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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

SAFETY OF TRANSFORMERS, REACTORS,
POWER SUPPLY UNITS AND COMBINATIONS THEREOF -

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

International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization conj
national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of EC’ is to {
Fnational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and.electronic fie
end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifi
hnical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to 4
lication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee int
he subject dealt with may participate in this preparatory work. Internatignal, governmental ar
ernmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates
the International Organization for Standardization (ISO) in accordance with conditions determ
bement between the two organizations.

formal decisions or agreements of IEC on technical matters expreSs, as nearly as possible, an inter
Eensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation f
Fested IEC National Committees.

Publications have the form of recommendations for interndtional use and are accepted by IEC N
hmittees in that sense. While all reasonable efforts are, made to ensure that the technical content
lications is accurate, IEC cannot be held responsible for the way in which they are used or
nterpretation by any end user.

rder to promote international uniformity, IECxNational Committees undertake to apply IEC Publ
sparently to the maximum extent possible in their national and regional publications. Any div{
een any IEC Publication and the correspaonding national or regional publication shall be clearly indi
latter.

itself does not provide any attestation of conformity. Independent certification bodies provide cof
essment services and, in some aneas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsible
ices carried out by independent Certification bodies.

isers should ensure that they have the latest edition of this publication.

iability shall attach to IEC or its directors, employees, servants or agents including individual expqg
hbers of its technical-committees and IEC National Committees for any personal injury, property dan
r damage of any-nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feg
enses arising ouf\of the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth
lications.

ntion is drawn to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publica

ntion  isdrawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the su
ntrights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.
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International standard IEC 61558-2-15 has been prepared by IEC technical committee 96:
Transformers, reactors, power supply units and combinations thereof.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1999. It constitutes a
technical revision. The main changes consist of updating this part in accordance with
IEC 61558-1:2005.

This part has the status of a group safety publication in accordance with IEC Guide 104:2010,
The preparation of safety publications and the use of basic safety publications and group
safety publications.
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
96/384/FDIS 96/385/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on

voting

indicated in the above table.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

This memmm
amengments. It is based on the second edition (2005) of that standard.

This p

art supplements or modifies the corresponding clauses in IEC 61558-1, sb-a$ to ¢

that publication into the IEC standard: Particular requirements and tests for is

transf

A list
reactd

Future

brmers for the supply of medical locations.

of all parts of the IEC 61558 series, under the general title: ‘Safety of transfo
rs, power supply units and combination thereof, can be found 'on the IEC website.

standards in this series will carry the new general title as’cited above. Titles of e

standards in this series will be updated at the time of the nextyedition.

Wherg¢ a particular subclause of Part 1 is not mentioned”in this part, that subclause appl

far as

is reasonable. Where this part states "addition", "modification" or "replacemen

relevant text of Part 1 is to be adapted accordingly:

In this

In the

Subcl
101;

The c
stabili
the sp

part, the following print types are used:

requirements proper: in roman type;
fest specifications: in italic type;

explanatory matter: in smaller-roman type:

text of this part, the words in bold are defined in Clause 3.

upplementary anhexes are entitled AA, BB, etc.

bmmittege~fias decided that the contents of this publication will remain unchanged un
y date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch” in the data reld
ecific publication. At this date, the publication will be

nd its

pnvert
blating

‘'mers,

isting

ies as
" the

uses, notes, figdres and tables additional to those in Part 1 are numbered starting from

til the
ted to

* re

£ <l
UTITITTmeu,

* withdrawn,
» replaced by a revised edition, or
+ amended.

NOTE The attention of National Committees is drawn to the fact that equipment manufacturers and testing
organizations may need a transitional period following publication of a new, amended or revised IEC publication in
which to make products in accordance with the new requirements and to equip themselves for conducting new or

revised

tests.

It is the recommendation of the committee that the content of this publication be adopted for implementation

nationa

Ily not earlier than 12 months from the date of publication.
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SAFETY OF TRANSFORMERS, REACTORS,
POWER SUPPLY UNITS AND COMBINATIONS THEREOF -

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

1 Scope

Repla

This ¢
medig

NOTE

Unles
transt

This p

2 me
form
encap

NOTE }

NOTE
IEC 60

NOTE
transfo

The rated supply voltage doés not exceed 1 000V a.c. The rated supply frequeng

intern

Ther
and t

This |
agree

inde;:trndent dry-type isolating transformers for the supply of medical IT systems for

cement:

al locations.

Safety includes electrical, thermal and mechanical aspects.

ormers for the supply of medical locations.
art is applicable to stationary, single-phase or three-phase, air-cooled (natural or f

ical locations, designed to be permanently connected to the fixed wiring and inten
he IT power system on the secondary side. The windings may be encapsulated o
sulated.

IT power systems are defined in IEC 60364-1+

The installation rules for medical IT systems' for group 2 medical locations are covered by
64-7-710.

1 Transformers covered by this ‘stahdard are intended for the supply of medical locations. A
mers or equipments connected downstream from the transformer are not covered by this Part 2.

al operational frequency do not exceed 500 Hz.

ted output does not be less than 0,5 kVA and does not exceed 10 kVA for single-
ree-phase transformers.

art is_applicable to transformers without limitation of the rated output subject
ment between the purchaser and the manufacturer.

art of IEC 61558 deals with safety aspects of isolating transformers for'the supply of

5 otherwise specified, from here onward, the term transformer covers isojating

brced)

group
Hed to
' non-

| other

y and

phase

to an

NOTE 5 Transformers intended 10 supply power to distribution networks are not covered by this standard.

The no-load output voltage and the rated output voltage does not exceed 250 V a.c. for

single

This s

-phase or three-phase transformer (phase-to-phase voltage).

tandard do not cover power supply unit.

