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Sommario

Questa Norma riguarda I'esecuzione dell’impianto elettrico nei locali destinati ad uso medico, quali, principal-
mente, ospedali, cliniche private, studi medici e dentistici, locali ad uso estetico e locali destinati ad uso medi-
co nei luoghi dilavoro.

Le prescrizioni di questa sezione integrano, modificano o annullano le corrispondenti prescrizioni delle prime sei
parti della Norma CEl 64-8.

Premessa

Come é stato anticipato nella premessa alla Norma CEl 64-8, per gli impianti elettrici nei locali ad uso medico é ri-
masta sinora in vigore la Norma CEl 64-4 in attesa che le prescrizioni relative a questi impianti venissero intro-
dotti nella Parte 7 della stessa Norma CEI 64-8.

Considerando che il testo della Norma CEl 64-4, ormai datato, richiedeva una sostanziale revisione e che in sede
IEC & disponibile un testo aggiornato, il CEl ha deciso di procedere ad una completa revisione della Norma CEl
64-4, senza attendere |'approvazione, che non si ritiene prossima, di un corrispondente documento di armoniz-
zazione HD Cenelec, tenendo conto per quanto possibile dei relativi lavori in sede IEC.

I testo della nuova Sezione 710 viene introdotto nel presente fascicolo come variante 2 alla Norma CEl 64-8 (CEI
64-8/7). Esso tratta le prescrizioni particolari alle quali devono sottostare gli impianti elettrici nei locali ad uso
medico: queste prescrizioni particolari integrano, modificano od annullano le prescrizioni generali delle prime
sei Parti della Norma CEI 64-8.

Il presente fascicolo entrera in vigore il 1° Settembre 2001: sino a quella data rimane in vigore I'attuale Norma
CEl 64-4. 11l ed.




bhicino

SEZIONE 710 - LOCALI AD USO MEDICO

Nei locali ad uso medico € necessario garantire la sicurezza dei pazienti che potrebbero essere soggetti all’ap-
plicazione di apparecchi elettromedicali. Per qualsiasi attivita e funzione in un locale ad uso medico, devono es-
sere prese in considerazione particolari prescrizioni per la sicurezza. Nella maggior parte dei casi, la sicurezza
puo essere raggiunta soprattutto mediante provvedimenti sull'impianto. L'uso di apparecchi elettromedicali su
pazienti che si trovino sottoposti a cure intensive (di importanza critica) richiede un’elevata affidabilita e sicu-
rezza degli impianti elettrici e questo si ottiene applicando la presente norma unitamente alle prescrizioni del-
le norme degli apparecchi elettromedicali.
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SEZIONE 710 - LOCALI AD USO MEDICO

Gliimpianti gia realizzati, o in corso di realizzazione, secondo la Norma CEIl 64-4 sono ritenuti egualmente ido-
nei agli effetti della sicurezza.
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710.1 Campo di applicazione e riferimenti normativi

710.1.1 Campo di applicazione
Le prescrizioni particolari della presente Sezione si applicano agli impianti elettrici nei locali ad uso medico, in
modo da assicurare la sicurezza dei pazienti e del personale medico. Queste prescrizioni si riferiscono principal-
mente ad ospedali, a cliniche private, a studi medici e dentistici, a locali ad uso estetico ed a locali dedicati ad
uso medico nei luoghi di lavoro.

Nota - £’ necessario modificare I'impianto elettrico esistente, in accordo con la presente norma, quando
avvenga un cambiamento di utilizzo del locale, in particolare quando siano effettuati procedimenti
intracardiaci.

In quanto praticamente applicabile, la presente norma pud essere usata anche per cliniche e
ambulatori veterinari .

Le prescrizioni di questa sezione non si applicano agli apparecchi elettromedicali.

Nota - Per gli apparecchi elettromedicali, vedere la Norma CEl 62-5.

L'imbarazzo generato nei
progettisti da questo passo
normativo é evidente.
Rimandiamo agli art.
710.2.1 e 710.2.2 che
" Lapresente : . vediamo di sequito.
norma puo essere :
utilizzata anche
per cliniche
ed
ambulatori - L
veterinari”.
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710.2.1 Locale ad uso medico

Locale destinato a scopi diagnostici, terapeutici, chirurgici, di sorveglianza o di riabilitazione dei pazienti (in-
clusi i trattamenti estetici).

Nota - Per assicurare la protezione dei pazienti da rischi elettrici, nei locali ad uso medico di gruppo 1 e 2

devono essere applicate misure di protezione addizionali, le quali variano secondo i trattamenti da
effettuare.

