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Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN 62353:2008 hat sowohl den Status von OSTERREICHISCHEN
BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTROTECHNIK gemaR ETG 1992 als auch den einer ONORM gemaR
NG 1971. Bei ihrer Anwendung ist dieses Nationale Vorwort zu beriicksichtigen.

Fur den Fall einer undatierten normativen Verweisung (Verweisung auf einen Standard ohne Angabe des
Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die
Verweisung auf die jeweils neueste Ausgabe dieses Standards.

Fir den Fall einer datierten normativen Verweisung bezieht sich die Verweisun megauf die in Bezug
genommene Ausgabe des Standards.

Der Rechtsstatus dieser OSTERREICHISCHEN BESTIMMUNGEN FUR DIE E TR CHNIK/ONORM ist

den jeweils geltenden Verordnungen zum Elektrotechnikgesetz zu entnehmen.

Bei mittels Verordnungen zum Elektrotechnikgesetz verbindlich e OSTERREICHISCHEN

BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTROTECHNIK/ONORMEN ist zu be

Zeitpunkt der Herausgabe dieser OSTERREICHISGHEN IMMUNGEN FUR DIE
ELEKTROTECHNIK/ONORM. Zum Zeitpunkt der Anwehdung digser OSTERREICHISCHEN
BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTROTECHNIK/ONORM C
Elektrotechnikgesetz oder gegebenenfalls auf andere Weise
bertcksichtigen.

— Informative Anhange und Ful3noten sowie normative Ver nd Hinweise auf Fundstellen in anderen,
nicht verbindlichen Texten werden von der Verbindlich ng t erfasst.

estgelegte aktuelle Stand zu

Europadische Normen (EN) werden gemall den ,G
Veroffentlichung eines identen Titels und TexteShl
BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTROTECHNIK/ R

Zusatz OVE/ONORM bzw. ONORM vorangestellt %

Erlauterung zum Ersatzvermerk \

GemalR Vorwort zur EN wird das spatestefbatum; zu dem nationale Normen, die der vorliegenden Norm
entgegenstehen, zuriickgezogen wi sen, mit dow (date of withdrawal) festgelegt. Bis zum
Zurickziehungsdatum (dow) 2010- die Anwendung folgender Norm(en) noch erlaubt:

insamen Regeln“ von CEN/CENELEC durch
Gesamtwerk der OSTERREICHISCHEN
N Ubernommen, wobei der Nummerierung der

OVE/ONORM E 8751-1+A1:200
OVE/ONORM E 8751-1+A1/AC:
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Nationale Anmerkungen

Die vorliegende Norm wurde als internationale Norm IEC 62353:2007, Ed.1.0 erstellt. Die nationalen
gesetzlichen Regelungen (Medizinproduktegesetz, Medizinproduktebetreiberverordnung) wurden darin nicht
bertcksichtigt, sind aber vorrangig anzuwenden. Fiur die Priifungen nach der vorliegenden Norm sind
insbesondere die nationalen Regelungen beziglich der Priferqualifikation, der Priffristen und der
Dokumentation zu beachten.

Zu 3.11:

Die Definition des Geréteableitstromes inkludiert auch den Strom Uber de ter. Bei Bild 4 wird dieser
Strom nicht erfasst, wenn es sich um ein Gerategehéuse handelt, bei de i r leitfahiger Teil mit
dem Schutzleiter unter normalen Bedingungen verbunden ist (z. B. Ku " Jedenfalls gelten die
Grenzwerte nach Tabelle 2.

Vorteil der Messung nach Bild 4 ist, dass sie beim ersten Fehl
auch bei Geraten nach OVE/ONORM EN 60601-1:2007-09-01,

sind (siehe Tabelle E.2), gleich einen aussagekraftigen Messy
Messungen (siehe nationales Vorwort ,.Zu 5.3.3.1%) kénnen ¢

ener Schutzleiter) erfolgt und
fur Erdableitstréome zulassig
die Geratebewertung liefert. Weitere
Zu 4.1, Anmerkung 2:
IEC 60601-1-1 wird ersetzt durch IEC 60601-1:2005 (OVE/ONORM EN 60601-1:2007-09-01).

