MĚŘENÍ UNIKAJÍCÍCH PROUDŮ

podle ČSN EN 60 601-1, ed.2

Podmínky, tabulky mezních hodnot, ideová elektrická schémata

Výňatky z normy nejsou kráceny, avšak pro pochopení principů měření stačí sledovat je text a vyobrazení se zvýrazněným podkladem.

8.1 * Základní pravidla ochrany před úrazem elektrickým proudem

Meze stanovené v 8.4 nesmí být u přístupných částí XE "přístupná část"  a příložných částí XE "příložná část"  překročeny za normálního stavu XE "normální stav"  nebo při jedné poruše XE "stav při jedné poruše" . Ohledně dalších nebezpečných situací XE "nebezpečná situace"  při jedné poruše viz 13.1.

a)
* Normální stav XE "normální stav"  zahrnuje vše následující současně:
· na kterékoli části vstupu/výstupu signálu XE "část vstupu/výstupu signálu"  přítomnost jakéhokoli napětí nebo proudu z jiných elektrických přístrojů XE "elektrický přístroj" , které smí být připojeny podle průvodní dokumentace XE "průvodní dokumentace" , jak je stanoveno v 7.9, nebo, není-li v průvodní dokumentaci jakékoli omezení pro tyto jiné elektrické přístroje, přítomnost nejvyššího síťového napětí XE "nejvyšší síťové napětí" , stanoveného podle 8.5.3;

· přehození napájecích připojení u me přístroje XE "zdravotnický elektrický přístroj:připojení k napájecí síti"  určeného pro připojení k napájecí síti síťovou vidlicí XE "síťová vidlice" ;
· zkrat kterékoli nebo všech izolací, které nesplňují požadavky podle 8.8;

· zkrat kterékoli nebo všech povrchových cest XE "povrchová cesta"  nebo vzdušných vzdáleností XE "vzdušná vzdálenost" , které nesplňují požadavky podle 8.9;

· rozpojení kteréhokoli nebo všech zemních spojení, které nesplňují požadavky podle 8.6, včetně kteréhokoli pracovního zemního spojení.

b)
* Do stavu při jedné poruše XE "stav při jedné poruše"  spadá:
· zkrat kterékoli jedné izolace, která splňuje požadavky na jeden prostředek ochrany XE "prostředek ochrany:zkrat" , stanovené v 8.8;

POZNÁMKA K tomu patří zkrat kterékoli ze složek dvojité izolace XE "dvojitá izolace" , která vyhovuje 8.8.

· zkrat kterékoli jedné povrchové cesty XE "povrchová cesta:zkrat"  nebo vzdušné vzdálenosti XE "vzdušná vzdálenost:zkrat" , které vyhovují požadavkům na jeden prostředek ochrany XE "prostředek ochrany:zkrat povrchové cesty nebo vzdušné vzdálenosti" , stanoveným v 8.9;

· zkrat a rozpojení kterékoli součásti jiné než součásti s vysokou spolehlivostí XE "součást s vysokou spolehlivostí" , která je připojena paralelně k izolaci, ke vzdušné vzdálenosti XE "vzdušná vzdálenost"  nebo k povrchové cestě XE "povrchová cesta" , pokud nelze prokázat, že zkratem nevznikne poruchový režim této součásti (viz rovněž 4.8 a 4.9);

· rozpojení kteréhokoli jednoho vodiče ochranného uzemnění XE "vodič ochranného uzemnění"  nebo vnitřního ochranného spojení se zemí XE "ochranné spojení se zemí" , které vyhovuje požadavkům 8.6: toto neplatí pro vodič ochranného uzemnění trvale instalovaného XE "trvale instalovaný:me přístroj"  me přístroje XE "zdravotnický elektrický přístroj:trvale instalovaný" , u něhož se rozpojení považuje za nepravděpodobné;
· přerušení kteréhokoli jednoho napájecího vodiče, s výjimkou středního vodiče u vícefázového me přístroje XE "zdravotnický elektrický přístroj:vícefázový"  nebo trvale instalovaného XE "trvale instalovaný:me přístroj"  me přístroje XE "zdravotnický elektrický přístroj:trvale instalovaný" ;

· přerušení kteréhokoli jednoho napájecího vodiče mezi částmi me přístroje XE "zdravotnický elektrický přístroj:část"  v samostatných krytech XE "kryt:samostatný" , jestliže analýza rizika XE "analýza rizika:přerušení napájecího vodiče"  ukáže, že by tento stav mohl způsobit překročení přípustných mezí;

· neúmyslný pohyb součásti, avšak pouze, když tato součást není namontována dostatečně bezpečně, čímž je zajištěno, že k takovému pohybu s velkou pravděpodobností po předpokládanou dobu života XE "předpokládaná doba života"  me přístroje XE "zdravotnický elektrický přístroj:předpokládaná doba života"  nedojde, jak stanoví proces XE "proces:řízení rizika"  řízení rizika XE "řízení rizika:proces"  (viz rovněž 8.10.1);

· náhodné odpadení vodičů a konektorů, u kterých by uvolnění mohlo vést k nebezpečné situaci XE "nebezpečná situace:odpadení vodičů a konektorů" . Viz rovněž 8.10.2.

8.6.7 * Vodič na pospojování

Je-li me přístroj vybaven svorkou pro připojení vodiče na pospojování XE "vodič na pospojování" , platí následující požadavky.

· Tato svorka musí být přístupná obsluze XE "obsluha"  v jakékoli poloze me přístroje pro normální použití XE "normální použití" .

