЗДЕ­
ЛИЯ и а дыхательном тракте ПАЦИЕНТА. Считается, что такая смесь рас­
пространяется на 5 си от части КОРПУСА, из которого происходит утечка или 
выпуск.

37.7. ИЗДЕЛИЯ или их части, предназначенные для эксплуа­
тации в местах, определенных в п. 37.5, должны быть КАТЕГО­
РИИ АР или APG и должны соответствовать требованиям пи. 39
п 40.

37.8. ИЗДЕЛИЯ ялн их части, предназначенные для эксплуа­
тации в местах, определенных в п. 37.6, должны быть КАТЕГО­
РИИ APG н должны соответствовать требованиям пп. 39 н 41.

Части ИЗДЕЛИИ КАТЕГОРИИ APG, в которых создается 
ГОРЮЧАЯ СМЕСЬ АНЕСТЕТИКА С ВОЗДУХОМ, должны 
быть КАТЕГОРИИ АР или APG и должны соответствовать требо­
ваниям пп. 38. 39 н 40.

Соответствие требованиям пп. 37.7 и 37.8 проверяют осмотром 
и соответствующими испытаниями по пп. 39, 40 и 4/. Эти испыта­
ния должны проводиться после испытаний согласно пп. 44.7.

38. М а р к и р о в к а ,  э к с п л у а т а ц и о н н ы е  д о к у  ме н *  
т ы

38.1. Не использован.
38.2. ИЗДЕЛИЯ КАТЕГОРИИ APG должны иметь на видном 

месте долговечную, хорошо различимую маркировку: зеленую по­
лосу шириной не менее 2 см с буквами «APG* (см. приложение 
D и и. 6)- Длина зеленой полосы должна быть не менее 4 см. 
Размеры маркировки должны быть настолько большими, насколь­
ко это возможно в конкретном случае. Если эта маркировка не­
осуществима. информация должна быть дана в инструкции по 
эксплуатации.

38.3. Не использован.
38.4. ИЗДЕЛИЯ КАТЕГОРИИ АР должны иметь на видиом 

месте долговечную, хорошо различимую маркировку: зеленый круг 
диаметром не менее 2 см с буквами «АР* (см. приложение D и 
п. 6). Размеры маркировки должны стать настолько большими, 
насколько это возможно в конкретном случае. Если эта марки­
ровка неосуществима, в инструкции по эксплуатации должна быть 
соответствующая информация.

38.5. Маркировка согласно пи. 38.2 и 38 4 должка наноситься 
на главную часть ИЗДЕЛИЯ, если это ИЗДЕЛИЕ КАТЕГОРИИ
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АР или APG. Нс требуется повторять ее на тех съемных частях, 
которые могут применяться вместе с маркируемым ИЗДЕЛИЕМ.

38.6. В ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ должно 
бычь укатано, как пользователь может различать части ИЗДЕ­
ЛИЙ. относящиеся к КАТЕГОРИЯМ АР и APG (см. п. 38.7).

Соответствие проверяют осмотром (см. п. 6.8).
•38.7. ДЛЯ ИЗДЕЛИЙ, у которых только отдельные части 

относятся к КАТЕГОРИЯМ АР и APG, маркировка должна од­
нозначно указывать, какие ч аст  ИЗДЕЛИЯ относятся к КАТЕ­
ГОРИЯМ АР и APG.

Соответствие проверяют осмотром.
38.8. Не использован.
39. О б щ и е  т р е б о в а н и я  д л я  и з д е л и й  к а т е г о ­

р и й  АР и APG
39.1. Электрические соединения
п) ПУТИ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ между точками 

присоединения проводов ШНУРА ПИТАНИЯ должны соответст­
вовать значениям, приведенным в п. 57.10, табл. XVI, для ДО­
ПОЛНИТЕЛЬНОМ ИЗОЛЯЦИИ.

I») Соединения, за исключением соединений в цепях, указан­
ных в пи. 40.3 и 41.3, должны быть защищены от возможности 
случайного разъединения при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТА­
ЦИИ пли иметь конструкцию, предусматривающую их соединение 
н (или) разъединение только с помощью ИНСТРУМЕНТА.

с) ИЗДЕЛИЯ КАТЕГОРИЙ АР и APG не должны иметь 
СЪЕМНОГО ШНУРА ПИТАНИЯ, если цепь не соответствует 
требованиям п. 40.3 или 41.3.

Соответствие проверяют осмотром и ( или) измерением.
39.2. Элементы конструкции
a) Открытие КОРПУСА, обеспечивающего защиту от про­

никновения газов или паров в ИЗДЕЛИЕ или а его части, дол­
жно быть возможно только с применением ИНСТРУМЕНТА.

Соответствие проверяют осмотром.
b) Чтобы исключить возможность возникновения дуг и искр 

из-за попадания в КОРПУС посторонних предметов, должно 
быть выполнено следующее:

верхние поверхности КОРПУСОВ не должны иметь отверстий;
допускаются отверстия для органов управления, если эти от­

верстия закрыты рукоятками органов управления;
размеры отверстий в боковых стенках КОРПУСОВ должны 

быть такими, чтобы исключить попадание твердого цилиндричес­
кою предмета диаметром более 4 мм;

размеры отверстий в основании должны быть такими, чтобы 
исключить попадание твердого цилиндрического предмета диамет­
ром более 12 мм.
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Соответствие проверяют с помощью цилиндрического испы­
тательного стержня диаметром 4 мм для боковых стенок и диа­
метром 12 мм для основания. Испытательный стержень, встав­
ляемый во всех возможных направлениях без заметного усилия, 
не должен входить в КОРПУС.

с) Если ОСНОВНАЯ ИЗОЛЯЦИЯ электрических проводов 
может касаться части, содержащей ГОРЮЧУЮ СМЕСЬ АНЕС­
ТЕТИКА С КИСЛОРОДОМ ИЛИ ЗАКИСЬЮ АЗОТА или горю­
чие газы, или кислород, то замыкание этих проводов между собой 
или одного из проводов с проводящей частью, содержащей газ 
или смесь, не должно вызывать нарушения целостности этой 
части, а также недопустимую температуру или другую ОПАС­
НОСТЬ в этой части (и. 4 1.3а).

Соответствие проверяют осмотром. Если возникают сомнения, 
должно быть проведено испытание на короткое замыкание (без го­
рючих газов) и. если возможно, измерена температура в соответст­
вующих частях. Испытание на короткое замыкание не требуется 
проводить, если произведение напряжения разомкнутой цепи в 
вольтах и тока короткого замыкания в амперах не превышает 10.

39.3. Предотвращение электростатических зарядов
a) Электростатические заряди на ИЗДЕЛИЯХ КАТЕГОРИИ 

АР и APG должны быть предотвращены комбинацией соответст­
вующих мер, таких как:

применение антистатических материалов с ограниченным элект­
рическим сопротивлением, как указано в п. 39.3 Ь), и

создание электропроводящего пути от ИЗДЕЛИЯ или его 
частей к системе защитного заземления или к системе выравни­
вания потенциалов, или через колеса к антистатическому иолу 
медицинского помещения.

b) Предельные значения электрического сопротивления шлан­
гов для анестетиков, матрасов, подушек, шин и колес и других 
частей из антистатического материала должны соответствовать 
ИСО 2882.

Соответствие предельным значениям электрического сопротив­
ления. установленным в ИСО 2882. проверяют измерениями сог­
ласно ЙСО 471. ИСО 1853 и ИСО 2878.

39.3. с) до j) не использованы.
39.4. Коронный разряд
Части и компоненты ИЗДЕЛИИ, работающие при напряжении 

свыше 2000 В переменного тока или свыше 2400 В постоянного 
тока, нс закрытые корпусом в соответствии с п. 40.4 или 40.5. 
должны иметь такое устройство, чтобы корона не могла созда­
ваться.
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Соответствие проверяют осмотром и измерением.
40. Т р е б о в а н и я  и и с п ы т а н и я  д л я  и з д е л и й  к а ­

т е г о р и и  АР. их ч а с т е й  и к о м п о н е н т о в
40 I. Общие требования
ИЗДЕЛИЯ, их части или компоненты при НОРМАЛЬНОЙ 

ЭКСПЛУАТАЦИИ и НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ не должны 
воспламенять ГОРЮЧУЮ СМЕСЬ АНЕСТЕТИКА С ВОЗДУ­
ХОМ.

ИЗДЕЛИЯ, их части или компоненты, соответствующие одно­
му из пп. 40.2—40.5, считаются соответствующими требованиям 
данного подпункта.

ИЗДЕЛИЯ, их части и компоненты, соответствующие требова­
ниям ГОСТ 22782.0 для корпусов, находящихся иод избыточным 
давлением (ГОСТ 22782.4), для корпусов с кварцевым заполне­
нием (ГОСТ 22782.2) или для изделий, погруженных в масло 
(ГОСТ 22782.1). а также соответствующие требованиям настоя­
щею стандарта (за исключением’ требований, указанных в 
пп. 40.2—405). считаются соответствующими требованиям, предъ­
являемым к ИЗДЕЛИЯМ КАТЕГОРИИ АР.

40.2. Ог раничение температуры
ИЗДЕЛИЯ, их части или компоненты, не создающие искр и не 

создающие при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ и НОРМАЛЬ­
НОМ СОСТОЯНИИ ИЗДЕЛИЯ температур поверхностей, нахо­
дящихся в контакте со смесями газов, превышающих 150 °С в 
случае ограниченной вертикальной циркуляции воздуха или пре­
вышающих 200 °С в случае неограниченной вертикальной цирку­
ляции воздуха, считаются соответствующими требованиям п. 40.1. 
Допустимые значения указаны для температуры окружающей 
среды 2.5 °С.

Рабочие температуры измеряют при испытаниях, предусмот­
ренных в разд. 7.

•40.3. Электрические цепи с низкой энергией
ИЗДЕЛИЯ, их части или компоненты, которые могут созда­

вать искры при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ ' и НОР­
МАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ ИЗДЕЛИЯ (например выключатели, 
реле, штепсельные соединения, части которых могут быть разъе­
динены без помошн ИНСТРУМЕНТА, включая соединения внутри 
ИЗДЕЛИЯ, недостаточно защищенные от разъединения; коллек­
торные электродвигатели), должны соответствовать требованиям 
к температурам согласно п. 40.2. н дополнительно напряжение 

и ток /м,.с, которые могут возникать в их цепях, с учетом 
емкости Сиам и индуктивности Lx.ac, должны соответствовать 
следующему:
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Uveht^U ,w  для данного тонн / /R (ом. черт. 29) м (Лмк<< 
<С/,с для данной емкости С„,кс (см. черт. 30) и 1»ЛК(</д» для 
данного напряжения U}И (см. черт. 29) н /м»кг</л для данной ин­
дуктивности Lunc. и {/M««<24 В (см. черт. 31).

Графини черт. 29, 30 и 31 были получены с помощью испыта­
тельного аппарата, соответствующего приложению F, для наибо­
лее легко воспламеняемой смеси норов эфира с воиухом (объем­
ная концентрация эфира 4,3-f-0,2%) при вероятности воспламене­
ния !0 '3 без коэффициента безопасности.

Допускается экстраполяция графика (черт. 29) для комбина­
ций токов и соответствующих напряжений, находящихся в диа­
пазоне значений, определенных выражением / ir-(/zr< 50 Вт. Не 
допускается экстраполяция напряжений свыше 42 В-

Допускается экстраполяция графика (черт. 30) для комбина­
ций емкостей и соответствующих напряжений в диапазоне зна­
чений, определяемы к выражением (Л< 1 .2  мДж. Экстраполя­
ция глг напряжений свыше 242 В не допускается. Гели эквива­
лентное сопротивление R менее 8000 Ом. то значение ^ Мд,с долж­
но быть определено исходя из фактического значения сопрошвле- 
нни R.

Экстраполяция графика (черт. 31) допускается для токов, 
комбинации токов и соответствующих индуктивностей в дпапаюне
значений, определяемых выражением -у  /2< 0,3 мДж. Экстрапо­
ляция для индуктивностей, больших 900 мГн. не допускается.

Напряжение (/„»„с — максимальное напряжение, действующее 
п исследуемой цепи при разомкнутых искрящих контактах с уче­
том допустимых отклонений НАПРЯЖЕНИЯ ПИТДЮ1ЦЕП 
СЕТИ, указанных в п. 10.2.2.

Ток / ма*с — максимальный ток, протекающий в испытуемой 
цепи при замкнутых искрящих контактах с учетом допустимых 
отклонений НАПРЯЖЕНИЯ ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ, указанных в 
п. 10.2.2.

Емкость кс н индуктивность (.„«с — наибольшие значения 
соответственно емкости и индуктивности испытуемых компонен­
тов, вызывающих искрение в ИЗДЕЛИИ.

В случае цепи, питаемой переменным током, должны приме­
няться амплитудные значения.

Если цепь является сложной и состоит из нескольких емкос­
тей, индуктивностей или их комбинаций, то должна быть рассчи­
тана эквивалентная цепь для определения эквивалентной мак­
симальной емкости, эквивалентной максимальной индуктивности и
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дополнительно эквивалентных значений С/иа,:с и />,**<. постоянного 
тока либо амплитуды переменного тока.

Соответствие проверяют измерением температуры, а также 
определением Uw z . / М(КС. С„,кс. LvtKс и применением черт. 29. 30 
и 31 или анализом расчетных данных.

“40.4. Наружная вентиляция с внутренним избыточным давле­
нием

ИЗДЕЛИЯ, их части или компоненты имеющие корпус с 
наружной вентиляцией, обеспечиваемой с помощью избыточного 
давления, должны соответствовать следующим требованиям:

a) ГОРЮЧИЕ СМЕСИ АНЕСТЕТИКА С ВОЗДУХОМ, кото­
рые могут проникнуть в корпус ИЗДЕЛИЯ или его части, должны 
быть удалены с помощью вентиляции до того, как может быть 
включено электропитание ИЗДЕЛИЯ или его части. Проникно­
вение этих смесей во время работы должно быть исключено с по* 
мошью поддержания внутри ИЗДЕЛИЯ или его части избыточ­
ного давления воздуха, не содержащего горючих газов или паров 
пли физиологически допустимого инертного газа (например азо­
та).

b) Избыточное давление внутри КОРПУСА в НОРМАЛЬНОМ 
СОСТОЯНИИ должно быть не менее 0.75 ГПа. Избыточное дав­
ление в месте возможного источника зажигания должно поддержи­
ваться и тогда, когда воздух или нейтральный газ могут выхо­
дить через отверстия в КОРПУСЕ, необходимые для нормальной 
работы ИЗДЕЛИЯ иди его частей.

Включение ИЗДЕЛИИ должно быть возможным только после 
того, как минимально необходимое избыточное давление имело 
место в течение времени, достаточного для вентиляции, необходи­
мой не менее чем для пятикратного обмена воздуха или инертно­
го газа в корпусе. (Однако если избыточное давление поддержи­
вают постоянно, то ИЗДЕЛИЕ может быть включено в любой мо­
мент или многократно).

c) Источники воспламенения должны автоматически обесточи­
ваться, если давление падает ниже 0,5 ГПа. Это должно осущест­
вляться с помощью таких средств, которые или размешены в 
месте, где требования и. 40 не предъявляются, или соответствуют 
требованиям и. 40.

tl) Рабочая температура внешней поверхности КОРПУСА, в 
котором поддерживается избыточное внутреннее давление, при 
НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ и НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯ­
НИИ нс должна превышать ]50°С при измерении при температуре 
окружающей среды 25°С.
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Соответствие требованиям пп. 40.4 а )—40.4 d) проверяют 
измерением давления, расхода и температуры, а также контролем 
устройства, следящего за давлением.

40.5. Корпуса с ограниченной вентиляцией
ИЗДЕЛИЯ, их части нли компоненты, имеющие корпус с огра­

ниченной вентиляцией, должны соответствовать следующим тре­
бованиям:

*а) Корпуса с ограниченной вентиляцией должны иметь такую 
конструкцию, чтобы образование ГОРЮЧИХ СМЕСЕЙ АНЕС­
ТЕТИКА С ВОЗДУХОМ внутри корпуса не происходило при ус­
ловии. что корпус окружен в течение не менее 30 мин ГОРЮЧЕЙ 
СМЕСЬЮ АНЕСТЕТИКА С ВОЗДУХОМ высокой концентрации, 
но без избыточного давления по отношению к пространству в 
КОРПУСЕ.

b) Если требуемая герметичность достигается уплотнительными 
кольцами и (или) уплотнениями, то материал, используемый в 
этих целях, должен быть устойчивым к старению.

Соответствие проверяют испытанием В—Ь по ГОСТ 28200 при 
температуре (70±2) СС. длительности — 96 ч.

c) Если корпус имеет вводы для гибких шнуров пли кабелей, 
то конструкция вводов должна быть такой, чтобы герметизация 
КОРПУСА сохранялась при нагрузках, возникающих при изгибе 
и (или) натяжении шнуров или кабелей. Кабели и шнуры должны 
иметь достаточную защиту для ограничения этих нагрузок (см 
п. 57.4а)).

Соответствие требованиям пп. 40.5 а). 40.5 Ь) и 40.5 с) прове­
ряют с помощью следующих испытаний.

После испытаний по п. 40.5 Ь) (если ото применимо) в КОР­
ПУСЕ создается избыточное давление 4 ГПа и каждый гибкий 
шнур натягивается 30 раз с силой, указанной в табл. IX. попере­
менно в направлении оси ввода и в перпендикулярном к нему 
наименее благоприятном направлении. Продолжительность натя­
жения в каждом направлении не более 1 с без рывков. К концу 
испытания избыточное давление не должно упасть до значения, 
меньшего 2 ГПа

Таблица IX
Усилии для испытаний пподоп шнуров на гллоиспрониидемость

М во ы  И ЗД Е Л И Я , кг Р а с т я п г м ю ц * *  св.та. н

Д о  1 в к .и о ч 1 0
С в . 1 д о  4  в  к л ю ч . 6 0
С в  4 100
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Если корпус частей ИЗДЕЛИИ или компонентов уплотнен или 
газонепроницаем и не возникает сомнений в том, что КОРПУС 
соответствует вышеуказанным требованиям, то проверка произво­
дится только осмотром.

Рабочая температура внешних поверхностей КОРПУСА не 
должна превышать 150СС при измерении при температуре окру­
жающей среды 25 °С.

Установившаяся рабочая температура КОРПУСА также долж­
на быть измерена.

41. Т р е б о в а н и я  и и с п ы т а н и я  д л я  И З Д Е Л И Й  
К А Т Е Г О Р И И  APG, их ч а с т е й  и к о м п о н е н т о в

41.1. Общие требования
ИЗДЕЛИЯ, их части и компоненты не должны воспламенять 

ГОРЮЧИЕ СМЕСИ АНЕСТЕТИКА С КИСЛОРОДОМ ИЛИ 
ЗАКИСЬЮ АЗОТА. Это требование должно выполняться как 
при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, так и в применимых 
УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ, из указанных в 
п. 3 6.

ИЗДЕЛИЯ, их части или компоненты, не соответствующие 
требованиям п. 41.3, испытываются непрерывной работой продол­
жительностью свыше 10 мин в смеси эфир-кислород (объемная 
концентрация эфира (12,2±0,4) %) после достижения установив­
шегося режима, но не более 3 ч с момента включения.

"41.2. Источник питания
Части или компоненты ИЗДЕЛИЙ КАТЕГОРИИ APG, рабо­

тающие в среде ГОРЮЧЕЙ СМЕСИ АНЕСТЕТИКА С КИСЛО­
РОДОМ ИЛИ ЗАКИСЬЮ АЗОТА, должны питаться от источника, 
изолированного от земли не менее чем ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ 
н от НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частей ДВОЙ­
НОЙ или УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ.

Соответствие должно проверяться проверкой электрических 
схем и измерениями.

•41.3- Температуры н цепи с низкой энергией
ИЗДЕЛИЕ, его части или компоненты считаются соответст­

вующими требованиям п. 41.1 без проведения испытания согласно 
л. 41.1. если при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, в НОР­
МАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ, а также в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНО­
ГО НАРУШЕНИЯ (см. п. 3.6):

а) не создается искр и не возникают температуры, превышаю­
щие 00 “С. пли

1>) не превышается температурный предел 90°С и ИЗДЕЛИЕ 
или его части содержат такие компоненты, которые при НОР­
МАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ. НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ.
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а также в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ могут 
вызвать искренне, однако напряжение Uм»кс и ток Л,,*с. которые 
могут возникнуть в их цепях, с учетом емкости См,«  и индуктив­
ности /.«акс соответствуют следующему:

при данном токе ha (см. черт. 32) и мл*.с  ̂
^ U tc при данной емкости C*iKс (см. черт. 33), а также /**kc< /* r 
при данном напряжении и гц (см. черт. 32) и Juanc^fii при данной 
индуктивности /.макс И С?и*кс<24 В (см. черт. 34).

Графики черт. 32, 33 и 34 были получены с помощью испыта­
тельного аппарата, соответствующего приложению F для наиболее 
легко воспламеняемой смеси паров эфира с кислородом (объемная 
концентрация эфира (!2,2±0,4) %) при вероятности воспламене­
ния 10"*. Максимальные допустимые значения l ta (черт. 32). Uic 
(черт. 33) н / £L (черт. 34) включают коэффициент безопасности 
1.5

Экстраполяция графиков черт. 32, 33 и 34 ограничена указан­
ной на чертежах областью.

Напряжение UUiKC — максимальное напряжение, действующее 
в испытуемой ненагруженной цепи с учетом допустимых колеба­
ний НАПРЯЖЕНИЯ ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ, указанных в п. 10.22.

Ток /*>ис — максимальный ток, протекающий в испытуемой 
цепи с учетом допустимых отклонений НАПРЯЖЕНИЯ ПИТАЮ­
ЩЕЙ СЕТИ, требуемых в п. 10-2.2.

Емкость Снакс и индуктивность /.«,« должны соответствовать 
значениям компонентов испытуемой цепи.

Если эквивалентное сопротивление R (черт 33) менее 8000 Ом, 
то значение Uмакс должно быть дополнительно определено, исхо­
дя из фактического значения сопротивления R.

Если цепь питается переменным током, то должны применяться 
амплитудные значения.

Если цепь является сложной и состоит из нескольких емкос­
тей, индуктивностей и сопротивлений или нх комбинаций, го дол­
жна быть рассчитана эквивалентная цепь для определения экви­
валентной максимальной емкости, эквивалентной максимальной 
индуктивности и дополнительно эквивалентных значений и
/wj«r постоянного тока либо амплитудных значений переменного 
тока.

Если энергия, которая создается в цени индуктивностью и
(и л и )  к о и д с и с а ю р о м , о гр а н и ч ен а  с  п ом ош ы о  устр ой ств , ограм нчн
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чающих напряжение и (млн) ток и препятствующих превышению 
значений, указанных на черт. 32 и (или) 33 и (или) 34. то долж­
ны применяться два независимых компонента так. чтобы требуе­
мое ограничение напряжения и (или) тока было обеспечено в 
случае первого нарушения (замыкание или разрыв цепи) в одном 
из них. Это требование не относится к трансформаторам, кото­
рые спроектированы и изготовлены согласно настоящему стан­
дарту, а также к проволочным ограничивающим ток резисторам, 
которые защищены от разматывания оборвавшейся проволоки.

Соответствие проверяют осмотром, измерениями температуры, 
сравнением с расчетными данными и (или) измерением U*aKO 
/м**с. Z-иакс и С кс и применением черт. 32, 33 и 34.

4J.4. Нагревательные элементы
ИЗДЕЛИЯ , их части или компоненты, предназначенные для 

нагрева ГОРЮЧИХ СМЕСЕЙ АНЕСТЕТИКА С КИСЛОРОДОМ 
ИЛИ ЗАКИСЬЮ АЗОТА, должны иметь термовыключатель без 
самовозврата как дополнительную защиту от перегрева.

Соответствие проверяют при соссгветствующих испытаниях со­
гласно п. 56.6 а).

Токоведущие части нагревательных элементов нс должны на­
ходиться в прямом контакте с ГОРЮЧЕЙ СМЕСЬЮ АНЕСТЕТИ­
КА С КИСЛОРОДОМ ИЛИ ЗАКИСЬЮ АЗОТА.

Соответствие проверяют осмотром.
41.5. Увлажнители
Требования безопасности и методы испытаний увлажнителей — 

см. ГОСТ Р 50819.
(Измененная редакция, Изм. № 1).

РАЗДЕЛ СЕДЬМОЙ. ЗАЩИТА ОТ ЧРЕЗМЕРНЫХ ТЕМПЕРАТУР 
И ДРУГИХ ОПАСНОСТЕЙ

42. Ч р е з м е р н ы е  т е м п е р а т у р ы
42.1. Части ИЗДЕЛИЙ, обеспечивающие безопасную работу, 

а 7акже окружающая их среда при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУА­
ТАЦИИ и НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ не должны достигать 
температур, превышающих значения, указанные в табл. Ха в 
диапазоне окружающих температур, указанных в п. 10.2.1.

42.2. Части"ИЗДЕЛИЙ и окружающая их среда при НОР­
МАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ и НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ
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ИЗДЕЛИИ нс должны достигать температур, превышающих зна­
чения, указанные в табл. ХЬ, при окружающей температуре 255С.

Т а б л и ц а  Ха

Допустимые максимальные температуры'’

Чести ИЗДЕЛИИ М гксимвлыиа земсераттра. 
»С

Обмотки н пластины сердечника, соприкасающие­
ся с чини, если изоляция обмотки выполнена: 

из материала класса А*>- *■ 
h i  материала класса В2'- *> 
hi материала класса Е2> *' 
к* материала класса FJ‘- *> 
из материала класса Н1' *’

Воздух, окружающий переключатели и терморе­
гуляторы с маркировкой Т*>• *>

Изоляция из натуральной резины или поливинил­
хлорида внутренних и внешних проводов и гибких 
шнуров, с маркировкой Г4’- в>

Конденсаторы Электродвигателей с маркировкой 
максимальной рабочей температуры (*е)

Части, соприкасающиеся с маслом с температурой 
воспламенения t °С

Батареи аккумуляторов (ВНУТРЕННИЙ ИСТОЧ- 
НИК ПИТАНИЯ)

Части ИЗДЕЛИИ, доступные без нсголыованн* 
ИНСТРУМЕНТА, за исключением нагревателей, их 
ограждений, ламп и ручек, находящихся при НОР­
МАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ руке ОПЕРАТОРА 

Доступные поверхности рукояток, кнопок, ручек 
и других подобных частей ИЗДЕЛИЙ, которые при 
НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ находятся дли­
тельное «рею? я руке ОПЕРАТОРА, изготовленные: 

и ( металла
■и фарфора или стекловидного материала 
•и литьевого материала, резины или дерева 

Доступные поверхности рукояток, кнопок, ручек 
и jpy«H\ подобных частей, которые при нормальном 
применении находятся короткое время п руках ОПЕ­
РАТОРА (например выключатели), наготовленные: 

из металла
из фарфора или стекловидного материала 
in  .титьепоро материала, резины или дерева 

Части ИЗДЕЛИИ, которых при НОРМАЛЬНОЙ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ может кратковременно кос­
нуться ПАЦИЕНТ

105
130
120
IM
180

Г

*«,-10
*— 25

71

85

55
65
75

60
70
85

50
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Т а б л и ц а  ХЬ
Допустимые максимальные температуры'1

Части ИЗДЕЛИИ Максимальна̂  температур*.

Штыри ПРИБОРНЫХ ВИЛОК: 
д ля работы а условиях повышенное!) иагрцва*' 
для обычных условии

Зажимы для наружных проводов <сч. п. 57.5>,J 
Воздух, окружающий переключатели и терморс- 

туляторы. не маркированные Т*>
Изоляция и.) натуральной редины или  поливинил­

хлорида внутренних и внешних проводов н гибких 
шнуров

|ели изгиб провода вс|>оягсн 
сети изгиб провода отсутствует иди маловероя­

тен

155
65
8.5

55

«<)
75

Haiy-рзльмая ретина. используемая для частей, 
поврежлент которых может пцвлии'гь на белой ас- 
нооь:

при использовании в качестве ДОПОЛНИТЕЛЬ­
НОМ или УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИИ 

и других случаях
Оболочки umvpoe. используемые в качестве ДО­

ПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИЗОЛЯЦИИ 
Материал, используемый как электрическая изо­

ляция. не предназначенная для проводов или обмо­
ток-

60
75

00

иморегннровэнние и л и  покрытые лаком ткань, 
бумага и л и  прессованный картон 
слоистые материалы, связанные 

мела мл нформа льде: идной. фенолформальдегид- 
нпй или Лснолфурфурольной смолой 

карбамндофьрмэльдегидвой смолой 
литьевые материалы из:

фенолформальдегида с целлюлозным наполни­
телем

фенолформальдегида с минеральным наполните­
лем

мелэмниформальдег И да 
карбамидоформальлегнда

Термопластичные материалы т , полиэфир, армиро­
ванный стекловолокном.

Силиконовая резина и аналогичные материалы 
политетрафторэтилен
чистая слюда и я.тотноспекаемый керамический 

материал, используемые для ДОПОЛНИТЕЛЬ­
НОЙ или УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИИ

лр'-пг -.:агсриа.7Ы,,>

95

ПО
90

НО
Г25
:00
90

135
2У0

425
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Продолжение таблицы ХЬ

Часта (1.1ДЕЛИП МлСС1П4йЛ1.нЛЯ т< мпе
*С

.Материал, используемый в качестве теплоизоляции 
в контакте с надетым металлом: 

слоистые материалы, связанные: 
мелэминфор ««альдегидной, фенолформальдегид­

ной или фенолфурфурольной смолой 200
карбаиндоформальдегнлной смолой 175

литьевые материалы из-
фенолформальдегида с целлюлозным наполни­

телем 2С0
фенолформальдегида с минеральным наполни­

те я-м 225
мела мик фор м а льдег ид а 175
карбамндоформальдегида 175

другие материалы1*' 
Древесина1*1 90
Электролитические конденсаторы бет маркировки 

температуры г. 65
Друше кондеисаторы без маркировки температу­

ры 1, 90
Опоры, стены, потолок и пол испытательного угла, 

указанного в н. 42.3 90

Пояснения к табл. Ха и ХЬ:
•• Д ля изоляционных материалом, находящихся в изоляционном масле, а 

также в отсутствии воздуха или кислорода, допускаются более высокие макси- 
малыше температуры.

*' Классы теплостойкости по ГОСТ 8665.
Примеры материала класса А:
пропитанный хлопок, шелк, искусственный шелк и бумага, эмали на основе 

мае жмых н полиамидных смол.
Примеры материала класса В:
стекловолокно, меламиновая и фенолформальдегидная смолы
Примеры материала класса Е.
литьегыс материалы с целлюлозными наполнителями, слоисгые материалы 

на основе хлопчатобумажных тканей или бумаги, связанные меламннформалме- 
Гндной, фено.тфор мадьдег ид ной или фенолфурфурольной смолой;

полиэфир сетчатой структуры, пленки вз триацетата целлюлозы, пленки из 
полиэтилсиа-терефталата;

лакированная иолнэгилеитерефтэлатнэя ткань, связанная лаком ил алкиднои 
СМ0.1Ы модифицированной маслом;

эмали на основе- поливинилформальдегидных. полиуретановых или эпоксид­
ных смол.

Примеры материала класса Г:
стекловолокно;
покрытая .таком ткань из стекловолокна, брикетированная слюда (на под­

ложке иди без нос); эти же материалы, пропитанные или связанные алкидио-
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эпоксидными смолами, полиэфирными смолами сетчатой структчры и полиуре­
тановыми смолами повышенной термостабильности или силпконо-алкндными 
смолами

Примеры чатсоиэла класса Н 
стекловолокно.
лакированное иекдовотокио, пропитанное или связанно, сн пионовыми смо­

лами ш и эластомерами.
брикс1ированнан с иода (на подложке ши без нее), иск  топ таешки. л и  

ж е  м а т е р и а л ы ,  пропитанные или с в я з а н н ы е  с и л и к о н о в ы м и  емп.ими
'• Электродов’ а гели должны иметь маркировку класса изоляиии или быть 

сертифицированы и и отопителем Полностью закрытые электрод шпатели с изо­
ляцией классов \  В, С, I . Н мо1)т нмиь чаксимальнчю теми- 'атуру. превы­
шают) ю и а  иктти  ни $ 'С

0 Г — максимальная рабочая температура
“ По требованию изготовителя ИЗДЕЛИЯ переключатели и ТЕРМОРЕГУ­

ЛЯТОРЫ с маркировкой Г. та которой еле туе г значение предечмой гемг.срату 
ры. 'ютут считаться нс имеющими маркировки В утом стччаг npiivuнметси 
габ I Х1>

• Указанное п|имельнш значение действительно тпчытп при наличии стаи- 
дары в МЭК на зысоко1енн1-рот\риы1 П'бкхе шнуры

1 Рабочая температура ВНУТРЕННЕГО ИСТОЧНИК \  ПИТАНИЯ ье 
Юд/лиа доеin, „1 к t имения, при котором потикает ОПА( НОГТЬ Такое н и ­
чей ж  1С.1ЖНО чстадавливаться no сот псовдиию  с пнотовигслем ВНУТРЕННЕ­
ГО ИСТОЧНИКА ПИТАНИЯ

'■ Возможность уменьшения максимальной температуры штырей 11РИБО- 
НОИ ВИЛКИ д 'я  работы в условиях повышенного нагрева мачо mien ил рас- 
смогренин См также ГОСТ 2ftlf<<X

«  Кроме зажимов ПЕРЕДВИЖНЫХ. ПЕРЕНОСНЫХ ити Р\ЧНЫХ ИЗДЕ-
ЛИП

■» Пределы дти термопластичных материалов нс установлены Однако эти 
материалы дот-ккы тдозлиаоригь требованиям к теплостойкости, огнестойкости 
или >. з а н (м п. от образования юкопрорчляшнх мостиков, в святи с ч е м  должны 
бить опр■>лены соответствующие максимальные температуры 

Как указано поставщиком материала
1,1 Nка‘’иное предельное значение ) называет износ древесины, при этом 

учу in сине свойств зашитых покрытии не учитывается
Допускается исполмованис электро и теплойзоляиколныч материалов, 

отшчокпинчея от чкаинныч о таб i Ха н \Ь . при согласовании с ытотовнте.к-м 
ирин дности млнриа ia ц я  конкретною призм № и м я

42 3 Температуры поверхностей РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ, не пред­
назначенных для передачи тепла ПАЦИЕНТУ, не должны пре­
вышать 41X

Соответствие требованиям пп 42.1—42 3 проверяют включением 
ИЗДЕЛИЯ и измерениями температуры следующим образом:

I ) Размещение и охлаждение
Нагревательное ИЗДЕЛИЕ помещают в испытательный угол. 

Испытательный угол состоит из расположенных под прямым уг­
лом двух стенок, пола и. при необходимости, потолка, выполнен­
ных из окрашенной черной матовой краской фанеры толщиной 
20 мм. Линейные размеры испытательного угла должны состав-
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л  ять, по меньшей мере, 115 % линейных размеров испытуемого 
ИЗДЕЛИЯ.

ИЗДЕЛИЕ размещается в испытательном углу следующим об­
разом:

a) ИЗДЕЛИЕ, обычно располагаемое на полу или на столе, 
при отсутствии особых указаний изготовителя относительно его 
применения помещается насколько возможно близко к стене.

b) ИЗДЕЛИЕ, обычно закрепляемое на стене, при отсутствии 
особых указаний изготовителя относительно установки ИЗДЕЛИЯ  
монтируется на одной из стен испытательного угла так близко к 
другой стене и полу, как это может иметь место при НОРМАЛЬ­
НОГ! ЭКСПЛУАТАЦИИ.

c) ИЗДЕЛИЕ, обычно закрепляемое на потолке, при отсутст­
вии снобых указиний изготовителя относительно установки ИЗДЕ­
ЛИЯ монтируется на потолке так близко к стенам, как .это может 
иметь место при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ.

(1) Остальные ИЗДЕЛИЯ должны испытываться с положении 
НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУА ТА ЦИИ.

0) РУЧНОЕ ИЗДЕЛИЕ подвешивается в нормальном поло­
жении в неподвижном воздухе.

1) ИЗДЕЛИЕ, предназначенное для встраивания в шкаф или 
нишу стены, монтируется согласно инструкции по эксплуатации 
с использованием стенок из окрашенной черной матовой краской 
фанеры, толщина которой должна составлять 10 мм. если моде­
лируются стены шкафа, и 20 мм, если моделируются стены зда­
ния.

В основном ИЗДЕЛИЕ работает при превалирующей темпера­
туре окружающей среды, значение которой измеряется. В случае 
колебаний указанной температуры во время испытаний они долж­
ны регистрироваться. При сомнениях относительно эффективности 
охлаждающих средств испытания могут проводиться при темпе­
ратуре окружающей среды, которая соответствует наименее благо­
приятному режиму, при условии, что она находится в диапазоне 
значений, указанных в п. 10.2 настоящего стандарта. При исполь­
зовании во время испытаний охлаждающей жидкости действуют 
условия, указанные в п. 10.2.

2) Электропитание
ИЗДЕ*1т1Е с нагр^ нательными элементами работает как при 

НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, при этом должны быть вклю­
чены все нагревательные элементы, кроме случаев, когда этому 
препятствует блокировка включения. При Э70М питающее напря­
жение должно составлять ПО % максимального НОМИНАЛЬНО­
ГО питающего напряжения.
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ИЗДЕЛИИ с электродвигателями работает при нормальной 
нагрузке, нормальном РАБОЧЕМ ЦИКЛЕ и при наименее благо­
приятном питающем напряжении в диапазоне от 90 % минималь­
ного НОМИНАЛЬНОГО питающего напряжения do 110% макси­
мального НОМИНАЛЬНОГО питающего напряжения.

Комбинированные ИЗДЕЛИЯ с нагревательными элементами 
и электродвигателями, а также остальные ИЗДЕЛИЯ должны ис­
пытываться как при 110% максимального НОМИНАЛЬНОГО пи­
тающего напряжения, так и при 90 % минимального НОМИНАЛЬ­
НОГО питающего напряжения.

3) РАБОЧИЙ ЦИКЛ
ИЗДЕЛИЯ РАБОТАЮТ:
ИЗДЕЛИЕ с КРАТКОВРЕМЕННЫМ РЕЖИМОМ РАБОТЫ 

— в течение ПОМИНАЛЬНОГО рабочего времени:
ИЗДЕЛИЕ с ПОВТОРНО-КРАТКОВРЕМЕННЫМ РЕЖИ­

МОМ РАБОТЫ — последовательные циклы с НОМИНАЛЬНЫМИ 
периодами включения и выключения до тех пор. пока не устано­
вится тепловое равновесие:

ИЗДЕЛИЯ с ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫМ РЕЖИМОМ РАБО­
ТЫ

a) до тех пор. пока повышение температуры, измеренной, как 
указано ниже в  п. 4). будет не более 2 еС за 1 ч;

b) 2.5 ч в зависимости от того, какое время меньше.
4) Измерения температуры
Температура обмоток определяется методом измерения сопро­

тивления. кроме случаев неравномерно намотанных обмоток или 
значительных трудностей выполнения соединений, необходимых 
для этого метода. В этих случаях измерения проводятся с исполь­
зованием устройств. выбранных и расположенных так. чтобы они 
оказывали пренебрежимо малое влияние на температуру испытуе­
мой части.

Приборы для измерения температуры поверхности стен, потол­
ка и пола испытательного угла должны быть заделаны о указан­
ные поверхности или прикреплены к тыльной стороне небольших 
зачерненных дисков из меди или латуни диаметром 15 мм и 
толщиной 1 мм. расположенных заподлицо с поверхностями. По 
возможности ИЗДЕЛИЕ располагают таким образом, чтобы части, 
температура которых может достигать максимальных значений, 
касались дисков.

Повышение температуры медной обмотки рассчитывается по 
формуле

6 1 -  —‘^ Ч 2 Я , 5  ,
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где 6 t — повышение температуры, °С;
Ri — сопротивление в начале испытания, Ом;
Rj — сопротивление в конце испытания, Ом;
/ 1 — температура в помещении в начале испытания, °С;
/? — температура в помещении в конце испытания, °С.

В начале испытания обмотки должны иметь температуру по­
мещения. В конце испытания сопротивление обмоток рекомен­
дуется определять как можно скорее после выключения ИЗДЕ­
ЛИЯ. а затем — с короткими интервалами, чтобы построить кри­
вую временной зависимости сопротивления для экстраполяции его 
на момент включения.

Температура электрической изоляции, кроме изоляции обмо­
ток, определяется на ее поверхности а тех местах, где ее наруше­
ние может привести к короткому замыканию, контакту между 
НАХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ и ДОСТУПНЫМИ 
МЕТАЛЛИЧЕСКИМИ ЧАСТЯМИ, перекрытию изоляции или же 
снижению ПУТЕП УТЕЧКИ или ВОЗДУШНЫХ ЗАЗОРОВ до 
значений, менее указанных в п. 57.10. Примером места, где могут 
потребоваться измерения температуры, является точка разделе­
ния жил многожильного шнура, а также ввод изолированных про­
водов в ламповые патроны.

5) Критерий испытаний
Во время испытаний ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛИ должны нахо­

диться в рабочем состоянии и не должны срабатывать. Макси­
мальная температура частей, указанных в табл. Ха. в конце ис­
пытаний определяется с учетом температуры окружающей среды, 
температуры испытуемых частей и диапазона температур окружа­
ющей среды согласно п. /0.2.

При необходимости температура частей ИЗДЕЛИЯ, указан­
ных в табл. ХЬ. должна корректироваться для определения значе­
ний. которые бы соответствовали работе при температуре окру­
жающей среды 25°С.

42.1. Не использован.
42.5. Защитные ограждения
Защитные ограждения, предназначенные для предотвращения 

контакта с доступными горячими поверхностями, должны сни­
маться только с использованием ИНСТРУМЕНТА.

Соотиеп твие проверяют осмотром.
43. П о ж а р о б е з о п а с н о с т ь
ИЗДЕЛИЯ должны иметь прочность и жесткость, достаточные 

для предотвращения опасности воспламенения в результате их 
полного или частичного разрушения при неправильном обрате-
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»•»«». которое может иметь место при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУ­
АТАЦИИ

Соответствие проверяют испытанием механической прочности 
корпусов (см. л. 21).

44, П е р е л и в ,  р а с п л е с к и в а н и е .  у т е ч к а ,  в л а ж ­
н о с т ь ,  п р о н и к а н и е  ж и д к о с т е й ,  о ч и с т к а .  с т е р и ­
л и з а ц и я ,  и д е з и н ф е к ц и я

44.1. Общие положения
Конструкцией ИЗДЕЛИЯ должна быть обеспечена достаточ­

ная степень защиты от ОПАСНОСТЕЙ в результате перелива 
жидкости, ее расплескивания, утечки, воздействия влажности, про­
никания жидкостей, а также при проведении очистки, стерилиза­
ции и дезинфекции.

44.2 Перелив
При наличии в ИЗДЕЛИИ резервуара или камеры для хра­

нения жидкости, которые при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТА­
ЦИИ могут переполняться или через край которых жидкость мо­
жет переливаться, переливающаяся жидкость не должна смачивать 
обеспечивающую электрическую безопасность изоляцию, которая 
может быть повреждена этой жидкостью, а также не должна при­
водить к возникновению опасности. При отсутствии ограничений, 
указываемых маркировкой или в инструкции по эксплуатации, 
ОПАСНОСТЬ не должна возникать при наклоне ПЕРЕДВИЖНО­
ГО или ПЕРЕНОСНОГО ИЗДЕЛИЯ на угол 15°.

Соответствие проверяется наполнением резервуара жидкостью 
с последующим добавлением такого ее количества, которое сос­
тавляет 15 % емкости резервуара. Дополнительное количество 
жидкости вливается непрерывно в течение I мин. Затем ПЕРЕД­
ВИЖНЫЕ И ПЕРЕНОСНЫЕ ИЗДЕЛИЯ наклоняют на угол 150 
в наименее благоприятном направлении (при необходимости с пов­
торным заполнением резервуара), начиная от положения НОР­
МАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ.

После этого в ИЗДЕЛИИ не должно оказаться смоченных 
неизолированных НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ 
ЧАСТЕЙ или смоченной электрической изоляции тех частей, ко­
торые могут вызвать опасность. В случае сомнения такая изоля­
ция должна быть подвергнута испытанию электрической прочности 
по п. 20.

44.3. Расплескивание
Конструкцией ИЗДЕЛИЯ, мри НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУА­

ТАЦИИ которого необходимо использование жидкостей, должно 
быть исключено при расплескивании жидкостей смачивание тех 
чзстей, которые могут вызвать ОПАСНОСТЬ.
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Соответствие проверяют следующим испытанием.
ИЗДЕЛИЕ устанавливают и положение НОРМАЛЬНОЙ ЭКС­

ПЛУАТАЦИИ. Воду объемом 200 мл непрерывно выливают на 
одну ил точек верхней поверхности ИЗДЕЛИЯ. См. также п. 4.6а).

После испытания ИЗДЕЛИЕ должно соответствовать требо­
ваниям настоящего стандарта.

*44.4. Утечка
Конструкцией ИЗДЕЛИИ должна быть исключена 011ЛС- 

HOClb. создаваемая жидкостью, втекающ ей ь УСЛОВИЯХ 
ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ.

Так как при утечке вытекает небольшое количество жидкости, 
требование не распространяется на герметизированные аккуму­
ляторы.

Соответствие проверяют следующим испытанием.
Капли воды наносят пипеткой на соединения, уплотнения и 

трубопроводы, целостность которых может нарушиться. При этом 
подвижные части должны быть в рабочем или нерабочем состоя­
нии в зависимости от того, что менее благоприятно.

После :*того ИЗДЕЛИЕ должно соответствовать всем требова­
ниям настоящего стандарта в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НА­
РУШЕНИЯ.

44.5. Влажность
ИЗДЕЛИЯ. » том числе ил ci-емные части, должны быть в 

достаточной степени защищены от влаги, воздействию которой 
они могут подвергаться при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ.

Соответствие проверяют предварительным воздействием вла­
гой и испытаниями (п 4.10).

44.6. Проникание жидкостей
КОРПУСА; предназначенные дли обеспечения заданной сте­

пени политы от вредного проникания воды, должны обеспечи­
вать эту защиту в соответствии с классификацией по ГОСТ 14*254.

Соответствие проверяется следующими испытаниями:
К АП ЛЕЗ АШИ ЩЕПНЫЕ ИЗДЕЛИЯ проверяются испытани­

ями. предусмотренными для второй характеристической цифры 1 
по ГОСТ 14254.

БРЫЗГОЗАЩИЩЕННЫЕ ИЗДЕЛИЯ проверяются испытани­
ями. предусмотренными для второй характеристической цифры 4 
по ГОСТ 14254.

Д ля ВОДОНЕПРОНИЦАЕМЫХ ИЗДЕЛИИ условия испыта­
ний должны быть указаны в частных стандартах, при этом они 
не должны быть менее жесткими, чем для второй характеристи­
ческой цифры 7 по ГОСТ 14254.
4 Зях 1961
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Кроме ВОДОНЕПРОНИЦАЕМЫХ. ИЗДЕЛИЯ должны вы- 
держивать испытания электрический прочности изоляции по п. 20. 
Осмотром должно быть установлено, что попавшая в изделие вода 
не оказывает вредного воздействия. В частности, не должно быть 
следов воды ни изоляции, ПУТИ УТЕЧКИ для которой указаны в 
п. 57.10.

44.7. Очистка, стерилизация и дезинфекция4*
О частях ИЗДЕЛИИ, находящихся в контакте с ПАЦИЕН­

ТОМ при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, с м  п . 6.8.2 d)
ИЗДЕЛИЯ или их части, включая РАБОЧИЕ ЧАСТИ и тс. в 

которые ПАЦИЕНТЫ могут выдыхать, должны выдерживать про­
цессы очистки, стерилизации или дезинфекции, выполняемые при 
НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ или указанные нзготовнте- 
•iCM в инструкции но эксплуатации, без повреждения или наруше­
ния устройств безопасности.

Если в инструкции по эксплуатации очистка, стерилизация или 
дстннфсхния ИЗДЕЛИЯ в целом или его частей ограничены кон­
кретным • методами. н> должны применяться именно эти методы 
(см. также и. 6.8.2 d)).

Соответствие проверяют двадцати крат ной стерилизацией или 
дезинфекцией ИЗДЕЛИЯ или его частей указанными методами. 
При отсутствии указаний отн<>< ительно необходимости применения 
какого-либо определенного метода стерилизации или дезинфекции 
испытание проводят в насыщенном пире при температуре 
(М4±-1)СС 20 циклами продолжите хьностью 20 мин каждый (с 
интервалами, достаточными для охлаждения ИЗДЕЛИЯ до ком­
натной температуры). В результате испытания не должно быть 
значительных следов износа По завершении обработки ИЗДЕ­
ЛИЕ или его части после их dotтаючного охлаждения и сушки 
должны вы<}ержать испытание электрической прочности по п. 20.

(Измененная редакция, Изм. № I) .
*45. С о с у д ы  и час  mi , н а х о д я щ и е с я  п о д  д а в л е ­

н и е м
Требования этого п у н к т  относятся к находящимся лод дав­

лением сое г Дам о частям, взрыв которых может вызвать ОПАС­
НОСТЬ.

45.1. Не использован.
45.2. Гели сосуд, работающий иод ДАВЛЕНИЕМ, имеет про- 

изиедепи'. ДАВЛЕНИЯ он объем больше чем 200 кПа-л. а ДАВ­
ЛЕНИЕ больше чем 20 кПа. он должен выдержать ИСПЫТАТЕ­
ЛЬНОЕ ГИДРАВЛИЧЕСКОЕ ДАВЛЕНИЕ.

Сос.тлетстпие проверяют < ледующим испытанием.
’ (!>• к<. >uii- М.
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Испытательное ДАВЛЕНИЕ должно быть раони МАКСИ- 
МАЛЬНО ДОПУСТИМОМУ РАБОЧЕМУ ДАВЛЕНИЮ, умно­
женному на коэффициент. выбираемый в соответствии с черт. 38.

ДАВЛЕНИЕ увеличивается постепенно до заданного значения 
ч выдерживается при этом значении в течение I мин. Образец не 
должен взрываться, не должно быть его постоянной (пластичес­
кой) Оеформации. и также не должно быть утечки. Утечка у про­
кладок во время испытаний не учитываете я, кроме случаев, когда 
она происходит при давлении ниже 40 СУ> испытательного давле­
ния или при давлении, меньшем МАКСИМАЛЬНО ДОПУСТИ­
МОГО РАБОЧЕГО ДАВЛЕНИЯ, в зависимости о> того, какое 
ДАВЛЕНИЕ больше.

Не допускаются утечки для сосудов с токсичными, горючими 
или создающими другую опасность веществами

Если трубы и арматура (например из п а ли  и иеди) изготов­
лены по соответствующим национальным стандартам или техни­
ческим условиям, они могут счша/ься имеющими необходимую 
прочность.

Если сосуды и трубы, не имеющие маркировки, не могут быть 
испытаны гидравлическим методом, их целостность должна быть 
удостоверена другим подходящим испытанием, например пневма­
тическим методом с использованием подходящей ере<)ы при том 
же испытательном давлении, что и при гидравлическом сипыта- 
нии.

45.3 . Максимальное ДАВЛЕНИЕ, под действием которого мо­
жет оказаться часть ИЗДЕЛИЯ при нормальных '  стойких и УС­
ЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ, не должно превышать 
МАКСИМАЛЬНО ДОПУСТИМОЕ РАБОЧЕЕ ДАВЛЕНИЕ для 
♦той части

Максимальное ДАВЛЕНИЕ при эксплуатации определяется 
как наибольшее из нижеуказанных:

а» НОМИНАЛЬНОГО максимального ДАВЛЕНИЯ, создавае­
мого внешним ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ;

b) установки ДАВЛЕНИЯ на предохранительном устройстве, 
являющемся частью системы;

c) максимального ДАВЛЕНИЯ, которое может Гость создано 
воздушным компрессором, являющимся частью системы, кроме 
случаев, когда давление ограничено предохранится :>нмч устройст­
вом.

Соответствие проверяют осмотром.
•15.2, *45.3. (Измененная редакция, Изм. № I).
45 4 Не использован.
45 5. Не использован.
45 6. Нс использован.

4'
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45.7. ИЗДЕЛИЕ должно иметь предохранительное устройст­
во (устройства) если возможно возникновение повышенного дав­
ления.

Предохранительное устройство должно соответствовать всем 
следующим требованиям:

a) устройство должно быть присоединено насколько возможно 
близко к сосудам, работающим под давлением, или к частям сис­
темы. для защиты которых оно предназначено.

b) устройство должно быть так смонтировано, чтобы быть 
легкодоступным дли контроля, технического обслуживания и ре­
монта;

c) должна быть исключена возможность регулирования или 
выключения устройства без помощи ИНСТРУМЕНТА;

d) выпускные отверстия должны быть размещены и направле­
ны так. чтобы освобождающееся вещество не было направлено на 
человека;

с) выпускные отверстия должны быть размещены и направ­
лены так. чтобы срабатывание устройства нс приводило к пере­
носу вещества на части, которые могут вызвать ОПАСНОСТЬ;

I) пропускная способность устройства должна быть достаточ­
ной для того, чтобы в случае нарушения регулирования давления 
питания МАКСИМАЛЬНОЕ ДОПУСТИМОЕ РАБОЧЕЕ ДАВЛЕ­
НИЕ в системе, ч которой оно присоединено, нс было превышено 
более чем на 10 %;

g) нс должно быть клапанов максимального давления между 
предохранительным устройством н частями, для защиты которых 
оно предназначено;

h) минимальное число рабочих циклов устройства, за исклю­
чением разрывных мембран, должно быть MtiOUO.

Соответствие проверяют осмотром и проверкой на функцио­
нирование.

Регулировочное устройство, предназначенное для ограничения 
ДАВЛЕНИИ в сосуде, должно быть рассчитано на 100000 сраба­
тываний при НОМИНАЛЬНОЙ нагрузке и должно исключать по­
вышение давления до значения, превышающего 90 % установки 
предохранительного устройства при любых условиях НОРМАЛЬ­
НОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ.

45.8. Не использован.
45.1» Нс использован.
45.10. Не использован.
*46. О ш и б к и  ч е л о в е к а
Не не пользован.
47. Э л е к т р о с т а т и ч е с к и е  з а р я д ы
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Не использован.
48 . М а т е р и а л  ы, и с п о л ь з у е м ы е  в Р А Б О Ч И Х  

ЧАС Т Я Х,  н а х о д я щ и е с я  в к о н т а к т е  с т е л о м  П А ­
Ц И Е Н Т А

Не использован.
4*J. П р е р ы в а н и е  э л е к т р о п и т а н и я
49.1. Не допускается применение еамовосстанавливакяпихся 

ТЕРМОВ Ы КЛЮЧ АТЕЛ ЕИ и ВЫКЛЮЧАТЕЛЕЙ МАКСИМАЛЬ- 
НОГО ТОКА, если при самовосстановлении этих устройств воз­
можно возникновение опасности.

Соответствие проверяют испытанием на функционирование.
*49.2. Конструкцией ИЗДЕЛИЯ при нарушении и последующем 

восстановлении электропитания должна быть исключена какая- 
либо ОПАСНОСТЬ, за исключением такой, которая связана с 
прекращением функции, для которой предназначено ИЗДЕЛИЕ.

Соответствие проверяют пробным прерыванием и восстанов­
лением соответствующих источников электропитания.

49.3. Должны быть предусмотрены средства для снятия механи­
ческих ограничителей с тела ПАЦИЕНТА при неисправности ПИ­
ТАЮЩЕЙ СЕТИ.

Соответствие проверяется испытанием на функционирование.
49.4. Не использован.

РАЗДЕЛ ВОСЬМОЙ. ТОЧНОСТЬ РАБОЧИХ ХАРАКТЕРИСТИК 
И ЗАЩИТА ОТ ПРЕДСТАВЛЯЮЩИХ ОПАСНОСТЬ 

ВЫХОДНЫХ ХАРАКТЕРИСТИК

50. Т о ч н о с т ь  р а б о ч и х  х а р а к т е р и с т и к
50.1. Маркировка органов управлении и измерительных прибо­

ров
Не использован. См. п. 6.3.
5J. З а щ и т а  о г п р е д с т а в л я ю щ и х  о п а с н о с т ь  в ы­

х о д н ы х  х а р а к т е р и с т и к
51.1. Намеренное превышение безопасных пределов
Если диапазон регулирования выходного параметра ИЗДЕЛИЯ 

таков, что в части диапазона значение выходной характеристики 
существенно отличается от безопасного значения, то должны быть 
приняты меры, исключающие такую установку регулятора, либо 
указывающие ОПЕРАТОРУ (например с помощью увеличения 
сопротивления движению регулятора или необходимости выключе­
ния блокировки, или дополнительного специального или звукового 
сигнала), что при выбранной установке регулятора превышается 
безопасный предел.
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Это требование должно приемном-;. только и случаях, но:да л частных 
стандартах укатан 6с (Опасный прели выходной характеристики

Соответствие проверяют осмотр>>м
51.2. Индикация параметров, относящихся к безопасности
ИЗДЕЛИЯ, передающие анергию или вещества ПАЦИЕНТУ,

должны иметь индикацию возможных опасных выходных парамет. 
ров. предпочтительно в виде предварительной индикации напри­
мер энергии, скорости или объема.

Это -требование должно примет»и*и юо.ко в случае. ко1де о>'0 содержи.- 
с* и частных стандартах

Соответствие проверяют осмотром.
51.3. Надежность компонентов.
Не использован (см. также и З.(Н))
51.4. Случайная установка чрезмерного значения выходной ха- 

рактернстикн
Если ИЗДЕЛИЕ является многоцелевым. предназначенным 

для обеспечения как малых, так и больших интенсивностей не вы­
ходе для различных воздействий, должны быть приняты меры для 
уменьшении возможности случайной установки большой интен­
сивности, например с помощью блокн|ювок. обеспечивающих на­
меренные действия, или с помощью раздельных выходов.

Соответствие проверяют осмотром.
РАЗДЕЛ ДЕВЯТЫЙ. НЕНОРМАЛЬНАЯ РАБОТА И УСЛОВИЯ НАРУШЕНИЯ: 

ИСПЫТАНИЯ НА ВОЗДЕЙСТВИЕ ВНЕШНИХ. ФАКТОРОВ

52. Н е н о р м а л ь н а я  р а б о т а  и у с л о в и я  н а р у ш е ­
ния

52.1. ИЗДЕЛИЕ должно бьпь так сконструировано к изготов­
лено. чтобы даже в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНО] О НАРУШЕНИЯ 
не возникало ОПАСНОСТИ (см. пп. 3.1 н 13).

Считается. что ИЗДЕЛИЯ |>вб»га<.м ■> ус.юиих» НОРМАЛЬНОЙ ЭКС­
ПЛУАТАЦИИ, iiv.u иное не укатан» и следующих испытаниях

Соответствие выполняется, если введение одного из УСЛОВИИ 
ЕДИНИЧНЫХ НАРУШЕНИИ, указанного в и. 52.5. единствен­
ного в данный момент времени, не приводит непосредственно к 
одной ио ОПАСНОСТГ.И, указанных в п 52.4.

52.2. Нс использован.
52.3. Не использован.
52.1. Следующие ОПАСНОСТИ должны быть рассмотрены.
*52.4 I. Выделение пламени, расплавленного металл... ядовито­

го или воспламеняемого газа в опасных количествах;
деформация КОРПУСОВ, приводящая к невыполнению требо­

ваний настоящего стандарта;
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температуры, превышающие максимальные значения, указанные 
н табл XI при проведении испытаний по пп. 52.5.10 d) — 52.5.10h). 
Эти млчепия относятся к температуре окружающей среды 25 СС.

Темпера |уры должны измеряться, как указано в п. -12 3.4.
Требования п. 52.1 и соответствующие нслыгання не должны 

относиться к компонентам, конструкция или цени питания которых 
ограничивают рассеяние мощности при УСЛОВИИ ЕДИНИЧНО­
ГО НАРУШЕНИЯ до 15 Вт или менее.

После испытаний по пп. 10 d) - -  10 h) изоляmm между сетевой 
частью и КОРПУСОМ ИЗДЕЛИЯ, охлажденная приблизительно 
до комнатной температуры, должна выдерживать соответствую­
щие испытании электрической прочности.

При этом, однако, испытания по данному подпункту должны 
проводиться в последовательности, указанной в приложении С 
(С23. С25, С26. С27).

Т а б а н к а  XI
М а к с и м а л ь н ы е  т е м п е р а т у р ы  в у с л о в и я х  н а р у ш е н и я

'Ц<ти изделии .Чдкоом-ib-ia* ттпг|ЫПР-*.
•с

Стспм, ||<)1 ояок и пол нош г j . лыки ч \I ia'* 175
Ши/jj ьзтаиня" 175
Д0110.41111ТЕЛЫ1АЯ и  >С11ЛБ111!\Я ЛЗОЛЯ- В 1.5 рэ«а больше

Ш1Я. 1ф 1>м. n.ii'uruc.viiioii щ крм(ш ToCriwiiMx иа- 1нач1-нцп по t абл ХЬ
терцетов минус 12Г»*С

ч Дли ИЗДКДШ1 с злтцюнрмио «ч & i iiai р с в а т т и  ншерелня топк-ра- 
туры к- приводят с и

Для ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ и УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИИ из 
термопластичных материалов испытание вдавливанием шарика по 
п. 5!>21>) проводится при температуре, измеренной при этих ис­
пытаниях н увеличенной на 25°С.

Для ИЗДЕЛИИ, которые при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТА­
ЦИИ погружаются в токопроводящую жидкость или заполняются 
ею, образец погружается соответственно в токопроводящую жид­
кости дли воду или талолнястся ею за 24 ч до начала испытаний 
на электрическую прочность.

После испытаний но даииомч разделу осмотр установок ТЕР- 
МОВЫКЛЮЧАТЕЛПИ и ВЫКЛЮЧАТЕЛЕЙ МАКСИМАЛЬНО­
ГО ГОКА должен показать, что в результате нагрева, вибрации 
или других факторов они не изменились настолько, чтобы это по­
влияло на их защитные функции.
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52.4.2. Превышение указанных в п. 19.3, та-бл. IV предельны* 
значении ТОКА УТЕЧКИ для УСЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО НА- 
РУШЕНИЯ.

Превышение предельных значений напряжений при УСЛОВИИ 
ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ (в ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ) 
для частей, указанных в и. 16.а)5).

52.4.3. Начало, прерывание или блокирование движений, в част­
ности для ИЗДЕЛИЙ и их частей, предназначенных для за креп л е-. 
ния, подъема или перемещения масс, в том числе тела ПАЦИЕН­
ТА и систем подвеса масс вблизи ПАЦИЕНТА. См. также пп.21, 
22 и 49.

