OMSAN TRANSFORMATOR A.S.

A7 - Medikal Tip Transformatorler

A7. Medikal tip transformatorler - rutin

testler

Medikal tip transformatorler icin test standartlari ve rapor ekleri

1. Rutin Testler

Bu bolium, medikal tip transformatdérlerde sargi, gerilim, izolasyon, kacak akim, ekran, PE
surekliligi ve etiket kontrolleri gibi rutin test basliklarini 6zetler.

Sargi direnci

Ana standart

Yapilis / metot
standardi

Medikal trafo icin
aciklama

Gerilim orani

Ana standart

Yapihis / metot
standardi

Medikal trafo icin
aciklama

Bosta gerilim
Ana standart

Yapilis / metot
standardi

Medikal trafo icin
aciklama

Bosta akim

Ana standart

Yapilis / metot
standardi

Medikal trafo icin
aciklama
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IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15
IEC 61558-1 rutin 6lgtim yaklasimi; Gretici prosedurt

Primer ve sekonder sargilar ayri 6lctlir. Ayni seri Gretimde
referans degerlerle karsilastirilir. Fazh tGrGn varsa faz
dengesi de kontrol edilir.

IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15

IEC 61558-1; gerekirse IEC 60076-1 oran 6lcim yaklasimi
yardimci alinabilir

Primer/sekonder orani dogrulanir. Kademe varsa her
kademe ayn olctlmelidir.

IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15
Nominal primer gerilimde bosta sekonder gerilimi élcumu

Medikal IT sisteminde besleme geriliminin gavenilirligi

onemli oldugu icin bosta sekonder gerilim etiket/tolerans ile
karsilastirihir.

IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15
IEC 61558-1 bosta calisma yaklasimi

Nuve doyumu, yanlis sarim, mekanik gevseklik ve yUksek
miknatislanma akimi riski acisindan kontrol edilir.
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Bosta kayip

Ana standart IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15

Yapilis / metot IEC 61558-1; blytk glclerde IEC 60076-1 kayip 6lcim
standardi yaklasimi yardimci alinabilir

Medikal trafo icin Hastane ortaminda trafo uzun slre enerijili kalacagi icin
aciklama bosta kayip ve isinma davranisi 6nemlidir. OMSAN teknik

s6zliginde bosta kaybin uzun calisma slrelerinde isletme
maliyetini ciddi etkiledigi belirtiliyor.

Yuk altinda gerilim dusumu / regulasyon

Ana standart IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15

Yapilis / metot Nominal yUkte ¢ikis gerilimi 6lcimU; bosta-yUkte gerilim
standardi farkindan regilasyon hesabi

Medikal trafo icin Medikal cihazlarin kararh gerilimle beslenmesi icin nominal
aciklama ylk altinda sekonder gerilimi kontrol edilir.

izolasyon direnci - primer-sekonder

Ana standart IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15

Yapilis / metot IEC 61558-1; pratik 6lcim icin IEC 61557-2 yardimci
standardi referans

Medikal trafo icin Medikal trafoda galvanik izolasyon ana glvenlik
aciklama fonksiyonudur. Primer-sekonder izolasyon direnci ayri

raporlanmalidir.

izolasyon direnci - primer-goévde

Ana standart IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15

Yapilis / metot IEC 61558-1/ IEC 61557-2

standardi

Medikal trafo icin Primer sargi ile erisilebilir metal gévde veya sase arasinda
aciklama olgultr.

izolasyon direnci - sekonder-gévde

Ana standart IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15; tesis tarafinda IEC
60364-7-710 yardimci

Yapilis / metot IEC 61558-1/ IEC 61557-2

standardi

Medikal trafo icin Medikal IT sisteminde sekonder tarafin topraktan izole

aciklama kalmasi 6nemlidir. Sekonder-gbévde izolasyonu 6zellikle

dikkatli degerlendirilmelidir. IEC 60364-7-710, tibbi
mahallerde hastalar ve saglik personelinin givenligi igin
elektrik tesisati gereklerini kapsar.
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Ana standart