710.2.2 Paziente

Persona o animale sottoposta ad esame o trattamento medico, incluso quello dentistico.
(Norma CEI 62-5V1).

Nota - La persona sottoposta a trattamento di tipo estetico é da considerare, per quanto riguarda la presente
norma, come un paziente.

710.41 Protezione contro i contatti diretti ed indiretti

Nota - Convenzionalmente i provvedimenti di questo articolo si applicano ai componenti elettrici situati fino
ad un‘altezza di 2,5 m dal piano di calpestio o che possono comunque trovarsi a meno di 2,5 m dallo
stesso piano.
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710.2.5 Gruppo 0

Locale ad uso medico nel quale non si utilizzano apparecchi elettromedicali con parti applicate.
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710.2.6 Gruppo 1

Locale ad uso medico nel quale le parti applicate sono destinate ad essere utilizzate nel modo seguente:
- Esternamente,

- Invasivamente entro qualsiasi parte del corpo, ad eccezione della zona cardiaca.
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710.2.7 Gruppo 2

Locale ad uso medico nel quale le parti applicate sono destinate ad essere utilizzate in applicazioni quali inter-

venti intracardiaci, operazioni chirurgiche, o il paziente & sottoposto a trattamenti vitali dove la mancanza del-
I"alimentazione pud comportare pericolo per la vita.

Nota - Un intervento intracardiaco € un intervento in cui un conduttore elettrico é posto entro la zona
cardiaca di un paziente o é probabile che entri in contatto con il cuore, mentre tale conduttore é
accessibile all’esterno del corpo del paziente. A questo riguardo si considerano conduttori elettrici i fili

isolati, quali gli elettrodi di un pacemaker o gli elettrodi di un ECG, od i cateteri riempiti di fluidi
conduttori.
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710.2.8 Zona paziente

Qualsiasi volume in cui un paziente con parti applicate puo venire in contatto intenzionale, o non intenzionale,
con altri apparecchi elettromedicali o sistemi elettromedicali o con masse estranee o con altre persone in con-
tatto con tali elementi. (Fig.1)

Nota - Questa definizione si applica quando la posizione del paziente é predeterminata, in caso contrario
devono essere prese in considerazione tutte le possibili posizioni del paziente.
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710.312.2 Modi di collegamento a terra

Il sistema TN-C non € ammesso negli edifici ad uso medico a valle del quadro di distribuzione principale e nei lo-
caliad uso medico, digruppo 1e 2.
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710.411 Protezione combinata contro i contatti diretti ed indiretti

710.411.1 Protezione mediante k issima ione: SELV e PELV

Quando sono utilizzati i circuiti SELV e PELV nei locali ad uso medico di gruppo 1 e gruppo 2, la tensione nomi-
nale applicata agli apparecchi utilizzatori non deve superare 25V, valore efficace, in c.a. 0 60 V, non ondulata, in
c.c.. E' necessario applicare la protezione mediante isolamento delle parti attive, in accordo con I"articolo 412.1
o mediante barriere od involucri, in accordo con I'articolo 412.2.

Le masse dei componenti elettrici ubicati nella zona paziente dei locali di gruppo 2 devono essere collegate al
conduttore di protezione, ad esempio apparecchio di illuminazione di tipo scialitico.
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710.413.1.1.1 Interruzione dell’alimentazione

Nei locali ad uso medico di gruppo 1 e di gruppo 2, si deve applicare quanto segue:

- perisistemiIT, TN e TT, la tensione di contatto limite convenzionale UL non deve superare 25V (U.< 25 V);
- perisistemi TN e IT, si deve applicare la Tabella 48A dell’articolo 481.3.1.1.
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710.413.1.3 SistemiTNe TT

| circuiti terminali dei locali ad uso medico di gruppo 1, che alimentino prese a spina con corrente nominale sino
a 32 A, devono essere protetti con interruttori differenziali aventi corrente differenziale nominale non supe-
riore a 30 mA (protezione addizionale).

Nei locali di gruppo 2 tutti i circuiti devono essere protetti mediante interruttore differenziale con Iy, <30 mA, se
non sono alimentati da sistema IT-M.

Si deve fare particolare attenzione per assicurare che I'uso simultaneo di numerosi apparecchi, collegati allo
stesso circuito, non possa causare scatti intempestivi degli interruttori differenziali.

Nei locali ad uso medico di gruppo 1 e gruppo 2, dove sono richiesti interruttori differenziali, devono essere
scelti solo quelli di tipo A o di tipo B, in funzione del tipo della possibile corrente di guasto.