52.5. Специальные требования и .методы испытаний относятся к. 
следующим УСЛОВИЯМ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ:

При моделировании одного нарушения, единственного в каж­
дый данный момент времени, ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ н ПУТИ 
УТЕЧКИ, на которые распространяются требования настоящего 
стандарта, но которые ниже указанных значений, должны одно­
временно или последовательно закорачиваться в такой комбина­
ции, которая даст наименее благоприятный результат. См. также 
пп. 17а) н *17g).

52.5.1. Перегрузка сетевых трансформаторов в ИЗДЕЛИИ 
Методы испытаний указаны в п. 57.9.
52.5.2. Неисправность терморегуляторов
Терморегуляторы закорачиваются или размыкаются в зависи- 

мости от того, что менее благоприятно См. также пп. 52.5.10 и
56.6. в которых указаны случаи перегрузки.

52.5.3. Короткое замыкание каждой из частей ДВОЙНОЙ 
ИЗОЛЯЦИИ

Каждая такая часть закорачивается независимо.
52.5.4. Обрыв ПРОВОДА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ 
Методы испытаний указаны в п. 19.4.
52.5.5. Нарушение системы охлаждения
Несмотря на возможные указания в инструкции по эксплуата­

ции. имитируются нарушения системы охлаждения, которые могут 
иметь место на практике, например:

вентиляторы по одному поочередно блокируются; 
вентиляция через отверстия в верхней и боковых частях КОР­

ПУСА нарушается перекрытием отверстия а верхней части КОР­
ПУСА или установкой ИЗДЕЛИЯ напротив стен, 

имитируется нарушение фильтров; 
подача охлаждающего вещества прекращается.
Температуры не должны более чем в 1.7 раза превышать зна-
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чения п. 42, таб.1. Ха и АЬ минус 17,5 °С, за исключением доступ­
ных поверхностей рукояток, кнопок, ручек и других подобных час­
тей ИЗДЕЛИЯ, которые при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ 
находятся в руках ОПЕРАТОРА, и частей ИЗДЕЛИЯ, которых 
при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ может коснуться ПАЦИ­
ЕНТ. По возможности испытания должны производиться в усло­
виях, указанных а п. 42.

(Измененная редакция, Изм. S t 1).
52 5.6. Блокировка движущихся частей
блокировка должна проводиться в тех случаях, когда ИЗДЕ­

ЛИЕ.
имеет доступные движущиеся части, которые могут заклини­

ваться, или
может работать без надзора (в том числе при наличии автома­

тического или дистанционного управления), или
имеет один или более электродвигателей с моментом при за- 

торможенном роторе, меньшим момента при полной нагрузке.
При наличии и ИЗДЕЛИИ более одной из вышеуказанных дви­

жущихся частей одновременно блокируется только одна из них. 
Дополнительные методы испытаний указаны о п. 52.5.8.

*52.5.7. Обрив и короткое замыкание конденсаторов электро­
двигателей

Электродвигатели с конденсатором в цепи вспомогательной об­
мотки работают с заторможенным ротором, с конденсатором, по­
очередно замкнутым или разомкнутым.

Испытание при закороченном конденсаторе не должно прово­
диться. если электродвигатель снабжен конденсатором, соответ­
ствующим Публикации МЭК 252. и ИЗДЕЛИЕ не может работать 
без надзора, включая автоматическое или дистанционное управле­
ние.

Дополнительные методы испытаний указаны в п. 52 5.8.
*52.5.8. Дополнительные испытания ИЗДНЛИП с электродви­

гателем
Во время каждого испытания при УСЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО 

НАРУШЕНИЯ по пп. 52.5.6 и 52 5.7 с учетом исключений, указан­
ных в п. 52.4.1. ИЗДЕЛИЯ с электродвигателем должны работать, 
начиная с ХОЛОДНОГО СОСТОЯНИЯ, при НОМИНАЛЬНОМ 
напряжении питания или верхнем пределе НОМИНАЛЬНОГО ди­
апазона напряжения питания в течение следующих промежутков 
времени.

а) 30 с для:
РУЧНЫХ ИЗДЕЛИИ;
ИЗДЕЛИИ, при работе которых их выключатель необходимо 

держать рукой;
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ИЗДЕЛИИ, которые при нигрузке следует держать рукой;
b) 5 мин для остальных ИЗДЕЛИИ, не предназначенных для 

работы без надзора;
c) максимального времени, которое может быть остановлено на 

реле времени, если это реле отключает ИЗДЕЛИЕ (для ИЗДЕ­
ЛИИ. не указанных в а) и Ь));

d) времени, необходимого для стабилизации теплового режима 
для всех остальных ИЗДЕЛИИ.

П р и м е ч а н и е  ИЗДЕЛИЯ с а11Тома1ическмм или дистанционным управ 
ценней относится к ИЗДЕЛИЯМ, работающим бет надзора

Температура обмоток должна определяться в конце установ­
ленных испытательных периодов или в момент начала срабатыва­
ния плавких предохранителей, ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛЕЙ, за­
щитных устройств электродвигателей и аналогичных устройств.

Температуры измеряются, как указано в п. 42.3.4.
Значение температуры не должно превышать предельных зна­

чений. указанных в табл. XII.
52.5.9. Неисправность компонентов
Одновременно имитируется неисправность не более одного ком-

Т а б л и н а XII
П р е д е л ь н ы е  З н а ч е н и я  т е м п е р а т у р ы  о б м о т о к  « .т е т р о д и м !  Э т е л е й . °С

Класс кзо-иции
Тип изделия

\ 11 P г II

ИЗДЕЛИЯ, имеющие реле 
«розеин и не. предназначенные 
для применении б« ч надзора, а 
также ИЗДЕЛИЯ. нспыту 
счые 30 С или 5 мин 200 225 215 240 2641

Прочие ИЗДЕЛИЯ: 
имеющие защитное полное 

сопротивление. максимальное 
шачежк- 150 175 165 190 210

имеющие защитные средст­
ва. срабатывающие п первый 
час работы, максимальное зна- 
Чс пае 200 225 215 240 260

имеющие «ащитные срелст- 
иа, срабатывающие noc.ve пер- 
вм о  часа работы, максималь­
ное значение 175 200 190 215 2.15

имеющие '-ащитные средст­
ва. срабатывающие после пер- 
юл о часа работы. среднее 
арифметическое значение 150 175 165 1ЭД 210
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понента. отказ которого может привести к возникновению опасно- 
сти. как указано в п. 52.4.

Это требование и соответствующие методы испытаний не отно­
сятся к неисправностям ДВОЙНОЙ или УСИЛЕННОЙ ИЗОЛИ­
НИИ

52 5.10. Перегрузка
a) Соответствие ИЗДЕЛИИ с нагревательными элементами 

проверяют следующими испытаниями:
1) для ИЗДЕЛИИ С терморегулятором и нагревательными 

элементами, предназначенного для встраивания или работы без 
надзора или же снабженного подключенным параллельно контак­
там ТЕРМОРЕГУЛЯТОРА конденсатором без плавкого предохра­
нителя или аналогичного устройства, — испытаниями по пп. 52.5.10 
с) и 52.5.10 й):

2) для ИЗДЕЛИЙ с нагревательными элементами кратковре­
менного действия -  испытаниям!/ по пп. 52.5.10 с) и 52.5.Юе):

•>) для остальных ИЗДЕЛИИ с нагревательными элементами. 
— испытаниями по и. 52.5.10 с).

Если более одного испытания предусмотрено для одного и того 
же ИЗДЕЛИЯ, то они должны проводиться последовательно.

Если при проведении любого из этих испытаний срабатывает 
несимовосстанавливающийся Т Е РМ О ВЫ КЛ ЮЧАТ ЕЛ Ь, происхо­
дит разрыв нагревательного элемента или какой-либо намеренно ос­
лабленной части, или же по другой причине до стабилизации те­
плового режима происходит прерывание тока без возможности его 
автоматического восстановления, то период нагрева считается за­
вершенным. Однако, если ток прерывается из-за разрыва нагрева­
тельного элемента или указанной ослабленной части, то испытание 
должно быть повторено на другом образце. Размыкание нагрева­
тельного элемента или намеренно ослабленной части второго об­
разца само по себе не является браковочным признаком. Оба об­
разца должны соответствовать условиям, указанным в п. 52.4.1.

b ) Соответствие ИЗДЕЛИЙ с Флект/юдвигателями проверяют 
следующими испытаниями:

1) для части ИЗДЕЛИЯ с электродвигателем — испытаниями 
по пп. 52.5.5—52.5 8 и 52.5.10 f) -  52.5.10 h) в зависимости от то­
го. что применимо;

2) для ИЗДЕЛИИ с электродвигателями и нагревательными 
элементами испытания до.гжны проводиться при предписанном 
напряжении, при этом как часть с электродвигателем, так и часть 
с нагревательным элементом включают одновременно, чтобы обес­
печить наименее благоприятные условия;

3) если более одного испытания предусмотрено для одного и 
того же ИЗДЕЛИЯ. они проводятся последовательно;
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c) ИЗДСЛИЯ с нагревательными элементами испытывают по 
п. 42, но бел соответствующего теплового рассеяния, при этом 
напряжение питания должно составлять 90 % или 110% НОМИ­
НАЛЬНОГО напряжения в зависимости от того, что менее благо­
приятно При срабатывании до стабилизации теплового режима 
несамовосстанааливающегося ТИР МОНЫ КЛЮЧ АТ ЕЛЯ или пре­
рывании тока по какой-то другой причине без возможности его 
автоматического восстановления рабочий период считается завер­
шенным. Если прерывание тока не произошло. ИЗДЕЛИЕ долж­
но выключаться после стабилизации теплового режима и охлаж­
даться приблизительно до комнатной температуры.

Для ИЗДЕЛИИ с кратковременным рабочим режимом продол­
жительность испытания должна быть равна НОМИНАЛЬНОМУ 
рабочему периоду

d) Нагреваемые части ИЗДЕЛИЯ испытывают при всех ниже­
приведенных условиях:

1) как указано в п. 12:
2) при работе ИЗДЕЛИЯ в НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ;
•?) при напряжении питания, равном 110 % НОМИНАЛЬНОГО

напряжения питания;
4) с отключением органа управления, который служит для ог­

раничения температуры, требуемого в разделе семь, за исключе­
нием ТЕРМОВЫКЛЮЧА ТЕЛЯ:

5) с поочередным отключением органов управления, при нали­
чии в ИЗДЕЛИИ нескольких таких органов.

с) Нагреваемые части ИЗДЕЛИЯ дополнительно проверяются 
при всех нижеприведенных условиях:

1) как указано в п. 42:
2) при работе ИЗДЕЛИЯ о НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ:
3) при напряжении питания, равном ПО % НОМИНАЛЬНОГО 

напряжения питания:
4) без отключения органа управления, который служит для ог­

раничения температуры, требуемого в разд. 7;
5) до стабилизации теплового режима независимо от НОМИ­

НАЛЬНОГО рабочего периода.
() Электродвигатели проверяют на защиту от перегрузок в 

случае, если:
1) они предназначены для автоматического и дистанционного 

управления или
2) возможна их продолжительная работа без надзора.
Проверку проводят при нормальной нагрузке и НОМИНАЛЬ­

НОМ напряжении питания или максимальном значении диапазо-
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на НОМИНАЛЬНЫХ напряжений питания до стабилизации теп­
лового режима (см. разд. 7).

Затем нагрузку увеличивают так, что ток увеличивается ступе­
нями при сохранении первоначального значения напряжения пи­
тания. После стабилизации теплового режима нагрузку вновь 
увеличивают. Таким образом, нагрузка увеличивается с соответ­
ствующей дискретностью до срабатывания устройства для защиты 
от перегрузок или до момента, когда дальнейшее повышение тем­
пературы прекращается.

Температуру обмоток электродвигателя определяют во время 
каждого периода стабилизации температуры, а ее максимальное 
зарегистрированное значение не должно превышать следующих 
значений:

Класс п>ол*цив А н L г н

М а к с и м а л ь н а я  т с м п с р а и -
р а .  ч:

МО 163 1 >.'» И » 2lKl

При невозможности дискретного изменения нагрузки в ИЗДЕ­
ЛИИ для проведения испытаний электродвигатель снимают с него.

g) ИЗДЕЛИЯ, предназначенные для КРАТКОВРЕМЕННОГО 
или ПОВТОРНО-КРАТКОВРЕМЕННОГО РЕЖИМА РАБОТЫ, за 
исключением:

РУЧНЫХ ИЗДЕЛИИ:
ИЗДЕЛИИ, при работе которых их выключатель необходимо 

держать рукой:
ИЗ ДЕЛИ И. которые при нагрузке следует держать рукой:
ИЗДЕЛИИ с реле времени и системой защиты. — работают 

при нормальной нагрузке и НОМИНАЛЬНОМ напряжении пита­
ния или максимальном значении диапазона НОМИНАЛЬНЫХ 
напряжений питания до стабилизации теплового режима или до 
срабатывания защитного устройства.

Температуру обмоток электродвигателя определяют после ста­
билизации теплового режима или непосредственно перед срабаты­
ванием защитного устройства. Она не должна превышать значе­
ний. указанных в п. 52 5.8.

Если при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ уменьшающее 
нагрузку устройство в ИЗДЕЛИИ срабатывает, то испытания про­
должают на ИЗДЕЛИИ без нагрузки.

И) ИЗДЕЛИИ с трехфазными электродвигателями работают 
при нормальной нагрузке при подключении к трехфазной сети с 
одной отключенной фазой. Периоды работы должны соответство­
вать указанным о п. 52.5.8.
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53. И с п ы т а н и я  и а в о з д е й с т в и е  в н е ш н и х  ф а к ­

т о р о в
См. пи. 4.10 и 10.

РАЗДЕЛ ДЕСЯТЫЙ. ТРЕБОВАНИЯ К КОНСТРУКЦИИ
*54. О б щ и е  п о л о ж е н и я
Требования настоящего раздела распространяются на элемен­

ты конструкций электрических и механических узлов в части обес­
печения безопасности ИЗДЕЛИЙ. При задании требований учи­
тывалась необходимость предоставления нзготошггелям возможно 
более широкого выбора устройств и конструкций.

Как допускается в п. 3.4 при достижении эквивалентной степе­
ни безопасности, изготовитель может применить материалы и кон­
струкции. отличающиеся от тех, которые предусмотрены настоя­
щим разделом. Требования раздела наляютси всего лишь одним из 
способов обеспечения требуемой степени безопасности, поэтому 
термин «должно», где он используется, необходимо интерпретиро­
вать соответствующим образом.

*54.1. Группировка элементов управления одной функции 
Не использован.
*54.2. Удобство обслуживания 
Не использован.
*54.3. Случайное изменение установки органов управления 
Не использован.
55. К О Р П У С А  и кр ы шк и
Нс использован. См. пп. 16. 21 и 24.
*55.1. Материалы
Не использован.
*55.2. Механическая прочность 
Не использован.
55.3. С М О Т Р О В Ы Е  К Р Ы Ш К И  
Не использован.
55.4. Захваты и другие приспособления для перемещения 
Не использован. Перенесен в пп. 21с) и 24.6.
56. К о м п о н е н т ы  и о б щ а я  к о м п о н о в к а  
56.1. Общие требовании
а) Не использован.
*Ь) Маркировка компонентов
Номинальные характеристики компонентов не должны проти­

воречить условиям их применения в ИЗДЕЛИИ.
Все компоненты в СЕТЕВОЙ ЧАСТИ и РАБОЧЕЙ ЧАСТИ до­

лжны быть маркированы или обозначены способом, позволяющим 
установить их НОМИНАЛЬНЫЕ характеристики.

Маркировка может быть выполнена как одно целое с самими 
компонентами или содержаться в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДО­
КУМЕНТАХ, чертежах или спецификациях.
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Соответствие проверяют контролем соответствия НОМИ­
НАЛЬНЫХ характеристик компоненте условиям их применения 
в ИЗ Ш Л И  И.

c) Опоры для компонентов
Не использован.
d) Крепление компонентой
Компоненты, непредусмотренное перемещение которых может 

вызвать ОПАСНОСТЬ, должны быть тщательно закреплены.
Соответствие проверяют ослогро.м.
e) Устойчивость компонентов к вибрациям
Не использован.
f) Крепление проводов
Провода и соединители должны быть так закреплены и (или) 

изолированы, чтобы их случайное отсоединение не приводило к 
ОПАСНОСТИ.

Крепление проводов или соединителей не считается достаточ- 
ным. если при обрыве в месте их соединения и перемещении отно­
сительно места крепления возникает ОПАСНОСТЬ.

Один обрыв рассматривается как ЕДИНИЧНОЕ НАРУШЕ­
НИЕ.

Соответствие проверяют осмотром.
56.2. Винты н гайки
Не использован.
56 3. Соединения. Общие положения.
О соединениях и соединителях в СЕТЕВОЙ ЧАСТИ см. пи. 57 2 

и 57.5.
а) Конструкция соединителен
Устройство и конструкция электрических, гидравлических, пне­

вматических и газовых соединительных выводов и соединителей 
должны быть такими, чтобы исключалась возможность неправиль­
ного подключения доступных соединителей без использования 
ИНСТРУМЕНТА, если это создает ОПАСНОСТЬ.

Соединители должны соответствовать требованиям п. 17 g).
Штепсельные вилки для подключения проводов ЦЕПИ ПАЦИ­

ЕНТА должны быть сконструированы так, чтобы исключалась воз­
можность их подключения к другим выходам того же ИЗДЕЛИЯ, 
предназначенным для выполнения иных функций, за исключением 
случаев, когда при таком подключении не создается ОПАСНОСТЬ.

Соединения для подключения к ИЗДЕЛИЯМ различных меди­
цинских газов не должны быть взаимозаменяемыми. См. также 
п. 6.6 и Рекомендацию ИСО 407.

Соответствие проверяют осмотром, при возможности переме­
ной соединений, чтобы установить отсутствие ОПАСНОСТИ (пре-
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вышенис допустимых значений ТОКА УТЕЧКИ в НОРМАЛЬНОМ 
СОСТОЯНИИ, перемещение, температура, излучение и др.).

Ь) Соединения между различными частями изделий. См. так­
же п. 58. Съемные гибкие шнуры, используемые для соединения 
различных частей ИЗДЕЛИЯ, должны быть обеспечены такими 
средствами соединения, чтобы ДОСТУПНЫЕ ДЛЯ ПРИКОСНО­
ВЕНИЯ МЕТАЛЛИЧЕСКИЕ ЧАСТИ не могли оказаться под нап­
ряжением при ослаблении или нарушении соединении.

Соответствие проверяют осмотром и измерением, а также, при 
необходимости, испытанием с помощью стандартного испытатель­
ного пальца по п. 16 а).

*56.4. Присоединение конденсаторов
Конденсаторы не должны включаться между НАХОДЯЩИ­

МИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частями и доступными частями, 
не СОЕДИНЕННЫМИ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕ­
НИЯ, если в результате неисправности такого конденсатора дос­
тупные части могут оказаться, под напряжением.

Конденсаторы, включенные непосредственно между СЕТЕВОЙ 
ЧАСТЬЮ и ДОСТУПНЫМИ МЕТАЛЛИЧЕСКИМИ' ЧАСТЯМИ, 
СОЕДИНЕННЫМИ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕ­
НИЯ, должны соответствовать требованиям Публикации МЭК 
381—14 или эквивалентным требованиям.

Корпус конденсаторов, подключенных к СЕТЕВОЙ ЧАСТИ, 
имеющий только ОСНОВНУЮ ИЗОЛЯЦИЮ, не должен крепить­
ся непосредственно к ДОСТУПНЫМ МЕТАЛЛИЧЕСКИМ ЧАС­
ТЯМ. не СОЕДИНЕННЫМ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗА­
ЗЕМЛЕНИЯ.

Конденсаторы или другие искрогасяшие устройства нс должны 
включаться между контактами ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛЕЙ.

Соответствие проверяют осмотром
56.5. чЗашнтные устройства
ИЗДЕЛИЯ не должны иметь защитных устройств, отключаю­

щих ИЗДЕЛИЕ от ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ за счет короткого замы­
кания. в результате которого срабатывает токовая защита от пе­
регрузки. (См. также п. 59.3).

Соответствие проверяют осмотром.
56.6. Устройства для регулирования темиературы н для защиты 

от перегрузки
а) Применение
В ИЗДЕЛИЯХ не должно быть ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛЕЙ с 

функцией безопасности, восстанавливаемой пайкой, которая может 
повлиять на их рабочее значение.

Термозащитные устройства должны применяться, если необ­
ходимо ограничить рабочие температуры, превышающие пределы-
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ные значения, указанные в разд. 9 и п. 57.9.
Если неисправность ТЕРМОРЕГУЛЯТОРА может вызвать 

ОПАСНОСТЬ, то должен быть дополнительно предусмотрен от­
дельный несамовосстанавлнвающийся ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛЬ. 
Температура срабатывания дополнительного устройства должна 
быть за пределами той, которая, получается при установке край­
нею значения основного ТЕРМОРЕГУЛЯТОРА, но должна быть 
в диапазоне безопасных температур для его функции.

Если в результате прекращения той или иной функции ИЗДЕ­
ЛИЯ при срабатывании ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛЯ возникает 
ОПАСНОСТЬ, то должен подаваться звуковой сигнал.

Соответствие проверяют осмотром и. если это применимо, сле­
дующими испытаниями.

Термозащитные устройства могут испытываться отдельно от 
ИЗДЕЛИЯ.

ТЕРМО ВЫКЛЮЧАТЕЛИ и АВТОМАТИЧЕСКИЕ ВЫКЛЮ­
ЧАТЕЛИ МАКСИМАЛЬНОГО ТОКА должны испытываться при 
работе ИЗДЕЛИЯ в условиях, указанных в разделе девять.

У САМОВОССТАНАВЛИВАЮЩИХСЯ ТЕРМОВЫКЛЮЧА- 
ТЕЛЕИ и симовосстонавливающихся АВТОМАТИЧЕСКИХ ВЫ­
КЛЮЧАТЕЛЕЙ при испытаниях должно вызываться 200 сраба­
тываний. У несамовосстанавливающихся АВТОМАТИЧЕСКИХ 
ВЫКЛЮЧАТЕЛЕЙ при испытаниях должно вызываться 10 сраба­
тываний.

Во избежание повреждения ИЗДЕЛИЯ испытания могут пре­
рываться периодами нерабочего режима, а также может приме­
няться принудительное охлаждение. После проведения испытаний 
образцы не должны иметь повреждений, нарушающих их дальней­
шую работу.

ИЗДЕЛИЕ, содержащее заполненный жидкостью контейнер с 
нагревательными приборами, должно быть снабжено устройст­
вом, защищающим от перегрева при включении нагревателя с пус­
тым контейнером, если при отсутствии жидкости может возникнуть 
опасный перегрев.

Соответствие проверяют включением ИЗДЕЛИЯ с пустым кон­
тейнером. Не должно возникать перегрева, вызывающего повреж­
дение ИЗДЕЛИЯ, приводящее к ОПАСНОСТИ

Ь) Установка температурных пределов
При наличии средств для изменения температурной установки 

ТЕРМОРЕГУЛЯТОРОВ диапазон температур не должен сущест­
венно превышать необходимый для правильной работы ИЗДЕ­
ЛИЯ, а установка температуры должна быть четко обозначена.

ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛИ должны иметь четко обозначенное 
рабочее значение температуры.
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Соответствие проверяют осмотром.
56.7. Батареи
a) Батарейный отсек
Отсеки, содержащие батареи аккумуляторов, из которых во 

время заряда или разряда могут выделяться газы, должны венти­
лироваться. чтобы свести к минимуму возможность накопления и 
воспламенения газов.

Конструкцией отсеков должна быть исключена возможность 
случайного короткого замыкания батарей, если это может привес- 
ти к ОПАСНОСТИ.

Соответствие проверяют осмотром.
b) Присоединение
Если вследствие неправильного присоединения или замены ба­

тареи может возникнуть ОПАСНОСТЬ. ИЗДЕЛИЕ должно быть 
оснащено устройством, исключающим неправильную полярность 
соединения. См. также п. 6.2 d |.

Соответствие проверяют:
1) установлением невозможности неправильного присоединения 

батареи,
2) а том случае, если тикая возможность существует, установ­

лением последствий неправильного соединения.
(Измененная редакция. Изм. № I).
56.8. Индикаторы
Если индикация для ОПЕРАТОРА не обеспечивается другими 

средствами, должны использоваться световые индикаторы: 
для индикации, что ИЗДЕЛИЕ включено; 
на ИЗДЕЛИЯХ, содержащих несветящиеся нагреватели, для 

указании, что нагреватели включены, если при этом возможно воз­
никновение ОПАСНОСТИ. Г*то требование не относится к нагре­
ваемым перьям, используемым для целей записи;

для индикации включения выходной цепи в тех случаях, когда 
случайное или продолжительное включение выходной цепи можег 
представлять ОПАСНОСТЬ.

Цвета световых индикаторон указаны в и. 6.7.
В ИЗДЕЛИИ, имеющем средства для заряда ВНУТРЕННЕГО 

ИСТОЧНИКА ПИТАНИЯ, режим заряда должен сопровождаться 
визуальной индикацией для, ОПЕРАТОРА.

Соответствие проверяют контролем наличия и функций средств 
индикации, различаемых из положения НОРМАЛЬНОЙ ЭКС­
ПЛУАТАЦИИ ИЗДСЛИЯ.

56.9. Органы предварительной регулировки 
Не использован.
56.10. Приводные части органов управления 
а) Зашита от поражения электрическим током
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Доступные для прикосновения части электрических органов 
управления должны соответствовать требованиям п. 16 с).

Ь) Фиксация, предотвращение неправильной регулировки
Все органы управления, должны быть закреплены так, чтобы 

они нс могли быть сняты или ослаблены при НОРМАЛЬНОЙ ЭК­
СПЛУАТАЦИИ.

Органы управления, регулировка которых может представлять 
ОПАСНОСТЬ для ПАЦИЕНТА или ОПЕРАТОРА при использо­
вании ИЗДЕЛИЯ, должны быть закреплены так, чтобы показания 
всех шкал всегда соответствовали положению органа управления. 
Показания в данном случае относится к положениям «Включено» 
или «Выключено», маркировке шкал или другим обозначениям 
положения органа управления.

Неправильное соединение индикаторного устройства с соответ­
ствующим компонентом должно быть исключено конструкцией, 
если оно может быть отделено без помощи ИНСТРУМЕНТА.

Соответствие проверяют осмотром и испытаниями без исполь­
зования ИНСТРУМЕНТА. Для  поворотных органов управления 
должны использоваться указанные в табл. ХШ  вращающие момен­
ты, прикладываемые к ручке относительно оси не менее нем на 2 с 
в каждом направлении попеременно. Испытание должно быть пов­
торено 10 раз. Ручка не должна поворачиваться относительно оси.

Если существует вероятность приложения осевого тянущего 
усилия при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, то соответствие 
должно быть проверено приложением а течение I мин осевой си­
лы 60 Н для электрических и 100 Н ■ для остальных компонен­
тов.

Т а б л  и u а XIII
И с п ы т а т е л ь н ы е  в р а щ а ю щ и е  м о м е н т ы
д л и  п о в о р о т н ы х  о р г а н о в  у п р а в л е н и и

Й

Д и а м е т р  iftinaiJ р у ч к и  
е р г я и а  у п р д ш и и и и .  м м 8paшггики* иоиепт. I t s

10<<*<23 1.0
23<d<3l 1.8
M<d<4) 2.0
4 ) < £ r f < S G 4.0
S 6 « d < 7 0 5.0

Ограничение движения
а вращающихся или подвижных частях органов управления

должны быть предусмотрены упоры необходимой механической 
прочности для тех случаев, когда необходимо изменение значения
контролируемого параметра от максимального до минимального, 
и наоборот, если это может вызвать ОПАСНОСТЬ.
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Соответствие проверяют осмотром и испытаниями вручную.
При проверке вращаемых органов управления вращающие мо­

менты. указанные в табл. XIII. должны быть приложены не менее 
чем в течение 2 с в каждом направлении поочередно. Испытание 
должно быть повторено 10 раз. Не должно возникнуть ОПАСНОС­
ТИ. если существует вероятность приложения осевого тянущего 
усилия при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ. С<ютветствие 
проверяется приложением на I мин осевого усилия 60 II для элек­
трических компонентов и 100 Н для других компонентов.

56.11. Ручные и ножные органы управления в шнурах
a) Ограничение рабочих напряжений
Ручные н ножные органы управления и соответствующие сое­

динительные шкуры должны содержать только провода и компо­
ненты. работающие при напряжениях не более 25 В переменного 
тока или 60 В постоянного тока, или пикового значения в цепях, 
изолированных от СГ.ТЕВОИ ЧАСТИ одним из средств, указан­
ных в п. 17 g).

Соответствие проверяют осмотром и. при необходимости, из­
мерением напряжения.

b) Механическая прочность
Ручные органы управления, в шнурах должны соответствовать 

требованиям и. 21.5.
Ножные органы управления должны быть способны выдержи­

вать вес взрослою человека.
Соответствие проверяют воздействием на ножные органы уп­

равления в положении НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ силой 
1350 Н в течение I мин.

Силу прикладывают на площади 625 ммг.
При этом не должно возникать повреждений, приводящих к 

ОПАСНОСТИ
c) Случайное срабатывание
Ручные и ножные органы управления в шнурах не должны из­

менять своей установки при случайном перемещении в ненор­
мальное положение.

Соответствие проверяют поворотом органов управления во все 
возможные положения, отличающиеся от нор.чального. и помеще­
нием их в этих положениях на опорной поверхности. Не должно 
происходить изменения установки, приводящего к ОПАСНОСТИ.

d) Проникновение жидкости
Ножные органы управления должны быть кяплезащищеины- 

мн.
Соответствие проверяют по п 44.6 для КАПЛЕЗАШИШЕИ­

НЫХ ИЗДЕЛИИ.
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Выключатель ножного органа управлении ИЗДЕЛИИ, пред­
назначенных изготовителем для использования в операционных 
помещениях, должен быть водонепроницаемым.

Соответствие проверяют по п. 44.6 Оля ВОДОНЕП РОИ И ЦАЕ- 
МЫХ ИЗДЕЛИИ.

е) Соединительные шнуры
Способ соединения и устройство для закрепления гибкого шну­

ра ручного или ножного органа управления на входе в орган уп­
равления должны соответствовать требованием к гибким шнурам 
питания, указанным в п 57.4.

Соответствие проверяют испытаниями по п. 57.4.
56.10,56.11. (Измененная редакция. Изм № I).
57. С Е Т Е В Ы Е  Ч А С Т И ,  к о м п о н е н т ы  и м о н т а ж
57.1. Отделение от ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ
а) Отделение
ИЗДЕЛИЯ должны иметь средства для электрического отде­

ления их попей от всех полюсов ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ одновремен­
но. Это отделение должно обеспечиваться дли каждого НАХОДЯ­
ЩЕГОСЯ ПОД НАПРЯЖЕННОМ питающего провода, за исклю­
чением ИЗДЕЛИЙ с ПОСТОЯННЫМ ПРИСОЕДИНЕНИЕМ к 
многофазной ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ, которые могут оснащаться уст­
ройством, не разрывающим нулевой провод. Такое устройство до­
пустимо только в том случае, если в конкретных условиях электро­
проводки в НОРМАЛЬНОМ СОСТОЯНИИ не ожидается, что 
напряжение на нулевом проводе превысит сверхнизкое напряже­
ние.

Средства для отделения должны быть либо встроены в ИЗДЕ­
ЛИЕ. либо, если они внешние, должны быть указаны в ЭКСПЛУ­
АТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ (п. 6.8.3).

1>) Не использован.
c) Не использован. См. п. 57.1 а).
d) Выключатели, которые применяются для выполнения требо­

вания л. 57.1 а), должны соответствовать требованиям к ПУТЯМ 
УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫМ ЗАЗОРАМ, указанным в [ ОСТ 25516.

e) Не использован.
1) Сетевые выключатели не должны встраиваться в ШНУР 

ПИТАНИЯ или другой внешний гибкий провод.
g) Направление движения приводных частей выключателей, 

которые применяются для выполнения требования <п. 57.1 а), дол­
жно соответствовать ГОСТ 21991.

h) В ИЗДЕЛИЯХ, нс имеющих ПОСТОЯННОГО ПРИСОЕ­
ДИНЕНИЯ К ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ, вилочное устройство, исполь­
зуемое ал л  отделения ИЗДЕЛИЯ от ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ, долж-
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но рассматриваться как обеспечивающее соответствие требованию 
п. 57.1 а). ПРИБОРНЫЕ ВИЛКИ и гибкие шнуры с СЕТЕВЫМИ 
ВИЛКАМИ являются достаточным вилочным устройством.

]) Не использован (п. 57.1а).
k) Не использован.
l) Не использован
т )  Плавкие предохранители и полупроводниковые приборы не 

должны использоваться как средство отделения.
Соответствие проверяют осмотром.
Табл. XIV. Не использована.
57.2. ПРИБОРНЫЕ РОЗЕТКИ. ПРИБОРНЫЕ ВИЛКИ и по­

добные устройства
a) Нс использован.
b) Не использован.
c) Не нсполызован.
<1) Не использован.
*с) ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ СЕТЕВЫЕ РОЗЕТКИ на ИЗДЕ­

ЛИЯХ. не имеющих ПОСТОЯННОГО ПРИСОЕДИНЕНИЯ К 
ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ, предназначенные для сетевого питания дру­
гих ИЗДЕЛИИ или отдельных частей ИЗДЕЛИЯ, должны быть 
такого типа, в который не может быть включена СЕТЕВАЯ ВИЛ­
КА. С.ч. также и. 56.3.

Это требование не распространяется на ТЕЛЕЖКИ СКОРОЙ 
ПОМОЩИ, на которых, однако, число таких розеток должно 
быть ограничено до ЧЕТЫРЕХ.

Такие ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ СЕТЕВЫЕ РОЗЕТКИ должны 
иметь необходимую маркировку (см. п. 6.1 к).

Соответствие проверяют осмотром.
f) Не использован.
(Измененная редакция. Игм. .4  1).
57.3. ШНУРЫ ПИТАНИЯ
а) Применение
ИЗДЕЛИЕ не должно иметь более одного соединения с данной 

ПИТАЮЩЕЙ СЕТЬЮ.
При наличии устройства для подключения к различным систе­

мам питания, например к внешней батарее аккумуляторов, не дол­
жно возникать ОПАСНОСТИ, если одновременно производится, 
более одного подключения.

К СЕТЕВЫМ ВИЛКАМ не должно быть присоединено более 
одного ШНУРА ПИТАНИЯ.

ИЗДЕЛИЯ, не предназначенные для постоянного присоедине­
ния к стационарной проводке, должны быть снабжены либо ШНУ­
РОМ ПИТАНИЯ, либо ПРИБОРНОЙ ВИЛКОЙ.
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Соответствие проверяют осмотром.
b) Типы
ШНУРЫ ПИТАНИЯ должны быть ие легче обычного гибкого 

шнура в плотной резиновой оболочке .но ГОС1 26413.0 или обыч­
ного гибкого шнура в поливинилхлоридной оболочке по I ОСТ 
26413.0.

ШНУРЫ ПИТАНИЯ с поливинилхлоридной изоляцией не дол­
жны использоваться в ИЗДЕЛИЯХ, имеющих наружные метал­
лические части с температурой св. 75°С. которые могут при НОР­
МАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ соприкасаться со шнуром, если 
только он не предназначен специально для таких температур (см. 
также табл. ХЬ).

Соответствие проверяют осмотром и измерением.
c) Сечения жил
НОМИНАЛЬНЫЕ СЕЧЕНИЯ жил ШНУРОВ ПИТАНИЯ дол- 

жны быть не меньше указанных в табл. XV.
Соответствие проверяют осмотром.

Т а б л и ц а  XV
Н о м и н а л ь н ы е  с е ч е м и а  ж и л  Ш Н У Р О В  П И Т А Н И Я

ПОЧИНАЛЬПЫП «Ж 
ИЗДЕЛИЯ, А

НОМИНАЛЬНОЕ „чо,-и.
«м> (л ч  мгдм'

До 6 включ, 0.75
Св 0 ло 1» «ключ I
Св 10 чо 1ь включ 1.5
Св. 16 до 25 включ. 2.5
О  25 до 32 включ. •I
Св. 32 до ТО вкчюч ь
Се. 40 до 63 оьлим. ||>

d) Подготовка жил
Многопроволочныс жилы не должны пропаиваться, если они за­

крепляются с помощью каких-либо зажимных средств. 
Соответствие проверяют осмотрим.
57.4. Присоединение ШНУРОВ ПИТАНИЯ 
а) Закрепление шнуров
ИЗДЕЛИЯ и ПРИБОРНЫЕ РОЗЕТКИ со ШНУРАМИ ПИ- 

ТАН ИЯ должны иметь такое закрепление шнура, чтобы жилы 
были защищены от натяжения, включая скручивание в месте при­
соединения внутри ИЗДЕЛИЯ и в ПРИБОРНОЙ РОЗЕТКЕ, и 
изоляция жил была защищена от истирания.

Такие способы защиты от натяжения, как связывание шнура 
в узел или связывание концов ниткой, не должны применяться. 
Устройства для закрепления ШНУРОВ ПИТАНИЯ должны быть 
изготовлены:
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1) из изоляционного материала или
2) из металла, изолированного от токопроводящих ДОСТУП- 

НЫХ ЧАСТЕЙ, не имеющих ЗАЖИМА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМ­
ЛЕНИЯ, ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ, или

3) нз металла, имеющего изоляционную прокладку, если нару­
шение общей изоляции силового кабеля может показать, что ДО­
СТУПНЫЕ ЧАСТИ нс имеют ЗАЖИМА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМ­
ЛЕНИЯ.

Эта изоляционная прокладка должна иметь закрепление, если 
только она не является гибкой втулкой, которая образует часть 
защиты шнура, как это указано в настоящем подпункте, и долж­
на соответствовать требованиям к ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ.

Устройство для закрепления ШНУРА ПИТАНИЯ должно иметь 
такую конструкцию, чтобы шнур нс был зажат винтом, который 
упирается непосредственно в изоляцию шнура.

Винты, которые должны использоваться при замене ШНУРА 
ПИТАНИЯ, не должны использоваться для крепления каких-либо 
других деталей, кроме частей устройства для закрепления шнура.

Жилы ШНУРА ПИТАНИЯ должны быть расположены так. 
чтобы при ослаблении креплении шнура жила защитного зазем­
ления не подвергалась натяжению, пока фазные жилы соединены 
со своими зажимами.

Соответствие проверяют осмотром и следующими испытани­
ями:

ИЗДЕЛИЕ со ШНУРОМ ПИТАНИЯ должно быть испытано 
со шнуром, поставляемым изготовителем.

Жилы ШНУРА ПИТАНИЯ, если ото возможно, отсоединяются 
от сетевых зажимов или от зажимов ПРИБОРНОЙ РОЗЕТКИ 
ИЗДЕЛИЯ. Шнуры подвергают 25 раз натяжению за оболочку с 
силой, указанной в табл. XVIII. Натяжение должно производить­
ся в наиболее неблагоприятном направлении без рывков в течение 
I с каждое.

П р и м е ч а н и е .  Табл XVII к* попользована ТаОл 
п. 67.10а).

XVI кснольюиана в 

Т а б л и ц а  XVIII
И с п ы т а н и е  у с т р о й с т в а  д л я  з а к р е п л е н и я  ш н у р а

Массе ИЗДЕЛИЯ, кг Скла ппгяжелк». И Вр«щ*К1ЩК> еоаскт. Н е

До 1 ВКЛЖЯ. 30 0.1
С д  1 ДО 4 вкдюч. 60 0,25
Со. 4 100 0.35
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Непосредственно после этого шнур должен быть подвергнут в 
течение I мин действию вращающего момента, указанного в табл. 
XVIII.

После испытании не должно происходить продольного смеще­
ния оболочки шнура более чем на 2 м>м, а концов жил на рассто­
янии более чем на I мм от положения нормального соединения.

ПУТИ УТЕЧКИ н ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ не должны умень­
шаться ниже значений, указанных в п. 57.10.

Для измерения продольного смещения отметка должна быть 
нанесена на ^оболочку во время первого натяжени* на расстоянии 
около 2 см от устройства для закрепления шнура или другой удоб­
ной точки между этим устройством и испытательным устройст­
вом.

Смещение метки нз оболочке относительно устройства для за­
крепления шнура или другой точки должно измеряться при прило­
жении к шнуру последнего натяжения.

Должна быть исключена возможность такого проталкивания 
шнура н ИЗДЕЛИЕ, при котором он или внутренние части ИЗДЕ­
ЛИЯ могут быть повреждены.

Ь) Устройства для защиты шнура
ШНУРЫ ПИТАНИЯ ИЗДЕЛИЙ, кроме СТАЦИОНАРНЫХ, 

должны быть защищены от чрезмерного изгиба у ввода в ИЗДЕ­
ЛИЕ с помощью защитного хстройства нз изоляционного матери­
ала.

Устройство не требуется, если входное отверстие ИЗДЕЛИЯ 
имеет такую форму, что шнур питания выдерживает следующее 
испытание на изгиб.

Соответствие проверяют осмотром, измерением и следующим 
испытанием.

ИЗДЕЛИЕ си ШНУРОМ ПИТАНИЯ должно быть укомплек­
товано защитным устройством или иметь соответствующее отвер­
стие для ШНУРА, а длина свободной части ШНУРА ПИТАНИЯ 
должна быть около НЮ лги. Положение ИЗДЕЛИЯ должно обес­
печивать ориентацию оси защитного устройства в месте выхода из 
него непогруженного ШНУРА ПИТАНИЯ вверх, под углом 450 к 
горизонтали. Затем свободный конец шнура должен быть н а р у ­
жен массой W Г)'* г. где D - - внешний диаметр шнура а милли­
метрах или для плоских шнуров — меньший внешний размер 
ШНУРА ПИТАНИЯ, поставляемого с ИЗДЕЛИЕМ

Если защитное устройство чувствительно к нагреву, то испыта­
ние <)о,\жно проводиться при температуре (23±2) *С.

Плоские шнуры изгибаются в направлении, перпендикулярном 
к плоскости, в которой находятся оси жил.
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Сразу же после приложения указанной массы кривизна шнура 
ни ни одном из участков не должна быть менее 1,5 D. Проверка 
должна проводиться цилиндрическим стержнем диаметром 1.5 D.

Защитные устройства, не выдержавшие это испытание, долж­
ны выдержать следующее испытание.

Образец защитного устройства вместе со шнуром, поставляе­
мым с ИЗДЕЛИЕМ, подвергается 5000 циклам изгиба. Защитное 
устройство устанавливается в ИЗДЕЛИЕ с отрезком шнура длиной 
от 60 до 100 см.

ИЗДЕЛИЕ при этом должно Сыть в стационирном положении, 
а устройство сгибается перемещением шнура назад и вперед в 
одной плоскости на угол около 160°.

После испытания не должно быть ослабления шнура, а защит­
ное устройство и шнур не должны иметь существенных поврежде­
ний. Допускается обрыв не более 10 % общего количества прово­
лок его жил.

с) Доступность соединений
Пространство внутри ИЗДЕЛИЯ, предназначенное для стаци­

онарных проводов или для допускающего замену ШНУРА ПИТА­
НИЯ, должно быть достаточным для удобного введения и соеди­
нения проводов и установки крышек, если они имеются, без риска 
повреждения проводов или нх т о  тяпни. Должна быть возмож­
ность проверки правильности соединения н положения проводов 
до установки крышки.

Соответствие проверяют осмотром и испытанием на присоеди­
нение приводов.

(Измененная редакция. Изм. № I).
37.5. СЕТЕВОЕ ПРИСОЕДИНИТ М Ы  JOE УСТРОЙСТВО и 

провода СЕТЕВОЙ ЧАСТИ
■а) Общие требования к СЕТЕВОМУ ПРИСОЕДИНИТЕЛЬ­

НОМУ УСТРОЙСТВУ
ИЗДЕЛИЯ, предназначенные для постоянного присоединения 

.< стационарной проводке, и ИЗДЕЛИЯ, предназначенные для при­
соединения. допускающего замену несъемного ШПУРА ПИТА­
НИЯ. должны быть снабжены СЕТЕВЫМ ПРИСОЕДИНИТЕЛЬ­
НЫМ УСТРОЙСТВОМ, в котором соединение должно выполнять­
ся с помощью винтов, гаек или других не менее надежных средств.

Для фиксации проводов недостаточно одних зажимов, та ис­
ключением случаев, когда имеются перегородки, обеспечивающие в 
сл-.чае обрыва провода ПУТИ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗО- 
РЫ между НАХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частями 
п другими токопроводящими частями не менее указанных в 
п. 57.10. Зажимы компонентов, помимо сетевых зажимов, могут 
использоваться как зажимы для внешних проводников, если они
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соответствуют требованиям настоящего подпункта н маркированы 
согласно пп. 6.2h). 6.2j) и 6 2к).

Винты и гайки, используемые для зажима внешних проводов, 
не должны использоваться для крепления других детален, за ис­
ключением внутренних проводов, если последние расположены так, 
что при- присоединении питающих проводов их смещение мало­
вероятно.

Соответствие проверяют осмотр1>м.
Ь) Размещение СЕТЕВЫХ ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНЫХ УСТ­

РОЙСТВ
В ИЗДЕЛИЯХ с допускающими замену шнурами имеющих 

зажимы ллл подсоединения внешних шнуров или гибких шнуров 
питания, эти зажимы, а также ЗАЖИМЫ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМ­
ЛЕНИЯ должны быть сгруппированы, чтобы обеспечивалось удоб­
ство подсоединения.

О присоединении ПРОВОДА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ
см. п. 58.

О маркировке СЕТЕВЫХ ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНЫХ УСТ­
РОЙСТВ см. п. 6.2.

СЕТЕВЫЕ ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНЫЕ УСТРОЙСТВА должны 
быть недоступными для прикосновения без использования ИНСТ­
РУМЕНТА, даже если их НАХОДЯЩИЕСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИ­
ЕМ части недоступны для прикосновения.

Соответствие проверяют осмотром.
СЕТЕВЫЕ ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНЫЕ УСТРОЙСТВА долж­

ны быть расположены или защищены так. чтобы в случае, если при 
присоединении многопроволочного провода одна из лровоюк ос­
танется свободной, нс возникало опасности случайного контакта 
между НАХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частями и 
ДОСТУПНЫ,МИ ЧАСТЯМИ, а  для ИЗДЕЛИЙ КЛАССА К — 
между НАХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частями и 
токопроводящими частями, отделенными от ДОСТУПНЫХ ЧАС­
ТЕЙ только ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ.

Соответствие проверяют осмотром и в случае сомнении следу­
ющим испытанием.

С кончи и ногопроволочного провода с НОМИНАЛЬНЫМ се­
чением согласно п. 57.3с) (табл. XV) удаляется изоляция на длине 
Я мм. Одна проволока многопроволочного провода остается сво­
бодной. а опальные укрепляют в зажиме.

Свободная проволока провода изгибается во всех возможных 
направлениях, без стягивания изоляционной оболочки и без изги­
бов под острым углом вокруг перегородок.

Свободная проволоки провода, соединенного с НАХОДЯЩИМ­
СЯ ИОД НАПРЯЖЕНИЕМ зажимом, не должна касаться ДОС-
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ТЬПНЫХ ЧАСТИМ или частей, соединенных с ДОСТУПНЫМИ 
ЧАСТЯМИ, или для ИЗДЕЛИИ КЛАССА И -  частей, отделен­
ных от ДОСТУПНЫХ ЧАСТЕЙ только ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ 
ИЗОЛЯЦИЕЙ.

Свободная проволока провода. СОЕДИНЕННОГО с ЗАЖИ­
МОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ, не должна касаться НАХО­
ДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частей (см. п. 575а)).

с) Кропление сетевых зажимов
Сетевые зажимы ИЗДЕЛИИ должиы быть -закреплены так, 

чтобы при затягивании или ослаблении средств закрепления про­
водов не создавались условии, действующие на внутренние про­
вода, и ПУТИ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ не уменьша­
лись ниже значений, указанных в п. 57.10.

Соответствие проверяют осмотром и измерением после десяти­
кратного закрепления и ослабления проводника с наибольшим из 
предусмотренных сечений.

*d) Соединения с сетевыми зажимами
Для ИЗДЕЛИИ со сменным гибким шнуром, присоединяемым 

с помощью зажимных средств, нс должна требоваться специаль­
ная подготовка проводов для их правильного присоединения; за­
жимы должны быть устроены н расположены так, чтобы при за ­
тягивании винтов или гаек провод не мог быть поврежден и не 
выскальзывал из места крепления.

Требования, ограничивающие подготовку проводов ШНУРОВ 
ПИТАНИЯ н СЪЕМНЫХ ШНУРОВ ПИТАНИЯ, приведены так­
же в п. 57.3 d).

Соответствие проверяют осмотром зажимов и проводников пос­
ле испытания по п. 57.5 с).

е) Крепление проводов
Не использован. См. п. 56.1 i).
57.6. Сетевые плавкие предохранители и АВТОМАТИЧЕСКИЕ 

ВЫКЛЮЧАТЕЛИ МАКСИМАЛЬНОГО ТОКА
В лаждом питающем проводе ИЗДЕЛИП КЛАССА I и ИЗДЕ­

ЛИЯ КЛАССА II. имеющих рабочее заземление но п. 18 1), и. по 
крайней мере, в одном питающем проводе остальных однофазных 
ИЗДЕЛИЙ КЛАССА II должны устанавливаться плавкие предо­
хранители или АВТОМАТИЧЕСКИЕ ВЫКЛЮЧАТЕЛИ МАКСИ­
МАЛЬНОГО ТОКА.

НОМИНАЛЬНЫЙ ток сетевых плавких предохранителей и АВ­
ТОМАТИЧЕСКИХ ВЫКЛЮЧАТЕЛЕЙ МАКСИМАЛЬНОГО то­
ка должен быть таким, чтобы они надежно выдерживали нор­
мальный рабочий ток. и не должен быть больше НОМИНАЛЬНО­
ГО тока каждого компонента в сетевой цепи, через который про­
ходит ток питающей сети.
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ПРОВОД ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ не должен быть за­
щищен предохранительным устройством.

В нулевом проводе ИЗДЕЛИЙ С ПОСТОЯНИЬШ ПРИСОЕ­
ДИНЕНИЕМ К ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ не должны  устанавливаться 
предохранитсльные устройства.

Соответствие проверяют осмотром.
‘37.7. Размещение поме.чоподавляющих устройств в СЕТЕВОЙ 

ЧАСТИ
Не использован.
57.8. Провода СЕТЕВОЙ ЧАСТИ
a) Изоляции
Если изоляция отдельного лроасда в СЕТЕВОЙ ЧАСТИ нс 

представляет собой, но меньшей мерс, электрического эквивалента 
изоляции отдельных жил в гибких шнурах литания, удовлетворя­
ющих требованиям ГОСТ 26413 0. го проводник рассматривает­
ся как неизолированный.

Соответствие устанавливают проверкой изоляции проводов 
СЕТЕВОМ ЧАСТИ.

b ) Сечение
Сечение проводов н СЕТЕВОЙ ЧАСТИ между СЕТЕВЫМ 

ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНЫМ УСТРОЙСТВОМ и предохранитель­
ными устройствами должно быть не меньше минимального сече­
ния ШНУРОВ ПИТАНИЯ, указанного в п. 57.3 с).

Соответствие проверяют осмотром.
Сечение других проводов в СЕТЕВОЙ ЧАСТИ и размеры до­

рожек на печатных платах должны быть достаточными для исклю­
чения ОПАСНОСТИ пожара в случае возможных аварийных то­
ков.

При сомнении в достаточности встроенной токовой защиты со­
ответствие проверяется присоединением ИЗДЕЛИЯ к специальной 
ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ, от которой можно получить наименее благо­
приятный ожидаемый ток короткого замыкания в случае повреж­
дения СЕТЕВОЙ ЧАСТИ.

Затем имитируют повреждение одной изоляции в СЕТЕВОЙ 
ЧАСТИ так, чтобы аварийный ток был наименее благоприятным. 
При этом не должно возникать ОПАСНОСТИ.

57.9. Сетевые трансформаторы**
Сетевые трансформаторы должны соответствовать следующим 

требованиям.
(Измененная редакция. Изм. № I).
57.9.1. Перегрев
Сетевые трансформаторы, применяемые в МЕДИЦИНСКИХ 

ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ ИЗДЕЛИЯХ, должны быть защищены от ие-
•* См приложение М.
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регрева ОСНОВНОЙ. ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ и УСИЛЕННОЙ 
ИЗОЛЯЦИИ при коротком замыкании или перегрузке любой вы­
ходной обмотки.

Соответствие проверяют испытаниями, указанны aw в пп. 57.9.1а) 
и 57.9.1Ь)

Если зашита от порем рева обеспечивается устройствами, рас­
положенными за пределами трансформатора или его КОРПУСА, 
например плавкими предохранит, лями. АВТОМАТИЧЕСКИМИ 
ВЫКЛЮЧАТЕЛЯМИ МАКСИМАЛЬНОГО ТОКА. ТЕРМОВЫ- 
КЛЮЧАТЕЛЯМИ, то эти устройства должны быть присоединены 
так. чтобы повреждение любого компонента, за исключением про­
водов. находящегося между этими устройствами и трансформато­
ром. не нарушало их работоспособность.

Соответствие проверяют осмотром.
a) Короткое замыкание
Соответствие проверяют следующими испытаниями в условиях, 

указанных и п. 42;
Сетевые трансформаторы с защитным устройством для ограню 

чения температуры обмоток питаются напряжением, поддержи­
ваемым на уровне между 90 и 110% ПОМИНАЛЬНОГО напря­
жения питания или между 90 и 110 % наименьшего значения НО­
МИНАЛЬНОГО диапазона напряжений питания в зависимости 
от того, ■сто менее благоприятно. Киждая вторичная обмотка по­
очередно закорачивается, а все остальные обмотки, за исключением 
первичной, нагружаются как при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТА-
и н и .

Нее защитные устройства для вторичной обмотки должны быть 
в рабочем состоянии.

Защитное устройство должно сработать до того, как макси­
мальные температуры, указанные в табл XIX, будут превышены. 
При нес работавшем защитном устройстве максимальные темпера- 
туры, указанные в табл. XIX нс должны быть превышены при 
установившемся тепловом режиме.

b) Перегрузка
Сетевые трансформаторы с их шцнгными устройствами (при 

наличии) испытывают н нормальном рабочем режиме-
н условиях, указанных в п. 42. до достижения установившегося 

теплового режима;
при напряжении питании, поддерживаемом на уровне 90 или 

110% НОМПНАЛЬНОГО напряжения питания или 110% наи­
большего значения НОМИНАЛЬНОГО диапазона питающих нап­
ряжений в зависимости от тою. что менее благоприятно;

испытания проводятся поочередно каждой обмотки или секции.
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Т а С л и п а  XIX
Максимально допустимые температуры обмоток 

сетевого трансформатора при температуре 
окружающей среды 25 X  з режимах перетруски 

и короткою замыкания

Ч л к с н ч а л ы ы п  k n i u k .i
,асти I 1>|Л. С

Обмотки а кокГамируюиип- с ко 
пн I тастпиы серлсчинна при н а п о л ­
н е н и и  Н10.1ЯЦИН » 6 v n i< m  И1 M B u p i -  
ала к.Iвесов:

А
В
V.
К
н

160
175
10.5
ISO
ЛЮ

при нагрузке осталоных обмою.с а л »  секций кал при НОРМАЛЬ­
НОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗДЕЛИЯ.

Секции и.in обмотки трансформатора при перс трутне нагружа­
ют следующим образом:

Сетевые трансформаторы, i.моющие зашнтные устройства н ви­
де плавких предохранителен, соответствующих Публикации МЭК 
241. нагружают соответственно в течение 30 чип и 1 ч так. чтобы 
испытательный гок в защищенной цепи соответствовал указан­
ному в табл. XX при плавких предохранителях, замененных пе­
ремычками с пренебрежимо малым полным сопротивлением.

Сетевые трансформаторы, • менян не защитные устройства в 
виде плавких предохранителен, не соответствующих Публикации 
МЭК 241. нагружают в течение А) мин так, чтобы испытательный 
гок в защищенной цепи был возможно большим согласно ха­
рактерно икс, поставляемой изготовителем предохранителей, но не 
вызывал их срабатывание. Плавкие предохранители должны быть 
заменены перемычками с пренебрежимо малым полным сопро­
тивлением.

Если ток в режиме короткого замыкания меньше испытатель­
ного тока, указанного выше в подпунктах а) и Ь), то секция или 
обмотка трансформатора закорачивается до достижения устано­
вившегося теплового режима.

Сетевые трансформаторы с защитными устройствами в виде 
ТЕРМОВЫКЛЮЧЛTEJIEF1 нагружают гак. чтобы ток через секцию 
или обмотку трансформатора был максимально возможным, не 
приводящим к срабатыванию ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛЯ. Испыта-
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Таблица XX
Испыгатгльиы* ток для сгтгямх трансформаторов

УкаааякиВ на маркироокс 
НОМИНАЛЬНЫЙ т о к.ащиткоЛ платой In'та «к II

А

Т.ООтаОижмке между испи
ТЙТСДЫ1ЫЫ ТОКОМ 

и  НОМИНАЛЬНЫМ T0KVM 
о.мякой ш г-гаик»

До 4 делюч. 2.1
Си \ до 10 «ключ 1.9
Сн 10 до 25 «ключ 1.75
Сп 25 1.6

нис продолжают до достижение установившегося теплового ре­
жима.

Сетевые трансформаторы с защитными устройствами н виде 
АВТОМА ТИЧЕСКИХ ВЫ КЛЮЧ Л ГЕЛЕЙ МА КСИМАЛЬНОГО 
ТОКА нагружают так. чтобы ток составлял 95 % года срабатыва­
ния выключателя. Испытание продолжают до достижения устано­
вившегося теплового режима

В сетевых трансформаторах бел защитного устройства для ог­
раничения температуры обмоток должны быте закорочены выход­
ные зажимы вторичной обмотки или ее секции, дающей наименее 
благоприятный результат. Испы/ание должно быть продолжено до 
достижения установившегося теплового режима. Д ля целей этих 
испытаний за ток срабатывания принимают:

для АВТОМАТИЧЕСКОГО ВЫКЛЮЧАТЕЛЯ МАКСИМАЛЬ­
НОГО ТОКА без задержки времени- наименьший ток. вызываю­
щий срабатывание, для АВТОМАТИЧЕСКОГО ВЫКЛЮЧАТЕЛЯ 
МАКСИМАЛЬНОГО ТОКА е задержкой времени: ток. вызыва­
ющий срабатывание при включении, начиная от комнатной темпе­
ратуры. с максимальной задержкой, или спустя I ч в зависимости 
от того, какой промежуток времени меньше.

Во время испытаний температура не должна превышать зна­
чений, указанных в табл. XIX

57.9.2. Электрическая прочность
Считается, что изоляция чежд\ -первичной и другими обмотка­

ми. экранами и сердечником сетевого трансформатора уже была 
проверена на электрическую прочность на собранном ИЗДЕЛИИ, 
как указано и п. 20. Эти испытания не должны повторяться.

Электрическая прочность изоляции между витками и слоями 
первичном н вторичной обмоток сетевого трансформатора должна 
быть такой, чтобы после прелв зрительного воздействия влагой 
(см. п. 4.10) изоляция вы держ ка следующие испытания.

Трансформаторы, не имеющие обмоток с НОМИНАЛЬНЫМ 
напряжением свыше 500 В. испытывают при напряжении на об-
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мотке, в пять раз превышающем НОМИНАЛЬНОЕ напряжение 
или же верхний предел НОМИНАЛЬНОГО диапазона напряжений 
обмотки частотой, не менее чем в пять раз превышающей НО­
МИНАЛЬНУЮ.

Трансформаторы с обмоткой с НОМИНАЛЬНЫМ напряжени­
ем свыше 500 В испытывают при напряжении на обмотке, в два 
раза превышающем НОМИНАЛЬНОЕ напряжение или верхний 
предел НОМИНАЛЬНОГО диапазона напряжений обмотки час­
тотой. не менее чем в два раза превышающей НОМИНАЛЬНУЮ.

В обоих указанных случаях, однако, напряжение на изоляции 
витков и слоев обмоток трансформатора должно быть таким, что­
бы испытательное напряжение на обмотке с наибольшим НОМИ­
НАЛЬНЫМ напряжением не превышало значения, указанного в 
п. 205: табл. V для ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ, если за рабочее 

напряжение U принять НОМИНАЛЬНОЕ напряжение обмотки. Ес­
ли это имеет место, го испытательное напряжение на первичной 
обмотке должно быть соответственно снижено. Испытательную 
частоту можно изменять для получения в сердечнике магнитной 
индукции, приблизительно соответствующей режиму НОРМАЛЬ­
НОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ.

Трехфазные трансформаторы можно испытывать с использо­
ванием трехфазного испытательного устройства или же тремя 
последовательными испытаниями и использованием однофазного 
испытательного устройства.

Значение испытательного напряжения относительно сердечни­
ка и любого экрана между первичной и вторичной обмотками 
должно соответствовать техническим характеристикам данного 
трансформатора. Если первичная обмотка имеет обозначенную 
точку для подключения к ней нулевого провода ПИТАЮЩЕЙ СЕ­
ТИ. то она должна быть подключена к сердечнику (и экрану, при 
его наличии), кроме случаев, когда сердечник (или экран) пред­
назначены для подключения к незаземленной части цепи. Д ля  
имитации такого режима сердечник (и экран) подключают к ис­
точнику с соответствующими напряжением и частотой относи­
тельно обозначенной соединительной точки.

Если такая точка не обозначена, то каждая сторона первичной 
обмотки должна быть поочередно подключена к сердечнику (и 
экрану, при его наличии), кроме случая, когда сердечник (и эк­
ран) предназначены для подключения к незаземленной части цепи. 
Для имитации этого режима сердечник ( и экран) должны быть 
подключены к источнику с соответствующим напряжением и час­
тотой поочередно относительно каждой стороны первичной обмот­
ки.
$  Зэк 1961
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Во время испытания все обмотки, не предназначенные для под­
ключения к ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ, должны быть оставлены без на­
грузки (разомкнуты). Обмотки, предназначенные для заземления 
в какой-либо точке или имеющие точку с потенциалом, близким к 
потенциалу земли, должны иметь эту точку, соединенную с сер­
дечником, кроме случая, когда он предназначен для подключения 
к незаземленной части цепи. Для имитации этого режима сердеч­
ник должен быть подключен к источнику с соответствующими нап­
ряжением и частотой относительно таких обмоток.

Вначале должно прикладываться не более половины заданного 
напряжения, которое затем в течение 10 с повышают до полного 
значения и выдерживают на этом уровне в течение I мин, а затем 
плавно снижают и выключают.