This part is not applicable to external circuits and their components intended to be connected
to the input terminals and output terminals of the transformers. Transformers covered by this
part are used in applications where double or reinforced insulation between circuits is
required by the installation rules or by the appliance specification.

NOTE 6 Attention is drawn to the following:
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— for transformers intended to be used in vehicles, on board ships, and aircraft, additional requirements (from
other applicable standards, national rules, etc.) may be necessary;

— measures to protect the enclosure and the components inside the enclosure against external influences such
as fungus, vermin, termites, solar-radiation, and icing should also be considered;

— the different conditions for transportation, storage, and operation of the transformers should also be

con

sidered;

— additional requirements in accordance with other appropriate standards and national rules may be applicable to
transformers intended for use in special environments.

2 N

This dause of Part 1 is applicable, except as follows:

Additi

IEC 6

— Parfl 1: General requirements and tests

3 T

This dause of Part 1 is applicable, except as follows:

Additi

3.1.101

isolat
isolat

designed to be permanently connected and with double or reinforced insulation b

each

ormative references

DN.

558-1:2005, Safety of power transformers, power supplies, reactors)and similar pr

brms and definitions

DN

ng transformer for the supply of medical locations
ng transformer used for the supply of<medical IT systems for group 2 medical loc

bducts

tions,
tween

part of the transformer (body, screen, circuits, thermal sensitive device) except bdgtween
the cgre and the body

3.4.101

functional screening

separation between two windings or between a winding and the core or shielding of a pafnt or of
the whole transformer, by*means of a conductive material for functional reasons

3.5.101

rated |input curfent

unput|current(when the transformer is loaded with rated output

3.6.101

no-load-input-evrrent

input current when the transformer is connected to the rated supply voltage, at the rated
frequency, with no-load on the output

3.6.102
inrush current
the maximum instantaneous value of the no-load input current of the transformer (peak

value)

4 G

This ¢

when is switched on at rated supply voltage

eneral requirements

lause of Part 1 is applicable.
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5 General notes on tests

This clause of Part 1 is applicable.

6 Ratings

This clause of Part 1 is applicable, except as follows:

Replacement:

6.1

singletphase or three-phase transformers.

6.2

Tran

purchaser and the manufacturer.

6.3

6.4

Compliance with the requirements of 6.1 to 6.4 shall be’verified by inspection of the mark

7 Classification

This dause of Part 1 is applicable, except.as follows:

7.2

Accorgling to short-circuit protection or protection against abnormal conditions:

— ngn-short-circuit proof transformer.
8 Marking and other information

This dause of Part*1 is applicable, except as follows:

8.1

Replace the Tirst sentence Dby the Ttollowing: Relevant graphical symbols shown In

he rated output voltage (phase-to-phase voltage) shall not exceed 250 V, a

The rated output shall not be less than 0,5 kVA and it shall not exceed 10°kVA.

ormers without limitation of the rated output shall be subject to agreément betwe

The rated frequency shall not exceed 500 Hz.

The rated supply voltage shall not exceed 1 000 V a.c.

Replacement:

h) Replacement:

c. for

en the

indicating the type of transformer;

t) Addition:

Transformers shall be marked with the measured short-circuit voltage expressed as a
percentage of the rated supply voltage.

8.1.1

01 When the inrush current exceeds 8 times the peak value of the rated input current,
the resulting value shall be marked on the transformer.
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8.11 Addition:

Symbol or graphical symbol Explanation or title Identification

non-short-circuit proof isolating transformer for IEC 60417-5972
+ the supply of medical locations (DB 2010-08)

8.14 |Addition:
The ipstruction sheet shall state: “Screens whose connection to earth- is necessdry for
complijance with the leakage current requirements of Clause 18 shall be connected to earfh.”
The inpstruction sheet shall qualify the type of temperature sensor_built in the transformer, if
any. Tlhe instruction sheet shall give the required value of the circuit{of the transformer, when it

is allo

9 P

This ¢

10 C

This ¢

1 G

This ¢

12 N

This ¢

Additi

ved by national installation rules.

Fotection against electric shock

lause of Part 1 is applicable.

hange of input voltage setting

lause of Part 1 is applicable.

utput voltage and output-current under load

lause of Part 1 is applicable.

o-load output_voltage
lause of/Part 1 is applicable, except as follows:

DN

The no-load output voltage shall be measured when the transformer is connected to the
rated supply voltage at the rated supply frequency and at the rated ambient temperature.

12.101

single-phase or three-phase transformers.

The no-load output voltage (phase-to-phase voltage) shall not exceed 250 V a.c.

12.102 The difference between the no-load output voltage, and the output voltage under

load s

hall not be excessive.

The difference is expressed as a percentage of the latter voltage calculated according to the
following formula:
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Vno-load_vload % 100 (%)

Vload

where V| o044 IS the no-load output voltage and V|, .4 is the output voltage under load.

Compliance with the requirements of 12.101 and 12.102 shall be verified by measuring the no-
load output voltage and output voltage under load, at the rated ambient temperature when
the transformer is connected to the rated supply voltage at the rated supply frequency.

The difference between the no-load output voltage and the output voltage under load shall
not exceed 5 %

13 Short-circuit voltage
This dause of Part 1 is not applicable.

Replatement:

13 Short-circuit voltage and inrush currents
13.1 |The short-circuit voltage shall be measured and marked on the transformer.
Compliance shall be verified by measurements

13.2 |The no-load input current shall not exceed 3 % of the rated input current at the|rated
supply voltage.

This nequirement shall be fulfilled by construction of the transformer without the use pf any
capacijtors in the transformer circuits~(input/output) or in the installation.