Yapilis / metot
standardi

Medikal trafo icin
aciklama

Ana standart

Yapilis / metot
standardi

Medikal trafo icin
aciklama

Ana standart

Yapilis / metot
standardi

Medikal trafo icin
aciklama

Kacak akim testi

Ana standart

Yapilis / metot
standardi

Medikal trafo icin
aciklama

Kacak akim testi

Ana standart
Yapilis / metot
standardi

Medikal trafo icin
aciklama
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izolasyon direnci - ekran-govde, ekran varsa

IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15
izolasyon/sureklilik 8lcimii, baglanti semasi kontrolii

Elektrostatik ekran varsa ekranin govde/PE baglantisi ve
sargilara karsi izolasyon durumu kontrol edilir.

Dielektrik dayanim testi / hipot

IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15
IEC 61558-1 ve IEC 61558-2-15 dielektrik dayanim testleri

Artirilmis glvenlik seviyesi lrin standardina gore
uygulanmalidir. Primer-sekonder, primer-govde ve
sekonder-govde test noktalari standart tablosuna gore
belirlenir.

Enduklenmis gerilim / sarimlar arasi izolasyon testi

IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15

IEC 61558-1; gerekirse IEC 60076-3 yaklasimi yardimci
alinabilir

Sarimlar arasl izolasyon ve kisa devre riski dogrulanir.
Medikal trafoda uzun sureli guvenilirlik icin raporda
gortnmesi faydahdir.

- primer-govde
IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15; l¢iim igin IEC 60990
yardimcl

IEC 60990 temas akimi / koruyucu iletken akimi élgim
yaklasimi

Kullaniclya ve metal gévdeye kacabilecek akim kontrol
edilir. Limitler IEC 61558-2-15 ve musteri/hastane
sartnamesine gore secilmelidir.

- sekonder-govde

IEC/EN 61558-2-15; tesis tarafi icin IEC 60364-7-710
IEC 60990 veya uretici medikal test proseduru

Medikal IT sisteminin amaci ilk hata durumunda beslemenin
kesilmemesi ve izolasyonun izlenmesidir. Grup 2 mahallerde
medikal IT sistem yaklasimi IEC 60364-7-710 kapsaminda
ele alinir.
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Hasta/medikal ortam o6zel kacak akim limitleri

Ana standart

Yapilis / metot
standardi

Medikal trafo icin
aciklama

IEC/EN 61558-2-15; cihazla birlikte degerlendiriliyorsa IEC
60601-1

IEC 60601-1 kacak akim 6lcim yaklasimi; IEC 60990
yardimci

Trafo tek basina medikal cihaz standardina gore
degerlendirilmez; ancak cihaz/pano/medikal sistemin
parcasli olarak satiliyorsa IEC 60601-1'deki tibbi elektrikli
ekipman guvenlik yaklasimi dikkate alinabilir. IEC 60601-1,
tibbi elektrikli ekipmanlarda temel glvenlik ve esas
performans gereklerini kapsar.

Ekran sargisi sureklilik testi

Ana standart

Yapilis / metot
standardi

Medikal trafo icin
aciklama

IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15
Sureklilik 6lcimu, baglanti semasi kontrolu

Ekran sargisi varsa ekran ucunun dogru terminale ¢iktigi
dogrulanir.

Ekran-govde / ekran-PE baglantisi

Ana standart

Yapilis / metot
standardi

Medikal trafo icin
aciklama

PE surekliligi

Ana standart

Yapilis / metot
standardi

Medikal trafo icin
aciklama

IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15
Diasuk direncg sureklilik 6lcumu

Ekranin gévde/PE’ye dogru baglandigi dogrulanir. Yanhs
baglanti EMC ve kacak akim davranisini bozabilir.

IEC/EN 61558-1; tibbi tesis tarafinda IEC 60364-7-710
yardimcl

Disuk direng koruma iletkeni sureklilik 6lcimu

Metal gévde, PE terminali, kapak, tasima baglantisi ve ekran
baglantisi kontrol edilir.