Nota - Possono essere utilizzati interruttori differenziali in accordo con IEC 61008-1(Norma CEl 23-42), IEC
61009-1 (Norma CEI 23-44) e IEC 60755.
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710.413.1.5 Sistemi IT-M (IT medicale)

Un sistema IT-M deve essere alimentato con trasformatore di isolamento ad uso medicale e deve essere dotato di

un dispositivo di controllo permanente dell’isolamento, che sia in accordo con la Norma CEI EN 61557-8, avente

inoltre i seguenti requisiti:

- I'impedenza interna deve essere almeno 100 k<;

- la tensione di prova non deve superare 25V c.c.;

- la corrente di prova non deve superare, anche in condizioni di guasto, 1 mA c.c.;

- I'indicazione deve aver luogo quando la resistenza d'isolamento scenda a 50 kQ. Un dispositivo di prova deve
essere presente per questa verifica.

- il dispositivo di controllo dell’isolamento non deve essere disinseribile.

Si raccomanda per il trasformatore di isolamento ad uso medicale un dispositivo per la sorveglianza del sovrac-
carico e della sovratemperatura.

Per ogni sistema con trasformatore di isolamento ad uso medicale deve essere installato in un posto adatto, ta-

le da poter essere sorvegliato in permanenza (con segnali ottici ed acustici) dal personale medico, un sistema di

allarme ottico ed acustico, che comprenda i seguenti elementi:

- una spia di segnalazione a luce verde per indicare un funzionamento regolare ;

- una spia di segnalazione a luce gialla che si illumini quando sia raggiunto il valore minimo fissato per la resi-
stenza diisolamento. Non deve essere possibile spegnere questa spia o staccarla dalla sua alimentazione;

- un allarme acustico che suoni quando sia raggiunto il valore minimo fissato per la resistenza di isolamento;
questo segnale acustico puo essere interrotto;

- il segnale giallo deve spegnersi quando il guasto sia stato eliminato e la condizione regolare sia stata ripristi-
nata.

Il sistema IT-M deve essere utilizzato nei locali ad uso medico di gruppo 2 per i circuiti che alimentano apparecchi
elettromedicali, sistemi elettromedicali o altri apparecchi utilizzatori situati o che possono entrare nella “zona
paziente”, ad esclusione dei circuiti per unita a raggi X e dei circuiti per apparecchi con una potenza nominale
maggiore di 5 kVA.

Per ciascun gruppo di locali funzionalmente collegati & necessario almeno un sistema IT-M.

Quando un apparecchio utilizzatore sia alimentato da un singolo trasformatore di isolamento ad esso dedicato,
quest’ultimo puo essere installato senza prevedere I'installazione di un dispositivo di controllo dell’isolamento.

I circuiti alimentati dal trasformatore di isolamento devono essere separati dagli altri da una separazione di pro-
tezione.
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710.512.1.1 Trasformatori d’isolamento per uso medicale

| trasformatori devono essere installati nelle immediate vicinanze, all’interno od all’esterno, dei locali ad uso
medico.

La tensione nominale Un secondaria dei trasformatori non deve superare 250 V c.a.

| trasformatori devono essere in accordo con la Norma IEC 61558-2-15 per quanto applicabile e inoltre devono ri-
spettare le seguenti prescrizioni.

La corrente di dispersione verso terra dell’avvolgimento secondario e la corrente di dispersione sull’involucro,
misurate a vuoto e con il trasformatore alimentato alla tensione ed alla frequenza nominali, non deve superare
0,5mA.

Per realizzare sistemi con trasformatore d’isolamento per uso medicale devono essere usati trasformatori mo-
nofase con potenza nominale di uscita non inferiore a 0,5 kVA e non superiore a 10 kVA.

Se érichiesta anche I'alimentazione trifase tramite un sistema con trasformatore d'isolamento per uso medica-
le, deve essere previsto per questo scopo un trasformatore trifase distinto con tensione secondaria nominale
non superiore a 250 V.
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710.413.1.6.1 Nodo equipotenziale

In ciascun locale ad uso medico di gruppo 1 e di gruppo 2 deve essere installato un nodo equipotenziale a cui
siano collegate le seguenti parti situate, o che possono entrare, nella zona paziente;

- masse (conduttori di protezione);

- masse estranee (conduttori equipotenziali);

- schermi, se installati, contro le interferenze elettriche;

- eventuali griglie conduttrici nel pavimento.

