»Sikker drift med EL

- Ny steerkstromsbekendtgorelse.
» Gennemgang af den nye Steerkstremsbekendtgerelse med fokus pa bl.a. el-installationer pa sygehuse.
v./ Carsten Bagger-Haustrom, ALECTIA

- HPFI-releernes effektivitet (Type A mangelfuld udkobling)

« Hvad er de praktiske erfaringer med HPFI-releeernes effektivitet, personbeskyttelse, type B-
fejlstreamsafbrydere, korrekt test samt drift og vedligehold.
v./ Flemming Folkvardsen, ABB
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» Ny staerkstromsbekendtgorelse
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» Ny steerkstromsbekendtgorelse

* Lovgivning

« Bekendtggrelser
Specifikke forhold i bekendtgarelser
HD60364-7-710
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»Lovgivning

« "STARKSTROMSLOVEN” (LBK nr 990 af 08/12/2003)
*Lov nr. 251 af 6. maj 1993 om elektriske staerkstromsanlaeg og elektrisk
materiel Ikrafttreeden: d. 1. januar 1993
»Og ndringer, der folger af ot <. 1. Juli 2001
]ov nr. 898 af 16. december 1998
lov nr. 316 af 22. maj 2002, § 5
lov nr. 458 af 10. juni 2003, § 2

"STARKSTROMSLOVEN”
- ikrafttraeden: d. 1. juli 1993
. . Ikrafttreeden: d. 1. Juli 2001
- ophaevet: d. 1. januar 2016 “(Ophavet: d. 30. juni 2017 ?)

Staerkstreamsbekendtgorelsen (STARKSTROMS v , kap. 3)
er fortsat geldende, indtil nye bekendtgerelser udstedes pa
elsikkerhedsomréadet.
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» Lovgivning, fortsat

« 7ELSIKKERHEDSLOVEN” lov nr. 525 af 29. april 2015
*lov om sikkerhed ved elektriske anlaeg, elektriske installationer og
elektrisk materiel

- erstatter pr. d. 1. januar 2016 "STAERKSTROMSLOVEN”

Elsikkerhedsloven - lov nr. 525 af 29. april 2015
- blev vedtaget i Folketinget 16. april 2015.
Loven kan findes pa Retsinformation.dk

Fa et overblik over lovprocessen - lovforslag L119
pa Folketingets hjemmeside ft.dk

— T e—
SIKKERHEDSSTYRELSEN

ALECYIA
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+ Om lovforslaget

» Ordfarere

» Tidsplan

* Henvisning til Folketingstidende
» Baggrundsmateriale

® Fremsaettelse af forslag
» Lovforslag som fremsat
» Fremseetielsestalen

® 1. behandling
» 1. behandling

® dvalgsbehandling

» Bilag
» Spergsmal og svar

» Betenkninger

® 2. behandling
» 2. behandling

Lovforslag som optrykt efter 2.
behandling

® 3. behandling
* 3. behandling
» Afstemning
» Forslag som vedtaget

» Lovgivning, fortsat

Oplysningen | Valg 2015 | Tvfra Folketinget | Undervisning | Abnedata | English | Kontaki | Indholdssiden | Abonner | % Vis dokumentkurv(D)
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L 119 Forslag til lov om sikkerhed ved elektriske anlag,
elektriske installationer og elektrisk materiel
(elsikkerhedsloven).

Af Erhvervs- og vaekstminister
Henrik Sass Larsen (S

Samling: 2014-15 (1. samling)
Status: Stadfestet

Om lovforslaget

Sagsgang
Fremsat 23-01-2015

1. behandlet / henvist til udvalg 05-02-2015
Betznkning afgivet 26-03-2015

2. behandlet/direkte til 3. behandling 14-04-2015
3. behandlet, vedtaget 16-04-2015

Se hele planen

Lov nr.525 af 2:

-2015

Ministeromrade
Erhvervs- og Vakstministenet

Resumé

Lovforslaget erstatter den nuvasrende steerkstramslov og indeholder en modernisering af reglerne med henblik pa at
@ge anvendelsen af internationale og europasiske standarder. Lovforslaget bner op for valgfrihed for virksomhederne i
forhold til enten at udfare arbejdet efter en g=ldende europasisk eller intemnational standard eller p& en anden mads
som opfylder lovens krav til sikkerhed. | forl=ngelse af denne egede fleksibilitet stilles der krav om, at virksomheder skal
indberette basisoplysninger i et digitalt indberetningssystem.

Lovforslaget indeholder desuden rammer for en moderne kontrolordning, ligesom det foreslds, at Det Tekniske
Sikkerhedsrad fokuseres i et nyt rad, Rédet for El- og Gasteknisk Sikkerhed, som fremadrettet kun skal beskaftige sig
med sikkerheden inden for omrademne for el og gas.

Lovforslaget fremszettes som led i aftalen om Vaekstpakke 2014. Formélet med lovforslaget er at intemationalisere og
forenkle sterkstremsreglemne for at @ge konkurrencen pa markedst for elinstallationer og sikre en regulering, der kan
rumme den fremtidige teknologiske udvikling, samtidig med at det fastholdes, at elekiriske anlsg, elekiriske
installationer og elekirisk materiel har et sikkerhedsniveau, der ikke udger en fare for personer, husdyr eller ejendom

Loven skal traede i kraft den 1. januar 2016.

Forslaget blev vedtaget. For stemte 100 (V, S, DF, RV, SF, LA, KF, ALT), imod stemte 8 (EL), hverken for eller imod
stemte D.

Seg pa folketinget.dk Sag »

Demokrati

Kontakt

For oplysninger om implementering
eller fortolkning af loven henvises fil
ministeriet

» Kontaktoplysninger for ministerierne

For evrige oplysninger:
Folketingets Oplysning
Christiansborg

1240 Kbh. K.

Telefon 3337 3338
Telefax 3314 7060
E-mail. fo@it dk




» Lovgivning, fortsat

Elsikkerhedsloven

Elsikkerhedsloven erstatter staerkstromsloven samt administrations-

bekendtgerelsen.

