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Introduccién

Es indudable que la seguridad eléctrica en areas de uso médico debe ser un factor
absolutamente prioritario debido a la situacion delicada de muchos pacientes que les
hace ser especialmente sensibles ante cualquier problema que pudiera producirse en la
instalacion, lo cual pasa, en aquellos lugares que lo precisen, por la instalaciéon de un
sistema IT. Ademas, la conectividad y dependencia del paciente de numerosos aparatos
eléctricos hace que estas medidas de seguridad deban extremarse no sdélo en quiréfanos,
sino en otras muchas salas donde un fallo eléctrico pudiera tener graves consecuencias

para el paciente.

Aunque existe un Reglamento Electrotécnico para Baja Tensién recientemente
aprobado y una Normas, que especifican como debe realizarse la instalacién eléctrica en
areas de uso médico, se han de considerar éstas con un criterio de minimos e ir mas alla

buscando la maxima seguridad eléctrica en dichas areas.

Por este motivo surge la necesidad de crear esta directriz, con el objeto de servir

de guia y referencia a los profesionales del sector.
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La base de esta directriz es el RBT y Normas correspondientes, estableciendo una
serie de recomendaciones y aclaraciones de aquellos puntos que se han considerado
susceptibles de ello, con el objetivo de conseguir unas instalaciones de usos médicos con

las mejores garantias de seguridad.

Campo de aplicaciéon de un sistema IT

En primer lugar se va a definir el campo de aplicacion de un sistema IT en areas de
uso médico, pues el recientemente aprobado RBT so6lo establece su obligatoriedad en
quirdfanos y salas de intervencion, no definiendo exactamente esta cuestion. Ademas la
utilizacién de equipos electromédicos con conexion in-vivo en el paciente, en ciertas
circunstancias, va a exigir un grado de seguridad eléctrica superior al que ofrece una

instalacion TT o TN.

Como definicidon general se considerara necesario la utilizacion de un sistema IT con
transformador de aislamiento en cualquier tipo de sala de usos médicos en el que una
interrupcion del suministro o una corriente de fuga pueda poner en peligro, directa o
indirectamente, al paciente o al personal implicado, con la excepcidon de aquellos equipos
electromédicos que dadas sus caracteristicas no seran alimentados a través de un

transformador de aislamiento, como por ejemplo, un sistema de rayos X.

Por este motivo el campo de aplicacion de un sistema IT estara definido por
diferentes factores que determinan el peligro de una interrupcién de suministro o de una

pequefia corriente de fuga, tales como:

e Sala. Tipo de local de uso médico, que implica unas practicas clinicas y unos

tiempos de duracién.

e Siente/Responde. Grado de percepcidn y de respuesta (analgesia, anestesia sin
relajacion muscular o anestesia con relajacion muscular) del paciente ante un

estimulo eléctrico

e Tipo de préactica clinica. Diagndstica, de monitorizacién y terapéutica.

-
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e Conectividad. Tipo de conexidon del equipo electromédico con el paciente (nho

invasivo, minimamente invasivo, o invasivo).

El criterio para poder determinar la obligatoriedad de instalar un sistema IT en una
determinada sala de usos médicos va a ser establecida si se cumplen algunos de las

siguientes premisas:

v" Si en la sala correspondiente se anestesia al paciente, con o sin relajacion

muscular.

v Si en la sala correspondiente se practica terapia con equipos electromédicos
invasivos, salvo casos en los que la terapia se practique con bomba de infusién,

al tener este equipo una clasificacion eléctrica de seguridad tipo BF o CF.

v Si en la sala se emplean equipos que monitorizan o mantienen al paciente, por

lo que un corte del suministro pondria en peligro la vida del paciente.

A continuacioén, se muestran unos ejemplos de salas de uso médico que pueden
requerir de un sistema IT en funcion de los criterios establecidos. Para la determinacion
de la necesidad de instalacion de este sistema en otras salas distintas se seguird un

razonamiento similar.