- I'eventuale schermo metallico del trasformatore di isolamento.

La sezione nominale dei conduttori equipotenziali non deve essere inferiore a 6 mm?in rame.

Nota - Si raccomanda di collegare i tavoli operatori, a posa fissa e non elettrici, al conduttore equipotenziale,
a meno che essi non siano destinati ad essere isolati da terra.
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710.413.1.6.2 Resistenza dei conduttori

Nei locali ad uso medico di gruppo 2 la resistenza dei conduttori e delle connessioni, fra il nodo equipotenziale
e i morsetti previsti per il conduttore di protezione delle prese a spina e degli apparecchi utilizzatori fissi o per
qualsiasi massa estranea, non deve superare 0,2 Q.

La misura deve essere effettuata in c.a. o in c.c. con una tensione a vuoto da4 a 24 V e una corrente di almeno 10 A.




bhicino

710.413.1.6.3 Posizionamento del nodo equipotenziale

Il nodo equipotenziale deve essere posto entro o vicino al locale ad uso medico e deve essere collegato al con-
duttore principale di protezione, con un conduttore di sezione almeno equivalente a quella del conduttore di
sezione piu elevata collegato al nodo stesso. Le connessioni devono essere disposte in modo che esse siano chia-
ramente identificabili ed accessibili e in grado di essere scollegate individualmente.

Commento

Il nodo equipotenziale é quell’elemento al quale confluiscono i conduttori di protezione (PE) ed i conduttori
equipotenziali. Tra una massa o una massa estranea ed il nodo equipotenziale pud essere interposto un solo
nodo intermedio (sub-nodo) che unisca tra loro pit conduttori di protezione e/o conduttori equipotenziali.
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710.512.2.1 Rischio di esplosione

Note: 1 - Prescrizioni per I'uso di apparecchi elettromedicali in presenza di gas e vapori infiammabili sono
contenute nella Sezione 6 della Norma CEl 62-5.

2 - Possono essere richieste speciali precauzioni dove possano verificarsi condizioni pericolose (per
esempio presenza di gas e vapori infiammabili).

3 - Si raccomanda di impedire la formazione di cariche elettrostatiche.

Apparecchi elettrici, come per esempio prese a spina e interruttori, devono essere installati ad una distanza oriz-
zontale di almeno 0,2 m (da centro a centro) da qualsiasi attacco per gas per uso medicale.
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710.52 Scelta e messa in opera delle condutture elettriche

Qualsiasi conduttura installata all’interno di locali ad uso medico di gruppo 2 deve essere destinata esclusiva-
mente all’'uso degli apparecchi elettrici e dei loro accessori di quel locale.
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710.55.3 Circuiti per prese a spina nei locali di gruppo 2

In ciascun posto di trattamento dei pazienti, per esempio le unita di alimentazione ad uso medico (testa - let-
to), la disposizione delle prese a spina alimentate dal sistema IT-M e dei relativi circuiti deve essere la seguente:

- devono essere installati almeno due distinti circuiti che alimentino le prese a spina, oppure
- le prese a spina devono essere protette individualmente o a gruppi (almeno due) contro le sovracorrenti.

| circuiti che alimentano prese a spina nei locali di gruppo 2 devono essere alimentati dal sistema IT-M, con |'ec-
cezione dei circuiti per unita a raggi X e dei circuiti degli apparecchi utilizzatori con una potenza nominale mag-
giore di 5 kVA.

Le prese a spina alimentate dal sistema IT-M non devono essere intercambiabili con prese alimentate da altri si-
stemi utilizzati nello stesso locale.
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710.55.1 Circuiti di illuminazione

Nei locali ad uso medico di gruppo 1 e di gruppo 2 devono essere previste almeno due differenti sorgenti di ali-

mentazione per alcuni degli apparecchi di illuminazione, una delle quali deve essere collegata ad una alimen-
tazione di sicurezza.
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710.562.2.1 Sorgenti di alimentazione di sicurezza con un periodo di commutazione <0,5 s

E’ richiesta una sorgente di sicurezza che possa alimentare per un periodo minimo di 3 h e che ripristini la alimen-
tazione entro un periodo di commutazione non superiore a 0,5 s, gli apparecchi di illuminazione dei tavoli opera-
tori ed apparecchi elettromedicali che necessitino dell’alimentazione di sicurezza entro 0,5s.
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710.562.2.2 Sorgenti di alimentazione di sicurezza con un periodo di commutazione<15s

| componenti elettrici trattati in 710.564.1 e 710.564.2 devono essere collegati entro 15 s ad una sorgente di ali-
mentazione di sicurezza capace di alimentarli per un periodo minimo di 24 h quando I'abbassamento di tensio-
ne al quadro di distribuzione principale supera i limiti di cui all’articolo 710.562.1.2

Note: 1 - La durata di 24 h puo essere ridotta sino ad un minimo di 1 h se le prescrizioni mediche e I'utilizzo
del locale facilitano il trattamento/esame e I'evacuazione pud essere completata entro 1 h.
2 - Il periodo di commutazione comprende anche il tempo entro il quale la sorgente di sicurezza é
disponibile per alimentare il carico previsto.

