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GIRIS

EN 60601-1-2 standardinin 4. Versiyonu 31 Aralik 2018 tarihinde yiiriirliige girecektir. Ureticilerin bu tarihten 6nce
bu standarda gore bosluk analizi yapmalari ve yeni test degerlerine yonelik i¢c kontroller gerceklestirmeleri zaman
ve maliyet agisindan faydali olacaktir.

4. VERSIYON - 3. VERSIYON GENEL FARKLARI

Standardin 4. versiyonundaki degisikliklerin genel icerigi;

- kullanima yénelik yeni ortamlar,
- yeni risk yonetimi ve test planlamalari gereksinimleri,
- emisyonlar ve bagisikhk icin daha siki test sartari olarak tanimlanabilir.

GUnumuzde vericilere sahip cihazlarin yalnizca glivenilir ortamda kullanilmasini beklemek mimkiin olmadigindan,
4. Versiyon test icin, kullanima yonelik olarak medikal elektrikli ekipman ve sistemlerinin elektromanyetik girisime
maruz kalarak performansi etkileyebilir oldugu yeni ortamlar tanimlamay:i gerektirir.

Bu standart giincellemesiyle, Ureticilerin elektromanyetik girisimin sadece profesyonel saglik tesislerinde degil,
evde, arabada, ucakta veya medikal elektrikli ekipman ve sistemlerinin diger elektronik cihazlarla baglantiya
katilabildigi diger ortamlarda olusabilecek gesitleri hakkinda diistinmelerini gerektirmektedir.

KULLANIMA YONELIK ALANLAR

Eskiden ekipman ve sistemler yasam destek cihazlari ve digerleri olarak siniflandirilirdi.

4. versiyon icinde en énemli degisiklik, medikal elektrikli ekipman ve sistemleri icin yasam-destek ekipmani
kategorisi kaldirilmistir. Bu kategorinin ortadan kaldirilmasiyla 3 temel medikal cihaz kullanim kategorisi
olusmustur. Bunlar;

. Profesyonel saglik ortami hastaneler, doktor ofisleri, ameliyathaneler, ekipman ve sistemlerin uygulandigi
merkezler ve sinirli bakim tesisleri ve saglik profesyonelleri.

. Saglik profesyonelleri tarafindan yonetilen evde saglik ortami, evlerde, okullarda ve medikal ekipman ve
sistemlerin daha az olasi oldugu restoranlar, oteller, arabalar ve ucaklar vb.

o Ozel ortamlar arasinda askeri alanlar, petrol ve gaz rafinerileri, iretim tesisleri veya agir sanayi bolgeleri
ile otomotiv bulunmaktadir.

RiSK YONETiIM DOSYASI

Standardin 2. ve 3. versiyonlarinda risk analizi ve risk yonetiminin testten dnce alinmasi gereken énlemler oldugu
belirtiimesine ragmen gerekli olan bilgiler ile ilgili herhangi 6zel talimat sunulmamisti ama 4. versiyonda risk
yonetimi dosyasinda gereklilikler yer aliyor.

4. versiyon, gerekli tiim risk analizi, risk yonetimi ve test planlama bilgilerinin risk yénetimine dahil edilmesini ve
testten 6nce sunulmasini saglamaya daha bliyiik 6nem vermektedir.

TEST PLANI

4. versiyon ayrica, risk dokiimantasyonuna dayanan bir test planin gelistirilmesini ve testten dnce test
laboratuvarina gonderilmesini gerektirmektedir. Bu test plani amaglanan kullanimi, amaglanan ortami, test
seviyelerini, bagisiklik gecme/kalma olcitlerini ve diger bilgileri icermesi gerektigi anlagiimaktadir.

AC VOLTAJI & GUC FREKANSI
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Asagidaki tablo standardin 3. ve 4. versiyonlari arasinda test AC voltaji ve gli¢ frekansini dikkate alinarak yapilmis

karsilastirmayi icerir.