Испытания не должны проводиться на резонансных частотах.
Во время испытания не должно быть перекрытия или пробоя 

любой части изоляции. После испытания не должно быть замет­
ного нарушения в трансформаторе. Небольшие коронные разряды 
не учитывают при условии или прекращения при временном сниже­
нии напряжения до меньшего значения, которое, однако, должно 
превышать рабочее напряжение, а также если разряды не вызы­
вают падения испытательного напряжения.

57.9.3. Оболочки
Не использован.
57.9.4. Конструкции
a) Первичная обмотка должна быть отделена от вторичной об­

мотки. имеющей ТОКОПРОВОДЯЩЕЕ СОЕДИНЕНИЕ с РА- 
БОЧИМИ ЧАСТЯМИ или ДОСТУПНЫМИ МЕТАЛЛИЧЕСКИМИ 
ЧАСТЯМИ, не СОЕДИНЕННЫМИ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО 
ЗАЗЕМЛЕНИЯ, одним из следующих способов:

намоткой на раздельные бобины или каркасы;
намоткой на одну бобину или каркас со сплошной изоляцион­

ной перегородкой между обмотками;
концентрической намоткой на одну бобину или каркас со 

сплошным медным’защитным экраном толщиной нс менее 0,13 мм;
концентрической намоткой на одну бобину с обмотками, раз­

деленными ДВОЙНОЙ или УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИЕЙ.
Соответствие проверяют осмотром.
b) Не использован.
c) Должны быть предусмотрены средства, предотвращающие 

смешение концевых витков за изоляцию между обмотками.
d) Если защитный заземленный экран имеет только один ви­

ток, то его изолированное перекрытие должно быть не менее 3 мм. 
Ширина самого экрана должна быть, по меньшей мере. равна 
осевой длине первичной обмотки.
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е) В трансформаторах с УСИЛЕННОЙ или ДВОЙНОЙ ИЗО­
ЛЯЦИЕЙ изоляция между первичной и вторичной обмотками дол­
жна состоять из одного слоя изоляции толщиной не менее I мм 
или, по меньшей мере, двух слоев изоляции общей толщиной НС 
менее 0,3 мм. или трех слоев при условии, что каждая комбинация 
двух слоев может выдерживать испытания электрической прочнос­
ти для УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИИ.

Г) Для трансформаторов, соответствующих требованиям п. 
57.9.4а), ПУТИ УТЕЧКИ между первичной и вторичной обмотка­
ми должны удовлетворять требованиям к УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯ­
ЦИИ (А—е, табл. XX п. 57.10) с учетом следующих допущений: 

Эмаль или лак обмоточных проводов эквивалентен I мм ука­
занных ПУТЕЙ УТЕЧКИ.

ПУТИ УТЕЧКИ измеряют через стык между двумя частями 
изоляционной перегородки, кроме случаев, когда:

либо части сгыка соединены методом термогерметизации или 
аналогичным способом в местах, где это необходимо;

либо стык полностью заполнен клеящим составом в необходи­
мых местах и клеящий состав так соединен с поверхностью изоля­
ционной перегородки, что влага не может попасть в стык.

Считается, что ПУТИ УТЕЧКИ в залитых трансформаторах 
отсутствуют, если может быть показано отсутствие пузырьков га­
за, а толщина изоляции между эмалированными или лакирован­
ными первичной и вторичной обмотками составляет не менее 1 мм 
для рабочих напряжений U, не превышающих 250 В. и пропорци­
онально увеличивается при повышении этих напряжений.

g) Провода на выходе из внутренних обмоток тороидальных 
трансформаторов должны иметь двойную трубку, удовлетворяю­
щую требованиям к ДВОЙНОЙ ИЗОЛЯЦИИ, имеющую общую 
толщину стенок не менее 0.3 мм и выступающую из обмотки на 
длину не менее 20 мм.

Соответствие требованиям пп 57.9.4с) — 57.9.4g) проверяют 
осмотром.

57.10 ПУТИ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ 
*а) Значения;
ПУТИ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ должны быть, но 

крайней мере, не менее значений, указанных в табл. XVI.
На некоторые виды изоляции распространяются пп. 20.1 и 20.2. 
Определение понятия рабочего напряжения (U) приведено в 

л. 203. Если значение рабочего напряжения находится между 
значениями, приведенными в табл. XVI, то следует применять 
большее из них.

Значения для рабочих напряжений свыше 1000 В переменною тока или 
свыше 1800 В пасгоякиого тока находятся на рассмотрении в МЭК

5*
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Для изоляции пазов электродвигателей должно быть допу­
щено снижение на 50 % значений табл. XVI для ПУТЕЙ УТЕЧКИ 
при минимальном значении 2 мм для напряжения 250 В.

*Ь) Применение
Для изолямкн в СЕТЕВОЙ ЧАСТИ между частями противо­

положной полярности (см. и. 20.1 А—I) минимальные ПУТИ 
УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ не должны нормироваться, 
если поочередное закорачивание каждого отдельного из этих ПУ­
ТЕЙ УТЕЧКИ И ВОЗДУШНЫХ ЗАЗОРОВ не вызывает ОПАС­
НОСТИ. Срабатывание защитного устройства не должно рас­
сматриваться как признак ОПАСНОСТИ.

Вклад в ПУТЬ УТЕЧКИ любого углубления и ВОЗДУШНОГО 
ЗАЗОРА шириной меньше 1 мм должен быть ограничен их ши­
риной (см. черт. 39—47).

ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ. ТРЕБУЕМЫЕ МЕЖДУ НАХОДЯ­
ЩИМИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частями, не должны отно­
ситься к воздушным промежуткам между контактами ТЕРМОРЕ­
ГУЛЯТОРОВ. ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛЕЙ, АВТОМАТИЧЕСКИХ 
ВЫКЛЮЧАТЕЛЕЙ МАКСИМАЛЬНОГО ТОКА, выключателей с 
малым зазором и подобных устройств или к воздушному проме­
жутку между токоведушнми частями таких устройств, в которых 
зазор изменяется при движении контактов и где обеспечивается 
соответствие номинальным характеристикам.

При определении ПУТЕЙ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫХ ЗАЗО­
РОВ должен учитываться эффект изолирующих прокладок на ме­
таллических КОРПУСАХ или крышках.

Допускается использовать ВОЗДУШНЫЙ ЗАЗОР в качестве 
единственной изоляции между НАХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯ­
ЖЕНИЕМ частями и РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ, а также ДОС­
ТУПНЫМИ ЧАСТЯМИ, не СОЕДИНЕННЫМИ С ЗАЖИМОМ 
ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ, если соответствующие части жест­
кие и зафиксированы литьем или их конструкцией исключена иным 
способом вероятность уменьшения расстояния из-за деформации 
или перемещения частей.

Если возможно ограниченное перемещение одной из указанных 
частей, то это должно учитываться при вычислении минимально­
го зазора.

*с) Не использован.
d) Измерение ПУТЕЙ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫХ ЗАЗОРОВ
Соответствие проверяют измерениями с учетом правил, ука­

занных на черт. 39—47.
У ИЗДЕЛИЙ с ПРИБОРНОЙ ВИЛКОЙ измерения должны 

проводиться с соответствующей ПРИБОРНОЙ РОЗЕТКОЙ, 
оставленной в вилку. У остальных ИЗДЕЛИИ, оснащенных ШНУ-
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РАМИ ПИТАНИЯ, измерения проводят со шнуром с наибольшим 
предусмотренным сечением жил, а также без шнура.

Подвижные части должны быть установлены в наиболее не­
благоприятное положение; гайки п винты с нецилимдричсской го­
ловкой должны быть затяжкой установлены в наиболее неблаго­
приятное положение.

ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ и ПУТИ УТЕЧКИ между зажимами 
н ДОСТУПНЫМИ ЧАСТЯМИ должны измеряться также при 
вынянченных, насколько возможно, винтах н гайках. при этом 
ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ не должны быть меньше 50 % значений, 
указанных в табл. XVI.

ПУТИ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ через пазы или 
отверстия во внешних частил из изоляционного материала изме­
ряются до металлической фольги, контактирующей с доступной 
поверхностью. Для целей данного подпункта доступные поверх­
ности из изоляционного <ма1ернала считаются покрытыми слоем 
металлической фольги, натянутой над отверстиями, но вдавлен­
ной в углах с помощью стандартного испытательного пальца по 
черт. 7.

Если необходимо, то прикладывается усилие к любой точке 
изолированных проводов и к внешней поверхности металлических 
КОРПУСОВ, чтобы уменьшить при измерениях ПУТИ УТЕЧКИ 
и ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ. Усилие прилагается с помощью стан­
дартного испытательного пальца, имеющего концевую часть, ука­
занную на черт. 7. и составляет:

2 И — для неизолированных проводников;
ЗОН -  Д Л Я  КОРПУСОВ
(Измененная редакция, Изм. As I).
58. З а щ и т н о е  з а з е м л е н и е .  З а ж и м ы  и с о е  дине-

58.1. Зажимное средство ЗАЖИМА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕ­
НИЯ для стационарных питающих проводов или ШНУРА ПИТА­
НИЯ должно соответствовать требованиям п. 57.5 с). Не должно 
быть возможности ослабить ого без помощи ИНСТРУМЕНТА. 
Винты для внутренних соединений защитного заземления должны 
быть полностью закрыты или защищены от случайного ослабле­
но? с внешней стороны ИЗДЕЛИЯ.

58.2. Дли внутренних соединений .защитного заземления допус­
каются: винтовой зажим, пайка, обжатие, окрутка, сварки или 
надежный контакт, обеспечиваемый давлением.

58.3. Не использован. См. и. 57.5Н).
58.4. Не использован.
58.5. Не использован
58 5. Не использован
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58.7. Если для подключения питания к ИЗДЕЛИЮ использу­
ется ПРИБОРНАЯ ВИЛКА, то заземляющий вывод ПРИБОР­
НОЙ ВИЛКИ должен рассматриваться как ЗАЖИЛА ЗАЩИТНО­
ГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ.

58.8. ЗАЖИМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ не должен ис­
пользоваться для механического соединения различных частей 
ИЗДЕЛИЯ или для закрепления компонентов, не относящихся к 
защитному или рабочему заземлению.

58.9. Присоединение защитного заземления
Если соединение между питающими проводами и ИЗДЕЛИЕМ 

или между отдельными частями ИЗДЕЛИЯ, которые может про­
изводить ОПЕРАТОР, осуществляется с помощью вилки и розет­
ки, го соединение в цепи защитного заземления должно произво­
диться до, а прерывание после соответственно соединении и пре­
рывания в цепи питания. Это относится также к заменяемым 
частям, соединенным с зажимом защитного заземлеьдй.

См. также пп. 57.1, 57 2 н 57.3.
Соответствие требованиям п 58 проверяют осмотром материа­

лов и конструкций, испытаниями вручную и по п 57.5.
59. К о н с т р у к ц и я  и « о п т а  ж
59.1. Внутренняя проводка
О креплении проводов РАБОЧЕЙ ЧАСТИ и СЕТЕВОЙ ЧАС­

ТИ см. п. 56.If).
a) Механическая защита
Шнуры и провода должны быть достаточно защищены от кон­

такта с подвижной частью или от трения о края и острые углы, 
если имеется перемещение части относительно шнуров и проводов.

Провода, имеющие только ОСНОВНУЮ ИЗОЛЯЦИЮ, долж­
ны быть защищены дополнитетьной закрепленной трубкой «ли 
другим способом там, где они находятся в непосредственном кон­
такте с металлическими частями, и при НОРМАЛЬНОЙ ЭКС­
ПЛУАТАЦИИ подвержены относительным перемещениям, ни вре­
мя которых находятся в непосредственном контакте с металличе­
скими частями.

ИЗДЕЛИЯ должны Сыть сконструированы так. чтобы про­
вода. жгуты или компоненты нс могли быть повреждены при нор 
мальмом процессе сборки или замены крышек, а также при от­
крытии или закрытии смотровых дверец.

Соответствие проверяют - смотр/ м и. если возможно, ис,:< г а- 
наем вручную.

b) Изгиб
Направляющие ролики для проводов должны быть сконстру­

ированы так, чтобы провода, подвижные при НОРМАЛЬНО?!
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ЭКСПЛУАТАЦИИ, не изгибались с радиусом, меньшим пятикрат­
ного значения их внешнего диаметра.

Соответствие проверяют осмотром и измерением соответству­
ющих размеров.

c) Изоляция
Если для изоляции внутренних проводов используются изоля­

ционные трубки, они должны быть закреплены. Трубка считается 
достаточно закрепленной, если ее снятие возможно только при 
обрыве или разрезании, или если она закреплена с обоих концов.

Внутри ИЗДЕЛИЯ оболочка гибкого шнура должна исполь­
зоваться как ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИЗОЛЯЦИЯ только н тех 
случаях, когда она не испытывает чрезмерные механические или 
тепловые нагрузки н если свойства ее изоляции не хуже тех, что 
предусмотрены ГОСТ 26413.0.

Изолированные проводники, которые при НОРМАЛЬНОЙ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ подвергаются воздействию температуры свы­
ше 75 °С, должны иметь изоляцию из теплостойкого материала, 
если соответствие настоящему стандарту может нарушиться при 
износе изоляции.

Соответствие проверяют осмотром и. при необходимости, спе­
циальными испытаниями. Значения температуро1 должны опреде­
ляться, как указано о п. 42.

d) Материалы
Алюминиевые провода сечением меньше 16 мм2 не должны 

применяться.
Соответствие проверяют осмотром.
4е) Разделение цепей
Не использован. См. п. 17.
f) Применимые требования
Соединительные шнуры между частями ИЗДЕЛИЙ, например 

частями рентгеновской установки или установки для наблюдения 
за ПАЦИЕНТОМ, или установки для обработки данных, или ком­
бинации этих установок, должны рассматриваться как принадле­
жащие ИЗДЕЛИЮ, и на них не распространяются требования к 
электрической проводке (в медицинских учреждениях или других 
местах).

Соответствие проверяют соответствующими испытаниями со­
гласно настоящему стандарту.

59.2. Изоляция
Настоящий подпункт относится к частям ИЗДЕЛИЯ, кроме 

изоляции проводов, требования к  которой указаны и п. 59.1 с).
а) Крепление
Не использован.
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•Ь) Механическая прочность, теплостойкость и огнестойкость
Изоляционные свойства, механическая прочность, теплостой­

кость и огнестойкость должны сохраняться для изоляции всех ви­
дов, в том числе для разделительных перегородок, при длительной
эксплуатации.

Соответствие проверяют внешним осмотром и, если это необ­
ходимо, совместно с испытаниями на:

влагостойкость и др. (см. п. 44);
электрическую прочность (см. п. 20);
механическую прочность (см. п. 21).
Теплостойкость устанавливается следующими испытаниями, ко­

торые не требуется проводить, если обеспечена достаточная оче­
видность соответствия.

1) Д ля частей КОРПУСА и других внешних изоляционных 
частей, ухудшение свойства которых может повлиять на безопас­
ность ИЗДЕЛИЯ, испытанием вдавливанием шарика.

КОРПУСА и другие внешние части из изоляционного материа­
ла, кроме изоляции гибких шнуров, должны подвергаться испы­
танию вдавливанием шарика с использованием установки, указан­
ной на черт. 48. Поверхность испытуемой части помещают в гори­
зонтальное положение, и стальной шарик диаметром 5 мм вдав­
ливают в нее с силой 20 Н. Испытание проводят в камере тепла 
при температуре (75±2)°С  или при температуре, которая на 
(40±2)°С  больше значения температуры соответствующей части 
из изоляционного материала, измеренного во время испытания no- 
п. 42. в зависимости от того, какое значение больше.

Шарик удаляют из образца по истечении /  ч, после чего изме­
ряют диаметр полученного отпечатка, который не должен превы­
шать 2 Испытание не проводят на частях из керамического 
материала.

2) Д ля частей из изоляционного материала, которые предназ­
начены для крепления неизолированных частей СЕТЕВОЙ ЧАСТИ 
и ухудшение свойств которых может повлиять на безопасность 
ИЗДЕЛИЯ, испытанием вдавливанием шарика. Испытание прово­
дят. как указано выше, но при температуре (125 ± 2 ) °С или при 
температуре, которая на (40±2)°С  больше значения температуры 
соответствующей части, измеренного во время испытания по п. 42, 
в зависююсти от того, какое значение больше.

Испытание не проводят на частях из керамических материалов, 
на изоляционных частях коммутационных устройств, щеткодер­
жателей и аналогичных частях, на каркасах катушек, не исполь­
зуемых как УСИЛЕННАЯ ИЗОЛЯЦИЯ, и на изоляции шнуров.
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П р и м е ч а н и е .  О требованиях к ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИЗОЛЯЦИИ и 
УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯЦИИ h j  термопластических материалов см такж е
п. 5?.4

с) Зашита
ОСНОВНАЯ ИЗОЛЯЦИЯ. ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИЗОЛЯ­

ЦИЯ и УСИЛЕННАЯ ИЗОЛЯЦИЯ должны иметь такую конст­
рукцию или быть защищены таким образом, чтобы исключить ве­
роятность ухудшения их характеристик зз счет загрязнения или 
занылеииц в результате износа частей ИЗДЕЛИЯ до такой степе­
ни. что ПУТИ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ уменьшатся 
ниже значений, указанных а п. 57.10.

Керамические неплотно спеченные и подобные им материалы, 
а также одни лишь изоляционные б\сы не должны использоваться 
в качестве ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ или УСИЛЕННОЙ ИЗОЛЯ­
ЦИИ.

Изготовленные из натурального или синтетического каучука 
части, используемые в качестве ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИЗОЛЯ­
ЦИИ в ИЗДЕЛИЯХ КЛАССА II, должны быть устойчивыми к 
старению и должны иметь такие размеры и размещение, чтобы 
ПУТИ УТЕЧКИ не уменьшались ниже значении, указанных в 
п. 57.10, какие бы трещины ни возникали.

Изоляционный материал, в который встроены нагревательные 
элементы, рассматривается хак ОСНОВНАЯ ИЗОЛЯЦИЯ и не 
должен использоваться как УСИЛЕННАЯ ИЗОЛЯЦИЯ-

Соответствие проверяют осмотром, измерением и для резины 
— следующим испытанием.

Части из резины подвергают старению в атмосфере кислорода 
под давлением. Образцы свободно подвешивают в кислородном 
баллоне, эффективная емкость которого не менее чем в 10 раз 
превышает объем образцов. Баллон заполняют техническим кис­
лородом чистотой не менее 9 7 % под давлением (210±7) Н/смг. 
Образцы выдерживают в баллоне при температуре (70±'2)°С в 
течение 96 ч. Непосредственно после этого их вынимают и выдер­
живают при температуре окружающей среды не менее 16 ч. После 
испытания на образцах не должно быть трещин, видимых нево­
оруженным глазом.

50.3. Зашита от чрезмерного тока и напряжения
См. п. 57.6.
ВНУТРЕННИЙ ИСТОЧНИК ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО ПИТА­

НИЯ в ИЗДЕЛИИ должен быть снабжен устройством с соответ­
ствующими НОМИНАЛЬНЫМИ характеристиками для защиты 
от возгорания из-за чрезмерного тока, если сечение и расположе­
ние внутренней проводки или НОМИНАЛЬНЫЕ характернее-
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ки компонентов в случае короткого замыкания могут привести к 
ОПАСНОСТИ воспламенения.

Испытание на рассмотрении МЭК-
Элемснты плавких предохранителей, заменяемые без открытии 

КОРПУСА ИЗДЕЛИЙ, должны быть полностью закрыты в дер­
жателе предохранителя» Если замена плавкой вставки может про­
водиться без использования ИНСТРУМЕНТА, неизолированные. 
НАХОДЯЩИЕСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ части, соединенные с 
держателем предохранителя, должны быть закрыты для обеспе­
чения замены плавкой вставки без ОПАСНОСТИ.

Соответствие проверяют осмотром и с помощью стандартного 
испытательного пальца.

Защитные устройства, включенные между РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ 
ТИПА F и КОРПУСОМ ИЗДЕЛИЯ для защиты от чрезмерных 
напряжений, не должны срабатывать при напряжениях ниже 500 В 
среднего квадратического значения.

Соответствие проверяют измерением напряжения срабатывания 
защитных устройств.

Требования к ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛЯМ н АВТОМАТИЧЕС­
КИМ ВЫКЛЮЧАТЕЛЯМ МАКСИМАЛЬНОГО ТОКА приведены 
в п. 56.6а).

59.4. Контейнеры для масла
Контейнеры для масла ПЕРЕНОСНЫХ ИЗДЕЛИЙ во избе­

жание потерь масла в любом положении должны быть достаточно 
уплотнены. Конструкция контейнера должна быть рассчитана на 
расширение масла.

Контейнеры для (масла ПЕРЕДВИЖНЫХ ИЗДЕЛИЙ должны 
быть уплотнены для исключения потерь масла при перемещении, 
но могут быть снабжены защитным устройством избыточного дав­
ления. которое способно срабатывать при НОРМАЛЬНОЙ ЭКС­
ПЛУАТАЦИИ.

Частично уплотненные, заполненные маслом ИЗДЕЛИЯ или их 
части должны иметь устройство для контроля уровня масла.

Соответствие проверяют осмотром изделия, проверкой техни­
ческого описания и испытанием вручную.
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Примеры н аж и м о в  и п роводов , д л я  которых установлены терм ины  
(сы. в. 2)

J  -  ПРИБОРНАЯ ВИЛКА (см. такж е черт В): 4  -  РАБОЧАЯ ЧАСТЬ, S  -  
набМСфОВОД; 6  -  СЪЕМНЫЙ ШНУР filH A H H fl- 7 -  КОРПУС; 4 -  зв 

крепленаме провода- » -  ПРОВОД РАБОЧЕГО ЗАЗЁМЛВНИЯ; Ю  —  ЗАЖИМ 
РАБОЧЕГО ЗАЗЕМ ЛЕНИЯ; / /  —СИ ГН АЛЬНЫ Й  ВХОД. И  - ПРИБОРНАЯ 
РОЗЕТКА; Л  — СЕТЕВАЯ ЧАСТЬ; 1 4  — СЕТЕВОЕ ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ 
УСТРОЙСТВО. « - Ш Н У Р  ПИТАНИЯ: «  — СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД
П  -П Р О В О Д  ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ; /« -З А Ж И М  ЗАЩИТНОГО 
ЗАЗЕМ ЛЕНИЯ. 1 9 -  СЕТЕВАЯ ОИЛКА; К  — ПРОВОД ВЫРАВНИВАНИЯ 
ПОТЕНЦИАЛОВ; г / -  средство для поисосдиисмм ПРОВОДА ВЫРАВНП 

ВАНИЯ ПОТЕНЦИАЛОВ

Ч е р т .  I



ГОСТ Р 50267.0-92 С  H I

Пример ИЗДЕЛИЯ КЛАССА I (см. п. 2.2.4)

2  3  9  6  W

I  —  м л к а  с  к о н т а к т о м  э в и ц о и о г о  д л А с н л е к и й ,  J  -  С Ъ Е М Н Ы Й  Ш Н У Р  П И Т А ­
Н И Я .  У  — П Р И Б О Р Н Ы Й  С О Е Д И Н И Т Е Л Ь .  *  —  * о * т « к т  ч  ш и р ь  з а ш я г и е е о  

« « • • м л е н и я :  5  -  З А Ж И М  Р А Б О Ч Е Г О  З А З Е М Л Е Н И Я .  6 - О С Н О В Н А Я  И З О  
Л Я Ц И Я ;  7  - К О Р П У С ;  в  -  n p o K C * y t o v i i a H  ц е п ь ;  ? - С Е Т Е В А Я  Ч А С Т Ь ;  Ю  

Р А Б О Ч А Я  Ч А С Т Ь :  Ч  —  з Л е к т р о Д М < г * 1« Д А  «  д о с т у п а м *  н а л о м ;  ) ?  — Д О П О Л Н И ­
Т Е Л Ь Н А Я  И З О Л Я Ц И Я  И .т н  а х р а и .  с о е д и н е н * » »  с  З А Ж И М О М  З А Щ И Т Н О Г О  

З А З Е М Л Е Н И Я

Черт. 2
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Пример ИЗДЕЛИЯ КЛАССА II с металлическим корпусом 
(см. п. 2.2.5)

I ( 'P T P R A f l  ПИЛКА1 7 —  ШНУР ПИТАНИЯ; •ОСНОВНАЯ МЗОЛЯ 
п Т«я? /  д о г .о Ж р л ь н а я  ИЗОЛЯЦИЯ: S -  КО РП УС ( -  ЗАЖИМ 
РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ: 7 — СЕТЕВАЯ ЧАСТЬ; в — РАБОЧАЯ ЧАСТЬ 
* - УСИЛЕННАЯ ИЗОЛЯЦИЯ; 10 —алектродмгатель с до-туокым рс-гором

Черт. 3

Черт. 4. Нс использован.
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Разъемные сетевые соединения (см. в. 2)

РОЗЕТКА. « -П Р И Б О Р Н А Я  РОЗЕТКА; в -С Е Т Б В А Я  ВИЛКА

Ч е р т . 5

Черт 6 Нс использован.



С
та

нд
ар

тн
ы

й 
ис

пы
та

те
ль

ны
й 

па
ле

ц 
(с

м
. п

. 
16

)

С  144 ГОСТ Р 50267.0-92

а

2-г

Ча
ст

ь



В
и

д
 с

 ja
d

u

ГОСТ Р 80267.0-92 С. 145



С  146 ГОСТ Р 50267.0—92

Испытательный штырь (см. п. 18)

Размеры в миллиметра*
Чер( >

Испытательный крюк (см. п. 18)

Размеры в миллиметрах 
Материал сталь

Черт $
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Измерительная цепь питания для ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ с одним 
полюсом, имеющим приблизительно потениям земли (см. п. 19.4Ь))

Р “ !
-— f -o

• ----- I*-о

_____ J

С и . о б о з н а ч е н и я  п о с л е  ч е р т . 2 7 .

Ч е р т .  10

Измерительная цепь питания для ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ, 
приблизительно симметричной относительно земли (см. п. 1«.4Ь»

См. обозначения после черт. 27.

Черт. 11
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ь

С. 148 ГОСТ Р 50267.0-91'

Измерительная цепь питания для многофазною ИЗДЕЛИЯ, 
предназначенного для соединении с многофазной ПИТАЮЩ ЕЙ 

СЕТЬЮ  (см. п. 19.4Ь))

См. обозначения после чер» 27.

Черт 12

Измерительная цепь питания для однофазного ИЗДЕЛИЯ, 
феднззначениого для соединения с многофазной ПИТАЮЩЕЙ 

СЕ1Ь Ю  (см. п. 10.4Ь))

См. обозначений после ччфт 27.
Черт. 13
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Измерительная цепь питания для ИЗДЕЛИЯ, питающегося от 
специальною однофазного источника питания КЛАССА I. или 

для ИЗДЕЛИЯ, питающегося от специального однофазного 
источника питания КЛАССА II, вез использования в последнем 

случае соединения защитного заземления и Ss (см. п. 19.4Ь))

Черт. 14
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П рим ер  и зм ерит ельного  устройства и  его  
частотиая характеристика (см. п. 19.4с))

Л -1 0  кО ы *5 % '* ; « -  I * 0 * ± 1  . С=»0.01Ь т с Ф * 5 \ 1>

" Беэындуктивные компоненты.
11 Полное сопротивление прибора много больше полного измерительного 

сопротивления 1.

-С Е Ъ
Эквивалент измерительного устройства не последующих чертежах

Черт. 16
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Схема измерения ТОКА УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ ИЗДЕЛИЯ 
КЛАССА I с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ иди без нее (см. n. 19.41) 

н примечания к табл. IV|.

Пример с измерительной цепью питания на черт. 10

Су. обозначения после черт. 2Г.

Измерении производить при всех возможных комбинациях положений S-.. 
и $„. при мам:
S, замкнут (НОРМ АЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ) и
S t разомкнут (УСЛО ВИ Е ЕДИНИЧНОГО НАРУШ ЕНИЯ) и для измерений 

согласно примечаниям 1--4  к табл IV  п. 19 4а) S, разомкнут (УСЛОВИ Е 
ЕДИНИЧНОГО НАРУШ ЕНИЯ)

Черт. : б
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Схема измерений ТОКА УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ ИЗДЕЛИЯ с РАБОЧЕЙ 
ЧАСТЬЮ или без нее, предназначенного для использования 

со специальным однофазным источником питании КЛАССА I с помощью 
измерительной цепи питания по черт. 14 (см. п. 19.41) и примечания 

к табл. IV]

См обозначении после черт. 27.
Измерения проводят с помощью ИУ1 и ИУ2 при S , замхнуточ я  $ „  S , н 

S j замкнутых и при всех возможных комбинациях положений St. Si*. S 1( и S а
(НОРМАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ). , v r  n n n u c

Измерения проводят е помощью И У2 при S, разомкнутом (УСЛОВИЕ 
ЕДИНИЧНОГО Н АРУШ ЕН И Я), если специальный источник питания имеет 
ЗАЩ ИТНОЕ ЗАЗЕМ ЛЕНИЕ, при Si. Sa и S i замкнутых и при всех возможных
комбинациях положений Sj, S is  =>п и S(*. ,  _ с  ____

Дополнительно при S, замкнутом и одном го i t M im n K f t  Sj. S ,  н S i по­
очередно разомкнутом (УСЛ О ВИ Е ЕДИНИЧНОГО Н АРУШ ЕН И Я), но только 
для измерений согласно примечаниям к 7абл. IV  

(Измененная редакция, Изм. J* 1).
Черт. 17
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Схема измерении 'ГОКЛ УТЕЧКИ НЛ КОРПУС. Дли ИЗДЕЛИИ 
КЛАССА II соединении защитного заземления н Sr 

не используются. Пример с использованием измерительной цепи 
лизания по черт. 8 (см. п. 19.4g))

Измерения производить при S; разомкнутом (УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО 
НАРУШЕНИЯ) и при S, замкнутом при всех возможных комбинациях поюжс- 
ний Sj. S». и S)?

Черт. 18
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Схема измерении ТОКА УТЕЧКИ НА К О РПУС ИЗДЕЛИЯ с 
РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ иди бел нее. предназначенного дл* использовании 

со специальным однофазным ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ. Для специального 
однофазного ИСТОЧНИКА ПИТАНИЯ КЛАССА II соединение защитного 

заземления и $ г не используются. Пример с использованием измерительной 
цепи питания — по черт. 14 (см. п. I9.4g))

См. обозначения после черт. 27.
Измерения производив с помощью И У] и ИУ2 (при Si замкнутом, если 

спС'Ш.зльный ИСТОЧНИК ПИТАНИЯ КЛА ССА I) при всех возможных комби­
нашке положений S Sv Sn и S, S. разомкнут в УСЛО ВИ ЯХ ЕДИНИЧНОГО 
НАРМ11ЕНИЯ

Тольто для специальное о ИСТОЧНИКА ПИТАНИЯ КЛАССА I: измерения 
производить с помощью ИУ1 и ИУ2 при Se разомкнутом (УСЛО ВИ Е ЕДИ 
Н И Ч Н 0 10  Н АРУШ ЕН И Я! и при S . замкнутом ори всех возможных комбина­
циях положений S j So и Su.

Измерения производить с помощью МУЗ и ИУ4 (при S- замкнутом, если са­
мо И ЗД ЕЛ И Е КЛАССА I. и при S. замкнутом, если специальный ИСТОЧНИК 
ПИТАНИЯ КЛАССА I) при

$,. Si и Ss замкнутых (НОРМАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ) и S, «лк S,. или S, 
разомкнутом «УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ) при в^сх возможных 
комбинациях положений Sj» я также S*. Si*. Ssr и Su.

Н зереяия производить .• помощью ИУ.З н И Уз при одном из следующих 
положений иык тыча тетей (УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ):

S разомкнут (если ИЗДЕЛИЕ КЛАССА 1) или S* разомкнут (если спе- 
пизЛы.ый ИСТОЧНИК ПИТАНИЯ КЛАССА 1) и при S„ S- и S,. замкнутых 
при Bice возможных комбинациях положений Si. л также S*. Si*. Su. S.s
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Схема измерения ТОКА УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА с РАБОЧЕЙ 
ЧАСТИ на землю. Для ИЗДЕЛИЯ КЛАССА II соеднттение 

защитно*» заземления и Sr не используются. Пример с использованием 
измерительной испи питания по черт Ю (см. п. (9.4Ы)

/

Черт 20

Измерения производить (при S,- за тыкнутом если И ЗД ЕЛ И Е КЛАССА I) 
при всех возможных комбинациях положений S j. Se и S»»

S, разомкнут при УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ
Тольхо для И ЗД ЕЛИЯ КЛАССА 1: « г г ч л я м с  ргтины и
производить измерения (если применнУО. ПО И 13а) (УСЛО ВИ Е 1.ДИНИЧ-

НОГО Н АРУШ ЕН И Я): е п ш з п м н п т
пооизводить измерения при S- разомкнутом (УСЛО ВИ Е ЕДИНИЧНОМ и  

Н АРУШ ЕН И Я) и при S. замкнутом при всех возможных комбинация* положе­
ний S>. S,o н Siv
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Схема измерения ТОКА УТЕЧКИ  НА ПАЦИЕНТА через РАБОЧУЮ 
ЧАСТЬ ТИПА F на землю, вызванного внешним напряжением на 

РАБОЧЕЙ ЧАСТИ. Для И ЗД ЕЛИЯ КЛАССА II соединение защитного 
заземления и S / ие используют

/

См. обозначения после черт. 27.
Черт. 21

Измерения производив (при S, замкнутой, если ИЗДЕЛИЕ КЛАССА I) 
при Si заскиуюм при всех возможных комбинациях St. S?, $ю » Si, (УСЛОВИЕ 
ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ). 1Л ,

Пример с использованием измерительной иопн питания по черт. 10 (см.
я . 1 « Л Ы ) .
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при
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Схема измерения ТОКА УТЕЧКИ  НА ПАЦИЕНТА с РАБОЧЕЙ 
ЧАСТИ на землю, вызванного внешним напряжением 

на СИГНАЛЬНОМ  ВХОДЕ или иа СИГНАЛЬНОМ  ВЫХОДЕ. 
Для ИЗДЕЛИИ КЛАССА II соединение защитною 

заземления и S: не используются. Пример с использованием 
измерительной цепи питания по черт. 1C (см. п. I9.4H))

Черт 22
Измерения производить (при S f замкнутом, если ИЗДЕЛИЕ КЛАССА 1) 
Si замкнутом при всех возможных комбинациях положений 5* и Ч  »и  к 
УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОЮ НАРУШЕНИЯ!
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Схема измерения ТОКА УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА с РАБОЧЕЙ ЧАСТИ 
иа КО РПУС ИЗДЕЛИЯ с ВНУТРЕННИМ  ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ 

(см. п. 19.4h)>

(

Сч обозначения после черт 27 
Черт 23

Измерения производи Т|. между РА 
БОЧЕП ЧАСТЬЮ и КОРПУСОМ iHC» 
МАЛЬНОЕ СОСТОЯНИЕ» Произвлить, 
если применимо измерения по п. 1?а)

Схема измерения ТОКА УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА через РАБОЧУЮ ЧАСТЬ 
ТИПА F иа К О РПУС ИЗДЕЛИЯ с ВНУТРЕННИМ  ИСТОЧНИКОМ 

ПИТАНИЯ (см. п. 19,41.))

/

Сч обозначения гопе 
черт. 27.

Черт 21
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Схема намерения ГОКА УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА с РАБОЧЕЙ 
ЧАСТИ на з е м л ю  ИЗДЕЛИЯ с ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ 

ПИТАНИЯ, •ызмхпог» внешним н а п р я ж е н и е м  на СИГНАЛЬНОМ 
ВХОДЕ или СИГНАЛЬНОМ ВЫХОДЕ (см. п. 19.4Н))

Ш )

См обозначения после черт. 27.

Черт 25
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Схем* измерении ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА 
В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА. Для ИЗДЕЛИЙ КЛАССА II 

соединение защитного заземления и Sr не используются. 
Пример с использованием измерительное цепи 

питания по черт. 10 (см. п. I9.4J))

1

См. обозначения после черт. 27.

Черт. 26

Измерения производить (при Sr замкнутом, если И ЗД Е ЛИ Е КЛАССА 1| 
при всех возможных комбинациях положений Si. S3 и S* Si разомкнут при 
УСЛОВИИ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ

Только для И ЗДЕЛИЯ КЛАССА 1
измерения производить при S? разомкнутом (УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО 

НАРУШЕНИЯ) и при S замкнутом при всех возможных комбинациях положе­
ний S>  11 S:Cu

Схема измерения 
ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА 

в ЦЕПИ ПАЦИЕНТА ИЗДЕЛИЯ 
с ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ 

ПИТАНИЯ (см. п. 19.4)))

См. обозначения после черт 27
Черт. 27
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Обозначения к черт. 10—27-

I _  КОРПУС ИЗДЕЛИЯ; 2 — специальный источник питания; 3 — СИГ­
НАЛЬНЫЙ ВХОД или СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД короткозамкнутый или нагру­
женный. 4 -  ВНУТРЕННИЙ ИСТОЧНИК ПИТАНИЯ; 5 -  РАБОЧАЯ ЧАСТЬ: 
6 — ДОСТУПНЫЕ МЕТАЛЛИЧЕСКИЕ ЧАСТИ, нс являющиеся РАБОЧЕЙ 
ЧАСТЬЮ н не СОЕДИНЕННЫЕ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ, 

Т„ Tj — одно-, двух-, многофазные разделительные трансформаторы с дос­
таточной номинальной мощностью н регулируемый выходным

V  (I, 2, 3)

s,. St, Sj

S,. ь» 
S’, s,

Sio, Sir 
Si» 
So

напряжением;
— вольтметры среднего квадратического значения с использопани- 

ем. если применимо и возможно, одного прибора и переключателя,
— однополюсные выключатели, имитирующие прерывание проводов 

ИСТОЧНИКА ПИТАНИЯ (УСЛОВИЯ ЕДИНИЧНОГО НАРУ­
ШЕНИЯ);

— переключатели для изменения полярности СЕТЕВОГО НАПРЯ­
ЖЕНИЯ;

— однополюсные выключатели, имитирующие прерывание единст­
венного ПРОВОДА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ (УСЛОВИЯ 
ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ).

— выключатели для соединения ЗАЖИМА РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕ­
НИЯ с заземленной точкой измерительной цели питания;

— выключатель для соединения РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ТИПА F с за­
земленной точкой измерительной цепи питания;

— выключатель дли соединения с землей ДОСТУПНЫХ МЕТАЛЛИ­
ЧЕСКИХ ЧАСТЕЙ, не являющихся РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ и нс 
СОЕДИНЕННЫХ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ;

Р, — розетки, вилки или зажимы для соединения с цепью питания из­
делия;

Pt — розетки, вилки или зажимы для соединения с цепью питания спе­
циального ИСТОЧНИКА ПИТАНИЯ;

Pi — розетки, вилки или зажимы для присоединения пациента;
ИУ1. И.У2, ИУЗ. ИУ4 — измерительные устройства (см черт 15);

ЕЕ -  ЗАЖИМ РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ.
РЕ ЗАЖИМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ.

возможные соединен ля;
R  — импеданс для зашиты ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ испытательной аппара­

туры.
(Измененная редакция. Изм. JA 1).

Пример цепи для испытания электрической прочности изоляции 
нагревательных элементов при рабочей температуре (см. п. 20.4)

I  и с а и т а т е л ь в и й  т р в в е ф о р м я т о р ;  2  —  р а з д е л е -  
т т л ы т о *  т р в в е ф о р м э т о р ;  J  — И З Д Е Л И Е

в Зак 1961
Черт. 28
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Максимально допустимый ток / , я в зависимости 
от максимально допустимого напряжения U,к в чисто 

активной цепи а случае наиболее лсгко- 
воспламеияемой смеси паров эфира с воздухом 

(см. п. 40.3)

Черт. 29
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Максимально допустимое напряжение U-.c " зависимости от 
емкости С „ .о  измеренное в емкостной цепи при наиболее 

легкопоспламеняемой смеси парой эфира с воздухом (см. п. 40.3)

* 8000 Ом или фактическое сопротивление, если R  меньше 8000 Ом.

Черт 30
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Максимально допустимы* ток l ,L а зависимости от индуктивности 'L*»«, 
измеренный в индуктивной цепи при наиболее легковоспламенвеиой 

смеси паров эфира с воздухом (см. п. 40.3)

Да- хтиные 
комбинации

■ - f— *■— -

' '1 ни.X’ ̂ QOQm.'h----

НеОопцс/пимм? I 
I ' '  комбинации

лЁ

/ 0 0  2 0 0  5 0 0

W " r* "

Черт. 31
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Максимально допустимый ток /,* в зависимости 
от максимально допустимого напряжения U,„, 
измеренный в чисто активной цепи при наиболее 

дегкояоспламеняемоА смеси паров офяра с кислородом 
(см. п. 41.3)

Черт. 32
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Максимально допустимое напряжение U,c ■ зависимости от емкости Си,„ ,  
измеренное в емкостной цепи при наиболее легховоспламеняемой 

смеси паров эфира с кислородом (см. п. 41.3)

8000 Ом или фактическое сопротивление, если R  меньше 8000 Ом. 
Черт 33
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Максимально допустимый ток 1ц  в зависимости от индуктивности Lmtu, 
измеренный в индуктивной цепи при наиболее лсгковоспламениеной смеси 

паров эфира с кислородом (см. п. 41.3)

Ч е р т .  34

Ч е р т .  3 5  Н е  и с п о л ь а о а а и .
Черт. 36 Не использован.
Ч е р т  3 7 . Нс и с п о л ь з о в а н

Отношение между ГИДРАВЛИЧЕСКИМ ИСПЫТАТЕЛЬНЫМ ДАВЛЕНИЕМ 
и МАКСИМАЛЬНО ДОПУСТИМЫМ РАБОЧИМ ДАВЛЕНИЕМ (см. п. 45.2)

°асп1**9»

Ч е р т  а д
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Условие: рассматриваемый путь
включает канавку с параллельными 
или сходящимися сторонами любой 
глубины и шириной менее I ми 

Правило ПУТЬ УТЕЧКИ и ВОЗ­
ДУШНЫЙ ЗАЗОР измеряют непос­
редственно через канавку, как пока­
зано на чертеже.

Черт 39 Пример 1 (см. п. 57.10)

= /мм

Условие рассматриваемый путь 
включает V-образную канавку шири­
ной более I мм.

Правило ВОЗДУШНЫЙ ЗАЗОР 
представляет собой расстояние «по 
линии визирования». ПУТЬ УТЕЧКИ 
совпадает с контурами канавки но 
«закорачивает» ее дно перемычкой 
шириной 1 мм.

Черт 41. Пример 3 (см. п. 57-10) 

Пояснении к черт. 39—42:
------------- ВОЗДУШНЫЙ ЗАЗОР

.-!■» riN 'j Пут ь ■»' I ti 1*п утечки

Условие: рассматриваемый путь
включает канавку с параллельными 
сторонами любой глубины и шири­
ной. равной или более 1 мм.

Правило: ВОЗДУШНЫЙ ЗАЗОР 
представляет собой расстояние «по 
линии визировании» ПУТЬ УТЕЧКИ 
совпадает с хонтурами канавки.

Черт. 40. Пример 2 (см п 57 К»

Условие: рассматриваемый пуп.
включает выступ

Правило: ВОЗДУШНЫЙ ЗАЗОР 
является кратчайшим прямым рас­
стоянием по воздуху над вершиной 
выступа. ПУТЬ УТЕЧКИ совпадает с 
контурами выступа.

Черт. 42. Пример 4 (ем. п. 57.10)
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Условие' рассматриваемый пут», 
включает несклсеккый стык с какав- 
хами с каждой стороны шириной ме­
нее 1 мм.

Правило: ПУТЬ УТЕЧКИ к ВОЗ­
ДУШНЫЙ ЗАЗОР мал я югеи, как 
показано на чертеже, расстоянием 
«по линии визирования»

Черт. 43. Пример 5 (см. л. 57.}0>

Черт 45. Пример 7 (см. п. 54.10) 

Пояснения к черт. 4 3 - 45 
-------------ВОЗДУШНЫЙ ЗАЗОР

Условие: рассматриваемый путь 
имеет неехдееиный стык с канавками 
с каждой стороны шириной, равной 
или более 1 мм.

Правило: ВОЗДУШНЫЙ ЗАЗОР 
является расстоянием по *лняин ви­
зирования». ПУТЬ УТЕЧКИ совпада­
ет с контуром канавок.

Черт. 44. Пример 6 (см п 57 !0)

Условие: рассматриваемый пуль
имеет несхлееиный стык с канавкой 
с одной стороны шириной менее 1 мм 
и с канавкой е другой стороны ши­
риной, равной или более I мм 

Правило: ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ 
и ПУТИ УТЕЧКИ соответствуют ука­
занным на чертеже

гтутггт .ик. Пут ь • г  и утечки
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Щель между головкой винта и «ем ­
кой углубления имеет достаточную 
ширину которая учитывается при 
расчетах.

Черт 46. Пример 8 1см. п. 57.10) 
Пояснения к черт. 46. 4?:
---------- ВОЗДУШНЫЙ ЗАЗОР

- ■ м . ч . . . . . . .  Путь
— утечки

Щель между солонкой ими та и 
стойкой углубления ел mu ком мала и 
нс учитывается при расчетах 

ПУТЬ УТЕЧКИ измеряется от пии­
та до стенки там. где это рае.тонине 
равно'I мм

Черт 47. Пример 9 (со. I. 57.101

Пояснения к черт. 39—17 (см, ц 57 10)
i) При интерпретировании требований настоящего стандарта должны при­

меняться следующие методы определения ПУТЕЙ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫХ 
1ЛЗОРОВ

Один и тс же методы должны применяться для шелей и канавок, а также 
.их различных тнпин изоляции.

При лом исходят иг следующих предпосылок:
a) Поперечная канавка может иметь параллельные, сходящиеся иди ра. чо- 

дншнес я ■. торопи.
b) Любой внутренний угол менее 80° может быть перекрыт изоляционной 

лере яичко А шириной 1 км в наименее благоприятном положении (<.м. черт. 41).
c) Нели расстояние через вершину канлаки состаи.тнет нс менее I чм. то 

ПУТЬ УТЕЧКИ нс проходит по воздуху (см черт 40).
<!) ПУТИ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ, измеренные между переме­

щающимися друг относительно друге частями, рэ ематривзют.я при их наименее 
б.)аI опрми тип л ноложеин а

е) Рассчитанный ПУТЬ УТЕЧКИ никогда не можег быть меньше измеренно­
го ВОЗДУШНОГО ЗАЗОРА.
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f) При расчете общего В О ЗД УШ Н О ГО  ЗА ЗО Р А  любой воздушный проме­
жуток шириной менее 1 мм не учитывают (см. черт 39—47).

2) Н А Х О Д Я Щ И ЕС Я  П О Д  Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  части, покрытые только лаком, 
эмалью или имеющие только Оксидированное покрытие, считаются неизолиро­
ванными. Однако покрытие ил изоляционного материала может рассматриваться 
в качестве изоляции, если оно по своим электрическим, тепловым и механиче­
ским свойствам эквивалентно фольге ил изоляционного материала той же тол­
щины

Если П УТИ  УТ ЕЧ К И  или В О ЗД УШ Н Ы Е  ЗА ЗО Р Ы  прерываются пла­
вающей токопроводящей частью, то их суммарное значение по отдельным сек­
циям должно быть нс менее минимального значения, указанного в табл. XVI. 
Расстояния менее I мм нс учитываются. Если рабочее напряжение превышает 
1000 В. то необходимо обращать внимание на деление напряжении емкостями.

А)  Если имеются канавки, идущие в направлений, перпендикулярном к пути 
утечки, то стенка канавки принимается за П УТЬ  УТ ЕЧ К И  только в tov «лучае. 
если ширина канавки равна или превышает | мм (см черт. 4 0 ) Во всех других 
случаях канавку не учитывают.

5) При наличии перегородок, расположенных на поверхности изоляции иди 
и углублении. ПУТЬ УТ ЕЧ К И  может измеряться по этой перегородке, только если 
она так закреплена, что пыль и влага нс могут проникнуть в стык или в углуб­
ление

6) Необходимо по возможности, избегать узких щелей, идущих в направле­
нии возможного П УТИ  УТ ЕЧ К И  шириной только несколько десятых долей мил­
лиме гра. так как в этих местах может быть скопление грязи н влаги

Установка лая испытаний вдавливанием шарика 
(см. п. 59.2Ь))

Черт. 48

Черт. 49. Не использован.
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  А  

Р е к с х е п д ^ м о е

ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ И ОБОСНОВАНИЯ

А I О б щ и е  п о л о ж е н и я
Необходимость настоящего общего стандарта по безопасности М Е Д И Ц И Н - 

С К Н Х  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И Х  И З Д Е Л И Й  обусловлена rev, н о  такие И ЗД Е Л И Я  
определенным образом взаимодействуют с П АЦ И ЕН ТО М . О П ЕРА ТО РО М  и ок­
ружающими предметами При этом важное значение имеют следующие факторы:

a) Неспособность П А Ц И Е Н Т А  или О П ЕРА Т О Р А  определять наличие неко­
торых потенциальных опасностей, таких как ионизирующее или высохочастот 
нос излучения.

ti) Отсутствие нормальной реакции П АЦ И ЕН ТА , который может быть бо- 
лен. находиться без сознания, под действием анестезирующих средств, в иммо­
билизованном состоянии и т. д.

с) Отсутствие нормальной защиты П А Ц И ЕН Т А  от токов обеспечиваемой 
кожей, когда нарушают се целостность или обрабатывают для получения низко­
го сопротивления.

(I) Поддержание иди замещение жи.мк-wio важных функций тела могут за­
висеть or надежности И ЗД Е Л И Я

е) Одновременное присоединение к телу П А Ц И Е Н Т А  более одного И З Д Е ­
Л И Я

О Комбинация, чпе-о специальная, мощного И З Д Е Л И Я  и И ЗД ЕЛ И Я , чув­
ствительного к слабым (игналам.

К) Подключение электрических цепей непосредственно к телу человека г ис- 
пОлыопэиием контактов с кожей и (или) • помощью введения зондов во внут­
ренние органы

b ) Условия окружающей среды, а частности в операционных помещениях, 
могут приводить к возникновению комбинаций опасностей и»-за влажности воз­
духа. наличия влаги на предметах и (или) опасности пожара или взрыва смесей 
воздуха, кислорода или закиси азота аил тстиклчи или рсдствами очнетхи

• A U  Безопасность М Е Д И Ц И Н С К И Х  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И Х  И ЗД Е Л И И , как 
указано п Публикации М Э К  513, является частью общей см темы безопасности, 
которая включает н себя безопасность самих И ЗД Е Л И И . йетопасно.ть электро- 
мроводкн ч медицинских помещениях и безопасность эксплуатации

Бозона "ность И З Д Е Л И И  должна быть обеспечена при Н О РМ АЛ ЬН О Й  
Э К С П Л У А Т А Ц И И  и Н О РМ А Л ЬН О М  СО СТО ЯН ИИ , а также в УС Л О В И Я Х  
ЕД И Н И Ч Н О ГО  Н А РУ Ш ЕН И Я . Надежность работы считается фактором без­
опасное i к для жизнсобсзпсчиваюших И ЗД ЕЛ И Й , а также в случаях, хогдо пе­
рерывы и обследовании или лечении рзг.-матяинаются как О П АСН О СТЬ  .и х  
П АЦ И ЕН ТА .

Надлежащая конструкция и монтаж, служащие для предотвращении челове­
ческих ошибок, рассматриваются как факторы безопасности.

Меры безопасности считаются приемлемыми. если они обеспечивают чадеж- 
нуи! мши! у без нежелательного ограничении нормальной работы

Обычно считается, что И З Д Е Л И Я  работают под ответственность» ввалифм- 
ииронакных или диплочиронаимых лиц. что О П Е Р А Т О Р  обладает- достаточными 
.знаниями зля дачного vодишшского применения и действует согласно инструк­
ции по эксплуатации

Общей Or.юн«сН1ЧТ1. И З Д Е Л И Й  может обегисчивагься-
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мицнгными средствами, предусмотренными в И ЗД Е Л И И  (безусловна* бе­
зопасность);

дополнительными защитными средствами, палрккср иопильзованиеи экранов 
клк 1ЭЩИ7НЫ* оболочек (условная безопасность).

ограничениями в инструкции по эксплуатации относительно транслоргкрова- 
ник. монтажа и (или) расположения, подключения, ввода в действие, работы и 
положения О П ЕРА Т О Р А  я его помощников относительно И З Д Е Л И Я  во время 
его эксплуатации (описательная беэоиаснос-тъ).

Обычно исходят из юго. ‘по  средства безопасности должны применяться и 
приведенном порядке Они могут быть реализованы совершенными техническими 
приемами, которые включают- в себя звания процессов производства и условий 
окружающей среды во время и П отоплен ия, транспортирования, хранения и экс- 
му а мани изделий, применением рсмс-рвировачия и (или) применением защитных 
печали те ккх или зьч-мрнчсчхвх устройств

С- ' ттка за другие nojnum stio-tix.iii'iC 'bHc документы делается только и том 
с ly ’ i.te 14-ти они имеют общий характер. I с  те ограничены конкретным видом 
и тде.тнн.

AI 2 Указания ко второму изданию международного стандарта М Э К  601 — 1 
А1 J Защита от опасностей поражения электрическим током 
Защита о» поражении электрическим током, м« обусловлегиым физическими 

явлениями создаваемыми И ЗД ЕЛ И Я М И , может быть обеспечена комбинацией 
мелующих средств

предотвращением контакта между телом П АЦ И ЕН ТА , О П ЕРА Т О Р А  или 
третьего лица с частями, которые Н АХО Д Я ТС Я  или могут оказаться П О Д  Н А ­
П Р Я Ж Е Н И Е М  п результате нарушении изоляции, применением корпусов, защит­
ных и  рождений или монтажом соответствующих частей в недоступных местах;

отштнчениеч напряжений на частях к токов от частей, которых преднаме­
рен ок» иди случайно может коснуться П А Ц И ЕН Т , О П ЕРА Т О Р  иди третье лицо, 
^сланные напряжения или токи могут имсгь место при Н О РМ А Л ЬН О Й  Э К С ­
П Л У А Т АЦ И И  или возникать при условии ЕД И Н И Ч Н О ГО  Н А РУ Ш Е Н И Я  

Обычно такая защита достигается комбинированным использованием: 
опннчения напряжезия и (или) энергии иди же защитного заземления (см 

.ы 'й  и 18);
ч-мпу.-о» я (или) защитных ограждений для Н А Х О Д Я Щ И Х С Я  П О Д  НЛП- 

Р Я Ж Ш И Е М  частей (с- n J6).
и петиции тоебуемого качества и конструкции (см. п. ,17).
Значение тока, протека «идею через тело человека или животного и способ- 

iiDio надрать определенную степень стимуляции, изменяется от индивидуума к 
ни зин'иуучу и .зависит от вил» соединения о n -лом, а также частоты тока и яро- 
in . лиготыю. ти его воздействия.

Геки низкой ч.т. оты, протекающие кепо-рсде тяенно р  серли е или  через него, 
•■ 1А"г.чмы|0 увеличивают вероятность фибрилляции желудочков. В случае то­
лом -ч м п рй  или высокой частоты вероятно.ть п о р аж ен и я  током незначительна 
или имкщчеекп полное-ью отсутствует оитлко остается опасность ожогов 

Ччв»-вктелыюетъ тела человека к электрическому току, а зависимости от 
•. UIH-4I и характера контакта с И ЗД Е Л И Я М И , делает необходимой классифика­
цию И ЗД Е Л И И  по степени и качеству защиты Это выражается через макси- 
М .1ЫО дону, тпмыс ТО КИ  У Т Е Ч К И  (И ЗД Е Л И Я  ТИ П О В  В. B F  и. CF). ИЗ- 
Д1 Л15Я ТИ П О В  В и В Г  пригодны для внешнего или внутренаето контакта с 
•с.юм П А Ц И ЕН ТУ , кроме контакта с сердцем И З Д Е Л И Я  Т И П А  С Е  пригодны 
•.ли П РЯ М О ГО  П Р И М Е Н Е Н И Я  Н А  С Е Р Д Ц Е .

С >ЧС1пм ной классификации были сформулированы требования к допусти 
мом\ ТОКУ УТ ЕЧ К И  Все сше остается проблема, свяэзшзп с отсутствием до-
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статочно надежных мучных данных относительно чувствительности человеческого 
сердца к токах, вызывающим фибрилляцию желудочков

Гем пс кснсс, технические специалисты располагают данными, позволяющи­
ми им конструировать И ЗД Е Л И Я ; таким образом, н настоящее время имеющи­
еся требования отражают представления о допустимой степени безопасности.

При формировании требований к ТО КУ  У Т Е Ч К И  было учтено следуют се.
a) на вероятность фибрилляции желудочков, кроме электрических, влияют и 

другие факторы;
b) максимально допустимые ТО КИ  УТ ЕЧ К И  в У С Л О В И Я Х  ЕД И Н И Ч Н О ГО  

Н А РУ Ш Е Н И Я  должны считаться безопасными с учетом результатов гтвтясти- 
чееких исследований.

c) значения ТО КО В  УТ ЕЧ К И  для Н О РМ А Л ЬН О ГО  СО СТО ЯН И Я  нсобхо- 
димы для обеспечения безопасности во всех случаях, что достигается достаточ­
но высоким коэффициентом безопасности относительно У С Л О В И И  Е Д И Н И Ч ­
Н О ГО  Н А РУШ ЕН И Я .

При выборе методов измерений исходили из необходимости применения про 
стых приборов, исключения вероятности различной интерпретации того или ино­
го случая и учета возможностей периодической проверки, проводимой П О ТРЕ ­
Б И Т ЕЛ ЕМ  (описанной в Правилах применения).

Требования к электрической прочности изоляции включены для проверки 
качества изоляционного материала, ж  пользуемого в различных частях И ЗД Е ­
Л И Я

А  1.4. Зашита от механических опасностей
Требовании раздела четыре разделены на часть, рассматривающую О П А С ­

НОСТИ , вызываемые повреждениями или ухудшением качества И З Д Е Л И Я  |ме- 
ханичсская прочность), и «а несколько частей, раземагрипаюших опасности ме­
ханической природы, вызываемые И ЗД Е Л И Е М  (повреждения движущимися час­
тями. неровнями поверхностями, острыми углами и хромкаси. из-за неустойчи­
вости. выбрасываемых частей, вибрации и шума и при повреждении оиор для 
П А Ц И ЕН Т А  и средств дли подвески частей И З Д Е Л И Я ).

И З Д Е Л И Е  может оказаться небезопасным из-за повреждения чапей или 
ухудшения их характеристик при механических воздействиях, наприуер ударах, 
давлениях, толчках, вибрациях, при попадании тяердых частиц, пыли, жидкостей 
и влаги, а также агрег явных газов, из-за тепловых и динамических нагрузок, 
коррозии, ослабления х топлений движущейся части или подвешенной массы и 
из-за излучения,

Влияния механических перегрузок, разрушения или износа материалов мож 
но избежать с  помощью средств, которые-

прекрашвют или делают безопасней работу И З Д Е Л И Я  или И СТО ЧНИ КА 
П И Т А Н И Я  (например плавкими предохранителями, предохранительными клана 
нами) при возникновения перегрузки;

защищают от вылетающих или падающих частей (вызванных дефектом ма 
териала. износом или перегрузкой), которые могут представить О П АСН О СТЬ

Зашита от разрушения опор для П А Ц И ЕН Т А  и устройств для подвеса мо­
жет обеспечивать.* резервированием или применением предохранительных за­
хватов

ЧАСТИ  И ЗД ЕЛ И И , пред назначенные для держания в руке или располагае­
мые иа кровати, должны быть достаточно прочными, чтобы выдерживать паде­
ние. Очи могут подвергаться вибрации и ударам не только при перенскже. ю  
и при использовании я автомобилях.

A I 5  Защита от опасностей нежелательного иди избыточного излучения

Излучение от М Е Д И Ц И Н С К О ГО  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О ГО  И ЗД Е Л И Я  
может происходить во всех известных в физике формах Рассматриваемые требо
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ьйнин безопасиогти относя п: я к нежелательному излучению. Меры защиты не­
обходимы для И З Д Е Л И Я  и для его окружения, при этом методы определения 
уровней излучения должны быть стандартизованы,

В некоторых случаях приходится идти на превышение предельных уровней 
и мучения, ответственность за это берет ма себя медицинский персонал Для 
ионизирующего излучения требования М ЭК, как правило, совпадают с рекомен­
дации ян М К Р З  Их задачей является обеспечить данными, которые могут быть 
непосредственно использованы конструкторами н П О Л Ь ЗО В А Т ЕЛ Я М И

Онснка таких данных возможна только на основе специальных исследо­
ваний методов и продолжительности эксплуатации И ЗД Е Л И Я , а 7зкже возмож­
ного местонахождения П О Л Ь ЗО В А Т ЕЛ Я  и его помощников, так как учет наи­
более неблагоприятных условий приводит к ситуациям, которые могут помешать 
чрлвн iwioft диагностике или лечению.

В последних Публикациях М К Р З  содержатся также указания для П О Л Ь ­
ЗО В А ТЕЛ Я  по способам ограничения преднамеренного излучения.

(Измененная редакция. Изм. № I).
AI б Защита от опасностей воспламенения горючих смесей анестетиков 
М  61. Область применения
При использовании И З Д Е Л И Я  в присутствии горючих анестетиков и (или)

• орючях веществ дли дезинфекции и (или) очистки кожи их смешивание с воз­
духом. кислородом или закисью азота может привести к взрыву.

Такая смесь может воспламеняться от искр или при контакте с частями, 
юверхностн которых имеют высокую температуру.

И к р ы  могут иозинкать при размыкании иди замыкании электрических цепей 
■ ч-реь.'ючатслямн. штопселькыми разъемами, плавкими предохранителями. АВТО  
.М АГИ ЧЕСКИ М И  В Ы К Л Ю Ч А Т Е Л Я М И  М А К С И М А Л Ь Н О ГО  ТО КА  и анало­
гичными устройствами. В  высоковольтных частях искрение может обуслояливагь-
• н короной. Искрение возможно также под действием статических разрядов

Вероятность возгорания таких смесей анестетиком зависит от их концентра­
ции. ч out acre «вующей минимальной энергии воспламенения, наличия высоких 
1C ператур поверхностей, а также энергии искрения

Опасность воспламенения смоги обусловлена местом ее нахождения и отио* 
пк- зьчым количеством.