710.562.1.2 Abbassamento di tensione

Se |'abbassamento di tensione al quadro di distribuzione principale supera in uno o piu conduttori di fase il 12 %
della tensione nominale, per una durata superiore a 3 s, una sorgente di alimentazione dei servizi di sicurezza de-
ve provvedere automaticamente alla alimentazione dei circuiti di cui in 710.562.2.2.
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710.564.1 llluminazione di sicurezza

In caso di mancanza della alimentazione ordinaria si deve ottenere, mediante una sorgente dei servizi di sicu-
rezza, il necessario illuminamento minimo per i seguenti locali, tenendo presente che il periodo di commuta-
zione alla sorgente di sicurezza non deve superare 15s:

- vie di esodo e relativa segnalazione di sicurezza;

- locali destinati a servizio elettrico, a gruppi generatori di emergenza ed a quadri di distribuzione principali
dell’alimentazione ordinaria e dell’alimentazione di sicurezza;

- locali nei quali sono previsti servizi essenziali. In ciascun locale almeno un apparecchio di illuminazione deve
essere alimentato dalla sorgente di alimentazione disicurezza;

- locali ad uso medico di gruppo 1. In ciascun locale almeno un apparecchio di illuminazione deve essere ali-
mentato dalla sorgente di sicurezza;

- locali ad uso medico del gruppo 2. In ciascun locale almeno il 50 % degli apparecchi di illuminazione deve es-
sere alimentato dalla sorgente di sicurezza.
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710.564.2 Altri servizi ed altri apparecchi elettromedicali

| servizi diversi dalla illuminazione, che richiedono una alimentazione di sicurezza con un tempo di commuta-
zione non superiore a 15 s comprendono, per esempio:

- ascensori destinati a funzionare in caso di incendio;

- sistemi di ventilazione per estrazione dei fumi;

- sistemi di chiamata;

- apparecchi elettromedicali che necessitano di un‘alimentazione di sicurezza entro 155, diversi da quelli indicati
in710.562.2. 1;

- apparecchi elettrici di sistemi destinati a fornire gas per uso medico, compresi I'aria compressa, il vuoto ed i
gas anestetici, come pure i loro sistemi di monitoraggio;

- sistemi di rivelazione di incendi, di allarme in caso di incendio e di estinzione degli incendi.
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710.562.2.3 Sorgenti di alimentazione di riserva con un periodo di commutazione superiorea 15 s

| componenti elettrici diversi da quelli trattati in 710.564.1 e 710.564.2, necessari per mantenere in funzione i

servizi ospedalieri, devono essere collegati, manualmente o automaticamente, ad una sorgente di alimenta-

zione di sicurezza capace di alimentarli per un periodo minimo, ad es. di 24 h. Questi componenti elettrici pos-

sono comprendere, per esempio e sempre che sia ritenuto necessario:

- apparecchi di sterilizzazione;

- impianti tecnici dell’edificio, in particolare condizionamento dell’aria, sistemi di riscaldamento e di ventila-
zione, servizi dell’edificio, sistema di smaltimento dei rifiuti;

- apparecchi frigoriferi;

- apparecchi di cottura;

- apparecchiature per la carica batterie di accumulatori a servizio dei locali di gruppo 1 e 2.
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Appendice B
Tab. B.1 - Esempi di classificazione dei locali ad uso domestico
Elenco di esempi
Locali ad uso medico Gruppo Classe
0 1 2 <0,5 >0,5 <15