Loven er en modernisering af reglerne. Ved i hgjere grad at anvende
internationale standarder eges konkurrencen pa markedet for elinstal-
lationer og elforsyningsanleeg uden at ga pa kompromis med den
tekniske sikkerhed.

Elsikkerhedsloven er vedtaget i Folketinget 16. april 2015.
Loven treeder i kraft 1. januar 2016.

Formal
Formalet med lovforslaget er at internationalisere og forenkle staerkstremsreglerne for at gge konkurrencen pa
markedet for elinstallationer og sikre en regulering, der kan rumme den fremtidige teknologiske udvikling.
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» Lovgivning, fortsat

Lov hierarki

Elsikkerhedsloven

Bekendtggrelser, indeholdende danske
sarregler

Standarder, med anmeldte nationale afvigelser

Vejledninger

AL=CTIA



» Lovgivning, fortsat

Lavspaending
< 1000V a.c/ 1500 V d.c

Elsikkerhedsloven

Bekendtggrelse
Udfgrelse af anleeg

H@jspeending
> 1000V a.c/ 1500 V d.c

Standardserien for
elektriske installationer

£ DS/EN 50522 2
Jording af steerkstremsinstallationer
med vekselspazndinger over 1kV *

Bekendtggrelse
Drift af anleeg

DS/EN 50110, samt
driftsleder og KLS-D

HD 60364 *
G o
o DS/EN 61936-1 )
Staerkstremsinstallationer med
vekselspaendinger over 1kV *
L J
i o
* med mulighed for DS_"rEN 50341_% til 3
. Elektriske luftledninger der
dokumenteret afvigelse :
overstiger 1kV a.c. *
fra standarden.
& J
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Bekendtgerelse
Om andre anlag

Mationale krav

Steerkstromsbekendtgerelsen,
afsnit 5A



» Bekendtgorelser

Nye bekendtgorelser

Afsnittene i den nuvaerende steerkstromsbekendtgerelse vil blive erstattet
af nye bekendtgerelser, som tager udgangspunkt i europaeiske og inter-
nationale standarder. Bekendtgorelserne vil fastlaegge det overordnede
sikkerhedsniveau, dels ved nationale krav og dels ved at henvise til
standarder. Samtidig gives der mulighed for at vaelge andre lgsninger, hvis
det kan dokumenteres, at man lever op til de generelle sikkerhedskrav.

Dokumentation

Ifolge elsikkerhedsloven skal elektriske anlaeg og elektriske installationer veere udfert og drives, sa de ikke frembyder
fare for personer, husdyr eller ejendom. Sikkerhedskravet anses for opfyldt, hvis de fastsatte regler og de standarder,
som reglerne henviser til, er fulgt.

Hyvis standarder ikke eller kun delvist anvendes, skal det kunne dokumenteres, hvordan sikkerhedskravet er opfyldt,
og denne dokumentation skal veere pa dansk eller engelsk.

Dokumentationen for elektriske installationer skal gores tilgeengelig for Sikkerhedsstyrelsen. Det foregar ved
indtastning af oplysninger pa en digital blanket samt upload af relevante dokumenter.

Dokumentationssystemet er endnu ikke tilgeengeligt. Den digitale blanket vil blive tilgengelig pa Virk.dk.

AL=CTYIA


http://elsikkerhedsregler.dk/da/dokumentation

» Bekendtgerelser, fortsat

Folgende 5 bekendtgerelse aflgser afsnittene i steerkstromsbekendtgerelsen:
- www.elsikkerhedsreglerne.dk

» “Installationsbekendtgerelsen”
Om sikkerhed for udferelse og drift af elektriske installationer, ikrafttraeden d.
1. juli 2017.
(BKG nr. 1082 af 12. juli 2016)

Elektriske installationer kan udferes efter staerkstromsbekendtgorelsen til og med den 30. juni
2019.

»  Elektriske installationer, som er faerdigprojekteret eller pabegyndt for 1. juli 2019 efter
steerkstroamsbekendtgerelsen, kan udferes eller feerdiggores efter disse regler til og med 30. juni
2020.

»  Sikkerhedsstyrelsen kan i sarlige tilfaelde give dispensation til at feerdiggere installationsarbejde
efter staerkstromsbekendtgarelsen efter 30. juni 2020, jf. stk. 2. Ansggning om dispensation skal
vaere modtaget af Sikkerhedsstyrelsen inden denne dato.

» Bekendtggrelse - Om sikkerhed for udferelse af elektriske anlaeg, ikrafttreeden
d. 1. juli 2017.
(BKG nr. 1114 af 18. august 2016)

* Der er en overgangsperiode til og med den 30. juni 2019. Det betyder, at man indtil den dato selv
kan valge, om man vil arbejde efter de gamle eller nye regler. Efter 30. juni 2019 er det kun
reglerne i bekendtggrelsen, der gaelder.
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http://www.elsikkerhedsreglerne.dk/

» Bekendtgerelser, fortsat

- www.elsikkerhedsreglerne.dk

Bekendtgorelse - Om sikkerhed for drift af elektriske anlaeg , ikrafttreeden d. 1.
juli 2017.
(BKG nr. 1113 af 18. august 2016)

Samarbejdsaftaler der er indgaet for den 1. juli 2017 skal senest veere @ndret den 30. juni 2019.