Zu 4.2 und 4.3:

Der Vergleich mit BEZUGSWERTEN gilt nicht hutz rwiderstande.
Zu 5.3.3.1:

Alternativ zu den unter a), b) und c)#@efinie w eitstrommessungen dirfen addaquate Messungen gemaf
IEC 60601-1 mit den zulassigen Werte durchgefihrt werden.
Der Absatz ,Die Messung des Ger leitstromes muss so durchgefiihrt werden, dass..." ist wie folgt zu

verstehen:

Das gleiche Resultat, ndmlich
10 mA oder nach Bild 5 5 mA ni
Tabelle 2 eingehalten werd

itive Geratebewertung, ist gegeben, wenn bei der Messung nach Bild 3
schritten und beim ersten Fehler (PE unterbrochen) die Werte aus

Bis zur nationalen Uberna C 60364-7-710 wird auf OVE/ONORM E 8007 verwiesen.

Zu Bild 3, Bild 4u

Die Prufspitze ist an alle berthrbaren leitfahigen Teilen (die mit dem Schutzleiter verbunden sind oder nicht)
zu halten. Der Grenzwert aus Tabelle 2 muss eingehalten werden.

Zu Bild 3, Schutzklasse | und Bild 5, Schutzklasse I:

Bei der Messung mit geschlossenem Schutzleiter ist die zuséatzliche Verbindung (rechte Prifspitze) zu den mit
dem Schutzleiter verbundenen Teilen entbehrlich.
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Zu 5.3.3.2.2, letzter Satz

Klarstellung: Wenn der gemessene Wert der Ersatzmessung den zuldssigen Wert aus Tabelle 2
Uberschreitet, muss ein anderes Messverfahren durchgefuhrt werden.

Zu 5.3.4:
Zulassige Isolationswiderstandswerte
— nachBild9oben: Ris022MQ

— nachBild 9 unten: R0 27 MQ

— nach Bild 10: Riso 2 2 MQ von ANWENDUNGSTEILEN vom Typ B beliSKL I,
Riso = 7 MQ von ANWENDUNGSTEILEN vom Typ I,
Riso =2 70 MQ von ANWENDUNGSTEILE

— nach Bild 11: Riso 2 70 MQ

Zu 6.2 Bewertung:

Die Elektrofachkraft nach IEC 61140 ist in Osterreich defi in OVE/ONORM EN 50110-1:2008-09-01,

Abschnitt 3.2.3.
Zu Anhang C, C.1, letzter Absatz:

Die geforderte galvanische Trennung bezieht sich eise auf die Messungen nach 5.3.2, 5.3.3.2.2,

Q
O



OVE/ONORM EN 62353:2009

Anhang A
(informativ)

Zusammenhang mit Europadischen und Internationalen Normen

Tabelle A1 — Internationale, Europaische und Nationale Nogmen

Européische Norm Interli}g:i;nale

EN 60335 Reihe IEC 60335 Reihe

EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005

EN 60950 Reihe IEC 60950 Reihe

EN 61010 Reihe IEC 61010 Reihe

EN 61010-1 IEC 61010-1

EN 61010-2-010 IEC 61010-2-010 OVE/ONORM EN 61010-2-010
EN 61010-031 IEC 61010-031 ORM EN 61010-031

EN 61140 IEC 61140 /ONORM EN 61140

EN 61557-1 IEC 6155 OVE/ONORM EN 61557-1
EN 61557-2 IEE 615 OVE/ONORM EN 61557-2
EN 61557-4 IE 4 OVE/ONORM EN 61557-4

OVE/ONORM EN 62020

EN 62020 :I 020






EUROPAISCHE NORM EN 62353

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Januar 2008

ICS 11.040

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Geratg™—
Wiederholungsprifungen und Prifung nach Instands voff medizinischen

elektrischen Geraten
(IEC 62353:2007)

Medical electrical equipment —

Recurrent test and test after repair of medical
electrical equipment

(IEC 62353:2007)

E 2007-09-11 angenommen. Die CENELEC-Mitglieder
dnung zu erflllen, in der die Bedingungen festgelegt sind,

sind gehalten, die CEN/CENELEC-Gg N
Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben

unter denen dieser Européisc]@n No
ist.

