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Введение

Настоящий стандарт содержит нормы, правила и методы испыта­
ний. которые дополняют или заменяют соответствующие разделы и 
(или) пункты ГОСТ Р 50267.0.

В настоящем стандарте нумерация разделов соответствует нуме­
рации ГОСТ Р 50267.0 (далее называемого общим стандартом).

Номера пунктов, подпунктов и рисунков в настоящем стандарте, 
дополняющих общий стандарт, начинаются с 201-го, дополнитель­
ные приложения обозначены буквами АЛЛ, ВВВ и т.д.

В тексте настоящего стандарта использованы следующие шриф­
товые выделения:

- наименования терминов, определяемых пунктом 2 общего или 
настоящего стандарта, — прописные буквы;

- указания об испытании на соответствие требованиям — курсив.
Пункты, к которым даны обоснования, отмечены знаком <•*».
Обоснования приведены в приложении АЛЛ.
За исключением приложения ССС «Нормативные ссылки», все 

приложения к стандарту носят информационный характер.
Все требования стандарта являются обязательными.
Стандарт должен быть использован для сертификации.

IV
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Г О С У Д А Р С Т В Е Н Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

И З Д Е Л И Я  М Е Д И Ц И Н С К И Е  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И Е

Ч ас ть  1. Общие требования безопасности.
Требовании безопасности к мсмииипсьич электрическим системам

Medical electrical equipment.
Part I G enera l requi rements  for safety. Safety requi rements  for medical electrical system*

Д а т а  иве гения 1 9 9 8 - 0 1 - 0 1

РАЗДЕЛ П Е Р В Ы Й .  О Б Щ И Е  П О Л О Ж Е Н И Я

1 Область распространения и цель
"1.201 Область распространения
Настоящий стандарт распространяется на безопасность МЕДИ­

ЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ СИСТЕМ (далее -  СИСТЕМЫ).
В стандарте приведены требования безопасности к СИСТЕМАМ 

с целью обеспечить защиту ПАЦИЕНТА. ОПЕРАТОРА и всего, что 
находится вокруг.

Сторона, осущестатяющая сборку или модификацию СИСТЕ­
МЫ, должна предпринять необходимые меры, гарантирующие соот­
ветствие настоящему стандарту.

2 Термины и определения
Используемые в тексте понятия «напряжение» и «ток» обозначают 

средние квадратические значения переменного тока, постоянною 
тока или комбинированного напряжения или тока.

В стандарте использованы следующие дополнительные определе­
ния:

2.201 СОЕДИНЕНИЕ
Любые функциональные соединения между различными узлами 

аппаратуры.
2.202 НЕПРЯМОЙ КОНТАКТ
Контакт персонала или животного с открытыми токопроводящи­

ми частями, которые оказались под напряжением в условиях нару­
шения.

И 1диняс официальное

I
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2.203 МЕДИЦИНСКАЯ ЭЛЕКТРИЧЕСКАЯ СИСТЕМА
Совокупность нескольких МЕДИЦИНСКИХ ЭЛЕКТРИЧЕС­

КИХ ИЗДЕЛИЙ или МЕДИЦИНСКОЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКОЕ ИЗДЕ­
ЛИЕ в комбинации с немедицинским электрическим изделием, 
которые с помощью СОЕДИНЕНИЯ действуют как установка с 
нормированными характеристиками (см. также примеры в приложе­
нии ВВВ).

•2.204 СРЕДА. ОКРУЖАЮЩАЯ ПАЦИЕНТА
Любое пространство, в котором может возникнуть намеренный 

или непроизвольный контакт между ПАЦИЕНТОМ и частями СИС­
ТЕМЫ или другими линами. находящимися в контакте с СИСТЕ­
МОЙ.

2.205 РАЗДЕЛИТЕЛЬНОЕ УСТРОЙСТВО
Компонент или совокупность компонентов с СИГНАЛЬНЫМ 

ВХОДОМ и СИГНАЛЬНЫМ ВЫХОДОМ, предупреждающие в 
целях безопасности передачу нежелательного напряжения или тока 
между частями СИСТЕМЫ.

3 Общие требования
3.201 Общие требования к СИСТЕМЕ
СИСТЕМА не должна создавать ОПАСНОСТЬ .гая ПАЦИЕНТА, 

ОПЕРАТОРА и окружающей среды после установки или модифика­
ции.

СИСТЕМА в целом должна обеспечивать:
- в СРЕДЕ. ОКРУЖАЮЩЕЙ ПАЦИЕНТА, такой же уровень 

безопасности, как и МЕДИЦИНСКОЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКОЕ ИЗДЕ­
ЛИЕ, соответствующее ГОСТ Р 50267.0:

- за пределами СРЕДЫ. ОКРУЖАЮЩЕЙ ПАЦИЕНТА, доста­
точный уровень безопасности немедицинских электрических изде­
лий, соответствующих нормативным документам в области 
безопасности (указаны в приложении DDD настоящего стандарта).

Соответствие овеет место при выпатении требований 3.201.1,
3.201.2 и 3.201.3 настоящего стандарта.

3.201.1 МЕДИЦИНСКОЕ ЭЛЕКТРИЧЕСКОЕ ИЗДЕЛИЕдолж- 
но соответствовать требованиям безопасности ГОСТ Р 50267.0 и 
частных стандартов в области безопасности (см. приложение L об­
щего стандарта).

Соответствие проверяют просмотром документов и.т сертифика­
тов, а при их отсутствии — необходимыми испытаниями.
2
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•3.201.2 Немедицинское электрическое изделие должно соответ­
ствовать нормативным документам в области безопасности, относя­
щимся к рассматриваемой аппаратуре.

В СИСТЕМЕ не допускается использовать ИЗДЕЛИЯ с классом 
зашиты 0.

Соответствие проверяют просмотром документов или сертифика­
тов. а при необходимости подтверждают испытаниями.

•3.201.3 СОЕДИНЕНИЕ изделий в СИСТЕМЕ не должно при­
водить к снижению безопасности .тля ПАЦИЕНТА ниже уровня, 
указанною в ГОСТ Р 50267.0.

3.201.4 СИСТЕМА, в которую входят аппаратура, компоненты 
или конструкции, отличные от упоминаемых в 3.201.1 и 3.201.2 
настоящего стандарта, перед использованием должна быть проверена 
на н аи ти е эквивалентного уровня безопасности.

4 Общие требования к испытаниям
4.201 Общие требования к испытаниям СИСТЕМЫ
После установки или модификации СИСТЕМА должна отвечать 

требованиям настоящего стандарта.
Соответствие проверяют осмотром, испытаниями ияи анализом, 

как указано в соответствующем пункте.
Ciedyem рассматривать только те ОПАСНОСТИ, которые возни­

кают при соединении рахшчных изделий СИСТЕМЫ.
Испытания, относящиеся к прове/те требований безопасности от­

дельного изделия СИСТЕМЫ, уже подвергнутого таким испытаниям 
по соответствующим стандартам, повторять нельзя.

Испытания следует проводить при НОРМАЛЬНЫХ УСЛОВИЯХ, 
если в настоящем cmaiukipme нет других указаний.

6 Идентификация, маркировка и документация
6.1.201 Маркировка
Если в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ имеется пред­

упреждение. касающееся какой-либо угрозы ОПАСНОСТИ, исходя­
щей от немедшшнского электрического изделия, то необходимо 
предусмотреть на таком изделии или на его части наличие символа 
14, таблица D1, приложение D ГОСТ Р 50267.0 (см. рисунок 202).

Соответствие проверяют осмотром.
•6.8.201 ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ
После установки или последующей модификации СИСТЕМА 

должна иметь документы, содержащие все необходимые данные, 
касающиеся ее безопасной и надежной эксплуатации.

Они могут содержать информацию, дополняющую ЭКСПЛУАТА­
ЦИОННЫЕ ДОКУМЕНТЫ ко всем МЕДИЦИНСКИМ ЭЛЕКГРИ-

з



ГО СТ Р М Э К  61)1 —1— 1—96

ЧЕСКИМ ИЗДЕЛИЯМ (см. 6.8 ГОСТ Р 50267.0) и другим немеди- 
цннским электрическим изделиям.

Должна бить представлена информация об очистке и, при необ­
ходимости. о стерилизации и дезинфекции изделий, применяемых в 
СИСТЕМЕ.

Если при установке СИСТЕМЫ должны быть применены допол­
нительные меры безопасности, они должны быть указаны в ЭКС- 
ПЛУАТЛЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ.

В инструкциях по эксплуатации должно быть указано, какие части 
СИСТЕМЫ предназначены для использования в СРЕДЕ, ОКРУ­
ЖАЮЩЕЙ ПАЦИЕНТА, и что на этих частях должна быть соответ­
ствующая маркировка.

Соответствие проверяют осмотром.

РАЗДЕЛ В Т О Р О Й .  У С Л О В И Я  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы

Применяют раздел общего стандарта.