Bekendtgorelse - Om sikkerhed for udferelse af ikke-elektrisk arbejde neer el,
ikrafttreeden d. 1. juli 2017 .
(BKG nr. 1112 af 18. august 2016)

Bekendtgorelse - Materiel
(BEKENDTG@RELSEN VIL BLIVE TILGZANGELIG, NAR DEN ER UDSTEDT )

Lavspaendings Direktivet, LVD-materiel, ikrafttreeden d. 20. april 2016.
(BKG nr. 311 af 30. marts 2016)

ATEX, ikrafttreeden d. 20. april 2016.
(BKG nr. 289 af 17. marts 2016)
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Bekendtggrelser, fortsat

’Steerkstromsbekendtgorelsen”

Skal folges (krav)
Opbygget omkring IEC/HD 60364-serien (tidligere versioner)
Del 1-5: 240 danske undtagelser og seerregler - reduceres med 86% 1 1B

Del 6-7: 86 danske undtagelser og saerregler - reduceres med 92% 1 IB
- 700-kapitlerne bliver til 21 selvsteendige standarder

Del 8: bestar af 16 kapitler, som ikke findes i HD 60364-serien (udelukkende
nationale bestemmelser)
- alle 800-kapitler forsvinder

”Installationsbekendtgorelsen”

Alle kapitler i Steerkstromsbekendtgorelsen, del 1 til 6 konverteres til ét nyt
dokument IB

Henviser til standarder 1 HD 60364-serien

Standarder kan fraviges — sikkerheden skal dokumenteres pa anden vis
Standarder tilstraebes uden nationale tillegsbestemmelser

Noadvendige nationale tilleegsbestemmelser anfores i IB
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» Bekendtgerelser, fortsat

Installationsbestemmelser

Bekendtggrelse Standarder HD 60364 seriendel1-6

1
v
E 6
0
8 3
Danske krav 2 6 603644
6 4
1 3
£
5
Grundlaeggende Termerog  Gennerelle  Beskyttelse mod Valg og installation af Verifikation
principper definitioner ~egenskaber  elektrisk stgd elektrisk materiel
Del 7
5] 6 5] 6 b (7] 6 5] 6 5] 6 b 6 (7] [ 5] 5]
0 0 0 ] 0 ] 0 0 0 0 0 0 0 ] 0 0 0 6
aflla|30|3(l]2 3 ) NER REY RENAER REY AN IE A ENE o
6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 0
M 1IN 1N : M IR IR I o 1N En EN 7
A REA 12 1R R 7 A BEA BEA B2 NE2 RE RE AR 70717 o=l 61439 ?
7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 ; 7 7 7 r :
ofl[of{|of]||off]|o 0 i NER REN AERAER AEY AEY IR 2l |all]|s
2 3 4 5 6 ] 1 2 3 4 5 7 8 1 9 0 3
Szerlige omrader (supplerende bestemmelser ) Drift af elektriske Tavler ATEX

anleeg (L-AUS)
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»Specifikke forhold 1 bekendtggrelser

Eksempler pa vesentlige forhold:

De forenklede danske regler for dimensionering (75%-reglen) bortfalder.
- IEC 60364-5-52 benyttes i stedet
- Eller overdimensionering med en max. Belastning af kabler pa 30%
- Det vurderes pt. i sikkerhedsstyrelsen om der alligevel er behov for:
- en xx% regel for eksisterende installationer
- en xx% regel for nye installationer
- ingen xx% for nye eller eksisterende installationer

@get dokumentationskrav pa udfert arbejde fra standarder i HD 60364-serien og

underliggende standarder
- f.eks. Fremgar af DS/EN 50110-1 ift. L-AUS arbejde et dokumentationskrav om at der skal vere tilgeengelige og
opdaterede tegninger og registreringer over den elektriske installation.

Omfattende uddannelse i L-AUS arbejde
- malrettet teoretisk undervisning og praktiske gvelser
- Individuel bestaet prove med certifikat (vedligeholdelse)
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»Specifikke forhold 1 bekendtggrelser, fortsat

Forsyningssystemer :

§ 25. En elektrisk installation skal vaere udfert i overensstemmelse med de pa
udforelsestidspunktet gaeldende regler.

Stk. 2. Ved senere @&ndringer af den elektriske installation, herunder ved flytning af
tavler, skal de pa endringstidspunktet geeldende regler anvendes for de dele af
installationen, som a&ndres.

§ 26. Hvis et omrade skifter anvendelse eller beskaffenhed, skal den elektriske
installation tilpasses den nye anvendelse eller beskaffenhed.

Stk. 2. Skifter et omrade anvendelse eller beskaffenhed i forbindelse med
tilslutning af elektrisk materiel, ma tilslutning ikke foretages, for den elektriske
installation i hele omradet er tilpasset den nye anvendelse eller beskaffenhed.
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»Specifikke forhold 1 bekendtggrelser, fortsat

Forsyningssystemer, fortsat:

§ 28. I bygninger er det ikke tilladt at have TN-C-system efter forste tavle eller
fordelingspunkt. Efter forste tavle eller fordelingspunkt skal der altid anvendes
adskilte beskyttelsesledere og nulledere.

Stk. 2. Ved udvidelse eller &ndring af en eksisterende elektrisk installation samt
for transformerstationer, finder stk. 1 ikke anvendelse.

NB: TN-C net ber (aht. EMC) ikke anvendes jf. IEC/HD 60364-4-444 Elektriske lavspeendingsinstallationer
— Del 4-444: Beskyttelse af sikkerhedsgrunde — Beskyttelse mod spandingsforstyrrelser og elektromagnetiske
forstyrrelser
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»Specifikke forhold 1 bekendtggrelser, fortsat

Tavler:

§ 29. Foran tavler, hvis bredde eller hgjde overstiger 1 meter, skal der vare fri
plads pa mindst 1 meter i hele tavlens bredde og fra gulv til dens overkant, dog
mindst 2 meter over gulv.

Stk. 2. Der skal mindst veere 1 meter fri plads ud for den tavledel eller komponent
med det leengste fremspring. Ved placering af tavler ved siden af hinanden, men i
mindre indbyrdes afstand end 1 meter, anses disse som en samlet tavle.

Stk. 3. Kanalskinnesystemer er ikke omfattet af stk. 1.
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»Specifikke forhold i bekendtgarelser, fortsat

Plads foran tavle_zr

\
i
=

Mindst 1,0 m
. 3

L)
2
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»Specifikke forhold 1 bekendtggrelser, fortsat

Tavler, fortsat:

§ 30. Koblings- og betjeningsudstyr, herunder beskyttelsesudstyr, skal forsynes
med en entydig maerkning, der angiver, hvilke dele af den elektriske installation
det betjener.