1Sala per massaggi X X X9
2 Camera di degenza X X
3 Sala parto X X" X
4 Sala ECG, EEG, EHG, EMG X X
5 Sala per endoscopie X2 X" X
6 Ambulatori X x? X2
7 Sala per urologia X2 X
8 Sala per diagnostica radiologica e per radioterapie X X
9 Sala per idroterapia X X
10 Sala per fisioterapia X X
11 Sala per anestesia X X" X
12 Sala per chirurgia X X" X
13 Sala di preparazione alle operazioni X X X" X
14 Sala per ingessature chirurgiche X X2 X" X
15 Sala di risveglio postoperatorio X X2 X" X
16 Sala per applicazioni di cateteri cardiaci X X" X
17 Sala per cure intensive X X" X
18 Sala per esami angiografici ed emodinamici X X" X
19 Sala per emodialisi X X
20 Sala per risonanza magnetica (MRI) X X
21 Sala per medicina nucleare X X
22 Sala prematuri X X" X

1) Apparecchi di illuminazione ed apparecchi elettromedicali con funzione di supporto vitale che richiedono
una alimentazione entro 0,5s.

2) Se non é una sala per operazioni chirurgiche.

3) Se viene praticata anestesia generale.

4) Se ospita pazienti nella fase di risveglio da anestesia generale.

5) Solo per locali di gruppo 1.
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710.6 Verifiche nei locali di gruppo 1e 2

Devono essere registrate le date ed i risultati delle prove e delle misure di ciascuna verifica, la quale deve essere
effettuata da un tecnico qualificato.
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710.61 Verifiche iniziali

Le verifiche indicate nel seguito nei punti da a) a d) sono da aggiungere a quelle indicate nel Capitolo 61. Le ve-
rifiche devono essere effettuate prima della messa in servizio iniziale e, dopo modifiche o riparazioni, prima
della nuova messa in servizio.

a) Prova funzionale dei dispositivi di controllo dell’isolamento di sistemi IT-M e dei sistemi di allarme ottico e
acustico.

b) Misure per verificare il collegamento equipotenziale supplementare (710.413.1.6.2).

c) Misure delle correnti di dispersione dell’avvolgimento secondario a vuoto e sull’involucro dei trasformatori
per uso medicale.

d) Esame a vista per controllare che siano state rispettate le altre prescrizioni della presente Sezione
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710.62 Verifiche periodiche
Devono essere effettuate le seguenti verifiche periodiche nei seguenti intervalli di tempo indicati:

a) prova funzionale dei dispositivi di controllo dell'isolamento: sei mesi

b) controllo, mediante esame a vista, delle tarature dei dispositivi di protezione regolabili: un anno

c) misure per verificare il collegamento equipotenziale supplementare: tre anni
- prova a vuoto: un mese
- prova a carico per almeno 30 min: quattro mesi;

e) prova funzionale dell’alimentazione dei servizi di sicurezza a batteria secondo le istruzioni del costruttore:
sei mesi

f) prova dell’intervento, con la, degli interruttori differenziali: un anno.
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Note:
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APPENDICE

Aggiornamento delle pagine piu significative della Sezione Normativa del fascicolo IH2000
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Elenco delle principali norme specifiche degli apparecchi elettromedicali e le principali norme relative
agli impianti elettrici da realizzare nei locali ad uso medico.

Norme principali Data Denominazione
per apparecchi elettromedicali  pubbl.
CEIEN 60601-1 CEI 62-5 01-91 Apparecchi elettromedicali - Parte I:
fasc. 1445 Norme generali per la sicurezza.
CEIEN 60601-1/A1 CEI62-5;V1 | 04-94
f.2279V+Ecf.2473V 02-95
CEI EN 60601-1/Ec CEl62-5;Ec
f.2519v 03-95
CEIEN 60601-1/A13  CEI62-5;V2
£.2986 04-97
CEIEN 60601-1/A2  CEI62-5;V3
£.3892 09-97
CEIEN 60601-1-2 12-93 Apparecchi elettromedicali - Parte I:
62-50, fasc. 2235 Norme generali per la sicurezza. 2. Norma Collaterale:
Compatibilita elettromagnetica - prescrizioni e prove.
CEIEN 60601-1-1 05-94 Apparecchi elettromedicali - Parte I:
62-51, fasc. 2308 Norme generali per la sicurezza. 1.Norma Collaterale:
CEIEN 60601-1-1/A162-51;V1 10-97 prescrizioni di sicurezza per i sistemi elettromedicali
fasc. 3954
CEIEN 60601-1-3 1995 Apparecchi elettromedicali - Parte I: Norme generali per la
62-69, fasc. 2670 sicurezza. 3.Norma Collaterale: prescrizioni generali per la
radioprotezione in apparecchi radiologici per diagnostica
CEIEN 60601-1-4 08-97 Apparecchi elettromedicali - Parte I: Norme generali per la
62-81, fasc. 3689 sicurezza. 4. Norma Collaterale: sistemi elettromedicali
62-81;V1 fasc.5679 06-01 programmabili.
EN 793, 1997 Requisiti particolari per la sicurezza delle unita di alimentazione
UNIEN 793 11-1999| per uso medico
CEI 62-19 Il ed. fasc. 1941 11-1992| Apparecchi elettromedicali - Parte Il: Norme particolari
di sicurezza per apparecchi per emodialisi
CEl 62-39 fasc. 1932G 1992 App. elettrici per uso estetico. Guida generale per la sicurezza.
altre CEIEN 6....... Apparecchi elettromedicali - Parte Il: Norme particolari
CEl 62-....... di sicurezza per apparecchi........
Denominazione
CEI 64-8/7;V2 fasc.5903 09-2001( Sezione 710: Locali ad uso medico.
CEl 64-56 Guida alla Norma CEI 64-8/7;V2
CEI 64-8 IV ed.,fasc.4131+4137 01-1998| Impianti elettrici utilizzatori a Vn (1000 Va.c. ed a 1500 Vd.c.)
CEI 64-8/7;V1 fasc.5902 01-2001
CEl 64-14 1 ed.. fasc.2930 12-1996| Guida alle verifiche degli impianti elettrici utilizzatori
CEl 64-14;V1 fasc.5779 10-2000|
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Sistemi di protezione contro i contatti indiretti per i locali ad uso medico
prescritte dalla Norma CEl 64-8/7;V2 sez. 710