Compliance shall be verified by.méasurements.

13.3 [The inrush currentishall not exceed 8 times the peak value of the rated input cyrrent.
HoweyYer, it is allowed to)increase this value to 12 times the rated input current; providgd the
latter yalue shall be reflected on the transformer marking.

This nequirement shall be fulfilled by construction of the transformer without the use pf any
electrpnic devices and additional measures in the transformer or in the installation.

Compliance shall be verified by the following test:

The transformer with no load is connected to the rated supply voltage. The test supply
voltage is then switched on and off 20 times at random intervals of approximately 20 s.

NOTE The switching-on and -off may be carried out only twice if a device is used to switch on at the most
unfavourable electrical angle of the supply voltage.

The supply source shall be such that the voltage drop does not exceed 2 % as a result of the
inrush current.

The inrush current shall not exceed 8 times or 12 times the peak value of the rated input
current, respectively, during any of the switching events.
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14 Heating
This clause of Part 1 is applicable, except as follows.
Addition:

14.101 Immediately after the test of 14.1 an additional heating test is required with 150 % of
the load for 30 min. After the test the temperature shall not exceed the values of Table 1
increased by 25 %.

15 Slhort-circuit and overload protection
This dause of Part 1 is applicable, except as follows:
Additipn:

Isolating transformers for the supply of medical locations are_non-short-circuit |proof
transformers. The overload must be monitored by a temperature monitoring system. The test
of 15.B of Part 1 will be carried out. When the circuit breaker is allowed by national instafllation
rules fhe value for a circuit-breaker shall be mentioned in the instruction sheet.

16 Mechanical strength

This dause of Part 1 is applicable.

17 Plrotection against harmful ingress-.of dust, solid objects and moisture

This dause of Part 1 is applicable.

18

nsulation resistance, dielectric strength and leakage current
This dlause of Part 1 is applicable, except as follows:
18.2 [Insulation resistance

Table|7: Replacément of the 6" and 7" lines by the following:

Insulation to be tested Insulation rgsistance
MQ
Between each input circuit and all other input circuits connected together 7
Between each output circuit and all other output circuits connected together 7
Between input and output circuits (double reinforced insulation) 7

NOTE In Australia, higher insulation resistance values are required.
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18.3 Dielectric strength test
Table 8a: Addition:

Application of dielectric strength test voltage

Working voltage

v
<50 150 300 600 1 000
5) Between live parts of adjacent input circuits not 500 2 800 4 200 5000 5500
intended to be connected together
6) Between live parts of adjacent output circuits not 500 2 800 4 200 5000 5500
intended to be connected together
Additipn:
18.101 The leakage current of the output winding to earth shall not exceed 0,5 mA,| when
measyred under the no-load condition, and at the room temperature with”the transfprmer
supplied at the rated voltage and the rated frequency, as shown in Figure“101.
For thjs test the core and the functional screen, if any, shall be connected to earth.
Transformer
under test
Variable isolating
L transformer
O_ T1 0 S1
S PR —1
O — | —
|
|
|
Maing | 4 s2
PRI : SEC ™o
| o
|
|
O |
—L 1 | 1
N . o O = || =
|
|
Core :
? * :
Lo ______Soreen | ___ ]
Enclogure
= IEC 2554/11

a) The test shall be carried out with all combinations of S1 and S2.

b) For three-phase transformers the switch S1 is used only in closed position. The measurements with switch S2

are repeated connecting it, in turn, to all phases.

c) The current is measured with an ammeter of negligible impedance.

NOTE In Japan, the leakage current of the output winding is limited to 0,1 mA maximum.

In Australia, additional leakage current limits apply.

Figure 101 — The required circuit for measuring the leakage current
from the output winding to earth
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Compliance shall be verified by measurements.

18.102 The leakage current through the protective earth conductor from the enclosure to
earth, shall not exceed 0,5 mA when measured at room temperature under no-load condition
with the transformer supplied at the rated voltage and the rated frequency as shown in Figure
102.

Transformer
under test
Variable isolating
transformer
T —O\S1
To = =+
Maing
(v) PRI SEE
~
L, N i
N ' ® ° o T =10
____________________________________ Core ™ _____
I ____________________________________ Screen ___

Enclogure

= IEC 2555/11

a) Thetest shall be carried out with all combinations of S1.

b) For|three-phase transformers the/switch S1 is used only in closed position.
c) Thelcurrent is measured with*an ammeter of negligible impedance.

d) Thelcore, if not connegted.to the enclosure, and the functional screen, if any, shall be connected to earth|

Figure 102 — The required circuit for measuring the leakage current
at the protective earth conductor

Compliance)shall be verified by measurements.

19 Construction
This clause of Part 1 is applicable, except as follows:
Replacement of 19.1 by the following:

19.1 The input and output circuits shall be electrically separated from each other, and the
construction shall be such that there is no possibility of any connection between these circuits,
either directly or indirectly, via other conductive parts, except by deliberate action.

Compliance is checked by inspection and measurements, taking Clauses 18 and 26 into
consideration.
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19.1.101 The insulation between the input and output winding(s) shall consist of double or
reinforced insulation (rated for the working voltage). The insulation between the input
winding(s) and the body, and between the output winding(s) and the body, shall consist of
double or reinforced insulation (rated for the working voltage).

19.1.101.1 When the input winding(s) are not intended to be connected in series or parallel,
they shall be separated from one another and from other circuits by double or reinforced
insulation (rated for the working voltage).

The input winding(s), intended to be connected in series or parallel, may be separated from
each other by basic insulation (rated for the working voltage).

19.1.101.2 The output winding(s) shall be separated from each other and from other dircuits
by dolible or reinforced insulation (rated for the working voltage).