Stk. 2. Er der ikke mulighed for forveksling af udstyret, finder stk. 1 ikke
anvendelse.

§ 31. Ved enhver overstromsbeskyttelse skal der findes en holdbar markning, der
angiver en sikrings storst tilladte maerkestrom eller storst tilladte indstillingsstrom
for justerbart udstyr.

Stk. 2. Hvis en overstromsbeskyttelse tjener flere formal, skal maerkningen gaelde
den mindste af de tilladte veerdier.

ALECYIA



»Specifikke forhold 1 bekendtggrelser, fortsat

Supplerende beskyttelse med RCD

§ 35. I den faste elektriske installation skal stikkontakter til husholdningsbrug og
lignende med maerkestrom til og med 20 A samt andre tilslutningssteder i faste
elektriske installationer med overstramsbeskyttelse op til og med 32 A, vaere
omfattet af beskyttelse ved automatisk afbrydelse af forsyningen.

Stk. 2. Som beskyttelsesudstyr skal der anvendes RCD med markeudlgsestrom pa
hgjst 30mA.

Stk. 3. Stikkontakter for enkelte brugsgenstande, som af driftstekniske grunde ikke
omfattes af RCD-beskyttelsen med maerkeudlasestrom pa hgjst 3o0mA, jf. stk. 2,
skal beskyttes ved automatisk afbrydelse af forsyningen ved hjalp af andet
beskyttelsesudstyr end RCD med en merkeudlgsestrem pa hgjst 30mA.

Stk. 4. Stikkontakter efter stk. 3 skal anbringes eller veere maerket pa en sadan
made, at de ikke vil blive anvendt til tilslutning af andre brugsgenstande.
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»Specifikke forhold 1 bekendtggrelser, fortsat

Stk. 5. Kravet i stk. 1 gaelder ikke for folgende:

1) En elektrisk installation eller dele af den, hvor der kun er fast tilsluttet materiel
af klasse II, og den pagaldende elektriske installation ikke har stikkontakter eller
andre tilslutningssteder.

2) En elektrisk installation med stikkontakter eller andre tilslutningssteder, der er
beskyttet ved separat streamkreds eller ved ekstra lav spending, SELV eller PELV.
3) En elektrisk installation med IT-systemjording og isolationsovervagning.

4) Tilslutningssteder, bortset fra stikkontakter til husholdningsbrug og lignende,
som af driftstekniske grunde ikke gnskes omfattet af beskyttelse ved RCD med en
markeudlgsestrom pa hajst 3omA. Disse tilslutningssteder skal i sa fald vaere
beskyttet ved automatisk afbrydelse af forsyningen ved hjelp af andet
beskyttelsesudstyr.

5) Hospitals- og EDB-stikkontakter, der har tilsluttet en virksom beskyttelsesleder
og som af driftstekniske grunde ikke kan eller ikke anskes omfattet af beskyttelse
ved RCD med en markeudlgsestrom pa hgjst 30mA. Disse stikkontakter skal i sa
fald beskyttes ved automatisk afbrydelse af forsyningen ved hjeelp af andet
beskyttelsesudstyr.
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»Specifikke forhold 1 bekendtggrelser, fortsat

Termer og definitioner ensartes for alle EU lande —
F.eks.

- beskyttelse mod direkte bergring -> grundbeskyttelse
- beskyttelse mod indirekte bergring (BIB) -> fejlbeskyttelse
- HPFI-rele -> RCD-beskyttelse
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»HD 60364-7-710

| |
Ds Dansk standard DS/HD 60364-7-710:2012
+AC:2013 (SIK)

2015-09-10

Elektriske lavspandingsinstallationer -
Del 7-710: Krav til s@rlige installationer
eller omrader - Medicinske omrader

Low-voltage electrical installations -
Part 7-710: Requirements for special installations or
locations - Medical locations
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»HD 60364-7-710, fortsat

Definitioner:

710.3.1 Medicinsk omrade. Omrade beregnet til diagnostisering , behandling
(herunder kosmetisk behandling), overvagning og pleje af patienter.

710.3.2 Patient. Levende vaesen (menneske eller dyr), som gennemgar en
medicinsk, kirurgisk eller dental procedure.

710.3.3 Elektromedicinsk udstyr (ME). Elektrisk udstyr, som har én
patientdel, eller som overforer energi til eller fra patienten eller paviser en sadan
energioverforsel til eller fra patienten, og som
a) Er forsynet med ikke mere end én forbindelse til et seerligt forsyningsnet og
b) Som producenten har tilteenkt skal anvendes

- til at diagnosticere, behandle eller overvage en patien eller

- til at kompensere for eller lindre sygdom, skade eller invaliditet

Note 1 til term: ME-udstyr omfatter det tilbehgr, der er defineret af producenten som varende nedvendigt for, at
ME-udstyret kan anvendes korrekt.
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»HD 60364-7-710, fortsat

Definitioner, fortsat:

710.3.4 Patient del

Del af ME-udstyr (medical electrical system), som ved normalt brug ngdvendigvis
kommer i fysisk kontakt med en patient, for at ME-udstyret eller et ME-system
kan udfere sin funktion.

710.3.5 Gruppe 0 omrade
Medicinsk omrade, hvor det ikke er tiltaenkt, at patientdele skal anvendes, og hvor
afbrydelse (svigt) af forsyningen ikke kan veere livstruende.

710.3.6 Gruppe 1 omrade

Medicinsk omrade, hvor afbrydelse af forsyningen ikke udger en trussel for
patientens sikkerhed, og hvor det er tilteenkt, at patientdele skal anvendes som
folger:

- Udvendig

- Invasivt pa enhver del af kroppen i omrader uden for gruppe 2 omrader
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»HD 60364-7-710, fortsat

Definitioner, fortsat:

710.3.7 Gruppe 2 omrade

Medicinsk omrade, hvor patientdele skal bruges ved fx.

