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der oben angefiihrten Nummer in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der v D E
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Entwurf

Sicherheit von Transformatoren, Drosseln, Netzgeraten und dergleichen fur
Versorgungsspannungen bis 1 100 V -

Teil 2-15: Besondere Anforderungen an und Prufverfahren fur
Trenntransformatoren zur Versorgung medizinischer Raume

(IEC 96/291/CD:2008)

Safety of transformers, reactors, power supply units and similar products for supply voltages
upto1 100V —

Part 2-15: Particular requirements and tests for isolating transformers for the supply of medical
locations

(IEC 96/291/CD:2008)

Sécurité des transformateurs alimentations, bobines d'inductance et produits analogues pour
les tensions d'alimentation jusqu'a 1 100 V —

Partie 2-15: Régles particuliéres et essais pour transformateurs de séparation de circuits pour
locaux a usages médicaux

(CEI 96/291/CD:2008)

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2008-08-04 wird der Offentlichkeit zur Prifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise als Datei per E-Mail an dke@vde.com in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser
Tabelle kann im Internet unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden

— oder in Papierform an die DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik
im DIN und VDE, Stresemannallee 15, 60596 Frankfurt am Main.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevante
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstitzende Dokumentationen zur Verfligung zu stellen.

Gesamtumfang 35 Seiten

DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE
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Beginn der Giltigkeit

Diese Norm gilt ab ...

Nationales Vorwort

Das internationale Dokument IEC 96/291/CD:2008 ,Safety of transformers, reactors, power supply units and
similar products for supply voltages up to 1 100 V — Part 2-15: Particular requirements and tests for isolating
transformers for the supply of medical locations® (CD, en: Committee Draft) ist unveréndert in diesen Norm-
Entwurf Gbernommen worden. Dieser Norm-Entwurf enthélt eine noch nicht autorisierte deutsche Uberset-
zung.

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieBen, ist die englische Originalfassung des CD entsprechend
der diesbezlglich durch die IEC erteilten Erlaubnis beigefligt. Die Nutzungsbedingungen fir den deutschen
Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermaBen auch fiir den englischen IEC-Text.

Das internationale Dokument wurde vom TC 96 ,Small power transformers, reactors, power supply units and
similar products” der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) erarbeitet und den nationalen
Komitees zur Stellungnahme vorgelegt.

Die IEC und das Europaische Komitee flr Elektrotechnische Normung (CENELEC) haben vereinbart, dass
ein auf IEC-Ebene erarbeiteter Entwurf fiir eine Internationale Norm zeitgleich (parallel) bei IEC und
CENELEC zur Umfrage (CDV-Stadium) und Abstimmung als FDIS (en: Final Draft International Standard)
bzw. Schluss-Entwurf flr eine Européische Norm gestellt wird, um eine Beschleunigung und Straffung der
Normungsarbeit zu erreichen. Dokumente, die bei CENELEC als Européische Norm angenommen und ratifi-
ziert werden, sind unverandert als Deutsche Normen zu Ubernehmen.

Da der Abstimmungszeitraum fiir einen FDIS bzw. Schluss-Entwurf prEN nur 2 Monate betragt, und dann
keine sachlichen Stellungnahmen mehr abgegeben werden kénnen, sondern nur noch eine ,JA/NEIN*“Ent-
scheidung mdglich ist, wobei eine ,NEIN“-Entscheidung fundiert begriindet werden muss, wird bereits der CD
als DIN-Norm-Entwurf verdffentlicht, um die Stellungnahmen aus der Offentlichkeit frithzeitig beriicksichtigen
zu kénnen.

Fur diesen Norm-Entwurf ist das nationale Arbeitsgremium K 323 ,Transformatoren, Drosseln, Netzgerate
und ahnliche Produkte fur Niederspannung, jedoch bis 1 100 V* der DKE Deutsche Kommission Elektro-
technik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE (www.dke.de) zustéandig.

Dieser Teil 2-15 ist vorgesehen, zusammen mit der letzten Ausgabe der IEC 61558-1 und ihren Ergadnzungen
angewandt zu werden.

Dieser Teil 2-15 erganzt oder andert die entsprechenden Abschnitte der IEC 61558-1, um diese Veréffent-
lichung in die IEC Norm: Besondere Anforderungen an und Prifverfahren fir Trenntransformatoren zur Ver-
sorgung medizinischer Rdume.

Eine Liste mit allen Teilen der Reihe IEC 61558, kann unter dem Titel: ,Publications issued by TC 96* auf der
IEC-Website gefunden werden.