19.1.101.3 The functional screening, if any, shall be separated from the‘core, the wipdings
and from the body by double or reinforced insulation (rated for the working voltage).

19.1.101.4 |If the transformers are provided with a functional screening placed betwegn the
input|and the output windings, the functional screening shall(be constructed of a metal foil
so that the adjacent turns overlap without short-circuiting. The lead out of the functional
screehing shall be provided with separate terminals. For concentric windings, the width |of the
functional screening shall be approximately equal to the“axial winding length of the|input
winding. For non concentric windings, the width ef‘\the functional screening shpll be
approkimately equal to the radial winding length 6% the input winding. If the functional
screehing is constructed of only one turn it shall be provided with an insulated overlap |of not
less than 3 mm.

19.1.102 For transformers with intermediate conductive parts (e.g. the iron cor¢) not
connected to the body and located between the input and output windings, the insdilation
betwepn the intermediate conductive' parts and the input windings, and betwegn the
intermediate conductive parts and-the output windings shall consist of at least |basic
insulation (rated for the working-voltage).

NOTE [An intermediate conductive part not separated from the input or output windings or the body by pt least
basic ipsulation is considered.to.be connected to the relevant part(s).

The irsulation between the input and output windings via the intermediate conductive part
shall ¢onsist of double or reinforced insulation; the insulation between the input winldings
and the body;‘and between the output windings and the body, via the intermediate
cond%ctive part shall consist of double or reinforced insulation (rated for the warking

voltage).

19.1.103 Transformers shall not be provided with capacitors electrically connecting the input
and the output circuits.

Compliance shall be verified by inspection.

19.1.104 The input and output terminals for the connection of external wiring shall be so
located that the distance measured between the points of introduction of the conductors into
these terminals is not less than 25 mm. If a barrier is used to obtain this distance, the
measurement shall be made over and around the barrier which shall be of insulating material
and permanently fixed to the transformer.

Compliance shall be verified by inspection and by measurement, disregarding the intermediate
conductive parts.
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19.1.105 |If the monitoring of the temperature is required, the thermal sensitive device
(bimetal, PTC or similar) shall be built-in and shall be connected to separate terminals for
external connections.

NOTE The terminals are intended to connect the temperature sensitive device to an acoustical and optical
temperature monitoring device located in the medical location and intended to warn the medical staff.

The temperature sensitive device shall be rated to the class of the insulation system minus
10 °C.

19.1.106 If a single-phase transformer is provided with a midpoint in the output winding, it
shall he connected to a separate terminal.

19.1.107 Three-phase transformers shall be provided with the vector group star-star of star-
delta gesign.

19.1.108 The star point of the output winding in three-phase transformers with vector|group
star-s{ar design shall be connected to a separate terminal.

o

NOTE | The terminal is intended for connection to an external insulation monitoring;device (IMD), if applicab]

19.1.109 The star point of the input winding in three-phasedransformers with vector|group
star-siar or star-delta design shall be connected to a separate terminal.

NOTE |[The terminal is intended for connection to the neutral point,ef the supply in order to allow asyminetrical
loading

19.1.110 Isolating transformers for the supply)of medical locations shall be statijonary
transformers.

20 Components
This dlause of Part 1 is applicable, except as follows:
20.3 |Replacement:

Sockdt-outlets are not™allowed to connect the output circuit of the transformer fo the
electrical installation ©0fjthe medical room.

21 Internal(wiring

This dadseof Part 1 is applicable.

22 Supply connection and other external flexible cables or cords
This clause of Part 1 is applicable, except as follows:
22.7 This subclause of Part 1 is not applicable.

Isolating transformers for the supply of medical locations shall be designed for permanent
connection.

23 Terminals for external conductors

This clause of Part 1 is applicable.
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24 Provisions for protective earthing

This clause of Part 1 is applicable.

25 Screws and connections

This clause of Part 1 is applicable.

26 Creepage distances, clearances and distances through insulation

This dlause of Part 1 is applicable.

27 Resistance to heat, fire and tracking

This dlause of Part 1 is applicable.

28 Resistance to rusting

This dlause of Part 1 is applicable.
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Annexes

The annexes of Part 1 are applicable, except as follows:

Annex H

Electronic circuits

This annex of Part 1 is not applicable.

Annex L

Routine tests (production tests)

This gnnex of Part 1 is applicable, except as follows:

Additipn:

L.101| Checking of the short-circuit voltage

The short-circuit voltage shall not exceed the marked‘value.

L.102| Checking of the no-load input current

The np-load input current shall not exceed, 3% of the rated input current.
L.103| Checking of the inrush current

The inprush current shall not ex€eed 8 times the peak value of the rated input currentjor the
markgd value on the label, if any.

Compliance is checked-by:13.3 of this standard.
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Bibliography
The Bibliography of Part 1 is applicable, except as follows:
Addition:

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 —

Protegtion-agaist-elesctric-shotk

IEC 60364-5-53, Electrical installations of buildings — Part 5-53: Selection and.\erection of
electrical equipment) — Isolation, switching and control

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

IEC 61557-8:2007, Electrical safety in low voltage distribution systems up to 1 000 V a.p. and
1 500|V d.c. — Equipment for testing, measuring or monitoring of'protective measures — Part 8:
Insulation monitoring devices for IT systems
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Index of defined terms

The index of Part 1 is applicable, except as follows:

Addition:

functional screening 3.4.101
inrush current 3.6.102
isolating transformer for the supply of medical locations 3.1.101
no-load input current 36101

rated |[nput current 3.5.101
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

SECURITE DES TRANSFORMATEURS, BOBINES D’INDUCTANCE,

BLOCS D'ALIMENTATION ET DES COMBINAISONS DE CES ELEMENTS -

Partie 2-15: Régles particuliéres et essais pour les transformateurs

de séparation de circuits pour locaux a usages médicaux

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation mondiale de normalisation co
de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEIl). La CEV a pour
favqriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans ‘les domai
I'élgctricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — publie des Normes internat
des|Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessjbles au public (PAS
Guifles (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est corfiee a des comités d
aux| travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut\participer. Les organ
intefnationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec la CEl, participent égalem
traviaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation Internationale (de Normalisation (ISO), se
confitions fixées par accord entre les deux organisations.