- intrakardielle procedurer eller

- Livsvigtige behandlinger eller kirurgiske operationer, hvor afbrydelse (svigt) af forsyningen kan
udgore en fare for patienter.

Note 1 til term: En Intrakardiel procedure er en procedure, hvor en elektrisk leder anbringes inde i en patients hjerte eller med sandsynlighed
kommer i kontakt med hjertet, og hvor en sddan leder er tilgeengelig uden for patientens krop. I denne forbindelse omfatter en elektrisk leder
isolerede ledninger som f.eks. Hjertepacemakeres elektroder og intrakardielle EKG-elektroder eller isolerede ror fyldt med ledende vaesker.

710.3.8 Elektromedicinsk system

ME-system

Kombination af udstyr, som specificeret af producenten, hvoraf mindst den ene er ME-udstyr og som
skal sammenkobles funktionelt eller ved hjelp af en multistikkontakt

Note 1 til term: Systemet omfatter det tilbehor, der er nadvendigt for at betjene systemet, og som er specificeret af producenten.

710.3.9 Patient omgivelser.

Ethvert rum, hvori der kan forekomme tilsigtet eller utilsigtet kontakt mellem patienten og dele af
ME-udstyret eller —systemet eller mellem patienten og andre personer, der bergrer dele af ME-
udstyret eller —systemet.

Note 1 til term: Se illustrationen pa figur 710A.
Note 1 til term: Dette gaelder, nar patientens stilling er forudbestemt. Er det ikke tilfaeldet, bar alle mulige patientstillinger tages i

betragtning.
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»HD 60364-7-710, fortsat

Definitioner, fortsat:

COPYRIGHT @ Danish Standards Foundation. Not for commercial use or reproduction. DS/HD 60364-7-710:2012
HD 60364-7-710:2012 -20-

N

l
|
SUEE:

IEC 2431/05

NOTE  The dimensions in the figure show the minimum extent of the patient environment in a free surrounding.

ALEC"'A Figure 710A — Example of patient environment (EN 60601-1:2006)
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Definitioner, fortsat:

710.30 Vurdering af generelle egenskaber

Gruppenummerering og klassifikationen af ngdforsyninger til et medicinsk
omrade skal foretages efter aftale med det medicinske personale og den eller de
personer, der er ansvarlige for den medicinske sikkerhed. For at
bestemmeklassifikationen af et medicinsk omrade er det ngdvendigt, at det
medicinske personale angiver, hvilke medicinske procedurer, der skal finde sted
inden for omradet. Passende klassifikation af et omrade skal bestemmes ud fra den
tilteenkte anvendelse.

Note 1 — Klassifikation af et medicinsk omrade bgr vere relateret til typen af kontakt mellem patientdele og patienten, patientens
sikkerhedsrisiko ved en afbrydelse (svigt) i elforsyningen samt til det formal, som omréadet anvendes til (vejledning om gruppenummerering
og Kklassifikation af nedforsyninger til medicinske omrader er vist i anneks B)

Note 2 — For at beskytte patienter mod mulige elektriske farer er det ngdvendigt at anvende yderligere beskyttelsesforanstaltninger i
medicinske omrader. Arten og beskrivelsen af disse farer kan variere i henhold til den behandling, der udferes. Det formél, som et rum skal
anvendes til, kan berettige til en opdeling i omrader med forskellige klassifikationer (gruppe o, 1 eller 2) for forskellige medicinske
procedurer.

Note 3 — Patientdele er defineret i de serlige standarder for ME-udstyr

Note 4 — Muligheden for, at visse medicinske omrader kan anvendes til andre formal, som kraver en hgjere klassificeringsgruppe, bar
bestemmes ud fra en risikovurdering.
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Gruppenummerering og klassificering, eksempel
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Annex B
(infarmative)

Examples for allocation of group numbers and classification
for safety services of medical locations

Listing medical locations according {0 their growp classification ie somewhat impractical, becauze e
Tunction of aach racm might differ from counbry to country as wall es within a country itsell.
The examples given in Table B.1 are provided as a guidefine anly.

Table B - List of examples of medical locations and thair grors classification (guideling
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Medlr.:a.l.lm:.a.t.l.laﬁu ;.‘-n:l-up 5 C‘Ias.;

_ o | 1 | 2| soss | 95%
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2 BE';'I‘IZIEI'H'E X N . X

3 . .E;I-u:e:r-;;-r{uom b % ® - X

4 ECG, EEG, EHG rocn;: Y N . *

5  Endoscopic room w X W
& Examination or treatment room | M K L
T Urology room - T i ® T E
8  Radiclgical disgnostic and therapy reom * o

Medicinsk omrade hvor der
ikke anvendes ME udstyr

Medicinsk omrade hvor ME
udstyr anvendes men hvor et
stremsvigt ikke udger en fare
for patienten

Medicinsk omrade hvor ME
udstyr anvendes, og hvor
stremsvigt kan vaere
livstruende.
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Beskyttelse af sikkerhedsgrunde — Beskyttelse mod elektrisk sted

710.411.4 TN-system
I gruppe 1 skal der i grupper med markestreamme op til 32A anvendes RCD’er med
en markeudlgsestrom pa hgjst 30mA.

I medicinske gruppe 2-omrader (med undtagelse af det medicinske IT-system) ma
automatisk afbrydelse af forsyningen ved hjeelp af RCD’er (fejlstramsafbrydere)
med en markeudlgsestrom pa hajst 30mA kun anvendes pa folgende kredse:

- Kredse til bevaegelse af fastmonterede operationsborde.

Note 1 — hvis stremforbruget er mindre end 1 kVA bgr det tilsluttes et ME IT-system som folge af bereringsspandingen. Sterre stremforbrug
er acceptabelt, hvis den maksimale bergringsspending i tilfaelde af en forste isolationsfejl er mindre end 10mV.

- Kredse til rontgenudstyr.

Note 2 — Kravet gaelder hovedsagligt for mobilt rantgenudstyr, der bringes ind i gruppe 2-omrader

- Kredse til stort materiel med en markeeffekt storre end 5 kVA.