-
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) . ] . Conectividad Paciente-
Paciente Siente / Responde Tipo de Clinica . o
Equipo Electromédico
Precisa
Sala Anestesia | Anestesia Sistema
Analgesia / sin con Diagnoés- | Monito- T . No Minimo | Invasi- IT
erapia
Sedacion | Relajacion | Relajacion tico rizacion P Invasiva | Invasiva va
Muscular Muscular
1.Quir6fano X X X X X X X X X X
2. Antequiréfano X X X X X X X X
3. Paritorio X [X] X X X X X X
4. Pre-Parto, Dilatacion X X X X X® X
5. Reanimacién Quirdrgica,
. X [X] [X] X X X X X X X
Despertar post-anestesia
6. U.C.l., U.V.l.,, U.C.L
L X X X1 X X X X X X X
pediatrica
[ 1 Opcionalmente
(1) ECG fetal
®
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) . ] . Conectividad Paciente-
Paciente Siente / Responde Tipo de Clinica . o
Equipo Electromédico
Precisa
Sala Anestesia | Anestesia Sistema
Analgesia/ sin con Diagnoés- | Monito- . No Minimo . IT
L L L ) . L Terapia . . Invasiva
Sedacion | Relajacion | Relajacion tico rizacion Invasiva | Invasiva
Muscular Muscular

7. Procedimientos
Cardiol6gicos Especiales
(Ecografia Trasesofagica, X [X] X X X X X X X
Marcapasos, Electrofisiologia,
etc.)
8. Hemodialisis X X X X X X
9. Radiodiagnéstico
convencional (Convencional, X X
Telemando, Mamaégrafo, etc.)
10. Radiodiagnéstico no
convencional (Angidégrafo,

) o X X X1 X X X X X X X
T.A.C., Resonancia Magnética,
etc.)

[ 1 Opcionalmente
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] . . . Conectividad Paciente-
Paciente Siente / Responde Tipo de Clinica ] o
Equipo Electromédico
Precisa
Sala Anestesia | Anestesia Sistema
Analgesia/ sin con Diagnoés- | Monito- . No Minimo . IT
L L L ) . L Terapia . . Invasiva
Sedacién | Relajacién | Relajacion tico rizacion Invasiva | Invasiva
Muscular Muscular
11. Radioterapia (Acelerador, etc.) X X X X X X X X X X
12. Endoscopias X [X] X X X X X X X
13. Rehabilitacién por Hidroterapia X X
14. Ecografia convencional X X X X
15. Hospitalizacion [X1 X [X]® X X1 X1
16. E.C.G., E.E.G., E.M.G., E.H.G X X X1
[ 1 Opcionalmente
(2) Con bomba de infusion
®
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1. Quirdéfano.- Procedimientos quirdrgicos.

2. Antequiréfano.- Preparacion paciente para la realizacion de procedimientos
quirdrgicos.

3. Paritorio.- Procedimiento del parto.

4. Pre-Parto.- Procedimiento de monitorizacion de la madre y fetal. Susceptible de
utilizar agentes anestésicos y equipo electromédico invasiva.

5. Reanimacion Quirurgica, Despertar post-anestesia.- Procedimientos de recuperacion
del paciente tras un proceso quirdrgico.

6. U.C.l.,, U.V.l., U.C.l. pediatrica- Procedimientos, de cuidados y de vigilancia
intensiva, de monitorizaciéon, de diagndstico y de terapia, tanto adultos como pediatrica.

7. Procedimientos Cardiolégicos Especiales (Ecografia Trasesofagica, Marcapasos,
Electrofisiologia, etc.)

8. Hemodialisis.- Proceso terapéutico extracorpéreo de depuracién sanguinea
extrarenal.

9.- Radiodiagnéstico convencional (Convencional, Telemando, Mamoégrafo, etc.).-
Procesos de diagndstico por imagen mediante radiaciones ionizantes sin otros
procedimientos.

10. Radiodiagnéstico no convencional (Angiégrafo, T.A.C., Resonancia Magnética, etc.).-
Procesos de diagnéstico por imagen mediante radiaciones ionizantes o campos
magnéticos. Es probable la practica, paralelamente, de otros procedimientos; por
ejemplo, terapéuticos.

11. Radioterapia (Acelerador, etc.).- Procesos terapéuticos por radiaciones ionizantes.
Es probable la practica, paralelamente, de otros procedimientos; por ejemplo,
terapéuticos.

12. Endoscopias.- Procesos de diagnéstico por imagen de cavidades internas
accediendo, habitualmente, por via natural. También se practican procesos terapéuticos
por electrocirugia, etc.