Termistor / sicaklik kontag: testi

Ana standart
Yapilis / metot
standardi

Medikal trafo icin
aciklama
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IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15
Sureklilik, direng veya kontak fonksiyon testi

PTC, PT100, termostat veya termik kontak varsa alarm/trip
fonksiyonu ve terminal dogrulugu kontrol edilir.
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izolasyon izleme cihazi baglanti terminali dogrulama

Ana standart Tesis tarafinda IEC 60364-7-710; cihaz icin IEC 61557-8
Yapilis / metot Terminal strekliligi, sema kontroll, fonksiyon baglanti
standard dogrulamasi

Medikal trafo icin Medikal IT sisteminde izolasyon izleme cihazi kritik
aciklama ekipmandir. IEC 61557-8, IT sistemlerinde izolasyon

direncini topraga karsi surekli izleyen izolasyon izleme
cihazlarinin gereklerini tanimlar.

Etiket kontrolu - “medikal izolasyon transformatoru”

ibaresi

Ana standart IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15

Yapilis / metot isaretleme ve dokiimantasyon kontrol{i

standardi

Medikal trafo icin Etikette Grinln medikal IT sistemleri icin izolasyon
aciklama transformatori oldugu acikca goériinmelidir.

Etiket kontrolu - guc, frekans, koruma sinifi

Ana standart IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15

Yapilis / metot Etiket/teknik foy/test raporu capraz kontroll

standardi

Medikal trafo icin VA/KVA, primer/sekonder gerilim, 50/60 Hz, izolasyon sinifi,
aciklama koruma sinifi, IP ve sogutma bilgisi kontrol edilir.

Kullanim ortami ve baglanti semasi kontrolu

Ana standart IEC/EN 61558-2-15; tesis tarafinda IEC 60364-7-710
Yapilis / metot Baglanti semasi, terminal isaretleri, uyar etiketi kontroll
standardi

Medikal trafo icin Medikal IT sistemi, izolasyon izleme cihazi, alarm paneli ve
aciklama dagitim panosu ile birlikte kullanilacaksa baglanti semasi

net olmalidir.
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2. Opsiyonel / Ozel Testler

Bu testler; ameliyathane, yogun bakim, medikal IT pano, izolasyon izleme sistemi, akredite test
talebi veya musteri sarthnamesi bulunan projelerde onerilebilir.

Sicakhik artis testi

Ana standart IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15
Yapilis / metot IEC 61558 sicaklik artis test yontemi
standardi

Ne zaman onerilir? Ameliyathane, yogun bakim, sirekli yuk, kapali pano veya
yuksek ortam sicakligi gibi kritik uygulamalarda 6nerilir.
OMSAN teknik s6zligunde sicak noktanin yalitim émrind
belirleyen kritik boélge oldugu belirtiliyor.

Kismi desarj testi

Ana standart IEC 60270; 6zel tasarimda IEC 61558-2-15’e ek musteri
sartnamesi

Yapilis / metot IEC 60270 kismi desarj 6lcumu

standardi

Ne zaman onerilir? Recine ddkim, yuksek gUvenilirlik, kritik ameliyathane

beslemesi veya misteri sarthamesi varsa uygulanabilir.

Nem sartlandirma sonrasi dielektrik test

Ana standart IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15; cevresel test icin IEC
60068 serisi yardimci

Yapilis / metot Nem sartlandirma + izolasyon direnci + dielektrik dayanim

standardi testi

Ne zaman onerilir? Hastane teknik hacimleri, nemli ortam, uzun sureli

depolama veya tropikal kosullar icin onerilir.