.V  5 2 . Промышленные изделия и компокеыты
Требования к конструкции, приведенные в ГО СТ 22782.0. обычно непригодны 

■ ДО М Е Д И Ц И Н С К И Х  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И Х  И З Д Е Л И Я  по следующим причинам 
■ и ма их о. чо в с  получаются И ЗД Е Л И Я , которые по размеру, массе или уст- 

рии<.пч непригодны для использования в -ч-дииине и (идя) могут быть песте­
ри, ш  КГМЫМ1С

л  п некоторых конструкциях взрыв допускается внутри корпуса без рас* 
про.i [чтении наружу. Такая безопасная конструкция оказывается непригодной 
I hi oiTcpauKowioii где существенна непрерывность работы И ЗД ЕЛ И Я :

. i 117>мыплсч-'Ые требования («.считаны на воспламеняющиеся вещества в 
СЧК ь воздух О J. Они ИС могу! быть применены ДЛЯ СМ1С0Й г кислородом или
.амо-..i.) азота, Используемых и Мединино;

<! | в медицинской практике горючие смеси анестетиков встречаются лишь в 
о пне . сльно мебнльшчх количествах.

О та к о  некоторые конструкции, указанные 8 ГОСТ 22782 0, могут быть при- 
С . .С -Ч  для И ЗД Е Л И И  К А Т Е ГО Р И И  А Р  (см п 40.1).

М 6 3  Требочачия к М Е Д И Ц И Н С К И М  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И М  И З Д Е Л И Я М  
Сьсдония <> местонахождении горючих смесей анестетиков прияедеяи-
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насколько это необходимо для конструирования И ЗД Е Л И И . — в п 37 на­
стоящего стандарта, как минимум для установленных условий истечения и я б  
сорбции газов;

насколько эго необходимо для размещения изделия и конструирования тлск 
тропроводки в помещениях, — и Публикации М Э К  364

В Публикации М Э К  364 дополнительно приведены данные по воспламеняю­
щимся концентрациям некоторых горючих веществ, их обычным рабочим хон- 
цектрациим, температурам и минимальной энергии воспламенении и температу­
рам вспышки. Требования к вентиляции и очистке помещений от газов, поддер­
жанию минимальной относительной влажности и разрешение применять изде­
лии некоторых ецаоа » тех или иных зонах могут регламентироваться местными 
(больничными) или национальными, в том числе законодательными, нормами.

Требования, предельные значения и методы испытаний, указанные в насто­
ящем разделе, основаны на статистическом рассмотрении результата» экспери­
ментов с наиболее дегковоспламеняемыми смесями паров эфира с воздухом и 
кислородом, проведении» с испытательным аппаратом (приложение Г) Это он 
равдаьо. так как эфирные смеси имеют наименьшие температуры и энергии вое 
пламеяехия из обычно применяемых веществ

Если температуры или параметры цепей И ЗД ЕЛ И Я , используемого в ГО 
РЮ Ч ЕП  С М ЕСИ  А Н ЕС Т ЕТ И К А  С  ВО ЗД УХО М , превышают предельно допус­
тимые значения и искрения нельзя избежать, соответствующие части м цепи мо 
гут находиться в К О Р П У С А Х , заполненных сжатым инертным газом или чистым 
воздухом, или в К О Р П У С А Х  с ограниченной вентиляцией

К О Р П У С А  с ограниченной вентиляцией задерживают образование воспла­
меняющихся концентрации смеси Допустимость их применения обыкняется гем 
обстоятельством, что период времени, в течение которого И З Д Е Л И Е  работает в 
ГО РЮ Ч ЕЙ  С М ЕС И  А Н Е С Т Е Т И К А  С  ВО ЗД УХО М , чередуется с  периодом вен­
тиляции. способствующей исчезновению указанных опасных концентраций

Для И ЗД Е Л И И , содержащих ГО РЮ Ч УЮ  С М ЕС Ь  А Н ЕС Т ЕТ И К А  С  К И С ­
Л О РО Д О М  И Л И  ЗА К И С ЬЮ  АЗОТА, требования, предельные значения и мето 
ды испытаний гораздо жестче

Приведенные требования относятся не только к Н О РМ А Л ЬН О М У  СОСТО  
ЯН И Ю . но и х У С Л О В И Я М  ЕД И Н И Ч Н О ГО  Н А РУ Ш Е Н И Я , указанным в п 36 
Испытание на воспламенение не проводят лишь в двух случаях, а именно- при 
отсутствии искрения и ограниченной температуре или же при ограниченных 
температуре и параметрах цепей

А1 7 Защита от чрезмерных температур и других опасностей 
Температуры ('.м п 42)
Температурные пределы необходимы для предотвращения опасности практи­

чески для И З Д Е Л И И  ассх видов чтобы исключить быстрое чтарекие изоляции 
и неудобства а тех случаях, когда люди касаются И З Д Е Л И Я  или манипул яру 
ют им, или же травмы пои контактировании П А Ц И ЕН ТО В  t частями И ЗД Е  
Л И И

Части И ЗД Е Л И Я  мо)уг быть введены в полости тела обычно временно, но 
иногда и постоянно

Особые температурные пределы установлены для случаев соприкосновен** 
частей t  телом П А Ц И ЕН Т А

Предотвращение опасности пожара (п 43)
За исключением И З Д Е Л И И  К А Т ЕГО Р И И  А Р  И  APG . пожароопасность И З ­

Д Е Л И И  может регламентироваться частными стандартами
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Действительны нормальные пределы рабочих температур и требования к та­
щите от перегрузок.

Сосуды, работающие под давлением (л. 45).
При отсутствии местных норм внимание обращается на трс-бояания к сосу­

дам и частям, находящимся под давлением.
Прорывание электропитания (в. 49).

• Прерывание электролит амия может привести к возникновению О П АСН О С ­
ТИ

Л1 б. Точность рабочих характеристик и защита от представляющих О П А С ­
Н О СТЬ  выходных характеристик.

Настоящий стандарт является руководством для всех частных стандартов 
и доджей содержать требования болс-е общего характера, чтобы служить этой 
цели. Поэтому необходимо в разделе восемь иметь сформулированные в обшей 
виде требования

В настоящее время по ряду причин невозможно создать частные стандарты, 
даже срочно необходимые для ряда М Е Д И Ц И Н С К И Х  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И Х  И З ­
Д Е Л И И  В то же время различные органы отандартизаики приняли систему 
Публикаций М ЭК , серии 601 чтобы иметь удобную систему стандартов. В связи 
с этим наиболее важно дать руководящие указания о настоящем разделе как 
помощь для создания требований «функциональной» безопасности ПАЦИЕНТА.

А  1.9. Ненормальная работа и условия нарушений; испытания из воздействие 
внешних факторов

Изделия или и х  части могут вызвать вследствие ненормальной работы чрез­
мерные температуры или другие О П АСН О СТИ , поэтому условия этой ненор­
мальной работы или нарушений должны быть исследованы.

(Изменения редакции, Иэм. ЛЬ I).
.42 О б о с н о в а н и я  о т д е л ь н ы х  п у н к т о в  и п о д п у н к т о в
П 1. Частные стандарты могут в дополнительных пунктах рассматривать 

конкретные вопросы, и должно быть совершенно ясно, к чему они относятся в 
общем и частном стандартах

В область распространения настоящего стандарта включаются только такие 
лабораторные изделия, которые связаны с П А Ц И ЕН ТО М  так. что могут повли­
ять на его безопасность.

Лабораторные изделия, находящиеся я области распространения подкомите­
та €6Е Л1ЭК. нс относятся к настоящему стандарту

Комбинации И ЗД Е Л И И , созданная П О Л Ь ЗО В А Т ЕЛ ЕМ  может не соответ­
ствовать настоящему стандарту, даже если она состоит из И ЗД Е Л И Й , каждое 
из иоторых. взятое з отдельности, улов.зстморяст требованиям данного стандар­
та.

II. 1.3. Частный стандарт может устанавливать;
пункты общего стандарта, которые применяются без изменений;
пункты или подпункты ( или  и х  части) общего стандарта, которые нс при­

меняются;
пункты или подпункты (или их части) общего стандарта, которые заменены 

пунктами или подпунктами частного стандарта;
дополнительные пункты или подпункты
Частные стандарты могуч содержать:
a) требования, приводящие к повышению уровня безопасности;
b) требования, которые могут Сыть менее жесткими, чем требования общего 

стандарта, если они не могут быть выдержаны, например по причине наличия у 
И З Д Е Л И Я  выходной мощности;

c) требования, касающиеся рабочих характеристик, надежности, интерфей­
сов и др.;

d) точногги рабочих характеристик;
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е) расширение и ограничение условий окружающей среды;
(Итыснеиная редакция, Иэм. 2Л I).
П 2'2 24 И З Д Е Л И Я  Т И П А  В пригодны. например, для внутреннего или на­

ружного применения на П АЦ И ЕН ТЕ , за исключением П РЯ М О ГО  П Р И М Е Н Е ­
Н И Я  НА С Е Р Д Ц Е

П. 2-2.20 И З Д Е Л И Е  Т И П А  С Е  предназначено, прежде всего, для П РЯ М О ­
ГО П Р И М Е Н Е Н И Я  Н А  С Е Р Д Ц Е

П 2.3.2. Указанное определение не обязательно распространяется на изоля­
цию, пред1та.значеимуы исключительно для функциональных целей,

П 2.3.4 О СНО ВНАЯ И ЗО Л Я Ц И Я  и Д О П О Л Н И Т ЕЛ ЬН А Я  И ЗО Л Я Ц И Я  
могут, если что требуется, испытываться раздельно.

П  2-3.7 Теркин «система изоляции» не означает. что - изоляции должна 
быть выполнена з виде цельного однородного элемента. Она может состойгь из 
щ\ колькнх слоев. которые нельзя проверять отдельно как Д О П О Л Н И Т ЕЛ Ь ­
Н УЮ  или О СН О ВН УЮ  И ЗО Л Я Ц И Ю

П. 2 4 3. Указанное определение основано на Публикациях М Э К  364—4— II
н мэк т .

П 2.5.4 Этот термин отличается от старого термина «рабочий ток паииен- 
га», который распространялся на ток. создающий физиологический эффект, мэ- 
приуср ток, необходимый для стимуляции нервов и мышц, кардиостимуляции, 
дефибрилляции, высокочастотной электрохирургки.

П. 2  7 >, С<>йзини1едьные шнуры ра.чмогрены в ГОСТ 
II 2 .11.2. М А К С И М А Л Ь Н О  Д О П УСТИ М О Е РАБО ЧЕЕ  Д А В Л Е Н И Е  уста­

навливается компетентным лицом с учетом данных проектирования, номинальных 
да иных изготовителя, состояния сосуда и условий эксплуатации

II, 2-i2 2. О Б О ЗН А Ч ЕН И Е  М О Д ЕЛ И  И Л И  ТИПА предка пячено для уста­
новления связн с ком 'ермнкой и техническими .публикациями. Э К С П Л У А Т А ­
Ц И О Н Н О Й  Д О К У М Е Н Т А Ц И Е Й , а также для выявления взаимосвязи между 
<>г.»<лыыии частями И ЗД Е Л И Я

П 1.С. Как указано п и 3.!, И З Д Е Л И Я  должны сохранять свою безопас­
ность при УСЛ О В И И  ЕД И Н И Ч Н О ГО  Н А РУ Ш ЕН И Я . Таким образом, допус­
кает.я одно нарушение единичного защитного средства.

Всроятаюсть одновременного вознихжзвелия двух единичных нарушений 
представляется достаточно малой так что ск> можно пренебречь. Это приемлемо 
только при выполнении одного из следующих условий:

a i вероятность единичного нарушения незначительна, поскольку достаточный 
зачас надежности кочетручнин или наличие двойной защиты предотвращает во»- 
пикноьс-iBi- первого едининиого наруисч ия. или

Ь| о типичное иаруые»>1с приводит к срабатыванию аварийного устройства 
(напри ер плавкого предохранителя, A B TO M A TH M FX K O rO  В Ы К Л Ю Ч А ТЕЛ Я  
•М АКСИМ АЛЬНОГО  ТОКА, захвата и *р.). что предотвращает возникновение 
О П АСН О СТИ , иди

с) елннп'п.ое нарушение обнаруживаемся но безошибочно и ‘.етко различи­
мому и г  пал у, который очевиден для О П ЕРАТО РА , или

<1) единичное нарушение обнаруживается я устраняется при периодических 
•л orpav и техническом обслуживании предписанных в шнгрукцим по тксплуа 
зазни

Неисчерпывакицими примерами для усдониГз а> — (I) являются
а) У С И Л Е Н Н А Я  иди Д В О Й Н А Я  И ЗО Л Я Ц И Я .
!.( И З Д Е Л И Е  К Л А С С А  I и случае нарушении О СН О ВН О Й  И ЗО Л Я Ц И И . 
;) азариЛчыс- нонозапия индикаторов, неисправность дополнительного несу­

щего тртсл. приводящая к ноэнихиоиеншч чрезмерного шума или трения;
е) \худтнезне гибкого соединеяия зяшнтиого заземления, которое перемета 

егся при Н О РМ А Л ЬН О Й  Э К С П Л У А Т А Ц И И .
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П. 3.6 с)
Появление внешнего напряжении на РАБО ЧИЙ  ЧАСТИ  ТИ П А  F {хотория 

может иметь проводящее соединение с С И ГН А Л Ь Н Ы М  ВХО Д О М  или С И Г ­
Н А Л Ь Н Ы М  ВЫХОДОМ;; может быть следствием двойного нарушении защит­
ных средств в других И ЗД Е Л И Я Х , одяозременно соединенных с П АЦ И ЕН ТО М  
и соответствующих требованиям настоящего стандарта, или же единичного на­
рушения такого же средства в изделии. »с соответствующего этим требованиям. 
Таким образом, при правильной медицинской практике это является маловеро­
ятным.

Однако поскольку оптовыми признаком (с точки зрения безопасности) И З ­
Д Е Л И Я  с РАБО ЧЕЙ  ЧАСТЬЮ  ТИ П А  I- является то. что П А Ц И Е Н Т  не зазем­
лен через связь с ИЗДЕЛИЕ.М , электрическое отделение такой РАБО Ч ЕЙ  Ч АС ­
ТИ от земли должно иметь определенное минимальное качество. Это гарантиру­
ется |рсбоваиием. что даже в случае появления на РАБО Ч ЕЙ  ЧАСТИ гш ю тпи- 
чс.кого напряжения, действующего в пределах досягаемости П А Ц И ЕН ТА , и о- 
икаего частоту ести и ранного максимальному значению напряжения питания о» 
носителыю земли, предельное значение ТО КА  УТ ЕЧ К И  НА П А Ц И ЕН Т А  не бу­
дет превышено.

В этом гипотстичоском случае предполагается, что П А Ц И Е Н Т  ис соединен 
v РАБО ЧЕЙ  ЧАСТЬЮ

П 4. И З Д Е Л И Е  может иметь много элементов изоляции, электрических и 
механических компонентов, а также элементов конструкции, нарушения которых 
ие в ы п о и т  О П АСН О СТИ  для П А Ц И ЕН Т А , О П ЕРА Т О Р А  или окружающих 
предметов, несмотря на то, что эго приводит к ухудшению работы И З Д Е Л И Я  
или его выходу из строя.

И. 4.1. Для обеспечения соответствия каждого отдельно изготовленного эк­
земпляра И З Д Е Л И Я  требованиям настоящего стандарта изготовитель и (или) 
монтажная организация во время производства и (или) сборки на месте эксп­
луатации должны принять такие меры, чтобы можно было гарантировать, что 
каждый экземпляр удовлетворяет всем требованиям, даже если не проводится 
полный объем испытаний.

К  числу таких мер относятся:
a) технологическое обеспечение качества, которое может м нить  на безо­

пасность;
b ) заводские (приемо-сдаточные) испытания каждого экземпляра продукции;
c) «атмиские испытания образцом серийной продукции, результаты которых 

позволяют установить достаточный доверительный уровень.
Завод окне испытания могут отличаться от типовых, но .могут при этом луч­

ше соответствовать производственным условиям и в меньшей степени отрица­
тельно влиять на качество изоляции или другие характеристики, важные для бе­
зопасности изделий Заводские испытания должны, конечно, проводиться в таких 
режимах (возможно взктых из результатов типовых испытаний), которые соз­
дают наиболее жесткие условия.

В зависимости от характера И ЗД Е Л И Й  в пропсссе производства и (иле) 
испытаний должны учитываться критически важная изоляция СЕТЕВО Й  И Р А ­
БО ЧЕЙ  ЧАСТЕЙ , в также изоляция я (или) разделение между ними

Рекомендуется проверять такие параметры, как ток утечки и электрическая 
прочность изоляции

Если это применимо, основным проверяемым параметром может быть не­
прерывность цели защитного заземления.

П 4.3
Япляргси ли образец представительным, решают непитательная лаборатория 

и изготовители
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II 1 8  Целью являет я проверка работы И ЗД Е Л И Я

а) Предварительное воздействие влагой и последующие испытания М Е Д И ­
Ц И Н С К И Х  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И Х  И ЗД Е Л И И  час-то проводят к лабораториях 
приспособленных дли ииитаннй бытовых н аналогичных электрических приборов 

Во избежание ненужных хапщалышх н текущих расходов для таких лабо 
рлорни методы предвари тельного воздет твия и немыта пня этих изделий следу 
ег но возможности сблизить

1>) В « о т в е т а м и  с п 2  2 2» КО РП УС  В О Д О Н Е П Р О Н И Ц А Е М Ы Х  ИЗДЕ 
Л И И  в заданных ус югннх предотвращает проникновение определенного количе 
п  »а оды в мс ы  I и  »то мо* к* бы привести к О ПАСНО СТИ

Рели»  ишыга inn а «акже ирис (лсяос количество и \ 1«.та нахождения во 
дм г.фсд«тиются Ч К Ш М 1И i тамтапта и При полной неяопу.ткмос-и промихно 
вч! ия. воды I для герметичных. К О РП УС О В ! нредваритетьНОе воздействие вла 
m i  не валяется необходимым

)  Во избежание мл кье-нши «огта И З Д Е Л И Е  помещено в камеру влаги, 
температура в иен дотлчэ быть равном итя несколько ниже температхры ИЗ 
Д Е Л И Я  в мо ент его почеихе 1ИЯ в самеру Д тя  пр<Д0 1вр»шения необходимости 
в и им о  стабилизации счпсратуры зоэдуха и помещении в котором находит 
(и кам ра темгиратхрч ка <ры паи н литаниях устанавливают равной наруж 
неж и г 2  ̂ до 3 2 ’С  л 3 . 1см « тлбилмзирумг» на этом начальном уровне Хотя 
н .Dei,'ю  вчиячве юмперагуры камеры на хго тиь  поглощения влаги можно 
с ч и и д  что это не приведет к з н а ч и ть  ому ухедтсичо эол'рОи «водимое ги укг 
1\дьт пса н ь то же время позволит уменьшить расходы

rl> ЦгПЛЕ к БРЬПгОЭАЩ тЦПШ Ы Е Ж Д ГЛИ Я  ici ̂ * п, и сиенся в 
6 o 4 i  аталены х ср е д ах  по сравнению  t  теми я  к о ш р ы х  р аб о т аю т обы чны е 
Н зДхhim П оэтом у  1..кис И З Д Е Л И Я  в ы г е о л и в а ю т  в  ка г х  ш а г и  в течение 
7 | у т < ч и t 1 0 )

П ч И5 1ПЛИЯ \от, |  ичс»ь мпнинировлнную классификацию 
П <5 | I k  ton а но т 1 он* нй см  I III критически ваши иг от атектропро 

воем и ,ipv jy  изделий класса MI noneиокнных к ней Эти факторы находят 
«я а к  яонтпочя «о тороны О П Е РА Т О Р А  что (>штаст1я исдопу тимым дтя 
М Е Д И Ц И Н С К И Х  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И Х  И З И .Л И И  Краме .ого ограничение 
н -пи ж оня  педо т»т»чио л г обеим юишя безопасности П А Ц И ЕН Т А  Пи этим 
iip-iiu«i3M и нач1о ящ е 1 чандарте излечив класса III hi предусмотрены

П S ' D  Хотя ОБО Н А Ч Е Н И Е  М О  Ш Л И  И Л И  ТИ П А  И З Д Е Л И Я  обычно 
дм?, «нре I тин ые тан ис о характеристиках И З Д Е Л И Я  оно хожст не обо т а  
чт ь  ю 'н чс  чанные о млкпичции включая примененные компоненты и мате 
р и л ы  При •соЛхотн‘,о ти О Б О ЗН А Ч Е Н И Е  М О Д ЕЛ И  И Л И  ТИПА можс. быть 
А ' им «то  С Г Р Ш Ш Ы М  Н О М ЕРО М  С Е Р И Й Н Ы Й  Н О М Е Р  може* также * к  

гн ж  ям  и. я ;  ш других и п си  Указание топжо серии кзгогоп тения может Г.ы1ь 
недостойны м  если потребуei я нндини ,а  ьчач идентификация

П б /) Пун верку мзркирожи протиранием провидят i ншотьзсхэны ■ 
.«ицитированной в о т .  этпчового спирт • iciiaiypiiponaimoi о мстичовоо invp
и  и шопролн 1080Ю «ирта Итоиропитошк зпир ' олюпн в Европейской фар 

• когче етедиог.и.ч <Vpixovi *C^H«0 (мо.-счучярьип осч 60 1) — Пропана* 
И  опроищеюми г л и г* Прозрачная бсщ ьеыаа жидыо ть с характерным тапз 
V i 1 <хешнв£1 *сп нодп и спиртом Огно r r t  и пая пгтТЯО ть около 0781» ТсМ 
к laivpa I • ченн" к ! 83 С*

П 67  О цветах световых ни ШкаЮров с i  также Публикацию М ЭК  73 
П б Н I Воиро о языках ж  пользе сыч в маркировке н ЭКСПЛУАТА11И  

0ИН011 Д О К 'М Е Ш А Н И Н  ис моЖ1т бьчь решен М ЭК  На междччаролном 
уровне •ie.n..,'i даже потребовать чтобы оботначеина н Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н А Я  
Д О К ' М ЕН ТД Ц И Я  давз шсь на национальных языках
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П 6 8 2 l>) Огвеютаеиноеть изготовителя
В инстругсдии по эк плуатации у  ожег быть указано, что изготовитель, орга- 

ни юаня но монтажу и сборке «ли импортер берут на себя ответственность з а  
безопасность надежность и технические характеристики И З Д Е Л И Я  только э 
случаях

и л и  операции по сборке, соединению с другими изделиями, регулировке, 
внесению Изменении или ремонту выполняются ) поэночоченнычн ими липами, 

ОсЛИ эчемролроаодка данною помещения соответствует необходимым гре- 
бовзчняч и

( ли И З Д Е Л И Е  используют и ..иогвектвии с инструкцией по эксплуатации 
П 10Г I Приведенные условия олружлюшей среды основаны на условиях 

ь и ю н я х  вс , коиднцио шровання воздухе » климате, при котором температура 
и ног и  д-х ruraei -Н 0 °С

И ЗД Е Л И Я , ча лоторыс распространим»» настоящий стандарт могут быть 
гедригодными дтя н .тчы олдния п камерах, работающих под давлением

П 10 2 * И» за большого разнообразия М Е Д И Ц И Н С К И Х  Э Л Е Ю  Р И Ч Е  
(.КИ Ч  И ЗД Е Л И И , но которые распространяется настоящий стандарт, игвозмож 
но 1*пред1 1ить т»п)1>имо. влияние колебаний С Е Т Е В О ГО  Н А П Р Я Ж Е Н И Я  и 

, ы  ia хдраморт тики изделии конкретного типа I) настоящем стандарте
• ы» влияние учитываем я в ряде испытаний на безопасность

Согта; но теореме Фортсчхью. любая несбалансированная многофазная гис 
1 м. молем быть разложена ча три еоа.^нсиршшчиые системы фаз

! LHvTC гак ьазыааечых со тавлягошнх с прямой последовательностью с 
одинаковыми амплитудами и фазным j i m i  но i противоположной по сравне 
кию » исходной сн.темой. помедоваюлыю. тью фаз

При отсутствия других указаний i k ременное напряжение считается практи 
ч и м  сииусон ильным. геля его мгновенное значение отличается от мгновенного 
значения ндегн.ной формы в тот ни момент не более чем на пикового
•начеши идеально*) формы

'\но'офа«.ая система напряжений считается симметричной, если знатен гя се
• п етляю щ их о.ргщлетьной и нулевой посэедоаательмостсй itc прев миг к>- 2 °„ 
h i  < '441114 с ист являющих прямой последовхтс лыюстн

M ho-оЛ ' . пяя системе питания считается симметричной, если при пнганин 
•о rviycip..4!4fi сн. гемы напряжений результирующая токовая систем i |Эчже 
будет симметричной Из этого следует, что значения составляющих токе отри* 
imti тьиой и пулевой послетояательиогтей не превышают 5 “ 'о значения состав 
И1КГ.ЦИХ 101» 1*0 ЮХИГОЛЬНОЙ постедовзте лыюстн.

') ( И . м  т.н. -ыз[4вас'1Ых со» гав 1ЯЮШИХ * обрапчзй но.лецовзте тынн «ыо 
к. значоимгпг . мч и г  гий и сразиым xr.ioxi но тем. же текдедоваге |ы> ш ью  

фш  *то н исходной иг :е *ы
. !• u*is i . i x  из ы ва .-чьх <1. г а в 1яюших с н утсвой лостедовагелы ю  гыо

т и а м и н  •> ач I ж  тела мп и б -з  ф зз-тм и хгл э  межчу фазами (г  с о я та и н и с ч  
Hu l x )  ii Л  I  по .гедсча гелыгости ф а « итанионарные пек горы) Сксто :гл бет 

. зогп ц* оачдл и  могу I иметь со. тачлиющич с нулевой н о след о в лто 'ы о  isro 
Гы» нулсво по п  101» т с л ы 10п и  W A T "  пирсдетить как сумм% токов трех фаз. 
г с 1 ч|\и 'и  гг и Таким обр.иом то к  н\ irao ro  пропета в три раза прсвпчиет 
-’ж  "улепой лос«сд<жа?елм'оети

( Игмсигиная редакция. И гм. Л  I).

Литература**

1 Elemenls of Power Systems Analysis W D Stevensors, jr  M c flrav  M ill 
(page 272)

Г м  п р и л о ж е н и е м
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2. IEEE  Vol 37 Part |1 (I9№) page 1329
3. Modern power systems Ncucnswondcr page 183, Measurement of Zero 

Sequence.
II. 14.1b). И З Д Е Л И Е , подключаемое к внешнему источнику постоянного то­

ка (например для использования й машинах скорой помощи), должно удовле­
творять всем требованиям к И З Д Е Л И Я М  К Л А С С А  I или К Л А С С А  11.

П 14.4 (Исключен, Изм- Л  I).
И . 16. К О РП УС А  и ЗА Щ И Т Н Ы Е  К Р Ы Ш К И  предназначены для заицпы 

людей от контакта с частями, которые Н А ХО Д Я ТС Я  или могут оказаться ПО Д  
Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  в результате единичного нарушения защ итой изоляции О д­
новременно очи могут обеспечивать защиту и от других ввдов опасности {меха­
нической, тепловой, химической и др.|.

Понятие «случайный контакт» означает, что при нормальной эксплуатации 
человек прикасается к тем или иным частям без использования И Н С ТРУМ ЕН ТА  
и без значительного усилия.

Кроя* особых случаев, когда П А Ц И Е Н Т  находится иа опорной поперхио- 
cut или резиновом напотисияом водой матрасе, контакт с И З Д Е Л И Е М  хожег 
иметь место:

одной рукой, имитируемой металлической фермой 10X20 см (или меньшего 
размера при к,пользовании И ЗД Е Л И Я  с меньшими общими размерами).

одним пальцем, вытряс ленным или согнутым а естественном положении 
имитируемы» испытательным пальцем с ограничительный диском;

карандашом или ручкой, которые находки-я в руке, кмитирусчи-н иены 
т е л ь н ы м  штифтом,

ожерельем или аналогичным подвесным украшением, имитируемым металли­
ческим стержнем, подвешенным над отверстиями а верхней крышке;

отверткой для регулировки органа управления О П ЕРАТО РО М . имитируе­
мой испытательным штифтом;

пальце а, вставляем!, м в отверстие, образовавшееся после отведения в сто­
рону кромки или края щели, что имитируется комбинацией испытательного крю­
ка и испытательного пальца.

Другие устройства не допускаются за исключенном случаев, когда они не­
обходимы для проверки соответствии.

(Измененная редакций, Изм. Лк I).
II. 16а) 5) Требования этого подпункта распространяются также н на тс 

случаи, когда для дистанционного управление И З Д Е Л И Е М  используется ручной 
блок управления, обычно подключаемый к И ЗД Е Л И Ю  гибким многожильным 
кабелем

Как правило, цепи управления работают на сверхнизком или даже Б ЕЗО ­
П АСН О М  С В Е Р Х Н И З К О М  Н А П Р Я Ж Е Н И И  Токи в этих испях и ссчочия при­
меняемых при зточ проводов обычно малы

Защитное заземление К О Р П У С А  блока управления было бы недостаточно 
надежным (из-за высоко-о сопротивления).

Д В О Й Н А Я  И ЗО Л Я Ц И Я  занимала бы много места и была бы слишком 
тяжелой, кроме того, миниатюрные выключатели и кнопки с УС И Л ЕН Н О Й  
И ЗО Л Я Ц И Е Й  не выпутаются.

По этим причинам я случае отсутствий при Н О РМ А Л ЬН О Й  Э К С П Л У А Т А ­
Ц И И  вероятности одновременного прикосновении к блоку управления и телу 
П А Ц И ЕН ТА  указанный блок может иметь только О СН О ВН УЮ  И ЗО Л Я Ц И Ю  н 
К О Р П УС  из металла иди изоляционного материала

Изоляция может быть рассчитала на сверхнизкое напряжение.
П. 1&с). Проверка защитного заземления Д О С ТУП Н Ы Х  М Е Т А Л Л И Ч Е С К И Х  

Ч АСТЕЙ  И З Д Е Л И Й  (п J8  f) проводится током от 10 до 25 А  от источника 
достаточно низкого напряжения (не превышающего 6 В). Ток выдерживается, по
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меньшей .сере, в течение 5 е Основанием для этого требования является то, что 
соединение может выполнять своя защитные функции только я том случае, если 
оно выдерживает ток повреждения, возникающий при нарушении О СН О ВН О Й  
И ЗО Л Я Ц И И

Предполагается, что амплитуда тахого тока достаточна для срабатывания 
защитных устройств электропроводки (плавких предохрани юлей, аагомэтиче- 
зких выключателей максимального тока, устройств защитного отключения и д р ) 
н Шстаточио короткое время

Мжчичалыюс время для прохождения яслытательного тока должно обеспе- 
птввть выявление перегрева частей соединения из-за тонких проводов или пло­
хою контакта Выявление такого «слабого места» только методом измерении со- 
.пнэтивлепип может оказался невозможным.

Если проаодящне части привсаното механизма электрических органов управ- 
течия соединены с ЗА Ж И М О М  ЗА Щ И ТН О ГО  З А ЗЕ М Л Е Н И Я , то необходимое 
макчимэлинос сопротивление составляет 0,2 Ом. минимальный испытательный 
юх - I А. на ментальное напряжение источника — 50 В, а единственное o’-ре- 
шчепие минимального времени связано продолжительностью считывании по­

ка «амий измерительных приборов
Такое смягчение требований оправдано следующими причинами
и) Есин приводные механизмы изготовлены из хрупкого материала и неспо­

собны пропускать оспы та тельный ток от Ю до 25 А. то о..и обычно прсдставля- 
ют чОбой часть вторичной цепи н ток повреждения через соединение ограничен.

I.) В  сеяит с этим максимальное сопротивление может быть повышено, по- 
коли л  очо состаиляег /ишь ис-значитедытук» часть общего полного сопротинхе 
шя пжу поореяддепия Напряжение ju io -ншха и испытательное время менее 
критичны, но.кольну перегорание защитного соединении ма«вероятно

П :5i!| И-чкмьюваиис символа I ! табл D1 «Внимание! См Э К С П Л УА ТА - 
Ш 10Н И У Ю  Д О КУМ ЕН ТАЦ И Ю » приложения D недостаточно Следует иметь 
тред упреждающую надпись снаружи И ЗД ЕЛ И Я .

И 16с) Комбинированное использование изолированного И СТО ЧНИ КА  МИ­
ГАНИЯ и ограниченного напряжения г-гиаекя  дополнительной мерой знцзлы 
«и О ПАСН О СТИ  поражения электрическим током.

( Виснем дополнительно. Изм. М  J).
П  47 8  >зд\х еожет частично или полностью выполнять функции О С Н О В ­

НОЙ и (ш и| Д О П О Л Н И ТЕЛ ЬН О Й  И ЗО Л Я Ц И И
Л 18а) Как правило, Д О С Т У П Н Ы Е  М Е Т А Л Л И Ч Е С К И Е  ЧАСТИ  МЗДЕ- 

ТИН К ЛАСС А  I тпллпы бьэть coentm-Ш постоянно и с достаготзо млн»' 
и «ним  «дрорячески т сопротивлением • ЗА Ж И М О М  ЗА Щ И ТН О ГО  3 \ ТЕМ- 
11.НИЯ

Однзчо И ЗД Е Л И Я  КЛ А С С А  ! могут иметь Д О С Т УП Н Ы Е  ЧАСТИ, ко ,орде 
и к  ОТ хеш .ы от СЕТЕВО Й  ЧАСТИ , «то Л Н О РМ А Л ЬН О М  СО СТО ЯН И И  И при 
ЕД И Н И Ч Н О М  Н А Р У Ш Е Н И И  птоляцни СЕТЕВО Й  ЧАСТИ  или тащит ли о <а- 
•ехисния ТОК УТ ЕЧ К И  or этих Д О С ТУП Н Ы Х  Ч А С ТЕЙ  на землю не превыше- 
е> iHd>ieiiiin табл IV  (см п П9).

В это. .лучае эти Д О С Т УП Н Ы Е  ЧАСТИ  не должны быть соединены с З А ­
Ж ИМ О М  ЗА Щ И ТН О ГО  З А З Е М Л Е Н И Я  а могут быть соединены, например, с 
ААЖ ИМ ОМ  РЧЬО ЧЕГО  ЗА ЗЕ М Л Е Н И Я  in n  могут быть оставлены п.-в пахши-
II

Отде ivi.iic Д О С ТУП Н Ы Х  .М ЕТАЛ Л И ЧЕСК И Х  Ч АСТЕЙ  от СЕТЕВО Й  Ч А ­
СТИ коже - бып, достигнуто применением Д ВО Й Н О Й  И ЗО Л Я Ц И И , металличе- 
- Х . 1МН эква 1амн или С О Е Д И Н Е Н Н Ы М И  С  ЗА Ж И М О М  ЗА Щ И ТН О ГО  З А З Е М 
Л 1 Н И Я  Д О С Т У П Н Ы М И  М Е Т А Л Л И Ч Е С К И М И  Ч АСТЯМ И  или вторичной 
цепь; I. полностью озлеляюшиш Д О С Т У П Н Ы Е  М Е Т А Л Л И Ч Е С К И Е  ЧАСТИ от 
СЕТЕВО Й  ЧАСТИ.



С. 184 ГОСТ Р 50287.0—82

Части И З Д Е Л И Я  
Части. Н А Х О Д Я Щ И ЕС Я  ПО Д  

Н А П Р Я Ж Е Н И Е М

замыкание между двумя

Металлические части за деко­
ративным корпусом, который не 
удовлетворяет требованиям к ме­
ханической прочности, рассматри­
вают как Д О С Т У П Н Ы Е  М ЕТАЛ  
Л И Ч Е С К И Е  ЧАСТИ

Ток повреждения может быть 
ограничен достаточно низким зна­
чением с  учетом полного электри­
ческого сопротивления или харак­
теристики источника питания, на­
пример в случае системы, не сое­
диненной с землей иди же соеди­
ненной с ней через высокое полное 
сопротивление.

В таких слуачях при опреде­
лении поперечного сечения тащит 
ною заземляющею соединении 
исходят и основном из мехаиичс- 
ских требований.

II. 19 Id). При Н О РМ АЛ Ь  
Н О М  СО СТО ЯН И И  ТОК УТЕЧ 
К И  Н А  К О Р П У С  И ЗД Е Л И Й  
К Л А С С А  I от частей, соединен 
них с  ЗА Ж И М О М  ЗАЩ И ТН О ГО  
З А З Е М Л Е Н И Я , пренебрежимо 
мал.

П. 19.2а). Пробой О СН О В  
НОЙ И З О Л Я Ц И И  И ЗД Е Л И Й  
К Л А С С А  I обычно не считается 
У С Л О В И Е М  Е Д И Н И Ч Н О ГО  НА 
Р УШ ЕН И Я . поскольку ТОКИ

Обозначения:
А  —  короткое 
частями.
7.»к —  полное электрическое сопротивление 
соединения пели защитного заземления а 
омах (более 0,1 Ом).
/и — максимальный длительный ожидае­
мый ток повреждения в амперах а соеди­
нении цели защитного заземления, вызван­
ный единичным нарушением изоляции от 
земли.
I g n c i  —  допустимое значение ТОКА 
УТ ЕЧ К И  ИА К О Р П У С  для УС Л О В И И  
ЕД И Н И Ч Н О ГО  Н А Р У Ш Е Н И Я  
Rt —  испытательное сопротивление (1 кОк)
УТЕЧК И  в атом случае нельзя ограничить допустимыми пределами (табл. IV) 
в течение времени до срабатывания плавких предохранителей для А В ТО М А ТИ ­
Ч ЕС К И Х  В Ы К Л Ю Ч А Т Е Л Е Й  М А К С И М А Л Ь Н О ГО  ТО КА  Как исключение. 
ТО КИ  УТ ЕЧ К И  измеряют при закорачивании О СН О ВН О Й  И ЗО Л Я Ц И И  о слу­
чаях. когда возникают сомнения и эффективности соединений защитного >азсм 
леиия в И ЗД Е Л И И  (см. пп. 17а и 17g).

П. 19,3 к табл IV  Допустимые ЭНЗаченнЯ непрерывных ТОКОВ УТЕЧКИ  
н Д О П О Л Н И Т ЕЛ ЬН О ГО  ТО КА  В Ц Е П И  П А Ц И Е Н Т А  для постоянного тока 
н для переменною сложной формы тока частотой до 1 кГц включительно.

Обычно опасность фибрилляции желудочков сердца или нарушение ею  на 
гнетательного действия повышается с увеличением значения или длительности 
(до нескольких сскувд) тока через сердце. Некоторые участки сердца имеют 
большую чувствительноет * чем другие, поэтому ток, вызывающий фибрилляцию 
желудочков при воздействии на одну часть сердна. не охазывает эффекта при 
воздействии на друтую его часть.

Опасность наиболее велика н примерно одинакова для частот в диапазоне 
от 10 до 200 Гц. Она ниже примерно в 5 раз для постоянного тока н примерно 
в 1.5 раза — для частоты 1 кГц. Свыше I хГа  опасность быстро уменьшается1'. 
Значения в табл. IV  охватывают диапазон от постоянного тока до частоты

'< См  библиографию.
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I кГц Частоты П И Т А Ю Щ ЕЙ  С Е Т И  50 и 60 Гц  находятся в диапазон* наи­
большей опасности.

Как правило, требования общего стандарта менее жестки чем требования 
частных стандартов. Некоторые допучлгимые значения я табл. IV  заданы такими, 
чтобы

а) большинство И З Д Е Л И И  могли удовлетворять соответствующим требова­
ниям н

1>) они могут быть отнесены к большинству типов И ЗД Е Л И Й  (сущ ествую ­
щих или б удущ и х), для  которых частные стандарты о тс у тс т в у ю т .

Т О К  У Т Е Ч К И  Н А  З Е М Л Ю
Допустимые значения ТО КА  УТ ЕЧ К И  Н А  ЗЕ М Л Ю  яе являются критиче­

скими и выбирались для исключения значительного повышения токов, протекаю­
щих терез систему защитного заземления помещении

Б  примечании 2) к табл. IV  указаны условия, при которых допустимы более 
высокие ТО КИ  УТЕЧК И  на землю при недоступности токопроводящих частей.

В примечании 3) к табл. IV  указано, что И З Д Е Л И Я  с закрепленным и пос- 
томило лрисоадкнепным П РО ВО Д О М  ЗА Щ И ТН О ГО  З А З Е М Л Е Н И Я  могут 
имел, более высокие допустимы* ТОКИ  УТ ЕЧ К И  НА ЗЕМ Л Ю , поскольку слу­
чайное прорывание П РО В О Д А  ЗА Щ И ТН О ГО  ЗА ЗЕ М Л Е Н И Я  вкьма маловеро-

Н" ° Т О К  У Т Е Ч К И  Н А  К О Р П У С
Предельные значения основаны на следующих соображениях-
а) ТОК УТЕЧК И  Н А  К О Р П УС  И ЗД Е Л И Я  ТИ П А  C F  при Н О РМ А Л ЬН О М  

СО СТО ЯН И И  был увеличен до того же значении, что и для И З Д Е Л И Й  Т И ­
ПОВ В и B F , поскольку возможно их одновременное ислолыоеаине на П А Ц И ­
ЕНТЕ

I » ТОК УТ ЕЧ К И  Н А  К О Р П У С  может протекать через тело П А Ц И ЕН Т А  на 
*млю. в случае И ЗД Е Л И Й  Т И П А  В -  через РАБО ЧУЮ  ЧАСТЬ, а И ЗД Е Л И Й  
ТИ П О В  B F  и C F  — через косвенный контакт с КО РП УС О М  через ОПЕРАТО - 
РА

Плотность тока на сердце, обусловленная током, который проходит через 
грудь, составляет 50 v b A/v m j на ампер®1. Плотность тока на сердце для тока 
500 мкА (максимально допустимое значение при У С Л О В И И  ЕД И Н И ЧН О ГО  
Н А РУ Ш Е Н И Я ), проходящего через грудь составит 0.025 «кА/мм*, т. е. зна­
чительно ниже опасного уровня

О  Веромпклть протекания через сердце ТО КА  УТ ЕЧ К И  Н А  КО РП УС , вы­
зывающего фибрилляцию желудочков или нарушение нагнетательного дейстния 
«.ерд'.з

При небрежном ш  пользован ни вмугрисердечных проводов или наполнении 
жидкостью катетеров ТО К  УТ ЕЧ К И  Н А  КО РП УС , предположительно, может 
попасть внутрь сердца. При работе с такими устройствами необходимо всегда 
проявлять особую осторожность и манипулировать ими в сухих резииопых пер­
чатках

Вероятность непосредственного контакта между внутрисердсчмым уст- 
рЫкгвом и КО РП УС О М  считается весьма невысокой, лопидимому одна на 100 
процедур. Несколько выше вероятность косвенного контакта через медицинский 
персонал, по-видимому одна на Ю процедур Максимально допустимый ТОК 
УТЕЧК И  при Н О РМ А Л ЬН О М  СО СТО ЯН И И  составляет |0О мкА, что само по 
«.ебе ч нособно вызвать фибрилляцию с вероятностью 0,06. При вероятности кос­
венного контакта 0.1 общая вероятность будет 0.0Q5. Она может показаться чрез­
мерно высокой, однахо следует иметь в виду, что при правильной вхсплуатации

*> См библиографию.
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внутрнсердечного устройства се можно снизить до значения, характерного для 
механической стимуляции, т е. 0,001.

Вероятности повышения ТО КА  УТЕЧК И  НА К О Р П УС  до максимально 
допустимого значения 500 мкА (УС Л О В И Е  ЕД И Н И Ч Н О ГО  Н А РУ Ш Е Н И Я ) 
при плохом техническом обслуживании примята равной 0,1

Вероятность того, что этот ток приведет к фибрилляции, принята рапной 
единице, я  вероятности случайного контахта непосредственно с КО РП УСО М , как 
и в вышеуказанном случае, равна 0 ,6 1 , что дает общую вероятность 0,001, ран­
ную общей вероятности в случае только механической стимуляции Вероятность 
того, что TO R  УТЕЧК И  Н А  К О Р П УС  при максимально допустимом уровне 
300 мк.А (УСЛ О ВИ Е  ЕД И Н И Ч Н О ГО  Н А Р У Ш Е Н И Я ) попадет на виутожсрдсч- 
иос устройство через медицинский персонал, составляет 0.01 (0.1 дли УСЛ О ВИ Я  
ЕД И Н И Ч Н О ГО  Н А Р У Ш Е Н И Я  и 0.1 для случайного контакта) Поскольку ве­
роятность того, что это- ток приведет к фибрилляции, составляет 1, обитая 
вероятность также будет равной 0,01 И  вновь она представляется высокой, 
однако соответствующими средствами ее можно снизить до уровня вероятности 
только пои механической стимуляции (0,001).

d) Вероятность тоге, что ТО К  УТ ЕЧ К И  на К О Р П У С  ощущается П А Ц И ­
ЕНТОМ.

При использовании зажатых в руке электродов и неповрежденной коже 
вероятность ощущения 500 мхА составляет 0.01 для, мужчин к Q.0M для жен 
щнн1', >•. Большая вероятность имеет моего для токов, проходящих через в я ­
знет ые оболочки иди кожные покровы*1. Так как распределение нормальное1', 
имеется вероятность тото. что некоторые пацне.пы будут чувствовать очень сла­
бые токи. Имеется сообщение, что один пациент чувствовал ток 4 мкА, прохо­
дящий через слизистую оболочку11.

ТО КИ  УТЕЧК И  НА КО РП УС  для И ЗД Е Л И И  ТИ П О В  В. B F  и C F  приняты 
одинаковыми, поскольку И З Д Е Л И Я  »т«х типов можно применять одновременно 
на одном П АЦ И ЕН ТЕ.

Г О К  У Т Е Ч К И  Н А  П А Ц И Е Н Т А
Допустимый ТО К  УТЕЧК И  Н А  П А Ц И ЕН ТА  для И З Д Е Л И Я  ТИ П А  C F  при 

Н О РМ А Л ЬН О М  СО СТО ЯН И И  принят равным 10 мкА, что даст вероятность 
фибрилляции желудочков или нарушения нагнетательного действия сердца при 
прохождении такого тока через небольшие участки на виутрнсердсчную облас-ь 
равную 0,062.

Даже при нулевом ю ке  отмечевы случаи, когда механическое раздражение 
вызывает фибрилляцию** Предельное значение тока J0 м-хА легко достигается 
и не приводит к значительному повышению вероятности фибрилляции при внут- 
риссрдсчиых процедурах. Максимальное значение тока 50 мкА. допускаемое при 
УС Л О В И И  ЕД И Н И Ч Н О ГО  Н А РУ Ш Е Н И Я  для И ЗД Е Л И И  ТИ П А  CF . основано 
на точе, который, как установлено в клинических условиях, имеет очень низкую 
иероятьосгь вызова фибрилляции или нарушения нагнетательного действия 
сердца

Для хатг.геров диаметром 1.25—2 мм, которые могут контактировать с мио­
кардом. вероятность того что ток 50 мкА вызовет фибрилляцию, приблизительно 
равна 0.01 (см черт AI и пояснения к нему). Катетеры с малой площадью по 
перечного сечения (0,22 и 0.93 мм1) применяемые в ангиографии, способны с 
большей вероятностью вызывать фибрилляцию или нарушать нагнетательное лей 
отвис сердца при их непосредственном расположении на чувствительных участ­
ках сердца.

Общая вероятность фибрилляции желудочков под воздействием ГОКА 
УТЕЧК И  НА П А Ц И ЕН ТА  при УС Л О В И И  ЕД И Н И Ч Н О ГО  Н А РУ Ш Е Н И Я  ю

u 11 См. библиографию.
41 См. библиографию
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« га*ляп 0,301 (0л — вероятность единичного нарушения и 0.Q1 — вероятность 
юго. -но ю л  50 мкА вызовет фибрилляцию), что равно вероятности при испаль- 
ювэнки только механической стимуляции.

Ток 50 мкА. допускаемый при УС Л О В И И  ЕД И Н И Ч Н О ГО  Н А РУ Ш ЕН И Я , 
вряд ли может привести « плотности тока, достаточной для стимуляции нервно- 
мышечных тканей или и случае постоянного гака вызвать рх некроз.

Для И З Д Е Л И П  ТИ П О В  В и B F  с максимально допустимым ТО КО М  УТЕЧ ­
КИ НА П АЦ И ЕН ТА  при УС Л О В И И  ЕД И Н И Ч Н О ГО  Н А РУ Ш Е Н И Я , равным 
500 чкА, справедливы те же соображения что и для ТО КА  У Т Е Ч К И  Н А  К О Р ­
ПУС поскольку этот ток нс протекает непосредственно через сердце.

Вероятность попадания СЕТ ЕВ О ГО  Н А П Р Я Ж Е Н И Я  на тело П А Ц И ЕН ТА  
ирод.'тавдается весьма небольшой. Это может иметь место в случае следующих
Тарещений:

а) нарушения ЗАЩ И ТН О ГО  З А З Е М Л Е Н И Я  И З Д Е Л И Я  К Л А С С А  I (веро- 
41 нос гь 0,1);

>■> нарушения О СН О ВН О Й  И ЗО Л Я Ц И И  Основанная на практическом опы­
те вероятность менее 0.01

Э ю  дает общую вероятность появления СЕТЕВО ГО  Н А П Р Я Ж Е Н И Я  на те- 
•V пациента, равную 0.001

Д м  И ЗД Е Л И И  Т И П А  C F  ТОК УТ ЕЧ К И  НА П А Ц И Е Н Т А  а этом случае 
ограничен значением 50 мкА. т. с. не более того, которое рассматривалось рапсе 
для УСЛ О В И И  ЕД И Н И Ч Н О ГО  Н А РУ Ш ЕН И Я

А т  я И ЗД Е Л И И  ТИ П А  BF в этом случае мпк.имальный ТОК УТЕЧК И  НА 
П А Ц И ЕН ТА  равен 5 мА. Даже если этот ток прейдет через грудь, то его плот­
ней гъ па сердце будет иметь значение 0,25 чкА/мм* Такой ток будет очень чув- 
стигелькым для пациента, однако вероятность сто появления очень незиачитель-

Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы И  Т О К  В Ц Е П И  П А Ц И Е Н Т А
Допустимые значения Д О П О Л Н И ТЕЛ ЬН О ГО  ТО КА  В  Ц Е П И  П А Ц И ЕН Т А

о (носятся к таким И ЗД Е Л И Я М , как вчпсдаисиыс плетизмографы, использующие 
тока частотой не менее 0.! Гц  Более низкие значения указаны для постоянного 
тока во избежание некроза тканей при продолжительных процедурах.

Пояснения к черт А !
В статьях Стармера*' и Ватсона?> приведены данные по фибрилляции желу- 

очков под воздействием токов частотой 50 и 60 Гц. проходящих иепосредствея- 
ч через сердце человек* с сердечным заболеванием. Вероятность фибрилляции 
олучена как функции диаметра злектродз н значения тока. Для Электродов ди 

•метром 1.25 и 2 мм и токов до 0.3 мА распределение является нормальным. По­
тому оно было экстраполировано для учета значений, обычно встречающихся 
ри оценю- степени опасности Д Л Я  П А Ц И ЕН Т А  (значения, указанные на 
орт A I)  Экстраполяция показывает, что-

а) любое, самое малое значение то:<з связано с некоторой вероятностью 
фибрилляции и

М  обычно встречающиеся значения дают малую вероятность, в диапазоне 
приблизительно от 0.002 до 0.01.

Фнбрилляиня зависят от многих факторов (состояния П А Ц И ЕН ТА , вероят­
ности прохождения тока через более чувствительные участки миокарда, вероят­
но, ih фибрилляции как функции значения тока или его плотности, физиологии, 
параметров злептрмчеосого пади и др.). поэтому при опредслеиии возможной 
опасности следует использовать статистические данные для целой группы условий

П р и м е ч а н и е .  Об интерпретации результатов см. стать» Стармера и
Ватсона

* • См  библиографию
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П. 19 la) Хотя известно, что п о гл о та е т  я Изоляцией влага гораздо Польше 
влияет на ее сопротивление, чем на емшхыь. однако важнее, что результаты 
намерения сопротивления во многом зависят от выбора момента, в котором они 
проводник. Поэтому такие результаты могли бы «казаться невоспроизводимыми.

Д л я  еще большего повышения воспроизводимости результатов было предло­
жено ?адсрживать измерения ТО КА  У Т Е Ч К И  и начинать их спустя 1 ч после 
окончании предварительного воздействия влагой При атом исходили из того, что 
если уменьшение сопротивления изоляции приведет к возникновению опасности, 
го это будет обнаружено по повышению ТО КА  УТЕЧКИ , а также изменению 
результатов проверки се зяекгрической прочности.

П  39.4 Ь). Вместо выключателей S i или S i+ S*  илк же S ,+ S 24-Ss на ч*рт. 
10— '13 для прерывания соответствующих проводов можно использовать другие 
средства. Вместо одно- или многофазного разделительного трансформатора с ре 
гулируемым выходным напряжением (напряжениями), показанными на черт 16 -  
14, может Сыть использован разделительный трансформатор с  постоянным вы­
ходным напряжением, питаемый от автотрансформатора с регулируемым вы 
ходныч напряжением.

П. 1194. табл. IV. Так 5 мА, протекающий между РАБО Ч ЕЙ  ЧАСТЬЮ  и 
землей при подаче внешнего напряжения на эту часть о И З Д Е Л И Я Х  Т И П А  BF, 
допускается, поскольку опасность возникновения вредных физиологических аф­
фектов невелика, а появление напряжения 220 В  на теле П А Ц И Е Н Т А  весьма 
маловероятно

П. 49.4 d) Существует некоторая вероятность ^пользования И ЗД Е Л И Я  на 
металлических заземленных частях или -внутри таких частей, однако такие слу­
чаи достаточно сложно охарактеризовать для получения воспроизводимых ре­
зультатов испытаний В авязи с  этим указание, приведенное в I). следует рас­
сматривать ках услов'-ос

Вероятность того, что кабели П А Ц И ЕН Т А  обладают значительной емкостью 
но отношению к земле, обычно достаточно высока, что скалывает существенное 
влияние на результаты испытаний. Поэтому предусмотрено их расположение, 
обеспечивающее воспроизподимость результатов.

-----Г7Т м ~  приложение 76.
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П 19 4е) 4) Измерительное устройство основано на методе измерений, учи- 
■ ыаамхцсм фядноюгцчехкос влияние тока, протекающего через человеческое те 
.то а том числе сердце

П 19 41т) Следует следить, чтобы емкость измерительного прибора и его 
соединительных проводов i  землей и корпусом изделия была минимально воз 
можнои

Вместо разделительного трансформатора i  регулируемым выходным яапря- 
л  .чисм может быть использован разделительный трансформатор с постоянным 
ВЫХОЦЫ-.Т напряжением пигаечын от автотрансформатора с регулируемым вы­
ходным напряжением

II 203 Компоненты И ЗД Е Л И Й , проверяемые на электрическую прочность 
но н 20, например держатели предохранителей кнопки выхлючателн и др бу­
дут подвергать.» воздействию соответствующих испытательных напряжений

F i  in указанные депхи  по своим характеристикам нс выдерживают таких 
напряжении то в И З Д Е Л И Я Х  могут быть приняты дополнительные меры (яа 
пример с помощью дополнительного иэотяииоиного материала) (см также 
■ ш 4 4  и 56Л))

II 204а) Проверку электрической прочности изоляции по л Й)4а) проводят 
.разу же после ее предварительной обработки влагой, когда И З Д Е Л И Е  еще 
находи- я в камере влаги, поэтому может оказаться необходимым принятие 
mOTBi |.тй>ютнх мер по защите персонала испытательной лаборатории

I) 204Ь) Илштатегыюе напряжение можно получи1Ь от внешнего транс 
фор.«юра источника почлоянното тоха и ж  от трансформатора самого И ЗД Е  
.4 И Я

Е  последнем случае ао избежание перегрева из за увеличения индукции час 
низ I пита тетиного напряжения может превышать Н О М И Н А Л Ь Н У Ю  частоту
И  1Д1 лия

У  к »ьд и длительность испытаний при рабочих напряжениях, равных или 
боды I* 10X1 В переменного тока ачи 1500 В постоянного тока или пикового 
*иач» и  могут быть дополнительно указаны в частных стандартах

I 20 4r > Во избежание перегрузок рабочей или дополнительной изоляции 
чаирг'ер  при испытании трансформатора можно использовать делитель иапря- 
жсии обшей точкой, подключенной к сердечнику иги другой соединительной 
точке но  обеспечит требуемое лысине напряжения на проверяемой изоляции 
1тя > ой же цеди можно применять дза правильно сфазнропаиных испытатель­
ных ipa;i форматора

П '204j) Компоненты предназначенные для ограничения напряжения, кото 
рые * лут быть повреждены рассеиваемой мощностью при испытаниях электри 
чо ко г прочности изопяции, могут быть удалены при проведении испытаний

П 215 Методы испытаний удерживаемых в руке И ЗД Е Л И И  или их час 
п-ft i ’  шчаются от применяемых при испытании П Е Р Е Н О С Н Ы Х  и П Е Р Е Д В И Ж  
П Ы Х  И ЗД ЕЛ И И  что обусловлено разлитиямн их применения

П '2! 6 В  отличие ос распространенного мнения М Е Д И Ц И Н С К И Е  ЭЛ ЕКТ- 
РИЧ1 С-КИЕ И З Д Е Л И Я  м о г у т  применяться в неблагоприятных дтя них услови 
их

В неотложных случаях такие И З Д Е Л И Я  перенсыягся или перевозятся на те­
лежках через дверные пороги к груаятея в лифты а также подвергаются толч­
кам и вибрациям Для И З Д Е Л И Й  некоторых видов такие условия можно ха 
ракгеризоиагь как ус.човгя Н О РМ А Л ЬН О Й  Э К С П Л У А Т А Ц И И

П 22 Степень защиты требуемая для К О Р П У С О В  «ли ограждений для 
движущихся частей, зависит от обшей конструкции и назначения И ЗД Е Л И Й  
При анализе возможности использования открытых движущихся частей необхо­
димо учитывать такие факторы, как степень их открытия, их форма, вероят­
ность пучайного п{и»ког:1овр-.1яя к ним скорость их перемещения а также ее-
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роягиость попадания пальцев, рук иди одежды в движущиеся части (например 
» сцепленные шестерни, иод рсчик на шкивах или в местах, где движущиеся 
части сближаюгс», создания сжатие или срез!

Эти факторы могут учитываться как при рассмотрения режима Н О РМ А Л Ь ­
НОЙ Э К С П Л У А Т А Ц И И , так и при различного рода настройках или замене при 
присоединении любой П РИ Н А Д Л ЕЖ Н О С Т И , в том числе на основе указаний 
инструкции UO монтажу, поскольку ограждения могут устанавливаться на ста­
дии монтажа, а не «вмяться ча.гыо С Т А Ц И О Н А РН О ГО  И З Д Е Л И Я  

Характеристиками ограждений являются
вптуож ж к гь их смятия только « ж  пользованием И Н СТРУМ ЕН ТА , 
возможность снятия зля обслуживания и замены.
Прочность И Ж СсТМ К П Ь. 
укомплектованность,
во .иикиовсмис дополнительных опасностей, например появление суженных 

участков а также усложнение эксплуатации а связи е необходимостью обеду- 
жииаиия таких частей, например их очистки 

См также обоснование п 6 6 2 Ь )
П 21» На предприятиях и в мастерских чрезмерный шум может вызвать ус­

талость иди даже повреждение слуха Пределы, исключающие повреждение слу­
ха, указаны в стандартах ИСО.

В медицинских помещениях необходимы более низкие пределы шума для 
обеспечения комфорта П А Ц И Е Н Т У  к медицинскому персопалу Фактическим эф­
фект, создаваемый шумов И З Д Е Л И Я , сильно зависит от акустических пзрамет 
ров помещения, изоляции между помещениями и взаимодействия между частя 
мн И ЗД ЕЛ И Я

II 28 5 Расчет сил (динамических нагрузок), вызванных ускорением или 
замедлением подвешенных масс зачастую труден, так как ускорения к замедле­
ния в сильной стеясни зависят от гибкости различных частей, чей комбинирован­
ный аффект трудно лредвидегь Это относится, в частности, к ручному приводу 
v концевым выкчочателем Для иризода с электродвигателем следует учитывать 
эффекты нарушений в электрических цепях управления

Требования к  переменным нагрузкам (включая размеры направляющих и 
мм<\) находятся на рассмотрении

П 36 Высокочастотное излучение ГА 15 М Гц  обычно безвердно. одклхо при 
стабильных уровнях энергии это излучение может даже при относительно низ 
хих уровнях повлиять на фу и к цнои кропай нс чувствительных электронных уст 
ройс-щ и вызвать помехи радио- и телесш налов

Требования к конструкции обычно не предъявляют, но пределы и методы 
измерения электрона! ни1 ной совместимо! ти приводят в иокативных докучен 
тах на радиопомехи

Требования к чувствительности ИЗДЕЛЯП к внешним помехам (электро 
магнитное поле, колебание напряжения питания) находятся на рассмотрении 

(Введен дополнительно. Изм. /А I).
П 40 3 Графики к а черт 29. 30 и 31 предназначены для помощи при рас­

чете цепей. \ зовл створяющих требованиям к предельно допустимым значениям 
для И ЗД Е Л И И  К А Т ЕГО Р И И  А Р  без проведения испытания на воспламенение 

Экстраполяция па более высокие напряжении неприемлема так как при этом 
условия воипламечеш.л тазов будут другими Предельное значение индуктивно­
сти вводится по той причине, что большая индуктивность обычно обусловливает 
более высокие напряжении

П 40 4 Прсдтюлагае'тт.я, что из И З Д Е Л И Я  вытекает ограниченное чоличе 
с т о  воздуха или инертного газа что исключает сколько-нибудь значительное
п о р у  UICHM1' 1 И 1 |< 0 " Н '(С . к о г  1 р е ж и м а  в  ► 'вДИ Н И Ч СКН Х  п о я ш н - п и я »
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Для целей пп. 49.4 и 495 героин «корпус* может означать либо КО РП УС , 
согласно определению в п. 2.1.6, либо отдельный отсек или «сожух

П  405а). Эго требование считается достаточный для предотвращения вос­
пламенения при Н О РМ А Л ЬН О Й  Э К С П Л У А Т А Ц И И  в течение нескольких часов 
работы, поскольку в среднем условия при Н О РМ А Л ЬН О Й  Э К С П Л У А Т А Ц И И  
чей ее жесткие.

П  412  Это требование исключает возникновение напряжений более высо­
ких. чей допускается в п 41.3 Такие напряжения могут возникнуть на зазем­
ленных проводах.

Г1 4!.3 Графики на черт. 52, 33 и 34 предназначены для помощи при расче­
те цепей, удовлетворяющих требованиям к предельно допустимым значениям для 
И ЗД Е Л И Й  К А Т Е ГО Р И И  A PG  без проведении испытания на воспламенение,

И  41 5 (Исключен, Нам. /ft I).
П 42,1 и 425. Табл. Ха и ХЬ основаны на ГО СТ 27570Л
В  табл Ха предельные температуры указаны для Д О С Т У П Н Ы Х  ЧАСТЕЙ , 

компонентов с маркировкой Г  и классифицированной изоляцией обмоток. В 
табл ХЬ приведены материалы и компоненты, температура которых может 
в.тия'ь на срок службы И ЗД ЕЛ И Я -

1144 4, Утечку считают У С Л О В И ЕМ  ЕД И Н И Ч Н О ГО  Н А РУШ ЕН И Я
{Введен дополнительно. Иэм. М 1).
И 45. Требования зтого пункта не представляют наиболее жесткую комби­

нацию национальных правил и стандартов. В  некоторых странах такие пра- 
«ила или стандарты существуют.