Interruzione automatica

SISTEMI DI PROTEZIONE CONTRO | CONTATTI INDIRETTI
per componenti ad altezza <2,5m

Sistema IT-M Van< 250V

LOCALI dell’alimentazione SELV trasformatore d‘isolamento Prescrizioni
AD USO MEDICO e da0,5a10kVA supplementari
((33314)] Sistemi TN-S, IT, TT: U.<25V PELV e note particolari
Sistemi TN e IT secondo tab.48A controllo permanente
dell’art.481.3.1.1 dell’isolamento
Int. automatico | Int. differenziale (R=50kQ)
magnetotermico,  1An <30 mA
Sala per massaggi ADATTO ADATTO ADATTO ADATTO non si applica
0 | Ambulatorio tipi A, AC,B <50Va.c. la sezione 710
<120Vd.c.
non richiesto
nodo equipotenziale
Camere didegenza, RICHIESTO IL
Sale per idroterapia, ADATTO PRESCRITTO ADATTO NODO
fisioterapia, per per i circuiti per EQUIPOTENZIALE
endoscopie, utilizzatori prese con utilizzatori NON per masse e masse
1| emodialisi,urologia, fissi e In<32A fissi RICHIESTO estranee situate o
ECG, EEG, EHG, EMG, | circuiti prese che possono entrare
radiologia, parto, conin<32A ammessi <25Va.c. in zona paziente
gessi, sale di differenziali <60Vd.c.
preparazione alle ditipo A EQS > 6 mm?
operazioni e risveglio e ditipoB ammesso un sub-nodo
postoperatorio. tra massa o massa
estranea e nodo
Sale per cure intensive,| AMMESSO ADATTO PRESCRITTO RICHIESTO IL
anestesia generale, (tipoAetipoB)| manon per: NODO
chirurgia, prematuri, pericircuiti | sufficiente, apparecchi e sistemi EQUIPOTENZIALE
che alii (vedip. 22) elettromedicali, per masse e masse
sale per applicazioni VIETATO per utilizzatori in estranee situate o
di cateteri cardiaci, apparecchiRX | utilizzatori genere situati o che che possono
fissi possono entrare entrare in zona
2 | sale peresame apparecchicon| <25Va.c. in zona paziente paziente.
angiografico ed P>5kVA <60Vd.c. e per i circuiti
emodinamici prese EQS>6 mm*
EQSePE:R<0,2Q
apparecchi fissi masse
posti fuori della| nellazona Possono essere esclusi | ammesso un sub-nodo
zona paziente | paziente | icircuiti per apparecchiRX | tra massa o massa
collegate o con P>5 kVA estranea e nodo
al PE

Separazione di protezione
verso gli altri circuiti.
Ammessa la protezione
da sovracorrenti.
Almeno due circuiti prese
per ogni posto paziente

Non intercambiabilita
delle spine degli
apparecchi alimentati
dal sistema IT-TM con
quelle alimentate da
altri sistemi.