· Riziko XE "riziko:náhodné odpojení"  náhodného odpojení musí být při normálním použití XE "normální použití"  minimalizováno.

· Tato svorka musí umožňovat odpojení vodiče bez použití nástroje XE "nástroj" .

· Tato svorka nesmí být použita k ochrannému spojení se zemí XE "ochranné spojení se zemí" .

· Tato svorka musí být označena značkou XE "značka"  IEC 60417-5021 (DB:2002-10) (viz značku 8 v tabulce D.1).

· V návodu k použití XE "návod k použití"  musí být informace o funkci XE "funkce"  a použití vodiče na pospojování XE "vodič na pospojování" , spolu s odkazem na požadavky této normy na me systémy XE "zdravotnický elektrický systém" .

Síťový přívod XE "síťový přívod:vodič na pospojování"  nesmí obsahovat vodič na pospojování XE "vodič na pospojování" .
Shoda se kontroluje prohlídkou. 
8.6.8 Svorka pracovního uzemnění

Svorka pracovního uzemnění XE "svorka pracovního uzemnění"  me přístroje nesmí být použita pro ochranné spojení se zemí XE "ochranné spojení se zemí" .

Shoda se kontroluje prohlídkou. 
8.6.9 * Me přístroj třídy ochrany II

Je-li me přístroj XE "zdravotnický elektrický přístroj:třída ochrany II"  třídy ochrany II XE "třída ochrany II"  s vnitřními oddělenými stíněními vybaven síťovým přívodem XE "síťový přívod:me přístroj třídy ochrany II"  se třemi vodiči, musí být třetí vodič (připojený k ochrannému uzemňovacímu kontaktu síťové vidlice XE "síťová vidlice" ) použit pouze jako pracovní spojení svorky pracovního uzemnění XE "svorka pracovního uzemnění"  se zemí pro tato stínění a musí být barvy zelené a žluté.

Izolace těchto vnitřních stínění a všech vnitřních vodičů k nim připojených musí poskytovat dva prostředky ochrany XE "prostředek ochrany:vnitřní stínění a vnitřní vodiče" . V tomto případě musí být vysvětlení v technickém popisu XE "technický popis" .

Shoda se kontroluje prohlídkou a měřením. Izolace se zkouší podle 8.8.
8.7 Unikající proudy a pomocné proudy pacientem

8.7.1 Všeobecné požadavky

a) Jakost elektrického oddělení zajišťujícího ochranu před úrazem elektrickým proudem musí být taková, aby proudy jím tekoucí byly omezeny na hodnoty stanovené v 8.7.3.

b) Stanovené hodnoty unikajícího zemního proudu XE "unikající zemní proud:hodnota" , dotykového proudu XE "dotykový proud:hodnota" , proudu unikajícího pacientem XE "proud unikající pacientem:hodnota"  a pomocného proudu pacientem XE "pomocný proud pacientem:hodnota"  platí při jakékoli kombinaci následujících podmínek:

· při provozní teplotě XE "provozní teplota"  a po kondicionování ve vlhku XE "kondicionování ve vlhku"  podle 5.7;

· při normálním stavu XE "normální stav"  a ve stavech při jedné poruše XE "stav při jedné poruše"  stanovených v 8.7.2;

· u me přístroje zapnutého v přípravném stavu a plně pracujícího, s kterýmkoli spínačem na síťové části XE "síťová část"  v jakékoli poloze;

· při nejvyšším stanoveném XE "stanovená:kmitočet"  napájecím kmitočtu;

· při napájení rovnajícím se 110 % nejvyššího stanoveného síťového napětí XE "síťové napětí:stanovená hodnota" .

8.7.2 * Stavy při jedné poruše

Dovolené hodnoty stanovené v 8.7.3 platí za stavů při jedné poruše XE "stav při jedné poruše"  stanovených v 8.1 b), s výjimkou, že:
· kde je izolace použita ve spojení s ochranným spojením se zemí XE "ochranné spojení se zemí" , použije se zkratování této izolace pouze za okolností stanovených v 8.6.4 b);

· jediným stavem při jedné poruše XE "stav při jedné poruše"  pro unikající zemní proud XE "unikající zemní proud"  je přerušení jednoho napájecího vodiče v daném čase;

· unikající proudy XE "unikající proud"  a pomocný proud pacientem XE "pomocný proud pacientem"  se neměří při jedné poruše XE "stav při jedné poruše"  vzniklé zkratem jedné ze složek dvojité izolace XE "dvojitá izolace" .

Stavy při jedné poruše XE "stav při jedné poruše"  se nesmí aplikovat současně se zvláštními zkušebními podmínkami pro nejvyšší síťové napětí XE "nejvyšší síťové napětí"  na příložných částech XE "příložná část"  (8.7.4.7 b)) a částech krytu XE "kryt" , které nejsou ochranně uzemněny XE "ochranně uzemněný:není"  (8.7.4.7 d)).
8.7.3 * Dovolené hodnoty

c) Dovolené hodnoty, stanovené v 8.7.3 b), c) a d), platí pro proudy tekoucí obvodem podle obrázku 12 a) a měřené jak je na obrázku naznačeno (nebo přístrojem měřícím kmitočtový obsah proudů podle obrázku 12 b)). Hodnoty platí pro stejnosměrné napětí a střídavé napětí a pro složené průběhy. Není-li stanoveno jinak, smí to být stejnosměrné nebo efektivní hodnoty.

d) Dovolené hodnoty proudů unikajících pacientem XE "proud unikající pacientem:hodnota"  a pomocných proudů pacientem XE "pomocný proud pacientem:hodnota"  jsou stanoveny v tabulce 3 a tabulce 4. Hodnoty střídavých proudů platí pro proudy s kmitočtem, který není nižší než 0,1 Hz.