П  15.2. Принято, что в случае, « л и  произведение давления на объем равно 
или меньше 200 кПа-л или давление равно или меньше 50 кПа. гидравлическое 
Hcnt -.HiKc нс являсия необходимым.

Коэффициенты безоиаеиос-тм. предусмотренные черт 38. выше, чем применя­
емы! лря испытаниях сосудов Однако гидравлическое испытание обычно пред- 
наз»..:, ено д.-я прозерки отсутстиия дефектов изготовления в сосуде или серьез­
ной. ху тления его качества, в го времк «ах (конструкцию проверяют другими 
«ред нами. Ириаедениое же гидравлическое испытание иредназиачеио для про­
верки достаточности конструкции в тех случаях, когда сс нельзя установить дру­
гими паствами

11 к.мочение в этом измененном тексте ссылок на национальные требования 
позволяет избежать зависимости требований настоящего стандарта от нацио­
нальных требований к И ЗД ЕЛ И Я М .

И З Д Е Л И Я  в некоторых случаях должны удовлетворять и тем и другим 
I |кб- 1лкиям или тем, «то более предпочтительны. чтобы национальные трсбо- 
ванн I нс противоречили требованиям настоящего стандарта.

( Измененная редакция. Изм. 2ft I ).
П -*5.3. Способ определения максимального Д А В Л Е Н И Я  при эксплуатации 

ыии,ч1 or конкретных условий.
11 48 Указания могут быть найдены в стандартах ИСО, подготавливаемых 

техническим комитетом 50.
Л  49Й. Обращается внимание но последствия нарушения электропитания, 

касающегося нежелательных перемещений, снятия сжимающих усилий и удале­
ния П А Ц И ЕН Т О В  из опасного положении.

Г1 52.4.
Передача П А Ц И Е Н Т У  или в окружающее пространство непредусмотренных 

опасных количеств энертии или частиц может быть рассмотрена в частных стан­
дартах.

Опасное количество ядовитых или горючих газов зависит от типа газа, кон­
центрации, мест утечек и т, д.

При рассеянии мощности 15 Вт или менее опасность пожара не возникает.



ГОСТ Р 60267.0-92 С. 19.1

Появления нарушений и отказа в работе, вызывающие прямую О П АСН О СТЬ  
для П А Ц И ЕН Т А  (например ««выявляемые нарушения в И З Д Е Л И Я Х  жилке- 
обеспеясмня. кезмявляемые ошибки измерения и замена значений, относящихся 
к П А Ц И Е Н Т У ), могут быть рассмотрены в частных стандартах

11. 52.5.7. Эффект срабатывания центробежных выключателей следует учи­
тывать Условия заблокированного ротора рассмотрены, так как у некоторых 
конденсаторных электродвигателей может при включении не начаться вращение, 
что приводит к различным результатам

П. 62.58. табл. X II. последняя строка
Температурные пределы для обмоток электродвигателей И З Д Е Л И Я  устанав­

ливаются после первого часа как среднее арифметическое значение, поскольку 
опыт испытательных лабораторий показал, что И З Д Е Л И Я  с П РЕ Р Ы В И С Т Ы М  
Р Е Ж И М О М  РАБО ТЫ  достигают различных значений температуры, которые 
временно могут отличаться от максимальных значений Поэтому установлены 
более низкие температурные пределы

П  5(. В разделе десять, если предусмотрено, что соответствие проверяется 
осмотром, оно может быть проверено диализом соответствующих документов, 
представленных изготовителем.

П. 54.1. Органы управления, измерительные приборы, индикаторные лампы 
и д р , объединяемые определенной функцией И ЗД Е Л И Я , следует группирован, 
вместе (см. разд. 8).

П  5*2. Части, подвергаемые регулированию или замене, следует размещать 
и закреплять так. чтобы осмотр, обслуживание, замена и регулирование могли 
осуществлять:я без повреждений расположенных рядом частей или проводов, 
или помех с их стороны

П. 513. Органы управления, при случайном изменении установки которых 
может возникнуть опасность, должны иметь такое устройство или должны быть 
так защищены, чтобы случайное изменение их установки или регулирование бы 
ло маловероятным.

Сетевые выключатели и другие важные органы управления в жизнеобеспе­
чивающих и других используемых в критических ситуациях И З Д Е Л И Я Х  следует 
выполнять или защищать так. чтобы случаР.иое их включение или изменение ус­
тановки было маловероятным Такие И З Д Е Л И Я  следует рассматривать в ча 
ст.чых стандартах.

Органы управления, измерительные приборы, и1!дикаторы и аналогичные ча­
сти, объединенные определенной функцией И ЗД ЕЛ И Я , следует снабжать четкой 
маркировкой их функций и соответствии с  а  6.1 н размешать таж. чтобы умень­
шить вероятность их случайного или неправильного регулирования. Если непра­
вильное pci улировзние органов управления может представить опасность, следует 
принять соответствующие меры, чтобы исключить возможность такого регулиро­
вания. например с помощью блокировочных устройств или дополнительной за­
щиты.

II. >5.1 По крайней мере все Н А Х О Д Я Щ И Е С Я  П О Д  Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  
части, за исключением Ш Н У Р А  П И ТАН И Я  и других соединительных шпуров, 
следует закрывать материалом, не поедержиаающим горение. Это не исключает 
применение внешних крышек иэ другого материала, покрывающих внутренние 
крышки из материала, соответствующего вышеуказанной рекомендации

Об испытаниях на воспламеняемость см ГО СТ 28380.
П  56.2 Механическая прочность рассматривается в разделе четыре.
П5Г>!|>) В нормальных условиях соответствие этому требованию проверя­

ют для компонентов в СЕТ ЕВ О Й  Ч АСТИ  и РАВОЧГР1 ЧАСТИ.
(Введен дополнительно. Из*, /й I).
П  56 4 Такие конденсаторы не могут обеспечить Д В О Й Н У Ю  или У С И Л Е Н ­

Н У Ю  И ЗО Л Я Ц И Ю

7 Зак 1%1
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Г) 57.2с) Эго требование уменьшает возможность подключения других И З ­
Д ЕЛ И И , что может привести к чрезмерному ТО КУ  УТЕЧК И

Т Е Л Е Ж К И  С КО РО Й  П О М О Щ И исключены из этого требования, чтобы 
обеспечить при необходимости быструю замену И ЗД Е Л И Й

11. 57.5а) Помимо «трнсоедикительной холодки, зажимы (выводы) компонен­
тов могут быть использованы для присоединения внешних проводов. Эта прак­
тика считается непригодной, одмзхо допускается и специальных случаях, когда 
зажимы удобно расположены (доступны к четко маркированы) н соответствуют 
настоящему стандарту. Эта ситуация может возникнуть, например, в пускателях 
электродвигателей.

Пайка, зажатие и обжатие проводов являются одинаково эффективными ме­
тодами.

П  57.54) Термин «специальная подготовка провода» включает в себя пайку 
проволок, применение кабельных наконечников, присоединение ушек и т д „ ко 
нс придание формы проводу до его введения а зажим или скручивание много- 
проволочного провода для укрепления его конца.

П  57.7. Помехояодавляюшие устройства могуг быть включены со стороны 
питающей СЕТИ  до сетевого выключатели или до сетевого предохранителя, млн 
АВ ТО М АТИ ЧЕСК О ГО  В Ы К Л Ю Ч А Т Е Л Я  М А К С И М А Л Ь Н О ГО  ТОКА

П. 57.9. Области распространения Публикаций .МЭК 742 и М Э К  601—•!, раз­
личны На многие типы трансформаторов, используемых в М Е Д И Ц И Н С К И Х  
Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И Х  И ЗД Е Л И Я Х , Публикация М Э К  742 не распространяется.

Для обеспечения безопасности П А Ц И Е Н Т А  дополнительные требования сле­
дует предъявлять к конструкции таких трансформаторов, например ограничение 
ТО КА  УТЕЧКИ , протекающего к Ц ЕП И  П А Ц И ЕН ТА

Дальнейшая работа будет проводиться, например с  целью установить, на­
пример, достаточные П УТИ  УТ ЕЧ К И  и В О ЗД УШ Н Ы Е  ЗА ЗО Р Ы  в трансформа­
торах с учетом их значений для разделительных трансформаторов указанных 
в Публикации М Э К  742.

Требования к источникам питания, работающим в ключевом режиме, на­
ходятся на рассмотрении.

П  57.10. На значения П УТЕЙ  У Т Е Ч К И  и В О ЗД УШ Н Ы Х  ЗАЗО РО В  влип- 
ют следующие факторы:

a) Рабочее напряжение; согласно определению в п. 20.3
b ) Предполагает»:*, что материал изоляции имеет малую устойчивость к об­

разованию токооедущнх мостиков Испытание на образование токоаедущих мо­
стиков согласно ГО СТ 27473 может дать меньшие значения расстояний, по прак­
тическое значение таких расстояний остается на рассмотрении до изучения во­
проса о  применимости Публикации М ЭК  66-1.

c) Расстояния для Д О П О Л Н И Т ЕЛ ЬН О Й  И ЗО Л Я Ц И И  те же. что и для 
О СН О ВН О Й  И ЗО Л Я Ц И И , даже если испытательные напряжения согласно 
п 203  различны Расстояния для Д ВО Й Н О Й  И ЗО Л Я Ц И И  и УС И Л ЕН Н О Й  
И ЗО Л Я Ц И И  в два раза больше, чем для О СН О ВН О Й  И ЗО Л Я Ц И И

4) Для изоляции между К О РП УСО М  и РАБО Ч ЕЙ  ЧАСТЬЮ  И З Д Е Л И Я  Т И ­
МА F  действуют специальные правила:

I) В случае РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ТИПА F, не имеющей НАХОДЯЩИХСЯ ПОД
Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  частей, даже когда РАБО ЧАЯ  ЧАСТЬ заземлена, изоляция 
между РАБО ЧЕЙ  ЧАСТЬЮ  и КО РП УС О М  может оказаться под действием Н А ­
П Р Я Ж Е Н И Я  С ЕТИ  при одном нарушении в другом И ЗД ЕЛ И И , соединенном с 
П АЦ И ЕН ТО М .

Э !и  условия возникают редко, более того, зга изоляция обычно не находит­
ся под действием переходных перенапряжений, имеющихся в СЕТЕВО Й  ЧАСТИ. 
По у т м м  п р и ч и н а м  и з о л я ц и я ,  необходим о к  между РАСО ЧЕП  ЧАСТЬЮ  и  КО Р
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РУС О М , в рассматриваемом случае должна удовлетворять требованиям только
к основнбп ИЗОЛЯЦИИ.

2) В случае РАБО ЧЕЙ  ЧАСТИ  Т И П А  F. содержащей частя с  разницей по­
тенциалов. соединение РАБО Ч ЕЙ  Ч АСТИ  с землей через соединенного с землей 
П А Ц И Е Н Т А  (Н О РМ А Л ЬН О Е  СО СТО ЯН И Е) может привести к появлению в 
РАБО ЧЕЙ  Ч АСТИ  Н А Х О Д Я Щ И Х С Я  П О Д  Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  частей. Изоля­
ция между Н А Х О Д Я Щ И М И С Я  П О Д  Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  частями и КО РП УСО М  
может в худшем случае (когдз часть РА Б О Ч ЕЙ  ЧАСТИ  заземлена через П А Ц И ­
ЕНТА) подвергаться воздействию полного напряжения, действующего в Р А Б О ­
Ч Е Й  ЧАСТИ.

Так как зто напряжение появляется в Н О РМ А Л ЬН О М  СО СТО ЯН И И , хотя 
н редко, соответствующая изоляция должна отвечать требованиям х  Д ВО Й Н О Й  
И ЗО Л Я Ц И И  или У С И Л Е Н Н О Й  И ЗО Л Я Ц И И . В связи с малой вероятностью 
возникновении этих условий П УТИ  У Т Е Ч К И  и В О ЗД УШ Н Ы Е  ЗАЗО РЫ , при- 
яеденные в табл. X V I. являются достаточными

3) Для испытании берут большие из значений, найденных согласно б) 1) 
или d) 2)-

П  59.1 е) Провода следует прокладывать в отдельных изоляционных труб­
ках необходимого сечения. Если провода, относящиеся к различным цепям, про­
ходят в общей трубке, канале, отверстии или соединительном устройстве, необ­
ходимого разделения целей достигают достаточной изоляцией проводов н обес­
печением П УТЕЙ  У Т Е Ч К И  и В О ЗД УШ Н Ы Х  ЗАЗО РО В  между токопроводяшн 
ми частями соединительных устройств, соответствующих требованиям п. 57.10.

П. 59.2 Ь) Испытании материалов на воспламеняемость предусмотрены в 
ГО СТ 28779.

п р и л о ж е н и е  U

ИСПЫТАНИЯ ПРИ ИЗГОТОВЛЕНИИ И (ИЛИ) УСТАНОВКЕ

Не использован См. обоснования к л 4.1.

ПРИ Л О Ж ЕН И Е С

ПОСЛЕДОВАТЕЛЬНОСТЬ ИСПЫТАНИИ

CI. Общие положения
Испытания рекомендуется, если тто применимо, проводить в последователь­

ности. указанной ниже, если иначе не указано а частных стандартах. Последова­
тельность испытаний, отмеченных*, обязательна См. также п. 4 II.

Однако >то не исключает возможности проведения испытания, если предва­
рительный контроль показал, что оно может вызвать нарушение в изделии

С2. Общие требования 
См. по. 3.1 и 4.

СЗ .Маркировка 
См. пп. 6.1-6.8.

С4. Потребляемая мощность 
См п 7.

С5. Классификация 
См. п 14

7'
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Сб. Ограничение напряжения и (или) анергии 
См п. 15.

С7. К О РП УС А  и ЗА Щ И Т Н Ы Е  К Р Ы Ш К И  
См п. 16

G9. Разделение 
См п. 17

С9. Зашнтное заземление, рабочее заземление и выравнивание потенциалов 
См. пл 1Я и 58.

С !0 . .Механическая прочность 
См г  2!

С П .  Движущиеся части 
См. л. 22.

С 12. Поверхности, углы и кромки 
См. п. 23.

CI3. Устойчивость и 1раиспорта6 ельио:-гь 
См. п. 24.

С !4 Выбрасываемые части 
См. п. 25.

С 15. Подвешенные массы
См. п. 28

C I6  Опасность излучения 
См. раздел пять.

С 17 Электромагнитная совместимость
См. рекомендации С И С П Р  и обоснование к пункту 36

( И з м е н е н н а я  р е д а к ц и я ,  Итм. Л  I).
С 18. Сосуды и части, находящиеся под Д А В Л ЕН И Е М  

Cv. п 45
0 9  Ошибки человека 

См п. 46
С20. Температуры — защита от пожара 

См пп. 42 и 4 i .
С21. Прерывание сетевого питания 

См  п. 49.
G ?2. Точность рабочих характеристик и защита от представляющих опас­

ность выходных характеристик 
См пп. 50 и 51.

•С23. Ненормальная работа, условия нарушений, испытание па воздействие 
окружающей среды
См. пп. St? и S3.

•С24. Длительные ТО КИ  УТ ЕЧ К И  и Д О П О Л Н И Т ЕЛ Ь Н Ы Е  ТО КИ  В ЦЕ- 
П И  П А Ц И ЕН Т А  при рабочей температуре 
См. п. 19.4.

•С25- Электрическая прочность при рабочей температуре 
См. п. 20.1.

*С25. Предварительное воздействие влагой 
См. п. 4 Н)

•027 Электрическая прочность (ХО Л О Д Н О Е СО СТО ЯН И Е)
См. а 20.4.

'С28. ТО К  У Т Е Ч К И  после предварительного воздействия влагой
См. п. 19.4.

*029. Перелив, расплескивание, утечка, влажность, проникновение жидкос­
тей. очистка, стерилизация и дезинфекция

Последовательность испытаний обязательна
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См. п. 44. за заключением п. 44.7.
См. п. С34

CiO. К О РП УС А  и .крышки 
См. и 56

C3I. Компоненты н общая компоновка 
См. п. 56.

С32. С ЕТ ЕВ А Я  ЧАСТЬ, компоненты и монтаж 
См. п 57

СЗЗ. Не использован, вошел в п. С9.
С 34 Конструкции и ю нтэж  

См. ип. 59 н 44.7.
С15 И ЗД Е Л И Я  К А Т Е ГО Р И И  А Р  и A PG  

См. пп. 37-41.
G36. Подтверждение маркировки 

См п 6.Т, последний абзац.

П Р И Л О Ж Е Н И Е  D

СИМВОЛЫ В МАРКИРОВКЕ
(См. л. 6)

В в е д е н и е

Символы попользуют на И ЗД Е Л И Я Х  вместо слов во избежание языковых 
различий и для более легкого понимания смысла маркировки или обозначений, 
иногда выполняемых на ограниченном пространстве.

Если дли целей настоящего стандарта необходимы символы, то должны ис­
пользоваться нижеприведенные символы. См Публикации М ЭК  417 и М Э К  878.

Что касается символов, отсутствующих в таблицах, то следует, в первую 
очередь, использовать те из них, которые уже опубликованы М Э К  и ИСО. При 
необходимости, два или более символа могут быть сгруппированы для передачи 
конкретного смысла, при условии сохранения смысла основного символа допус­
кается некоторое графическое варьирование



С. 198 ГОСТ Р WW7.0-92

Т а б л и ц а  DI

м Са«*м Публикация
м эк Описание

1 — 417 -5032 Переменный том

2 335—1 ТрехфазныЯ переменный ток

3 Л » '4 ' 335 I Трехфазный переменный ток с ну­
левым проводом

4 417 5031 Посюя ими й ток

5 417-5033 Постоянный н переменный ток

6

©
417 5019 Защитное заземление

7 1 417-5017 Земля

8 N
145 Точка присоединения нулевого про­

вода на П О СТО ЯН Н О  П РИ С О ЕД И - 
HF.HIIOM К С ЕТИ  И ЗД Е Л И И

9
1

V 417- 5021 Эылтотгниияльиосто

10 ш и 417-5172 И З Д Е Л И Е  К Л А С С А  11

11 IPX1 529 Защищенное от капающей жидкос­
ти

12 IPX4 5 29 Защищенное от брызгающей жид­
кости

13 IPX7 529 Защищенное от эффектов погруже
ИМЯ
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Продолжение табл. DI

м Сичьид
Публикация

МЭК О л к м м

14
А

348 Внимание, обратитесь к 
Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы М  
Д О К УМ ЕН ТА М

15
о

417—5008 Выключено (питание: отсоедине­
ние от сети)

16
1

417— 5007 Включено (питание: соединение
с сетью)

17
0

о
417 5265 «Вык.т » (только для части И ЗД Е ­

Л ИЯ)

19

О
417-5264 «Вид.» (только для части И З Д Е ­

Л И Я )
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Т а б л и ц а  DII

д Символ Публикации
МЭК Отклике

] 878—02—02 И З Д Е Л И Е  Т И П А  В

2

f t
8 7 8 -0 2 -0 3 И З Д Е Л И Е  Т И П А  B F

3 8 7 8 - 0 2 -0 5 И З Д Е Л И Е  Т И П А  C F

•1

О
8 7 8 -02 - 07 И З Д Е Л И Е  К А Т ЕГО Р И И  ДР

5 1Ю1L 878 - 0 2 -  0» И З Д Е Л И Е  К А Т Е ГО Р И И  AI>G

б * 878 - 03 - 01 Опасно, напряжение

7

(«4»)

- Нс использован

8 878—(К) - <Ц Нсноии)1ф)к>щая радиация
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ПРИЛОЖЕНИЕ Е

О БЗО Р И ЗО Л Я Ц И Й  И И С П Ы ТА ТЕЛ ЬН Ы Х  Ц ЕП ЕЙ
(см. п. 20)

I ~  ОСНОВНАЯ И З О Л Я Ц И Я ;  3 —  Д О -  > О С Н О В Н А Я  ИЗОЛЯЦИЯ; J - Д О -  
П О Л Я И Т Е Л Ь Н Л Я  И З О Л Я Ц И Я  ПОЛНИ Т Е Л Ь Н А Я  ИЗОЛЯЦИЯ

л -е
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А-д

I  — кетаядичесанй КОРПУС; 2 — метал­
лическая фолы-»: J  — кю дяцкм м а>  про 

кхадка

А-/

I  -  Д О С Т У П Н А Я  Ч А С Т Ь ;  i  -  в т у л к а -  »  ■ 
мотеллмчсская ф о льга ; е — ШНУР ПИТА 

НИЯ ахи металлический стержень

fi-Q

I —  Д О С Т У П Н А Я  Ч А С Т Ь ,  н е  СОЕДИ 
Н Е Н Н А Я  С  З А Ж И М О М  ЗАЩИТНОГО 

З А З Е М Л Е Н И Я



ГОСТ Р МЖЛ-П  С  203

в -ь

I 2

ОСНОВНАЯ ИЗОЛЯЦИЯ. У - д о  пол 
НИТЕЛЬНАЯ ИЗОЛЯЦИЯ

B-rf

В -е

|ИГ- (.ШЕОЛЯ . ч / г —411 м/i/i»
ЦЫП ВЫХОД; S IP -C .  ИГНАЛЬНЫИ
ВХОД; АР—РАБОЧАЯ ЧАСТЬ- 1 .Р -часта. 
НАХОДЯЩАЯСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ; 

X- разрыв цепи вря ««иереи»*»
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ПРИЛОЖ ЕНИЕ F

ИСПЫТАТЕЛЬНЫЙ АППАРАТ ДЛЯ ВОСПЛАМЕНЯЮЩИХСЯ СМЕСЕЙ 
(см. приложение А. п. А 1.6.3)

Испытательный аппарат включает и себя пространство для воспламенения 
Объемом не менее 250 см1, содержащее и.пытуемуга газовую среду или смесь, 
н контактное устройство (см чертеж), создающее искры при размыкании к за­
мыкании.

Контактное устройство состоит h i кадмиевого диска с двумя желобками, но 
которому скользит второй диск с четырьмя вольфрамовыми проволоками диамет­
ром 0,2 мм. Свободная длина проволок равна II мм. Вал. с которым соединены 
проволоки, вращает** с частотой 80 об/мин. вал. соединенный с кадмиевым дис­
ком. пращастси в противоположном направлении

Отношение чаототы вращения вала, соединенного с проволоками, к частоте 
вращения другого вала составляет 50:12

Оба вала изолировали друг от друга и от рамы
Пространство для воспламенения должно выдерживать внутреннее и (быточ­

ное давление 1.5 МПа.
Испытуемая цепь соединяется <. контактным устройством и замыкается 

или рааммкастся При этом следят, во. ила меняю! лн искры испытуемую газо­
вую среду или смесь

Испытательный аппарат:
I  — простравстм для носила моиемия; 1  —  кадмиевый диск: Л -- вольфряиооаи проволока;

4 — ось дисе* с  ироаолохоми; & — ось диск» С желобком!!
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ПРИ Л О Ж ЕН И Е С

УДАРНОЕ ИСПЫТАТЕЛЬНОЕ УСТРОЙСТВО

Устройство (см чертеж) состоит из трех основных частей корпуса, ударного 
элемента и подпружиненного расцепляющею конуса

Корпус- включает в себя кожух, направляющую для ударного элемента, 
спусковой механизм и все жестко прикрепленные к нему части N\acca этого уз 
.-а з сборе равна 1250 г

Ударный элемент состоит на ударной головки ее оси и затворной рукоятки 
Масса эгого узла в сборе равна 250 г Ударная головка имеет полусферический 
полиамидный боек радиусом ю  ми, имеющий твердость по Роквеллу К100 Го­
ловка закреплена на оси" так. что расстояние от ее конца до пюскости передней 
части конуса в положении, когда ударный элемент находится в точке спуска, 
co.raB.niei 20 мм

Масса конуса равна 80 г а его пружина перед моментом спу.ка ударного 
элемента затворными губками создает уситне 20 Н

Пружину ударного элемента регулируют таким образом, чтобы произведение 
се хода в миллиметрах h i  развиваемое ею усилие в ньютонах равнялось 1000, 
при этом ход пружины грибчизнтслъно равен 20 мм При такой регулировке 
энергия удара состанчнет (05=005) Дж

Ударное испытагельное устройство (см п 21)

/ —  спусковой конус ? - пр уж ин а  конус*. J  —  спусковой то лк а те ль  а -о р у ж и и *  соус 
ковосо мехаиядча С -с к у с к р в а *  губ ка . 6  —  у » т о р и * я  р укоятке , 7 - о »  УДЯриоЯ Гвяоысн. 

в — п р уж и н » ударно* головки 4 — уда рная го ло »»а
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П Р И Л О Ж ЕН И Е И

в и н т о в ы е  з а ж и м н ы е  с о е д и н е н и я

Не использовано.

ПРИ Л О Ж ЕН И Е 1

СЕТЕВЫЕ ТРАНСФОРМАТОРЫ

Токст перенесен в п. 57.9.
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*П Р И Л О Ж ЕН И Е К

ПРИМЕРЫ СОЕДИНЕНИЯ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ДЛЯ ИЗМЕРЕНИЯ 
ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА

(см. п. 19)
ИЗДЕЛИЕ ТИПА В

/

От всех соединений с П АЦ И ЕН ТО М , соединенных между собой. 
Обозначений см. после черт. 27

ИЗДЕЛИЕ ТИПА BF

/

От всех и ко всем соединениям с П А Ц И ЕН Т О М  одной функции, соединен­
ным между собой.

Обозначения см после черт. 27
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ИЗДЕЛИЕ ТИПА CF

Измерения производятся от каждого и к каждому соединению с П А Ц И Е Н ­
ТОМ

ПРИМЕРЫ СОЕДИНЕНИИ В РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ДЛЯ ИЗМЕРЕНИЯ 
ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА

Обозначения см после черт. 27 

ИЗДЕЛИЕ ТИПА В, BF, СЕ

1  ©
--------- О *-

-о —
W

Измерения производятся между каждым соединением с П А Ц И ЕН Т О М  н 
всеми другими соединениями с П АЦ И ЕН ТО М , соединенными между собой
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ПРИ Л О Ж ЕН И Е L

ПУБЛИКАЦИИ. УПОМЯНУТЫЕ В НАСТОЯЩЕМ СТАНДАРТЕ

Публикация 65 1986 «Требовании безопасности к сетевой радио­
электронной аппаратуре бытового и анало­
гичного общего применения 5-« над. 19*5 7 
с изменением М  | 01978 г )  и изменением 
7.7 2 <19«1 г.)*,

Публикация 6 8 - 2 - 2 1974 «Основные испытания на воздействие внеш­
них факторов Часть 2—2: Исиытания С у ­
хое тепло».

Публикация 73 1981 «Цвета световой индикация и кноп-зл».
Публикация 79 — Электрические аппараты для взрывоопас­

ных га юных сред».
Публикация 7 9 -2 1983 «Электрические аппараты для взрыпоопа. - 

них газовых сред. Часть 2: Электрические 
аппараты типа защиты «р»»

Публикация 7 9 -5 1967 «Электрические аппараты для пзрывоот:- 
иых газовых сред. Часть 5' Аппараты с *а- 
н(Мнением песком»

Публикация 7 9 -6 1»6б «Электрипе.кие аппараты для взрывоопас­
ных газовых сред Часть 6: Мзслонап* л- 
ненные аппараты».

Публикация 85 1951 «Тепловая оценка я классификация элект­
роизоляционных материалов*

Публикация 112 1979 «Метод определения сравнительного и кон­
трольного индексов трекингостойкоти твер­
ды* электроизоляционных материалов ьо 
влажтой среде».

Публикация 127 1974 «Плавкие вставки для миниатюрных пре:з- 
хранителей».

Публикация 227 «Кабели с поливинилхлоридной изоляцией 
на номинальное напряжение до 450/750 В 
включительно. Иэиекенне >й 1 (1985 г 1».

Публикация 24: 1968 «Плавкие предохранители бытового и ана­
логичного применения»

Публикация 245 «Кабели с рс-зиновчй изоляцией на чочи- 
:Ч1*Ы10С напряжение до 4 50,7.г>0 В вклнтж- 
1 е.тьио».

Публикация 245— 4 1980 «Кабели с резиновой изоляцией на номи­
нальное напряжение до 450-750 В вк.»ю«ц. 
тхлыто.
Часть 4- Шнуры н гибкие шнуры».

Публикация 252 1975 «Конденсаторы для электродвигателей пе­
ременного тока».

Публикация 309 — «Видки, розетки и соединители промыш­
ленного назначения».

Публикации 320 1981 «Приборные соединители бытового и анало­
гичного общего назначения».

Публикация 328 1972 «Выключатели для приборов».
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Публикация 335— 1

Публикация 336

Публикация 348 

Публикация 364—4—

Публикация 384— 14

Публикация 417 

Публикация 445

Публикация 417 

Публикация Г» 13

Публикация 529 

Публикация 536

Публикация 601 — 1

Публикация 664

Публикация 645 
Публикация 707

Публикация 742 

Публикация 878

1976

1982

1978 

41 1982

1981

1973

1974 

1976

1976

1976

1977 

1980

!9»1

1983

1988

«Безопасность бытовых и аналогичных элек­
трических приборов.
Чаить 1. Общие требования». 
«Характеристики фокусных пятен диагно­
стических рентгеновских трубок для меди­
цинского применении».
«Требования безопасности к электронным 
измерительным приборам».
«Электрическое оборудование «ланий 
Часть 4: Защита для обест-чеиня безопас­
ности
Глаза 41: Зашита от поражения электри­
ческим током»
«Конденсаторы постоянной емкости для 
электронной аппаратуры Часть 14: Груп­
повые технические условия- конденсаторы 
постоянной емкости помехоподавлякхцне. 
Выбор метода испытаний и общие требова­
ния*.
«Графические символы, используемые на 
изделиях Алфавитный указатель, обзор и 
подбор отдельных листов».
«Обозначение выводов аппаратуры и общие 
правила единой системы маркировки выво­
дов с использованием буквенно-числовой 
системы обозначений»
«Стандартные направления движения орга­
нон управления электрических аппаратов».

«Основные принципы безопасности элсктри 
чес них изделий, применяемых в медиции- 
екой Практике».
«Классификация степеней зашиты, обеспе­
чиваемых корпусами».
«Классификация элсхтричесхих и электрон­
ных изделий по отношению к защите от 
поражения электрическим током» 
«Безопасность медицинских электрических 
изделий Часть |: Общие требования. 1-е 
издание 1977 г. Изменение S i  | (1981)» 
«Координация изоляции в низковольтных 
системах, включая зазоры н пути утечки 
изделий»
«Испытания на пожаробезопасность». 
«Методы испытаний для определения вос­
пламеняемости твердых электроизоляцион­
ных материалов при воздействии источни­
ком поджига».
«Разделительные трансформаторы и защит­
ные разделительные трансформаторы Тре 
боаамия»
«Графические символы для электрических 
изделий используемых а медицинской прак­
тике»
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И СО  32

ИСО  407 

ИСО  471

ИСО  780 

ИСО  1863 

ИСО  2878

ИСО  2882 

ИСО  8185

1977 «Газовые баллоны медицинского назначе­
ния Маркировка для идентификации содер­
жимого»

1983 «Малые баллоны для медицинских газов.
Клапанные соединения».

1983 «Резина. Стандартные температуры, влаж­
ность н продолжительность выдерживания и 
испытания испытательных образцов»

1985 «Упаковка Иллюстративная маркировка
для обращения с  товаром».

1975 «Проводящие и антистатические резины.
Измерение удельного сопротивления».

1987 «Резина вулканизированная. Антистатиче­
ские и токопроводящие изделия. Определе­
ние электрического сопротивления».

1979 «Резина вулканизированная. Антистатике-
сипе и токопроводящие изделия для исполь­
зования о медицинских учреждениях. Пре­
дельные значения электрического сопротив­
ления»

•1988 «Увлажнители для использования в меди­
цине Требования безопасности».
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  М  

Обязательное

Д О П О Л Н И Т ЕЛ Ь Н Ы Е  Т Р ЕБ О В А Н И Я  К И ЗД ЕЛ И Я М . О ТРАЖ АЮ Щ И Е 
С П Е Ц И Ф И К У  Н АРО Д Н О ГО  ХО ЗЯ Й С ТВ А

”  До СП .01.96 стандарт не распространяется на медицинские электрические 
изделия. медико-тсхниче.кис требования или другие задания на разработку ко­
торых утверждены до 01.1091 г.

П . 1.3 При отсутствии частных стандартов на группы однородной продухами 
требования по безопасности на новые разработки должны быть регламентирова­
ны заказчиком (основным потребителем) совместно с разработчиком, исходя из 
требований комплекса стандартов и их проектов на безопасность медицинских 
электрических изделий, в медико-технических требованиях ц технических усло­
виях на изделия конкретных типов.

П. 2.  Если используется термин «напряжение» или «ток», то предполагается 
использование приборов, измеряющих действующее значение переменного toxa. 
если не оговорено иначе.

П. 4.1 Применимость требований яунхгов стандарта на конкретный вид ит- 
дслий устанавливается з частных стандартах или нормативно технических до­
кументах на изделия конкретного вида

Пример: См. таблицу «Применяемость требований и .методов испытаний 
ГОСТа на высокочастотные элекгрохирургические аппараты (М ЭК  601— 2— 2» в 
зависимости от стадии жизненного никла изделий и вида испытаний»

Типовые испытания —  испытания типа по ГО СТ 165<М.
П 4.5. В соответствии с ГО СТ 20790 и ГОСТ 2&I 40.
П  4.6с) Применяется питьевая вода по ГО СТ 1S826.
П. 10.1 В соответствии с ГОСТ 20790 и ГО СТ 26140
П 10 2.1. В соответствии с ГО СТ 20790 и ГО СТ 26140.
II. 16с). Требование нс распространяется на органы управления изделий, 

предназначенных для народного хозяйства, если .рукоятки, хиопки, рычаги и дру­
гие подобные детали выполнены из изоляционного материала и не могут быть 
сняты без помощи инструмента, а проводящие части механизма, которые после 
снятия органов управления становятся доступными, не находятся лод напряже­
нием

П 20.3. Таблица V . Значение минимального сопротивления изоляции указы­
вают в частных стандартах ели в Н ТД  на изделия конкретного вида.

П  20.1. Выбор формы н частоты испытательного напряжения, приложенного 
к различным частям изделия, определяется в частных стандартах или в Н ТД  из 
изделии конкретного вида.

П. 20.4 При испытании изделий, предназначенных для народного хозяйства, 
у держателей предохранителей, сетевых вилок, .кнопочных предохранителей н 
других комплектующих, относящихся к СЕТЕВО Й  Ч АСТИ  и имеющих доступ­
ные части из иэоляциоиного материала, зги части испытывают согласно стан­
дартам на комплектующие, если они рассчитаны на испытательное напряжение 
меиее 4000 В. но не менее 2000 В.

П. 21.5 Допускается не испытывать электроды и хрупкую электромеднпин- 
скую аппаратуру) содержащую, например, стекло, керамику, а также оптические 
элементы или узлы точной механики.

П  44.7. Стерилизацию и дезинфекцию И ЗД Е Л И Й  следует проводить мето­
дами. утвержденными Минздравмедпромом России в установленном порядке.

П  57 9 2 Срок введении —  01 07 97
11 44.7, П а7.9.2. (Введены дополнительно. Их.м. 1).
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Д О П О Л Н Е Н И Я  К  П Р И Л О Ж Е Н И Ю  А

П 10.2.2.
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Элементы аиалита силовых систем В  Стивен.он. журнал. Мах Гро\'хнл 
|стр. 272);

ИИЭО . т. 37. часть II (1918) с 1329;
Современные силовые системы. Нмосвоядер. с 163. измерение нулевой после­

довательности
П J9.3

Б и б л и о г р а ф и и

1 Charles F. Dalzlel; Re-evaluation o l lethal electric currents. IEEF. Transact!- 
ons on Industiy and General Applications. Vol. 1 GA-L. No. •>, Scptember/October 
1968

} Kohn C  Keesev, Frank S Letcher; Human threshold oi electric shock at 
power transmission frequencies; Arch. Environ Health. V o l 2!. October, 1970.

3 О  Z .  Roy; 69 Hz Ventricular fibrillation and rhythm thiesholds and the non 
pacing intracardiac cathetner; Medical and B io logical Engineering, .March 1975

* E. B. Rafferty, H  L  Green, M . H. Yacoub: Cardiovascular Research. Vo l. 9, 
No. 2. pp. 263—265. March 1975.

* H. L. Green; Electrical Safety Symposium Report. Department of Health and 
Social Security. United Kingdom, October 1975

* C. Frank Starmer, Robert E. Whalen; Current density and electrically indu­
ced ventricular fibrillation Medical Instruinenlation. V o l 7. No I. January-Fcb- 
ruarv 1973.

' A В Watson. J S  Wright; F.iectrkal thresholds for ventricular fibrillation 
in man; Medical Journal o l Australia; June 16 . 1973.

8 A  M . Dolan, B. At Horacck, P. M  Rautahaiaju. Medical Instrumentation 
(abstract), January 12, 1953. 1978.
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Применяемость требований и методов испытаний ГО С Г  «Имедиа медицинские 
электрические. Часть 2. Частные требовании безопасности к высокочастотным 
злемтрохирургическим аппаратам* (М Э К  601—2—2) в зависимости ог стадии 

жизненного цикла изделий и вида испытаний

Райрдбетко к>дслин Серийное ирокыюлега-о

ПроеКТЯрО- Предвари- Присио«иие Квадификй Приемо- Перподите-
влип*

«дслия исяыгания кепи та И на ЦИ1>ИН%4«ИСПЫТАНИЯ сдаточные
испытания
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ИНФОРМАЦИОННЫЕ ДАННЫЕ

1. ПОДГОТОВЛЕН И ВНЕСЕН Техническим комитетом по стан­
дартизации медицинских приборов и аппаратов ТК II

РАЗРАБОТЧИКИ

| А. Р. Ливенсон | каид. б иол. наук (руководитель темы); 
С. В. Белов, кант. техн. наук; Т. Г. Крылова; Л. И. Айзеи штат,
каид. техн. наук; Л. Л. Кузьмина

2. УТВЕРЖДЕН И ВВЕДЕН В ДЕЙСТВИЕ Постановлением Гос­
стандарта России от 14 сентября 1992 г. Л* 1169
Настоящий стандарт подготовлен методом прямого применения 
международного стандарта МЭК 601 — 1—88 «Изделия медицин­
ские электрические Часть 1. Общие требования безопасности» 
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межгосударственный стандарт ГОСТ 30324.0—95 (МЭК 601 — 
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4. Срок проверки — 1996 г., периодичность проверки — 5 лет
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563а
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7. ПЕРЕИЗДАНИЕ (февраль 1996 г.) с Изменением Л» 1, приня­

тым в марте 1996 г. (ИУС 6—96)
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Изменение Nt> 2 ГОСТ Р 50267 .0-92  (М ЭК 6 0 1 - 1 - 8 8 )  Изделия меди­
цинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности 
Утверждено н введено в действие Постановлением Госстандарта России 
от 19.01.2004 №  19-ст

Д ата введения 2004—07—01

Первая страница стандарта. Дата введения. Исключить знак сноски:**.
Пункт *1.3. Исключить знак сноски *.
Стандарт дополнить пунктом — 1.5:
«1.5. Дополнительные стандарты
В дополнительных стандартах серии ГОСТ Р 50267 содержатся требо­

вания безопасности, применяемые к:
- группе МЕДИЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ ИЗДЕЛИЙ (а имен­

но. радиологическому оборудованию);
- специальным характеристикам всех МЕДИЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИ­

ЧЕСКИХ ИЗДЕЛИЙ, нс полностью отраженным в общем стандарте (на­
пример. электромагнитная совместимость).

Если дополнительный стандарт применяется совместно с частным 
стандартом, то частный стандарт имеет приоритет над дополнительным 
стандартом».

Пункты 2.1.5, 2.1.7, 2.1.15 изложить в новой редакции:
«*2.1.5. РАБОЧАЯ ЧАСТЬ
Часть ИЗДЕЛИЯ, которая при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ:
- обязательно находится в физическом контакте с ПАЦИЕНТОМ (в 

противном случае данное ИЗДЕЛИЕ не выполняет своих функций), или
- может быть приведена в контакт с ПАЦИЕНТОМ, или
-требует прикосновения ПАЦИЕНТА.
2.1.7. 'ИЗОЛИРОВАННАЯ РАБОЧ.АЯ ЧАСТЬ ТИПА Г (плавающая) 

(далее -  РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА F)
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ, изолированная от других частей ИЗДЕЛИЯ в та­

кой степени, что ГОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА не превышает допус­
тимого значения в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ при слу-

( П родолж ение см. с. 24)
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чайном соединении ПАЦИЕНТА с внешним источником напряжения, 
приложенным между РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ и землей.

РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА F является либо РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА 
ВГ. либо РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА CF.

*2.1.15. ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА
Любая электрическая цепь, включающая одно или более СОЕДИНЕ­

НИЙ С ПАЦИЕНТОМ.
ЦЕПИ НАЦИ ЕНГА включают все проводящие части, не изолиро­

ванные от СОЕДИНЕНИЙ С ПАЦИЕНТОМ до такой степени, чтобы 
выполнялись требования к электрической прочности изоляции (п. 20). 
или которые нс отделены от СОЕДИНЕНИЙ С ПАЦИЕНТОМ до такой 
степени, чтобы выполнялись требования к ПУТЯМ УТЕЧКИ и ВОЗ­
ДУШНЫМ ЗАЗОРАМ (см. п. 57.10)*.

Раздел 2 дополнить пунктами — *2.1.23, *2.1.24. *2.1.25. *2.1.26. *2.1.27:
«*2.1.23. СОЕДИНЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ
Каждая часть РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, через которую может протекать ток 

между ПАЦИЕНТОМ и ИЗДЕЛИЕМ в условиях НОРМАЛЬНОЙ ЭКС­
ПЛУАТАЦИИ или ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ.

*2.1.24. РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА В
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ, соответствующая требованиях! настоящего стан­

дарта в части обеспечения защиты от поражения электрическим током, в 
особенности требованиям допустимых ТОКОВ УТЕЧКИ, и имеющая мар­
кировку символом 1 (приложение D . табл. DII).

П р и м е ч а н и е — РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА В не используются для 
ПРЯМОГО ПРИМЕНЕНИЯ НА СЕРДЦЕ.

*2.1.25. РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА ВГ
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА Г, соответствующая требованиям настоя­

щего стандарта и обеспечивающая более высокую степень защиты от по­
ражения электрическим током, чем РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА В. Такая 
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ маркируется символом 2 (приложение D, табл. DII).

П р и м е ч а н и е  — РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА BF нс используются 
для ПРЯМОГО ПРИМЕНЕНИЯ НА СЕРДЦЕ.

*2.1.26. РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА CF
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ типа F, соответствующая требованиям настоящего 

стандарта и имеющая более высокую степень зашиты от поражения элек­
трическим током, чем РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА BF. Такая РАБОЧАЯ 
ЧАСТЬ маркируется символом 3 (приложение D. табл. D11).

*2.1.27. РАБОЧАЯ ЧАСТЬ С ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛ­
ЛЯТОРА

(П род олж ение  см . с. 25)
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РАБОЧАЯ ЧАСТЬ, имеющая защиту от воздействий разряда кардио­
дефибриллятора на ПАЦИЕНТА».

Пункт 2.2.7. Заменить слова: «ИЗДЕЛИЯ, при котором» на «РАБО­
ЧЕЙ ЧАСТИ, при которой».

Пункт 2.2.9 изложить в новой редакции:
«2.2.9. Нс использован».
Пункт 2.2.15 дополнить абзацем:
«ИЗДЕЛИЕ включает тс ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, которые определя­

ются изготовителем и необходимы для обеспечения НОРМАЛЬНОЙ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗДЕЛИЯ».

Пункты 2.2.20. *2.2.24, 2.2.25, *2.2.26, 2.2.28 изложить в новой редак­
ции:

«2.2.20. Не использован.
*2.2.24. Не использован.
2.2.25. Нс использован.
*2.2.26. Не использован.
2.2.28. Нс использован».
Пункт 2.6.4. Заменить номер пункта: 2.6.4 на *2.6.4.
Пункт 2.9.13 изложить в новой редакции:
«2.9.13. Устройство регулирования температуры для поддержания ее 

между двумя установленными значениями при нормальных условиях ра­
боты. которое может быть установлено ОПЕРАТОРОМ».

Пункт 2.11.4. Заменить слово: «Превышение ДАВЛЕН ИЯ» на «Превы­
шение давлении».

Пункт *3.6 ихтожить в новой редакции:
«*3.6. Следующие УСЛОВИЯ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ явля­

ются предметом специальных требований и методов испытаний в насто­
ящем стандарте:

a) разрыв ПРОВОДА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ (раздел третий);
b) разрыв одного из проводов питания (раздел третий);
*с) появление внешнего напряжения на РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ТИПА F 

(раздел третий);
d) появление внешнего напряжения на СИГНАЛЬНОМ ВХОДЕ или 

СИГНАЛЬНОМ ВЫХОДЕ (раздел третий);
c) утечка на КОРПУС ГОРЮЧЕЙ СМЕСИ АНЕСТЕТИКА С КИС­

ЛОРОДОМ ИЛИ ЗАКИСЬЮ АЗОТ А (см. раздел шестой);
0 утечка жидкости (см. п. 44.4);
g) отказ какого-либо электрического компонента, который мог бы 

повлечь 011АСНОСТ Ь (см. раздел девятый);
li) отказ механических частей, который мог бы повлечь ОПАСНОСТЬ 

(см. раздел четвертый);
(П родолж ение см. с . 26)
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j) отказ приборов установки температуры (ем. раздел седьмой).
В тех случаях, когда одно УСЛОВИЕ! ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ 

неизбежно влечет за собой другое ЕДИНИЧНОЕ НАРУШЕНИЕ, два 
нарушения рассматриваются как одно УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НА­
РУШЕНИЯ».

Пункт 4.5. Перечисление а) и таблииу I и з л о ж и т ь  r  h o r o h  редакции:
«а) П осле т ого, к а к  И З Д Е Л И Е , подлеж ащ ее испы т аниям , полност ью  го ­

т ово  для Н О Р М А Л Ь Н О Й  Э К  С И Л У  А  ТА П И И  (в  соот вет ст вии  с п. 4 .8 ), и с ­
пы т ания проводят  в  у с ло ви я х  окруж аю щ ей среды по п. 10.2.1, если иное не  
у к а за н о  производи т ел ем.

Д л я  проведения конт рольны х испы т аний  (в  т ом случае, если результ ат ы  
зависят  от  условий  окруж аю щ ей среды) приним аю т  один набор парам ет ров  
ат мосф еры  п о  т абл. 1.

Т а б л и ц а /
Н о р м и р уем ы е а т м о сф ер н ы е у с ло ви я

Наименовано е параметра Значение

Температура, *С 2 3 ± 2
О т носит ельная влаж ност ь, % 6 0 ±  15
Ат мосф ерное давление, г  И  а 
(м м  pm . cm .)

О т  8 6 0  до 1060  
(О т  645 до 795)

Пункт *4.10. Первый абзац изложить в новой редакции:
«П еред проведением  испы т аний п о  п . 19.4 и п. 2 0 .4  все  И З Д Е Л И Я , не  

являю щ иеся  и зделиям и  т и п а  1РХ8 (см . Т О С Т  14254 д ля  изделий  к а п леза щ и ­
щ енны х и  бры згозащ ищ енны х), или част и И З Д Е Л И Й  долж ны быть предвари­
т ельно подвергнут ы  воздейст вию  влаги»;

третий абзаи изложить в новой редакции:
«Д а н н о е  испы т ание долж но прим енят ься  т олько  к  тем част ям  И З Д Е ­

Л И Я , кот оры е, вероят но, м огут  вы зват ь О П А С Н О С Т Ь  под влиянием  к л и м а ­
т ических  условий , им ит ируем ы х испы т анием »;

шестой абзац. Заменить значения: «от 91 до 95 %» на (9 3 ± 3 )  %; 
восьмой, девятый абзацы изложить r  н о в о й  редакции:
«2  сут  (4 8  ч ) —  для И З Д Е Л И Й  т и п а  /РХО (не защ ищ енны х);
7  сут  (1 6 8  ч ) -  для  И З Д Е Л И Й  т и п о в  1 Р Х 1 -  1РХ8».
Пункт *5. Заменить слова: «Классификация ИЗДЕЛИЙ должна» на 

«Классификация ИЗДЕЛИЙ и РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ должна».
Пункт 5.2 изложить в новой редакции:

(П родолж ение см . с. 21)
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«5.2. В зависимости от степени защиты от поражения электрическим 
током:

- РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА В;
- РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИМА BF;
- РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА CF*.
Пункт 5.3. Первый абзац изложить в новой редакции:
«В зависимости от степени зашиты от доступа маги по ГОСТ 14254 

(см. и. 6.1. перечисление 1)».
Пункт 6.1. Перечисление I). Второй абзац. Заменить значения: «(1.4 

или 7)» на «(от 1 до 8)»:
исключить слова: «(приложение D, табл. DI, символы II. 12 и 13)»; 
третий, пятый абзацы изложить в новой редакции:
«Символ, указывающий тип РАБОЧЕЙ ЧАСТИ в зависимости от сте­

пени защиты от поражения электрическим током: типы В. BF или СЕ 
(см. приложение D. табл. DII, символы 1, 2 и 3). Для четкого различия 
символ 1 следует размещать таким образом, чтобы было ясно, что он нс 
находится внутри квадрата.

Если ИЗДЕЛИЕ имеет более чем одну РАБОЧУЮ ЧАСТЬ и при этом 
они имеют разную степень защиты, соответствующие символы должны 
быть нанесены на эта РАБОЧИЕ ЧАСТИ или на (или вблизи) соответ­
ствующие разъемы (места соединения с ИЗДЕЛИЕМ)»; 

дополнить абзацами (после последнего):
«РАБОЧИЕ ЧАСТИ С ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯ­

ТОРА должны иметь соответствующую маркировку (см. приложение D, 
табл. DI1, символы 9. 10, II).

Если защита от воздействия разряда кардиодефибриллятора частич­
но находится в кабеле ПАЦИЕНТА, то около соответствующего 
разъема должен находиться символ 14 в соответствии с приложением D, 
табл. DI*;

перечисление п). Заменить обозначение: п) на *п): 
перечисление v) дополнить абзацем:
«Упаковка ИЗДЕЛИЯ или ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, поставляемых 

стерильными, должна содержать соответствующую маркировку».
Пункт 6.2. Подпункт d) дополнить абзацем:
«В случае использования в качестве источников питания батареек, 

которые не могут быть заменены ОПЕРАТОРОМ, а которые могут уста­
навливаться только с помощью ИНСТРУМЕНТА, наличие маркировки, 
содержащей данные, приведенные в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУ­
МЕНТАХ. является достаточным»;

перечисление е). Заменить обозначение: е) на *е).
Пункт 6.3. Перечисление 0  изложить в новой редакции:

(П родолж ение см. с. 28)
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«О Функции органов управления и индикаторов должны быть указа­
ны»:

дополнить перечислением — g):
«g) Числовые показания параметров должны быть в единицах между­

народной системы СИ в соответствии с ГОСТ 8.417 со следующим до­
бавлением:

Единицы величин, которые помимо СИ могут использоваться в доку­
ментации на ИЗДЕЛИЕ:

- Параметры плоского угла: 
оборот:
уклон (градиент): 
градусы: 
угловые минуты; 
угловые секунды.

- Временные параметры: 
минуты;
часы;
дни.

- Единицы величин энергии: 
элсктронвольты.

- Давление крови или других жидкостей в организме: 
миллиметры ртутного столба»;

последний абзац после слов «провернет ся осмот ром* дополнить слова­
ми: «и проведением  испы т ания на  долговечност ь по  6.1».

Пункт 6.4. Заменить обозначение: 6.4 на *6.4:
последний абзац изложить в новой редакции:
«С оот вет ст вие проверяет ся осм от ром  или проведением  испы т ания на 

долговечност ь в  соот вет ст вии с  п. 6. /».
Пункт 6.8.2. Перечисление а). Заменить обозначение: а) на *а);
дополнить абзацами (после первого):
«Инструкция по эксплуатации должна содержать сведения о примене­

нии и функционировании ИЗДЕЛИЯ.
Инструкция по эксплуатации должна давать ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ или 

ОПЕРАТОРУ информацию, касающуюся возможного электромагнитно­
го или каких-либо других взаимодействий между ИЗДЕЛИЕМ и другими 
приборами при их возможной совместной работе, и содержать сведения о 
возможных путях исключения таких взаимодействий»;

перечисление с). Заменить слова: «ПРОВОДА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМ­
ЛЕНИЯ» на «проводника защитного заземления в установке или приспо­
соблении»;

(П родолж ение см . е. 29)
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перечисление 0  после слова «время» дополнить словами: «если есть 
риск возникновения ОПАСНОСТИ*; 

дополнить перечислением — j):
*j) Защита окружающей среды 
Инструкция по эксплуатации должна:
- выявлять любой риск, связанный с удалением отходов или остаточ­

ных продуктов после окончания срока службы ИЗДЕЛИЯ и ПРИНАД­
ЛЕЖНОСТЕЙ:

- содержать рекомендации по минимизации данного риска».
Пункт 6.8.3. Перечисление а). Заменить обозначение: а) на *а); 
первый абзац изложить в новой редакции:
«Техническое описание должно содержать все данные, которые важ­

ны лля обеспечения безопасной работы, а именно:
- данные согласно п. 6.1;
- все характеристики ИЗДЕЛИЯ, включая диапазон(ы), ошибки из­

мерения и точность показаний индуцируемых величин, если таковые име­
ются»;

перечисление cl). Наименование изложить в новой редакции: «Условия 
окружающей среды при транспортировании и хранении»;

исключить слова; «Если ИЗДЕЛИЕ нс рассчитано на условия, указан­
ные в п. 10.1*.

Пункт *8. Заменить слова: «приложение А 1.2» на «приложение А. 
А.1.1».

Пункт 10.1 изложить в новой редакции:
«10.1. Транспортирование и хранение**
ИЗДЕЛИЕ должно сохранять работоспособность при гране порти рова- 

нии и хранении в упаковке изготовителя, а также при пребывании в 
условиях окружающей среды в соответствии с данными, указанными из­
готовителем [см. п. 6.8.3 d)|*.

Пункт *10.2.1. Наименование дополнить словами: «(см. п. 4.5)».
Пункт 10.2.2. Заменить ссылку: МЭК 364-4-41 на ГОСТ Р 50571.3; 
последний абзац ихюжить в новой редакции:
« С оот вет ст виеусловиям  п. 10.2 проверяю т  проведением  испы т аний , у к а ­

зан ны х в наст оящ ем  ст а ндарт е**.
Пункт 14.5. Перечисление а) ихюжить в новой редакции:
«а) Не использован»;
перечисление Ь) изложить в новой редакции:
**Ь) ИЗДЕЛИЕ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ, име­

ющее средства соединения с питающей сетью, должно соответствовать 
требованиям класса I или класса II при соответствующем подключении к

(П родолж ение см. с. 20)
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сети, а также требованиям к ИЗДЕЛИЯМ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧ­
НИКОМ ПИ ТАНИЯ, если ИЗДЕЛИЕ не подключено к сети».

Пункт 14.6 изложить в новой редакции:
**14.6. РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПОВ В, BF и CF
a) Не использован.
b) Нс использован.
c) РАБОЧИЕ ЧАСТИ, которые согласно ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ 

ДОКУМЕНТАЦИИ могут быть использованы для ПРЯМОГО ПРИМЕ­
НЕНИЯ НА СЕРДЦЕ, должны быть типа CF.

d) Не использован.
С оот вет ст вие т ребованиям  п . 14 проверяю т  осмот ром и  со о т вет ст ву­

ю щ им и и сп ы т а н и ям и ».
Пункт *17. 11еречисление а). Девятый абзац после слов «и т абл. IV д л я  

Н О Р М А Л Ь Н О Г О  С О С Т О Я Н И Я »  изложить в новой редакции: «Е сли  ос­
м от р Р А Ь О Ч Е Й  Ч А С Т И  при м ет оде 1) и  м ет а лли ческ о й  част и, соединенной  
с  З А Ж И М О М  З А Щ И Т Н О Г О  З А З Е М Л Е Н И Я  при  м ет оде 2 ) . и пром еж ут оч­
н о й  ц епи  при м ет оде 3 ) дает  основан ие  для  сом нений в  эф ф ект ивност и р а з ­
делен ия  в У С Л О В И Я Х  Е Д И Н И Ч Н О Г О  Н А Р У Ш Е Н И Я , т о Т О К  У Т Е Ч К И  
НА П А Ц И Е Н Т А  и Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Й  Г О К  В Ц Е П И  П А Ц И Е Н Т А  д о л ­
ж ны  быт ь изм ерены  после зако р а чи ва н и я  и зо ляц и и  м еж д у  Н А Х О Д Я Щ И М И ­
С Я  П О Д  Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  Ч А С Т Я М И  и Р А Ь О Ч Е Й  Ч А С Т Ь Ю  (см . п. П а ) ,
I ) / ,  м еж ду Н А Х О Д Я Щ И М И С Я  П О Д  Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  Ч А С Т Я М И  и  м е ­

т а лли ч еск о й  част ью  /ем . п . / 7  a ) , 2)J ш и  м еж ду Н А Х О Д Я Щ И М И С Я  П О Д  
Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  Ч А С Т Я М И  и  пром еж ут очной цепью  /с м . п. / 7  а ) , 3){»;

перечисление g). Десятый абзац ихюжить в новой редакции:
«Если при пр о вер ке  м ет аллической  ч аст и , соединенной с З А Щ И Т Н Ы М  

З А З Е М Л Е Н И Е М  п о  п . I 7 g ), 2) ш и  пром еж ут очной цепи  по п. 17 g ) ,  3), 
во зн и ка ет  сом нение от носит ельно  эф ф ект ивност и  р азд еления  при усло ви и  
возникновения  Е Д И Н И Ч Н О  ТО  Н А Р У Ш Е Н И Я , следует  изм ерит ь Т О К  У Т Е Ч ­
К И  н а  ко рпус  при корот ком  за м ы ка н и и  и зо ляц и и  м еж ду Н А Х О Д Я Щ И М И ­
С Я  П О Д  Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  Ч А С Т Я М И  и  м ет а лли ч еск о й  част ью  {см . п. 17  
Ю, 2 ){  и ли  м еж д у Н А Х О Д Я Щ И М И С Я  П О Д  Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  Ч А С Т Я М И  и 
пром еж ут очной цепью  {см. п. 1 7 g ), 3)}»;

дополнить перечислением — *h):
**h) Устройства, используемые для разделения РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ 

С ЗАШИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯТОРА от других частей, дол­
жны быть такими, чтобы:

- при разряде кардиодефибриллятора на ПАЦИЕНТА, соединенного 
с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ С ЗАШИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯТО­
РА. опасная электрическая энергия нс появлялась на:

1) КОРПУСЕ, включая внешние поверхности отведений и разъемов;
( П родолж ение ем . с. 3 / )
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2) СИГНАЛЬНОМ ВХОДЕ;
3) СИГНАЛЬНОМ ВЫХОДЕ:
4) металлической фольге, на которую установлено испытуемое ИЗ­

ДЕЛИЕ и которая имеет площадь нс менее плошали основания ИЗДЕ­
ЛИЯ:

- в результате воздействия разряда дефибриллятора ИЗДЕЛИЕ после 
необходимого времени восстановления, указанного в ЭКСПЛУАТАЦИ­
ОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ, продолжало выполнять свои функции в 
соответствии с ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИЕЙ.

С оот вет ст вие проверяет е» с  /ш лю щ ею  следую щ его  и сп ы т а н и я  и м п ульс ­
ны м напряж ением :

- (синф азное испы т ание). И З Д Е Л И Е  присоединяю т  к  испы т ат ельной  
цепи  в соот вет ст вии  с  черт . 50. И спы т ат ельное нап р яж ен и е  п р и к л а д ы ва ­
ю т  к о  всем  С О Е Д И Н Е Н И Я М  С  П А Ц И Е Н Т О М , соединенны м  вм ест е и  и зо ­
ли р о ва нны м  от зем ли;

- (параф азное  и спы т ание). И З Д Е Л И Е  присоединяю т  к  испы т ат ельной  
цепи  в  соот вет ст вии  с  черт . 51. И спы т ат ельное  напряж ен ие п р и к л а д ы ва ­
ю т  к  к а ж д о м у С О Е Д И Н Е Н И Ю  С  П А Ц И Е Н Т О М  поочередно, причем  все  
ост авш иеся  С О Е Д И Н Е Н И Я  С  П А Ц И Е Н Т О М  долж ны  бы т ь зазем лены .

П р и м е ч а н и с — Парафазное испытание не проводится, когда 
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ состоит из одного СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ.

П ри проведении  синф азного и  параф азного  испы т аний  необходим о, 
чт обы:

- П Р О В О Д  З А Щ И Т Н О Г О  З А З Е М Л Е Н И Я  И З Д Е Л И Я  К Л А С С А  I  соеди­
нялся  с зем лей . И З Д Е Л И Е  К Л А С С А  I , кот орое м ож ет  ф ун кционироват ь без 
п о д клю чен и я  к  С Е Т И  П И Т А Н И Я , т о ест ь кот орое им еет  внут р ен ни й  и с ­
т о чн и к  п и т а н и я , и сп ы т ы ва ю сь  снова без соединения  с  защ ит ны м  за зе м ле ­
нием ;

- И З Д Е Л И Е  бы ло обест очено ;
- поверхност и Р А Е О Ч И Х  Ч А С Т Е Й  из изоляционного  м а т ер и а ла  п о к р ы ­

вались м ет а лли ческ о й  ф ольгой и ли  погруж ались в ф изиологический  раст вор  
в  соот вет ст вии  с  п. 19 .4  И), 9);

- каж дое соединение с З А Ж И М О М  Р А Б О Ч Е Г О  З А З Е М Л Е Н И Я  бы ло у д а ­
лен о ; т а м , гд е  част ь внут р и  соединена для  ф ункциональны х  ц елей , т а к о е  со ­
единение  долж но рассм ат риват ься  к а к  защ ит ное и  долж но удовлет ворят ь  
т ребованиям  п. 18, ш и  оно долж но быт ь удален о  д ля  целей  наст оящ его  испы ­
т а н и я;

- К О Р П У С , вк лю ч а я  внеш ние поверхност и  от ведений  и разъем ов. С И Г ­
Н А Л Ь Н Ы Й  В Х О Д , С И Г Н А Л Ь Н Ы Й  В Ы Х О Д  и м е т а лли ч еск а я  ф ольга , к о т о ­
ры е н е  соединены  с защ ит ны м  зазем лением , бы ли соединены  с о сц и м о гр а ф о м .