Р А ЗДЕ Л Т Р Е Т И Й .  ЗА Щ И Т А  О Т  О П А С Н О С Т Е Й  П О Р А Ж Е Н И Я  
Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И М  Т О К О М

16 КОРПУСА И ЗАЩИТНЫЕ КРЫШКИ
16.201 КОРПУСА
В СРЕДЕ, ОКРУЖАЮЩЕЙ ПАЦИЕНТА, те ч а с т  немедицин- 

скнх электрических изделий, с которыми после снятия кожухов, 
соединителей и т.п. без использования ИНСТРУМЕНТА может 
контактировать ОПЕРАТОР во время обычного технического обслу­
живания. калибровки и т.п., должны работать при напряжении не 
выше 25 В переменного тока или 60 В постоянного тока или наи­
большего значения тока от источника, отделенного от СЕТЕВОГО 
ПИТАНИЯ одним из способов, описанных в 17, перечисление g)l) 
и 17, перечисление g)5) ГОСТ Р 50267.0.

В инструкциях по эксплуатации должно быть дополнительное 
предупреждение для ОПЕРАТОРА о недопустимости одновремеино­
го касания такой части и ПАЦИЕНТА.

Соответствие проверяют измерением и осмотром.
17 Разделение частей н пеней
•17.201 Электрическое рахтеление
Если возможно превышение допустимых значений ТОКОВ 

УТЕЧКИ, вызываемое соединениями между различными узлами 
изделий СИСТЕМЫ и другими системами, например световой сиг­
нализацией или системой обработки данных, то должны быть пред- 
4
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усмотрены средства безопасности со встроенным РАЗДЕЛ ИТЕЛЬ- 
Н Ы М УСТРОЙСТВОМ.

Такие средства безопасности обеспечивают достаточное электри­
ческое разделение между схемами изделия.

П р и м е ч а н и е  -  Р А З Д Е Л И Т Е Л Ь Н Ы Е  У С Т Р О Й С Т В А  м огут  бы т ь  и золирую  
п и ш и  yciiHiilc г памп ил и  у с т р о й о в а м и .  о грани  чипа к и ш и т  н а п р я ж е н и е  или силу  ю к а  
Если  и с п о л ы у в т  с р е я о в а  б ез о пасн о сти ,  в к л ю ч а ю щ и е  в себя н ш л и р у  юшес Р А ЗДЕ 
Л И Т Е Л Ы Ю Е  У С Т Р О Й С Т В О ,  т о  э ле ктр и ческ ая  прочное!»..  П У Т И  У Т Е Ч К И  и ВО З 
Д У Ш Н Ы Е  З А З О Р Ы  такого  устройства  до л ж н ы  с о о х в е г о т о в а т ъ  р-гжии> н а и б о л ь ш е ю  
н а п р я ж е н и я ,  в о зн и к а ю щ е г о  пч> пре мл н ар у ш ен и я  в месте Электрического р азделения.

Соответствие РАЗДЕЛИТЕЛЬНЫХ УСТРОЙСТВ требованиям 
того пункта проверяют следующим образом:

Изолирующие РАЗДЕЛИТЕЛЬНЫЕ УСТРОЙСТВА д&гжны выскр- 
живать испытания на электрическую прочность между СИГНАЛЬ­
НЫМ ВХОДОМ и СИГНАЛЬНЫМ ВЫХОДОМ в соответствии с 
пунктом 20 ГОСТ Р 50267.0.

Клеммы каж<)ой из этих частей должны быть соединены вместе во 
время испытания.

Испытательное напряжение для ОСНОВНОЙ ИЗОЛЯЦИИ выби­
рают в соответствии с табищеи V пункта 20 ГОСТ Р 50267.0.

Рабочее напряжение (U) должно быть равно наибольшему НОМИ­
НАЛЬНОМУ НАПРЯЖЕНИЮ питающей сети или. для многофазного 
оборудования. — наибольшему напряжению между фазным п/юводом и 
з е м е й .

Д)я ИЗДЕЛИЯ С ВНУТРЕННИМ ИСТОЧНИКОМ ПИТАНИЯ V
составляет 250 В.

19 Длительные ТОКИ УТЕЧКИ и ДОИОЛНИТОЬНЫ Е ТОКИ 
В ЦЕПИ ПАЦИЕНТА

•19.201 ТОКИ УТЕЧКИ
19.201.1 ТОК УТЕЧКИ НА КОРПУС
В НОРМАЛЬНЫХ УСЛОВИЯХ д о п у с т и м ы й  ТОК УТЕЧКИ НА 

КОРПУС СИСТЕМЫ или между ее частями в СРЕДЕ, ОКРУЖАЮ­
ЩЕЙ ПАЦИЕНТА, не должен превышать 0,1 мА.

В случае обрыва любого непостоянно установленного ПРОВОДА 
ЗАЩИТНОЮ ЗАЗЕМЛЕНИЯ допустимый ТОК УТЕЧКИ НА КОР­
ПУС от частей или между частями СИСТЕМЫ в СРЕДЕ, ОКРУ­
ЖАЮЩЕЙ ПАЦИЕНТА, не должен превышать 0.5 мА.

19.201.2 ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА
В НОРМАЛЬНЫХ УСЛОВИЯХ ТОК УТЕЧКИ НА ПАЦИЕНТА 

не должен превышать 0,1 мА для ИЗДЕЛИЙ ТИПОВ В и BF и 
0,01 мАдля ИЗДЕЛИЙ ТИПА CF.

5
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Соответствие 19.201.1 и 19.201.2 следует проверять осмотром и 
измерением ТОКОВ УТЕЧКИ с помощью устройства, отвечающего 
требованиям 19.4. перечисление е) ТОСТ Р 50267.0.

19.201.3 Соединение частей СИГНАЛЬНЫХ ВХОДОВ или СИГ­
НАЛЬНЫХ ВЫХОДОВ (см. также приложение ВВВ настоящего 
стандарта)

Если соответствие МЕДИЦИНСКОГО ЭЛЕКТРИЧЕСКОГО ИЗ­
ДЕЛИЯ пункту 19.2, перечисление Ь), второй абзац и (или) 19.2, 
перечисление с) ГОСТ Р 50267.0 достигнуто указанием того, что 
СИГНАЛЬНЫЙ ВХОД и (или) СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД служат 
исключительно для соединения изделий в СИСТЕМЕ, как указано в 
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ, тогда СИГНАЛЬНЫЙ 
ВХОД и (или) СИГНАЛЬНЫЙ ВЫХОД должны быть соединены:

- либо с ИЗДЕЛИЕМ КЛАССА 1. которое должно быть подсоеди­
нено к общему ЗАЩИТНОМУ ЗАЗЕМЛЕНИЮ СИСТЕМЫ;

-либо с РАЗДЕЛИТЕЛЬНЫМ УСТРОЙСТВОМ.
Соответствие проверяют осмотром.

РАЗДЕЛ Ч Е Т В Е Р Т Ы Й .  ЗА Щ ИТ А  ОТ М Е Х А Н И Ч Е С К И Х  О П А С Н О С Т Е Й

22 Движущиеся части
22.7.201 Средства защиты
Если в СИСТЕМЕ передвижение изделия или его частей может 

привести к ОПАСНОСТИ. СИСТЕМА должна быть обеспечена 
средствами зашиты, например аварийным выключающим устройст­
вом в соответствии с 22.7 ГОСТ Р 50267.0.

Соответствие проверяют осмотром и испытаниями.

РАЗДЕЛ П Я Т Ы Й .  ЗА Щ ИТ А  О Т  О П А С Н О С Т Е Й  Н Е Ж Е Л А Т Е Л Ь Н О Г О  И Л И  
Ч Р Е З М Е Р Н О Г О  И З Л У Ч Е Н И Я

Применяют раздел общего стандарта.

РАЗДЕЛ Ш Е С Т О Й .  ЗА Щ И Т А  О Т  О П А С Н О С Т Е Й  В О С П Л А М Е Н Е Н И Я  
Г О Р Ю Ч И Х  С М Е С Е Й  А Н Е С Т Е Т И К О В

П р  и  м е ч а и  и е — С м .  44.7.201 и а с ю я и ц м о  о а м д и р г и .

РАЗДЕТ С Е Д Ь М О Й .  ЗА Щ И Т А  О Т  Ч Р Е З М Е Р Н Ы Х  Т Е М П Е Р А Т У Р  И Д Р У ГИ Х  
О П А С Н О С Т Е Й

*43.201 Пожаробезопасность
44.7.201 Очистка, стерилизация и дезинфекция

6



ГО СТ Г М Э К  6 0 1 - 1 - 1 - 9 6

СИСТЕМУ следует установить таким образом, чтобы ПОЛЬЗО­
ВАТЕЛЬ мог выполнить необходимые операции очистки, а при 
возможности -  стерилизацию и дезинфекцию в соответствии с ука­
заниями в ЭКСПЛУАТАЦИОННЫХ ДОКУМЕНТАХ.

В некоторых случаях может потребоваться использование опреде­
ленных методов и средств стерилизации или дезинфекции для защи­
ты от воспламенения горючих анестезирующих смесей в 
соответствии с ЭКСПЛУАТАЦИОННЫМИ ДОКУМЕНТАМИ.