Det anbefales at TN-S systemer overvages for at sikre isolationsniveauet pa alle
spendingsforende ledere.

Note 3 — Et fald i isolationsniveauet for alle spandingsfarende ledere bar rapporteres til det tekniske personale.

ALECYIA
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Beskyttelse af sikkerhedsgrunde — Beskyttelse mod elektrisk sted, fortsat

710.411.5 TT system

I medicinske gruppe 1- og 2-omrader skal der anvendes RCD’er
(fejlstromsafbrydere) som afbrydere, og kravene til TN-systemer (se 710.411.4)
geelder.

710.411.6 IT system

710.411.6.3.101 Medicinsk IT-system

I medicinske gruppe 2-omrader skal det medicinske IT-system anvendes for
grupper, der forsyner ME-udstyr og ME-systemer til livsopretholdelse, kirurgisk
anvendelse samt andet elektrisk udstyr, der er anbragt i “patientomgivelserne”,
eller som eventuelt flyttes til patientomgivelserne”, bortset fra det udstyr, der er
angivet i1 710.411.4.

For hver gruppe af rum, der tjener samme formal, er det ngdvendigt med mindst
ét seerskilt medicinsk IT-system.
Det medicinske IT-systemet skal veere forsynet med udstyr til

isolationsovervagning (IMD) I henhold til anneks A og Bi EN 61557-8:2007
ALECTIA
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Beskyttelse af sikkerhedsgrunde — Beskyttelse mod elektrisk stad, fortsat

710.411.6.3.101 Medicinsk IT-system, fortsat

For hvert medicinsk IT-system skal et akustisk og visuelt alarmsystem, der omfatter folgende
komponenter, vare installeret pd egnet sted, si det permanent kan overvéges (horbart og visuelle
signaler) af det medicinske og teknlske personale

- En gron signallampe til indikation af normal drift

- En gul signallampe, som lyser, nir den minimumsveerdi, der er indstillet for
isolationsmodstanden, er naet. Det ma ikke vaere muhgt at annullere eller frakoble dette lys.

- En herbar alarm, som lyder, nér den minimumsveerdi, der er indstillet for isolationsmodstanden,
er naet. Denne horbare alarm ma kunne afstilles.

- Det gule signal skal kunne slukke, nar fejlen er udbedret, og nar det normale forhold er
genoprettet.

Note 1 — En letleseli lg skriftlig forklaring ber vaere placeret i det medicinske omréde, og den ber omfatte: betydningen af hver type signal, alarm og hvilke
procedurer, som skal falges I tilfzelde af torste fejl.

Der kraeves overvagning af overbelastning og hgj temperatur for transformere i medicinske IT-
systemer.

Note 2 — Nar IMD-udstyret er udviklet til at overvige overbelastning og temperatur, bor det vere I overensstemmelse med anneks B i EN 61557-8:2007.

Udstyr til lokalisering af isolationsfejl i alle dele af det medicinske IT-system kan ogsa veere
installeret ud over udstyr til isolationsovervagning.

Udstyr til lokalisering af isolationsfejl skal veere i overensstemmelse med EN 61557-9.
ALECTIA
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Beskyttelse af sikkerhedsgrunde — Beskyttelse mod elektrisk sted, fortsat

710.411.6.3.101 Medicinsk IT-system, fortsat

Cofansyring IT-warslanmer Crrervigning
L — i ————— -
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Supplerende beskyttelse: supplerende beskyttende potentialudligning

710.415.2 Supplerende udligningsforbindelse

710.415.2.1

I hvert medicinsk gruppe 1- og 2- omrade skal der udferes supplerende beskyttende
potentialudligning, og de supplerende ledere til beskyttende udligning skal forbindes til
udligningsskinnen (PE skinne) for at udligne potentialforskelle mellem falgende dele,
der er anbragt i, eller som kan flyttes til "patientomgivelserne”:

Beskyttelsesledere

Fremmede, ledende dele

Afskermning mod elektriske forstyrrende felter, hvis de er monteret

Forbindelse til metalnet i gulvet, hvis de er monteret.

Note 1 — Hvis der dannes en jordslgjfe som folge af forbindelse til metalnet i gulvet til den supplerende beskyttende potentialudligning, kan forbindelsen

udelades.

- Skilletransformeres metalskaerme via den korteste vej til beskyttelseslederen.

Der skal i gruppe 2 vare et tilstraekkeligt stort antal forbindelsespunkter til supplerende
potentialudligning til at forbinde ME-udstyr, og det anbefales i gruppe 1 (se ogsa

710.30).

Note 2 — Faste ledende ikke-elektriske patientunderstatninger som fx operationsborde, fysioterapeutiske lejer og tandlaegestole ber forbindes
til udligningsforbindelsen, med mindre de er beregnet til at vere isoleret fra jord.

ALECYIA
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Supplerende beskyttelse: supplerende beskyttende potentialudligning, fortsat

710.415.2.2

I medicinske gruppe 1-omrader ma modstanden i beskyttelseslederne, herunder
modstanden i forbindelserne, mellem klemmer til beskyttelseslederen i stikkontakter og
fastmonteret materiel eller enhver fremme ledende del og potentialudligningsskinnen,
ikke overstige 0,7 ohm.

Note 1 — Nationale forskrifter, som giver tilsvarende sikkerhed, kan veare gaeldende.

I medicinske gruppe 2-omrdder mi modstanden i beskyttelseslederne, herunder
modstanden 1 for%mdelserne, mellem klemmer til beskyttelseslederen i stikkontakter og
fastmonteret materiel eller enhver fremme ledende del og potentialudligningsskinnen,
ikke overstige 0,2 ohm.

Note 1 — Nationale forskrifter, som giver tilsvarende sikkerhed, kan veare gaeldende.

710.415.2.101

potentialudligningen skal veere anbragt i eller neer ved det medicinske omrade, og den
skal forbindes til lglovedbeskyttelsesle eren med en leder, som har et tveersnit, der
svarer til tveersnittet af den storste leder, der er forbundet til potentialudligningen.
Forbindelser skal veere sialedes anbragt, at de er tilgeengelige, merket, klart synlige og
let kan afmonteres hver for sig.