-
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13. Rehabilitacion por Hidroterapia.- Procesos hidroterapéuticos con agua, vapor,
arcilla, arena, etc.

14. Ecografia convencional.- Diagnéstico por imagen ultrasonica, mediante sondas no
invasivas o minimamente invasivas.

15. Hospitalizacion.-

16. E.C.G., E.E.G., E.M.G., E.H.G.- E.C.G. (Electrocardiografia), E.E.G.
(Electroencefalografia), E.M.G. (Electromiografia), E.H.G. (Electrohisterografia).

-
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El transformador de aislamiento

El RBT y las Normas, aplicables a estas instalaciones, especifican que el suministro
debe de ser trifasico con neutro y cable de protecciéon. Ademas el transformador debe
de cumplir la norma UNE 20615, con lo cual la potencia maxima permitida es de 7,5
KVA. De necesitarse una potencia superior, se considera actualmente como la mejor
alternativa usar dos transformadores, por ejemplo de 5 KVA, realizando dos sistemas IT

independientes

Por otro lado, cabe resaltar que la Norma UNE 20615 especifica claramente que
hay que evitar que un cortocircuito del secundario provoque el disparo de la proteccién
del primario, para ello el transformador y las protecciones, deben de cumplir las

siguientes condiciones:

- La tension de cortocircuito del transformador debe de ser superior al 7%

de la tension nominal, lo que nos permitira la selectividad deseada.

- La diferencia entre la tension secundaria en vacio y la tensién secundaria
en carga no debe ser superior al 5%, para evitar efectos sobre la

alimentacion de los equipos de electromedicina.

- Hay que realizar una correcta eleccion de las curvas de disparo de las
protecciones del secundario y primario, para garantizar la selectividad

requerida por la norma.

Cabe resaltar ademas, que la norma UNE 20.615 especifica que la capacidad del
transformador debe de ser tan pequefia como sea posible, por lo que aconsejamos una

capacidad entre el secundario y tierra inferior a 600 pF.

Por dltimo sefialar que esta norma especifica también que la norma de referencia
sobre transformadores de aislamiento es la UNE 20.339, pero en la actualidad ha sido
sustituida por la norma armonizada en el ambito europeo UNE EN 61558-1, por este

motivo el transformador de aislamiento tiene que adaptarse a ella.

-
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Dispositivo de vigilancia del nivel de aislamiento por resistencia

El dispositivo de vigilancia del nivel de aislamiento por resistencia (Detector de
Aislamiento), es el equipo que se utiliza mas comdnmente, y mide la resistencia 6hmica
entre los circuitos de un sistema IT y tierra, activando una alarma cuando el valor de

esta resistencia es menor a la de un limite dado.

Ademas debemos disponer de un cuadro de alarma del dispositivo de vigilancia
del aislamiento en el interior de la sala vigilada (Repetidor de Alarma), facilmente

visible y accesible.

Las caracteristicas generales del detector de aislamiento vienen definidas en la

norma UNE 20615, pero en el estado actual de la tecnologia permite ser mas exigentes.

A continuacién indicamos que caracteristicas deberia cumplir el Detector de

Aislamiento permanente por resistencia:
- Resistencia interna en corriente alterna de al menos 2.000 kQ.

- La corriente de medida, en caso de cortocircuito de un conductor externo

a tierra, no deberia exceder de 0,5 mA.

- Indicacién de alarma si es interrumpida la tierra o el cable de conexién
(UNE 20460-7-710). Ademas esta alarma, visualmente, debe de estar

claramente diferenciada de la alarma por falta de aislamiento.

- El valor de disparo de la alarma de falta de aislamiento debe ser
ajustable de 50 kQ a 500 kQ.

- El detector de aislamiento respecto a las normativas de compatibilidad

electromagnética deberia cumplir la norma UNE EN 60601-1-2.

Hay otras prestaciones adicionales, que aunque no son imprescindibles para

garantizar la méxima seguridad de un Sistema IT, si que mejoran o permiten un mayor

-
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control y seguridad, por lo que aconsejamos su incorporacidon en el Detector de
Aislamiento y en el Repetidor de Alarma:

- Cumplimiento de la norma UNE EN 60601-1-1, en lo relativo a seguridad
eléctrica, al ser wun equipo electrénico que esta conectado

permanentemente a un sistema IT.