*49.201 Прерывание электропитания
СИСТЕМА должна быть сконструирована так. чтобы прерывание 

и возобновление СЕТЕВОГО ПИТАНИЯ не приводило к ОПАС­
НОСТИ, если только это прерывание не является преднамеренным.

Соответствие проверяют путем прерывания и возобнов,1ения рабо­
ты источников питания.

РАЗДЕЛ В О С Ь М О Й .  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  II ЗА Щ И Т А  О Т  
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 АРА КТЕРИ СТИ К

Применяют раздел общего стандарта.

Р А ЗДЕ Л Д Е В Я Т Ы Й .  Н Е Н О Р М А Л Ь Н А Я  РАБОТА И У С Л О В И Я  Н А Р У Ш Е Н И Й ;
И С П Ы Т А Н И Я  НА 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

Применяют раздел общего стандарта.

РАЗДЕЛ Д Е С Я Т Ы Й .  Т Р Е Б О В А Н И Я  К К О Н С Т Р У К Ц И И

56.3.201 Соединения
Штепсельные вилки для соединения с ЦЕПЬЮ ПАЦИЕНТА 

должны иметь такую конструкцию, чтобы их нельзя было соединить 
с другими розетками в этой же СИСТЕМЕ до тех пор. пока не будет 
установлено, что нет угрозы ОПАСНОСТИ.

Соответствие проверяют осмотром, если вохиожно, чередованием 
разъемов для установления отсутствия ОПАСНОСТИ (ТОК УТЕЧКИ, 
значение которого превышает его значения в НОРМАЛЬНОМ СОСТО­
ЯНИИ, перемещение, температура, научение и т.д.).

*58.201 ПРОВОД ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ
Соединеннее ПРОВОДОМ ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ долж­

но быть выполнено таким образом, чтобы снятие какого-либо узла в 
СИСТЕМЕ не прерывало соединения ПРОВОДА ЗАЩИТНОГО 
ЗАЗЕМЛЕНИЯ с любой частью СИСТЕМЫ без прерывания подачи 
питания на эту часть.

7



ГО СТ Р М Э К  61)1 —1— 1—96

За пределами изделия ПРОВОД ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ 
должен быть проложен вместе с проводом питающей сети. 

Соответствие проверяют осмотром.
59.201 Защита проводки
Провода, соединяющие различные узлы изделия внутри СИСТЕ­

МЫ. должны быть защищены от воздействия короткого замыкания 
и перегрузок, а также от механических повреждений.

Соответствие проверяют осмотром.

Р и с у н о к  201 -  С Р Е Д А .  О К Р У Ж А Ю Щ А Я  П А Ц И Е Н Т А

Р и с у н о к  202 — С и м в о л  14. та б л и ц а  D I .  п р и л о ж ен и е  D  Г О С Т  Р 50267.0. 

Вним ание!  С м .  в Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы Х  Д О К У М Е Н Т А Х

8
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  АЛЛ
(справочное)

О М И  ПК П О Л О Ж Е Н И Я  И О Б О С Н О В А Н И Я

П. 1.201 ОГзлисть распрях трапеция
Б ы стр о е  разви тие  и п р и м е н е н и е  п м е д и ц и н с к о й  п р а к ти к е  со в р е м е н н о й  злектро  

п и к и  и б и о м е д и ц и н с к и х  технологий  уже привели  к такому п о л о ж е н и ю ,  при  котором 
вместо отдел ьн о го  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О Г О  И З Д Е Л И Я  п р и м е н я ю т  
д о в о л ьн о  с л о ж н ы е  и э кс т е н с и в н ы е  С И С Т Е М Ы  электр и ческ их  и тлел и и для лмагнос 
ти ки , тер ап и и  или к о н тр о л я  та со с то яни ем  П А Ц И Е Н Т О В .

Вес чаще в та кие С И С Т Е М Ы  в клю чаю т изделия . п ер в о н а ч ал ь н о  изго то вл енн ы е 
дли э к спл у атаци и  в р аз л и чн ы х  областях  (нео бя зател ьно  а м е д и ц и н е) .  Эти игле лип 
п р я м о  и л и  к о с в е н н о  с о е д и н ен ы  о дн о  с другим.

Т а ки м  об р ат о м .  М Е Д И Ц И Н С К О Е  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О Е  И З Д Е Л И Е .с о о т в е т с т в у ю  
шее Г О С Т  Р  50267.0 , м о ж ет  б ы т ь  со е д и н е н о  с  кс ы с д к и и п с к м м  электр и ческим  и тлели 
ем . которое  и св о ю  о чередь  п о л но с ть ю  отвечает  тр ебо ваниям  стандар то в  в области 
бет о пас но сти ,  используем ы м  в о п р ед ел ен н о й  области  п р и м е н е н и я .  Ч ас то  они  не 
совпадают с тр е б о в а н и я м и  бет о пас но сти  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 ,  что м о ж ет  ноплинть  н а  б ез о п асн о сть  всей С И С Т Е М Ы .

Э лектрическое  из д ел и е  может бы ть  р ас п о л о ж ен о  л и б о  в п о м е щ е н и и ,  лредндзна  
че имоы лля  ди а г н о с т и к и ,  л ече н и я  и к о н тр о л я  за со с то ян и ем  П А Ц И Е Н Т О В  ( м едиц ин  
с к и й  ка бинет ) ,  л и б о  в п о м е щ е н и и ,  м с  не пр о во дят  м ед и ц и н ск и е  про исду р ы  (ко м н а та ,  
не и СИ 0 .1 ьзуемая в м е д и ц и н с к и х  целях).

В м е д и ц и н с к о м  к а б и н е щ  длсктрическое изделие  может б ь м ь  р ас п о л о ж ен о  в 
пределах  у частка , о п р ед ел ен н о г о  как С Р Е Д А .  О К Р У Ж А Ю Щ А Я  П А Ц И Е Н Т А ,  или за 
его пределам и.

Существую т д в е  ситу аци и ,  в о зм о ж ны е  в м е д и ц и н с к о й  пр ак тик е .
С и т у а ц и я  а) .
О д н о в р е м е н н о  рабо т аю щ и е  М Е Д И Ц И Н С К И Е  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И Е  И З Д Е Л И Я ,  

н а п р и м е р  р азл и чн ы е  из д ел и я ,  о д н о в р е м е н н о  п о д с о ед и н е н н ы е  к П А Ц И Е Н Т У ,  н о  нс 
св яз ан н ы е  м еж ду  собой .

Т акие  изделия  могут ок а зы в а ть  в л и ян и е  дру! ид друга , н а п р и м е р  вы со ко часто тны е 
х ир у р ги чес кие  изделия в о п е р а ц и о н н о й  м о т  плимгь на  к о н тр о л ь  за с о с ю я н н с м  
П А Ц И Е Н Т А .

Та кая  ситу аци я  м ож ет  бы ть  р а с с м т р е и а  и и м о р у к и к я х  п о  э к сп л у ат ац и и .  Н асто  
иш ии  стандарт  такую си ту аци ю  не рассматривает.

С и т у а ц и я  Ь).
С И С Т Е М Ы ,  со с то ящ и е  ид 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 Й  и, 

в о зм о ж н о ,  н з  н с м е д и и и и с к и х  электр и ческ их  и з д е л и й ,  в заи м о с в я зан н ы е  в определен 
н и х  целях, таких  как ди а гн о с т и к а  ил и  л еч е н и е  П А Ц И Е Н Т А  Н ап р и м е р :  С И С Т Е М Ы  
для диа гн о ст и ч е ско го  р е н т le noncK oro  о бсл ед о ван и я ,  ко н троля  за  со с то яни ем  Н А Ц И  
Б И Т А ,  ко м п ь ю те р н а я  то м о з р а ф и я  ил и  в изу а ли зац ия  и з о б р а ж е н и я  путем магн итн ого  
резонанса.

Разл и чны е части такой С И С Т Е М Ы  могут находиться  в С Р Е Д Е .  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  
П А Ц И Е Н Т А ,  н за  се пр ед ел ам и ,  н о  в м е д и ц и н с к о м  п о м е щ е н и и ,  л и б о  располагаться
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и ко м н а тах ,  не  ис п о л ьзу ем ы х  и м ед и ц и н ск и х  целик,  таких ка к  технические п о м ещ ен и и ,  
где находятся ,  н а п р и м е р ,  эле ктр и ческ о е  о б еспечение  или илделия для обр або тки  
д ан ны х .