Auf dem letzten Stand befindli ationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben
CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

rei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine
ie von einem CENELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch
che gemacht und dem Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den
ssungen.

Ubersetzung in seine
gleichen Status wie die

CENELEC-Mitgliede tionalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien,
Danemark, Deu tland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Lettland,
Litauen, Lu , den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,
er Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem

CENELEC

Européisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Briissel

© 2008 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 62353:2008 D
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Vorwort
Der Text des Schriftstlicks 62A/564/FDIS, zuklnftige 1. Ausgabe von IEC 62353, ausgearbeitet von dem
SC 62A ,Common aspects of electrical equipment used in medical practice* des IEC TC 62 ,Electrical
equipment in medical practice, wurde der IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von
CENELEC am 2007-09-11 als EN 62353 angenommen.
Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene

durch Veréffentlichung einer identischen nationalen

Norm oder durch Anerkennung Ubernommen werden

muss (dop): 00 -01
— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die

der EN entgegenstehen, zuriickgezogen werden

mussen : 10-10-01

In dieser Norm werden folgende Schriftarten verwendet:

— Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift;

— Informationen auBerhalb von Tabellen wie zum Beispiel Anmerkungeny B eqund Verweisungen: in Kleinschrift.
Normativer Text in Tabellen steht auch in Kleinschrift;

— BEGRIFFE, DIE IN DIESER NORM VERWENDET WERDE D IN ABSCHNITT 3 DEFINIERT WURDEN: IN
KAPITALCHEN.

Die Verbformen, die in dieser Norm verwendet wer
Anhang H der ISO/IEC-Richtlinien, Teil 2, Uberein. Fir di

— ,muss”, dass die Einhaltung einer Festlegung
Norm,

stim mit der Verwendung der Verbformen in
orm bedeuten die Hilfsverben

rafung zwingend ist fir die Einhaltung dieser

- ,soll“, dass die Einhaltung einer Festlegun
Einhaltung dieser Norm,

ng empfohlen, aber nicht zwingend ist flr die

— ,kann“ die Beschreibung eines zulasgi
werden kann.

eges, wie eine Festlegung oder eine Prifung eingehalten

Abschnitte, Unterabschnitte und Beg
werden mit einem Stern (*) geken pet.

Der Anhang ZA wurde von CENE @ gefugt.

Anerkennungsnotiz

ie im informativen Anhang A eine Begriindung enthalten ist,

Der Text der IntefpationalenfNorm IEC 62353:2007 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung als
Europaische Norm en.

In der offiziellen Fassung sind unter ,Literaturhinweise” zu den aufgelisteten Normen die nachstehenden
Anmerkungen einzutragen:

IEC 60335 ANMERKUNG Harmonisiert in der Reihe EN 60335 (teilweise modifiziert).
IEC 60601-1 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-1:2006 (nicht modifiziert).
IEC 60601-1-1 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN 60601-1-1:2001 (nicht modifiziert).
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IEC 60950 ANMERKUNG  Harmonisiert in der Reihe EN 60950 (teilweise modifiziert).
IEC 60950-1 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN 60950-1:2006 (modifiziert).

IEC 61010 ANMERKUNG  Harmonisiert in der Reihe EN 61010 (teilweise modifiziert).
IEC 61557-2 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN 61557-2:1997 (nicht modifiziert).