Wird ein bestimmter Abschnitt oder Unterabschnitt von Teil 1 in diesem Teil 2-15 nicht erwéhnt, so gilt dieser
Abschnitt oder Unterabschnitt, soweit er zutrifft. Wird in diesem Teil 2-15 ,Erg&nzung“, ,Anderung”“ oder ,Er-
satz" angegeben, so gilt der im Teil 1 entsprechend angepasste Text.

In diesem Teil 2-15 werden die folgenden Schriftarten verwendet:
— Anforderungen: in Normalschrift;
—  Priifungen: in Kursivschrift;

—  Anmerkungen in Kleinschrift.

Die im Normtext dieses Teils 2-15 fett gedruckten Begriffe sind in Abschnitt 3 definiert.
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Zusatzliche Abschnitte, Anmerkungen, Bilder und Tabellen zu Teil 1 sind mit 101 beginnend nummeriert; zu-
satzliche Anhange sind mit AA, BB usw. Uberschrieben.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 61558-2-15 (VDE 0570-2-15):2001-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Technisch Uberarbeitet;

b) Anpassung an Teil 1;

c)) Erhéhung der Versorgungsspannung bis auf 1 100 V zur Anpassung an Normen des TC 14.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

Far den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm ohne Angabe des
Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die
Verweisung auf die jeweils neueste gliltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

Far den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe der Norm.

Eine Information Gber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen

ist in Tabelle NA.1 wiedergegeben.

Tabelle NA.1

Europédische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60252:1994
ersetzt durch

EN 60252-1:2001

IEC 60252:1993
ersetzt durch

IEC 60252-1:2001

DIN EN 60252

(VDE 0560-8):1994-11ersetzt durch

DIN EN 60252-1
(VDE 0560-8):2002-05

VDE 0560-8

VDE 0560-8

prHD 60364-1:2007

IEC 60364-1:2005
modifiziert

HD 60364-4-41:2007

|IEC 60364-4-41:2005
modifiziert

DIN VDE 0100-410
(VDE 0100-410):2007-06

VDE 0100-410

IEC 60364-5-53
(in Beratung)

IEC 60364-7-710:2002
modifiziert

E DIN VDE 0100-710
(VDE 0100-710):2004-06

VDE 0100-710

Full document details: E DIN IEC 61558-2-15:2008-08

EN 60601-1-1 |IEC 60601-1-1 DIN EN 60601-1-1 VDE 0750-1-1
(VDE 0750-1-1)

IEC 60950

ersetzt durch
EN 60950-1 |IEC 60950-1 DIN EN 60950-1 (VDE 0805-1) VDE 0805-1

modifiziert
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Klassifikation im

Deutsche Norm VDE-Vorschriftenwerk

Europédische Norm | Internationale Norm

IEC 61557-8:1997
ersetzt durch

IEC 61557-8:2007 + DIN EN 61557-8
Corrigendum 2007-05 | (VDE 0413-8):2007-12

EN 61557-8:2007 VDE 0413-8

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60252-1 (VDE 0560-8):2002-05, Motorkondensatoren — Teil 1: Allgemeines — Leistung, Priifung und
Bemessung — Sicherheitsanforderungen — Leitfaden fiir die Installation und den Betrieb (IEC 60252-1:2001);
Deutsche Fassung EN 60252-1:2001

DIN VDE 0100-410 (VDE 0100-410):2007-06, Errichten von Niederspannungsanlagen — Teil 4-41: Schutz-
mafBnahmen — Schutz gegen elektrischen Schlag (IEC 60364-4-41:2005, modifiziert); Deutsche Ubernahme
HD 60364-4-41:2007

E DIN VDE 0100-710 (VDE 0100-710):2004-06, Errichten von Niederspannungsanlagen — Anforderungen ftir
Betriebsstétten, Rdume und Anlagen besonderer Art — Teil 710: Medizinisch genutzte Bereiche
(IEC 60364-7-710:2002, modifiziert)

DIN EN 60601-1-1 (VDE 0750-1-1), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-1: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Festlequngen fiir die Sicherheit von medizinischen elektrischen Systemen

DIN EN 60950-1 (VDE 0805-1), Einrichtungen der Informationstechnik — Sicherheit — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

DIN EN 61557-8 (VDE 0413-8):2007-12, Elektrische Sicherheit in Niederspannungsnetzen bis AC 1000 V
und DC 1 500 V — Gerédte zum Priifen, Messen oder Uberwachen von SchutzmaBnahmen — Teil 8: Isolations-
liberwachungsgerite fiir IT-Systeme (IEC 61557-8:2007 + Corrigendum 2007-05); Deutsche Fassung

EN 61557-8:2007
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Sicherheit von Transformatoren, Drosseln, Netzgeréaten und dergleichen fiir
Versorgungsspannungen bis 1 100 V — Teil 2-15: Besondere Anforderungen an
und Priifverfahren fir Trenntransformatoren zur Versorgung medizinischer

Raume
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1 Anwendungsbereich

Ersatz:

Der vorliegende Teil von IEC 61558 befasst sich mit der Sicherheit von Trenntransformatoren zur
Versorgung medizinischer Rdume.