(П родолж ение см. с. 32)
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П осле  зам ы кания  клю ча  S  п и ко во е  напряж ение м е ж д у  т очкам и  Y i и Y2  
н е  долж но превы ш ат ь I В.

К аж дое и сп ы т а н и е  повт оряет ся  с напряж ением  обрат ной полярност и

к -
П осле  необходим ого  врем ени  восст ановления , ук а за н н о го  в  Э К С П Л У А  РА­

Ц И О Н Н О Й  Д О К У М Е Н Т А Ц И И , И З Д Е Л И Е  долж но быт ь работ оспособным».
Пуню 18. Перечисление 0- Второй абзац. Заменить слова: «защитным 

контактом» на «контактом защитного заземления»;
третий абзац. Заменить слова: «защитным контактом» на «штырем за­

щитного заземления»;
четвертый абзац изложить в новой редакции:
* С оот вет ст вие проверяет ся с  пом ощ ью  следую щ его  испы т ания. Ток 

2 5  А  и ли  т о к е  1,5 р а за  больш е ном инального  значения, пот ребляем ого И З Д Е ­
Л И Е М  т ока в  зависим ост и от  того, к а к о е  зн ачен ие  больш е ( ± 1 0  % ), от  
ист о чн и ка  т о к а  с  напряж ением  холост ого  хо д а  не более 6 В  при  част от е 5 0  
и ли  6 0  1ц п р о пускает ся  от  5  до  10 с м еж ду З А Ж И М О М  'ЗА Щ И Т И О Т О  
З А З Е М Л Е Н И Я , и ли  ко н т а к т о м  защ ит ного зазем ления  П Р И Т О Р Н О Й  В И Л ­
К И , ш и  ш тырем защ ит ного зазем ления С Е Т Е В О Й  В И Л К И , с  одной стороны, 
и  каж дой  Д О С Т У П Н О Й  М Е Т А Л Л И Ч Е С К О Й  Ч А С Т Ь Ю , к о т о р а я  мож ет  
о ка за т ься  под  напряж ением  в случа е  повреж дения О С Н О В Н О Й  И З О Л Я ­
Ц И И , с  другой стороны

перечисление g). Заменить обозначение: g) на *g).
Пуню 19.1. Перечисление е). Второй — четвертый абзацы. Заменить 

слово: «ИЗДЕЛИЯХ* на «РАБОЧИХ ЧАСТЯХ», «соединений» на «СО­
ЕДИНЕНИЙ». «соединениям» на «СОЕДИНЕНИЯМ», «соединению» на 
«СОЕДИНЕНИЮ»;

дополнить перечислением — g):
«g) ИЗДЕЛИЕ, имеющее более одного СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕН­

ТОМ, должно быть исследовано с целью подтверждения того, что при 
НОРМАЛЬНЫХ УСЛОВИЯХ ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА И ДО­
ПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ТОКИ В ЦЕНИ ПАЦИЕНТА не превышают допус­
тимых значений в условиях, когда одно или более СОЕДИНЕНИЙ С 
ПАЦИЕНТОМ:

- отсоединены от ПАЦИЕНТА;
- отсоединены от ПАЦИЕНТА и заземлены.
Испытание должно проводиться, если исследование схемы ИЗДЕЛИЯ 

показывает, что ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА или ДОПОЛНИТЕЛЬ­
НЫЙ ГОК В ЦЕНИ ПАЦИЕНТА может превысить допустимые значения 
при указанных выше условиях, а выполняемые измерения ограничива­
ются представительным числом комбинаций».

( П родолж ение  с,и. с. 33)
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Пункт 19.2. Перечисление Ь). Второй абзац. Исключить слова: «нс С0- 
ЕДИ ПЕННЫМ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ»;

перечисление Ь). Третий — шестой абзацы изложить в новой редак­
ции:

«Данное требование нс обязательно:
1) если ЧАСТИ СИГНАЛЬНОГО(ЫХ) ВХОДА(ОВ) или СИГНАЛЬ- 

НОГО(ЫХ) ВЫХОДА(ОВ) ИЗДЕЛИЯ предназначены изготовителем для 
присоединения к ИЗДЕЛИЯМ в ситуациях, когда риск приложения внеш­
него напряжения нс существует (см. ГОСТ Р МЭК 601—1 — 1);

2) к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ ТИПА В. если осмотр испей и устройств 
не показал, что существует возможность ОПАСНОСТИ;

3) к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ ТИПА F»;
девятый — одиннадцатый абзацы изложить в новой редакции:
«Данное требование не обязательно:
1) к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ ТИПА В. если осмотр цепей и устройств 

не показал, что существует возможность ОПАСНОСТИ;
2) к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ ТИПА F»;
перечисление с). Первый абзац. Исключить слова: «нс СОЕДИНЕН­

НЫМ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ»;
второй абзац ихтожить в новой редакции:
«Данное требование применимо в тех случаях, когда ЧАСТЫЙ) СИГ­

НАЛЬНОГО ВХОДА или ЧАС'ГЬ(И) СИГНАЛЬНОГО ВЫХОДА ИЗДЕ­
ЛИЯ предназначены изготовителем для подсоединения к ИЗДЕЛИЮ в 
ситуациях, когда существует риск приложения внешнего напряжения (см. 
ГОСТ Р МЭК 601-1-1)» .

Пункт *19.3. Перечисление а). Исключить слова: «с частотами до 1 кГц 
включительно»;

перечисление Ь) ихтожить в новой редакции:
«Ь) Допустимые значения, указанные в табл. IV, применяются к то­

кам, протекающим через цепь в соответствии с черт. 15 и измеренным, 
как показано на этом чертеже (или прибором, измеряющим частотные 
составляющие тока в соответствии с черт. 15).

Кроме того, независимо от формы тока и частоты ТОКИ УТЕЧКИ нс 
должны превышать среднего квадратического значения 10 мА при НОР­
МАЛЬНЫХ УСЛОВИЯХ ЭКСПЛУАТАЦИИ или в УСЛОВИЯХ ЕДИ­
НИЧНОГО НАРУШЕНИЯ»;

таблицу IV для вида «ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА» изложить в 
новой редакции:

(П родолж ение см. с. 34)
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Тип В Тип BF Тип CF

Вид тока утечки
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ТОК П  ЕЧКИ НА ПАЦИ­
ЕНТА
п остоян н ы й 0,01 0,05 0.01 0,05 0,01 0,05
переменный согласно при­
мечанию 5) 0.1 0.5 ОЛ 0,5 0,01 0.05

перед словами «"ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ТОК В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА» 
исключить знак сноски:*;

дополнить словами: «согласно примечанию 5>»; 
таблицу дополнить примечанием — 5):
«5) Максимальные величины для переменной составляющей ТОКА 

УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА и ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ 
ПАЦИЕНТА даны в табл. IV только для переменной составляющей то­
ков».

П у н к т  19.4. Перечисление с). 2) изложить в новой редакции:
«2) И З Д Е Л И Я . им ею щ ие П Р И Б О Р Н У Ю  В И Л К У , испы т ы ваю т ся пут ем  

соединения с изм ерит ельной  схем ой с помощ ью  С Ъ Е М Н О Г О  Ш НУРА П И ­
Т А Н И Я  длиной 3  м  или  длиной  и т ипа , ук а за н н ы м и  изгот овит елем »; 

перечисление с), 3) ихюжить в новой редакции:
«3) Нс использован*;
перечисление *h), 9) дополнить абзацем (после второго):
«Такую фольгу или раствор поваренной соли рассматривают как един­

ственное СОЕДИНЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ для рассматриваемой РАБО­
ЧЕЙ ЧАСТИ».

Пункт 20.1. Подпункт А-Г. Заменить обозначение: A-f на *A-f: 
второй абзац изложить в новой редакции:
«Эта изоляция должна быть эквивалентна ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ»; 
подпункт А-k. Перечисления с), d) изложить в новой редакции:
«с) Эффективное разделение в этих частях достигается с помощью 

экрана с ЗАЩИТНЫМ ЗАЗЕМЛЕНИЕМ или с помощью промежуточ­
ной цепи с ЗАЩИТНЫМ ЗАЗЕМЛЕНИЕМ.

d) СИГНАЛЬНЫЙ ВХОД и СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД ИЗДЕЛИЯ 
предназначены изготовителем для подсоединения ИЗДЕЛИЯ в ситуаци-

( П родолж ение см . с. 35)
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ях. когда нс существует риска приложения внешнего напряжения (см. 
ГОСТ Р МЭК 6 0 1 - 1 - 1)».

Пункт *20.3 дополнить абзацем:
«Для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ С ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛ­

ЛЯТОРА рабочее напряжение (U) определяется без учета возможного 
присутствия напряжения дефибрилляции |см. также и. 17, *Ь)|»;

таблица V. Примечание изложить в новой редакции:
«Л р и м е ч а н и я:
1) Табл. VI и VII нс использованы.
2) В случае, когда напряжение, действию которого подвергается соот­

ветствующая изоляция, нс является синусоидальным в режиме нормаль­
ной эксплуатации, испытание допускается проводить с использованием 
синусоидального напряжения частотой 50 Гц. При этом значение испыта­
тельного напряжения должно быть определено по табл. V с использова­
нием рабочего напряжения (U), равного измеренному напряжению от

пика до пика, деленному на 2*̂ 2 ».
Пункт * 2 1.6. Таблицу VIII выделить курсивом.
Пункты *26, 27, *28.5 изложить в новой редакции:
«*26. Нет общих требований.
27. Нет общих требований.
*28.5. Нет общих требований».
Пункт 29.1 изложить в новой редакции:
«29.1. Требования к защите от излучения:
-диагностического рентгеновского оборудования по ГОСТ Р 50267.0.3 

(приложение L):
- радиотсрапсвтического оборудования — нет общих требований (см. 

частные стандарты)».
Пункты 30—35. Заменить слова: «На рассмотрении» на «Нет общих 

требований» (6 раз).
Пункт *36. Заменить слова: «На рассмотрении» на «См. ГОСТ Р 

50267.0.2».
Пункт 40.1. Заменить ссылки: ГОСТ 22782.1 на ГОСТ Р 51330.7, ГОСТ 

22782.2 на ГОСТ Р 51330.6, ГОСТ 22782.4 на ГОСТ Р 51330.3.
Пункт *40.3. Последний абзац. Заменить слова: «определением  £/ма1Х,

W  СМ«С- К т "  на « оп Р е д е м ш ‘ ем  S u r  W  л  CW c  W > -  
I Ivhkt 4 1.5. Заменить ссылку: I ОСТ P 50819 на ГОС I P И CO 8185.
Пункт 42.3. Перечисление 1). Исключить обозначения перечислений

е) w f )  [абзацы являются продолжением подпункта d ) \ .
Пункт 43. Первый абзац дополнить обозначением — 43.1 и наименова­

нием:

(П родолж ение см . с. 36)
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<-43.1. Прочность и жесткость».
Стандарт дополнить пунктом — *43.2:
<■*43.2. Атмосферы, обогащенные кислородом 
Нет общих требований».
Пункт 44 изложить в новой редакции:
*■44. П е р е л и в .  р а с п л е с к и в а н и е ,  у т е ч к а ,  в л а ж ­

н о с т ь ,  п р о н и к а н и е  ж и д к о с т е й ,  с т е р  и л и ч а ц и я, 
д е з и н ф е к ц и я  и с о в м е с т и м о с т ь * .

Пункт 44.3. Третий, четвертый абзацы изложить в новой редакции:
* И З Д Е Л И Е  уст а н а вли ва ю т , к а к  у к а за н о  в п. 4 .6 , а ). О бы кновенную  водо­

проводную  воду  в  количест ве  2 0 0  м л  равном ерно в ш и в а ю т  на одну  и з  т очек  
верхней  поверхност и И З Д Е Л И И  прим ерно в  т ечение 1 5 с  е  вы сот ы , н е  превы ­
ш аю щ ей 5  см.

П осле  испы т ания И З Д Е Л И Е  долж но соот вет ст воват ь всем  т р еб о ва н и ­
ям  наст оящ его  ст андарт а д ля  усло ви й  Н О Р М А Л Ь Н О Й  Э К С П Л У А  Т А Ц И И *>.

Пункт *44.4. Последний абзац после слов «Е Д И Н И Ч Н О Г О  Н А Р У Ш Е ­
Н И Я »  дополнить словами: «(см. п. *52.4. /> .

Пункт 44.6 после первого абзаца изложить к новой редакции:
* С оот вет ст вие проверяю т  испы т анием  по Г О С Т  14254.
И З Д Е Л И Е  долж но вы держ иват ь и сп ы т а н и е  элект р и ческо й  прочност и  

и зо ляц и и  по  п. 20. О см от ром  долж но быт ь уст а н о влен о , чт о п о п авш ая  в  
И З Д Е Л И Е  вода не п р о и звела  вредного возд ейст вия; в  част ност и, не долж но  
бы т ь следов воды  н а  изоляции , П У Т И  У Т Е Ч К И  для кот орой определяю т ся по  
п. 57.10*.

Стандарт дополнить пунктом — *44.8:
«* 44.8. Совместимость с веществами, используемыми в ИЗДЕЛИИ 
Нет общих требований».
Пункт *48 изложить в новой редакции:
*48 БИОСОВМЕСТИМОСТЬ
Части ИЗДЕЛИЙ и ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, предназначенные для 

использования в контакте с биологическими тканями, клетками или 
жидкостями организма, должны оцениваться и сопровождаться докумен­
тами в соответствии с рекомендациями и принципами, изложенными в 
ГОСТ Р ИСО 10993.1.

С оот вет ст вие проверяет ся по инф орм ации , предост авляем ой  изго т о ви ­
т елем *.

Пункт 49. Заменить номер пункта: 49 на *49.
Пункты 51.1, 51.2 изложить в новой редакции:
**51.1. Намеренное превышение безопасных пределов 
Нет общих требований.
*51.2. Индикация параметров, относящихся к безопасности

( П р о д о л ж е н и е  с м . с . 3 7 )
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Нет общих требований».
Стандарт дополнить пунктом — *51.5:
«*51.5. Неправильные выходные характеристики
Нет общих требований».
Пункт 52.1. Первый абзац дополнить словами: «Дополнительно, безо­

пасность ИЗДЕЛИЯ со встроенными программируемыми электронными 
системами проверяют на соответствие дополнительному стандарту ГОСТ 
Р 50267.0.4 (см. приложение L)*.

Пункт *52.4.1. Первый абзац. Заме нить слова: «ядовитого или воспла­
меняющегося газа» на «ядовитых или воспламеняющихся веществ».

Пункт 52.5.9 дополнить абзацем:
« Требование не р а сп р ост раняет ся  н а  конденсат оры  ( X I  и  Х 2 ), со о т вет ­

ст вую щ и е  Т О С Т  Р  М Э К  3 8 4 — 14, кот оры е подклю чены  м еж д у част ям и  п р о ­
т ивополож ной  полярност и в  сет евой  част и. Н еисправност ь т а к и х  к о н д ен ­
сат оров н е  долж на им ит ироват ься.

П р и м е ч а н и е — Д л я  п олучения  инф орм ации  от носит ельно  к о н д ен с а ­
т оров X I  и Х 2  ем. Т О С Т  Р  М Э К  3 8 4 - 1 4 ’».

Пункт 56.3 дополнить перечислением — *с):
«*с) Любой соединитель в отведении, имеющем проводящее СОЕДИ­

НЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ, должен быть сконструирован таким образом, 
чтобы удаленная от ПАЦИЕНТА часть соединителя нс создавала прово­
дящего соединения при контакте этой части с землей или, возможно, с 
источником опасного напряжения.

С оот вет ст вие проверяет ся осм от ром  и  прим енением  к  п роводящ ем у с о ­
единению  эт ой част и соединит еля , определенной  вы ш е, след ую щ и х  и сп ы т а ­
ний , если  прим еним о:

-  д анн ая  част ь не долж на входит ь в  к о н т а к т  с п лоской  проводящ ей  
поверхност ью , им ею щ ей  диам ет р не м ен ее  100  м м ;

- д ля  однополю сны х соединит елей  испы т ат ельны й  п а леи  но черт . 7 не  
долж ен им ет ь элект рического  к о н т а к т а  с  у к а за н н о й  вы ш е част ью  п р и  н а и ­
м енее  неблагоприят ном  полож ении  по от нош ению  к  от верст ию  дост упа и 
при  прилож ении  у с и ли я  ( 1 0 ± 2 ) Н ;

- если  возм ож но н а зва н н ую  част ь соединит еля  вст а ви т ь  в  сет евую  р о ­
зет ку, т о данной  част ь долж на бы т ь защ ищ ена от  ко н т а к т а  е  элем ент ам и, 
находящ им ися  под напряж ением  сет и с  пом ощ ью  и зо ляц и и , об еспечиваю щ ей  
П У Т Ь  У Т Е Ч К И  не м енее  1,0 м м  и  элект р и ч ескую  прочност ь /5 0 0  в» .

Пункт 56.6. Перечисление Ь). Первый абзац. Исключить слова: «диапа­
зон температур нс должен существенно превышать необходимый для пра­
вильной работы ИЗДЕЛИЯ, а».

(П родолж ение см. с. 38)
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Пункт 56.7 дополнить перечислением — *с) |после перечисления
Ь), 2)|:

«*с) Состояние батареи 
Нет общих требований».
Пункт 56.8. Первый, второй абзацы изложить в новой редакции: 
«Если нет другой индикации, явной для ОПЕРАТОРА на месте его 

нормальной работы, то должны быть предусмотрены световые индикато­
ры:

-чтобы указать, что ИЗДЕЛИЕ включено |см. п. 6.3, перечисле­
ние а)]».

Пункт 56.11. Перечисление d). Наименование изложить в новой редак­
ции:

«d> Проникание жидкости»;
первый абзац. Заменить слово: «каплезашишенными» на «по крайней 

мерс IPX1 в соответствии с ГОСТ 14254»; 
второй абзац изложить в новой редакции:
«С о о т вет ст ви е  проверяю т  при и спы т аниях  по  Т О С Т  14254»: 
третий абзац. Заменить слово: «водонепроницаемым» на «1РХХ в соот­

ветствии с ГОСТ 14254»;
четвертый абзац изложить в новой редакции:
«С о о т вет ст ви е  проверяю т  при и сп ы т а н и ях  по  Т О С Т  14254»; 
перечисление с). Заменить слова: «гибким шнурам питания* на 

«ШНУРАМ МИГАНИЯ».
Пункт 57.1. Перечисление d). Заменить ссылку: ГОСГ 25516 на ГОСТ Р 

МЭК 61058.1.
Пункт 57.2. Перечисление Ь) изложить r новой редакции:
«*Ь) Конструкция
Нет общих требований»;
дополнить перечислением — *g):
«"g) за исключением случаев, когда есть необходимость в рабочем 

заземлении, ПРИБОРНЫЕ ВИЛКИ класса I не должны быть использо­
ваны в изделиях класса II».

Пункт 57.4. Перечисление а). Последние пять абзацев (абзацы после 
табл. XYIII) изложить в новой редакции:

«Д ля изм ерения  продольного  перем ещ ения  при  и спы т ании  ка б еля  ни н а ­
т яж ение д елает ся  от м ет ки  на к а б еле  на р а сст о ян и и  приблизит ельно  2  см  
от  за к р еп лен и я  и ли  в  другой удобной т о ч к е  до н а ч а ла  испы т ания.

П осле  испы т ания изм еряю т  перем ещ ен ие  о п лет к и  кабе.гя п о  от нош ению  
к  м е с т у  закрепления»;

(П род олж ение  см . с. 39)
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перечисление Ь). Второй абзац. Заменить слова: «шнур питания* на 
«ШНУР ПИТАНИЯ»;

восьмой абзац изложить в новой редакции:
*Защ ит ны е уст ройст ва , ко т оры е не прош ли  приведенны е выше испы т а­

н и я . долж ны  проходит ь и сп ы т а н и я  в  соот вет ст вии  с  Г О С Т 27570 .0»;  
девятый — одиннадцатый абзацы исключить.
Пункт 57.5. Перечисление *а). Первый абзац после слов «должно вы­

полняться» изложить в новой редакции: «с помощью таких средств, как 
винты, гайки, пайка, зажимы, закрутка проводников или подобных им 
по эффективности методами»;

перечисление Ь). Первый абзац. Заменить слова: «гибких шнуров пита­
ния* на «ШНУРОВ ПИТАН ИЯ*.

Пункт 57.8. Перечисление а) изложить в новой редакции:
«а) Изоляция
Изоляция отдельного проводника в СЕТЕВОЙ ЧАСТИ должна быть, 

по меньшей мере, эквивалентна по электрическим параметрам, как и в 
отдельных кабелях питания, соответствующих ГОСТ 26413.0; в против­
ном случае проводник рассматривают как неизолированный. 

Соответствие проверяют с помощью следующего испытания:
И золяция  счит ает ся элект р и чески  эк ви ва лен т н о й , если  она вы держ ива­

ет  испы т ание элект рической  прочност и напряж ением  2000  В  в т ечение  
I  м ин. И спы т ат ельное напряж ение прикла д ы ва ет ся  к  образцу провода  м еж ­
ду  проводящ ей ж илой  и ф ольгой, налож енной н а  изоляцию  н а  д ли н у  1 0 см»; 

перечисление Ь). Четвертый абзац выделить курсивом.
Пункт 57.9.1. Перечисление а). Второй абзац до слов «Каждая вторич­

ная обмотка» изложить в новой редакции:
«С ет евы е т рансф орм ат оры  с защ ит ны м  уст ройст вом  д м  ограничения  

т ем перат уры  обмот ок соединяю т  с  ист очником  напряж ен ия, кот орое я в л я ­
ет ся  наим енее б лагоприят ны м  в  д иапазоне  от  90  % наим еньш его  до Н О  % 
наибольш его Н О М И Н А Л Ь Н О Г О  напряж ения ист очника  п и т а н и я  и ли  в  д и ­
ап а зо н е  Н О М И Н А Л Ь Н О Г О  нап р яж ен и я» ;

перечисление Ь). Первый — седьмой абзацы к таблицу XX выделить 
курсивом;

десятый абзац изложить в новой редакции:
«Сетевые трансформаторы с З А Щ И Т Н Ы М И  У С Т Р О Й С Т В А М И  в виде 

А В Т О М А Т И Ч Е С К И Х  В Ы К Л Ю Ч А Т Е Л Е Й  МАКСИМАЛЬНОГО Т О К А  на­
гружают так, чтобы испытательный ток был как можно выше по отноше­
нию к току срабатывания, указанному изготовителем, но не вызывал сраба­
тывания. Испытание продолжают до достижения установившегося тепло-

(П родолж ение см. с . 40)
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во го  р е ж и м а , А В Т О М А  Г  И  Ч Е С К И  Е  В Ы К Л Ю Ч А Т Е Л И  М А К С И М А Л Ь Н О Г О  
ТО К А  зам еняю т  перем ы чкам и  с пренебреж им о м алы м  сопрот ивлением ».

Пункт 57.9.4. Перечисление f). Мерный абзац. Заменить слова: 
«табл. XX» на «табл. XVI*.

Пункт 57.10. Заменить обозначения пункта и перечислений: 57.10 на 
*57.10; *а) на а); *Ь) на Ь): *с) на с): *d) на d); 

перечисление а) дополнить абзацем:
«Между РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ С ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕ­

ФИБРИЛЛЯТОРА и другими частями ПУТЬ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫЕ 
ЗАЗОРЫ должны быть не менее 4 мм»:

перечисление Ь). Четвертый абзац. Заменить слово: «КОРПУСАХ» на
«корпусах»;

перечисление d). Пятый абзац изложить в новой редакции:
«И зм ер ен и е  П У Т Е Й  У Т Е Ч К И  и  В О З Д У Ш Н Ы Х  З А З О Р О В  производят  с 

пом ощ ью  ст андарт ного  испы т ат ельного  п а льца  по черт . 7 через щ ели  или  
от верст ия в  наруж ны х ч а ст ях»;

таблица XVI. Заменить слова: «ОСНОВНАЯ ИЗОЛЯЦИЯ между час­
тями противоположной полярности» на «Эквивалентно ОСНОВНОЙ 
ИЗОЛЯЦИИ между частями противоположной полярности»;

графа «Переменное напряжение». Заменить значение: 380 на 400. 
Пункт 59.1. Перечисление с). Третий абзац. Заменить значение: 75 *С на 

70 ‘С;
дополнить абзацем:
« С оот вет ст вие оболочки  ги б к о го  ш н ур а . у к а за н н о й  в о  вт ором  а б за ц е  н а ­

ст оящ его  п у н к т а , проверяю т  следую щ им  образом :
И зо ляц и я  долж на вы держ иват ь исп ы т а ни е  н а  элек т р и ч еск ую  прочност ь  

2 0 0 0  В в  т ечение  1 м и н . И спы т ат ельное напряж ен ие п р иклад ы ваю т  м еж ду  
м ет аллическим  ст ерж нем , введенны м  п о д  оболочку, и  м ет аллической  фольгой, 
обернут ой в о к р у г  и зо ляц и и  на  д ли н у  10  см».

Пункт 59.3. Третий абзац. Заменить слова: «Испытание на рассмотре­
нии МЭК» на «С оот вет ст вие проверяю т  п роверкой  н а ли ч и я  защ ит ны х  
средст в и , если  необходим о, осм от ром  конст рукции» .

Пункт 59.4. Четвертый абзац изложить в новой редакции:
«С оот вет ст вие проверяю т  осм от ром  И З Д Е Л И Я , ан а ли зо м  т ехн и ч еск о ­

го о п и сания , а т акж е ручны м  испы т анием »;
чертеж 11. Наименование. Заменить слово: «земли» на «потенциала зем­

ли»;
чертеж 18. В верхней части схемы заменить обозначение: S5 на Sg. 
Пояснения к черт. 39—47 (см. п. 57.10) дополнить перечислением — 7): 
«7) На черт. 43—45 нескрсплснныс ухты указаны для условий приме­

ров 5—7. Для описания скрепленных узлов см. п. 57.9.4. перечисление 0, 
третий — пятый абзацы».

Стандарт дополнить чертежами — 50, 51: . ...(Продолжение см. с. 4!)
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Приложение испытательного напряжения к мостовому 
СОЕДИНЕНИЮ  С ПАЦИЕНТОМ  для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ С 

ЗАЩ ИТОЙ О Т  РАЗРЯДА ДЕФ ИБРИЛЛЯТОРА |см. п. 17 *h)J

R, и R:

CRO 
Y, и Y, 
О, и D*

Обозначение символов — см. обозначения к черт. 10—27;
— 5 кВ — источник напряжения постоянного тока;
— выключатель источника напряжения постоянного тока:
— при значении нс менее чем 2 кВ — допуск 2 %\ на другие компоненты 

схемы — допуск 5 %;
— катодно-лучевой осциллограф (Zlr 1 МОм);
— отклоняющие пластины трубки осциллографа;
— кремниевые диоды малого сигнала

Черт. 50

(Продолжение см. с. 42)
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Приложение испытательного напряжения к отдельным 
СОЕДИНЕНИЯМ  С ПАЦИЕНТОМ для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ С 
ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯТОРА |см. п. 17 *Н)|

R, и R,

CRO 
Y, иУ. 
d , и d;

Обозначение символов — см .  обозначения к черт. 10—27;
— 5 кВ — источник напряжения постоянного тока;
— выключатель источника напряжения постоянного тока:
— при значении не менее чем 2 кВ — допуск 2 %; на другие компоненты 

схемы — допуск 5 %\
— катодно-лучевой осциллограф <Zm«l МО.м);
— отклоняющие пластины трубки осциллографа:
— кремниевые диоды малого сигнала

Черт. 51

( П родолж ение см. с. 43)
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Приложение А. Пункт А1.1. Заменить ссылку: МЭК 513 на ГОСТ Р 
50326.

Пункт А1.3. Десятый абзац изложить в новой редакции:
«Чувствительность тела человека или животного к электрическому току, 

в зависимости от степени и характера контакта с ИЗДЕЛИЯМИ, делает 
необходимой классификацию ИЗДЕЛИЙ по степени и качеству зашиты, 
обеспечиваемой РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ (классифицируемыми как типы 
В, BF и CF). Типы В и BF в основном применяют для внутреннего или 
наружного контакта с ПАЦИЕНТОМ, исключая контакт с сердцем. РА­
БОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА СЕ применяют для непосредственного контакта 
с сердцем».

Пункт А1.6.3. Заменить ссылку: МЭК 364 на ГОСТ Р 50571.
Пункт А1.7. Наименование изложить в новой редакции: «Зашита от 

чрезмерных температур и других ОПАСНОСТЕЙ».
Раздел AI дополнить пунктом — А 1.10:
«А 1.10. РАБОЧИЕ ЧАСТИ и КОРПУСЫ. Общие положения
Части, предназначенные для контакта с ПАЦИЕНТОМ, могут пред­

ставлять большую опасность, чем другие части КОРПУСА и. соответ­
ственно. РАБОЧИЕ ЧАСТИ должны удовлетворять более строгим требо­
ваниям. например с точки зрения допустимых температур или (в соот­
ветствии с классификацией на типы B/BF/CF) по величине ГОКА УТЕЧ­
КИ.

П р и м с ч а н и е -  Другие ДОСТУПНЫЕ ЧАСТИ КОРПУСОВ 
МЕДИЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ ИЗДЕЛИЙ могут подвергаться 
более строгим испытаниям, чем обычные корпусы, в том случае, если 
имеется возможность прикосновения ПАЦИЕНТА к этим частям или при­
косновения одновременно ПАЦИЕН ТА и ОПЕРАТОРА.

Дзя того, чтобы установить, какие требования применять, надо раз­
личать РАБОЧИЕ ЧАСТИ и части, которые считаются КОРПУСОМ. Од­
нако именно при лом могут возникнуть трудности, особенно в отноше­
нии тех частей, которые в каких-то ситуациях мог>т входить в контакт с 
ПАЦИЕНТОМ, но нс в случаях обычной работы ИЗДЕЛИЯ.

Разделение РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ и КОРПУСА проводят по двум кри­
териям:

первое — если контакт является существенным для НОРМАЛЬНОЙ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗДЕЛИЯ, то данная часть должна соответствовать 
требованиям, предъявляемым к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ;

второе — если контакт возможен лишь как инцидент при работе ИЗ­
ДЕЛИЯ, данная часть классифицируется в зависимости от того, какие 
последствия возникнут в результате данного контакта. В том случае, когда

(П родолж ение  ел/, с . 44)
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такой контакт нс связан с риском для ПАЦИЕНТА или другого лица, к 
данной части применяют требования, принятые для КОРПУСА.

Для того, чтобы оценить, какие части подпадают под категорию РА­
БОЧИХ ЧАСТЕЙ, СОЕДИНЕНИЙ С ПАЦИЕНТОМ или ЦЕПЕЙ ПА­
ЦИЕНТА, применяют следующую процедуру:

a) определяют, имеет ли ИЗДЕЛИЕ РАБОЧИЕ ЧАСТИ и. в случае 
наличия таковых, идентифицируют их тип;

b) если РАБОЧИЕ ЧАСТИ отсутствуют, то, соответственно, отсут­
ствуют и СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ, а также ЦЕПИ ПАЦИЕН­
ТА;

c) если РАБОЧИЕ ЧАСТИ имеются, то СОЕДИНЕНИЙ С ПАЦИ­
ЕНТОМ, соответственно, может быть одно или несколько. В том случае, 
когда проводящая часть РАБОЧЕЙ ЧАСТИ нс находится в непосредствен­
ном контакте с ПАЦИЕНТОМ, но нс изолирована должным образом и 
ток может течь через данную часть к ПАЦИЕНТУ или от него, данный 
случай рассматривается как отдельное СОЕДИНЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ;

d) ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА, таким образом, состоит из СОЕДИНЕНИЙ С 
ПАЦИЕНТОМ и любых других проводящих частей, от которых либо они 
неадекватно изолированы, либо нс могут быть от них отделены.

П р и м с ч а н и е. Соответствующие требования к степени разъедине­
ния. относящиеся к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ, приведены в п. 20 настоящего 
стандарта — по электрической прочности и п. 57.10 — по ПУТЯМ УТЕЧ­
КИ и ВОЗДУШНОМУ ЗАЗОРУ*.

Раздел А2 дополнить обоснованиями следующих пунктов — 2.1.5, 
2.1.15, 2.1.23. 2.1.24, 2.1.25, 2.1.26, 2.1.27:

«П. 2.1.5. Настоящий стандарт включает определение для РАБОЧЕЙ 
ЧАСТИ, которое в большинстве случаев точно устанавливает, какие ча­
сти ИЗДЕЛИЯ следует рассматривать как таковые и которые должны удов­
летворять более строгим требованиям, чем требования, установленные 
для КОРПУСОВ.

Исключаются такие части, которые только теоретически (с неболь­
шой вероятностью) могут иметь контакт с ПАЦИЕНТОМ в результате 
его произвольных действий, например:

- лампы для инфракрасной терапии не имеют РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ, 
поскольку при процедуре не предусматривается прямой контакт с ПА­
ЦИЕНТОМ;

- единственной частью рентгеновского стола, которая определяется 
как РАБОЧАЯ ЧАСТЬ, является верхняя поверхность, на которой лежит 
ПАЦИЕНТ;

( П родолж ение см . с. 45)
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- в сканере системы магнитно-ядерного резонанса РАБОЧИМИ ЧА­
СТЯМИ являются стол, а также другие части, которые должны входить в 
непосредственный контакт с телом ПАЦИЕНТА.

Данное определение может нс всегда ясно устанаыивать факт при­
надлежности конкретной части ИЗДЕЛИЯ к категории РАБОЧИХ ЧАС­
ТЕЙ. В таких случаях следует обратиться к частным стандартам, в которых 
устанавливается идентичность РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ данной категории.

П. 2.1.15. В том случае, когда РАБОЧИЕ ЧАСТИ имеют СОЕДИНЕ­
НИЯ С ПАЦИЕНТОМ, они должны быть адекватно отделены от специ­
фических действующих частей ИЗДЕЛИЯ, а в случае РАБОЧИХ ЧАС­
ТЕЙ ТИМА BF и CF — от земли. Испытания на электрическую прочность 
изоляции, а также ПУТИ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ использу­
ют для проверки соответствия данному критерию.

Определение ЦЕПИ ПАЦИЕНТА предназначено для идентификации 
всех частей ИЗДЕЛИЯ, которые обеспечивают протекание тока к СО­
ЕДИНЕНИЮ С ПАЦИЕНТОМ или от СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ.

Для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА F ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА распространя­
ется от него до тех точек внутри ИЗДЕЛИЯ, в которых обеспечивается 
предписанная изоляция или задан импеданс.

Для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА В ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА может соеди­
няться с защитным заземлением.

П. 2.1.23. Одной из потенциальных опасностей, связанных с примене­
нием РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ, является 1'ОК УТЕЧКИ, который может про­
текать через ПАЦИЕНТА. Для него устанавливаются предельные значе­
ния как при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, так и при различных 
условиях нарушений.

П р и м е ч а н и е .  Ток, который может протекать через ПАЦИЕНТА 
между различными участками РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, является ДОПОЛНИ­
ТЕЛЬНЫМ ГОКОМ В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА. Ток, протекающий между 
ПАЦИЕНТОМ и землей, является ТОКОМ УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА.

Определение СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ предназначено для 
надежной идентификации каждого элемента РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, между 
которыми могут протекать ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ТОКИ В ЦЕПИ ПА­
ЦИЕНТА и от которых к земле могут протекать ГОКИ УТЕЧКИ.

В некоторых случаях необходимо проводить измерения ДОПОЛНИ­
ТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА и ГОКА УТЕЧКИ для того, 
чтобы определить какие элементы РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ являются отдель­
ными СОЕДИНЕНИЯМИ С ПАЦИЕНТОМ.

СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ не всегда доступны для прикосно­
вения. Любые проводящие элементы РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, которые прихо­
дят в соприкосновение с ПАЦИЕНТОМ или которые отделены от кон-

(Продолжение см. с. 46)
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такта с ПАЦИЕНТОМ только за счет изоляции или воздушных зазоров, 
нс удовлетворяют требованиям настоящего стандарта по испытаниям на 
электрическую прочность. МУТЬ УТЕЧКИ или значению ВОЗДУШНО­
ГО ЗАЗОРА и считаются СОЕДИНЕНИЯМИ С ПАЦИЕНТОМ.

В качестве примеров можно привести следующее.
- Верхняя часть стола, поддерживающая ПАЦИЕНТА, является РА­

БОЧЕЙ ЧАСТЬЮ. Простыни нс обеспечивают адекватную изоляцию, и 
поэтому проводящие части верхней части стола классифицируются как 
СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ

- Набор для введения препаратов, игла или инфузионный насос явля­
ются РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ. Проводящие части контроллеров, отде­
ленные ог (потенциально проводящею) столба жидкости неадекватной 
изоляцией, являются СОЕДИНЕНИЯМИ С ПАЦИЕНТОМ.

В том случае, когда РАБОЧАЯ ЧАСТЬ имеет поверхность из изоляци­
онного материала, по п. 19.4 [подпункт h). перечисление 9)] настоящего 
стандарта устанавливают необходимость проведения испытаний с исполь­
зованием соляного раствора или металлической фольги. При этом данная 
поверхность рассматривается как СОЕДИНЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ.

П. 2.1.24. РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА В обеспечивают самую низкую сте­
пень защиты ПАЦИЕНТА среди всех типов РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ и не­
применимы для ПРЯМОГО ПРИМЕНЕНИЯ НА СЕРДЦЕ.

П. 2.1.25. РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА BF обеспечивают более высокую 
степень защиты ПАЦИЕНТА, чем РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА В. Данная 
степень защиты достигается за счет изолирования от заземленных частей 
и от других ДОСТУПНЫХ ЧАСТЕЙ ИЗДЕЛИЯ, тем caxibiM ограничива­
ется значение тока, который мог бы протекать через ПАЦИЕНТА в слу­
чае. когда ПАЦИЕНТ контактирует с другими ИЗДЕЛИЯМИ, находя­
щимися под напряжением.

Однако РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА BF нс подходит для ПРЯМОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ НА СЕРДЦЕ.

II. 2.1.26. РАБОЧ ИЕ ЧАСТИ ТИ11А CF обеспечивают наивысшую сле­
пень зашиты ПАЦИЕНТА. Данная степень защиты достигается усилен­
ной изоляцией от заземленных частей и других ДОСТУПНЫХ ЧАСТЕЙ 
ИЗДЕЛИЯ, что приводит к еще большему ограничению значения тока 
через ПАЦИЕНТА. РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА СЕ подходят для ПРЯМО­
ГО ПРИМЕНЕНИЯ НА СЕРДЦЕ.

II. 2.1.27. РАБОЧИЕ ЧАСТИ С ЗАШИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБ­
РИЛЛЯТОРА защищены только от разрядов дефибрилляторов, которые 
соответствуют требованиям ГОСТ Р 50267.4. Иногда в клиниках применя­
ют дефибрилляторы других конструкций, например, дефибрилляторы с

( Продолжение см. с. 47)
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более высокими напряжениями и импульсами. В таких случаях возможно 
повреждение РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ С ЗАШИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБ­
РИЛЛЯТОРА».

Обоснования пунктов 2.2.24. 2.2.26 исключить.
Обоснование пункта 2.4.3. Заменить ссылку: МЭК 364—4—41 на ГОСТ 

Р 50571.3.
Раздел А2 дополнить обоснованием пункта — 2.6.4:
«П. 2.6.4. В МЕДИЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ ИЗДЕЛИЯХ рабо­

чее соединение с землей может быть реализовано с помощью ЗАЖИМА 
РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ, который доступен для ОПЕРАТОРА. Как 
альтернативный вариант в настоящем стандарте допускается рабочее со­
единение с землей (для ИЗДЕЛИЙ КЛАССА 11) выполнять через зеле­
ный или желтый проводник в ШНУРЕ ПИТАНИЯ. В этом случае рас­
смотренные выше части должны быть изолированы от ДОСТУПНЫХ 
ЧАСТЕЙ |см. п. 18. перечисление 1)|».

Обоснование п. 4.1. Предпоследний абзац. Заменить слова: «ток утечки» 
на «ТОК УТЕЧКИ».

Обоснование п. 4.10. перечисление Ъ). Первый абзац. Заменить слом: 
<-В соответствии с п. 2.2.28 КОРПУС ВОДОНЕПРОНИЦАЕМЫХ ИЗДЕ­
ЛИЙ в заданных условиях предотвращает» на «В соответствии с ГОСТ 
14254 КОРПУС ИЗДЕЛИЙ типа IPX8 предотвращает»;

дополнить абзацем:
«Части, чувствительные к высокой влажности, но при нормальной 

эксплуатации находящиеся в контролируемых условиях окружающей среды 
и не влияющие на безопасность, нс подвергают данному испытанию. 
Примерами являются: блоки памяти с высокой плотностью в компью­
терных системах, диски и типы приводов и т. л.».

Раздел А2 дополнить обоснованием пункта — 6.1 п):
«П. 6.1 п). Для предохранителей должна быть предусмотрена маркиров­

ка типа и номинала по Г ОСТ Р 50537».
Обоснование п. 6.1 z). Заменить формулу и слова: «С2Н80  (молекуляр­

ный вес 60.1)» на «CjHgO (молекулярная масса 60,1)»; «Относительная 
плотность около 0,785, температура кипения 81—83 *С» на «Он имеет 
относительную плотность 0.785 при температуре 20 С, точку кипения 
при температуре 82,5 *С при давлении 1013 г Па».

Раздел А2 дополнить обоснованиями пунктов — 6.2 е). 6.4, 6.8.2 а),
6.8.3 а):

«II. 6.2 с). Для предохранителей должна быть предусмотрена маркиров­
ка типа и номинала по ГОСТ Р 50537.

П. 6.4. Специальный световой индикации нс требуется.
ГТ. 6.8.2 а). Важно гарантировать, чтобы ИЗДЕЛИЕ не использовалось 

по невнимательности для целей, нс соответствующих назначению.
(Продолжение см. с. 48)
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Примеры помех должны включать: переходные процессы пени пита­
ния. магнитную интерференцию, механическое взаимодействие, вибра­
цию, тепловое излучение, световое излучение.

П. 6.8.3 а). Точность и погрешность не определяются общим стандар­
том. Для получения информации о данных параметрах необходимо обра­
титься к частным стандартам».

Обоснование п. 10.2.1 дополнить абзацем:
«И ВДЕЛ И Е в соответствии с настоящим стандартом должно быть бе­

зопасно при эксплуатации в соответствии с п. 10.2. однако оно должно 
быть работоспособно лишь в условиях, определяемых производителем в 
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ (см. определение НОРМАЛЬ­
НОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ)».

Обоснование п. 10.2.2. Заменить обозначения перечислений а), Ь), с) 
на - (дефис).

Раздел А2 дополнить обоснованием пунктов — 14.5 Ь), 14.6, 17 h):
«П. 14.5 Ь). Если ИЗДЕЛИЕ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИ­

ТАНИЯ имеет средства соединения с отдельным зарядным уст ройством 
или источником питания, который в свою очередь соединен с сетью, 
данное зарядное устройство или источник питания рассматривают как 
часть ИЗДЕЛИЯ и к нему применимы указанные требования.

Данные требования нс применимы к ИЗДЕЛИЯМ (включая любой 
отдельный источник питания или зарядное устройство), которые нс под­
лежат соединению с сетью и ПАЦИЕНТОМ одновременно.

П. 14.6. ИЗДЕЛИЕ, предназначенное для ПРЯМОГО ПРИМЕНЕНИЯ 
НА СЕРДЦЕ, имеющие одну или более РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА CF, 
может иметь одну или более дополнительных РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА 
В или BF, которые не могут накладываться одновременно (см. и. 6.11).

Аналогично. ИЗДЕЛИЕ может иметь смешанный ТИП РАБОЧИХ 
ЧАСТЕЙ В и BF.

П. 17 h). Любой из электродов дефибриллятора может, в соответствии 
с клиническим применением, быть соединен с землей либо по меньшей 
мере соотнесен с землей.

Когда дефибриллятор подключают к ПАЦИЕНТУ, высоковольтное 
напряжение может, таким образом, быть приложено либо между дей­
ствующими частями ИЗДЕЛИЯ, либо между ними и землей. Поэтому 
ДОСТУПНЫЕ ЧАСТИ должны быть адекватно изолированы от ЦЕПИ 
ПАЦИЕНТА или, если изоляция РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ защищена прибо­
рами. ограничивающими напряжение, иметь защитное заземление.

Кроме того, поскольку безопасность нс должна нарушаться даже в
( П родолж ение см . с. 49)
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случае неправильного использования, при отсутствии частного стандарта 
маркировка РАБОЧЕЙ ЧАСТИ о ЗАЩИТЕ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛ­
ЛЯТОРА должна гарантировать отсутствие нежелательных последствий 
при использовании ИЗДЕЛИЯ при лечении.

Испытания должны подтверждать, что:
a) любые ДОСТУПНЫЕ ЧАСТИ ИЗДЕЛИЯ, кабели ПАЦИЕНТА, 

кабельные соединения и г. д., которые не имеют ЗАЩИТНОЮ ЗАЗЕМ­
ЛЕНИЯ, нс станут действующими элементами из-за пробоя напряжения 
дефибрилляции;

b) ИЗДЕЛИЕ б у д е т  продолжать функционировать после приложения 
напряжения дефибрилляции.

НОРМАЛЬНАЯ ЭКСПЛУАТАЦИЯ предусматривает ситуацию, при 
которой ПАЦИЕНТ подвергается дефибрилляции и соединен с ИЗДЕ­
ЛИЕМ, и в то же время ОПЕРАТОР или другое лицо находится в кон­
такте с КОРПУСОМ. Возможность такой ситу ации и возникновение в то 
же самое время единичного отказа из-за дефекта в защитном заземлении 
весьма маловероятны и поэтому нс рассматриваются. Однако нарушение 
рабочего заземления вследствие невыполнения требований п. 18 более 
вероятно и поэтому требует проведения данных испытаний.

Сила электрического удара, который получит ПАЦИЕНТ при каса­
нии ДОСТУПНЫХ ЧАСТЕЙ во время разряда дефибриллятора, ограни­
чена по значению (соответствующему 100 мкКл), которая является ощу­
тимой и неприятной, но нс опасной.

Части (контуры) СИГНАЛЬНОГО ВХОДА и СИГНАЛЬНОГО ВЫ­
ХОДА включаются в рассмотрение пути сигнала к ИЗДЕЛИЮ, посколь­
ку могут являться источниками энергий, причиняющих повреждения.

Испытательные схемы на черт. 50 и 51 настоящего стандарта разрабо­
таны для упрощения проведения испытаний за счс! интегрирования на­
пряжения, возникающего на сопротивлении (R,).

Значение индуктивности L в испытательной схеме на черт. 50 и 51 
выбрано для обеспечения меньшей постоянной времени, чем при реаль­
ной ситуации, с целью правильного проведения испытаний средств за­
шиты.

Обоснование для выбора импульсного испытательного напря­
жения

Когда напряжение дефибрилляции прикладывается к грудной клетке 
ПАЦИЕНТА через внешние электроды (или дефибрилляционные элект­
роды), ткани тела ПАЦИЕНТА в области электродов становятся делите­
лями напряжения.

( П родолж ение см. с. 50)
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Распределение напряжения может быть грубо оценено с использова­
нием трехмерной теории поля, но оно модифицируется проводимостью 
местных тканей, которая далеко нс является однородной.

Если электрод ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
другого типа приложен к ПАЦИЕНТУ в области наложения электродов 
дефибриллятора, напряжение, под которым он окажется, зависит от его 
положения, но в основном оно будет меньше, чем напряжение дефиб­
риллятора с нагрузкой.

К сожалению, невозможно оценить, на сколько меньше будет это 
напряжение, так как электрод может быть помещен в любом месте этой 
области, включая и очень близкое расстояние к электродам дефибрилля­
тора. При отсутствии частного стандарта может потребоваться, что такой 
электрод и ИЗДЕЛИЕ, с которым он соединен, должен будет выдержи­
вать полное напряжение дефибриллятора и оно может оказаться напря­
жением холостого хода, так как один из электродов дефибриллятора мо­
жет нс иметь хорошего контакта с ПАЦИЕНТОМ.

Настоящее изменение к общему стандарту устанавливает значение на­
пряжения 5 кВ при отсутствии соответствующего частного стандарта».

Обоснование п. 18 а) перед предпоследним абзацем дополнить номе­
ром: «П. 18 g)».

Обоснование п. 19.3 и табл. IV. Раздел «ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС». 
Перечисление а). Заменить слова: «ИЗДЕЛИЯ ТИПА СГ» на «ИЗДЕЛИЯ 
С РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ ТИПА СГ», «ИЗДЕЛИЙ ТИПОВ В и BF* на 
«ИЗДЕЛИЙ С РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ ТИПОВ В и ВГ»:

перечисление Ь). Первый абзац исключить:
перечисление d). Третий абзац. Заменить слова: «для ИЗДЕЛИЙ ТИ­

ПОВ В, ВГи СЕ» на «для ИЗДЕЛИЙ С РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ ТИПОВ 
В. BF и СЕ'*;

раздел «ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА». Первый, второй и предпос­
ледний абзацы. Заменить слова: «ИЗДЕЛИЯ ТИПА СГ» на «РАБОЧИЕ 
ЧАСТИ ТИПА С Г»;

шестой абзац. Заменить слова: «ИЗДЕЛИЙ ТИПА В и BF» на «РАБО­
ЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА В и В Г»;

последний абзац. Заменить слова: «ИЗДЕЛИЙ ТИПА BF» на «РАБО­
ЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА В Г»;

дополнить абзацами:
«ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА 5 мА допускается при УСЛОВИЯХ 

ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ, при которых внешнее напряжение при-

( П родолж ение см . с. 51)
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ложено к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ ТИПА BF, поскольку б этом случае риск 
вредного физиологического воздействия мал и  возникновение СЕТЕВО­
ГО НАПРЯЖЕНИЯ в ЦЕПИ ПАЦИЕНТА весьма маловероятно.

Гак как сосуществование соединения земли с ПАЦИЕНТОМ — это 
условие НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, то не только ДОПОЛНИ­
ТЕЛЬНЫЙ ТОК В ЦЕНИ ПАЦИЕНТА, но также ТОК УТЕЧКИ НА 
ПАЦИЕНТА может протекать в течение продолжительного времени. В этом 
случае, чтобы избежать некроза ткани, необходимо добиваться, чтобы 
значения постоянного тока были низкими».

Раздел А.2 дополнить обоснованием пункта — 20.1 [после п. 19.4 h)|:
«II. 20.1 A-f. В противоположность к определению по *2.3.2 «ОСНОВ­

НАЯ ИЗОЛЯЦИЯ: Изоляция частей, НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯ­
ЖЕНИЕМ, для обеспечения основной защиты от поражения электри­
ческим током»; изоляция A-f нс обеспечивает такой степени защиты, но 
если испытание необходимо, оно должно быть проведено при тех же зна­
чениях испытательного напряжения, как и для ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯ­
ЦИИ».

Обоснование и. 20.3 дополнить абзацами:
«Испытание на электрическую прочность проводят при напряжении, 

указанном втабл. V. Значения этих напряжений применимы для испыта­
ний изоляции, которая в нормальных условиях подвергается продолжи­
тельному воздействию рабочего напряжения U и кратковременных сверх­
напряжений.

Для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ С ЗАЩИТОЙ О Г РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛ­
ЛЯТОРА испытательное напряжение, полученное из значения рабочего 
напряжения U. равного пиковому значению напряжения дефибрилля­
ции, было бы слишком высоким для изоляции, которая при НОРМАЛЬ­
НОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ подвергается случайным импульсным воздей­
ствиям длительностью, как правило, 10 мс и без дополнительных пере­
грузок по напряжению.

Специальное испытание по п. 17*h) обеспечивает достаточную защи­
ту против воздействия импульсов дефибрилляции, при этом нет необхо­
димости проводить испытания на электрическую прочность».

Обоснование п. 20.4 Ь). Второй абзац. Исключить слова: «из-за увеличе­
ния индукции».

Раздел А.2 до пал нить обоснованиями пунктов — 43.2 . 44.8:
«П. 43.2. Даже нс находясь в воспламеняющейся смеси кислород, обо­

гащая атмосферу, способствует воспламеняемости многих веществ.

(Продолжение СМ- с. 52)
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ИЗДЕЛИЕ, предназначенное для эксплуатации в обогащенной кис­
лородом атмосфере, должно быть разработано так. чтобы минимизиро­
вать вероятность воспламенения горючих материалов.

Гам, где это требуется, частные стандарты должны содержать соот­
ветствующие требования.

П. 44.8. ИЗДЕЛИЕ. ПРИНАДЛЕЖНОСТИ и части должны быть раз­
работаны так, чтобы их можно было безопасно использовать с вещества­
ми, с которыми они. по своему назначению, вступают в контакт.

При необходимости частные стандарты должны определять соответ­
ствующие требования».

Обоснование п. 48 исключить.
Раздел А.2 дополнить обоснованиями пунктов — 49, 51.1, 51.2, 51.5,

56.3 с), 56.7 с), 57.2 Ь). 57.2 g):
«П. 49. Для ИЗДЕЛИЙ, в которых безопасность ПАЦИЕНТА зависит 

от непрерывности работы источника питания, частные стандарты долж­
ны содержать требования, относящиеся к сигнализации о прерывании 
питания или других предосторожностях.

П. 51.1. Если диапазон регулирования параметров ИЗДЕЛИЯ таков, 
что выходное значение существенно отличается от того, которое считают 
безопасным, то должны быть приняты меры, предотвращающие такие 
установки или сообщающие ОПЕРАТОРУ (например посредством замет­
ного добавочного сопротивления органа регулирования, или снятия бло­
кировки, или дополнительными специальными или звуковыми сигнала­
ми), что выбранное при установке значение превышает безопасное.

При необходимости частные стандарты должны определять безопас­
ные выходные уровни.

П. 51.2. Любое ИЗДЕЛИЕ, передающее энергию или вещество к ПА­
ЦИЕНТУ, должно иметь средства индикации возможных опасных вы­
ходных сигиалов, предпочтительное предварительной индикацией допу­
стимых энергий, скоростей или объемов.

При необходимости частные стандарты должны содержать соотвст- 
ствующис трсбован и я.

П. 51.5. ИЗДЕ1ИЕ, передающее энергию или вещество ПАЦИЕНТУ, 
должно обеспечиваться средствами сигнализации дтя извещения ОПЕ­
РАТОРА о присутствии повышенных значений передаваемых парамет­
ров.

При необходимости частные стандарты должны содержать соответ­
ствующие трсбован ия.

П. 56.3 с). Существует два обстоятельства, против которых надо при­
нять меры:

( Продолжение см. с. 53)
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- во-первых, для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПОВ BF и CF нс должно 
существовать возможности случайного соединения ПАЦИЕНТ-земля че­
рез отведения, которые могут отсоединиться от ИЗДЕЛИЯ: даже для 
РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА В нежелательные соединения с землей могут 
иметь обратное воздействие на работу ИЗДЕЛИЯ;

- во-вторых, для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ всех типов нс должно суще­
ствовать возможности случайного соединения ПАЦИЕНТА с любой 
НАХОДЯЩЕЙСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ ЧАСТЬЮ или попадания под 
опасное напряжение.

«Возможные опасные напряжения* могут быть связаны либо с НА­
ХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частями .МЕДИЦИНСКИХ 
ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ ИЗДЕЛИЙ, либо е напряжениями, появляющими­
ся на других проводящих частях, в непосредственной близости от кото­
рых может течь ток. превышающий допустимые ТОКИ УТЕЧКИ.

Прочность изоляционного материала, используемого для соединений, 
проверяется с помощью испытательного пальца, прижимаемого к соеди­
нению.

Данное требование должно также предотвратить соединение с сетевой 
розеткой или с разъемом СЪЕМНОГО ШНУРА ПИТАНИЯ.

При определенных комбинациях соединителя ПАЦИЕНТА и сетевых 
соединителей возможно включение соединителя ПАЦИЕНТА в сетевую 
розетку.

Нецелесообразно избегать этой ситуации с помощью подбора разме­
ров. так как это может сделать однополюсные соединители очень боль­
шими. Но такой инцидент может считаться безопасным, если выполняет­
ся требование к соединителю ПАЦИЕНТА — иметь защиту изоляцией со 
значением ПУТИ УТЕЧКИ нс менее 1.0 мм и электрической прочнос­
тью нс менее 1500 В. Одно последнее условие было бы недостаточным, 
гак как электрическую прочность 1500 В можно очень легко достичь с 
помощью простой диэлектрической пленки, которая не сможет выдер­
жать работы более одного дня. или она может застрять, и нс один раз, в 
сетевой розетке. По этой причине должно выдерживаться требование к 
изоляции быть прочной и долговечной.

«Любое соединение» следует понимать, как соединители многокон­
тактные. несколько соединений или соединения последовательно соеди­
ненные.

Размер диаметра в 100 мм нс является принципиальным и служит для 
описании минимального размера, характеризующего плоскую поверхность. 
Любой проводящий материал, имеющий большие размеры, является 
подходящим.

(П р о д о лж ен и е  см . с . 54)
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П. 56.7 с). Если ОПАСНОСТЬ может быть связана с разрядкой бата­
реи, должны быть приняты меры для предвидения такой ситуации.

Мри необходимости частные стандарты должны содержать соответ­
ствующие требования.

П. 57.2 Ь). ПРИБОРНЫЕ СОЕДИНИТЕЛИ с запирающими устрой­
ствами Moryi понадобиться тогда, когда случайное отсоединение может 
привести к ОПАСНОСТИ.

II. 57.2 g). Данное требование служит для того, чтобы исключить воз­
можность неправильного использования ШНУРОВ ПИТАНИЯ (см. п. 18, 
перечисление 1))».

Обоснование и. 57.5 а). Последний абзац исключить.
Обоснование п. 57.9. Заменить ссылку: МЭК 742 на ГОС Т 30030.
Обоснование п. 57. К) дополнить абзацами:
«РАБОЧИЕ ЧАСТИ С ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯ­

ТОРА
В соответствии с МЭК 60664. табл. II, расстояние в 4 мм является 

адекватным для импульсов напряжением 5 кВ. имеющих малую длитель­
ность (меньше чем 10 ме). Такие напряжения возникают при использова­
нии дефибрилляторов с низкими граничными условиями безопасности.

Действенность этих граничных условий связана с тем, что ИЗДЕЛИЕ 
должно не только пройти испытания, но и остаться работоспособным, и 
она объясняется наличием трех объективных причин:

- значения параметров по МЭК 60664 уже имеют безопасные грани­
цы;

- на практике прикладываемые напряжения даже в области грудной 
клетки ПАЦИЕНТА будут на много меньше, чем предполагаемое напря­
жение разомкнутой цепи 5 кВ. поскольку дефибриллятор находится под 
нагрузкой, имеющей значительный импеданс, а также последовательно 
включенную индуктивность, еще более его увеличивающую;

- МЭК 60664 допускает данные параметры для загрязненных поверх­
ностей, в то время как поверхность медицинских ИЗДЕЛИЙ обычно
чиста».

Приложение D. Введение. Заменить ссылки: МЭК 417 на ГОСТ 28312, 
МЭК 878 на ГОСТ Р МЭК 878, МЭК 348 на ГОСТ Р 51350;

таблицы DI. DII. Головка. Заменить слова: «Публикация МЭК» на 
«Нормативный документ или публикация МЭК». Заменить ссылки: МЭК 
417 на ГОСТ 28312, МЭК 878 на ГОСТ Р МЭК 878:

таблица DI. Исключить символы: II, 12, 13 и соответствующие обо­
значения;

таблица DII. Графу «Описание» для символов 1, 2 и 3 изложить в но­
вой редакции; дополнить символами — 9, 10, И:

( П родолж ение см . с. 55)
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Номер Символ Нормативный
документ

Описание

1 К ГО СТ Р М Э К  
8 7 8 - 9 5

Р А Б О Ч И Е  Ч А С Т И  
Т И П А  В

2

1

г о с т  р  м э к  
8 7 8 - 9 5

Р А Б О Ч И Е  Ч А С Т И  
Т И П А  B Fli_

3

1а ГО С Т Р М Э К  
8 7 8 - 9 5

Р А Б О Ч И Е  Ч А С Т И  
Т И П А  C F

( П родолж ение см . с. 56)
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Продолжение

Номер Символ Нормативный
документ Описание

9 Ф ГОСТ Р МЭК
878-95

РАБОЧИЕ ЧАСТИ 
ТИПА Вс ЗАШИ­
ТОЙ ОТ РАЗРЯДА 
Д ЕФ И БРИ Л Л Я ­
ТОРА

10 < Я ►ГОСТ Р МЭК 
878-95

РАБОЧИЕ ЧАСГИ 
ТИПА BF с ЗА­
ЩИТОЙ ОТ РАЗ­
РЯДА Д ЕФ И Б­
РИЛЛЯТОРА

11 н ГОСТ Р МЭК 
878-95

РАБОЧИЕ ЧАСТИ 
ТИПА CF с ЗА­
ШИТОЙ ОТ РАЗ­
РЯДА Д ЕФ И Б­
РИЛЛЯТОРА

( П родолж ение см . с. 57)
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Приложение К. Наименования схем: Заменить слова:
«ИЗДЕЛИЕ ТИПА В» на «ИЗДЕЛИЕ с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА 

В*. «ИЗДЕЛИЕ ТИПА BF* на «ИЗДЕЛИЕ С РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА 
BF*. «ИЗДЕЛИЕ ТИПА CF* на «ИЗДЕЛИЕ С РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА 
СЕ», «ИЗДЕЛИЕ ТИПА В, BF и СЕ» на «ИЗДЕЛИЕ С РАБОЧЕЙ ЧАС­
ТЬЮ ТИПОВ В, BF и CF».

Приложение L. Публикации 73, 79—5. 79—6. 127. 227. 245—4, 252, 
320, 335-1, 336, 364, 384, 445. 447. 513. 529 и 664 изложить в новой 
редакции:
«Публикация 73 1996 Основополагающие принципы и принципы 

безопасности для интерфейса человек-маши­
на. маркировка и идентификация. Прин­
ципы кодирования для индикаторов и пус­
кателей

Публикация 79—5 1997 Электрические аппараты для взрывоопасных 
газовых сред. Часть 5. Порошковое заполне­

Публикация 79—6 1995
ние «q»
Электрические аппараты для взрывоопасных 
газовых сред. Часть 6. Защита типа «о» мето­

Публикация 127—1 1988
дом погружения в масло 
Предохранители плавкие миниатюрные. 
Часть 1. Определения для миниатюрных 
плавких предохранителей и общие требова­

Публикация 227—1 1998
ния для миниатюрных плавких вставок 
Кабели с поливинилхлоридной изоляцией 
на номинальное напряжение до 450/750 В 
включительно. Часть 1. Общие требования

Публикация 245—4 1994 Кабели с резиновой изоляцией на номи­
нальное напряжение до 450/750 В включи­
тельно. Часть 4. Шнуры и гибкие кабели

Публикация 252 1993 Конденсаторы для двигателей переменно­
го тока

Публикация 320—1 1994 Соединители электроприборов бытового и 
аналогичного общего назначения. Часть 1.