Les|décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les questions’techniques représentent, dans la
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant,donné que les Comités nationaux de
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études.

Les| Publications de la CEl se présentent sous la forme de{recommandations internationales et sont
conjme telles par les Comités nationaux de la CEI. Tous les_efforts raisonnables sont entrepris afin qug

nposée
bjet de
hes de
onales,
et des
gtudes,
sations
ent aux
on des

mesure
la CEI

gréées
la CEI

s'agsure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; la CEIl ne peut pas étre tenue responsgble de

I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en, est faite par un quelconque utilisateur final.

Darls le but d'encourager I'uniformité internationale,\lés Comités nationaux de la CEl s'engagent, dans
megure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de la CEIl dans leurs publ
natijpnales et régionales. Toutes divergences ‘entre toutes Publications de la CEIl et toutes publ
natipnales ou régionales correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéeres.

La CEI elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indép
founnissent des services d'évaluation_dé conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marq
conformité de la CEIl. La CEIl p'gst*responsable d'aucun des services effectués par les organisi
cerfffication indépendants.

Tous les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicatio

Audune responsabilité ne\doit étre imputée a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxilia
maidataires, y compris.ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des (
natipnaux de la CEl, ‘pour tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de to
donpmage de quelgue ‘nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris |
de Justice) et les.dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CH
toute autre Pydblication de la CEI, ou au crédit qui lui est accordé.

L'atfention“€st attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ
réfgrencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’atfention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvg

oute la
cations
cations

endants
ues de
nes de

.
res ou
omités
it autre
s frais
| ou de

cations

nt faire

I’objet de droits de brevet. La CEIl ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tel
de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

s droits

La Norme Internationale CEI 61558-2-15 a été établie par le comité d'études 96 de la CElI:
Transformateurs, bobines d’inductance, blocs d'alimentation et combinaisons de ces éléments.

Cette deuxieme édition annule et remplace la premiére édition parue en 1999. Elle constitue
une révision technique. Les principales modifications consistent en la mise a jour de la
présente partie conformément a la CEIl 61558-1:2005.

La présente partie a le statut de publication groupée de sécurité conformément au guide
CEI 104:2010, The preparation of safety publications and the use of basic safety publications
and group safety publications (disponible en anglais seulement).
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te de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
96/384/FDIS 96/385/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant

abouti

Cette

La pr
fagon
de séjf

Une li
des t
éléme

Les n
Le titr

Lorsq
parag

«addition», «modification» ou «remplacement»{Zle texte correspondant de la Partie 1 dg

adapt

Dans

Dans

Les p
nume

Le co
stabili

a l'approbation de cette norme.

publication a été rédigée conformément aux Directives ISO/CEI, Partie 2.

psente partie compléte ou modifie les articles correspondants de la CEl 61558
a la transformer en norme CEIl: Regles particuliéres et essais pour les transform
baration de circuits pour locaux a usages médicaux.

5te de toutes les parties de la série CEIl 61558, présentées sous le titre général: Se
ransformateurs, bobines d’inductance, blocs d’alimentation\Cet combinaisons d
hts, peut étre consultée sur le site web de la CEI.

brmes futures de cette série porteront dorénavant le nouveau titre général cité ci-d
b des normes existant déja dans cette série sera mis a jour lors d'une prochaine éd

i'un paragraphe particulier de la Partie 1\n'est pas mentionné dans la part
aphe s'applique dans la mesure du possible. Lorsque la présente partie s

P en conséquence.

a présente partie, les caractéres.d'imprimerie suivants sont employés:

pxigences proprement dites: caracteres romains;
modalités d'essais: caracteres-italiques;

commentaires: petits caractéres romains.

e texte de la présente partie, les mots en gras sont définis a I'Article 3.

aragraphess.notes, figures et tableaux complémentaires a ceux de la Partie
otés a partirde 101; les annexes complémentaires sont appelées AA, BB, etc.

mité( a)décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la d

et ses

t1, de
afeurs

curité
E ces

PSSUS.
tion.

e, ce
pécifie
it étre

sont

hte de

éindiquée sur le site web de la CEl sous "http://webstore.iec.ch" dans les do

hnées

relati

5 o ta publicatiom recherchee. A cette date, fa pubticationm sera

* reconduite,

¢ su

pprimée,

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.

NOTE L’attention des Comités Nationaux est attirée sur le fait que les fabricants d’appareils et les organismes
d’essai peuvent avoir besoin d’une période transitoire aprés la publication d’une nouvelle publication CEI, ou d’une
publication amendée ou révisée, pour fabriquer des produits conformes aux nouvelles exigences et pour adapter
leurs équipements aux nouveaux essais Ou aux essais révisés.

Le comité recommande que le contenu de cette publication soit entériné au niveau national au plus t6t 12 mois
apres la date de publication.
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SECURITE DES TRANSFORMATEURS, BOBINES D’INDUCTANCE,

BLOCS D'ALIMENTATION ET DES COMBINAISONS DE CES ELEMENTS -

Partie 2-15: Régles particuliéres et essais pour les transformateurs

de séparation de circuits pour locaux a usages médicaux

1 Domaine d’application

Remp

La pr
sépar|

NOTE

Sauf
transt

La pr
mono
sec d
group
forme
enrob

NOTE }

NOTE
sont co|

NOTE
médica

couverfs par la présente Partie 2.