Note 1 — Det anbefales at bruge ledningsfering, som er stjerneformet eller i treestruktur, og at undgé “jordslajfer”.

Note 2 — For rum, der anvendes til intrakardielle procedurer, kan geelde serlige nationale krav om at isolerepotentialudligningsskinnen.

ALECYIA
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Supplerende beskyttelse: supplerende beskyttende potentialudligning, fortsat

Potentialudligningsskinne

Kirurgisgjle
Gennemgaende

s OP-lampe
hospitalsjord F

Anaestesisgjle

Diatermi sug

Luftartsinstallation
IT-tavle
Ventilationsanlag
IT-transformer Konstruktionsstal/armering

Stikkontakt

Stikkontakt

Supplerende potentialudligning

710.514.3.1.101 Identifikation af ledere til beskyttende udligning
ALECTIA Ledere til beskyttende supplerende udligning skal som minimum vare markeret med gron-
gul ved tilslutningsstedet.
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Beskyttelse af sikkerhedsgrunde — Beskyttelse mod termiske pavirkninger
710.422 Forholdsregler, hvor der er sarlig risiko for brand

Der kan vere national lovgivning med supplerende krav.

Beskyttelse af sikkerhedsgrunde — Beskyttelse mod spaendingsforstyrrelser og
elektromagnetiske forstyrrelser

710.422 Foranstaltninger mod elektromagnetiske forstyrrelser

Der skal tages sarligt hensyn til elektromagnetisk interferens og elektromagnetisk
kompatibilitet. Anneks C indeholder yderligere information.

ALECYIA
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Valg og installation af elektrisk udstyr — Feelles regler

710.510.101 Fordelingstavler
Fordelingstavler skal vere i overensstemmelse med EN 60439-serien.

Fordelingstavler til gruppe 2 skal installeres i umiddelbar naerhed af medicinske
gruppe 2 omrader og skal veere let genkendelige.

Note 1 — Der bor vare serlige fordelingstavler til den almindelige stremforsyning og ngdforsyningen.

Note 2 — Fordelingstavler bar fortrinsvis installeres uden for medicinske omrader og bar veere forsvarligt beskyttet, s uautoriserede
personer ikke kan fa adgang.

Note 3 — En fordelingstavle til medicinske omrade er en tavle, som opfylder alle funktionerne for det medicinske omrade, som er tildelt
tavlen, og hvor spaendingen overvages af hensyn til driften af nadforsyningen.

ALECYIA
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Valg og installation af elektrisk udstyr — Feelles regler

710.510.102 Elektriske driftsomrader

Hvis der indrettes elektriske driftsomrader, har nationale forskrifter forrang. Hvis

der ikke er nationale forskrifter, skal hver af fglgende funktioner, hvis de findes,

veere placeret i sit eget lukkede drifsomrade:

- Hovedtransformer

- Fordelingsstationer med nominelle spaendinger over 1 kV

- Hovedfordeler til den almindelige stremforsyning

- Hovedfordeler til ngdstremsforsyningen

- Stationeert generatoranlaeg til ngdforsyningen

- Centrale batterier til nadstremsforsyningen, hvis konstruktionen kraever
aptering i et lukket elektrisk driftsomrade samt omformer og betjeningsskabe til
den supplerende ngdstremsforsyning.

Se 0gsa 710.422.
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Driftsforhold og ydre pavirkninger

~210.512.1 Driftsforhold

710.512.1.101 Transformere til medicinske IT-systemer

Transformere skal veere i overensstemmelse med EN 61558-2-15 med folgende
supplerende krav.

Transformere skal monteres 1 umiddelbar naerhed af det medicinske omrade.

Note 1 — Det anbefales kraftigt at have en afstand pa fx hgjst 25m mellem transformerens udgangsklemmer og elektriske brugsgenstande.

Sekundarviklingens laekstreom til jord og kapslingens laekstrom ma ikke oversti%e
0,5mA, nar de males med transformeren i ubelastet tilstand, og transformeren forsynes
ved maerkespanding og markefrekvens.

Der skal anvendes mindst én enfaset transformer pr. medicinsk omrade eller funktionel
gruppe af medicinske omrader til at danne de medicinske IT-systemer for
transportabelt og fastmonteret materiel. Maerkeudgangseffekten ma ikke vaere mindre
end 0,5kVA og ikke vere storre end 10kVA. Hvis der er behov for flere transformere til
at forsyne udstyr i et medicinsk omrade, ma de ikke parallelforbindes.

Note 2 — Hvis nationale krav imidlertid tillader, at der anvendes en trefaset transformer til forsyning af enfasede belastninger, skal
konstruktionen eller tilslutningsmetoden vaere séledes, at der ikke kan forekomme en spaendingsforegelse pa belastningssiden, ikke engang i
tilfeelde af usymmetrisk belastning og andre mulige fejl pa primersiden. Under disse forhold er trefasede transformere med
sekundaervikfinger i enten stjerne eller trekant acceptable.
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Driftsforhold og ydre pavirkninger

710.512.1.101 Transformere til medicinske IT-systemer, fortsat

Hvis der ogsa kraeves forsyning af trefasede belastninger via et IT-system, skal der
forefindes en sarskilt trefaset transformer til dette formal.

Se 710.411.6.3.101 vedrgrende overvagning.

Der ma ikke anvendes kondensatorer i transformere til medicinske IT-systemer.

Note 3 — Nationale specifikationer kan vere geldende, fx skelnen mellem forsyning af grupper til flere
stikkontakter og forsyning af grupper til enkelte udstyrsdele.
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Driftsforhold og ydre pavirkninger

710.512.1.102 Strgmforsyning til medicinske gruppe 2-omrader
I tilfeelde af en enkelt forsyningsfejl skal et fuldsteendigt stremudfald i et medicinsk
gruppe 2-omrade forhindres.