Публикация 335—1 1991
Общие требования
Приборы электрические бытового и анало­
гичною назначения, безопасность. Часть 1.

Публикация 336 1993
Общие требования
Излучатели рснтгснодиагностическис .меди­
цинские. Характеристики фокальных пятен

(П род олж ение  см. с. 58)
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Публикация 364—4—41 1992 Электрические установки зданий. Часть 4.
Мероприятия по обеспечению безопаснос­
ти. Глава 41. Зашита от электрического удара 

Публикация 384— 14 1993 Конденсаторы постоянной емкости для элек­
тронной аппаратуры. Часть 14. Групповые 
технические условия: конденсаторы посто­
янной емкости для подавления радиопомех 
и подключения к питающей магистрали 

Публикация 445 1 98S Обозначение выводов для оборудованиям

Публикация 447 1993 

Публикация 513 1994 

Публикация 529 1989 

Публикация 664—1 1992

концов проводов определенного назначения 
и общие правила для буквенно-числовой 
системы обозначения
Интерфейс человек-машина. Принципы 
включения
Электрооборудование медицинское. Основ­
ные аспекты безопасности 
Степени защиты, обеспечиваемые оболоч­
ками (код IP)
Координация изоляции для оборудования в 
низковольтных системах. Часть I. Принципы, 
требования и испытания»;

дополнить ссылками:
«Публикация 601 —1 — 1 1992 Изделия медицинские электрические.

Часть I. Общие требования безопасности. 
1. Требования безопасности к медицинским 
электрическим систсмам

Публикация 601 — 1—2 1993 Изделия медицинские электрические.
Часть I. Общие требования безопасности. 2. 
Электромагнитная совместимость. Требова­
ния и методы испытаний

Публикация 601 —1—3 1994 Изделия медицинские электрические.
Часть I. Общие требования безопаснос­
ти. 3. Общие требования по защите от из­
лучения для диагностического рентгеновско­
го оборудования

Публикация 601—1—4 1996 Изделия медицинские электрические.
Часть 1. Общие требования безопасности. 4. 
Требования безопасности к программи­
руемым электронно-медицинским системам

ИСО 407 1991 Баллоны малогабаритные для газов, приме­
няемых в медицине. Соединения клапанные 
вилочные с фиксаторами

( П родолж ение см . с. 59)
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И СО 471 1995

И СО 780 1997 

ИСО 8185 1997 

И СО 1000 1981

Резина. Значения температуры, влажности и 
времени при кондиционировании и испы­
тании образцов
Упаковка. Иллюстративная маркировка для 
перемещения грузов
Увлажнители медицинского назначения. 
Общие требования к системам увлажнения 
Единицы СИ и рекомендации по примене­
нию производных и других единиц

ИСО 10993—1 1997 Биологическая оценка медицинских прибо­
ров. Часть 1. Руководство по выбору испыта­
ний»;

исключить ссылки: Публикация 241—1968. Публикация 328—1972, 
Публикация 348—1978 и наименования.

Алфавитный указатель терминов изложить в новой редакции:

«АЛФАВИТНЫЙ УКАЗАТЕЛЬ ТЕРМ И НО В

ВИЛКА ПРИБОРНАЯ 2.7.2
ВИЛКА СЕТЕВАЯ 2.7.11
ВХОД СИГНАЛЬНЫЙ 2.1.18
ВЫКЛЮЧАТЕЛЬ МАКСИМАЛЬНОГО ТОКА 
АВТО М АТИ Ч ЕСК И Й 2.9.7
ВЫХОД СИГНАЛЬНЫЙ 2.1.19
ДАВЛЕНИЕ (избыточное) 2.11.4
ДАВЛЕНИЕ ИСПЫТАТЕЛЬНОЕ ГИДРОСТАТИЧЕСКОЕ 2.11.1 
ДАВЛЕНИЕ РАБОЧЕЕ, МАКСИМАЛЬНО ДОПУСТИМОЕ 2.11.2 
ДОКУМЕНТЫ ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ 2.1.4
ЗАЗОР ВОЗДУШНЫЙ 2.3.1
ЗАЖИМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ 2.6.8
ЗАЖИМ РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ 2.6.4
Значение НОМИНАЛЬНОЕ 2.12.3
ИЗДЕЛИЕ 2.2.11
ИЗДЕЛИЕ ЗАКРЕПЛЕННОЕ 2.2.12
ИЗДЕЛИЕ КАТЕГОРИИ АР 2.2.2
ИЗДЕЛИЕ КАТЕГОРИИ APG 2.2.3
И ЗДЕЛ И Е КЛАССА 1 2.2.4
ИЗДЕЛИЕ КЛАССА II 2.2.5
ИЗДЕЛИЕ МЕДИЦИНСКОЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКОЕ 2.2.15
ИЗДЕЛИЕ ПЕРЕДВИЖНОЕ 2.2.16
ИЗДЕЛИЕ ПЕРЕНОСНОЕ 2.2.18

(П родолж ение см. с. 60)
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ИЗДЕЛИЕ РУЧНОЕ 2.2.13
ИЗДЕЛИЕ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ 2.2.29 
ИЗДЕЛИЕ С ПОСТОЯННЫМ ПРИСОЕДИНЕНИЕМ К 
ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ 2.2.17
ИЗДЕЛИЕ СТАЦИОНАРНОЕ 2.2.21
ИЗДЕЛИЕ ТРАНСПОРТИРУЕМОЕ 2.2.23
ИЗДЕЛИЕ ПРАВИЛЬНО УСТАНОВЛЕННОЕ 2.10.9
ИЗОЛЯЦИЯ ДВОЙНАЯ 2.3.4
ИЗОЛЯЦИЯ ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ 2.3.8
ИЗОЛЯЦИЯ ОСНОВНАЯ 2.3.2
ИЗОЛЯЦИЯ УСИЛЕННАЯ 2.3.7
ИНСТРУМЕНТ 2.12.12
ИСТОЧНИК ПИТАНИЯ 2.1.21
ИСТОЧНИК ЭЛЕКТРИЧЕСКОЮ ПИТАНИЯ 
ВНУТРЕННИЙ 2.1.9
КОРПУС 2.1.6
КОЭФФИЦИЕНТ ВКЛЮЧЕНИЯ 2.10.5
КОЭФФИЦИЕНТ БЕЗОПАСНОСТИ 2.11.8
КРЫШКА ЗАЩИТНАЯ 2.1.17
КРЫШКА СМОТРОВАЯ 2.1.1
НАГРУЗКА МИНИМАЛЬНАЯ РАЗРУШАЮЩАЯ 2.1 1.3
НАГРУЗКА ПОЛН.АЯ 2.11.9
НАГРУЗКА РАБОЧАЯ БЕЗОПАСНАЯ 2.11.5
НАГРУЗКА СТАТИЧЕСКАЯ 2.11.7
НАПРЯЖЕНИЕ БЕЗОПАСНОЕ СВЕРХНИЗКОЕ 2.4.3
НАПРЯЖЕНИЕ ВЫСОКОЕ 2.4.1
НАПРЯЖЕНИЕ СЕТЕВОЕ 2.4.2
НОМЕР СЕРИЙНЫЙ 2.12.9
ОБОЗНАЧЕНИЕ МОДЕЛИ ИЛИ ТИПА (номер типа) 2.12.2
ОПАСНОСТЬ 2.12.18
ОПЕРАТОР 2.12.17
ПАЦИЕНТ 2.12.4
ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ 2.12.13
ПРИМЕНЕНИЕ НА СЕРДЦЕ ПРЯМОЕ 2.2.7
ПРИНАДЛЕЖНОСТЬ 2.1.3
ПУГЬ УТЕЧКИ 2.3.3
ПРОВОД ВЫРАВНИВАНИЯ ПОТЕНЦИАЛОВ 2.6.6
ПРОВОД ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ 2.6.7
ПРОВОД РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ 2.6.3
РЕЖИМ РАБОТЫ КРАТКОВРЕМЕННЫЙ 2.10.10
РЕЖИМ РАБОТЫ ПОВТОРНО-КРАТКОВРЕМЕННЫЙ 2.10.6

(П род олж ение  см . с. 61)
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РЕЖИМ РАБОТЫ ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫЙ 2.10.2
РЕЖИМ РАБОТЫ ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫЙ
С КРАТКОВРЕМЕННОЙ НАГРУЗКОЙ 2.10.4
РЕЖИМ РАБОТЫ ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫЙ С ПОВТОРНО­
КРАТКОВРЕМЕННОЙ НАГРУЗКОЙ 2.10.3
РОЗЕТКА ПРИБОРНАЯ 2.7.10
РОЗЕТКА СЕТЕВАЯ ВСПОМОГАТЕЛЬНАЯ 2.7.4
РОЗЕТКА СЕТЕВАЯ СТАЦИОНАРНАЯ 2.7.8
СЕТЬ ПИТАЮЩАЯ 2.12.10
СМЕСЬ АНЕСТЕТИКА С ВОЗДУХОМ ГОРЮЧАЯ 2.12.15
СМЕСЬ АНЕСТЕТИКА С К И СТО РОДОМ ИЛИ ЗАКИСЬЮ 
АЗОТА ГОРЮЧАЯ 2.12.16
СОЕДИНЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ 2.1.23
СОЕДИНЕНИЕ ТОКОПРОВОДЯЩЕЕ 2.7.5
СОЕДИНИТЕЛЬ ПРИБОРНЫЙ 2.7.1
СОСТОЯНИЕ НОРМАЛЬНОЕ 2.10.7
СОСТОЯНИЕ ХОЛОДНОЕ 2.10.1
ТЕЛЕЖКА СКОРОЙ ПОМОЩИ 2.12.14
ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛЬ 2.9.12
ТЕРМО ВЫКЛЮЧАТЕЛЬ С САМОВОЗВРАТОМ 2.9.10
ТЕРМОРЕГУЛЯТОР 2.9.13
ТОК УТЕЧКИ 2.5.3
ТОК УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ 2.5.1
ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС 2.5.2
ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА 2.5.6
ТОК В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА ДОПОЛНИТЕ!ЬНЫЙ 2.5.4
ТРАНСФОРМАТОР БЕЗОПАСНОГО СВЕРХНИЗКОГО 
НАПРЯЖЕНИЯ 2.8.3
УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ 2.10.II
УСТАНОВКА РЕГ УЛИРУЕМАЯ (регулирующего или 
ограничительного устройства) 2.9.1
УСТАНОВКА ФИКСИРОВАННАЯ 2.9.4
УСТРОЙСТВО ЗАЩИТНОЕ 2.11.6
УСТРОЙСТВО ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ 2.7.16
УСТРОЙСТВО ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ ВНЕШНЕЕ 2.7.7
УСТРОЙСТВО ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ ВНУТРЕННЕЕ 2.7.9
УСТРОЙСТВО ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ СЕТЕВОЕ 2.7.12
ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА 2.1.15
ЧАСТЬ ДОСТУПНАЯ 2.1.22
ЧАСТЬ ДОСТУПНАЯ МЕТАЛЛИЧЕСКАЯ 2.1.2
ЧАСТЬ РАБОЧАЯ 2.1.5

( П родолж ение см . с. 62)
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ЧАСТЬ РАБОЧАЯ ИЗОЛИРОВАННАЯ ТИМА F (плавающая) 2.1.7
ЧАСТЬ РАБОЧАЯ С ЗАШИ ТОЙ ОТ РАЗРЯДА
ДЕФИБРИЛЛЯТОРА 2.1.27
ЧАСТЬ, НАХОДЯЩАЯСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ 2.1.10
ЧАСТЬ РАБОЧАЯ ТИПА В 2.1.24
ЧАСТЬ РАБОЧАЯ ТИПА BF 2.1.25
ЧАСТЬ РАБОЧАЯ ТИПА CF 2.1.26
ЧАСТЬ СЕТЕВАЯ 2.1.12
ЧАСТЬ, СОЕДИНЕННАЯ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО 
ЗАЗЕМЛЕНИЯ 2.6.9
ШНУР ПИТАНИЯ 2.7.17
ШНУР ПИТАНИЯ СЪЕМНЫЙ 2.7.6
ЭКСПЛУАТАЦИЯ НОРМАЛЬНАЯ 2.10.8».

Приложение М. Первый абзац исключить;
п. 4.1. Заменить с с ы л к у : МЭК 60601—2—2 на ГОСТ Р 50267.2: 
пп. 4.5. 10.1. 10.2.1. Заменить ссылку: ГОСТ 20790 на ГОСТ Р 50444. 
Информационные данные. Пункт 5 изложить в новой редакции:

5. ССЫЛОЧНЫЕ НОРМАТИВНО-ТЕХНИЧЕСКИЕ ДОКУМЕНТЫ

Обозначение отечествен­
ного НТД, на который 

дана ссылка

Обозначение соответству- 
ющего междунардного 

стандарта

Номер пункта, 
приложения

ГОСТ 8.417-2002 — 6.3 g
ГОСТ 8865-93 МЭК 60085-84 42.2
ГОСТ 14254-96 МЭК 60529-89 4.10: 5.3; 6.11; 44.6;

56.11 d: 4.10 b; 
табли ц а  DI; 4.1; 4.10; 

5.3: 56.11 d
ГОСТ 16504-81 — Приложение M
ГОСТ 18826-73 — Приложение М
ГОСТ 21991-89 МЭК 60447-74 57.1 g
ГОСТ 22782.0-81 — 40.1; Al.6.2; Al.6.2 d
ГОСТ 26140-84 — Приложение М
ГОСТ 26413.0-85 МЭК 60227-1-79: 

МЭК 60227-2-79; 
МЭК 245-1-75 ; 

МЭК 60245-2-80

6.5 d; 6.5 с: 57.3 d; 
57.8 а; 59.1 с

(П родолж ение см . с. 63)
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П родолж ение

Обозначение отече­
ственного НТД. на 

который дана ссылка

Обозначение соответ­
ствующего междунард- 

ного стандарта
Номер пункта, 

приложения

ГОСТ 27473-87 МЭК 60112-79 57.10.6
ГОСТ 27570.0-87 МЭК 335-1 -76 57.4 6
ГОСТ 28200-89 МЭК 6 0068-2 -2 -74 40.5 b
ГОСТ 28312-89 МЭК 60417-73 6.1 g; приложение D; 

таблица DI; 
таблица D1I

ГОСТ 28779-90 МЭК 60707-81 59.2 6
ГОСТ 30030-93 МЭК 60742-83 57.9 (приложение А)
ГОСТ Р 50267.0.2-95 МЭК 60601-1-2 -93 пункт 36
ГОСТ Р 50267.0.3-99 МЭК 6 0601-1 -3 -94 29.1
ГОСТ Р 50267.0.4-99 МЭК 6 0 1 -1 -4 -9 6 2.1.7 (приложение А); 

29.1; 52.1
ГОСТ Р 50267.2-92 МЭК 60601-2-2-91 4.1 (приложение М)
ГОСТ Р 50267.4-92 МЭК 60601-2-4 -83 2.1.27 (приложение А)
ГОСТ Р 50326-92 МЭК 60513-76 А1.1
ГОСТ Р 50444 -9 2 10.1; 14.5; 10.1; 10.2.1 

(приложение М)
ГОСТ Р 50537-93 МЭК 60127-74 57.9.1 6; 6.1 п; 6.2 с 

(приложение А)
ГОСТ Р SOS 71 Я 04 МЭК 6ПЯ64 4 41 10.2.2 а; А 1.6.3; 2.4.31"1 Z 7  lx .  U U J U 1  *Т *Т 1

-9 2
ГОСТ Р 51325.1-99 МЭК 60320.1-94 6.2 f; 42.2; 2.9.11
ГОСТ Р 51330.3-99 МЭК 60079-2-83 40.1
ГОСТ Р 51330.6-99 МЭК 60079-5-97 40.1
ГОСТ Р 51330.7-99 МЭК 60079-6-95 40.1
ГОСТ Р 51350—99 МЭК 60348-78, 

МЭК 61010—1—90
Таблица DI

ГОСТ Р МЭК 
60065—2002

МЭК 60065-2001 25.2

ГОСТ Р МЭК МЭК 60073-96, 6.7
60073-2000 МЭК 60241-68 57.9.1 b
ГОСТ Р МЭК 252-94 МЭК 60252-93 52.5.7
ГОСТ Р МЭК 
335-1-94

МЭК 60335-1-91 42.1; 42.2

ГОСТ Р МЭК 
384-14-94

МЭК 60384-14-93 52.5.9: 54.4

(Продолжение см. с. 64)
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П родолж ение

Обозначение отече­
ственного НТД. на 

который дана ссылка

Обозначение соответ­
ствующего междунард- 

ного стандарта
Номер пункта, 

приложения

ГОСТ Р МЭК 536-94 МЭК 60536-76 2.4.3
ГОСТ Р МЭК МЭК 60601-1-1 -92 19.2. Ь: 19.2 с; 20.1 d
6 0 1 -1 -1 -9 6
ГОСТ Р МЭК 878-95 МЭК 60878-88 6.4 b; приложение D; 

таблица DII
ГОСТР МЭК МЭК 61058-90 57.1 d
61058.1-2000
ГОСТ Р и с о ИСО 8185-97 41.5
8185-99
ГОСТ Р И с о ИСО 10993-1-97 48
10993-1-99 МЭК 60445-73* 6.2 j; 6.2 k: 

таблица D1
МЭК 60664—80* 57.10 b

— ИСО 32* 6.6 a
— ИСО 407* 56.3 a
— ИСО 471* 39.3 b
— ИСО 780* 6.1 V

— ИСО 1853* 39.3 b
— ИСО 2878* 39.3 b
— ИСО 2882* 39.3 b

* До прямого применения .тайных международных стандартов в ка-
честве национальных они могут бьггь приобретены во ВНИИКИ Гос-
стандарта.

Раздел «Содержание». Наименования пунктов 44, 48 изложить в новой 
редакции:

«44. Перелив, расплескивание, утечка, влажность, проникание жид­
костей. очистка, стерилизация, дезинфекция и совместимость

4 8. Биосовмест и мости»;
наименование «Чертежи» дополнить новыми пунктами:
«50 Приложение испытательного напряжения к мостовому СОЕДИ­

НЕНИЮ С ПАЦИЕНТОМ для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ С ЗАЩИТОЙ ОТ 
РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯТОРА

51 Приложение испытательного напряжения к отдельным СОЕДИ­
НЕНИЯМ С ПАЦИЕНТОМ для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ С ЗАЩИТОЙ ОТ 
РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯТОРА».

<ИУС№ 4 2004 г.)



Изменение Nt> 2 ГОСТ Р 50267 .0-92  (М ЭК 6 0 1 - 1 - 8 8 )  Изделия меди­
цинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности 
Утверждено н введено в действие Постановлением Госстандарта России 
от 19.01.2004 №  19-ст

Д ата введения 2004—07—01

Первая страница стандарта. Дата введения. Исключить знак сноски:**.
Пункт *1.3. Исключить знак сноски *.
Стандарт дополнить пунктом — 1.5:
«1.5. Дополнительные стандарты
В дополнительных стандартах серии ГОСТ Р 50267 содержатся требо­

вания безопасности, применяемые к:
- группе МЕДИЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ ИЗДЕЛИЙ (а имен­

но. радиологическому оборудованию);
- специальным характеристикам всех МЕДИЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИ­

ЧЕСКИХ ИЗДЕЛИЙ, нс полностью отраженным в общем стандарте (на­
пример. электромагнитная совместимость).

Если дополнительный стандарт применяется совместно с частным 
стандартом, то частный стандарт имеет приоритет над дополнительным 
стандартом».

Пункты 2.1.5, 2.1.7, 2.1.15 изложить в новой редакции:
«*2.1.5. РАБОЧАЯ ЧАСТЬ
Часть ИЗДЕЛИЯ, которая при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ:
- обязательно находится в физическом контакте с ПАЦИЕНТОМ (в 

противном случае данное ИЗДЕЛИЕ не выполняет своих функций), или
- может быть приведена в контакт с ПАЦИЕНТОМ, или
-требует прикосновения ПАЦИЕНТА.
2.1.7. 'ИЗОЛИРОВАННАЯ РАБОЧ.АЯ ЧАСТЬ ТИПА Г (плавающая) 

(далее -  РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА F)
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ, изолированная от других частей ИЗДЕЛИЯ в та­

кой степени, что ГОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА не превышает допус­
тимого значения в УСЛОВИЯХ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ при слу-

( П родолж ение см. с. 24)
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чайном соединении ПАЦИЕНТА с внешним источником напряжения, 
приложенным между РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ и землей.

РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА F является либо РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА 
ВГ. либо РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА CF.

*2.1.15. ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА
Любая электрическая цепь, включающая одно или более СОЕДИНЕ­

НИЙ С ПАЦИЕНТОМ.
ЦЕПИ НАЦИ ЕНГА включают все проводящие части, не изолиро­

ванные от СОЕДИНЕНИЙ С ПАЦИЕНТОМ до такой степени, чтобы 
выполнялись требования к электрической прочности изоляции (п. 20). 
или которые нс отделены от СОЕДИНЕНИЙ С ПАЦИЕНТОМ до такой 
степени, чтобы выполнялись требования к ПУТЯМ УТЕЧКИ и ВОЗ­
ДУШНЫМ ЗАЗОРАМ (см. п. 57.10)*.

Раздел 2 дополнить пунктами — *2.1.23, *2.1.24. *2.1.25. *2.1.26. *2.1.27:
«*2.1.23. СОЕДИНЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ
Каждая часть РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, через которую может протекать ток 

между ПАЦИЕНТОМ и ИЗДЕЛИЕМ в условиях НОРМАЛЬНОЙ ЭКС­
ПЛУАТАЦИИ или ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ.

*2.1.24. РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА В
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ, соответствующая требованиях! настоящего стан­

дарта в части обеспечения защиты от поражения электрическим током, в 
особенности требованиям допустимых ТОКОВ УТЕЧКИ, и имеющая мар­
кировку символом 1 (приложение D . табл. DII).

П р и м е ч а н и е — РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА В не используются для 
ПРЯМОГО ПРИМЕНЕНИЯ НА СЕРДЦЕ.

*2.1.25. РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА ВГ
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА Г, соответствующая требованиям настоя­

щего стандарта и обеспечивающая более высокую степень защиты от по­
ражения электрическим током, чем РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА В. Такая 
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ маркируется символом 2 (приложение D, табл. DII).

П р и м е ч а н и е  — РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА BF нс используются 
для ПРЯМОГО ПРИМЕНЕНИЯ НА СЕРДЦЕ.

*2.1.26. РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА CF
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ типа F, соответствующая требованиям настоящего 

стандарта и имеющая более высокую степень зашиты от поражения элек­
трическим током, чем РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА BF. Такая РАБОЧАЯ 
ЧАСТЬ маркируется символом 3 (приложение D. табл. D11).

*2.1.27. РАБОЧАЯ ЧАСТЬ С ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛ­
ЛЯТОРА

(П род олж ение  см . с. 25)
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РАБОЧАЯ ЧАСТЬ, имеющая защиту от воздействий разряда кардио­
дефибриллятора на ПАЦИЕНТА».

Пункт 2.2.7. Заменить слова: «ИЗДЕЛИЯ, при котором» на «РАБО­
ЧЕЙ ЧАСТИ, при которой».

Пункт 2.2.9 изложить в новой редакции:
«2.2.9. Нс использован».
Пункт 2.2.15 дополнить абзацем:
«ИЗДЕЛИЕ включает тс ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, которые определя­

ются изготовителем и необходимы для обеспечения НОРМАЛЬНОЙ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗДЕЛИЯ».

Пункты 2.2.20. *2.2.24, 2.2.25, *2.2.26, 2.2.28 изложить в новой редак­
ции:

«2.2.20. Не использован.
*2.2.24. Не использован.
2.2.25. Нс использован.
*2.2.26. Не использован.
2.2.28. Нс использован».
Пункт 2.6.4. Заменить номер пункта: 2.6.4 на *2.6.4.
Пункт 2.9.13 изложить в новой редакции:
«2.9.13. Устройство регулирования температуры для поддержания ее 

между двумя установленными значениями при нормальных условиях ра­
боты. которое может быть установлено ОПЕРАТОРОМ».

Пункт 2.11.4. Заменить слово: «Превышение ДАВЛЕН ИЯ» на «Превы­
шение давлении».

Пункт *3.6 ихтожить в новой редакции:
«*3.6. Следующие УСЛОВИЯ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ явля­

ются предметом специальных требований и методов испытаний в насто­
ящем стандарте:

a) разрыв ПРОВОДА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ (раздел третий);
b) разрыв одного из проводов питания (раздел третий);
*с) появление внешнего напряжения на РАБОЧЕЙ ЧАСТИ ТИПА F 

(раздел третий);
d) появление внешнего напряжения на СИГНАЛЬНОМ ВХОДЕ или 

СИГНАЛЬНОМ ВЫХОДЕ (раздел третий);
c) утечка на КОРПУС ГОРЮЧЕЙ СМЕСИ АНЕСТЕТИКА С КИС­

ЛОРОДОМ ИЛИ ЗАКИСЬЮ АЗОТ А (см. раздел шестой);
0 утечка жидкости (см. п. 44.4);
g) отказ какого-либо электрического компонента, который мог бы 

повлечь 011АСНОСТ Ь (см. раздел девятый);
li) отказ механических частей, который мог бы повлечь ОПАСНОСТЬ 

(см. раздел четвертый);
(П родолж ение см. с . 26)
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j) отказ приборов установки температуры (ем. раздел седьмой).
В тех случаях, когда одно УСЛОВИЕ! ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ 

неизбежно влечет за собой другое ЕДИНИЧНОЕ НАРУШЕНИЕ, два 
нарушения рассматриваются как одно УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НА­
РУШЕНИЯ».

Пункт 4.5. Перечисление а) и таблииу I и з л о ж и т ь  r  h o r o h  редакции:
«а) П осле т ого, к а к  И З Д Е Л И Е , подлеж ащ ее испы т аниям , полност ью  го ­

т ово  для Н О Р М А Л Ь Н О Й  Э К  С И Л У  А  ТА П И И  (в  соот вет ст вии  с п. 4 .8 ), и с ­
пы т ания проводят  в  у с ло ви я х  окруж аю щ ей среды по п. 10.2.1, если иное не  
у к а за н о  производи т ел ем.

Д л я  проведения конт рольны х испы т аний  (в  т ом случае, если результ ат ы  
зависят  от  условий  окруж аю щ ей среды) приним аю т  один набор парам ет ров  
ат мосф еры  п о  т абл. 1.

Т а б л и ц а /
Н о р м и р уем ы е а т м о сф ер н ы е у с ло ви я

Наименовано е параметра Значение

Температура, *С 2 3 ± 2
О т носит ельная влаж ност ь, % 6 0 ±  15
Ат мосф ерное давление, г  И  а 
(м м  pm . cm .)

О т  8 6 0  до 1060  
(О т  645 до 795)

Пункт *4.10. Первый абзац изложить в новой редакции:
«П еред проведением  испы т аний п о  п . 19.4 и п. 2 0 .4  все  И З Д Е Л И Я , не  

являю щ иеся  и зделиям и  т и п а  1РХ8 (см . Т О С Т  14254 д ля  изделий  к а п леза щ и ­
щ енны х и  бры згозащ ищ енны х), или част и И З Д Е Л И Й  долж ны быть предвари­
т ельно подвергнут ы  воздейст вию  влаги»;

третий абзаи изложить в новой редакции:
«Д а н н о е  испы т ание долж но прим енят ься  т олько  к  тем част ям  И З Д Е ­

Л И Я , кот оры е, вероят но, м огут  вы зват ь О П А С Н О С Т Ь  под влиянием  к л и м а ­
т ических  условий , им ит ируем ы х испы т анием »;

шестой абзац. Заменить значения: «от 91 до 95 %» на (9 3 ± 3 )  %; 
восьмой, девятый абзацы изложить r  н о в о й  редакции:
«2  сут  (4 8  ч ) —  для И З Д Е Л И Й  т и п а  /РХО (не защ ищ енны х);
7  сут  (1 6 8  ч ) -  для  И З Д Е Л И Й  т и п о в  1 Р Х 1 -  1РХ8».
Пункт *5. Заменить слова: «Классификация ИЗДЕЛИЙ должна» на 

«Классификация ИЗДЕЛИЙ и РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ должна».
Пункт 5.2 изложить в новой редакции:

(П родолж ение см . с. 21)
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«5.2. В зависимости от степени защиты от поражения электрическим 
током:

- РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА В;
- РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИМА BF;
- РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА CF*.
Пункт 5.3. Первый абзац изложить в новой редакции:
«В зависимости от степени зашиты от доступа маги по ГОСТ 14254 

(см. и. 6.1. перечисление 1)».
Пункт 6.1. Перечисление I). Второй абзац. Заменить значения: «(1.4 

или 7)» на «(от 1 до 8)»:
исключить слова: «(приложение D, табл. DI, символы II. 12 и 13)»; 
третий, пятый абзацы изложить в новой редакции:
«Символ, указывающий тип РАБОЧЕЙ ЧАСТИ в зависимости от сте­

пени защиты от поражения электрическим током: типы В. BF или СЕ 
(см. приложение D. табл. DII, символы 1, 2 и 3). Для четкого различия 
символ 1 следует размещать таким образом, чтобы было ясно, что он нс 
находится внутри квадрата.

Если ИЗДЕЛИЕ имеет более чем одну РАБОЧУЮ ЧАСТЬ и при этом 
они имеют разную степень защиты, соответствующие символы должны 
быть нанесены на эта РАБОЧИЕ ЧАСТИ или на (или вблизи) соответ­
ствующие разъемы (места соединения с ИЗДЕЛИЕМ)»; 

дополнить абзацами (после последнего):
«РАБОЧИЕ ЧАСТИ С ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯ­

ТОРА должны иметь соответствующую маркировку (см. приложение D, 
табл. DI1, символы 9. 10, II).

Если защита от воздействия разряда кардиодефибриллятора частич­
но находится в кабеле ПАЦИЕНТА, то около соответствующего 
разъема должен находиться символ 14 в соответствии с приложением D, 
табл. DI*;

перечисление п). Заменить обозначение: п) на *п): 
перечисление v) дополнить абзацем:
«Упаковка ИЗДЕЛИЯ или ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, поставляемых 

стерильными, должна содержать соответствующую маркировку».
Пункт 6.2. Подпункт d) дополнить абзацем:
«В случае использования в качестве источников питания батареек, 

которые не могут быть заменены ОПЕРАТОРОМ, а которые могут уста­
навливаться только с помощью ИНСТРУМЕНТА, наличие маркировки, 
содержащей данные, приведенные в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУ­
МЕНТАХ. является достаточным»;

перечисление е). Заменить обозначение: е) на *е).
Пункт 6.3. Перечисление 0  изложить в новой редакции:

(П родолж ение см. с. 28)
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«О Функции органов управления и индикаторов должны быть указа­
ны»:

дополнить перечислением — g):
«g) Числовые показания параметров должны быть в единицах между­

народной системы СИ в соответствии с ГОСТ 8.417 со следующим до­
бавлением:

Единицы величин, которые помимо СИ могут использоваться в доку­
ментации на ИЗДЕЛИЕ:

- Параметры плоского угла: 
оборот:
уклон (градиент): 
градусы: 
угловые минуты; 
угловые секунды.

- Временные параметры: 
минуты;
часы;
дни.

- Единицы величин энергии: 
элсктронвольты.

- Давление крови или других жидкостей в организме: 
миллиметры ртутного столба»;

последний абзац после слов «провернет ся осмот ром* дополнить слова­
ми: «и проведением  испы т ания на  долговечност ь по  6.1».

Пункт 6.4. Заменить обозначение: 6.4 на *6.4:
последний абзац изложить в новой редакции:
«Соответствие проверяется осмотром или проведением испытания на 

долговечность в соответствии с п. 6. /».
Пункт 6.8.2. Перечисление а). Заменить обозначение: а) на *а);
дополнить абзацами (после первого):
«Инструкция по эксплуатации должна содержать сведения о примене­

нии и функционировании ИЗДЕЛИЯ.
Инструкция по эксплуатации должна давать ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ или 

ОПЕРАТОРУ информацию, касающуюся возможного электромагнитно­
го или каких-либо других взаимодействий между ИЗДЕЛИЕМ и другими 
приборами при их возможной совместной работе, и содержать сведения о 
возможных путях исключения таких взаимодействий»;

перечисление с). Заменить слова: «ПРОВОДА ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМ­
ЛЕНИЯ» на «проводника защитного заземления в установке или приспо­
соблении»;

(П родолж ение см . е. 29)
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перечисление 0  после слова «время» дополнить словами: «если есть 
риск возникновения ОПАСНОСТИ*; 

дополнить перечислением — j):
*j) Защита окружающей среды 
Инструкция по эксплуатации должна:
- выявлять любой риск, связанный с удалением отходов или остаточ­

ных продуктов после окончания срока службы ИЗДЕЛИЯ и ПРИНАД­
ЛЕЖНОСТЕЙ:

- содержать рекомендации по минимизации данного риска».
Пункт 6.8.3. Перечисление а). Заменить обозначение: а) на *а); 
первый абзац изложить в новой редакции:
«Техническое описание должно содержать все данные, которые важ­

ны лля обеспечения безопасной работы, а именно:
- данные согласно п. 6.1;
- все характеристики ИЗДЕЛИЯ, включая диапазон(ы), ошибки из­

мерения и точность показаний индуцируемых величин, если таковые име­
ются»;

перечисление cl). Наименование изложить в новой редакции: «Условия 
окружающей среды при транспортировании и хранении»;

исключить слова; «Если ИЗДЕЛИЕ нс рассчитано на условия, указан­
ные в п. 10.1*.

Пункт *8. Заменить слова: «приложение А 1.2» на «приложение А. 
А.1.1».

Пункт 10.1 изложить в новой редакции:
«10.1. Транспортирование и хранение**
ИЗДЕЛИЕ должно сохранять работоспособность при гране порти рова- 

нии и хранении в упаковке изготовителя, а также при пребывании в 
условиях окружающей среды в соответствии с данными, указанными из­
готовителем [см. п. 6.8.3 d)|*.

Пункт *10.2.1. Наименование дополнить словами: «(см. п. 4.5)».
Пункт 10.2.2. Заменить ссылку: МЭК 364-4-41 на ГОСТ Р 50571.3; 
последний абзац ихюжить в новой редакции:
« С оот вет ст виеусловиям  п. 10.2 проверяю т  проведением  испы т аний , у к а ­

зан ны х в наст оящ ем  ст а ндарт е**.
Пункт 14.5. Перечисление а) ихюжить в новой редакции:
«а) Не использован»;
перечисление Ь) изложить в новой редакции:
**Ь) ИЗДЕЛИЕ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ, име­

ющее средства соединения с питающей сетью, должно соответствовать 
требованиям класса I или класса II при соответствующем подключении к

(Продолжение см. с. 20)
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сети, а также требованиям к ИЗДЕЛИЯМ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧ­
НИКОМ ПИ ТАНИЯ, если ИЗДЕЛИЕ не подключено к сети».

Пункт 14.6 изложить в новой редакции:
**14.6. РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПОВ В, BF и CF
a) Не использован.
b) Нс использован.
c) РАБОЧИЕ ЧАСТИ, которые согласно ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ 

ДОКУМЕНТАЦИИ могут быть использованы для ПРЯМОГО ПРИМЕ­
НЕНИЯ НА СЕРДЦЕ, должны быть типа CF.

d) Не использован.
С оот вет ст вие т ребованиям  п . 14 проверяю т  осмот ром и  со о т вет ст ву­

ю щ им и и сп ы т а н и ям и ».
Пункт *17. 11еречисление а). Девятый абзац после слов «и т абл. IV д л я  

Н О Р М А Л Ь Н О Г О  С О С Т О Я Н И Я »  изложить в новой редакции: «Е сли  ос­
м от р Р А Ь О Ч Е Й  Ч А С Т И  при м ет оде 1) и  м ет а лли ческ о й  част и, соединенной  
с  З А Ж И М О М  З А Щ И Т Н О Г О  З А З Е М Л Е Н И Я  при  м ет оде 2 ) . и пром еж ут оч­
н о й  ц епи  при м ет оде 3 ) дает  основан ие  для  сом нений в  эф ф ект ивност и р а з ­
делен ия  в У С Л О В И Я Х  Е Д И Н И Ч Н О Г О  Н А Р У Ш Е Н И Я , т о Т О К  У Т Е Ч К И  
НА П А Ц И Е Н Т А  и Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Й  Г О К  В Ц Е П И  П А Ц И Е Н Т А  д о л ­
ж ны  быт ь изм ерены  после зако р а чи ва н и я  и зо ляц и и  м еж д у  Н А Х О Д Я Щ И М И ­
С Я  П О Д  Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  Ч А С Т Я М И  и Р А Ь О Ч Е Й  Ч А С Т Ь Ю  (см . п. П а ) ,  
I ) / ,  м еж ду Н А Х О Д Я Щ И М И С Я  П О Д  Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  Ч А С Т Я М И  и  м е ­

т а лли ч еск о й  част ью  /ем . п . / 7  a ) , 2)J ш и  м еж ду Н А Х О Д Я Щ И М И С Я  П О Д  
Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  Ч А С Т Я М И  и  пром еж ут очной цепью  /с м . п. / 7  а ) , 3){»;

перечисление g). Десятый абзац ихюжить в новой редакции:
«Если при пр о вер ке  м ет аллической  ч аст и , соединенной с З А Щ И Т Н Ы М  

З А З Е М Л Е Н И Е М  п о  п . I 7 g ), 2) ш и  пром еж ут очной цепи  по п. 17 g ) ,  3), 
во зн и ка ет  сом нение от носит ельно  эф ф ект ивност и  р азд еления  при усло ви и  
возникновения  Е Д И Н И Ч Н О  ТО  Н А Р У Ш Е Н И Я , следует  изм ерит ь Т О К  У Т Е Ч ­
К И  н а  ко рпус  при корот ком  за м ы ка н и и  и зо ляц и и  м еж ду Н А Х О Д Я Щ И М И ­
С Я  П О Д  Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  Ч А С Т Я М И  и  м ет а лли ч еск о й  част ью  {см . п. 17  
Ю, 2 ){  и ли  м еж д у Н А Х О Д Я Щ И М И С Я  П О Д  Н А П Р Я Ж Е Н И Е М  Ч А С Т Я М И  и 
пром еж ут очной цепью  {см. п. 1 7 g ), 3)}»;

дополнить перечислением — *h):
**h) Устройства, используемые для разделения РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ 

С ЗАШИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯТОРА от других частей, дол­
жны быть такими, чтобы:

- при разряде кардиодефибриллятора на ПАЦИЕНТА, соединенного 
с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ С ЗАШИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯТО­
РА. опасная электрическая энергия нс появлялась на:

1) КОРПУСЕ, включая внешние поверхности отведений и разъемов;
( П родолж ение ем . с. 3 / )
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2) СИГНАЛЬНОМ ВХОДЕ;
3) СИГНАЛЬНОМ ВЫХОДЕ:
4) металлической фольге, на которую установлено испытуемое ИЗ­

ДЕЛИЕ и которая имеет площадь нс менее плошали основания ИЗДЕ­
ЛИЯ:

- в результате воздействия разряда дефибриллятора ИЗДЕЛИЕ после 
необходимого времени восстановления, указанного в ЭКСПЛУАТАЦИ­
ОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ, продолжало выполнять свои функции в 
соответствии с ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИЕЙ.

С оот вет ст вие проверяет е» с  /ш лю щ ею  следую щ его  и сп ы т а н и я  и м п ульс ­
ны м напряж ением :

- (синф азное испы т ание). И З Д Е Л И Е  присоединяю т  к  испы т ат ельной  
цепи  в соот вет ст вии  с  черт . 50. И спы т ат ельное нап р яж ен и е  п р и к л а д ы ва ­
ю т  к о  всем  С О Е Д И Н Е Н И Я М  С  П А Ц И Е Н Т О М , соединенны м  вм ест е и  и зо ­
ли р о ва нны м  от зем ли;

- (параф азное  и спы т ание). И З Д Е Л И Е  присоединяю т  к  испы т ат ельной  
цепи  в  соот вет ст вии  с  черт . 51. И спы т ат ельное  напряж ен ие п р и к л а д ы ва ­
ю т  к  к а ж д о м у С О Е Д И Н Е Н И Ю  С  П А Ц И Е Н Т О М  поочередно, причем  все  
ост авш иеся  С О Е Д И Н Е Н И Я  С  П А Ц И Е Н Т О М  долж ны  бы т ь зазем лены .

П р и м е ч а н и с — Парафазное испытание не проводится, когда 
РАБОЧАЯ ЧАСТЬ состоит из одного СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ.

П ри проведении  синф азного и  параф азного  испы т аний  необходим о, 
чт обы:

- П Р О В О Д  З А Щ И Т Н О Г О  З А З Е М Л Е Н И Я  И З Д Е Л И Я  К Л А С С А  I  соеди­
нялся  с зем лей . И З Д Е Л И Е  К Л А С С А  I , кот орое м ож ет  ф ун кционироват ь без 
п о д клю чен и я  к  С Е Т И  П И Т А Н И Я , т о ест ь кот орое им еет  внут р ен ни й  и с ­
т о чн и к  п и т а н и я , и сп ы т ы ва ю сь  снова без соединения  с  защ ит ны м  за зе м ле ­
нием ;

- И З Д Е Л И Е  бы ло обест очено ;
- поверхност и Р А Е О Ч И Х  Ч А С Т Е Й  из изоляционного  м а т ер и а ла  п о к р ы ­

вались м ет а лли ческ о й  ф ольгой и ли  погруж ались в ф изиологический  раст вор  
в  соот вет ст вии  с  п. 19 .4  И), 9);

- каж дое соединение с З А Ж И М О М  Р А Б О Ч Е Г О  З А З Е М Л Е Н И Я  бы ло у д а ­
лен о ; т а м , гд е  част ь внут р и  соединена для  ф ункциональны х  ц елей , т а к о е  со ­
единение  долж но рассм ат риват ься  к а к  защ ит ное и  долж но удовлет ворят ь  
т ребованиям  п. 18, ш и  оно долж но быт ь удален о  д ля  целей  наст оящ его  испы ­
т а н и я;

- К О Р П У С , вк лю ч а я  внеш ние поверхност и  от ведений  и разъем ов. С И Г ­
Н А Л Ь Н Ы Й  В Х О Д , С И Г Н А Л Ь Н Ы Й  В Ы Х О Д  и м е т а лли ч еск а я  ф ольга , к о т о ­
ры е н е  соединены  с защ ит ны м  зазем лением , бы ли соединены  с о сц и м о гр а ф о м .

(Продолжение см. с. 32)
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П осле  зам ы кания  клю ча  S  п и ко во е  напряж ение м е ж д у  т очкам и  Y i и Y2  
н е  долж но превы ш ат ь I В.

К аж дое и сп ы т а н и е  повт оряет ся  с напряж ением  обрат ной полярност и

к -
П осле  необходим ого  врем ени  восст ановления , ук а за н н о го  в  Э К С П Л У А  РА­

Ц И О Н Н О Й  Д О К У М Е Н Т А Ц И И , И З Д Е Л И Е  долж но быт ь работ оспособным».
Пуню 18. Перечисление 0- Второй абзац. Заменить слова: «защитным 

контактом» на «контактом защитного заземления»;
третий абзац. Заменить слова: «защитным контактом» на «штырем за­

щитного заземления»;
четвертый абзац изложить в новой редакции:
* С оот вет ст вие проверяет ся с  пом ощ ью  следую щ его  испы т ания. Ток 

2 5  А  и ли  т о к е  1,5 р а за  больш е ном инального  значения, пот ребляем ого И З Д Е ­
Л И Е М  т ока в  зависим ост и от  того, к а к о е  зн ачен ие  больш е ( ± 1 0  % ), от  
ист о чн и ка  т о к а  с  напряж ением  холост ого  хо д а  не более 6 В  при  част от е 5 0  
и ли  6 0  1ц п р о пускает ся  от  5  до  10 с м еж ду З А Ж И М О М  'ЗА Щ И Т И О Т О  
З А З Е М Л Е Н И Я , и ли  ко н т а к т о м  защ ит ного зазем ления  П Р И Т О Р Н О Й  В И Л ­
К И , ш и  ш тырем защ ит ного зазем ления С Е Т Е В О Й  В И Л К И , с  одной стороны, 
и  каж дой  Д О С Т У П Н О Й  М Е Т А Л Л И Ч Е С К О Й  Ч А С Т Ь Ю , к о т о р а я  мож ет  
о ка за т ься  под  напряж ением  в случа е  повреж дения О С Н О В Н О Й  И З О Л Я ­
Ц И И , с  другой стороны

перечисление g). Заменить обозначение: g) на *g).
Пуню 19.1. Перечисление е). Второй — четвертый абзацы. Заменить 

слово: «ИЗДЕЛИЯХ* на «РАБОЧИХ ЧАСТЯХ», «соединений» на «СО­
ЕДИНЕНИЙ». «соединениям» на «СОЕДИНЕНИЯМ», «соединению» на 
«СОЕДИНЕНИЮ»;

дополнить перечислением — g):
«g) ИЗДЕЛИЕ, имеющее более одного СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕН­

ТОМ, должно быть исследовано с целью подтверждения того, что при 
НОРМАЛЬНЫХ УСЛОВИЯХ ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА И ДО­
ПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ТОКИ В ЦЕНИ ПАЦИЕНТА не превышают допус­
тимых значений в условиях, когда одно или более СОЕДИНЕНИЙ С 
ПАЦИЕНТОМ:

- отсоединены от ПАЦИЕНТА;
- отсоединены от ПАЦИЕНТА и заземлены.
Испытание должно проводиться, если исследование схемы ИЗДЕЛИЯ 

показывает, что ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА или ДОПОЛНИТЕЛЬ­
НЫЙ ГОК В ЦЕНИ ПАЦИЕНТА может превысить допустимые значения 
при указанных выше условиях, а выполняемые измерения ограничива­
ются представительным числом комбинаций».

( П родолж ение  с,и. с. 33)
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Пункт 19.2. Перечисление Ь). Второй абзац. Исключить слова: «нс С0- 
ЕДИ ПЕННЫМ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ»;

перечисление Ь). Третий — шестой абзацы изложить в новой редак­
ции:

«Данное требование нс обязательно:
1) если ЧАСТИ СИГНАЛЬНОГО(ЫХ) ВХОДА(ОВ) или СИГНАЛЬ- 

НОГО(ЫХ) ВЫХОДА(ОВ) ИЗДЕЛИЯ предназначены изготовителем для 
присоединения к ИЗДЕЛИЯМ в ситуациях, когда риск приложения внеш­
него напряжения нс существует (см. ГОСТ Р МЭК 601—1 — 1);

2) к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ ТИПА В. если осмотр испей и устройств 
не показал, что существует возможность ОПАСНОСТИ;

3) к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ ТИПА F»;
девятый — одиннадцатый абзацы изложить в новой редакции:
«Данное требование не обязательно:
1) к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ ТИПА В. если осмотр цепей и устройств 

не показал, что существует возможность ОПАСНОСТИ;
2) к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ ТИПА F»;
перечисление с). Первый абзац. Исключить слова: «нс СОЕДИНЕН­

НЫМ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ»;
второй абзац ихтожить в новой редакции:
«Данное требование применимо в тех случаях, когда ЧАСТЫЙ) СИГ­

НАЛЬНОГО ВХОДА или ЧАС'ГЬ(И) СИГНАЛЬНОГО ВЫХОДА ИЗДЕ­
ЛИЯ предназначены изготовителем для подсоединения к ИЗДЕЛИЮ в 
ситуациях, когда существует риск приложения внешнего напряжения (см. 
ГОСТ Р МЭК 601-1-1)» .

Пункт *19.3. Перечисление а). Исключить слова: «с частотами до 1 кГц 
включительно»;

перечисление Ь) ихтожить в новой редакции:
«Ь) Допустимые значения, указанные в табл. IV, применяются к то­

кам, протекающим через цепь в соответствии с черт. 15 и измеренным, 
как показано на этом чертеже (или прибором, измеряющим частотные 
составляющие тока в соответствии с черт. 15).

Кроме того, независимо от формы тока и частоты ТОКИ УТЕЧКИ нс 
должны превышать среднего квадратического значения 10 мА при НОР­
МАЛЬНЫХ УСЛОВИЯХ ЭКСПЛУАТАЦИИ или в УСЛОВИЯХ ЕДИ­
НИЧНОГО НАРУШЕНИЯ»;

таблицу IV для вида «ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА» изложить в 
новой редакции:

(П родолж ение см. с. 34)
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ТОК П  ЕЧКИ НА ПАЦИ­
ЕНТА
п остоян н ы й 0,01 0,05 0.01 0,05 0,01 0,05
переменный согласно при­
мечанию 5) 0.1 0.5 ОЛ 0,5 0,01 0.05

перед словами «"ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ТОК В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА» 
исключить знак сноски:*;

дополнить словами: «согласно примечанию 5>»; 
таблицу дополнить примечанием — 5):
«5) Максимальные величины для переменной составляющей ТОКА 

УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА и ДОПОЛНИТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ 
ПАЦИЕНТА даны в табл. IV только для переменной составляющей то­
ков».

П у н к т  19.4. Перечисление с). 2) изложить в новой редакции:
«2) И З Д Е Л И Я . им ею щ ие П Р И Б О Р Н У Ю  В И Л К У , испы т ы ваю т ся пут ем  

соединения с изм ерит ельной  схем ой с помощ ью  С Ъ Е М Н О Г О  Ш НУРА П И ­
Т А Н И Я  длиной 3  м  или  длиной  и т ипа , ук а за н н ы м и  изгот овит елем »; 

перечисление с), 3) ихюжить в новой редакции:
«3) Нс использован*;
перечисление *h), 9) дополнить абзацем (после второго):
«Такую фольгу или раствор поваренной соли рассматривают как един­

ственное СОЕДИНЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ для рассматриваемой РАБО­
ЧЕЙ ЧАСТИ».

Пункт 20.1. Подпункт А-Г. Заменить обозначение: A-f на *A-f: 
второй абзац изложить в новой редакции:
«Эта изоляция должна быть эквивалентна ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ»; 
подпункт А-k. Перечисления с), d) изложить в новой редакции:
«с) Эффективное разделение в этих частях достигается с помощью 

экрана с ЗАЩИТНЫМ ЗАЗЕМЛЕНИЕМ или с помощью промежуточ­
ной цепи с ЗАЩИТНЫМ ЗАЗЕМЛЕНИЕМ.

d) СИГНАЛЬНЫЙ ВХОД и СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД ИЗДЕЛИЯ 
предназначены изготовителем для подсоединения ИЗДЕЛИЯ в ситуаци-

( П родолж ение см . с. 35)
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ях. когда нс существует риска приложения внешнего напряжения (см. 
ГОСТ Р МЭК 6 0 1 - 1 - 1)».

Пункт *20.3 дополнить абзацем:
«Для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ С ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛ­

ЛЯТОРА рабочее напряжение (U) определяется без учета возможного 
присутствия напряжения дефибрилляции |см. также и. 17, *Ь)|»;

таблица V. Примечание изложить в новой редакции:
«Л р и м е ч а н и я:
1) Табл. VI и VII нс использованы.
2) В случае, когда напряжение, действию которого подвергается соот­

ветствующая изоляция, нс является синусоидальным в режиме нормаль­
ной эксплуатации, испытание допускается проводить с использованием 
синусоидального напряжения частотой 50 Гц. При этом значение испыта­
тельного напряжения должно быть определено по табл. V с использова­
нием рабочего напряжения (U), равного измеренному напряжению от

пика до пика, деленному на 2*̂ 2 ».
Пункт * 2 1.6. Таблицу VIII выделить курсивом.
Пункты *26, 27, *28.5 изложить в новой редакции:
«*26. Нет общих требований.
27. Нет общих требований.
*28.5. Нет общих требований».
Пункт 29.1 изложить в новой редакции:
«29.1. Требования к защите от излучения:
-диагностического рентгеновского оборудования по ГОСТ Р 50267.0.3 

(приложение L):
- радиотсрапсвтического оборудования — нет общих требований (см. 

частные стандарты)».
Пункты 30—35. Заменить слова: «На рассмотрении» на «Нет общих 

требований» (6 раз).
Пункт *36. Заменить слова: «На рассмотрении» на «См. ГОСТ Р 

50267.0.2».
Пункт 40.1. Заменить ссылки: ГОСТ 22782.1 на ГОСТ Р 51330.7, ГОСТ 

22782.2 на ГОСТ Р 51330.6, ГОСТ 22782.4 на ГОСТ Р 51330.3.
Пункт *40.3. Последний абзац. Заменить слова: «определением  £/ма1Х,

W  СМ«С- К т "  на « оп Р е д е м ш ‘ ем  S u r  W  л  CW c  W > -  I Ivhkt 4 1.5. Заменить ссылку: I ОСТ P 50819 на ГОС I P И CO 8185.
Пункт 42.3. Перечисление 1). Исключить обозначения перечислений 

е) w f )  [абзацы являются продолжением подпункта d ) \ .
Пункт 43. Первый абзац дополнить обозначением — 43.1 и наименова­

нием:

(П родолж ение см . с. 36)
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<-43.1. Прочность и жесткость».
Стандарт дополнить пунктом — *43.2:
<■*43.2. Атмосферы, обогащенные кислородом 
Нет общих требований».
Пункт 44 изложить в новой редакции:
*■44. П е р е л и в .  р а с п л е с к и в а н и е ,  у т е ч к а ,  в л а ж ­

н о с т ь ,  п р о н и к а н и е  ж и д к о с т е й ,  с т е р  и л и ч а ц и я, 
д е з и н ф е к ц и я  и с о в м е с т и м о с т ь * .

Пункт 44.3. Третий, четвертый абзацы изложить в новой редакции:
* И З Д Е Л И Е  уст а н а вли ва ю т , к а к  у к а за н о  в п. 4 .6 , а ). О бы кновенную  водо­

проводную  воду  в  количест ве  2 0 0  м л  равном ерно в ш и в а ю т  на одну  и з  т очек  
верхней  поверхност и И З Д Е Л И И  прим ерно в  т ечение 1 5 с  е  вы сот ы , н е  превы ­
ш аю щ ей 5  см.

П осле  испы т ания И З Д Е Л И Е  долж но соот вет ст воват ь всем  т р еб о ва н и ­
ям  наст оящ его  ст андарт а д ля  усло ви й  Н О Р М А Л Ь Н О Й  Э К С П Л У А  Т А Ц И И *>.

Пункт *44.4. Последний абзац после слов «Е Д И Н И Ч Н О Г О  Н А Р У Ш Е ­
Н И Я »  дополнить словами: «(см. п. *52.4. /> .

Пункт 44.6 после первого абзаца изложить к новой редакции:
* С оот вет ст вие проверяю т  испы т анием  по Г О С Т  14254.
И З Д Е Л И Е  долж но вы держ иват ь и сп ы т а н и е  элект р и ческо й  прочност и  

и зо ляц и и  по  п. 20. О см от ром  долж но быт ь уст а н о влен о , чт о п о п авш ая  в  
И З Д Е Л И Е  вода не п р о и звела  вредного возд ейст вия; в  част ност и, не долж но  
бы т ь следов воды  н а  изоляции , П У Т И  У Т Е Ч К И  для кот орой определяю т ся по  
п. 57.10*.

Стандарт дополнить пунктом — *44.8:
«* 44.8. Совместимость с веществами, используемыми в ИЗДЕЛИИ 
Нет общих требований».
Пункт *48 изложить в новой редакции:
*48 БИОСОВМЕСТИМОСТЬ
Части ИЗДЕЛИЙ и ПРИНАДЛЕЖНОСТИ, предназначенные для 

использования в контакте с биологическими тканями, клетками или 
жидкостями организма, должны оцениваться и сопровождаться докумен­
тами в соответствии с рекомендациями и принципами, изложенными в 
ГОСТ Р ИСО 10993.1.

С оот вет ст вие проверяет ся по инф орм ации , предост авляем ой  изго т о ви ­
т елем *.

Пункт 49. Заменить номер пункта: 49 на *49.
Пункты 51.1, 51.2 изложить в новой редакции:
**51.1. Намеренное превышение безопасных пределов 
Нет общих требований.
*51.2. Индикация параметров, относящихся к безопасности

( П р о д о л ж е н и е  с м . с . 3 7 )
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Нет общих требований».
Стандарт дополнить пунктом — *51.5:
«*51.5. Неправильные выходные характеристики
Нет общих требований».
Пункт 52.1. Первый абзац дополнить словами: «Дополнительно, безо­

пасность ИЗДЕЛИЯ со встроенными программируемыми электронными 
системами проверяют на соответствие дополнительному стандарту ГОСТ 
Р 50267.0.4 (см. приложение L)*.

Пункт *52.4.1. Первый абзац. Заме нить слова: «ядовитого или воспла­
меняющегося газа» на «ядовитых или воспламеняющихся веществ».

Пункт 52.5.9 дополнить абзацем:
« Требование не р а сп р ост раняет ся  н а  конденсат оры  ( X I  и  Х 2 ), со о т вет ­

ст вую щ и е  Т О С Т  Р  М Э К  3 8 4 — 14, кот оры е подклю чены  м еж д у част ям и  п р о ­
т ивополож ной  полярност и в  сет евой  част и. Н еисправност ь т а к и х  к о н д ен ­
сат оров н е  долж на им ит ироват ься.

П р и м е ч а н и е — Д л я  п олучения  инф орм ации  от носит ельно  к о н д ен с а ­
т оров X I  и Х 2  ем. Т О С Т  Р  М Э К  3 8 4 - 1 4 ’».

Пункт 56.3 дополнить перечислением — *с):
«*с) Любой соединитель в отведении, имеющем проводящее СОЕДИ­

НЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ, должен быть сконструирован таким образом, 
чтобы удаленная от ПАЦИЕНТА часть соединителя нс создавала прово­
дящего соединения при контакте этой части с землей или, возможно, с 
источником опасного напряжения.

С оот вет ст вие проверяет ся осм от ром  и  прим енением  к  п роводящ ем у с о ­
единению  эт ой част и соединит еля , определенной  вы ш е, след ую щ и х  и сп ы т а ­
ний , если  прим еним о:

-  д анн ая  част ь не долж на входит ь в  к о н т а к т  с п лоской  проводящ ей  
поверхност ью , им ею щ ей  диам ет р не м ен ее  100  м м ;

- д ля  однополю сны х соединит елей  испы т ат ельны й  п а леи  но черт . 7 не  
долж ен им ет ь элект рического  к о н т а к т а  с  у к а за н н о й  вы ш е част ью  п р и  н а и ­
м енее  неблагоприят ном  полож ении  по от нош ению  к  от верст ию  дост упа и 
при  прилож ении  у с и ли я  ( 1 0 ± 2 ) Н ;

- если  возм ож но н а зва н н ую  част ь соединит еля  вст а ви т ь  в  сет евую  р о ­
зет ку, т о данной  част ь долж на бы т ь защ ищ ена от  ко н т а к т а  е  элем ент ам и, 
находящ им ися  под напряж ением  сет и с  пом ощ ью  и зо ляц и и , об еспечиваю щ ей  
П У Т Ь  У Т Е Ч К И  не м енее  1,0 м м  и  элект р и ч ескую  прочност ь /5 0 0  в» .

Пункт 56.6. Перечисление Ь). Первый абзац. Исключить слова: «диапа­
зон температур нс должен существенно превышать необходимый для пра­
вильной работы ИЗДЕЛИЯ, а».

(П родолж ение см. с. 38)
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Пункт 56.7 дополнить перечислением — *с) |после перечисления 
Ь), 2)|:

«*с) Состояние батареи 
Нет общих требований».
Пункт 56.8. Первый, второй абзацы изложить в новой редакции: 
«Если нет другой индикации, явной для ОПЕРАТОРА на месте его 

нормальной работы, то должны быть предусмотрены световые индикато­
ры:

-чтобы указать, что ИЗДЕЛИЕ включено |см. п. 6.3, перечисле­
ние а)]».

Пункт 56.11. Перечисление d). Наименование изложить в новой редак­
ции:

«d> Проникание жидкости»;
первый абзац. Заменить слово: «каплезашишенными» на «по крайней 

мерс IPX1 в соответствии с ГОСТ 14254»; 
второй абзац изложить в новой редакции:
«С о о т вет ст ви е  проверяю т  при и спы т аниях  по  Т О С Т  14254»: 
третий абзац. Заменить слово: «водонепроницаемым» на «1РХХ в соот­

ветствии с ГОСТ 14254»;
четвертый абзац изложить в новой редакции:
«С о о т вет ст ви е  проверяю т  при и сп ы т а н и ях  по  Т О С Т  14254»; 
перечисление с). Заменить слова: «гибким шнурам питания* на 

«ШНУРАМ МИГАНИЯ».
Пункт 57.1. Перечисление d). Заменить ссылку: ГОСГ 25516 на ГОСТ Р 

МЭК 61058.1.
Пункт 57.2. Перечисление Ь) изложить r новой редакции:
«*Ь) Конструкция
Нет общих требований»;
дополнить перечислением — *g):
«"g) за исключением случаев, когда есть необходимость в рабочем 

заземлении, ПРИБОРНЫЕ ВИЛКИ класса I не должны быть использо­
ваны в изделиях класса II».

Пункт 57.4. Перечисление а). Последние пять абзацев (абзацы после 
табл. XYIII) изложить в новой редакции:

«Д ля изм ерения  продольного  перем ещ ения  при  и спы т ании  ка б еля  ни н а ­
т яж ение д елает ся  от м ет ки  на к а б еле  на р а сст о ян и и  приблизит ельно  2  см  
от  за к р еп лен и я  и ли  в  другой удобной т о ч к е  до н а ч а ла  испы т ания.

П осле  испы т ания изм еряю т  перем ещ ен ие  о п лет к и  кабе.гя п о  от нош ению  
к  м е с т у  закрепления»;

(П род олж ение  см . с. 39)
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перечисление Ь). Второй абзац. Заменить слова: «шнур питания* на 
«ШНУР ПИТАНИЯ»;

восьмой абзац изложить в новой редакции:
*Защ ит ны е уст ройст ва , ко т оры е не прош ли  приведенны е выше испы т а­

н и я . долж ны  проходит ь и сп ы т а н и я  в  соот вет ст вии  с  Г О С Т 27570 .0»;  
девятый — одиннадцатый абзацы исключить.
Пункт 57.5. Перечисление *а). Первый абзац после слов «должно вы­

полняться» изложить в новой редакции: «с помощью таких средств, как 
винты, гайки, пайка, зажимы, закрутка проводников или подобных им 
по эффективности методами»;

перечисление Ь). Первый абзац. Заменить слова: «гибких шнуров пита­
ния* на «ШНУРОВ ПИТАН ИЯ*.