La te

acement:

sente partie de la CEIl 61558 traite des aspects de sécurité des transformatey
tion de circuits pour locaux a usages médicaux.

La sécurité comprend les aspects électrique, thermique et mécanique.

spécification contraire, dans la suite du document, le terme transformateur couy
ormateurs de séparation des circuits pour locaux a usages médicaux.

Bsente partie est applicable aux transformateurs de séparation de circuits

estinés a alimenter les schémas IT médicaux _pour les locaux a usages médic
b 2, congus pour étre connectés de fagon pérmanente au céblage fixe et dest
r le schéma IT du c6té secondaire. Les enroulements peuvent étre enrobés o
ES.

Les schémas IT sont définis dans la CEl 60364-1.

Les regles d’installation pour les schémas IT médicaux pour les locaux a usages médicaux du g
Livertes par la CEl 60364-7-710.

I Les transformateurs couverts'par la présente norme sont destinés a I'alimentation des locaux a
Lx. Tous les autres transformatetrs ou équipements connectés en aval du transformateur ne s

hsion d'alimentation assignée ne dépasse pas 1000 V en courant alterna

rs de

re les

fixes,

bhasés ou triphasés, a refroidissement par air (naturet’ou forcé), indépendants c;r type

ux du
nés a
U non

oupe 2

usages
bnt pas

if. La

fréequence d'alimentation assignée et la fréquence de fonctionnement interpe ne

dépas

sent pas 500.Hz:

La p
trans

issance assignée n’est pas inférieure a 0,5 kVA et ne dépasse pas 10 kVA po
ormatetrs monophasés et triphasés.

ur les

de la

NOTE 5 Les transformateurs destinés a alimenter les réseaux de distribution ne sont pas couverts par la présente

norme.

La tension secondaire a vide et la tension secondaire assignée ne dépassent pas 250 V en
courant alternatif pour le transformateur monophasé ou triphasé (tension entre phases).

La présente norme ne couvre pas les blocs d’alimentation.

La présente partie n’est pas applicable aux circuits externes et a leurs composants destinés a
étre connectés aux bornes primaire et secondaire des transformateurs. Les transformateurs
couverts par la présente partie sont utilisés dans des applications dans lesquelles la double


https://iecnorm.com/api/?name=287fe430671bc63ece1cb1e302f99406

- 24 - 61558-2-15 © CEI:2011

isolation ou I'isolation renforcée est requise entre les circuits par les régles d’installation ou
par la spécification de I'appareil d’utilisation.

NOTE 6 L'attention est attirée sur les points suivants:

2

L’artidle de la Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:

Addition:

pour les transformateurs destinés a étre utilisés dans les véhicules, a bord de navires et d’aéronefs, des
exigences supplémentaires (issues d’autres normes applicables, de regles nationales, etc.) peuvent étre
nécessaires;

il convient également de prendre des mesures pour protéger I'enveloppe et les composants qu’elle contient
contre les influences externes comme les moisissures, les petits animaux nuisibles, les termites, le
rayonnement solaire et le givre;

|| Cq IIV;UIIt U’yd:clllcllt UIU }JIUIIUIIU CTl bUIII}JtU :Ub u‘;ffélclltcb \.aullulitiullb \J‘U tldllbpult, aiuu;\ayc Ui fUIIL’t;UI Iement
des|transformateurs;

des|exigences supplémentaires en conformité avec les autres normes appropriées et régles nationales peuvent
étrd appliquées aux transformateurs destinés a étre utilisés dans des environnements particuliers.

Reférences normatives

CEl §1558-1:2005, Sécurité des transformateurs, alimentations, bobines d’inductarice et

prodults analogues — Partie 1: Exigences générales et €ssais

3

L’artidle de la Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:
Addition:

3.1.101

Termes et définitions

transformateur de séparation de circuits pour I'alimentation des locaux a upages

médigaux

transformateur de séparation de circuits utilisé pour I'alimentation des schémjas IT
médicpux pour les locaux a usages médicaux du groupe 2, congus pour étre conneciés de
facon [permanente,.avec une double isolation ou isolation renforcée entre chaque paftie du
transfprmateur (masse, écran, circuits, dispositif sensible a la température) excepté entre le

noyau| et la masse

3.4.101
écran|fonctionnel

séparation entre deux enroulements ou entre un enroulement et le noyau ou protection d’une
partie ou de I'ensemble du transformateur, par le moyen d’'un matériau conducteur pour des
raisons fonctionnelles

3.5.101
courant primaire assigné
courant primaire, lorsque le transformateur est chargé a la puissance assignée

3.6.101

courant primaire a vide

courant primaire lorsque le transformateur est alimenté a la tension primaire assignée, a la
fréquence assignée, avec la tension secondaire a vide


https://iecnorm.com/api/?name=287fe430671bc63ece1cb1e302f99406

61558-2-15 © CEI:2011 - 25—

3.6.102

coura

nt d'appel

valeur maximale instantanée du courant primaire a vide du transformateur (valeur de créte)

quand

il est mis sous la tension primaire assignée

4 Exigences générales

L'artic

5 G

L'artic

6 C

L’artic

Remp

6.1 L
coura

6.2 |
10 kV

Les tr
entre

6.3 L

6.4 |

le de la Partie 1 est applicable.