Nel locale non possono
transitare circuiti estranei
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Protezione contro i contatti indiretti mediante circuito SELV

Tensione nominale
del sistema

Sorgenti

Condizioni installative
delle condutture

Prese a spina

Collegamento
ERG )

Protezione contro i
Contatti diretti

Protezione contro i
Contatti indiretti

Caratteristiche del circuito SELV nei locali ad uso medico

<25V a.c. - <60 V d.c. non ondulata

* Trasformatore di sicurezza (secondo Norma CEIl 96-2)

* Sorgente con grado di sicurezza equivalente a quello di un trasformatore
disicurezza.

* Sorgente elettrochimica (es. batteria) indipendente o separata mediante
separazione di protezione da circuiti FELV o da altri circuiti a tensione
piu elevata.

* Altre sorgenti indipendenti da circuiti FELV o da altri circuiti a tensione
piu elevata (es. gruppo elettrogeno)

* Dispositivi elettronici particolari

Le parti attive dei circuiti SELV devono essere separate da qualsiasi
altro circuito mediante separazione di protezione (isolamento doppio o
rinforzato oppure schermo collegato a terra).

Tale grado di isolamento deve essere assicurato in particolare tra le parti
attive di apparecchi quali relé, contattori, interruttori ausiliari e qualsiasi
parte di un circuito a tensione piu elevata.

Metodi di separazione tra conduttori di sistemi SELV e conduttori di altri
circuiti:

conduttori separati materialmente (preferibile)

conduttori dei circuiti SELV muniti di guaina isolante (oltre all'isolamento
principale)

conduttori di circuiti a tensione diversa separati da schermo o guaina
metallici messi a terra.

cavi SELV e PELV isolati per la max. tensione presente se contenuti

nello stesso cavo multipolare o nello stesso raggruppamento

*

*

*

*

Spine e Prese non intercambiabili con quelle di circuiti PELV né con quelle
di altri circuiti elettrici. Non devono avere il contatto per il PE

* Le parti attive non devono essere collegate a terra

* Le masse non devono essere intenzional coll né a terra,
né a PE o masse di altri circuiti, né a masse estranee. Solo le masse dei
componenti ubicati nella zona paziente dei locali di gruppo 2 devono

essere collegate al PE

Mediante isolamento delle parti attive (CEI 64/8 art.412.1) o barriere
od involucri (CEl 64/8 art.412.2)

Assicurata se coesistono tutte le condizioni sin qui richieste
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Prescrizioni per il collegamento equipotenziale supplementare
nei locali di gruppo 1 e 2

In ciascun locale ad uso medico di gruppo 1 e di gruppo 2 deve essere installato un
NODO EQUIPOTENZIALE

Al nodo devono essere collegate in modo chiaramente identificabile ed accessibile, con possibilita di scollega-
mento individuale, le sequenti parti situate, o che possono entrare, in “zona paziente”:

* masse estranee (conduttori equipotenziali EQS)

* masse (conduttori di protezione PE)

* eventuali schermature contro le interferenze elettriche

* eventuale rete conduttrice nel pavimento

* eventuale schermo metallico del trasformatore d’isolamento

| conduttori equipotenziali EQ devono avere sezione nominale > 6 mm?, mentre i conduttori di protezione PE
saranno dimensionati secondo la Norma CEI 64-8.

Nei soli locali di gruppo 2, i conduttori EQS e PE connessi al nodo equipotenziale devono avere una resistenza
non superiore a 0,20 Q, comprendendo le resistenze di contatto dovute alle connessioni.
Questa resistenza deve essere misurata con tensione avuotoVn =4 + 24V a.c./d.c. e corrente di circa 10 A.

B

25m

7
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Nodo intermedio

E’ ammesso un nodo intermedio (sub-nodo) tra masse e masse estranee ed il nodo equipotenziale.
I nodi intermedi devono essere connessi al nodo equipotenziale del locale con un conduttore di sezione non in-
feriore a quella piu elevata tra i conduttori (equipotenziali o di protezione) connessi al nodo intermedio stesso.

MASSA ESTRANEA

-

EQS=>6mm?

SUB-NODO SUB-NODO

NODO

EQUIPOTENZIALE EQs

S=max PE/EQS

n n

2° SUB-NODO ‘

L]
-
SUB-NODO &

Unitadi alimentazione ~ |Massa
(testa-letto) Massa estranea * )
EQS vacuum
 e—w ] -
gas medicali
ossigeno

s wew wew 1° SUB-NODO

| | | PE EQIPE

NODO EQUIPOTENZIALE
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