ANMERKUNG 1  Sicherheit schlieBt elektrische, thermische und mechanische Aspekte ein.

Sofern nicht anders festgelegt, umfasst der Begriff Transformator weiter ab hier Trenntransformatoren zur
Versorgung medizinischer Rdume.

Dieser Teil 2-15 von IEC 61558 gilt fur ortsfeste, luftgekihlte (natiirliche oder erzwungene Kihlung),
einphasige oder mehrphasige gerdteunabhéngige Trocken-Trenntransformatoren fir die Versorgung
medizinischer Rdume der Gruppe 2, die fur eine dauerhafte Verbindung mit der fest installierten Verdrahtung
ausgelegt und dafiir vorgesehen sind, das IT-System auf der Sekundarseite zu bilden. Die Wicklungen dirfen
gekapselt oder ungekapselt sein.

ANMERKUNG 2  IT-Versorgungssysteme werden in IEC 60364-1 behandelt.

ANMERKUNG 3 Die Installationsvorschriften fiir medizinische Raume der Gruppe 2 werden in IEC 60364-7-710
behandelt.

ANMERKUNG 4 Transformatoren fiir medizinische Gerate werden in dieser Norm nicht behandelt.

Die Bemessungs-Versorgungsspannung Uberschreitet nicht 1 100 V Wechselspannung und die Bemes-
sungsfrequenz Uberschreitet nicht 500 Hz.

Die Bemessungsleistung bei einphasigen oder mehrphasigen Transformatoren betrdgt mindestens
0,5 kVA und nicht mehr als 10 kVA.

Der vorliegende Teil 2-15 gilt fir Transformatoren ohne Begrenzung der Bemessungsleistung, die Gegen-
stand einer Vereinbarung zwischen Kaufer und Hersteller ist.

ANMERKUNG 5 Transformatoren fiir Versorgungsnetzwerke sind nicht im Anwendungsbereich enthalten.

Die Leerlauf-Ausgangsspannung und die Bemessungs-Ausgangsspannung uUberschreitet nicht 250 V
Wechselspannung, einphasig oder mehrphasig (verkettete Spannung).

Die von dieser Norm behandelten Transformatoren dirfen nicht als Schaltnetzteil ausgefiihrt werden.
Diese Norm gilt nicht fir Transformatoren mit elektronischen Stromkreisen.

Dieser Teil 2-15 ist nicht auf &uBere Stromkreise und deren Bauelemente anwendbar, die fiir den Anschluss
an die Eingangs- und Ausgangsklemmen der Transformatoren vorgesehen sind.

Die im vorliegenden Teil 2-15 behandelten Transformatoren werden eingesetzt, wenn durch die Installa-
tionsvorschriften oder die Festlegungen fir die Gerate doppelte oder verstarkte Isolierung zwischen den
Stromkreisen gefordert wird.

ANMERKUNG 6 Folgendes ist zu beachten:

- bei Transformatoren, die zum Einsatz in Fahrzeugen, an Bord von Schiffen und Luftfahrzeugen vorgesehen sind,
kénnen zuséatzliche Anforderungen (von anderen geltenden Normen, nationalen Regelwerken usw.) notwendig sein;

— MaBnahmen zum Schutz des Gehduses und der im Innern des Gehéauses befindlichen Bauelemente gegen auBere
Einflisse wie Pilzbefall, Ungeziefer, Sonneneinstrahlung und Vereisung sollten ebenfalls berlicksichtigt werden;

— die unterschiedlichen Bedingungen bei Beférderung, Lagerung und Betrieb der Transformatoren sollten auch
berlcksichtigt werden;
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- auf Transformatoren, die zum Einsatz in auBergewdhnlichen Umgebungen vorgesehen sind, kénnen zusétzliche
Anforderungen nach anderen zutreffenden Normen und nationalen Regelwerken anwendbar sein.