IEC 61557-2:2007 wurde harmonisiert als EN 61557-2:2007 (nicht modifiziert)

IEC 61557-4 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 61557-4:1997 (nic
IEC 61557-4:2007 wurde harmonisiert als EN 61557-4:

odifiziert).
7 (nicht modifiziert)

IEC 62020 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 62020:1998 (n
ISO 13485 ANMERKUNG Harmonisiert als EN ISO 13485:2 (nich ifiziert).

ISO 14971 ANMERKUNG Harmonisiert als EN ISO ht modifiziert).

&
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1 Anwendungsbereich

Die vorliegende Internationale Norm gilt fir Prifungen von MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN GERATEN oder
MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN SYSTEMEN, im Folgenden ME-GERATE und ME-SYSTEME genannt, oder von
Teilen derartiger Gerate oder Systeme, die IEC 60601-1 entsprechen, vor der INBETRIEBNAHME, bei INSTAND-
HALTUNG, INSPEKTION, WARTUNG und nach einer INSTANDSETZUNG oder anlasslich von WIEDERHOLUNGS-
PRUFUNGEN, um die Sicherheit solcher ME-GERATE oder ME-SYSTEME oder Teilen davon zu beurteilen. Bei
Geréten, die nicht nach IEC 60601-1 gebaut sind, kénnen diese Anforderungen unter Berlicksichtigung der
fur die Herstellung dieser Gerate zutreffenden Sicherheitsnormen angewendet werde

von |IEC 60601-1
r Ausgabe,

Diese Norm enthélt Tabellen mit zuldssigen Werten, die sich auf verschiedene
beziehen. Im Rahmen dieser Norm ist die Anwendung der Messverfahren un
nach der das ME-GERAT und ME-SYSTEM aufgebaut ist.

Die vorliegende Norm enthalt:

— ,Allgemeine Anforderungen®, die Abschnitte von allgemeiner Bedeutun und

ere Arten von ME-GERATEN oder
Anforderungen” gelten.

— ,Besondere Anforderungen®, d. h. weitere Abschnitte, die jeweils
ME-SYSTEMEN behandeln und die in Zusammenhang mit den 4

ANMERKUNG 1 Derzeit bestehen keine ,Besonderen Anforderungen®.

Diese Norm ist nicht geeignet zu beurteilen, ob ME-GERATE bzw. ME-SY
den fir ihre Bauart zutreffenden Normen entsprechen.

ME oder jegliche anderen Geréte

Die Norm legt keine Anforderungen fest hinsichtlich
ANDERUNG von ME-GERATEN oder ME-SYSTEMEN.

NG, Austausch von Bauteilen und

ANMERKUNG 2  Jede entsprechend den Anweisungen dées
WARTUNG und INSTANDSETZUNG erhdlt die Konformitat mjfid
muss die Konformitét zu den zutreffenden Anford‘unge b

LERS vorgenommene INSTANDHALTUNG, INSPEKTION,
die Bauart des Gerétes verwendeten Norm. Andernfalls
und nachgeprift werden.

Diese Norm ist auch flir Prifungen nach ein MET anwendbar. Die Prifung muss entsprechend
dem Umfang der durchgefiihrten Arbeite d denfzutreffenden Vorgaben des HERSTELLERS festgelegt

werden.

Diese Norm ist nicht vorgesehe is fur WIEDERHOLUNGSPRUFUNGEN festzulegen. Wenn vom
HERSTELLER keine derartigen Fri t sind, kann zum Festsetzen dieser Fristen Anhang F
verwendet werden.

2 Normative Verwei :

Die folgenden zitier sind fur die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
ie | g genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
enen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).

stallations of buildings — Part 7-710: Requirements for special installations or
locations — Medical lo

IEC 60417, Graphical symbols for use on equipment

IEC 61010-1, Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and laboratory use —
Part 1: General requirements

IEC 61010-2-010, Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and laboratory
use — Part 2-010: Particular requirements for laboratory equipment for the heating of materials