- Incorporar en el Repetidor de Alarma la visualizacion del nivel de

aislamiento y el pulsador de ensayo del Detector de Aislamiento.

- Control de la comunicacion entre el Detector de Aislamiento y Repetidor
de Alarma de la sala vigilada, visualizando en el detector la falta de

comunicacion.

- Disponer de un sistema para medir la impedancia a tierra de las fases de

la instalacion.

- Registro con fecha y hora de todas las alarmas, indicando inicio, fin y

cuando se ha detenido el claxon.

- Registro de las acciones de mantenimiento, como realizaciéon de la

prueba del detector mediante el pulsador de ensayo.

Medidas de proteccién

Tomas de corriente en un sistema IT

Los grupos que engloben varias tomas corriente, perteneceran a circuitos
eléctricos distintos. Cada circuito eléctrico acogera, como maximo, seis tomas de

corriente de distintos grupos.

Cuando en el mismo local de uso médico los circuitos se alimentan por otros

sistemas (TN-S o TT), las tomas de corriente conectadas al sistema IT deben no ser

-
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compatibles con las clavijas de otros sistemas o0, estar clara y permanentemente

marcadas.
Proteccion contra sobreintensidades

Cada circuito del secundario de la instalaciéon debe disponer de una proteccién
contra sobrecargas y cortocircuitos. Esta proteccion se realizara mediante interruptores
automaticos con disparo de tiempo inverso para las sobrecargas y dispositivo

instantaneo por cortocircuito.

La distribucién del sistema IT en diferentes circuitos secundarios se debera
realizar de forma que, ante una sobreintensidad en uno de ellos, actle Unicamente la
proteccion de dicho circuito y no la del primario. A esto se denomina selectividad de los

circuitos.

La proteccion del primario debe de ser adecuada a la potencia del transformador

de aislamiento tal como se indica en el apartado correspondiente.
Puesta a tierra de proteccion y conexidn de equipotencialidad

El sistema IT tendra una toma de tierra, de entrada al cuadro eléctrico o panel de
aislamiento, con una seccién >16 mm?, procedente de una regleta general de
distribuciéon y, ésta, unida con la tierra de Centro de Transformacién mediante un cable

de >35 mm? de seccioén, (ver figura 1).

-
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D.AL

Cahle de B0 TIERRA [= 1,5 med")

=15 mm®

= 16 mi

TRE = & sun®™
THP = 4 mad’
= 16 mm®
= 16 mm”
ToMAS DE UNIDAL SUPERFHIES
CORRIENTE SUMINISTRD METALICAS
= DO ! MEMOO = 2K ml!
REGLETA NSTRIBUCKIN DE TIERRAS
= 35 mm”
REGLETA GENERAL DE TIERRAS - CENTRD DE TRANSFOIRMACION

kA — Dietector de Asslansento; CF — Embarmade de Teerms en el Cusdro del Sistema [T; FT
Embamdo de Tiemms de Prolemicn; EE - Embarmdo de Tierms de Equipotencialidad; TR
Tierm Endial de Proteocian; TRE — Tierm Badial de Equipotencialidad

Figura 1. Representacion de las secciones de puesta a tierra de

proteccién, conexiéon de equipotencialidad y cable de no tierra

Para una mejor distribucion de las Tierras Radiales de Proteccion (TRP) y de las
Tierras Radiales de Equipotencialidad (TRE), se instalara, dentro de la sala de uso
médico IT, un cuadro distribuidor. A dicho cuadro llegara la toma de tierra principal del
sistema IT de seccién >16 mm?. EIl cuadro distribuidor contendra dos embarrados de
cobre, uno para las TP denominado Embarrado de Puesta a Tierra (PT) y otro para las
TE denominado Embarrado de Equipotencialidad (EE). Ambos embarrados, se uniran a

través de un cable de tierra de seccién >16 mm>.

-
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Las TRP, son las tomas de tierra asociadas a las tomas de corriente, de los
circuitos que pasan y de los circuitos que no pasan por el transformador de aislamiento
(por ejemplo, tomas de rayos X, etc.). Esta TRP, serda: individual, radial, de seccién >4

mm? y su resistencia, entre la TRP y el PT, sera <200 mQ (miliohmios).