Та кая  с и т у ац и я  рассм атр и ва етс я  п нас то ящ ем  стандар те ,  тр сбо пл ния  к о т о р о ю  
д о л ж н ы  содерж ать  необ х о дим ы е меры без о п асн о сти  н исп ы т ан и я

П.2.204 С Р ЕД А .  О К Р У Ж А Ю Щ А Я  П А Ц И Е Н Т А
Тако й  о бластью  является  участок , в пределах к о т о р о ю  пр о по аят  м едиц инск у ю  

д и а гн о ст и к у ,  к о н тр о л ь  и лечение.
О ч ен ь  трудно установить  к а ки е -т о  еди н с т в е н н ы е  размеры для С Р Е Д Ы .  О К Р У  

Ж А Ю Щ Е Й  П А Ц И Е Н Т А .
В м е д и ц и н ск о й  практике  о пр ав д ал о  се б я  рас сто ян и е  в 1.5 м. яв л я ю щ ее ся  ап р е л е  

ЛИЮ1ЦИМ при у ст ан о в л ен и и  разм еров  С Р Е Д Ы .  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  П А Ц И Е Н Т А  (см . 
рисунок 201).

Г1.3.201.2 И зд ел и е м  класса  0 яв л яет ся  изделие,  в котором  з а ш и т а  о т  электричек: 
кого удара обес п ечи ва етс я  О С Н О В Н О Й  И З О Л Я Ц И Е Й ;  это  подразумевает  отсутствие 
средств  с о е д и н е н и я  доступны х пр о в о д ящ и х  Частей, если  о н и  ес ть , с з ащ итны м  
и р о и о л н и ко м  зл е ктр о н р о во дк н .  пр и ч ем  в случае н ар у ш ен и я  О С Н О В Н О Й  И ЗО Л Я 
Ц И И  надеж ность  будет обусловлена  о к р у ж аю щ ей  средой .

П .3.201.3 Б ез о п асн о сть  после  со е д и н е н и и  сохраняется  в том случае,  когда С И Г  
Н А Л Ы 1 Ы Й  ВХОД и С И Г Н А Л Ь Н Ы Й  В Ы Х О Д  М ЕД И ЦП НС К О Г О  ЭЛ Е К Т Р И  Ч ЕС 
К О Г О  И З Д Е Л И Я  соо т ве тст ву ю т тр е бо ва н и ям  Г О С Т  Р 50267.0. о т н о с я щ и м с я  к:

> в стр о е н н ы м  в И ЗД Е Л И Е  средствам;
• Р А З Д Е Л И Т Е Л Ь Н Ы М  У С Т Р О Й С Т В А М  как п р и н ад л еж н о с тям  И З Д Е Л И Я  (см. 

17.201);
• Р А З Д Е Л И Т Е Л Ь Н Ы М  У С Т Р О Й С Т В А М  как п р и н ад л еж н о с тям  С И С Т Е М Ы
П.6.8.201 Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы Е  Д О К У М Е Н Т Ы
В Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы Х  Д О К У М Е Н Т А Х  к С И С Т Е М Е ,  п р е д н а зн а ч е н н о й  для 

П Р Я М О Г О  П Р И М Е Н Е Н И Я  НА С Е Р Д Ц Е ,  до л ж на  бы ть  представлена и н ф о р м а ц и я  
п о с л е д у ю щ и м  пунктам;

- и с п о л ьз о в а н и е  р езино в ы х  перчаток:
• и с п о л ь з о в а н и е  ст о п о р н ы х  кр ано в  и з  из о л и р у ю щ его  м атериала ;
• м и н и м а л ь н ы е  р а с сто ян и я  между П А Ц И Е Н Т О М  и изделием ,  я в л я ю щ и м с я  частью 

С И С Т Е М Ы  (С Р Е Д А .  О К Р У Ж А Ю Щ А Я  П А Ц И Е Н Т А ) ;
• и н с тр у к ц и и  по п р и м е н е н и ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О Г О  И З Д Е  

Л И Я  в т и п и ч н о й  м е д и ц и н с к о й  си т у а ц и и ,  н а п р и м е р  и с п о л ьз о в а н и е  катетеров .
П ри о и ем к е  б езо пасн о сти  особое в н и м а н и е  д о л ж н о  б ы т ь  уделено различны м 

у р о в н ям  О П А С Н О С Т И  и тех случаях, когда в пределах С Р Е Д Ы .  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  
П А Ц И Е Н Т А ,  и сп ользую т датчик и  н а  теле П А Ц И Е Н Т А  или  внутри пего, вклю чая  
пр ям о е  с о е д и н е н и е  с сердцем.

В о зм о ж н ы е со е д и н е н и я  с сердцем  П А Ц И Е Н Т А  до л ж ны  быть  и зо л и р о ва н ы  от 
изделия .

П . 17.261 Электрическое разделение
Б ез о п асн о сть  отдельных 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 Й  ха 

висит  от и знача л ьн о го  усл о в ия ,  что С И Г Н А Л Ь Н Ы Й  ВХОД и л и  С И Г Н А Л Ь Н Ы Й  
В Ы Х О Д  будет Соеди нен  с  тем изделием ,  которое  п р ед назн аче но  д л я  этой  цели .

П р и ч и н о й  является  возрастан ие  Т О К О В  У Т Е Ч К И  из -за  неж е л ате ль ны х  токов,  
пр о х о д ящ и х  чер ез  с и г н ал ь н ы е  кабели .

О п асн ы е  си ту аци и  могут во зни кну ть ,  если С И  ГН АЛ Ь Н  Ы Й ВХ О Д  или С И Г Н А Л Ь

1Л
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Н Ы Й  В Ы Х О Д  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О Г О  И З Д Е Л И Я  с о е д и н е н  с 
ап п ар ат у р о й ,  н а х о д ящ ей ся  и  п р ед ел ам и  м е д и ц и н с к о г о  ка бинет а ,  в о зм о ж н о  п другом 
w a n  и и . н п о ат о и  у по ясо едим сн  к другой цеп и  сетевого  питани и .

Р А З Д Е Л И Т Е Л Ь Н О Е  У С Т Р О Й С Т В О ,  ином т р о и л и  мое во  в зан м о со едм неп м ы е 
сиг н ал ь н ы е  к а б ел и ,  пр ед о тв р ащ а ет  угрозу О П А С Н О С Т И  д л я  П А Ц И Е Н Т А  и О П Е  
РА Т О РА . О и о  д о л ж н а  бы ть  р ас п о л о ж ен о  к а к  м о ж н о  б л и ж е  к М Е Д И Ц И Н С К О М У  
Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О М У  И З Д Е Л И Ю .  К р о м е  того ,  установка  Р А З Д Е Л И Т Е Л Ь Н О Г О  
У С Т Р О Й С Т В А  пом отает набеж ать  О П А С Н О С Т И ,  в о з н и к а ю щ е й  и з - за  н еп р ав ил ьн о й  
работы нтлелня вследствие неж елательны х то ков , идущ их черед сиг н ал ь н ы е  кабели .

Т р е б о в а н и я  к та ком у Р А З Д Е Л И Т Е Л Ь Н О М У  У С Т Р О Й С Т В У  зависит также о т  
ко н стр у к ц и и  з а щ и т н ы х  устройств, п р и м е н яем ы х  и С И С Т Е М Е .

П. 19.201 Т О К И  У Т Е Ч К И
Для некоторых нем едицин ских  изделий в соот ветствующих стандартах может быть  

разр еш ено  прсвы ш ен не  пред елов  Т О К О В  У Т Е Ч К И  НА К О Р П У С ,  у казанных в настоя 
щ е м  стандарте.  Это разреш ается ха пред елами С Р Е Д Ы .  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  П А Ц И Е Н Т А .

Если  та ко е  изделие  и сп ользую т в пределах С Р Е Д Ы .  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  Н А Ц И Е Й  
ТА. н ео б х о д и м а  п р и н я ти е  соответствую щ и х мер  для у м ен ь ш е н и я  Т О К О В  У Т Е Ч К И  
НА К О Р П У С .  Т а к и м и  м ер ам и  мотут быть:

• д о п о л н и т е л ь н ы е  части е З А Щ И Т Н Ы М  З А З Е М Л Е Н И Е М  иди
• ур ав н и в ан и е  п о тей  и нал о в  (см . п р и м е ч а н и е ) ,  или
• р аздел ител ьн ы й  т р а н сф о р м ат о р  д л я  о бес п ече н и я  без о п асн о сти ,  или
• д о п о л н и т е л ь н ы й  н еп р о в о д я щ и й  К О Р П У С .

П р и м е ч а н и е  -  П р и  П Р Я М О М  П Р И М Е Н Е Н И И  Н А С Е Р Д Ц Е  или  прим е  
н е н и и  ин в ази в н ы х  (хирурги ческих)  процедур  н ео б х о дим о  п р и н ять  меры для приведс 
ни*  к р авном у или почти р авном у по тенци ал у  м еталлических  ча сте й и (или)  в неш них  
пр о в о д ящ и х  частей, о тк р ы т ы х  дли доступа.

Т а к и е  м е р ы ,  н ап р а в л е н н ы е  на урав н и в ан и е  н о т енин ал о п ,  требуются  дли зашиты 
П А Ц И Е Н Т А  о т т о к о в ,  которые могут во зни кну ть  и з - за  р а з н и ц ы  п о тенци ал о в  между 
у п о м я н у ты м и  в ы ш е частями .