e) Dovolené hodnoty dotykového proudu XE "dotykový proud:hodnota"  jsou 100 μA za normálního stavu XE "normální stav"  a 500 μA při jedné poruše XE "stav při jedné poruše" .

f) Dovolené hodnoty unikajícího zemního proudu XE "unikající zemní proud:hodnota"  jsou 5 mA za normálního stavu XE "normální stav"  a 10 mA při jedné poruše XE "stav při jedné poruše" . Pro trvale instalované XE "trvale instalovaný:me přístroj"  me přístroje XE "zdravotnický elektrický přístroj:trvale instalovaný"  připojené k napájecímu obvodu, který napájí pouze tento me přístroj, se připouští vyšší hodnota unikajícího zemního proudu. 

POZNÁMKA Meze proudů tekoucích ochranným uzemněním v instalaci mohou být určeny místními předpisy. Viz rovněž IEC 60364-7-710 [10].
g) Kromě toho, nezávisle na průběhu a kmitočtu, nesmí efektivní hodnota unikajícího proudu XE "unikající proud"  překročit 10 mA za normálního stavu XE "normální stav"  nebo při jedné poruše XE "stav při jedné poruše" , při měření přístrojem bez kmitočtového vážení.
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POZNÁMKA V následujících obrázcích je výše uvedený měřicí přípravek nahrazen značkou [image: image2.emf].

a) Bezindukční součásti.

b) Odpor ≥ 1 M( a kapacita ≤ 150 pF.

c) Z(f) je přenosová impedance obvodu, tj. Vout/Iin, pro proud o kmitočtu f.

Obrázek 12 – Příklad měřicího přípravku a jeho kmitočtová charakteristika (viz 8.7.3)
Tabulka 3 – * Dovolené hodnoty proudů unikajících pacientem a pomocných proudů pacientem 
za normálního stavu a při jedné poruše
Proud v μA

	Proud
	Popis
	Odkaz
	Měřicí obvod
	
	Příložná část typu B
	Příložná část typu BF
	Příložná část typu CF

	
	
	
	
	
	NC
	SFC
	NC
	SFC
	NC
	SFC

	Pomocný proud pacientem XE "pomocný proud pacientem" 
	
	8.7.4.8
	Obrázek 19
	DC
	10
	50
	10
	50
	10
	50

	
	
	
	
	AC
	100
	500
	100
	500
	10
	50

	Proud unikající pacientem
	Z pacientských připojení XE "pacientské připojení"  do země
	8.7.4.7 a)
	Obrázek 15
	DC
	10
	50
	10
	50
	10
	50

	
	
	
	
	AC
	100
	500
	100
	500
	10
	50

	
	Způsobený vnějším napětím na SIP/SOP XE "část vstupu/výstupu signálu" 
	8.7.4.7 c)
	Obrázek 17
	DC
	10
	50
	10
	50
	10
	50

	
	
	
	
	AC
	100
	500
	100
	500
	10
	50

	Celkový XE "proud unikající pacientem:celkový"  proud unikající pacientem a
	S příložnými částmi stejného typu spojenými dohromady
	8.7.4.7 a) 
a 8.7.4.7 h)
	Obrázek 15 a 20
	DC
	50
	100
	50
	100
	50
	100

	
	
	
	
	AC
	500
	1 000
	500
	1 000
	50
	100

	
	Způsobený vnějším napětím na SIP/SOP
	8.7.4.7 c) 
a 8.7.4.7 h)
	Obrázek 17 a 20
	DC
	50
	100
	50
	100
	50
	100

	
	
	
	
	AC
	500
	1 000
	500
	1 000
	50
	100

	Legenda

NC 
= normální stav XE "normální stav" 
SFC 
= při jedné poruše XE "stav při jedné poruše" 
POZNÁMKA 1 Unikající zemní proud XE "unikající zemní proud" , viz 8.7.3 d).

POZNÁMKA 2 Dotykový proud XE "dotykový proud" , viz 8.7.3 c).

	a
Hodnoty celkového proudu unikajícího pacientem XE "proud unikající pacientem:celkový"  platí pouze pro přístroje s vícenásobnými příložnými částmi XE "příložná část" . 
Viz 8.7.4.7 h). Jednotlivé příložné části musí vyhovovat hodnotám pro proud unikající pacientem.


Tabulka 4 – * Dovolené hodnoty proudů unikajících pacientem a pomocných proudů pacientem 
za zvláštních zkušebních podmínek podle 8.7.4.7

Proud v μA

	Proud
	Popis a
	Odkaz
	Měřicí obvod
	Příložná část typu B
	Příložná část typu BF
	Příložná část typu CF

	Proud unikající pacientem XE "proud unikající pacientem" 
	Způsobený vnějším napětím na pacientském připojení  XE "pacientské připojení:příložná část typu F" příložné části typu F
	8.7.4.7 b)
	Obrázek 16
	Nepoužije se
	5 000
	50

	
	Způsobený vnějším napětím na kovové přístupné části, která není ochranně uzemněna
	8.7.4.7 d)
	Obrázek 18
	500
	500
	– c

	Celkový proud unikající pacientem b
	Způsobený vnějším napětím na pacientském připojení příložné části typu F
	8.7.4.7 b) a 8.7.4.7 h)
	Obrázek 16 a 20
	Nepoužije se
	5 000
	100