Note — Uanset implementeringen af et medicinsk IT-system og handteringen af beskyttelsesudstyrets totale selektivitet kan dette opnas
enten ved

- Anvendelse af to uathangige forsyningslinier (se ogsa 710.536.101)

- Anvendelse af et ringnet, som kan understgtte netforsyningen eller

- En supplerende lokal forsyningsenhed eller

- En supplerende forsyningsenhed i flere gruppe 2-rum eller

- Andre lige sa effektive tekniske foranstaltninger for at sikre kontinuiteten i netstremmen.
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Identifikation

710.512.1.102 Skemaer og dokumentation
Oversigter over den elektriske installation skal sammen med optegnelser, tegninger,
kredsskemaer og a&ndringer hertil veere til radighed for brugeren.

De relevante dokumenter er i seerdeleshed falgende:

enstregsskemaer, der viser den normale streamforsynings fordelingssystem og
ngdforsyningen i et enstregsskema. Disse skemaer skal indeholde oplysninger om
placering af underfordelingstavlerne inde i bygningen.

Blokdiagrammer for hoved- og underfordelingstavler, der viser koblingsudstyr og
fordelingstavler i et enstregsskema.

Bygningstegninger

Kredsskemaer for styreindretninger

Verifikation af overensstemmelse med kravene i standarder (fx med 710.411)
Liste over belastninger, der er permanent forbundet til nadforsyningen. Listen skal
angive de normale stromme og i tilfaelde af motordrevne belastninger ogsa
startstrommene.

Funktionsbeskrivelse til drift af nedforsyningen og ngdforsyningssystemet.

Note — Eksempler p&d matematiske verifikationer er:
- Koordinering af automatisk afbrydelse vha beskyttelsesudstyr direkte forbundet til forsyningssiden i tilfeelde af kortslutning.
- Beregning og verifikation, som isar er vigtig for elektriske stremkilder (power inverter).
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Identifikation

710.512.1.102 Driftsinstruktioner
Vejledninger for drift og vedligeholdelse skal vare til radighed for brugeren.

De relevante dokumenter er i seerdeleshed folgende:

- Vejledning for drift, eftersyn, provning og vedligeholdelse af
akkumulatorbatterier og stremkilder til ngdforsyning

- Enlogbog, der indeholder en registrering af alle prover og visuelle eftersyn, som
kraeves gennemfort for overdragelse.

- Information vedrerende visuelt eftersyn.
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Valg og installation af elektrisk udstyr — Koblingsudstyr

710.531.1 Overstromsbeskyttelsesudstyr
710.531.1.101 Beskyttelse af ledningssystemer I medicinske gruppe 2-

omrader
Overstromsbeskyttelse er ikke tilladt i sekundaerkredsene i et medicinsk IT-

systems transformer.

Note — overstromsbeskyttelse sudstyr (smeltesikringer) kan anvendes til kortslutningsbeskyttelse i forsyningskredsene.

Hver gruppe skal kortslutnings- og overstromsbeskyttes.
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Valg og installation af elektrisk udstyr — Andet udstyr

710.55.102 Stikkontakter i det medicinske IT-system i medicinske
gruppe 2-omrader

Stikkontakter, der er beregnet til at forsyne ME-udstyr, skal monteres med en
forsyningsindikator.

Note 1 — Gront lys foretrakkes til forsyningsindikator.

Ved hver patients behandlingssted, fx ved hovedgaerder, skal konfigurationen af
stikkontakter vaere som folger:

- Hver stikkontakt skal vare forsynet med en individuelt beskyttet kreds eller flere
stikkontakter skal vaere forsynet fra mindst 2 seerskilte kredse.

Note 2 — Hver kreds bgr fortrinsvis forsyne stikkontakter pa kun ét behandlingssted.

Hvor kredse forsynes fra andre systemer (TN-S eller TT-systemer) i samme
medicinske omrade, ma stikkontakter i medicinske IT-systemer ikke kunne
omstilles og skal enten

- Veere af en udforelse, som forhindrer, at de anvendes i andre systemer eller
- Veere tydeligt og permanent market.
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Armaturer og belysningsanlaeg
710.559.101 Belysningskredse
I medicinske gruppe 1- og gruppe 2-omrader skal der veere mindst to forskellige

forsyningskilder. Den ene af de to kilder skal vaere forbundet til nadforsyningen.

I flugtveje skal hvert andet armatur veere forbundet til ngdforsyningen (se 710.56).

Note — Minimum belysningsniveau (under overvejelse).
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710.560.9 Nadbelysning

I tilfaelde af streamsvigt, ma omkoblingstiden til forsyningskilden ikke overstige 15s.

Den ngdvendige minimumsbelysning skal leveres til felgende omrader:

- Omrader med koblingsudstyr til ngdgeneratoranlaeg og til den normale
stromforsynings hovedfordelingstavler og til nadforsyningen.

- Omrader som er beregnet til absolut ngdvendige funktioner. I hvert omrade
skal mindst ét armatur vere forsynet fra stremkilden til ngdforsyninger.

- Omrader med centrale brandalarm- og overvagningssystemer.

- Medicinske behandlingsrum i gruppe 1-omrader. I hvert sidant rum skal
mindst ét armatur forsynes fra ngdforsyningen.

Note — I medicinske gruppe 1-omrader uden for hospitaler eller tilsvarende institutioner er det méaske slet ikke ngdvendigt at installere

nedstremsforsyning, hvis et forsyningssvigt ikke medferer fare for, at procedurerne kan afsluttes og omradet kan evakueres.

- Medicinske behandlingsrum i gruppe 2-omrader. Mindst 50% af belysningen
skal forsynes fra ngdforsyningen.

Hvis beskyttelse ved automatisk afbrydelse af forsyning er tilgaengelig, skal den

indrettes saledes, at beskyttelsesudstyret ikke afbryder alle belysningskredse i

rummet eller flugtvejen.
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Klassifikation

710.560.4.1 Klassifikation af nedforsyninger
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710.560.4.1 Klassifikation af nedforsyninger
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