Ед и н ств ен н ы м  р ас см атр и ва ем ы м  ас п ект о м  С О Е Д И Н Е Н И Я  яв л яет ся  соединени е  
С И Г Н А Л Ь Н О Г О  ВХ ОДА  и С И Г Н А Л Ь Н О Г О  В Ы Х О Д А . Та кж е  е д и н ств ен н ы м  рас 
см атр ивием ы м  в о зм о ж н ы м  в л ияние м  н а  ур о вень  без о п асн о сти  явл яется  п о в ы ш ен и е  
н а п р я ж е н и я  или  си л ы  тока на К О Р П У С Е  или Р А Б О Ч Е Й  Ч А С Т И .

В Г О С Т  Р 50267.0 нет  тр ебо ваний  к во зм о ж н о м у  в л и я н и ю  на Т О К  У Т Е Ч К И  НА 
П А Ц И Е Н Т А  или Т О К  У Т Е Ч К И  НА К О Р П У С  н а п р я ж е н и й ,  которы е  о б ы ч н о  имею тся 
на со е д и н е н и и  С И Г Н А Л Ь Н Ы Й  В Х О Д / С И  Г НАЛ Ь Н  Ы Й В Ы Х О Д  как при  Н О Р М А Л Ь  
Н Ы Х  У С Л О В И Я Х ,  так и при  У С Л О В И И  Е Д И Н И Ч Н О Г О  Н А Р У Ш Е Н И Я  в М Е Д И  
Ц И Н С К О М  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О М  И З Д Е Л И И

Н а п р и м е р ,  р ассм о тр им  М Е Д И Ц И Н С К О Е  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О Е  И ЗД  ЕЛ И Е. кого  
рое как р а з  соответствует пределу в S мА при  1 10 Ч. н а п р я ж е н и я  250 В н а  С И Г Н А Л Ь  
Н О М  В Х О Д Е или  С И Г Н А Л Ь Н О М  В Ы Х О Д Е  ( У С Л О В И Е  Е Д И Н И Ч Н О Г О  
Н А Р У Ш Е Н И Я ) .  Д о пу ск ая  нал и чие  л и н е й н о с т и ,  кон статируем ,  что при  Н О Р М А Л Ь  
Н Ы Х  У С Л О В И Я Х  ато пр ев ы си т  предел  на  0.1 мА, если  н а  С И Г Н А Л Ь Н Ы Й  ВХОД 
ил и  С И Г Н А Л Ь Н Ы Й  В Ы Х О Д  будет по д а н о  н ап р яж ен и е  S.S В.

П о л о м у  в 19.201.1 и 19.201.2 нас то ящ его  стандарта  у становлены  д о п о л н и тел ь н ы е  
требования

II
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П .43.201 Пожаробезопасность
П ри установке С И С Т Е М Ы  до л ж ны  бы ть  обес п ече н ы  строительны е средства  

п и и т ы  от угрозы пожара.
Э лек тр и ч еск и е  утлы в полы х пространствах ,  вер ти кал ьны е н и ш и  и вы тяж ны е 

трубы до л ж ны  бы ть  у строены  так. чтобы не п р о и с х о д и л а  Значител ьн о го  усилении 
в о зм о ж н о го  р ас пр о стр анени и  огни  или продх-ктов горения.

Отверстии вокруг  элс х гр и че ско й  пр о в о д ки ,  проходя ш е й  че рез о гне сто й кие  стены ,  
пер его р о дки ,  полы  и п о т о л ки ,  до л ж ны  б ы т ь  за щ и щ е н ы  о т  огня  сп о с о б а м и ,  д а ю щ и м и  
гар а нти ю  выдерж ать  ис п ы т а н и я  на  огнестой кость .

П.49.201 Прерывание электропитания
Следует обратить  в н и м а н и е  н а  пр ер ы в ание  э ле ктр о п и та н и и ,  в ы зы ваем о е  нежели 

тельн ы м и  п ер е д в и ж е н и я м и ,  па  с н я т и е  сж и м а ю щ и х  уси л и й  и иа удаление П А Ц И Е Н Т А  
от о п а с н о г о  п о л о ж ен и я

П.5Н.201 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
В пределах  С Р Е Д Ы .  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  П А Ц И Е Н Т А ,  в аж н о  у м е н ь ш и т ь  возмож  

н ы е  р азл ичии  между Частями С И С Т Е М Ы ,  а  соответствую щее с о е д и н е н и е  с си с тем о й  
за щ и т н о го  за зем л ен и я  играет важ ную  р оль  в у м е н ь ш е н и и  этих в о зм о ж н ы х  р азл ичий .

П о эт о м у  следует предотвращать  р азр ы в  таких з а ш и т ы х  средств  с л ю б о й  частью 
С И С Т Е М Ы .
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  ВИН 
(справочное)

П Р И М Е Р Ы  К О М Б И Н А Ц И Й  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 Й  
II Н Е 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 Й

ВВВЛ Вступление
Д а н о  к р а т к о е  о п и с а н и е  си т у а ц и й ,  ко т о р ы е  м огут  в о зн и к н у т ь .  когда  ратны е  

к о м б и н а ц и и  издел ий  п р и м е н я ю т  в р а з л и ч н ы х  м е д и ц и н с к и х  усл о в иях .  Ч то б ы  не 
н а р у ш а т ь  к р а тк о с ти  о п и с а н и я ,  дли к а ж д о й  си т у а ц и и  взято  не б о л е е  двух видов  
и з д е л и й  <Л и В).

Д о п у ск ая ,  что  и здел ия  Л и В могут пр ин адл еж ать  л ю б о м у  Т И П У  В, BF .  C F .  
устано вл енно м у  Г О С Т  Р  50267.0, или  о т н о си т ьс я  к иемелиттипск им и з д ел и я м ,  со о т  
встс твуюшмм другим стандартам ,  м о ж н о  воспроизвести  лю бую  в о зм о ж ну ю  в пр ак ти к е  
ситуаци ю .  В тех случаях, когда к о м б и н а ц и я  нс и м е ю т  см ы сла, представлен ы  то л ь ко  
наи бо л ее  зн ачим ы е  ил и  наихудшне | с  точки зр е н и я  б е з о п асн о сти )  ко м б и н а ц и и

ВВВ.2 Медицинские среды
Р ассмотрены  следую щ ие участки (См. такж е р ису н о к  ВВВ. 201):
• С Р Е Д А .  О К Р У Ж А Ю Щ А Я  П А Ц И Е Н Т А ,  как часть  м е д и ц и н ск о го  к абинета :
• о стал ьная  ча сть  м е д и ц и н ск о го  к абинета  (не  вклю чая  С Р Е Д У .  О К Р У Ж А Ю Щ У Ю  

П А Ц И Е Н Т А ) :
• п с м с д н и н и с к о с  п о м ещ ен и е  (п о м е щ е н и е ,  не п р ед н азн ач е н н о е  для м ед и ц и н ск о го  

л е ч е н и я ,  такое как служ ебное  п о м ещ ен и е  или склад).
Д л я  к а ж д о го  участка  д о л ж н о  бы ть  указано  З А Щ И Т Н О Е  З А З Е М Л Е Н И Е .

П р и м е ч а н и е — В р азны х  п о м е щ е н и я х  меж ду З А Ж И М А М И  З А Щ И Т Н О Г О  
З А З Е М Л Е Н И Я  может бы ть  разно сть  по тенци ал о в  (V). В случае р а з о м к н у т о ю  С О Е Д И  
Н Е Н И Я  З А Щ И Т Н О Г О  З А З Е М Л Е Н И Я  (у сл о вие  п о в р еж д ен и я)  для И З Д Е Л И Я  в 
С Р Е Д Е .  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  П А Ц И Е Н Т А ,  эта  р азно сть  п о т ен ц и ал о в  может в о зн и кн у ть  
на К О Р П У С Е  И З Д Е Л И Я ,  создавая  О П А С Н О С Т Ь  для О П Е Р А Т О Р А  или Н А Ц И Е Й  
ТА . если  О П Е Р А Т О Р  о д н о в р е м е н н о  дотрагивается  до И З Д Е Л И Я  и П А Ц И Е Н Т А ,  если 
И З Д Е Л И Е  о тн о си т ся  к Т И П У  В

Если  Электрическая устапопкд включает в себя зкви иотенизтальпос  Соединение ,  
р а з н и ц у  п о т е н ц и а л о в  (V) м о ж н о  не учитывать .

ВВВ.З Исходные значения
П А Ц И Е Н Т Ы  д о л ж н ы  б ы т ы ю д с о е д н и е н ы  то л ь ко  к М Е Д И Ц И Н С К О М У  Э Л Е К Т  

Р И Ч Е С К О М У  И З Д Е Л И Ю ,  со о тветствую щ ем у тр е б о в а н и я м  Г О С Т  Р 50267.0. Друтая 
апп ар ату р а  до л ж на  отвечать  требованиям  со о тветству ю щ и х  стандартов .

В условиях  по в р еж ден ия  д о пу стим ы й Т О К  У Т Е Ч К И  НА  К О Р П У С  со с тав л яет  
0.5 мА.