	
	Způsobený vnějším napětím na kovové přístupné části, která není ochranně uzemněna
	8.7.4.7 d) a 8.7.4.7 h)
	Obrázek 18 a 20
	1 000
	1 000
	– c

	a
Stav uvedený v tabulce 4 druhého vydání jako „síťové napětí XE "síťové napětí"  na příložné části XE "příložná část" “ a ošetřený v tomtéž vydání jako stav při jedné poruše XE "stav při jedné poruše" , je v tomto vydání ošetřen jako zkouška za zvláštních podmínek. Zkouška s nejvyšším síťovým napětím XE "nejvyšší síťové napětí"  na přístupné části XE "přístupná část" , která není ochranně uzemněna XE "ochranně uzemněný:není" , je rovněž zkouškou za zvláštních podmínek, ale dovolené hodnoty jsou stejné, jako při jedné poruše. Viz rovněž zdůvodnění k 8.5.2.2 a 8.7.4.7 d).

b
Hodnoty celkového proudu unikajícího pacientem XE "proud unikající pacientem:hodnota"  platí pouze pro přístroje s vícenásobnými příložnými částmi XE "příložná část" . Viz 8.7.4.7 h). Jednotlivé příložné části musí vyhovovat hodnotám pro proud unikající pacientem.

c
Tento stav se nezkouší u příložných částí typu CF XE "příložná část typu CF" , protože je zahrnut do zkoušky s nejvyšším síťovým napětím na příložné části. Viz rovněž zdůvodnění k 8.7.4.7 d).


8.7.4 Měření

8.7.4.1 Všeobecně

Zkušební schémata odkazovaná v 8.7.4.5 až 8.7.4.8 (obrázek 13 až obrázek 19 včetně) pro unikající proud XE "unikající proud:měření"  a pomocný proud pacientem XE "pomocný proud pacientem:měření"  představují vhodná zkušební uspořádání pro použití ve spojení s postupy XE "postup:měření unikajícího proudu"  stanovenými v těchto článcích. Uznává se, že přesné výsledky mohou poskytnout i jiná zkušební zapojení. Jsou-li však výsledky zkoušek blízko dovolených hodnot, nebo jsou-li jakékoli pochybnosti o platnosti zkušebních výsledků, použije se příslušné zkušební zapojení jako rozhodující činitel.

h) Unikající zemní proud XE "unikající zemní proud:měření" , dotykový proud, proud unikající pacientem XE "proud unikající pacientem:měření"  a pomocný proud pacientem XE "pomocný proud pacientem:měření"  se měří po uvedení me přístroje na provozní teplotu XE "provozní teplota"  podle požadavků 11.1.3 c).

i) Pokud kontrola uspořádání obvodu a uspořádání součástí a materiálů me přístroje neukazuje možnost jakékoli nebezpečné situace XE "nebezpečná situace" , lze počet zkoušek snížit.
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Viz vysvětlení značek v tabulce 5.

Legenda

Měří se při všech možných kombinacích poloh S5, S10 a S12 při:

S1 sepnutém (normální stav XE "normální stav" ), a

S1 rozpojeném (stav při jedné poruše XE "stav při jedné poruše" ).

Příklad s měřicím napájecím obvodem podle obrázku F.1.

Obrázek 13 – Měřicí obvod pro unikající zemní proud me přístroje třídy ochrany I 
s příložnou částí nebo bez ní (viz 8.7.4.5)
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Viz vysvětlení značek v tabulce 5.

Legenda

Měří se (s S7 sepnutým v případě přístroje třídy ochrany I) při všech možných kombinacích poloh S1, S5, S9, S10 a S12.

S1 rozpojený představuje stav při jedné poruše XE "stav při jedné poruše" .

Pouze u přístroje třídy ochrany I:

Měří se s S7 rozpojeným (stav při jedné poruše) a s S1 sepnutým při všech možných kombinacích poloh S5, S9, S10 a S12.

U přístroje třídy ochrany II se ochranné spojení se zemí a S7 nepoužijí.

Transformátor T2 se použije, je-li požadován (viz 8.1 a)).

Příklad s měřicím napájecím obvodem podle obrázku F.1.

Obrázek 14 – Měřicí obvod pro dotykový proud XE "dotykový proud:měření"  (viz 8.7.4.6)
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Viz vysvětlení značek v tabulce 5.

Legenda

Měří se (s S7 sepnutým v případě me přístroje třídy ochrany I) při všech možných kombinacích poloh S1, S5, S10 a S13.

S1 rozpojený představuje stav při jedné poruše XE "stav při jedné poruše" .

Pouze u me přístroje třídy ochrany I:

Měří se s S7 rozpojeným (stav při jedné poruše) a s S1 sepnutým při všech možných kombinacích poloh S5, S10 a S13.

U me přístroje třídy ochrany II se ochranné spojení se zemí a S7 nepoužijí.

Příklad s měřicím napájecím obvodem podle obrázku F.1.

Obrázek 15 – Měřicí obvod pro proud unikající pacientem 
z pacientského připojení do země (viz 8.7.4.7 a))
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Viz vysvětlení značek v tabulce 5.

Legenda

Měří se (s S7 sepnutým v případě me přístroje třídy ochrany I) s S1 sepnutým při všech možných kombinacích poloh S5, S9, S10 a S13.

U me přístroje třídy ochrany II se ochranné spojení se zemí a S7 nepoužijí.

Příklad s měřicím napájecím obvodem podle obrázku F.1.

Obrázek 16 – Měřicí obvod pro proud unikající pacientem pacientským připojením 
příložné části typu F do země, způsobený externím napětím 
na pacientském připojení (viz 8.7.4.7 b))
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Viz vysvětlení značek v tabulce 5.