Kacak akimin farkh gerilimlerde olcumu

Ana standart IEC/EN 61558-2-15; 6lcim icin IEC 60990; sistem/cihaz
tarafinda IEC 60601-1 yardimci

Yapilis / metot Nominal gerilim, UGst tolerans gerilimi ve gerekiyorsa tek

standardi hata kosulu senaryolari

Ne zaman onerilir? Hastane sartnamesi 6zel limit istiyorsa, primer/sekonder

kacak davranisi farkh gerilim noktalarinda raporlanabilir.
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Ses seviyesi testi

Ana standart IEC/EN 60076-10

Yapilis / metot IEC 60076-10

standardi

Ne zaman o6nerilir? Ameliyathane, yogun bakim, hasta odasi, muayenehane ve

sessiz teknik hacimlerde 6nerilir. OMSAN teknik s6zliglinde
transformator glriltisindn bina ici uygulamalarda tasarim
kriteri oldugu belirtiliyor.

izolasyon izleme sistemiyle birlikte fonksiyon testi

Ana standart IEC 60364-7-710; izolasyon izleme cihazi icin IEC 61557-8
Yapilis / metot izolasyon izleme cihazi, alarm paneli ve test direnciyle
standardi fonksiyon dogrulama

Ne zaman énerilir? Trafo, medikal IT pano veya izolasyon izleme sistemiyle
birlikte teslim ediliyorsa mutlaka onerilir. IEC 61557-8, IT
sistemlerinde izolasyon izleme cihazlarinin gereklerini
kapsar.

Uciinci taraf test / TSE / akredite laboratuvar raporu

Ana standart IEC/EN 61558-1, IEC/EN 61558-2-15; tesis/system sartinda
IEC 60364-7-710

Yapilis / metot Akredite laboratuvar test plani, uygunluk matrisi, tip/rutin

standardi test raporu

Ne zaman onerilir? Hastane ihalesi, kamu projesi, ameliyathane/yogun bakim

sistemi veya musteri sartnamesi istiyorsa onerilir.

IP testi - kabinli Uriunlerde

Ana standart IEC/EN 60529

Yapilis / metot IEC 60529

standardi

Ne zaman onerilir? IP beyani olan kabinli medikal trafolarda uygulanir.

Termal kamera ile sicak nokta kontrolu

Ana standart IEC/EN 61558-1 termal guvenlik yaklasimi

Yapilis / metot Nominal ylUkte IR termografi; Uretici proseduri
standardi

Ne zaman onerilir? Klemens, PE baglantisi, ekran ucu, sargi ylizeyi ve nive

sikma bdlgelerinde lokal iIsinma aranir.
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EMC / ekran performansi degerlendirmesi

Ana standart

Yapilis / metot
standardi

Ne zaman onerilir?

www.omsantrafo.com.tr

Sistem/pano tarafinda IEC 61000 serisi; medikal cihazla
birlikteyse IEC 60601-1-2

EMC bagisiklik/emisyon testleri

Trafo medikal pano, alarm sistemi, izolasyon izleme cihazi
veya elektronik kontrol ekipmani ile birlikte satiliyorsa
degerlendirilebilir.
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3. Test Raporuna Eklenmesi lyi Olacak Satirlar

Medikal tip transformatorlerde klasik rutin test raporuna asagidaki satirlarin eklenmesi, izolasyon,
kacak akim, ekran, PE surekliligi ve medikal IT sistemi dogrulamalarinin daha net takip edilmesini

Standart beyani
IEC/EN 61558-1 + IEC/EN 61558-2-15

Kullanim amaci
Medikal IT sistemi icin izolasyon transformatort

Primer/sekonder izolasyon
izolasyon direnci ve dielektrik test sonucu

Kacak akim

Primer-gdvde, sekonder-gévde, varsa 6zel medikal limit

Ekran sargisi
Var/yok, sureklilik, ekran-PE baglantisi

PE surekliligi

Metal govde, kapak, sase, ekran baglantisi

Termik koruma
PTC/PT100/termostat/termik kontak fonksiyon sonucu

izolasyon izleme baglantisi

IMD terminal dogrulama, alarm baglantisi varsa fonksiyon kontrol(

Bosta/yukte gerilim
Bosta sekonder gerilim, nominal ylkte sekonder gerilim, regtlasyon

Etiket kontrolu
Medikal izolasyon trafosu ibaresi, gug, frekans, koruma sinifi, baglanti semasi

n
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Opsiyonel sistem testi
IEC 60364-7-710"a gbre medikal IT pano/izolasyon izleme sistemiyle fonksiyon testi
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