2 Normative Verweisungen

Es gilt dieser Abschnitt von Teil 1 mit folgender Anderung:
Ergédnzung:

IEC 60252:1993, A.C. motor capacitors

IEC 60364-1:2005, Low-voltage electrical installation — Part 1: Fundamental principles, assessment of
general characteristics, definitions

IEC 60364-4-41:2005, Low-voltage electrical installation — Part 4-41: Protection for safety — Protection
against electrical shock

IEC 60364-7-710:2002, Electrical installations of buildings — Part 7-710: Requirements for special installations
or locations — Medical locations

3 Begriffe
Es gilt dieser Abschnitt von Teil 1 mit folgenden Anderungen:
Ergdnzung:

3.1.101

Trenntransformator zur Versorgung medizinischer Rdume

Trenntransformator, der zur Versorgung medizinischer Rdume benutzt wird, mit doppelter oder verstéarkter
Isolierung zwischen jedem Teil des Transformators (Korper, Schirmung, Stromkreise, Temperaturiiber-
wachungseinrichtung), auBBer zwischen dem Kern und dem Kérper

3.4.101

Funktionsschirmung

Trennung zwischen zwei Wicklungen oder zwischen einer Wicklung und dem Kern oder Abdeckung eines
Transformatorteils oder des ganzen Transformators mit einem leitfadhigen Werkstoff aus funktionstechni-
schen Grinden

3.5.101
Bemessungs-Eingangsstrom
Eingangsstrom, wenn der Transformator mit Bemessungsleistung belastet wird

3.6.101

Leerlauf-Eingangsstrom

Eingangsstrom, wenn der Transformator ohne Last am Ausgang an die Bemessungs-Versorgungs-
spannung bei Betriebsfrequenz angeschlossen wird

3.6.102
Einschaltstrom

groBter Anfangswert des Leerlauf-Eingangstroms des Transformators (Scheitelwert), wenn der
Transformator bei Bemessungs-Versorgungsspannung eingeschaltet wird

4 Allgemeine Anforderungen

Es qilt dieser Abschnitt von Teil 1.
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5 Allgemeine Anmerkungen zu den Prifungen

Es gilt dieser Abschnitt von Teil 1.

6 Bemessungsdaten
Ersatz:

6.101 Die Bemessungs-Ausgangsspannung darf 250 V Wechselspannung, einphasig oder mehrphasig
(verkettete Spannung), nicht Uberschreiten.

6.102 Die Bemessungsleistung darf nicht geringer sein als 0,5 kVA und darf 10 kVA nicht Uberschreiten.

Transformatoren ohne Begrenzung der Bemessungsleistung miissen Gegenstand einer Vereinbarung
zwischen Kaufer und Hersteller sein.

6.103 Die Bemessungsfrequenz darf 500 Hz nicht Uberschreiten.
6.104 Die Bemessungs-Versorgungsspannung darf 1 100 V Wechselspannung nicht Uberschreiten.

Ubereinstimmung mit den Anforderungen von 6.101 bis 6.104 wird durch Besichtigung der Aufschriften (iber-
prift.

7 Klassifikation
Es gilt dieser Abschnitt von Teil 1 mit folgender Anderung:
Ersatz:

7.2 Nach der Art der Kurzschlussfestigkeit oder Schutz gegen nichtbestimmungsgemaBen Gebrauch:

— nicht kurzschlussfester Transformator.

8 Aufschriften und weitere Informationen
Es gilt dieser Abschnitt von Teil 1 mit folgenden Anderungen:
8.1 h) Ersatz:

Der erste Satz ist durch folgenden zu ersetzen: Die betreffenden Bildzeichen in 8.11 geben die Art des
Transformators an.

8.11 Ergédnzung:

Bildzeichen Erlduterung oder Titel Identifizierung

+ Nicht kurzschlussfester Trenntransformator

zur Versorgung medizinischer Rdume 5972

Anmerkung des Sekretariats: Dieser Transformatortyp ist nicht zum Schutz gegen Uberlast vorgesehen.

8.14 Ergédnzung:
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In der Bedienungsanleitung muss angegeben sein: Schirmungen, deren Verbindung mit Erde zur Erflllung
der Ubereinstimmung mit den Anforderungen an den Ableitstrom von Abschnitt 18 notwendig ist, missen mit
Erde verbunden sein.

9 Schutz gegen elektrischen Schlag

Es gilt dieser Abschnitt von Teil 1.

10 Anderung der Eingangsspannungseinstellung

Es gilt dieser Abschnitt von Teil 1.

11 Ausgangsspannung und Ausgangsstrom unter Last

Es qilt dieser Abschnitt von Teil 1.

12 Leerlauf-Ausgangsspannung
Es gilt dieser Abschnitt von Teil 1 mit folgenden Anderungen:
Ergdnzung:

Die Leerlauf-Ausgangsspannung wird gemessen, wenn der Transformator bei Umgebungstemperatur an
die Bemessungs-Versorgungsspannung bei Bemessungsfrequenz angeschlossen ist.