Legenda

Měří se (s S7 sepnutým v případě me přístroje třídy ochrany I) při všech možných kombinacích poloh S1, S5, S9, S10 a S13 (S1 rozpojený představuje stav při jedné poruše XE "stav při jedné poruše" ).

Pouze u me přístroje třídy ochrany I:

Měří se s S7 rozpojeným (stav při jedné poruše) a s S1 sepnutým při všech možných kombinacích poloh S5, S9, S10 a S13.

U me přístroje třídy ochrany II se ochranné spojení se zemí a S7 nepoužijí.

Příklad s měřicím napájecím obvodem podle obrázku F.1.

Obrázek 17 – Měřicí obvod pro proud unikající pacientem z pacientského připojení do země, 
způsobený externím napětím na části vstupu/výstupu signálu XE "část vstupu/výstupu signálu"  (viz 8.7.4.7 c))
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Viz vysvětlení značek v tabulce 5.
Legenda
Měří se s S1 sepnutým (a s S7 sepnutým v případě me přístroje třídy ochrany I) při všech možných kombinacích poloh S5, S9 a S10.

U me přístroje třídy ochrany II se ochranné spojení se zemí a S7 nepoužijí.

Příklad s měřicím napájecím obvodem podle obrázku F.1.
Obrázek 18 – Měřicí obvod pro proud unikající pacientem z pacientského připojení do země, 
způsobený externím napětím na kovové přístupné části, 
která není ochranně uzemněna (viz 8.7.4.7 d))
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Viz vysvětlení značek v tabulce 5.
Legenda
Měří se (S7 sepnutým v případě me přístroje třídy ochrany I) při všech možných kombinacích poloh S1, S5 a S10.

S1 rozpojený představuje stav při jedné poruše XE "stav při jedné poruše" .
Pouze u me přístroje třídy ochrany I:

Měří se s S7 rozpojeným (stav při jedné poruše) a s S1 sepnutým při všech možných kombinacích poloh S5 a S10.

U me přístroje třídy ochrany II se ochranné spojení se zemí a S7 nepoužijí.

Příklad s měřicím napájecím obvodem podle obrázku F.1.
Obrázek 19 – Měřicí obvod pro pomocný proud pacientem (viz 8.7.4.8)
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Viz vysvětlení značek v tabulce 5.
Legenda
Viz polohy S1, S5, S7 a S10 na obrázku 15, 16, 17 nebo 18.

Obrázek 20 – Měřicí obvod pro celkový proud unikající pacientem se všemi pacientskými připojeními všech příložných částí stejného typu (příložných částí typu B XE "příložná část typu B:měření" , příložných částí typu BF XE "příložná část typu BF:měření"  nebo příložných částí typu CF XE "příložná část typu CF:měření" ) spojenými dohromady (viz 8.7.4.7 h))

Tabulka 5 – Vysvětlení značek pro obrázek 11, obrázek 13 až obrázek 20, 
obrázek A.15 a přílohy E a F


	1
	Kryt XE "kryt"  me přístroje

	2
	Samostatná napájecí jednotka, nebo jiný elektrický přístroj XE "elektrický přístroj"  v me systému, který dodává do me přístroje energii (viz 5.5 g) a přílohu F)

	3
	Zkratovaná nebo zatížená část vstupu/výstupu signálu XE "část vstupu/výstupu signálu" 

	4
	Pacientská připojení XE "pacientské připojení" 

	5
	Kovová přístupná část, která není ochranně uzemněna XE "ochranně uzemněný" 

	6
	Pacientský obvod

	T1, T2
	Jednofázové nebo vícefázové oddělovací transformátory, dostatečně výkonné a s nastavitelným výstupním napětím (viz rovněž zdůvodnění k 8.7.4.2)

	V(1, 2, 3)
	Voltmetr pro efektivní hodnotu, pokud možno s jedním měřidlem a komutačním přepínačem

	S1, S2, S3
	Jednopólové spínače pro simulování přerušení napájecího vodiče (stav při jedné poruše XE "stav při jedné poruše" ) (viz přílohu F)

	S5, S9
	Komutační přepínače pro obrácení polarity síťového napětí XE "síťové napětí" 

	S7
	Jednopólový spínač pro simulování přerušení jednoho vodiče ochranného uzemnění XE "vodič ochranného uzemnění"  
k me přístroji (stav při jedné poruše)

	S8
	Jednopólový spínač pro simulování přerušení jednoho vodiče ochranného uzemnění k samostatnému napájecímu zdroji nebo jinému elektrickému přístroji v me systému, který napájí me přístroj (stav při jedné poruše) (viz obrázek F.5)

	S10
	Spínač pro připojení svorky pracovního uzemnění XE "svorka pracovního uzemnění"  k zemnicímu bodu měřicího napájecího systému

	S12
	Spínač pro připojení pacientského připojení k zemnicímu bodu měřicího napájecího obvodu

	S13
	Spínač pro připojení kovové přístupné části, která není ochranně uzemněna, k zemi

	S14
	Spínač pro připojení/odpojení pacientského připojení k zemi/od země

	P1
	Zásuvky, vidlice nebo svorky pro připojení napájení me přístroje

	P2
	Zásuvky, vidlice nebo svorky pro připojení k samostatnému napájecímu zdroji nebo jinému elektrickému přístroji v me systému, který napájí me přístroj (viz obrázek F.5)

	MD
	Měřicí přípravek (viz obrázek 12)