Test 3. versiyon 4. versiyon
AC Emisyolari, CISPR 11 Nominal Herhangi bir deger
Radyasyonlu Emisyonlar, CISPR 11 | Nominal Herhangi bir deger

Harmonikler, IEC 61000-3-2

230V/50Hz(bazen 100V/50HZ ve
100V/60Hz) veya anma gerilimi

Tek anma gerilimi veya tek faz igin
230V; 3 faz igin 400V,50 veya 60Hz

Voltaj Dalgalanmasi ve Titresimi,
IEC 61000-3-3

230V/50Hz veya anma gerilimi

Tek anma gerilimi veya tek faz icin
230V; 3 faz icin 400V,50 veya 60Hz

Elektrostatik Desarj, IEC 61000-4-2

Herhangi bir deger

Herhangi bir deger

Yayilan RF Bagisikligl, IEC 61000-4-
3

Herhangi bir deger

Herhangi bir deger

Elektriksel Hizli
Gegisler/Patlamalar, IEC 61000-4-4

En dlstk ve en yiiksek anma
gerilimleri, herhangi bir frekans
degeri

Herhangi bir deger

Elektriksel Darbe, IEC 61000-4-5

En dislik ve en yiiksek anma
gerilimleri, herhangi bir frekans
degeri

Herhangi bir deger

Yuratilen RF Bagisikhigi, IEC 61000-
4-6

Herhangi bir deger

Herhangi bir deger

Manyetik Gli¢ Frekansi, IEC 61000-
4-8

Herhangi bir voltaj, 50 ve 60Hz

Herhangi bir voltaj, ya 50 ya da 60
Hz

Voltaj Cukurlari, Degisimleri ve
Kesintileri, IEC 61000-4-11

Min ve max anma gerilimi,
minimum glic¢ frekansi

Eger anma gerilimi araligi en diisuk
anma geriliminin %25 inden
kigukse, herhangi bir voltaj. Aksi
takdirde, en diistik ve en yiiksek
anma voltaji

TEMEL EMiSYON TEST GEREKSiNiMLERi

4. versiyon hem profesyonel medikal cihazlar hem de ev saglik cihazlarinin emisyon testleri icin yeni gerekliliklerin
terimlerindeki 6nemli degisiklikleri icerir.
Ureticiler ve gelistiriciler, giincellenmis standartlara uyum saglamak icin 4. versiyon testinden énce bu degisiklikleri
o6grenmelidirler. Emisyon testi icin gerekli olan ¢calisma modlarinin, emisyonlari maksimuma c¢ikarmak icin
belirlenen modlara dayandigina ve aktif ve yedek modlarin g6z dniinde bulundurulmasi gerektigine dikkat

edilmelidir.

BAGISIKLIK TESTi GEREKSiNiMLERi

Bagisiklik testi gereksinimleri, 6zellikle yayilan radyo frekans bagisikligi agisindan 3. ve 4. versiyonlar arasindaki en

onemli degisikligi olusturmaktadir.

Risk analizi, deneyim, mihendislik analizleri veya denemelerle belirlenen ve bagisiklik testleri icin gerekli olan
calisma modlari ve ayalarinin kabul edilemez risk ile sonuglanmasi muhtemeldir. Emisyon testinde oldugu gibi,

bagisiklik testi icin hem aktif hem de bekleme modlari dikkate alinmalidir.

Asagidaki bolim, test prosediirlerinin yani sira her tip bagisiklik testi icin 3. ve 4. versiyonlar arasindaki farkliliklarin

yan yana karsilastirilmasini icerir.

Elektrostatik Desarj

Statik elektrik desarji testi icin desarj bir yapay el veya hasta similasyon baglantisi olmadan hasta baglanti

noktasina uygulanir.

Test 3. versiyon 4. versiyon
Kontak Desarijlari +2,4,6 kV +2,4,8 kV
Hava Desarijlari +2,4,8 kV +2,4,8,15 kV
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Yayilan RF Bagisikhgi

Yayilan RF bagisikligi icin test yaparken, RF kablosuz iletisim ekipmanindan yakinlik alanlarina ve 6zel ortamlara
dikkat edilmelidir.

Test 3. versiyon 4. versiyon
3 V/m, yasam destegi: 1 kHz' de 3V/m, Ev: 1 kHz’ de 10 V/m %80
Kapama 10 V/m %80 AM veya 2 Hz?? 80 AM veya 80 MHz-2700 MHz risk
MHz-2500 MHz frekansi

Hizli Elektriksel Gegisler/Patlamalar

Hizh elektriksel gecisler/patlamalar testi yapay elin kullanim amacina uygun olarak her hasta baglanti pargalarina
baglanmis olmasini gerektirir.

Test 3. versiyon 4. versiyon
AC Sebeke veya DC Giris +2 kV, 5 kHz PRF +2 kV, 100 kHz PRF
Girig/Cikis Portlari +1kV, 5kHz PRF +1 kV, 100 kHz PRF

Elektriksel Darbe

Elektriksel darbe testindeki en dnemli degisiklik sifir gecis faz agilari icin muafiyetlerden birinin kaldirilmasidir. 4.
versiyon, 0 ° veya 180 ° 'ye kadar test etmekten ziyade tim dort faz agilari (-0 °, 90 °, 180 ° ve 270 °) igin test
edilmesini gerektirir.