Las TRE, son las tomas de tierra asociadas a las superficies >200 cm?.
eléctricamente conductoras. Tales como, puertas, rejillas del sistema de climatizacion,
guillotinas, tomas de gases medicinales, lampara quirdrgica, mesa quirdrgica, suelo
conductor (antielectroestatico), etc. Esta TRE, sera: individual, radial, de seccion >6
mm?, su resistencia, entre la TRE y el EE, serd <100 mQ y su diferencia de potencial

eficaz, entre la TRE y el EE, serd <10 mVac.

Las secciones de los cables de TP y TE seran, al menos, las mencionadas y se
aumentaran sus secciones cuando las longitudes sean elevadas tal que, se garanticen
los parametros de resistencia y diferencia de potencial definidos e intentando que sean

lo mas bajos posible.

Las unidades de suministro médico (brazos, torres, cabeceros, etc.), contendran
un PT y otro EE, ambos unidos con un cable de seccién >16 mm?. A su vez, se uniran al

EP y EE general del sistema IT con un cable de seccién >16 mm?Z.

Deteccion de la interrupcién de la toma a tierra y a los embarrados de

equipontencialidad

En el caso de que se interrumpa la toma de tierra o una de las conexiones entre
los embarrados, el Detector de Aislamiento permanente deja de vigilar el aislamiento de

la zona implicada.

Para ello el Detector de Aislamiento debe de disponer de una salida de deteccidn
de la continuidad de la tierra que se debe de conectar al extremo del dltimo embarrado,

con un cable >1,5 mm?, (ver figura 1).

-
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Suministro especial complementario

Es obligatorio disponer de un suministro especial complementario para hacer
frente a las necesidades de la lampara de quiréfano o sala de intervencién y equipos de
asistencia vital, durante minimo 2 horas, debiendo entrar automéaticamente en servicio

en menos de 0,5 seg.

Si se opta por instalar un SAl como suministro especial complementario, como es
lo habitual, nunca debe instalarse en el secundario de un sistema IT, puesto que en
caso de fallo del suministro normal, el suministro a 230 VAC a partir de las baterias

deja de estar vigilado por el detector de aislamiento.

Como es preciso garantizar el funcionamiento de la laAmpara de quir6fano o sala
de intervencion y los equipos de asistencia vital, durante un minimo de 2 horas, se
puede disefiar el SAIl con el objeto de asegurar las 2 horas de funcionamiento para toda
la potencia prevista del quir6fano, o se puede instalar un SAIl de un potencia inferior,
adecuada a los requerimientos que para ese quirdfano o sala de intervencion se prevea
para la lampara de quiréfano y equipos de asistencia vital, acompafiando dicho SAI con
un panel remoto LCD que permita la visualizacion de la autonomia disponible del SAIl en

cada instante al régimen de carga presente expresada en minutos.

Otra posibilidad, especialmente si la potencia requerida para el quiréfano fuese
superior a los 7,5 kVA que como méaximo establece la norma UNE 20615 seria la
instalacion de dos sistemas IT independientes, uno para la [ampara de quirdfano y los
equipos de asistencia vital (torre de cirugia, etc.), y otro para el resto del quiréfano, con
transformadores y detectores de aislamiento individuales, instalando en el primario del
primer sistema el SAl que garantizase las dos horas de funcionamiento requeridas para

€s0s equipos.

También es posible, como suministro especial complementario de la lampara de
quiréfano o sala de intervencién, instalar en el secundario de la instalaciéon de la que
forme parte, una fuente de alimentacién compuesta de un transformador de aislamiento
230VAC a 24 VAC y un sistema de baterias de 24 VDC. No debe olvidarse que la

lampara de quiréfano o sala de intervencidon siempre debera estar alimentada por un

-
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transformador de aislamiento que cumpla la norma UNE 20615, tanto se alimente a 24
VAC como 230 VAC.

Estos equipos se instalardn en emplazamientos apropiados, accesibles solamente
a las personas cualificadas o0 expertas y convenientemente ventilados. Los
acumuladores estaran dispuestos de manera que pueda realizarse facilmente la

sustitucion y mantenimiento de cada elemento.