ВВВ.4 Допуски па И ЗЛ Е Л И Я
a) Для всех И З Д Е Л И Й ,  соответствующих стандартам и расположенных в СРЕД Е. 

О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  П А Ц И Е Н Т А ,  необходимы измерения для ограничения значения  ТОКА 
У Т Е Ч К И  НА К О Р П У С  до значения, нс превышаю щего 0,5 мА в условиях нарушения.

b) И З Д Е Л И Е ,  соответствую щее Г О С Т  Р 50267.(1 и Т И П У  В. при  отсутствии
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со е д и н е н и я  с  П А Ц И Е Н Т О М  требует и з м е р е н и й ,  у казанн ы х  и ВВВ.4 . пер е чи с ле н и е  а) 
н а с т о я щ е ю  п р и л о ж е н и я .  пр и  со е д и н е н и и  с другим И З Д Е Л И Е М ,  от в е ч а ю щ и й  требо 
вдниям н о р м агипны х  до ку м е нто в ,  у тв ер ж денны х  в у ст ан о в л ен н о й  по р ял к е ,  или с 
И З Д Е Л И Е М ,  н а х о д я щ и м с я  вне м е д и ц и н ск о го  кабинета .

с )  И З Д Е Л И Е ,  соответствую щ ее  Г О С Т  Р 50267.0  и Т И П У  В. при  н а л и ч и и  сосан  
н е н и я  е  П А Ц И Е Н Т О М  м о ж ет  не  о б еспечи вать  до стато ч но й  защ иты  при высоком 
уровне  си гн ал а  н а  С И Г Н А Л Ь Н О М  ВХ ОДЕ или С И Г Н А Л Ь Н О М  В Ы Х О Д Е  при 
р азо м кну то м  с о е д и н е н и и  за щ и т н о го  з а зем л ен и я .  В атом случае может потребоваться  
до п о л н и тел ь н о е  за зем ление  с  И З Д Е Л И Е М ,  отв еч аю щ и м  тр е бо ва н и ям  но р м ат и в н ы х  
до ку м е нто в ,  и д и  с  И З Д Е Л И Е М ,  н ах о д ящ и м с я  вне  м е д и ц и н ск о го  кабинета .

П р и м е ч а н и е  — Н есм о тр я  н а  то .  что  Это м ож ет  б ы т ь  р а с с м о т р е н о  ка к условие 
дв о й н о го  н ар у ш ен и я  и п о э т о м у  не д о л ж н о  б ы т ь  п р и е м л е м о  для  И З Д Е Л И Я ,  соотпст 
ствую ш ега  Г О С Т  Р 50267.0. вер о ятна  в о зм о ж но сть  с о е д и н е н и я  такого  И З Д Е Л И Я  с 
И З Д Е Л И Е М ,  на которое  нс рас пр о стр а няет ся  Г О С Т  Р 50267.0.

<1> И З Д Е Л И Я  Т И П О В  BF н C F  обеспечивают достаточную вашиту для соединени я  
е П А Ц И Е Н Т О М ,  но требуют проведения измерений, у казанных в ВВВ.4. перечисление 
а) настоящ его  прилож ен ии , при  со единени и  с  И З Д Е Л И Е М ,  находящимся за пред елами 
м ед и ц и н ск о го  кабинета |см . такж е ВВВ.4, перечисление Ь) н а с т о я щ е ю  приложения) .

е) Д ля И З Д Е Л И Я  Т И П А  C F  м ак си м ал ьн о е  зн ачен ие Т О К А  У Т Е Ч К И  НА К О Р  
П У С  та к о е  ж е. как  и для  И З Д Е Л И Й  Т И П О В  В и BF. и не превы ш ает 0 .5  мА в усл ови ях  
н ар у ш ен и я . ">то отвеч ает требован и ям  Г О С Т  Р 50267.0.

ВВВ.5 Код итаслия
Г О С Т  Г серии  S0267/B  -  И З Д Е Л И Е  Т И П А  В п о  Г О С Т  Р  50267.0 при  н ал и ч и я  

со е д и н е н и я  е П А Ц И Е Н Т О М .
Г О С Т  Р с е р и и  5 0 2 6 7 /F  -  И З Д Е Л И Е  Т И П А  BF или C F  по Г О С Т  Р 50267.0 (иди 

Т И П А  В без  со е д и н е н и я  е П А Ц И Е Н Т О М ) .
Г О С Т  Р серии  50 267/Х  -  И З Д Е Л И Е  Т И П А  В или  BF , и л и  C F  н о  ГО СТ Р 50267.0.
ГО СТ. .  — изм ер и те л ьн ы е  из д ел и я ,  изделия  в ы ч и сл и т ел ь н о й  тех ники .
ВВВ.6 Коды допустимых решений

К о д Р
Предусмотрено дополнительное з а ш и т о е  заземление (если огхажет одно  соединение 

защитного  заземления,  в распоряжении имеется второе соединение за щитного та везения) 
либо  одно  постоянно установленное и постоянно соединенное  защитное заземление.

П р и м е ч а н и е  • М о ж ет  потребоваться  м о д и ф и к а ц и я  И З Д Е Л И Я .

К о д С >
У м ен ь ш ен и е  зн а ч е н и я  Т О К А  У Т Е Ч К И  НА К О Р П У С  но зн а ч е н и и ,  не пр ев ы ш аю  

щ ега  0,5 мА. с по м о щ ью  д о п о л н и тел ь н о го  р азделительного  трансф орм атора .

К о д К
У м ен ь ш ен и е  зн ачен ия Т О К А  У Т Е Ч К И  НА  К О Р П У С  до  значении, не п р ев ы ш аю  

ш е ю  0.S мА. е п о м о щ ью  р е з е р в н о ю  и ст о ч н и к а  питани я .

П р м м е ч а и и е  — Могут в о зн и к н у ть  трудности при  р е а л и зац и и  и контроле .
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К о я О К
Не требуется д о по л ни тел ь ны х  мер.

П р и  м е р  Д в а  изделия  у ст ано в л ены  и пределах  С Р Е Д Ы .  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  
П А Ц И Е Н Т А  <см. ситу аци ю  .4'  2 н а  рисунке  В В В.2 0П .

Существую т три во зм о ж н о ст и ,  о б о зн а ч а е м ы е  как 2а. 2Ь н 2с:
2а: О ба  и здел ия  А и В соответствую т Г О С Т  Р 50267.0 — проблем  нет.
2Ь: И здел и е  А соответствует Г О С Т  Р 50267.0  и Т И П У  ВГ ил и  С Р  (или  Т И П У  В 

бет  со е д и н е н и я  с П А Ц И Е Н Т О М ! ,  изделие В соответствует н о р м а т и в н ы м  документам 
-  достаточно  у м е н ь ш е н и е  зн ачении Т О К А  У Т Е Ч К И  НА К О Р П У С  д о  зн ач ен и и ,  не 
п р е в ы ш а ю щ е г о  0.5  мА. Ото может б ы т ь  достнтнуто с номош ькт о д н о го  и> до пу стим ы х  
р е ш е н и и  Р. О или  R.

2с: И здел и е  А соответствует Г О С Т  Р  50267.0 и Т И П У  В при  нал и ч и и  со единени и  
с  П А Ц И Е Н Т О М ,  в изделие  В соответствует н о р м ат и в н ы м  до ку м е нтам  — изделию А 
требуется д о п о л н и  тельное  з а ш и т о е  за зем л ен ие  дл я  заш иты  со е д и н е н и я  с П А Ц Н Е Н  
Т О М .  а  для и ш е л и я  В требуются некоторы е м ер ы ,  ука танн ы е  в 2Ь.