Test 3. versiyon 4. versiyon

AC Sebeke, Hat Topraga +0.5, 1, 2 kV +0.5, 1, 2 kV

Ac Sebeke, Hat Hata +0.5, 1 kV +0.5, 1 kV

DC Giris (>3m), Hat Topraga Test yok 0.5, 1, 2 kV

DC Giris (>3m), Hat Hata Test yok 0.5, 1 kV

Giris/Cikis (1/0), Hat Topraga Test yok +2 kV (sadece dis hatlar)

Manyetik Gii¢ Frekansi

Cihazlar manyetik olarak hassas olan ¢ok bilesen icermedikce, manyetik glic frekansi testleri 6nemli degisiklikler
gostermemektedir. Bu test, manyetik kaynaktan olan mesafenin en az 15 cm oldugunu varsayar.

Test 3. versiyon 4. versiyon
Kaplama 3 A/m, 50 ve 60 Hz 30 A/m, 50 veya 60 Hz

Yiriitilen RF Bagisikhgi
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Yirutulen RF bagisiklik testi degisiklikleri, yayilan RF bagisiklik testleri ile benzerdir.

Tlm cihazlara ISM bantlarinda 6V bekleme siiresi verilir, ev saglk cihazlari amatér bantlarda 6V RMS bekleme
stresi alir.FDA kendi 6zel testi icin 3 metrenin harig¢ tutulmasini kabul etmemektedir. Bu durumda standart, DC
portlari, I / O portlari ve 3 metreden kisa hastaya baglanan kablolari testten muaf ediyorken bu durum

belirtilmelidir.

Test 3. versiyon 4, versiyon
3V, yasam destegi: 10 VISM 1kHz | 6 VISM ile3V, ev:1kHzde 6V
AC Sebeke veya 2 Hz %80 AM 150 kHz-80 amatoér %80 AM veya 150 kHz- 80

MHz

MHz

DC&I/O&Hasta Baglantilar

veya 2 Hz %80 AM 150 kHz-80
MHz

3V, yasam destegi: 10 V ISM 1kHz

6VISM ile3V,ev:1kHzdeb6V
amator %80 AM veya 150 kHz- 80
MHz

Voltaj Cukurlari, Degisimleri ve Kesintileri

Test

3. versiyon

4, versiyon

Voltaj Cukurlari (<16A)

%90 egim, 0.5 saniye
0° ve 180°

%60 egim, periyod 5
%30 egim, periyod 25

%100 degisim, periyod 0.5, 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°

%100 egim, periyod 1
%30 egim, periyod 25/30

Voltaj Kesintileri (tum giris akimi)

>%95 degisim, 5 saniye

%100 degisim, 5 saniye

Yayilan RF Bagisikligi: RF Kablosuz iletisim Ekipmani

Asagidaki tablo Ureticilerin, yayilan RF bagisiklik testlerini yaparken goz 6niinde bulundurmalari gereken radyo
cihazlariniicerir. Bu tamamlanmamis bir listedir ve Ureticiler, cihazlarinin gergekgi kullanimda nelere maruz
kalabilecegini belirlemelidir.

Test (MHz) Frekans Servis Modiilasyon | Maks. Giig Mesafe Test Seviyesi
Bandi(MHz) (W) (m) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 18 Hz 1.8 0.3 27
titresim
450 430-470 GMRS 460, FM 15 kHz 2 0.3 28
FRS 460 1 kHz sinis
710 LTE Band 217 Hz
745 704-787 13,17 titresim 0.2 0.3 9
780
GMS 800/900,
810 TETRA 800, 18 Hz
870 800-960 iDEN 820, titresim 2 0.3 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800,
1720 CDMA 1900,
GSM 1900,
DECT, 217 Hz
1845 1700-1990 LTE Band 1, 3, | titresim 2 0.3 28
4,
25;
1970 UMTS
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Bluethooth;
WLAN;802.11 217 Hz
2450 2400-2570 b/g/n; rfid titresim 2
2450;
LTE Band 7
5240 WLAN 802.11 | 217 Hz
5500 5100-5800 a/n titresim 0.2
5785

Referanslar

- IEC 60601-1-2
- Intertek Products and Retail white Paper New Requirements For Medical EMC
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