	FE
	Svorka pracovního uzemnění

	PE
	Svorka ochranného uzemnění XE "svorka ochranného uzemnění" 

	R
	Impedance pro ochranu obvodů a osoby provádějící zkoušku, ale natolik nízká, aby mohly procházet proudy vyšší než dovolené hodnoty unikajícího proudu XE "unikající proud" , který se má měřit

	[image: image11.emf]
	Volitelné spojení

	[image: image12.emf]
	Referenční zem (pro měření unikajícího proudu a pomocného proudu pacientem a pro zkoušení příložných částí odolných defibrilaci, které nejsou připojeny k ochranné zemi napájecí sítě XE "napájecí síť" )

	[image: image13.emf]
	Zdroj napětí napájecí sítě

	
	


8.7.4.2 * Měřicí napájecí obvody

Me přístroj určený pro připojení k napájecí síti XE "napájecí síť"  se připojí ke vhodnému napájecímu zdroji. Polarita zdroje pro jednofázový me přístroj XE "zdravotnický elektrický přístroj:jednofázový"  je přepínatelná a zkoušky se provádějí při obou polaritách. Me přístroj XE "zdravotnický elektrický přístroj:s vnitřním napájením"  s vnitřním napájením XE "s vnitřním napájením"  se zkouší bez jakéhokoli připojení k měřicímu napájecímu obvodu. 

8.7.4.3 * Připojení k měřicímu napájecímu obvodu

j) Me přístroj vybavený síťovým přívodem XE "síťový přívod:zkouška s připojeným"  se zkouší s tímto přívodem.
k) Me přístroj vybavený přívodkou XE "přívodka"  se při zkoušení připojí k měřicímu napájecímu obvodu odpojitelným síťovým přívodem XE "odpojitelný síťový přívod"  o délce 3 m, nebo s délkou a typem stanovenými v návodu k použití XE "návod k použití" .
l) Trvale instalovaný XE "trvale instalovaný:me přístroj"  me přístroj XE "zdravotnický elektrický přístroj:trvale instalovaný"  se při zkoušení připojí k měřicímu napájecímu obvodu co nejkratším možným připojením.
m) Uspořádání měření
1) Příložné části XE "příložná část" , včetně pacientských XE "pacient:kabel"  kabelů (pokud jsou), se umístí na izolovaný povrch s dielektrickou konstantou přibližně 1 (například expandovaný polystyrén) a přibližně 200 mm nad uzemněný kovový povrch.
POZNÁMKA 1 Měřicí napájecí obvod a měřicí obvod mají být umístěny co nejdále od nestíněných napájecích vodičů. Má se zabránit umístění me přístroje na velký uzemněný kovový povrch nebo do jeho blízkosti.
POZNÁMKA 2 Jsou-li příložné části XE "příložná část"  takové, že výsledky zkoušky mohou záviset na způsobu jejich umístění na tento izolační povrch, zkouška se opakuje, dokud se nezjistí nejhorší možné umístění.
2) Jestliže není pro měření unikajícího proudu XE "unikající proud:měření"  použit oddělovací transformátor (např. při měření unikajícího proudu me přístroje s velkým příkonem), připojí se referenční zem měřicích obvodů k ochranné zemi napájecí sítě XE "napájecí síť" .
8.7.4.4 Měřicí přípravek (MD)

n) Měřicí přípravek zatěžuje zdroj unikajícího proudu XE "unikající proud"  nebo pomocného proudu pacientem XE "pomocný proud pacientem"  impedancí přibližně 1 000 ( pro stejnosměrné proudy, střídavé proudy a složené průběhy s kmitočty až do 1 MHz včetně.

o) Vyhodnocení proudu nebo složek proudu podle 8.7.3 a) se získá automaticky, použije-li se měřicí přípravek podle obrázku 12 a), nebo podobný obvod se stejnou kmitočtovou charakteristikou. Toto umožňuje měřit celkový účinek všech kmitočtů jediným přístrojem.

Mohou-li proudy nebo složky proudu o kmitočtech překračujících 1 kHz překročit mez 10 mA stanovenou v 8.7.3 e), měří se jinými vhodnými prostředky, např. pomocí bezindukčního rezistoru 1 k( a vhodného měřicího přístroje.

p) Měřidlo napětí na obrázku 12 a) má vstupní odpor nejméně 1 M( a vstupní kapacitu nejvýše 150 pF. Ukazuje skutečnou efektivní hodnotu napětí, ať už stejnosměrného, střídavého, nebo složeného průběhu s kmitočtovými složkami od 0,1 Hz až do 1 MHz včetně s chybou údaje nepřekračující (5 % indikované hodnoty.

Stupnice může být označena proudem procházejícím měřicím přípravkem včetně automatického vyhodnocení složek s kmitočty nad 1 kHz, což umožňuje přímé srovnání údaje s mezními hodnotami stanovenými v 8.7.3.

Tyto požadavky mohou být omezeny na rozsah kmitočtu s horní mezí nižší než 1 MHz, lze-li prokázat (například pomocí osciloskopu), že kmitočty nad touto horní mezí v měřeném proudu nejsou.