ВВВ.7 Объединение вститж вых ситуаций (табл ица  BBB.I )

Т а б  л  и и а ВВВ. I

Номер
.М .111.0! И иел ис  А И мелке  IS Решение

1 ГО СТ Р серии S0267/X — 
И З Д Е Л И Е  Т И П А  В или 

BF. или C F  п о  Г О С Т  Р 
50267.0

Нс урсбует- 
ся  д о п о л н и тес ь  
н и х  мер

2а Г О С Т  Р сер ии  50267/Х 
-  И З Д Е Л И Е  Т И Н А  В ил и  
BF. или C F  п о  Г О С Т  Р 
S0267.0

Г О С Т  Р сер ии  50267,-В 
-  И З Д Е Л И Е  Т И П А  В по 
Г О С Т  Р 50267.0  при  н а л и ­
ч и и  со е д и н е н и я  с П А Ц И ­
Е Н Т О М

Н е урсбуст- 
ся  дои о с  >и« те ль 
н и х  мер

2Ь Г О С Т  Р сер ии  50267/Г  
-  И З Д Е Л И Е  Т И П А  BF 
ил и  С Г  по Г О С Т  Р 50267.0 
(или Т И П А  В бет  с о е д и н е ­
н и я  с П А Ц И Е Н Т О М )

Г О С Т  . .  . и зм еритель  
ны е изделии, и здел ия  в ы ­
чи сл ител ьно й  техники

Д ля В -  
о д н о  из  Р. о .  R

2с Г О С Т  Р сер ии  5 0 2 6 7 /В 
-  И З Д Е Л И Е  Т И П А  В по 
Г О С Т  Р 50267.0 при  н а л и ­
чи и  со е д и н е н и я  с П А Ц И ­
Е Н Т О М

Г О С Т  . . . и з м ер и те л ь ­
ны е из д ел и я ,  и здел ия  в ы ­
чи сл ител ьно й  тех ники

Д ля  А -  ре 
тиситтс Р. Д ля В 
— л ю б о е  и з  Р.
0 -  R
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ГО СТ Р  М Э К  6 0 1 - 1 - 1 - 9 6

Окончание ma&wure H B B .I

Номер 
ей 1% kiu ин Изделие А II мелис В Решение

За Г О С Т  Р сер ии  50267/Х 
-  И З Д Е Л И Е  Т И П А  В ил и  
ВГ. или C F  п о  Г О С Т  Р 
50267.0

Г О С Т  Р сер ии  5 0 2 6 7 /В 
-  И З Д Е Л И Е  Т И П А  В по 
Г О С Т  Р 50267.0  пр и  н а л и ­
чии  со е д и н е н и я  с П А Ц И ­
Е Н Т О М

Нс грсбует- 
СЯ ДО ПОЛНИ ТС .1»»- 
и ы х  мер

ЗЬ Г О С Т  Р сер ии  50267,-Т 
-  И З Д Е Л И Е  Т И П А  BF 
ил и  С Г  по Г О С Т  Р 50267.0 
(или Т И П А  В бет  с о е д и н е ­
н и я  с П А Ц И Е Н Т О М )

Г О С Т  . . . и з м е р и т е л ь ­
ны е изделии, и здел ия  в ы ­
чи сл ител ьно й  техники

Нс требует- 
ся  до п о л н и т е л ь ­
ны х мер

Зс Г О С Т  Р сер ии  5 0 2 6 7 /В 
-  И З Д Е Л И Е  Т И П А  В по 
Г О С Т  Р 50267.0 пр и  пали 
чии с о е д и н е н и я  с  П А Ц И ­
Е Н Т О М

Г О С Т  . .  . и з м е р и т е л ь ­
ны е изделии, и з д е л и я  в ы ­
чи сл ител ьно й  тех ники

Д ля  а  — р е ­
ш е н и е  р

4 См . ситуации За. ЗЬ. Зс

Sa Г О С Т  Р сер ии  50267/Х 
-  И З Д Е Л И Е  Т И П А  В или 
ВГ. или C F  п о  Г О С Т  Р
50267.0

Г О С Т  Р сер ии  5 0 2 6 7 /В 
-  И З Д Е Л И Е  Т И П А  В по 
Г О С Т  Р 50267.0  при 
н а л и ч и и  со е д и н ен и и  с 
П А Ц И Е Н Т О М

Д ля А -  р е ­
ш ение Р иди S 
(возм ож ен затем - 
ликтшнА контур)

5Ь Г О С Т  Р сер ии  50267/Х 
-  И З Д Е Л И Е  Т И П А  В или 
ВГ.  или  C F  п о  Г О С Т  Р 
50267.0

Г О С Т  . . . и з м ер и те л ь ­
ны е изделия , и здел ия  в ы ­
чи сл ител ьно й  техники

Д ля  А -  р е ­
ш ение Р иди S 
(возм ож ен тазем 
ликтшкй контур)

6а Г О С Т  Р сер ии  50 267/Х  
-  И З Д Е Л И Е  Т И Н А  В или 
ВГ, или C F  п о  Г О С Т  Р 
50267.0

Г О С Т  Р с е р и и  50267/Х 
-  И З Д Е Л И Е  Т И П А  В или 
ВГ.  ил и  C F  п о  Г О С Т  Р 
50267.0

Нс требует 
ся  доп одни  тел ь ­
ны х м е р ( п р и  S)

6Ь Г О С Т  Р с е р и и  50 267/Х  
-  И З Д Е Л И Е  Т И П А  В ил и  
В Г .  или C F  и о  Г О С Т  Р 
50267.0

Г О С Т  . . .  и з м ер и те л ь ­
ны е изделия , и здел ия  в ы ­
чи сл ител ьно й  тех ники

Не требует­
ся  д о п о л н и т е л ь ­
ны х м е р ( п р и  S)

П р и м е ч а н и е — Р  -  до п о л н и те л ь н о е  з а ш и т о е  за зем л ен ие ;
0  -  д о п о л н и тел ь н ы й  р аздел ител ьн ы й  тр а н сф о р м ат о р ;
К -  р е з е р в н ы й  и с т о ч н и к  п и т ан и я .
S — разделение:
X — н е м е д и ц и н с к о е  эле ктр и ческ о е  изделие,  которое и ходит  в С И С Т Е М У
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X-РАЗДЕЛИТЕЛЬНОЕ УСТРОЙСТВО;
Р Е-ЗА Ж И М  ЗАЩИТНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ

Р и с у н о к  BBB.20I  -  К о м б и н а ц и я  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 Й  и м см слн цим скн х  Электрических  и заели  Й
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ГО СТ Р М Э К  61)1 — 1— 1—96

П Р И Л О Ж Е Н И Е  ССС  
(нормативное/

Н О Р М А Т И В Н Ы Е  С С Ы Л К И

Н и ж еп р и в ед е н н ы е  стандарты  содерж а!  п о л о ж е н и я ,  к о т о р ы е  посредством  ссылок  
на н и х  в н а с т о я щ е м  стандарте  могут бы ть  р ас см о тр ен ы  как разделы настоящ его  
с т а н д а р т .  Все стандарты  могут б ы т ь  пересм отрены .

Г О С Т  Р 50267.0 — 92 ( М Э К  601 — 1 — 88)  И здел ия  м е д и ц и н с к и е  Элек трические.  
Ч асть  I О б щ и е  требования  без о п асн о сти

Г О С Т  Р 5 0 2 6 7 . 2 - 9 2  ( М Э К  6 0 I - 2 - 2 - S 2 )  И здел ия  м е д и ц и н с к и е  электричсс  
кие.  Ч асть  2. Ч астны е тр е б о ва н и я  б езо пасн о сти  к в ы с о ко час то т н ы м  алектрохирурти 
че ски м  аппаратам

Г О С Т  Р 5 0 2 6 7 . 3 - 9 2  ( М Э К  6 0 1 - 2 - 3 - 9 1 )  И здел ия  м е д и ц и н с к и е  электричсс  
кие.  Ч а с ! ь  2. Ч астны е тр е б о ва н и я  б езо пасн о сти  к апп ар атам  для  к о р о т ко в о л н о во й  
терап ни

Г О С Т  Р 5 0 2 6 7 . 4 - 9 2  ( М Э К  601 - 2 - 4 - 8 3 )  И здел ия  м е д и ц и н с к и е  электричес 
кис.  Ч асть  2 Ч а с тн ы е  тр е бо ва ния  без о п асн о сти  к де ф и б р и л л я то р а м  и д еф и б р к л л я то  
р а м - м о н и то р ам

Г О С Т  Р 5 0 2 6 7 . 5 - 9 2  ( М Э К  601 - 2 - 5 - 8 4 )  Изделии м е д и ц и н с к и е  электричес 
кис.  Ч ас ть  2. Ч ас тн ы е  тр е бо ва ния  б езо пасн о сти  к  ап п ар ат ам  д л я  ультразвуковой 
терапии

Г О С Т  Р 50267 .6  — 92 ( М Э К  601 —2 — 6 —S4) И здел ия  м е д и ц и н с к и е  рлектричес 
кис.  Ч асть  2. Ч астны е тр е б о ва н и я  без о п асн о сти  к апп ар атам  лдя м икр о в о л но в о й  
терап и и

Г О С Т  Р 5 0 2 6 7 . 7 - 9 5  ( М Э К  6 0 1 - 2 - 7 - S 7 )  И здел ия  м е д и ц и н с к и е  электричсс  
кис.  Ч асть  2. Ч астны е требования  без о п асн о сти  к р ен т ген о вс ки м  п и т а ю щ и м  устрой 
стили ди а гн о ст и ч е ски х  рен т ген о вс ки х  1см ср а то р о в

Г О С Т  Р 50267.8 —93 ( М Э К  6 0 1 - 2 - 8 - S 7 )  И зд ел и я  м е д и ц и н с к и е  электричсс  
кие.  Ч асть  2. Ч астны е тр е б о ва н и я  бе  лопаем ости к р ент ген о вс ким  генераторам  тер ансв  
тическнх апп аратов

Г О С Т  Р 50267 .10—93 | М Э К  6 0 1 - 2 - 1 0 - 8 4 )  И зд ед н я  м е д и ц и н с к и е  электричсс 
кие.  Ч асть  2 Ч ас тн ы е  требования  б езо пасн о сти  к стим у л ято р ам  нервов  м м ы ш ц