Alumbrado del quiréfano o sala de intervencién

La ITC-BT-28, en su apartado 3.3.2, dice que "las salas de intervencion, las
destinadas a tratamiento intensivo, las salas de curas, paritorios, urgencias dispondran
de un alumbrado de reemplazamiento que proporcionara un nivel de iluminancia igual al
del alumbrado normal durante dos horas como minimo". Cabe entender por lo tanto
que el alumbrado de los quiréfanos y salas de intervencidon que se estan considerando

en esta directriz requieren alumbrado de reemplazamiento.

La alimentacion complementaria de este alumbrado debera efectuarse a través del
suministro de reserva que se haya establecido en el centro, ya que este suministro se
establece precisamente para la alimentacion de los servicios de seguridad del centro,
entre los que se encuentra el alumbrado de emergencia. Hay que tener cuidado con el
hecho que el alumbrado de emergencia debe tener una conmutaciéon con corte breve,
es decir, en menos de 0,5 segundos. Si este suministro de reserva se ha establecido
con grupo electrégeno, que no cumple este requerimiento, podria apoyarse con un SAl
que alimentara el alumbrado de emergencia que fuese necesario el tiempo que tarda en

conectarse el grupo.

En lo referente al alumbrado de seguridad de cada sala, se le aplicara la ITC-BT-
28, debiendo entrar en funcionamiento cuando se produzca un fallo del alumbrado

normal.
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Esquemas de diferentes tipos de salas de usos médicos

En los esquemas de las figuras 2 a 5 se muestran, a modo de ejemplo, algunos
esquemas simplificados para que sirvan de orientacibn al proyectista de estas
instalaciones a fin de que tome la solucién mas correcta en cada caso, siempre teniendo
en cuenta la maxima seguridad para el paciente y buscando el equilibrio entre

responsabilidad del técnico y el coste razonable de la instalacion.

En el esquema de la figura 2, se aprecia la instalacion de dos sistemas IT
independientes, uno para la alimentaciéon de la lampara de quiréfano y equipos de
asistencia vital y otro para la conexiéon del resto de equipos médicos. Esta alternativa
permite asegurar con mayor fiabilidad las dos horas de suministro especial
complementario para la lampara de quirdéfano y equipos de asistencia vital mediante la
instalacion de un SAIl adecuado. Este sistema tiene la ventaja adicional de no limitar la
potencia total del quiréfano a 7,5 kVA, pues al montar dos transformadores se podria

llegar hasta los 15 kVA.
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Figura 2.- Esquema con dos sistemas IT independientes: uno
para la lampara de quir6fano y equipos de asistencia vital con

un SAIl de dos horas, el otro para el resto del quiréfano
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En la figura 3 se muestra el esquema de un quiréfano o sala de intervencién con
un Udnico sistema IT, debiendo en este caso disponer como suministro especial
complementario un SAIl que soporte la totalidad de la potencia de dicha instalacién
durante las dos horas que el RBT establece. Cabria la posibilidad en estos casos, como
ya se sefialé anteriormente, calcular el SAl para una potencia inferior, de acuerdo a los
requerimientos de la lampara de quiréfano y equipos de asistencia vital. En estos casos,
e incluso aunque el SAIl se calculase de acuerdo a la potencia total de la sala, se hace
necesario la instalacion de un panel remoto LCD que permita la visualizacion de la
autonomia disponible del SAl en cada instante al régimen de carga presente expresada

en minutos.
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Figura 3.- Esquema sistema IT con un SAIl de dos horas para
la lampara de quir6fano, equipos de asistencia vital y resto del

quiréfano
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Otra alternativa posible, tal y como se muestra en la figura 4, es emplear como
suministro especial complementario de la lampara de quir6fano unas baterias que
garanticen su funcionamiento en caso de fallo del suministro normal durante dos horas,

disefiando el SAl sélo para las necesidades de los equipos de asistencia vital que
pudiera haber en dicha sala.
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Figura 4.- Esquema sistema IT con suministro especial
complementario mediante baterias para la lampara de

quiréfano y SAI para el resto.
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Finalmente, en el esquema de la figura 5 se muestra una instalacién tipo para
salas que no precisen de lampara de quiréfano, pero si necesitan de la instalacién de un
sistema IT, para la cual se tendran en cuenta las mismas consideraciones hechas para

los esquemas anteriores salvo en lo relativo a la lampara de quiréfano.
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Figura 5.- Esquema sistema IT para instalaciones sin lampara

de quirdéfano o con lampara portatil
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