8.7.4.5 * Měření unikajícího zemního proudu

q) Me přístroje XE "zdravotnický elektrický přístroj:třída ochrany I"  třídy ochrany I XE "třída ochrany I"  se zkouší podle obrázku 13.

r) Má-li me přístroj více než jeden vodič ochranného uzemnění XE "vodič ochranného uzemnění"  (například jeden připojený k hlav​nímu krytu XE "kryt:hlavní"  a jeden k samostatné napájecí jednotce), pak je měřený proud sloučený proud, který poteče ochranným uzemňovacím systémem do instalace.

s) U pevných XE "pevný:me přístroj"  me přístrojů XE "zdravotnický elektrický přístroj:pevný" , které mohou mít připojení k zemi přes prvky stavby, stanoví výrobce XE "výrobce"  pro měření unikajícího zemního proudu XE "unikající zemní proud"  vhodné zkušební postupy XE "postup:zkušební"  a uspořádání. 
8.7.4.6 * Měření dotykového proudu XE "dotykový proud:měření" 
a)
Me přístroj se zkouší podle obrázku 14 s použitím vhodného měřicího napájecího obvodu.

Měří se s MD mezi zemí a každou částí krytu XE "kryt"  (krytů), která není ochranně uzemněna XE "ochranně uzemněný:není" . 

Měří se s MD mezi částmi krytu XE "kryt"  (krytů), které nejsou ochranně uzemněny XE "ochranně uzemněný" . 

Při jedné poruše XE "stav při jedné poruše"  z přerušení kteréhokoli jednoho vodiče ochranného uzemnění XE "vodič ochranného uzemnění"  (přichází-li v úva​hu, viz 8.1 b)), se měří s MD mezi zemí a každou částí krytu XE "kryt"  (krytů), která je normálně ochranně uzemněna XE "ochranně uzemněný" .
POZNÁMKA Není nezbytné provést samostatná měření z více než jedné části, která je ochranně uzemněna XE "ochranně uzemněný" .
U me přístroje XE "zdravotnický elektrický přístroj:s vnitřním napájením"  s vnitřním napájením XE "s vnitřním napájením"  se zkoumá dotykový proud XE "dotykový proud:měření"  pouze mezi částmi krytu XE "kryt" , nikoli mezi krytem a zemí, neplatí-li 8.7.4.6 c).

b)
Je-li kryt XE "kryt"  nebo část krytu me přístroje vyrobena z izolantu, přiloží se na kryt nebo příslušné části krytu těsně kovová fólie o rozměrech nejvíce 20 cm ( 10 cm.
Lze-li, tato kovová fólie se posouvá, aby se určila nejvyšší hodnota dotykového proudu XE "dotykový proud:měření" . Kovová fólie se nemá dotýkat jakýchkoli kovových částí krytu, které jsou možná ochranně uzemněny XE "ochranně uzemněný" , avšak kovové části krytu, které nejsou ochranně uzemněny, mohou být zčásti nebo zcela touto kovovou fólií překryty.

Měří-li se dotykový proud XE "dotykový proud:měření"  při jedné poruše XE "stav při jedné poruše"  z přerušení vodiče ochranného uzemnění XE "vodič ochranného uzemnění" , uvede se kovová fólie do styku s částmi krytu, které jsou normálně ochranně uzemněny XE "ochranně uzemněný" .
Je-li povrch krytu XE "kryt" , kterého se dotýká pacient XE "pacient:dotyk"  nebo obsluha XE "obsluha:dotyk"  větší než 20 cm ( 10 cm, velikost této fólie se zvětší, aby odpovídala ploše dotyku.

c)
Me přístroj s částmi vstupu/výstupu signálu XE "část vstupu/výstupu signálu"  se dále zkouší, je-li to požadováno (viz 8.1 a)), s použitím transformátoru T2.

Na transformátoru T2 se nastaví napětí rovnající se 110 % nejvyššího síťového napětí XE "nejvyšší síťové napětí" . Specifické uspořádání kolíků použitých pro přivedení vnějšího napětí se určí podle nejhoršího případu na základě zkoušení nebo analýzy obvodu.
8.7.4.7 Měření proudu unikajícího pacientem

Pro vysvětlení některých podrobností k proudu unikajícímu pacientem XE "proud unikající pacientem:měření"  viz zjednodušená schémata v pří​loze K.

t) Me přístroj s příložnou částí XE "příložná část"  se zkouší podle obrázku 15.

Kryt XE "kryt" , jiný než příložná část XE "příložná část" , vyrobený z izolantu se umístí v kterékoli poloze pro normální použití XE "normální použití"  na plochý kovový povrch připojený k zemi, o rozměrech rovnajících se nejméně průmětu krytu.

u) * Me přístroj s příložnou částí typu F XE "příložná část typu F"  se dále zkouší podle obrázku 16.

Části vstupu/výstupu signálu XE "část vstupu/výstupu signálu"  se připojí k zemi, nejsou-li již k zemi trvale připojeny v me přístroji.
Na transformátoru T2 podle obrázku 16 se nastaví hodnota napětí rovnající se 110 % nejvyššího síťového napětí XE "nejvyšší síťové napětí" .
Při tomto měření se kovové přístupné části XE "přístupná část:kovová" , včetně pacientských připojení XE "pacientské připojení"  ostatních příložných částí XE "příložná část"  (pokud existují), které nejsou ochranně uzemněny XE "ochranně uzemněný:není" , spojí se zemí.
v) * Me přístroj s příložnou částí XE "příložná část"  a s částí vstupu/výstupu signálu XE "část vstupu/výstupu signálu" , požaduje-li se to (viz 8.1 a)), se dále zkouší podle obrázku 17.
Na transformátoru T2 podle obrázku 16 se nastaví hodnota napětí rovnající se 110 % nejvyššího síťového napětí XE "nejvyšší síťové napětí" . Specifické uspořádání kolíků použitých pro přivedení vnějšího napětí se určí podle nejhoršího případu na základě zkoušení nebo analýzy obvodu.
w) * Me přístroj s pacientským připojením XE "pacientské připojení:příložná část typu B"  příložné části typu B, která není ochranně uzemněna XE "ochranně uzemněný:není"  nebo příložné části typu BF XE "příložná část typu BF"  a s kovovými přístupnými částmi XE "přístupná část:kovová" , které nejsou ochranně uzemněny, se dále zkouší podle obrázku 18.