Г О С Т  Р 5 0 2 6 7 . 1 2 - 9 3  ( М Э К  6 0 1 —2 - I 2 - S 8 )  И зделия м е д и ц и н с к и е  дл ектричес 
кие.  Часть  2. Ч ас тн ы е  тр е бо ва ния  без о п асн о сти  к апп ар ат ам  иску сст ве н н о й  вентиля 
п н и  легких

Г О С Т  Р 5 0 2 6 7 . 1 3 - 9 3  ( М Э К  6 0 1 - 2 - 1 3 - 8 9 )  И здел ия  м е д и ц и н с к и е  электричес­
кие. Ч асть  2. Ч астны е требования  б езо пасн о сти  к ап п а р а т а м  и н г а л я ц и о н н о го  наркоза

Г О С Т  Р 50267 .14—93 ( М Э К  6 0 1 —2 — 14 — 83) И зд ел и я  м е д и ц и н с к и е  электричес­
кие.  Ч асть  2. Ч ас тн ы е  тр е бо ва ния  б езо пасн о сти  к ап п а р а т а м  лля  эле ктр о ш о ко в о й  
терапии

Г О С Т  Р 50267.15 — 93 СМЭК 6 0 1 —2 — 15 — 88) И зделия м е д и ц и н с к и е  электричес­
кие.  Часть  2. Ч ас тн ы е  требования  без о п асн о сти  к р ентген овским  ге нераторам  с 
Н ако пи тел ьны м  конденсатором

Г О С Т  Р 50267.16 — 93 ( М Э К  6 0 1 —2 — 16—89) И зделия м е д и ц и н с к и е  электричес­
кие.  Часть  2 Ч а с т н ы е  тр е бо ва ния  без о п асн о сти  к апп ар атам  для гем одиализа

Г О С Т  Р  50267 .IS— 94 ( М Э К  6 0 1 —2 — 18 — 901 И зделия  м е д и и н н с к н е  электричес­
кие.  Часть  2. Ч а с тн ы е  тр е бо ва ния  без о п асн о сти  к э н д о с к о п и ч е с к о й  аппаратуре
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ГО СТ Г М Э К  6 0 1 - 1 - 1 - 9 6

Г О С Т  1* 5 0 2 6 7 . 2 3 - 9 5  СМЭК 6 0 1 —2 - 2 3  - 9 3 )  И м е л и »  м е д и ц и н с к и е  элскгричес  
кие.  Ч асть  2. Ч астны е тр е б о ва н и я  б езо пасн о сти  к п риборам  для ч р е зк о ж н о г о  и  ом и го 
р а н г а  пар и  пальм ого  давления

Г О С Т  Р  50267 .25— 94 ( М Э К  6 0 1 - 2 - 2 5 - 9 3 )  И м е л и »  м е д и ц и н с к и е  элсктричес  
кис.  Ч асть  2 Ч а с тн ы е  требования  без о п асн о сти  к электр о к ар дио гр аф ам

Г О С Т  Р  5 0 2 6 7 . 2 6 - 9 5  ( М Э К  6 0 1 - 2 —2 6 - 9 4 )  И злели»  меди им н ек ие  э л с к гр и ч ес  
ки с .  Часть  2. Ч астны е требования  без о п асн о сти  к электро-энцефалографам

ГО СТ Р  5 0 2 6 7 .2 7 -9 5  | М Э К  6 0 1 - 2 - 2 7 - 9 1 1  И зделия  м едицинские  электричес 
кие. Часть  2. Ч астны е требования безопасности  к электрокардиографическим мониторам  

Г О С Т  Р 50267.2S—95 ( М Э К  601 —2— 2S—9 3)  И м е л и я  м е д и ц и н с к и е  электричес­
кие.  Ч асть  2. Ч астны е тр е б о ва н и я  без о п асн о сти  к ди а гн о ст и че ски м  бл о кам  и ст о ч н и к а  
р ен т ген о вс ко го  изл у ч ен и я  и р ент ген о вс ким  излучателям

Г О С Т  Р  50267 .29—96 ( М Э К  6 0 1 - 2 - 2 9  — 93)  И тделия м ед и ц и н ск и е  элскгричес  
кие.  Ч асть  2 Ч астны е требования  б езо пасн о сти  к си м у л ят о р ам  для лучевой терапии 

Г О С Т  Р  5 0 2 6 7 . 3 4 - 9 5  ( М Э К  6 0 1 - 2 - 3 4 - 9 3 )  И здел ия  м ед и ц и н ск и е  электричес­
кие.  Ч асть  2. Ч астны е требования  без о п асн о сти  к  п р ибо р а м  .тля п р ям о г о  м о н и т о р и н га  
к р о в я н о ю  дав л ени я

П р и м е ч а н и я
1 С сы л к и  на н о р м ат и в н ы е  докум енты  с п р а в о ч н о ю  характера содерж атся  в при 

Ложемии D D D  «Библ ио тр аф ия» .
2 Д л я  и здел ий  н С И С Т Е М  важ н ы м  ас п ект о м  для р ас см о тр ен и я  явл яется  элск-т 

рич еска я  установка  в м е д и ц и н ск и х  учреждениях.
3 С с ы л к и  на н о р м ат и в н ы е  до ку м е н ты  р а с п р о стр а н я ю тся  то л ь ко  на те части 

С И С Т Е М Ы ,  ко т о р ы е  яв л яю тся  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  
ЕМ.

П Р И Л О Ж Е Н И Е  DO О 
(справочное)

Б И Б Л И О Г Р А Ф И Я

ГО СТ 1 2 .2 .0 0 6 - 8 7  ( М Э К  6 5 - 8 5 .  С Т  С Э В  3 1 9 4 - 8 7 )  Б ез о п асн о сть  аппаратуры 
э ле ктр о н н о й  сетев о й  и сходн ых с ней  устройств, п р ед н азн ач е н н ы х  для б ы т о в о ю  и 
ан а л о ги ч н о го  о б щ е ю  п р и м е н ен и я .  О б щ и е  тр е бо ва ния  и м етоды исп ы т аний

ГО СТ 12.2.091—94 ( М Э К  4 1 4 - 7 3 1  Т р е б о ва н и я  безо пасн о сти  для по к азы в а ю щ и х  
и р еги стр и р у ю щ и х  э л е к тр о и зм ер и т ел ь н ы х  п р ибо р о в  и вспо м о гател ьны х  ча сте й к ним  

Г О С Т  26104 —S9 Е ( М Э К  3 4 8 - 7 8 .  С Т  С Э В  3 7 6 8 - 8 2 )  С р ед с тв а  изм ерении 
э л е к тр о н н ы е .  Т е х н и ч е ск и е  требовании в части б ез о пасн о сти .  М етоды  исп ы т аний

Г О С Т  2 7 S 7 0 .0 - 8 7  ( М Э К  3 3 5 - 1 - 7 6 .  С Т  С Э В  1 1 1 0 - 8 6 )  Б ез о п асн о сть  бы товых 
и а н а л о тн ч и ы х  эле ктр и ческ и х  приборов . О б щ и е  требовании и методы  и с п ы т ан и й  

Г О С Т  Р  50377—92 ( М Э К  95 0 — 86) Б езо пасн о сть  о б о р у д о в ан и я  н и ф о р м а и и о м  
н о й  технологии , в кл ю ч ая  э ле ктр и ч еск о е  ко н то р ск о е  о борудование

Г О С Т  Р 50662 — 94 ( И С О  8359—88) К о н ц е н тр а то р ы  кисл о р о да  дли использова  
мия  в м еди ц и н е .  Т р ебо вания  б ез о пасн о сти

Г О С Т  Р 50819—95 ( И С О  81S5— 88)  У в л аж нител и  м е д и ц и н с к и е .  Тр е б о ва н и я  без 
о пас но ст и
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ГО СТ Р М Э К  601— 1 — 1—96

М Э К  50<826> — 82 М еж д у н а р о д н ы й  э л е к т р о т е х н и ч е с к и й  словарь . Глава 826: 
Э л ек тр и ч еск и е  у с т а н о в к а  для зданий

М Э К  1010— 1—90 Т р е б о ва н и и  без о п асн о сти  к э л е к тр и ч еск о й  аппаратуре  для ил 
u ep e n iu i .  к о н тр о л я  и л або р ато р но го  п р и м е н ен и и .  Ч асть  I.  О б щ и е  |р е б о а а н х я

И С О  7767—88 А нал изато р ы  кисл о р о да  дли ко н троля  за д ы х ате л ьн ы м и  см есям и  
для п а н н е н ю в .  Т р е б о ва н и я  безопасн ости

П р и м е ч а н и е — М еж д у н ар о д н ы е  с г а н л а р |ы  М Э К  и И С О  р аспр о стр аняет  
В НИ И К И.

УДК 615.84:658.382:006.354 ОКС 13.340.30 Р07 ОКСТУ 9407

Ключевые слова: медишшская аппаратура, медицинское электри­
ческое изделие, медицинская электрическая система, безопасность
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