12.101 Die Leerlauf-Ausgangsspannung darf 250 V Wechselspannung, einphasig oder mehrphasig (ver-
kettete Spannung), nicht Gberschreiten.

12.102 Der Unterschied zwischen der Leerlauf-Ausgangsspannung und der Ausgangsspannung unter
Last darf nicht zu groB3 sein.

Der Unterschied wird als prozentualer Anteil der letztgenannten Spannung angegeben, berechnet nach fol-
gender Gleichung:

ULeerIauf — ULast %100 %
ULast

dabei ist U| go15,¢ die Leerlauf-Ausgangsspannung und U ,; die Ausgangspannung unter Last.

Ubereinstimmung mit den Anforderungen nach 12.101 und 12.102 wird durch Messung der Leerlauf-Aus-
gangsspannung bei Umgebungstemperatur, wenn der Transformator an die Bemessungs-Versorgungs-
spannung bei Bemessungsfrequenz angeschlossen ist, (iberpriift.

Der Unterschied zwischen der Leerlauf-Ausgangsspannung und der Ausgangsspannung unter Last darf
5 % nicht iberschreiten.

13 Kurzschlussspannung

Dieser Abschnitt wird durch den folgenden ersetzt:

13.1 Kurzschlussspannung und Stréme

13.1.1 Die Kurzschlussspannung darf 3 % der Bemessungs-Versorgungsspannung nicht Uberschreiten.
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Ubereinstimmung wird durch Messungen (iberpriift.

Anmerkung des Sekretariats: IEC/TC64/MT22 hat bestétigt, dass die Begrenzung der Kurzschlussspan-
nung des Transformators auf einen Héchstwert von 3 % nicht auf das Erfordernis einer Installationsvor-
schrift eingeht. Dariiber hinaus kann das in einigen Féllen, wenn z. B. in einem Primarkreis ein Trennschalter
eingesetzt ist, Selektivitatsprobleme zwischen den in den Sekundarkreisen installierten Kurzschluss-Schutz-
einrichtungen und jenen hervorrufen, die vor dem Transformator installiert sind.

Das NC sollte seine Meinung uber die Méglichkeit der Annahme einer héheren Kurzschlussbegrenzung nur
dann auBern, wenn es flir die einwandfreie Funktion und Empfindlichkeit eines spezifischen Schutzes not-
wendig ist (z. B. Trennschalter).

13.1.2 Der Leerlauf-Eingangsstrom darf 3 % des Bemessungs-Eingangsstroms bei Bemessungs-Ver-
sorgungsspannung nicht Gberschreiten.

Ubereinstimmung wird durch Messungen (iberpriift.

13.1.3 Der Einschaltstrom darf das 8-fache des Scheitelwertes des Bemessungs-Eingangsstroms nicht
Uberschreiten.

Diese Anforderung muss durch die konstruktive Ausfihrung des Transformators ohne elektronische Gerate
und zusétzliche MaBnahmen im Transformator oder bei der Installation erfillt sein.

Ubereinstimmung muss durch folgende Priifung (iberpriift werden:

Der unbelastete Transformator wird an die Bemessungs-Versorgungsspannung angeschlossen. Falls zur
Erfiillung der Anforderung von 13.1.2 Kondensatoren vorgesehen sind, diirfen diese nicht abgeklemmt wer-
den. Die Priif-Versorgungsspannung wird dann 20-mal in unregelméBigen Zeitabstdnden von etwa 20 s ein-
und ausgeschaltet.

ANMERKUNG 1  Es ist ausreichend, das Ein- und Ausschalten nur zweimal durchzufiihren, sofern eine Einrichtung be-
nutzt wird, die im ungiinstigsten elektrischen Winkel der Versorgungsspannung einschaltet.

Die Stromquelle muss so ausgelegt sein, dass deren Spannungsabfall aufgrund des Einschaltstroms nicht
mehr als 2 % betrégt.

Der Einschaltstrom darf bei keinem dieser Schaltvorgdnge das 8-fache des Scheitelwertes des Bemes-
sungs-Eingangsstroms (iberschreiten.

14 Erwarmung

Es gilt dieser Abschnitt von Teil 1.

15 Kurzschluss- und Uberlastschutz

Es gilt dieser Abschnitt von Teil 1.

16 Mechanische Festigkeit

Es gilt dieser Abschnitt von Teil 1.

17 Schutz gegen gefahrliches Eindringen von Staub, festen Gegenstédnden und
Feuchte

Es gilt dieser Abschnitt von Teil 1.
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