Na transformátoru T2 podle obrázku 16 se nastaví hodnota napětí rovnající se 110 % nejvyššího síťového napětí XE "nejvyšší síťové napětí" . 

Tato zkouška se nemusí provádět, lze-li prokázat, že oddělení příslušných částí je dostatečné.
x) Příložná část XE "příložná část"  s povrchem vyrobeným z izolantu se zkouší s použitím kovové fólie, jak je uvedeno v 8.7.4.6. Alternativně lze použít fyziologický roztok 0,9 %, do něhož se tato příložná část ponoří.

Je-li povrch příložné části XE "příložná část"  určené pro dotyk s pacientem XE "pacient:dotyk"  značně větší než fólie 20 cm ( 10 cm, velikost fólie se zvětší, aby odpovídala ploše dotyku.

Tato kovová fólie nebo fyziologický roztok se považují za jediné pacientské připojení XE "pacientské připojení"  uvažované příložné části XE "příložná část" .
y) Je-li pacientské připojení XE "pacientské připojení"  tvořeno tekutinou, která je v dotyku s pacientem XE "pacient:dotyk" , nahradí se tato tekutina fyziologickým roztokem 0,9 %, do tohoto fyziologického roztoku se umístí elektroda a tato elektroda se považuje za pacientské připojení uvažované příložné části XE "příložná část" .
z) Proud unikající pacientem XE "proud unikající pacientem:měření"  se měří (viz rovněž přílohu E):

· u příložných částí typu B XE "příložná část typu B"  a příložných částí typu BF XE "příložná část typu BF"  ze všech a do všech pacientských připojení jedné funkce XE "funkce"  buď spojených přímo dohromady, nebo zatížených jako při normálním použití XE "normální použití" ;

· u příložných částí typu CF XE "příložná část typu CF"  z každého a do každého pacientského připojení XE "pacientské připojení"  postupně.

Jestliže jsou v návodu k použit XE "návod k použití" í uvedeny alternativy odejmutelné části příložné části XE "příložná část"  (například pacientské vodiče nebo elektrody), provádí se měření proudu unikajícího pacientem XE "proud unikající pacientem:měření"  s nejméně příznivou stanovenou odejmutelnou částí. Viz rovněž 7.9.2.14.
aa) * Celkový proud unikající pacientem XE "proud unikající pacientem:měření"  se měří ze všech a do všech pacientských připojení XE "pacientské připojení"  všech příložných částí XE "příložná část"  stejného typu (příložných částí typu B XE "příložná část typu B" , příložných částí typu BF XE "příložná část typu BF"  a příložných částí typu CF XE "příložná část typu CF" ) spojených dohromady. Viz obrázek 20. Je-li to nezbytné, smí být pracovní uzemnění před provedením této zkoušky rozpojeno.

POZNÁMKA Měření celkového proudu unikajícího pacientem XE "proud unikající pacientem:celkový"  u příložných částí typu B XE "příložná část typu B"  je nezbytné pouze, když existují dvě nebo více pacientských připojení XE "pacientské připojení" , která patří k různým funkcím XE "funkce" , a která spolu nejsou přímo elektricky spojena.

ab) Jsou-li pacientská připojení XE "pacientské připojení"  příložné části XE "příložná část"  při normálním použití XE "normální použití"  zatížena, připojuje se měřicí přípravek ke každému pacientskému připojení postupně.
8.7.4.8 Měření pomocného proudu pacientem

Me přístroj s příložnou částí XE "příložná část"  se zkouší podle obrázku 19, s použitím vhodného měřicího napájecího obvodu, pokud me přístroj nemá pouze jedno pacientské připojení XE "pacientské připojení" .

Pomocný proud pacientem XE "pomocný proud pacientem:měření"  se měří mezi kterýmkoli jedním pacientským připojením XE "pacientské připojení:jedno"  a všemi ostatními pacientskými připojeními, buď spojenými dohromady, nebo zatíženými jako při normálním použití XE "normální použití"  (viz rovněž přílohu E).
8.7.4.9 * Me přístroj s vícenásobnými pacientskými připojeními

Kontrolou me přístroje XE "zdravotnický elektrický přístroj:vícenásobné pacientské připojení"  s více pacientskými připojeními XE "pacientské připojení:vícenásobné"  se má zaručit, že proud unikající pacientem XE "proud unikající pacientem:měření"  a pomocný proud pacientem XE "pomocný proud pacientem:měření"  nepřekračují dovolené hodnoty pro normální stav XE "normální stav" , když jedno nebo více pacientských připojení jsou:

· odpojeny od pacienta XE "pacient:odpojení" ; a

· odpojeny od pacienta a uzemněny.

Zkoušení se provádí, když zkoumání obvodů me přístroje naznačuje, že proud unikající pacientem XE "proud unikající pacientem"  nebo pomocný proud pacientem XE "pomocný proud pacientem"  může za výše uvedených podmínek vzrůst na nadměrné úrovně. Skutečná měření mají být omezena na reprezentativní počet kombinací.
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Tato spojení závisí na prováděných měřeních.



Viz obrázek 15 až



obrázek 18 (včetně)
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Viz obrázek 17
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a) Měřicí přípravek
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b) Kmitočtová charakteristika
