énéralités sur les essais

e de la Partie 1 est applicable.

aractéristiques assignées

le de la Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:
acement:
a tension secondaire assignée (tension entre phases) ne doit pas dépasser

Nt alternatif pour les transformateurs monophasés<u triphasés.

A

ansformateurs sans limitation de puissance assignée doivent faire I'objet d’un
‘acheteur et le fabricant.

a fréquence assignée ne doit{pas dépasser 500 Hz.

a tension primaire assighée ne doit pas dépasser 1 000 V courant alternatif.

La compformité aux exigences de 6.1 a 6.4 doit étre vérifiée par examen du marquage.

7 C

L’artig

assification

le de la>Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:

7.2 f

Remplacement:

a puissance assignée ne doit pas étre inférieure a 0,5 kVA et elle ne doit pas déj

v

q

P50 V

asser

ccord

D’aprés la protection contre les courts-circuits ou la protection contre les conditions anormales:

— transformateur non-résistant aux courts-circuits.

8 M

L’artic

8.1

arquage et indications
le de la Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:

h) Remplacement:

Remplacer la premiére phrase par celle qui suit: Les symboles graphiques applicables
représentés en 8.11 indiquant le type de transformateur;
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t) Addition:

Les transformateurs doivent porter le marquage de la tension de court-circuit mesurée
exprimée comme un pourcentage de la tension primaire assignée.

8.1.101 Lorsque le courant d’appel est supérieur a 8 fois la valeur de créte du courant
primaire assigné, sa valeur doit étre marquée sur le transformateur.

8.11 Addition:

Symbole ou symbole Explication ou titre Identification
graphique

transformateur de séparation des circuits non CE| '60417-5971

résistant aux courts-circuits pour locaux a usages (DB 2010-08)

+ médicaux

8.14 |Addition:

La fedille d’instructions doit indiquer: “Les écrans dont la connexion a la terre est nécejssaire

pour la conformité aux exigences de courant de fuiterde I’Article 18 doivent étre connectgs a la
terre.’

La fetille d’instructions doit qualifier le type de capteur de température incorporé dans le
transfprmateur, le cas échéant. Sur la feuille d'instruction doit figurer la valeur exigée du [circuit
du trapsformateur, lorsqu'il est autorisé-par les régles nationales d'installations.

9 Protection contre les chocs électriques

L'article de la Partie 1 est ‘applicable.

10 Changement:de la tension primaire d’alimentation

L'article de laPartie 1 est applicable.

11 Tension secondaire et courant secondaire en charge

L'article de la Partie 1 est applicable.

12 Tension secondaire a vide
L’article de la Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:

Addition:

La tension secondaire a vide doit é&tre mesurée lorsque le transformateur est connecté a la

tension primaire assignée a la fréquence primaire assignée et a la température ambiante
assignée.
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12.101 La tension secondaire a vide (tension entre phases) ne doit pas dépasser 250 V
courant alternatif pour les transformateurs monophasés ou triphasés.

12.102 La différence entre la tension secondaire a vide, et la tension secondaire en charge
ne doit pas étre excessive.

La différence est exprimée comme un pourcentage de cette derniére tension calculée selon la
formule suivante:

Vno-load_vload % 100 (%)

10dU

ou Vi d.10aq €St la tension secondaire a vide et V| 4 est la tension secondaire en charge.

La copformité aux exigences de 12.101 et 12.102 doit étre vérifiée en mesurant la tegnsion
secondaire a vide et la tension secondaire en charge, a la température ambiante assignée,
le trahsformateur étant connecté a la tension primaire assignée a ld-{frequence primaire
assighnée.

La différence entre la tension secondaire a vide et la tension (Secondaire en charge ne doit
pas dépasser 5 %.

13 Tension de court-circuit
L’artide de la Partie 1 n’est pas applicable.

Remplacement:

13 Tension de court-circuit et courants d'appel
13.1 [La tension de court-circuit-doit é&tre mesurée et marquée sur le transformateur.
La compformité doit étre vérifiée par des mesures.

13.2 |Le courant primaire a vide ne doit pas dépasser 3 % du courant primaire assigné a la
tension primaire assignée.

Le transformateur doit étre conforme a cette exigence par construction sans utiliger de
condensateurs dans les circuits du transformateur (primaire/secondaire) ou dans l'installation.

La conformité doit €tre Veérifiée par des mesures.

13.3 Le courant d’appel ne doit pas dépasser 8 fois la valeur de créte du courant primaire
assigné. Cependant, il est autorisé d’augmenter cette valeur a 12 fois le courant primaire
assigné; sous réserve que cette derniére valeur soit indiquée sur le marquage du
transformateur.

Le transformateur doit étre conforme a cette exigence par construction sans utiliser de
dispositifs électroniques ni de moyens supplémentaires dans le transformateur ou dans
I'installation.

La conformité doit étre vérifiée par I'essai suivant:
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Le transformateur a vide est alimenté a la tension primaire assignée. La tension
d’alimentation d’essai est alors appliquée, puis coupée en tout 20 fois a intervalles de temps
aléatoires d'approximativement 20 s.

NOTE L’alimentation puis la coupure peuvent étre effectuées seulement deux fois si un dispositif est utilisé pour
appliquer la tension d'alimentation a I'angle électrique le plus défavorable.

La source d’alimentation doit étre telle que la chute de tension correspondant au courant
d’appel ne dépasse pas 2 %.

Le courant d’appel ne doit pas dépasser 8 ou 12 fois la valeur de créte du courant primaire
assigpé, respectivement, lors d’une quelconquie de ces manaeuvres

14 Echauffements
L'articde de la Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit.
Addition:

14.101 Immédiatement aprés l'essai du 14.1, un essai d'échauffement supplémentaire est
exigé |avec 150 % de la charge pendant 30 min. Aprés l'essai; la température ne ddit pas
dépasser les valeurs du Tableau 1 augmentées de 25 %.