Пункт 57.8. Перечисление а) изложить в новой редакции:
«а) Изоляция
Изоляция отдельного проводника в СЕТЕВОЙ ЧАСТИ должна быть, 

по меньшей мере, эквивалентна по электрическим параметрам, как и в 
отдельных кабелях питания, соответствующих ГОСТ 26413.0; в против­
ном случае проводник рассматривают как неизолированный. 

Соответствие проверяют с помощью следующего испытания:
И золяция  счит ает ся элект р и чески  эк ви ва лен т н о й , если  она вы держ ива­

ет  испы т ание элект рической  прочност и напряж ением  2000  В  в т ечение  
I  м ин. И спы т ат ельное напряж ение прикла д ы ва ет ся  к  образцу провода  м еж ­
ду  проводящ ей ж илой  и ф ольгой, налож енной н а  изоляцию  н а  д ли н у  1 0 см»; 

перечисление Ь). Четвертый абзац выделить курсивом.
Пункт 57.9.1. Перечисление а). Второй абзац до слов «Каждая вторич­

ная обмотка» изложить в новой редакции:
«С ет евы е т рансф орм ат оры  с защ ит ны м  уст ройст вом  д м  ограничения  

т ем перат уры  обмот ок соединяю т  с  ист очником  напряж ен ия, кот орое я в л я ­
ет ся  наим енее б лагоприят ны м  в  д иапазоне  от  90  % наим еньш его  до Н О  % 
наибольш его Н О М И Н А Л Ь Н О Г О  напряж ения ист очника  п и т а н и я  и ли  в  д и ­
ап а зо н е  Н О М И Н А Л Ь Н О Г О  нап р яж ен и я» ;

перечисление Ь). Первый — седьмой абзацы к таблицу XX выделить 
курсивом;

десятый абзац изложить в новой редакции:
«Сетевые трансформаторы с З А Щ И Т Н Ы М И  У С Т Р О Й С Т В А М И  в виде 

А В Т О М А Т И Ч Е С К И Х  В Ы К Л Ю Ч А Т Е Л Е Й  МАКСИМАЛЬНОГО Т О К А  на­
гружают так, чтобы испытательный ток был как можно выше по отноше­
нию к току срабатывания, указанному изготовителем, но не вызывал сраба­
тывания. Испытание продолжают до достижения установившегося тепло-

(П родолж ение см. с . 40)
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во го  р е ж и м а , А В Т О М А  Г  И  Ч Е С К И  Е  В Ы К Л Ю Ч А Т Е Л И  М А К С И М А Л Ь Н О Г О  
ТО К А  зам еняю т  перем ы чкам и  с пренебреж им о м алы м  сопрот ивлением ».

Пункт 57.9.4. Перечисление f). Мерный абзац. Заменить слова: 
«табл. XX» на «табл. XVI*.

Пункт 57.10. Заменить обозначения пункта и перечислений: 57.10 на 
*57.10; *а) на а); *Ь) на Ь): *с) на с): *d) на d); 

перечисление а) дополнить абзацем:
«Между РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ С ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕ­

ФИБРИЛЛЯТОРА и другими частями ПУТЬ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫЕ 
ЗАЗОРЫ должны быть не менее 4 мм»:

перечисление Ь). Четвертый абзац. Заменить слово: «КОРПУСАХ» на
«корпусах»;

перечисление d). Пятый абзац изложить в новой редакции:
«И зм ер ен и е  П У Т Е Й  У Т Е Ч К И  и  В О З Д У Ш Н Ы Х  З А З О Р О В  производят  с 

пом ощ ью  ст андарт ного  испы т ат ельного  п а льца  по черт . 7 через щ ели  или  
от верст ия в  наруж ны х ч а ст ях»;

таблица XVI. Заменить слова: «ОСНОВНАЯ ИЗОЛЯЦИЯ между час­
тями противоположной полярности» на «Эквивалентно ОСНОВНОЙ 
ИЗОЛЯЦИИ между частями противоположной полярности»;

графа «Переменное напряжение». Заменить значение: 380 на 400. 
Пункт 59.1. Перечисление с). Третий абзац. Заменить значение: 75 *С на 

70 ‘С;
дополнить абзацем:
« С оот вет ст вие оболочки  ги б к о го  ш н ур а . у к а за н н о й  в о  вт ором  а б за ц е  н а ­

ст оящ его  п у н к т а , проверяю т  следую щ им  образом :
И зо ляц и я  долж на вы держ иват ь исп ы т а ни е  н а  элек т р и ч еск ую  прочност ь  

2 0 0 0  В в  т ечение  1 м и н . И спы т ат ельное напряж ен ие п р иклад ы ваю т  м еж ду  
м ет аллическим  ст ерж нем , введенны м  п о д  оболочку, и  м ет аллической  фольгой, 
обернут ой в о к р у г  и зо ляц и и  на  д ли н у  10  см».

Пункт 59.3. Третий абзац. Заменить слова: «Испытание на рассмотре­
нии МЭК» на «С оот вет ст вие проверяю т  п роверкой  н а ли ч и я  защ ит ны х  
средст в и , если  необходим о, осм от ром  конст рукции» .

Пункт 59.4. Четвертый абзац изложить в новой редакции:
«С оот вет ст вие проверяю т  осм от ром  И З Д Е Л И Я , ан а ли зо м  т ехн и ч еск о ­

го о п и сания , а т акж е ручны м  испы т анием »;
чертеж 11. Наименование. Заменить слово: «земли» на «потенциала зем­

ли»;
чертеж 18. В верхней части схемы заменить обозначение: S5 на Sg. 
Пояснения к черт. 39—47 (см. п. 57.10) дополнить перечислением — 7): 
«7) На черт. 43—45 нескрсплснныс ухты указаны для условий приме­

ров 5—7. Для описания скрепленных узлов см. п. 57.9.4. перечисление 0, 
третий — пятый абзацы».

Стандарт дополнить чертежами — 50, 51: . ...
(П родолж ение см . с. 4 ! )
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Приложение испытательного напряжения к мостовому 
СОЕДИНЕНИЮ С ПАЦИЕНТОМ для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ С 
ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯТОРА |см. п. 17 *h)J

R, и R:

CRO 
Y, и Y, 
О, и D*

Обозначение символов — см. обозначения к черт. 10—27;
— 5 кВ — источник напряжения постоянного тока;
— выключатель источника напряжения постоянного тока:
— при значении нс менее чем 2 кВ — допуск 2 %\ на другие компоненты 

схемы — допуск 5 %;
— катодно-лучевой осциллограф (Zlr 1 МОм);
— отклоняющие пластины трубки осциллографа;
— кремниевые диоды малого сигнала

Черт. 50

(Продолжение см. с. 42)
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Приложение испытательного напряжения к отдельным 
СОЕДИНЕНИЯМ С ПАЦИЕНТОМ для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ С 
ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯТОРА |см. п. 17 *Н)|

R, и R,

CRO 
Y, иУ .  
d , и d ;

Обозначение символов — см .  обозначения к черт. 10—27;
— 5 кВ — источник напряжения постоянного тока;
— выключатель источника напряжения постоянного тока:
—  п р и  значении не менее чем 2 кВ — допуск 2 %;  на другие компоненты 

схемы — допуск 5 % \
—  катодно-лучевой осциллограф <Zm«l МО.м);
— отклоняющие пластины трубки осциллографа:
— кремниевые диоды малого сигнала

Черт. 51

( Продолжение см. с. 43)
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Приложение А. Пункт А1.1. Заменить ссылку: МЭК 513 на ГОСТ Р 
50326.

Пункт А1.3. Десятый абзац изложить в новой редакции:
«Чувствительность тела человека или животного к электрическому току, 

в зависимости от степени и характера контакта с ИЗДЕЛИЯМИ, делает 
необходимой классификацию ИЗДЕЛИЙ по степени и качеству зашиты, 
обеспечиваемой РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ (классифицируемыми как типы 
В, BF и CF). Типы В и BF в основном применяют для внутреннего или 
наружного контакта с ПАЦИЕНТОМ, исключая контакт с сердцем. РА­
БОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА СЕ применяют для непосредственного контакта 
с сердцем».

Пункт А1.6.3. Заменить ссылку: МЭК 364 на ГОСТ Р 50571.
Пункт А1.7. Наименование изложить в новой редакции: «Зашита от 

чрезмерных температур и других ОПАСНОСТЕЙ».
Раздел AI дополнить пунктом — А 1.10:
«А 1.10. РАБОЧИЕ ЧАСТИ и КОРПУСЫ. Общие положения
Части, предназначенные для контакта с ПАЦИЕНТОМ, могут пред­

ставлять большую опасность, чем другие части КОРПУСА и. соответ­
ственно. РАБОЧИЕ ЧАСТИ должны удовлетворять более строгим требо­
ваниям. например с точки зрения допустимых температур или (в соот­
ветствии с классификацией на типы B/BF/CF) по величине ГОКА УТЕЧ­
КИ.

П р и м с ч а н и е -  Другие ДОСТУПНЫЕ ЧАСТИ КОРПУСОВ 
МЕДИЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ ИЗДЕЛИЙ могут подвергаться 
более строгим испытаниям, чем обычные корпусы, в том случае, если 
имеется возможность прикосновения ПАЦИЕНТА к этим частям или при­
косновения одновременно ПАЦИЕН ТА и ОПЕРАТОРА.

Дзя того, чтобы установить, какие требования применять, надо раз­
личать РАБОЧИЕ ЧАСТИ и части, которые считаются КОРПУСОМ. Од­
нако именно при лом могут возникнуть трудности, особенно в отноше­
нии тех частей, которые в каких-то ситуациях мог>т входить в контакт с 
ПАЦИЕНТОМ, но нс в случаях обычной работы ИЗДЕЛИЯ.

Разделение РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ и КОРПУСА проводят по двум кри­
териям:

первое — если контакт является существенным для НОРМАЛЬНОЙ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗДЕЛИЯ, то данная часть должна соответствовать 
требованиям, предъявляемым к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ;

второе — если контакт возможен лишь как инцидент при работе ИЗ­
ДЕЛИЯ, данная часть классифицируется в зависимости от того, какие 
последствия возникнут в результате данного контакта. В том случае, когда

(П родолж ение  ел/, с . 44)
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такой контакт нс связан с риском для ПАЦИЕНТА или другого лица, к 
данной части применяют требования, принятые для КОРПУСА.

Для того, чтобы оценить, какие части подпадают под категорию РА­
БОЧИХ ЧАСТЕЙ, СОЕДИНЕНИЙ С ПАЦИЕНТОМ или ЦЕПЕЙ ПА­
ЦИЕНТА, применяют следующую процедуру:

a) определяют, имеет ли ИЗДЕЛИЕ РАБОЧИЕ ЧАСТИ и. в случае 
наличия таковых, идентифицируют их тип;

b) если РАБОЧИЕ ЧАСТИ отсутствуют, то, соответственно, отсут­
ствуют и СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ, а также ЦЕПИ ПАЦИЕН­
ТА;

c) если РАБОЧИЕ ЧАСТИ имеются, то СОЕДИНЕНИЙ С ПАЦИ­
ЕНТОМ, соответственно, может быть одно или несколько. В том случае, 
когда проводящая часть РАБОЧЕЙ ЧАСТИ нс находится в непосредствен­
ном контакте с ПАЦИЕНТОМ, но нс изолирована должным образом и 
ток может течь через данную часть к ПАЦИЕНТУ или от него, данный 
случай рассматривается как отдельное СОЕДИНЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ;

d) ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА, таким образом, состоит из СОЕДИНЕНИЙ С 
ПАЦИЕНТОМ и любых других проводящих частей, от которых либо они 
неадекватно изолированы, либо нс могут быть от них отделены.

П р и м с ч а н и е. Соответствующие требования к степени разъедине­
ния. относящиеся к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ, приведены в п. 20 настоящего 
стандарта — по электрической прочности и п. 57.10 — по ПУТЯМ УТЕЧ­
КИ и ВОЗДУШНОМУ ЗАЗОРУ*.

Раздел А2 дополнить обоснованиями следующих пунктов — 2.1.5, 
2.1.15, 2.1.23. 2.1.24, 2.1.25, 2.1.26, 2.1.27:

«П. 2.1.5. Настоящий стандарт включает определение для РАБОЧЕЙ 
ЧАСТИ, которое в большинстве случаев точно устанавливает, какие ча­
сти ИЗДЕЛИЯ следует рассматривать как таковые и которые должны удов­
летворять более строгим требованиям, чем требования, установленные 
для КОРПУСОВ.

Исключаются такие части, которые только теоретически (с неболь­
шой вероятностью) могут иметь контакт с ПАЦИЕНТОМ в результате 
его произвольных действий, например:

- лампы для инфракрасной терапии не имеют РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ, 
поскольку при процедуре не предусматривается прямой контакт с ПА­
ЦИЕНТОМ;

- единственной частью рентгеновского стола, которая определяется 
как РАБОЧАЯ ЧАСТЬ, является верхняя поверхность, на которой лежит 
ПАЦИЕНТ;

( Продолжение см. с. 45)
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- в сканере системы магнитно-ядерного резонанса РАБОЧИМИ ЧА­
СТЯМИ являются стол, а также другие части, которые должны входить в 
непосредственный контакт с телом ПАЦИЕНТА.

Данное определение может нс всегда ясно устанаыивать факт при­
надлежности конкретной части ИЗДЕЛИЯ к категории РАБОЧИХ ЧАС­
ТЕЙ. В таких случаях следует обратиться к частным стандартам, в которых 
устанавливается идентичность РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ данной категории.

П. 2.1.15. В том случае, когда РАБОЧИЕ ЧАСТИ имеют СОЕДИНЕ­
НИЯ С ПАЦИЕНТОМ, они должны быть адекватно отделены от специ­
фических действующих частей ИЗДЕЛИЯ, а в случае РАБОЧИХ ЧАС­
ТЕЙ ТИМА BF и CF — от земли. Испытания на электрическую прочность 
изоляции, а также ПУТИ УТЕЧКИ и ВОЗДУШНЫЕ ЗАЗОРЫ использу­
ют для проверки соответствия данному критерию.

Определение ЦЕПИ ПАЦИЕНТА предназначено для идентификации 
всех частей ИЗДЕЛИЯ, которые обеспечивают протекание тока к СО­
ЕДИНЕНИЮ С ПАЦИЕНТОМ или от СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ.

Для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА F ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА распространя­
ется от него до тех точек внутри ИЗДЕЛИЯ, в которых обеспечивается 
предписанная изоляция или задан импеданс.

Для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА В ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА может соеди­
няться с защитным заземлением.

П. 2.1.23. Одной из потенциальных опасностей, связанных с примене­
нием РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ, является 1'ОК УТЕЧКИ, который может про­
текать через ПАЦИЕНТА. Для него устанавливаются предельные значе­
ния как при НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, так и при различных 
условиях нарушений.

П р и м е ч а н и е .  Ток, который может протекать через ПАЦИЕНТА 
между различными участками РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, является ДОПОЛНИ­
ТЕЛЬНЫМ ГОКОМ В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА. Ток, протекающий между 
ПАЦИЕНТОМ и землей, является ТОКОМ УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА.

Определение СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ предназначено для 
надежной идентификации каждого элемента РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, между 
которыми могут протекать ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ТОКИ В ЦЕПИ ПА­
ЦИЕНТА и от которых к земле могут протекать ГОКИ УТЕЧКИ.

В некоторых случаях необходимо проводить измерения ДОПОЛНИ­
ТЕЛЬНОГО ТОКА В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА и ГОКА УТЕЧКИ для того, 
чтобы определить какие элементы РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ являются отдель­
ными СОЕДИНЕНИЯМИ С ПАЦИЕНТОМ.

СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ не всегда доступны для прикосно­
вения. Любые проводящие элементы РАБОЧЕЙ ЧАСТИ, которые прихо­
дят в соприкосновение с ПАЦИЕНТОМ или которые отделены от кон-

( П родолж ение см. с. 46)
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такта с ПАЦИЕНТОМ только за счет изоляции или воздушных зазоров, 
нс удовлетворяют требованиям настоящего стандарта по испытаниям на 
электрическую прочность. МУТЬ УТЕЧКИ или значению ВОЗДУШНО­
ГО ЗАЗОРА и считаются СОЕДИНЕНИЯМИ С ПАЦИЕНТОМ.

В качестве примеров можно привести следующее.
- Верхняя часть стола, поддерживающая ПАЦИЕНТА, является РА­

БОЧЕЙ ЧАСТЬЮ. Простыни нс обеспечивают адекватную изоляцию, и 
поэтому проводящие части верхней части стола классифицируются как 
СОЕДИНЕНИЯ С ПАЦИЕНТОМ

- Набор для введения препаратов, игла или инфузионный насос явля­
ются РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ. Проводящие части контроллеров, отде­
ленные ог (потенциально проводящею) столба жидкости неадекватной 
изоляцией, являются СОЕДИНЕНИЯМИ С ПАЦИЕНТОМ.

В том случае, когда РАБОЧАЯ ЧАСТЬ имеет поверхность из изоляци­
онного материала, по п. 19.4 [подпункт h). перечисление 9)] настоящего 
стандарта устанавливают необходимость проведения испытаний с исполь­
зованием соляного раствора или металлической фольги. При этом данная 
поверхность рассматривается как СОЕДИНЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ.

П. 2.1.24. РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА В обеспечивают самую низкую сте­
пень защиты ПАЦИЕНТА среди всех типов РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ и не­
применимы для ПРЯМОГО ПРИМЕНЕНИЯ НА СЕРДЦЕ.

П. 2.1.25. РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА BF обеспечивают более высокую 
степень защиты ПАЦИЕНТА, чем РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА В. Данная 
степень защиты достигается за счет изолирования от заземленных частей 
и от других ДОСТУПНЫХ ЧАСТЕЙ ИЗДЕЛИЯ, тем caxibiM ограничива­
ется значение тока, который мог бы протекать через ПАЦИЕНТА в слу­
чае. когда ПАЦИЕНТ контактирует с другими ИЗДЕЛИЯМИ, находя­
щимися под напряжением.

Однако РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА BF нс подходит для ПРЯМОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ НА СЕРДЦЕ.

II. 2.1.26. РАБОЧ ИЕ ЧАСТИ ТИ11А CF обеспечивают наивысшую сле­
пень зашиты ПАЦИЕНТА. Данная степень защиты достигается усилен­
ной изоляцией от заземленных частей и других ДОСТУПНЫХ ЧАСТЕЙ 
ИЗДЕЛИЯ, что приводит к еще большему ограничению значения тока 
через ПАЦИЕНТА. РАБОЧИЕ ЧАСТИ ТИПА СЕ подходят для ПРЯМО­
ГО ПРИМЕНЕНИЯ НА СЕРДЦЕ.

II. 2.1.27. РАБОЧИЕ ЧАСТИ С ЗАШИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБ­
РИЛЛЯТОРА защищены только от разрядов дефибрилляторов, которые 
соответствуют требованиям ГОСТ Р 50267.4. Иногда в клиниках применя­
ют дефибрилляторы других конструкций, например, дефибрилляторы с

( Продолжение см. с. 47)
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более высокими напряжениями и импульсами. В таких случаях возможно 
повреждение РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ С ЗАШИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБ­
РИЛЛЯТОРА».

Обоснования пунктов 2.2.24. 2.2.26 исключить.
Обоснование пункта 2.4.3. Заменить ссылку: МЭК 364—4—41 на ГОСТ 

Р 50571.3.
Раздел А2 дополнить обоснованием пункта — 2.6.4:
«П. 2.6.4. В МЕДИЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ ИЗДЕЛИЯХ рабо­

чее соединение с землей может быть реализовано с помощью ЗАЖИМА 
РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ, который доступен для ОПЕРАТОРА. Как 
альтернативный вариант в настоящем стандарте допускается рабочее со­
единение с землей (для ИЗДЕЛИЙ КЛАССА 11) выполнять через зеле­
ный или желтый проводник в ШНУРЕ ПИТАНИЯ. В этом случае рас­
смотренные выше части должны быть изолированы от ДОСТУПНЫХ 
ЧАСТЕЙ |см. п. 18. перечисление 1)|».

Обоснование п. 4.1. Предпоследний абзац. Заменить слова: «ток утечки» 
на «ТОК УТЕЧКИ».

Обоснование п. 4.10. перечисление Ъ). Первый абзац. Заменить слом: 
<-В соответствии с п. 2.2.28 КОРПУС ВОДОНЕПРОНИЦАЕМЫХ ИЗДЕ­
ЛИЙ в заданных условиях предотвращает» на «В соответствии с ГОСТ 
14254 КОРПУС ИЗДЕЛИЙ типа IPX8 предотвращает»;

дополнить абзацем:
«Части, чувствительные к высокой влажности, но при нормальной 

эксплуатации находящиеся в контролируемых условиях окружающей среды 
и не влияющие на безопасность, нс подвергают данному испытанию. 
Примерами являются: блоки памяти с высокой плотностью в компью­
терных системах, диски и типы приводов и т. л.».

Раздел А2 дополнить обоснованием пункта — 6.1 п):
«П. 6.1 п). Для предохранителей должна быть предусмотрена маркиров­

ка типа и номинала по Г ОСТ Р 50537».
Обоснование п. 6.1 z). Заменить формулу и слова: «С2Н80  (молекуляр­

ный вес 60.1)» на «CjHgO (молекулярная масса 60,1)»; «Относительная 
плотность около 0,785, температура кипения 81—83 *С» на «Он имеет 
относительную плотность 0.785 при температуре 20 С, точку кипения 
при температуре 82,5 *С при давлении 1013 г Па».

Раздел А2 дополнить обоснованиями пунктов — 6.2 е). 6.4, 6.8.2 а),
6.8.3 а):

«II. 6.2 с). Для предохранителей должна быть предусмотрена маркиров­
ка типа и номинала по ГОСТ Р 50537.

П. 6.4. Специальный световой индикации нс требуется.
ГТ. 6.8.2 а). Важно гарантировать, чтобы ИЗДЕЛИЕ не использовалось 

по невнимательности для целей, нс соответствующих назначению.
( П родолж ение см. с. 48)
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Примеры помех должны включать: переходные процессы пени пита­
ния. магнитную интерференцию, механическое взаимодействие, вибра­
цию, тепловое излучение, световое излучение.

П. 6.8.3 а). Точность и погрешность не определяются общим стандар­
том. Для получения информации о данных параметрах необходимо обра­
титься к частным стандартам».

Обоснование п. 10.2.1 дополнить абзацем:
«И ВДЕЛ И Е в соответствии с настоящим стандартом должно быть бе­

зопасно при эксплуатации в соответствии с п. 10.2. однако оно должно 
быть работоспособно лишь в условиях, определяемых производителем в 
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ (см. определение НОРМАЛЬ­
НОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ)».

Обоснование п. 10.2.2. Заменить обозначения перечислений а), Ь), с) 
на - (дефис).

Раздел А2 дополнить обоснованием пунктов — 14.5 Ь), 14.6, 17 h):
«П. 14.5 Ь). Если ИЗДЕЛИЕ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИ­

ТАНИЯ имеет средства соединения с отдельным зарядным уст ройством 
или источником питания, который в свою очередь соединен с сетью, 
данное зарядное устройство или источник питания рассматривают как 
часть ИЗДЕЛИЯ и к нему применимы указанные требования.

Данные требования нс применимы к ИЗДЕЛИЯМ (включая любой 
отдельный источник питания или зарядное устройство), которые нс под­
лежат соединению с сетью и ПАЦИЕНТОМ одновременно.

П. 14.6. ИЗДЕЛИЕ, предназначенное для ПРЯМОГО ПРИМЕНЕНИЯ 
НА СЕРДЦЕ, имеющие одну или более РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА CF, 
может иметь одну или более дополнительных РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА 
В или BF, которые не могут накладываться одновременно (см. и. 6.11).

Аналогично. ИЗДЕЛИЕ может иметь смешанный ТИП РАБОЧИХ 
ЧАСТЕЙ В и BF.

П. 17 h). Любой из электродов дефибриллятора может, в соответствии 
с клиническим применением, быть соединен с землей либо по меньшей 
мере соотнесен с землей.

Когда дефибриллятор подключают к ПАЦИЕНТУ, высоковольтное 
напряжение может, таким образом, быть приложено либо между дей­
ствующими частями ИЗДЕЛИЯ, либо между ними и землей. Поэтому 
ДОСТУПНЫЕ ЧАСТИ должны быть адекватно изолированы от ЦЕПИ 
ПАЦИЕНТА или, если изоляция РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ защищена прибо­
рами. ограничивающими напряжение, иметь защитное заземление.

Кроме того, поскольку безопасность нс должна нарушаться даже в
( П родолж ение см . с. 49)
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случае неправильного использования, при отсутствии частного стандарта 
маркировка РАБОЧЕЙ ЧАСТИ о ЗАЩИТЕ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛ­
ЛЯТОРА должна гарантировать отсутствие нежелательных последствий 
при использовании ИЗДЕЛИЯ при лечении.

Испытания должны подтверждать, что:
a) любые ДОСТУПНЫЕ ЧАСТИ ИЗДЕЛИЯ, кабели ПАЦИЕНТА, 

кабельные соединения и г. д., которые не имеют ЗАЩИТНОЮ ЗАЗЕМ­
ЛЕНИЯ, нс станут действующими элементами из-за пробоя напряжения 
дефибрилляции;

b) ИЗДЕЛИЕ б у д е т  продолжать функционировать после приложения 
напряжения дефибрилляции.

НОРМАЛЬНАЯ ЭКСПЛУАТАЦИЯ предусматривает ситуацию, при 
которой ПАЦИЕНТ подвергается дефибрилляции и соединен с ИЗДЕ­
ЛИЕМ, и в то же время ОПЕРАТОР или другое лицо находится в кон­
такте с КОРПУСОМ. Возможность такой ситу ации и возникновение в то 
же самое время единичного отказа из-за дефекта в защитном заземлении 
весьма маловероятны и поэтому нс рассматриваются. Однако нарушение 
рабочего заземления вследствие невыполнения требований п. 18 более 
вероятно и поэтому требует проведения данных испытаний.

Сила электрического удара, который получит ПАЦИЕНТ при каса­
нии ДОСТУПНЫХ ЧАСТЕЙ во время разряда дефибриллятора, ограни­
чена по значению (соответствующему 100 мкКл), которая является ощу­
тимой и неприятной, но нс опасной.

Части (контуры) СИГНАЛЬНОГО ВХОДА и СИГНАЛЬНОГО ВЫ­
ХОДА включаются в рассмотрение пути сигнала к ИЗДЕЛИЮ, посколь­
ку могут являться источниками энергий, причиняющих повреждения.

Испытательные схемы на черт. 50 и 51 настоящего стандарта разрабо­
таны для упрощения проведения испытаний за счс! интегрирования на­
пряжения, возникающего на сопротивлении (R,).

Значение индуктивности L в испытательной схеме на черт. 50 и 51 
выбрано для обеспечения меньшей постоянной времени, чем при реаль­
ной ситуации, с целью правильного проведения испытаний средств за­
шиты.

Обоснование для выбора импульсного испытательного напря­
жения

Когда напряжение дефибрилляции прикладывается к грудной клетке 
ПАЦИЕНТА через внешние электроды (или дефибрилляционные элект­
роды), ткани тела ПАЦИЕНТА в области электродов становятся делите­
лями напряжения.

( П родолж ение см. с. 50)



(П родолж ение и зм енения  №  2  к  Г О С Т  Р  5 0 2 6 7 .0 — 92)

Распределение напряжения может быть грубо оценено с использова­
нием трехмерной теории поля, но оно модифицируется проводимостью 
местных тканей, которая далеко нс является однородной.

Если электрод ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
другого типа приложен к ПАЦИЕНТУ в области наложения электродов 
дефибриллятора, напряжение, под которым он окажется, зависит от его 
положения, но в основном оно будет меньше, чем напряжение дефиб­
риллятора с нагрузкой.

К сожалению, невозможно оценить, на сколько меньше будет это 
напряжение, так как электрод может быть помещен в любом месте этой 
области, включая и очень близкое расстояние к электродам дефибрилля­
тора. При отсутствии частного стандарта может потребоваться, что такой 
электрод и ИЗДЕЛИЕ, с которым он соединен, должен будет выдержи­
вать полное напряжение дефибриллятора и оно может оказаться напря­
жением холостого хода, так как один из электродов дефибриллятора мо­
жет нс иметь хорошего контакта с ПАЦИЕНТОМ.

Настоящее изменение к общему стандарту устанавливает значение на­
пряжения 5 кВ при отсутствии соответствующего частного стандарта».

Обоснование п. 18 а) перед предпоследним абзацем дополнить номе­
ром: «П. 18 g)».

Обоснование п. 19.3 и табл. IV. Раздел «ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС». 
Перечисление а). Заменить слова: «ИЗДЕЛИЯ ТИПА СГ» на «ИЗДЕЛИЯ 
С РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ ТИПА СГ», «ИЗДЕЛИЙ ТИПОВ В и BF* на 
«ИЗДЕЛИЙ С РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ ТИПОВ В и ВГ»:

перечисление Ь). Первый абзац исключить:
перечисление d). Третий абзац. Заменить слова: «для ИЗДЕЛИЙ ТИ­

ПОВ В, ВГи СЕ» на «для ИЗДЕЛИЙ С РАБОЧИМИ ЧАСТЯМИ ТИПОВ 
В. BF и СЕ'*;

раздел «ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА». Первый, второй и предпос­
ледний абзацы. Заменить слова: «ИЗДЕЛИЯ ТИПА СГ» на «РАБОЧИЕ 
ЧАСТИ ТИПА С Г»;

шестой абзац. Заменить слова: «ИЗДЕЛИЙ ТИПА В и BF» на «РАБО­
ЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА В и В Г»;

последний абзац. Заменить слова: «ИЗДЕЛИЙ ТИПА BF» на «РАБО­
ЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА В Г»;

дополнить абзацами:
«ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА 5 мА допускается при УСЛОВИЯХ 

ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ, при которых внешнее напряжение при-

( Продолжение см. с. 51)
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ложено к РАБОЧИМ ЧАСТЯМ ТИПА BF, поскольку б этом случае риск 
вредного физиологического воздействия мал и  возникновение СЕТЕВО­
ГО НАПРЯЖЕНИЯ в ЦЕПИ ПАЦИЕНТА весьма маловероятно.

Гак как сосуществование соединения земли с ПАЦИЕНТОМ — это 
условие НОРМАЛЬНОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ, то не только ДОПОЛНИ­
ТЕЛЬНЫЙ ТОК В ЦЕНИ ПАЦИЕНТА, но также ТОК УТЕЧКИ НА 
ПАЦИЕНТА может протекать в течение продолжительного времени. В этом 
случае, чтобы избежать некроза ткани, необходимо добиваться, чтобы 
значения постоянного тока были низкими».

Раздел А.2 дополнить обоснованием пункта — 20.1 [после п. 19.4 h)|:
«II. 20.1 A-f. В противоположность к определению по *2.3.2 «ОСНОВ­

НАЯ ИЗОЛЯЦИЯ: Изоляция частей, НАХОДЯЩИХСЯ ПОД НАПРЯ­
ЖЕНИЕМ, для обеспечения основной защиты от поражения электри­
ческим током»; изоляция A-f нс обеспечивает такой степени защиты, но 
если испытание необходимо, оно должно быть проведено при тех же зна­
чениях испытательного напряжения, как и для ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯ­
ЦИИ».

Обоснование и. 20.3 дополнить абзацами:
«Испытание на электрическую прочность проводят при напряжении, 

указанном втабл. V. Значения этих напряжений применимы для испыта­
ний изоляции, которая в нормальных условиях подвергается продолжи­
тельному воздействию рабочего напряжения U и кратковременных сверх­
напряжений.

Для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ С ЗАЩИТОЙ О Г РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛ­
ЛЯТОРА испытательное напряжение, полученное из значения рабочего 
напряжения U. равного пиковому значению напряжения дефибрилля­
ции, было бы слишком высоким для изоляции, которая при НОРМАЛЬ­
НОЙ ЭКСПЛУАТАЦИИ подвергается случайным импульсным воздей­
ствиям длительностью, как правило, 10 мс и без дополнительных пере­
грузок по напряжению.

Специальное испытание по п. 17*h) обеспечивает достаточную защи­
ту против воздействия импульсов дефибрилляции, при этом нет необхо­
димости проводить испытания на электрическую прочность».

Обоснование п. 20.4 Ь). Второй абзац. Исключить слова: «из-за увеличе­
ния индукции».

Раздел А.2 до пал нить обоснованиями пунктов — 43.2 . 44.8:
«П. 43.2. Даже нс находясь в воспламеняющейся смеси кислород, обо­

гащая атмосферу, способствует воспламеняемости многих веществ.

( П родолж ение СМ- с. 52)
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ИЗДЕЛИЕ, предназначенное для эксплуатации в обогащенной кис­
лородом атмосфере, должно быть разработано так. чтобы минимизиро­
вать вероятность воспламенения горючих материалов.

Гам, где это требуется, частные стандарты должны содержать соот­
ветствующие требования.

П. 44.8. ИЗДЕЛИЕ. ПРИНАДЛЕЖНОСТИ и части должны быть раз­
работаны так, чтобы их можно было безопасно использовать с вещества­
ми, с которыми они. по своему назначению, вступают в контакт.

При необходимости частные стандарты должны определять соответ­
ствующие требования».

Обоснование п. 48 исключить.
Раздел А.2 дополнить обоснованиями пунктов — 49, 51.1, 51.2, 51.5,

56.3 с), 56.7 с), 57.2 Ь). 57.2 g):
«П. 49. Для ИЗДЕЛИЙ, в которых безопасность ПАЦИЕНТА зависит 

от непрерывности работы источника питания, частные стандарты долж­
ны содержать требования, относящиеся к сигнализации о прерывании 
питания или других предосторожностях.

П. 51.1. Если диапазон регулирования параметров ИЗДЕЛИЯ таков, 
что выходное значение существенно отличается от того, которое считают 
безопасным, то должны быть приняты меры, предотвращающие такие 
установки или сообщающие ОПЕРАТОРУ (например посредством замет­
ного добавочного сопротивления органа регулирования, или снятия бло­
кировки, или дополнительными специальными или звуковыми сигнала­
ми), что выбранное при установке значение превышает безопасное.

При необходимости частные стандарты должны определять безопас­
ные выходные уровни.

П. 51.2. Любое ИЗДЕЛИЕ, передающее энергию или вещество к ПА­
ЦИЕНТУ, должно иметь средства индикации возможных опасных вы­
ходных сигиалов, предпочтительное предварительной индикацией допу­
стимых энергий, скоростей или объемов.

При необходимости частные стандарты должны содержать соотвст- 
ствующис трсбован и я.

П. 51.5. ИЗДЕ1ИЕ, передающее энергию или вещество ПАЦИЕНТУ, 
должно обеспечиваться средствами сигнализации дтя извещения ОПЕ­
РАТОРА о присутствии повышенных значений передаваемых парамет­
ров.

При необходимости частные стандарты должны содержать соответ­
ствующие трсбован ия.

П. 56.3 с). Существует два обстоятельства, против которых надо при­
нять меры:

( П родолж ение см . с. 53)
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- во-первых, для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПОВ BF и CF нс должно 
существовать возможности случайного соединения ПАЦИЕНТ-земля че­
рез отведения, которые могут отсоединиться от ИЗДЕЛИЯ: даже для 
РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ ТИПА В нежелательные соединения с землей могут 
иметь обратное воздействие на работу ИЗДЕЛИЯ;

- во-вторых, для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ всех типов нс должно суще­
ствовать возможности случайного соединения ПАЦИЕНТА с любой 
НАХОДЯЩЕЙСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ ЧАСТЬЮ или попадания под 
опасное напряжение.

«Возможные опасные напряжения* могут быть связаны либо с НА­
ХОДЯЩИМИСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ частями .МЕДИЦИНСКИХ 
ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ ИЗДЕЛИЙ, либо е напряжениями, появляющими­
ся на других проводящих частях, в непосредственной близости от кото­
рых может течь ток. превышающий допустимые ТОКИ УТЕЧКИ.

Прочность изоляционного материала, используемого для соединений, 
проверяется с помощью испытательного пальца, прижимаемого к соеди­
нению.

Данное требование должно также предотвратить соединение с сетевой 
розеткой или с разъемом СЪЕМНОГО ШНУРА ПИТАНИЯ.

При определенных комбинациях соединителя ПАЦИЕНТА и сетевых 
соединителей возможно включение соединителя ПАЦИЕНТА в сетевую 
розетку.

Нецелесообразно избегать этой ситуации с помощью подбора разме­
ров. так как это может сделать однополюсные соединители очень боль­
шими. Но такой инцидент может считаться безопасным, если выполняет­
ся требование к соединителю ПАЦИЕНТА — иметь защиту изоляцией со 
значением ПУТИ УТЕЧКИ нс менее 1.0 мм и электрической прочнос­
тью нс менее 1500 В. Одно последнее условие было бы недостаточным, 
гак как электрическую прочность 1500 В можно очень легко достичь с 
помощью простой диэлектрической пленки, которая не сможет выдер­
жать работы более одного дня. или она может застрять, и нс один раз, в 
сетевой розетке. По этой причине должно выдерживаться требование к 
изоляции быть прочной и долговечной.

«Любое соединение» следует понимать, как соединители многокон­
тактные. несколько соединений или соединения последовательно соеди­
ненные.

Размер диаметра в 100 мм нс является принципиальным и служит для 
описании минимального размера, характеризующего плоскую поверхность. 
Любой проводящий материал, имеющий большие размеры, является 
подходящим.

(П р о д о лж ен и е  см . с . 54)
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П. 56.7 с). Если ОПАСНОСТЬ может быть связана с разрядкой бата­
реи, должны быть приняты меры для предвидения такой ситуации.

Мри необходимости частные стандарты должны содержать соответ­
ствующие требования.

П. 57.2 Ь). ПРИБОРНЫЕ СОЕДИНИТЕЛИ с запирающими устрой­
ствами Moryi понадобиться тогда, когда случайное отсоединение может 
привести к ОПАСНОСТИ.

II. 57.2 g). Данное требование служит для того, чтобы исключить воз­
можность неправильного использования ШНУРОВ ПИТАНИЯ (см. п. 18, 
перечисление 1))».

Обоснование и. 57.5 а). Последний абзац исключить.
Обоснование п. 57.9. Заменить ссылку: МЭК 742 на ГОС Т 30030.
Обоснование п. 57. К) дополнить абзацами:
«РАБОЧИЕ ЧАСТИ С ЗАЩИТОЙ ОТ РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯ­

ТОРА
В соответствии с МЭК 60664. табл. II, расстояние в 4 мм является 

адекватным для импульсов напряжением 5 кВ. имеющих малую длитель­
ность (меньше чем 10 ме). Такие напряжения возникают при использова­
нии дефибрилляторов с низкими граничными условиями безопасности.

Действенность этих граничных условий связана с тем, что ИЗДЕЛИЕ 
должно не только пройти испытания, но и остаться работоспособным, и 
она объясняется наличием трех объективных причин:

- значения параметров по МЭК 60664 уже имеют безопасные грани­
цы;

- на практике прикладываемые напряжения даже в области грудной 
клетки ПАЦИЕНТА будут на много меньше, чем предполагаемое напря­
жение разомкнутой цепи 5 кВ. поскольку дефибриллятор находится под 
нагрузкой, имеющей значительный импеданс, а также последовательно 
включенную индуктивность, еще более его увеличивающую;

- МЭК 60664 допускает данные параметры для загрязненных поверх­
ностей, в то время как поверхность медицинских ИЗДЕЛИЙ обычно
чиста».

Приложение D. Введение. Заменить ссылки: МЭК 417 на ГОСТ 28312, 
МЭК 878 на ГОСТ Р МЭК 878, МЭК 348 на ГОСТ Р 51350;

таблицы DI. DII. Головка. Заменить слова: «Публикация МЭК» на 
«Нормативный документ или публикация МЭК». Заменить ссылки: МЭК 
417 на ГОСТ 28312, МЭК 878 на ГОСТ Р МЭК 878:

таблица DI. Исключить символы: II, 12, 13 и соответствующие обо­
значения;

таблица DII. Графу «Описание» для символов 1, 2 и 3 изложить в но­
вой редакции; дополнить символами — 9, 10, И:

( П родолж ение см . с. 55)
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Номер Символ Нормативный
документ

Описание

1 К ГО СТ Р М Э К  
8 7 8 - 9 5

Р А Б О Ч И Е  Ч А С Т И  
Т И П А  В

2

1

г о с т  р  м э к  
8 7 8 - 9 5

Р А Б О Ч И Е  Ч А С Т И  
Т И П А  B Fli_

3

1а ГО С Т Р М Э К  
8 7 8 - 9 5

Р А Б О Ч И Е  Ч А С Т И  
Т И П А  C F

( П родолж ение см . с. 56)
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Продолжение

Номер Символ Нормативный
документ Описание

9 Ф ГОСТ Р МЭК
878-95

РАБОЧИЕ ЧАСТИ 
ТИПА Вс ЗАШИ­
ТОЙ ОТ РАЗРЯДА 
Д ЕФ И БРИ Л Л Я ­
ТОРА

10 < Я ►ГОСТ Р МЭК 
878-95

РАБОЧИЕ ЧАСГИ 
ТИПА BF с ЗА­
ЩИТОЙ ОТ РАЗ­
РЯДА Д ЕФ И Б­
РИЛЛЯТОРА

11 н ГОСТ Р МЭК 
878-95

РАБОЧИЕ ЧАСТИ 
ТИПА CF с ЗА­
ШИТОЙ ОТ РАЗ­
РЯДА Д ЕФ И Б­
РИЛЛЯТОРА

( П родолж ение см . с. 57)
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Приложение К. Наименования схем: Заменить слова:
«ИЗДЕЛИЕ ТИПА В» на «ИЗДЕЛИЕ с РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА 

В*. «ИЗДЕЛИЕ ТИПА BF* на «ИЗДЕЛИЕ С РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА 
BF*. «ИЗДЕЛИЕ ТИПА CF* на «ИЗДЕЛИЕ С РАБОЧЕЙ ЧАСТЬЮ ТИПА 
СЕ», «ИЗДЕЛИЕ ТИПА В, BF и СЕ» на «ИЗДЕЛИЕ С РАБОЧЕЙ ЧАС­
ТЬЮ ТИПОВ В, BF и CF».

Приложение L. Публикации 73, 79—5. 79—6. 127. 227. 245—4, 252, 
320, 335-1, 336, 364, 384, 445. 447. 513. 529 и 664 изложить в новой 
редакции:
«Публикация 73 1996 Основополагающие принципы и принципы 

безопасности для интерфейса человек-маши­
на. маркировка и идентификация. Прин­
ципы кодирования для индикаторов и пус­
кателей

Публикация 79—5 1997 Электрические аппараты для взрывоопасных 
газовых сред. Часть 5. Порошковое заполне­

Публикация 79—6 1995
ние «q»
Электрические аппараты для взрывоопасных 
газовых сред. Часть 6. Защита типа «о» мето­

Публикация 127—1 1988
дом погружения в масло 
Предохранители плавкие миниатюрные. 
Часть 1. Определения для миниатюрных 
плавких предохранителей и общие требова­

Публикация 227—1 1998
ния для миниатюрных плавких вставок 
Кабели с поливинилхлоридной изоляцией 
на номинальное напряжение до 450/750 В 
включительно. Часть 1. Общие требования

Публикация 245—4 1994 Кабели с резиновой изоляцией на номи­
нальное напряжение до 450/750 В включи­
тельно. Часть 4. Шнуры и гибкие кабели

Публикация 252 1993 Конденсаторы для двигателей переменно­
го тока

Публикация 320—1 1994 Соединители электроприборов бытового и 
аналогичного общего назначения. Часть 1.

Публикация 335—1 1991
Общие требования
Приборы электрические бытового и анало­
гичною назначения, безопасность. Часть 1.

Публикация 336 1993
Общие требования
Излучатели рснтгснодиагностическис .меди­
цинские. Характеристики фокальных пятен

(П род олж ение  см. с. 58)
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Публикация 364—4—41 1992 Электрические установки зданий. Часть 4.
Мероприятия по обеспечению безопаснос­
ти. Глава 41. Зашита от электрического удара 

Публикация 384— 14 1993 Конденсаторы постоянной емкости для элек­
тронной аппаратуры. Часть 14. Групповые 
технические условия: конденсаторы посто­
янной емкости для подавления радиопомех 
и подключения к питающей магистрали 

Публикация 445 1 98S Обозначение выводов для оборудованиям

Публикация 447 1993 

Публикация 513 1994 

Публикация 529 1989 

Публикация 664—1 1992

концов проводов определенного назначения 
и общие правила для буквенно-числовой 
системы обозначения
Интерфейс человек-машина. Принципы 
включения
Электрооборудование медицинское. Основ­
ные аспекты безопасности 
Степени защиты, обеспечиваемые оболоч­
ками (код IP)
Координация изоляции для оборудования в 
низковольтных системах. Часть I. Принципы, 
требования и испытания»;

дополнить ссылками:
«Публикация 601 —1 — 1 1992 Изделия медицинские электрические.

Часть I. Общие требования безопасности. 
1. Требования безопасности к медицинским 
электрическим систсмам

Публикация 601 — 1—2 1993 Изделия медицинские электрические.
Часть I. Общие требования безопасности. 2. 
Электромагнитная совместимость. Требова­
ния и методы испытаний

Публикация 601 —1—3 1994 Изделия медицинские электрические.
Часть I. Общие требования безопаснос­
ти. 3. Общие требования по защите от из­
лучения для диагностического рентгеновско­
го оборудования

Публикация 601—1—4 1996 Изделия медицинские электрические.
Часть 1. Общие требования безопасности. 4. 
Требования безопасности к программи­
руемым электронно-медицинским системам

ИСО 407 1991 Баллоны малогабаритные для газов, приме­
няемых в медицине. Соединения клапанные 
вилочные с фиксаторами

( П родолж ение см . с. 59)
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И СО 471 1995

И СО 780 1997 

ИСО 8185 1997 

И СО 1000 1981

Резина. Значения температуры, влажности и 
времени при кондиционировании и испы­
тании образцов
Упаковка. Иллюстративная маркировка для 
перемещения грузов
Увлажнители медицинского назначения. 
Общие требования к системам увлажнения 
Единицы СИ и рекомендации по примене­
нию производных и других единиц

ИСО 10993—1 1997 Биологическая оценка медицинских прибо­
ров. Часть 1. Руководство по выбору испыта­
ний»;

исключить ссылки: Публикация 241—1968. Публикация 328—1972, 
Публикация 348—1978 и наименования.

Алфавитный указатель терминов изложить в новой редакции:

«АЛФАВИТНЫЙ УКАЗАТЕЛЬ ТЕРМ ИНОВ

ВИЛКА ПРИБОРНАЯ 2.7.2
ВИЛКА СЕТЕВАЯ 2.7.11
ВХОД СИГНАЛЬНЫЙ 2.1.18
ВЫКЛЮЧАТЕЛЬ МАКСИМАЛЬНОГО ТОКА 
АВТО М АТИ Ч ЕСК И Й 2.9.7
ВЫХОД СИГНАЛЬНЫЙ 2.1.19
ДАВЛЕНИЕ (избыточное) 2.11.4
ДАВЛЕНИЕ ИСПЫТАТЕЛЬНОЕ ГИДРОСТАТИЧЕСКОЕ 2.11.1 
ДАВЛЕНИЕ РАБОЧЕЕ, МАКСИМАЛЬНО ДОПУСТИМОЕ 2.11.2 
ДОКУМЕНТЫ ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ 2.1.4
ЗАЗОР ВОЗДУШНЫЙ 2.3.1
ЗАЖИМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ 2.6.8
ЗАЖИМ РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ 2.6.4
Значение НОМИНАЛЬНОЕ 2.12.3
ИЗДЕЛИЕ 2.2.11
ИЗДЕЛИЕ ЗАКРЕПЛЕННОЕ 2.2.12
ИЗДЕЛИЕ КАТЕГОРИИ АР 2.2.2
ИЗДЕЛИЕ КАТЕГОРИИ APG 2.2.3
И ЗДЕЛ И Е КЛАССА 1 2.2.4
ИЗДЕЛИЕ КЛАССА II 2.2.5
ИЗДЕЛИЕ МЕДИЦИНСКОЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКОЕ 2.2.15
ИЗДЕЛИЕ ПЕРЕДВИЖНОЕ 2.2.16
ИЗДЕЛИЕ ПЕРЕНОСНОЕ 2.2.18

(П родолж ение см. с. 60)
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ИЗДЕЛИЕ РУЧНОЕ 2.2.13
ИЗДЕЛИЕ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ 2.2.29 
ИЗДЕЛИЕ С ПОСТОЯННЫМ ПРИСОЕДИНЕНИЕМ К 
ПИТАЮЩЕЙ СЕТИ 2.2.17
ИЗДЕЛИЕ СТАЦИОНАРНОЕ 2.2.21
ИЗДЕЛИЕ ТРАНСПОРТИРУЕМОЕ 2.2.23
ИЗДЕЛИЕ ПРАВИЛЬНО УСТАНОВЛЕННОЕ 2.10.9
ИЗОЛЯЦИЯ ДВОЙНАЯ 2.3.4
ИЗОЛЯЦИЯ ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ 2.3.8
ИЗОЛЯЦИЯ ОСНОВНАЯ 2.3.2
ИЗОЛЯЦИЯ УСИЛЕННАЯ 2.3.7
ИНСТРУМЕНТ 2.12.12
ИСТОЧНИК ПИТАНИЯ 2.1.21
ИСТОЧНИК ЭЛЕКТРИЧЕСКОЮ ПИТАНИЯ 
ВНУТРЕННИЙ 2.1.9
КОРПУС 2.1.6
КОЭФФИЦИЕНТ ВКЛЮЧЕНИЯ 2.10.5
КОЭФФИЦИЕНТ БЕЗОПАСНОСТИ 2.11.8
КРЫШКА ЗАЩИТНАЯ 2.1.17
КРЫШКА СМОТРОВАЯ 2.1.1
НАГРУЗКА МИНИМАЛЬНАЯ РАЗРУШАЮЩАЯ 2.1 1.3
НАГРУЗКА ПОЛН.АЯ 2.11.9
НАГРУЗКА РАБОЧАЯ БЕЗОПАСНАЯ 2.11.5
НАГРУЗКА СТАТИЧЕСКАЯ 2.11.7
НАПРЯЖЕНИЕ БЕЗОПАСНОЕ СВЕРХНИЗКОЕ 2.4.3
НАПРЯЖЕНИЕ ВЫСОКОЕ 2.4.1
НАПРЯЖЕНИЕ СЕТЕВОЕ 2.4.2
НОМЕР СЕРИЙНЫЙ 2.12.9
ОБОЗНАЧЕНИЕ МОДЕЛИ ИЛИ ТИПА (номер типа) 2.12.2
ОПАСНОСТЬ 2.12.18
ОПЕРАТОР 2.12.17
ПАЦИЕНТ 2.12.4
ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ 2.12.13
ПРИМЕНЕНИЕ НА СЕРДЦЕ ПРЯМОЕ 2.2.7
ПРИНАДЛЕЖНОСТЬ 2.1.3
ПУГЬ УТЕЧКИ 2.3.3
ПРОВОД ВЫРАВНИВАНИЯ ПОТЕНЦИАЛОВ 2.6.6
ПРОВОД ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ 2.6.7
ПРОВОД РАБОЧЕГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ 2.6.3
РЕЖИМ РАБОТЫ КРАТКОВРЕМЕННЫЙ 2.10.10
РЕЖИМ РАБОТЫ ПОВТОРНО-КРАТКОВРЕМЕННЫЙ 2.10.6

(П род олж ение  см . с. 61)
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РЕЖИМ РАБОТЫ ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫЙ 2.10.2
РЕЖИМ РАБОТЫ ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫЙ
С КРАТКОВРЕМЕННОЙ НАГРУЗКОЙ 2.10.4
РЕЖИМ РАБОТЫ ПРОДОЛЖИТЕЛЬНЫЙ С ПОВТОРНО­
КРАТКОВРЕМЕННОЙ НАГРУЗКОЙ 2.10.3
РОЗЕТКА ПРИБОРНАЯ 2.7.10
РОЗЕТКА СЕТЕВАЯ ВСПОМОГАТЕЛЬНАЯ 2.7.4
РОЗЕТКА СЕТЕВАЯ СТАЦИОНАРНАЯ 2.7.8
СЕТЬ ПИТАЮЩАЯ 2.12.10
СМЕСЬ АНЕСТЕТИКА С ВОЗДУХОМ ГОРЮЧАЯ 2.12.15
СМЕСЬ АНЕСТЕТИКА С К И СТО РОДОМ ИЛИ ЗАКИСЬЮ 
АЗОТА ГОРЮЧАЯ 2.12.16
СОЕДИНЕНИЕ С ПАЦИЕНТОМ 2.1.23
СОЕДИНЕНИЕ ТОКОПРОВОДЯЩЕЕ 2.7.5
СОЕДИНИТЕЛЬ ПРИБОРНЫЙ 2.7.1
СОСТОЯНИЕ НОРМАЛЬНОЕ 2.10.7
СОСТОЯНИЕ ХОЛОДНОЕ 2.10.1
ТЕЛЕЖКА СКОРОЙ ПОМОЩИ 2.12.14
ТЕРМОВЫКЛЮЧАТЕЛЬ 2.9.12
ТЕРМО ВЫКЛЮЧАТЕЛЬ С САМОВОЗВРАТОМ 2.9.10
ТЕРМОРЕГУЛЯТОР 2.9.13
ТОК УТЕЧКИ 2.5.3
ТОК УТЕЧКИ НА ЗЕМЛЮ 2.5.1
ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС 2.5.2
ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА 2.5.6
ТОК В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА ДОПОЛНИТЕ!ЬНЫЙ 2.5.4
ТРАНСФОРМАТОР БЕЗОПАСНОГО СВЕРХНИЗКОГО 
НАПРЯЖЕНИЯ 2.8.3
УСЛОВИЕ ЕДИНИЧНОГО НАРУШЕНИЯ 2.10.II
УСТАНОВКА РЕГ УЛИРУЕМАЯ (регулирующего или 
ограничительного устройства) 2.9.1
УСТАНОВКА ФИКСИРОВАННАЯ 2.9.4
УСТРОЙСТВО ЗАЩИТНОЕ 2.11.6
УСТРОЙСТВО ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ 2.7.16
УСТРОЙСТВО ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ ВНЕШНЕЕ 2.7.7
УСТРОЙСТВО ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ ВНУТРЕННЕЕ 2.7.9
УСТРОЙСТВО ПРИСОЕДИНИТЕЛЬНОЕ СЕТЕВОЕ 2.7.12
ЦЕПЬ ПАЦИЕНТА 2.1.15
ЧАСТЬ ДОСТУПНАЯ 2.1.22
ЧАСТЬ ДОСТУПНАЯ МЕТАЛЛИЧЕСКАЯ 2.1.2
ЧАСТЬ РАБОЧАЯ 2.1.5

( П родолж ение см . с. 62)
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ЧАСТЬ РАБОЧАЯ ИЗОЛИРОВАННАЯ ТИМА F (плавающая) 2.1.7
ЧАСТЬ РАБОЧАЯ С ЗАШИ ТОЙ ОТ РАЗРЯДА
ДЕФИБРИЛЛЯТОРА 2.1.27
ЧАСТЬ, НАХОДЯЩАЯСЯ ПОД НАПРЯЖЕНИЕМ 2.1.10
ЧАСТЬ РАБОЧАЯ ТИПА В 2.1.24
ЧАСТЬ РАБОЧАЯ ТИПА BF 2.1.25
ЧАСТЬ РАБОЧАЯ ТИПА CF 2.1.26
ЧАСТЬ СЕТЕВАЯ 2.1.12
ЧАСТЬ, СОЕДИНЕННАЯ С ЗАЖИМОМ ЗАЩИТНОГО 
ЗАЗЕМЛЕНИЯ 2.6.9
ШНУР ПИТАНИЯ 2.7.17
ШНУР ПИТАНИЯ СЪЕМНЫЙ 2.7.6
ЭКСПЛУАТАЦИЯ НОРМАЛЬНАЯ 2.10.8».

Приложение М. Первый абзац исключить;
п. 4.1. Заменить с с ы л к у : МЭК 60601—2—2 на ГОСТ Р 50267.2: 
пп. 4.5. 10.1. 10.2.1. Заменить ссылку: ГОСТ 20790 на ГОСТ Р 50444. 
Информационные данные. Пункт 5 изложить в новой редакции:

5. ССЫЛОЧНЫЕ НОРМАТИВНО-ТЕХНИЧЕСКИЕ ДОКУМЕНТЫ

Обозначение отечествен­
ного НТД, на который 

дана ссылка

Обозначение соответству- 
ющего междунардного 

стандарта

Номер пункта, 
приложения

ГОСТ 8.417-2002 — 6.3 g
ГОСТ 8865-93 МЭК 60085-84 42.2
ГОСТ 14254-96 МЭК 60529-89 4.10: 5.3; 6.11; 44.6;

56.11 d: 4.10 b; 
табли ц а  DI; 4.1; 4.10; 

5.3: 56.11 d
ГОСТ 16504-81 — Приложение M
ГОСТ 18826-73 — Приложение М
ГОСТ 21991-89 МЭК 60447-74 57.1 g
ГОСТ 22782.0-81 — 40.1; Al.6.2; Al.6.2 d
ГОСТ 26140-84 — Приложение М
ГОСТ 26413.0-85 МЭК 60227-1-79: 

МЭК 60227-2-79; 
МЭК 245-1-75 ; 

МЭК 60245-2-80

6.5 d; 6.5 с: 57.3 d; 
57.8 а; 59.1 с

(П родолж ение см . с. 63)
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П родолж ение

Обозначение отече­
ственного НТД. на 

который дана ссылка

Обозначение соответ­
ствующего междунард- 

ного стандарта
Номер пункта, 

приложения

ГОСТ 27473-87 МЭК 60112-79 57.10.6
ГОСТ 27570.0-87 МЭК 335-1 -76 57.4 6
ГОСТ 28200-89 МЭК 6 0068-2 -2 -74 40.5 b
ГОСТ 28312-89 МЭК 60417-73 6.1 g; приложение D; 

т а б л и ц а  DI; 
таблица D1I

ГОСТ 28779-90 МЭК 60707-81 59.2 6
ГОСТ 30030-93 МЭК 60742-83 57.9 (приложение А)
ГОСТ Р 50267.0.2-95 МЭК 60601-1-2 -93 пункт 36
ГОСТ Р 50267.0.3-99 МЭК 6 0601-1 -3 -94 29.1
ГОСТ Р 50267.0.4-99 МЭК 6 0 1 -1 -4 -9 6 2.1.7 (приложение А); 

29.1; 52.1
ГОСТ Р 50267.2-92 МЭК 60601-2-2-91 4.1 (приложение М)
ГОСТ Р 50267.4-92 МЭК 60601-2-4 -83 2.1.27 (приложение А)
ГОСТ Р 50326-92 МЭК 60513-76 А1.1
ГОСТ Р 50444 -9 2 10.1; 14.5; 10.1; 10.2.1 

(приложение М)
ГОСТ Р 50537-93 МЭК 60127-74 57.9.1 6; 6.1 п; 6.2 с 

(приложение А)
Г О С Т  Р SOS 71 Я 04 М Э К  6ПЯ64 4 41 10.2.2 а; А 1.6.3; 2.4.31 "1  Z 7  lx .  U U J U 1  *Т *Т 1

-9 2
ГОСТ Р 51325.1-99 МЭК 60320.1-94 6.2 f; 42.2; 2.9.11
ГОСТ Р 51330.3-99 МЭК 60079-2-83 40.1
ГОСТ Р 51330.6-99 МЭК 60079-5-97 40.1
ГОСТ Р 51330.7-99 МЭК 60079-6-95 40.1
ГОСТ Р 51350—99 МЭК 60348-78, 

МЭК 61010—1—90
Таблица DI

ГОСТ Р МЭК 
60065—2002

МЭК 60065-2001 25.2

ГОСТ Р МЭК МЭК 60073-96, 6.7
60073-2000 МЭК 60241-68 57.9.1 b
ГОСТ Р МЭК 252-94 МЭК 60252-93 52.5.7
ГОСТ Р МЭК 
335-1-94

МЭК 60335-1-91 42.1; 42.2

ГОСТ Р МЭК 
384-14-94

МЭК 60384-14-93 52.5.9: 54.4

(Продолжение см. с. 64)
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П родолж ение

Обозначение отече­
ственного НТД. на 

который дана ссылка

Обозначение соответ­
ствующего междунард- 

ного стандарта
Номер пункта, 

приложения

ГОСТ Р МЭК 536-94 МЭК 60536-76 2.4.3
Г О С Т  Р М Э К МЭК 60601-1-1 -92 19.2. Ь: 19.2 с; 20.1 d
6 0 1 -1 -1 -9 6
Г О С Т  Р М Э К  8 7 8 - 9 5 МЭК 60878-88 6.4 b; приложение D; 

таблица DII
ГОСТР МЭК МЭК 61058-90 57.1 d
61058.1-2000
ГОСТ Р и с о ИСО 8185-97 41.5
8185-99
Г О С Т  Р И с о ИСО 10993-1-97 48
10993-1-99 МЭК 60445-73* 6.2 j; 6.2 k: 

таблица D1
МЭК 60664—80* 57.10 b

— ИСО 32* 6.6 a
— ИСО 407* 56.3 a
— ИСО 471* 39.3 b
— ИСО 780* 6.1 V

— ИСО 1853* 39.3 b
— ИСО 2878* 39.3 b
— ИСО 2882* 39.3 b

* До прямого применения .тайных международных стандартов в ка-
честве национальных они могут бьггь приобретены во ВНИИКИ Гос-
стандарта.

Раздел «Содержание». Наименования пунктов 44, 48 изложить в новой 
редакции:

«44. Перелив, расплескивание, утечка, влажность, проникание жид­
костей. очистка, стерилизация, дезинфекция и совместимость

4 8. Биосовмест и мости»;
наименование «Чертежи» дополнить новыми пунктами:
«50 Приложение испытательного напряжения к мостовому СОЕДИ­

НЕНИЮ С ПАЦИЕНТОМ для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ С ЗАЩИТОЙ ОТ 
РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯТОРА

51 Приложение испытательного напряжения к отдельным СОЕДИ­
НЕНИЯМ С ПАЦИЕНТОМ для РАБОЧИХ ЧАСТЕЙ С ЗАЩИТОЙ ОТ 
РАЗРЯДА ДЕФИБРИЛЛЯТОРА».

<ИУС№ 4 2004 г.)

ГОСТ Р 50267.0-92
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