15 Plrotection contre les courts-circuits et les)surcharges
L’article de la Partie 1 est applicable, a I'exception.de ce qui suit:
Addition:

Les tqansformateurs de séparation-des circuits pour locaux a usages médicaux sonht des
transformateurs non-résistants aux courts-circuits. La surcharge peut étre surveill¢e par
un systéme de contrdle de la température. L'essai de 15.3 de la Partie 1 sera réalisé| Si le
disjongteur est autorisé par les regles nationales d'installation, la valeur du disjoncteur dgit étre
mentipnnée dans la feuille d'instructions.

16 Résistance mécanique

L'article de la Pattie 1 est applicable.

17 Plrotection contre les effets nuisibles dus a la pénétration de poussiére,

PRy il PRI | 151 P TP
d UPJTLO SUITUCS ©L UT 1 1hufrmiumne

L'article de la Partie 1 est applicable.

18 Résistance d'isolement, rigidité diélectrique et courant de fuite

L’article de la Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:
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18.2

Résistance d'isolement

— 29—

Tableau 7: Remplacement de la 6° et 7° lignes par ce qui suit:

Isolation a essayer

Résistance
d'isolement

MQ
Entre chaque circuit primaire et tous les autres circuits primaires connectés ensemble 7
Entre chaque circuit secondaire et tous les autres circuits secondaires connectés 7
ensemble
Entre les circuits primaire et secondaire (isolation double renforcée) 7

NOTE

18.3

En Australie, des valeurs de résistance d’isolement plus grandes sont exigées.

Essai de rigidité diélectrique

Tableau 8a: Addition:

Points d'application de la tension

Tension locale

d'essai de rigidité électrique \%
<50 150 300 600 1000

5) Eftre parties actives des circuits primaires 500 2 800 4 200 5000 5500

adljacents non destinés a étre connectés ensemble
6) Entre parties actives des circuits secondaires 500 2 800 4 200 5000 5500

adjacents non destinés a étre connectés ensemble
Additipn:
18.101 Le courant de fuite de l'enroulement secondaire a la terre ne doit pas dépasser
0,5 mA, lorsqu’il est mesuré a.vide, et a la température ambiante avec le transformateur
alimenté a la tension assignée et a la fréquence assignée, comme cela est représen{é a la
Figurg 101.
Lors de cet essai, le hoyau et, le cas échéant, I'’écran fonctionnel doivent étre reliés a Ig| terre.
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Transformateur
Transformateur de soumis a I'essai
séparation de
L circuits variable
T I~
S~ — —1
~O — —
Alimentation o 82
secteur
® - =
g— —05
\\\C | A
N o — —
® f Noyau
! Ecran
®
Enveloppe
== IEC 2554/11

a) L’egsai doit étre réalisé avec toutes les combinaisons de S{‘et S2.

b) Podr les transformateurs triphasés, l'interrupteur S1Cest utilisé uniquement en position fermée. Les mesures
avef l'interrupteur S2 sont répétées en le connectant, 'successivement, a toutes les phases.

c) Le ¢ourant est mesuré avec un amperemeétre d’impédance négligeable.

NOTE | Au Japon, le courant de fuite de I’enroulement secondaire est limité a 0,1 mA maximum.

En Ausfralie, des limites supplémentaires de ‘tourants de fuite sont appliquées.

Figure 101 — Circuit exigé pour la mesure du courant de fuite
entre ’enroulement secondaire et la terre

La compformité doit étre vérifiée par des mesures.

18.102 Le coutant de fuite qui traverse le conducteur de terre de protection entre I'envgloppe
et la terre ne._doit pas dépasser 0,5 mA, lorsqu’il est mesuré a vide, et a la température
ambiante avec le transformateur alimenté a la tension assignée et a la fréquence assignée,
commie Cela est représenté a la Figure 102.
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Transformateur

Transformateur de soumis a I'essai

séparation de
L  circuits variable

T1 ——o 51
~0 —
- ‘6]
Alimentation
secteur
Vv PRI
F— =3
~L —
N o 0 —
Noyau

Enveloppe

IEC 2555/11

a) L’egsai doit étre réalisé avec toutes les combinaisons de Sq:
b) Podr les transformateurs triphasés, I'interrupteur S1 gst utilisé uniquement en position fermée.
c) Le ¢ourant est mesuré avec un amperemeétre d'impedance négligeable.

d) Le phoyau, s’il n’est pas connecté a I'enveloppe et le cas échéant I'écran fonctionnel doivent étre reliés a la
terrg.

Figure 102 — Le circuit'exigé pour la mesure du courant de fuite
au niveau(du conducteur de terre de protection

La compformité doit étre vérifiée par des mesures.

19 dConstruction
L’artidle de la(Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:

Remplacement du 19.1 par ce qui suit:

19.1 Les circuits primaires et secondaires doivent étre électriquement séparés les uns des
autres et la construction doit étre telle qu’il n’y ait aucune possibilité de connexion entre ces
circuits soit directement soit indirectement par I'intermédiaire d’autres parties conductrices,
sauf en cas d’action délibérée.

La conformité est vérifiée par examen et mesurage en prenant en considération les Articles 18
et 26.

19.1.101 L’isolation entre le ou les enroulement(s) primaire(s) et secondaire(s) doit
correspondre a une isolation double ou renforcée (assignée pour la tension locale).
L'isolation entre le ou les enroulement(s) primaire(s) et la masse, et entre I'(ou les)
enroulement(s) secondaire(s) et la masse, doit étre constituée d'une isolation double ou
renforcée (assignée pour la tension locale).
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