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OVE/ONORM EN 62353:2015

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN 62353:2014 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 berticksichtigen.

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.

Fur den Fall einer datierten normativen Verweisung bezieht sich die Verweisun meg. auf 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 OSTERREICHISCHEN
BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTROTECHNIK/ONORMEN ist zu be

Zeitpunkt der Herausgabe dieser OSTERREICHISGHEN IMMUNGEN FUR DIE
ELEKTROTECHNIK/ONORM. Zum Zeitpunkt der Anweéh igser OSTERREICHISCHEN
BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTROTECHNIK/ONORM i
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

insamen Regeln* von CEN/CENELEC durch
Gesamtwerk der OSTERREICHISCHEN
N Ubernommen, wobei der Nummerierung der
Die nachstehende Tabelle listet jene
ROTECHNIK/ONORMEN auf, die in Titel,
internationalen bzw. europdischen Standards

Europdische Normen (EN) werden gemalR den ,G
Veroffentlichung eines identen Titels und TexteShin
BESTIMMUNGEN FUR DIE ELEKTROTECHNIK/

Zusatz OVE/ONORM bzw. ONORM Wang
OSTERREICHISCHEN BESTIMMUNGEN FURy DIE
Nummerierung und/oder Inhalt (nicht ident) von itie

abweichen.

OSTERREICHISCHE
BESTIMMUNGEN FUR DIE
ELEKTROTECHNIK bzw. ONORM

OVE/ONORM E 8007

Europaische Norm

HD 60364-7-710

OVE/ONORM E 8007 Star €N in Krankenh&ausern und medizinisch genutzten Raumen auf3erhalb
von Krankenh&ausern

Erlauterung zu

Gemal Vorwort z
entgegenstehen, zur ogen werden mussen, mit dow (date of withdrawal) festgelegt. Bis zum
Zuriickziehungsdatum (dow) 2017-10-09 ist somit die Anwendung folgender Norm(en) noch erlaubt:

OVE/ONORM EN 62353:2009-01-01.



OVE/ONORM EN 62353:2015

Nationale Anmerkungen

Die vorliegende Norm wurde als internationale Norm IEC 62353 erstellt. Die nationalen gesetzlichen
Regelungen (Medizinproduktegesetz, Medizinproduktebetreiberverordnung) wurden darin nicht berticksichtigt,
sind aber vorrangig anzuwenden. Fur die Prifungen nach der vorliegenden Norm sind insbesondere die
nationalen Regelungen beziglich der Pruferqualifikation, der Pruffristen und der Dokumentation zu beachten.

Die deutsche Ausgabe weicht in den Begriffen teilweise von nationalen Regelwerken ab z.B. wird die
englische Bezeichnung ,alternative method" in der deutschen Ausgabe mit ,Ersatzmessung“ Ubersetzt. In
anderen Normen (z.B. EN 61557-16) wird dieser Begriff auch als ,alternative hode" bezeichnet.

Die Anwendung dieser Norm ermdéglicht die Bewertung der elektri icherheit im Sinne des

Medizinprodukterechtes und des Arbeitnehmerschutzes.

Zu Bild 7:

Die Prufspitze ist an alle berUhrbaren leitfahigen Teile (die mit de |eitér verbunden sind oder nicht) zu
halten. Der Grenzwert aus Tabelle 2 muss eingehalten werden.

Zu 6.1 Ergebnisbericht

Der Prifbericht (Anhang G - informativ) ist als Beispiel fur einels Dokumentation zu sehen und enthalt

unter Umstanden nicht alle fir eine Prifung notwendigen Parame

Zu 6.2 Bewertung: \
Die Elektrofachkraft nach IEC 61140 ist in reich iniert in OVE/ONORM EN 50110-1:2014-10-01,
Abschnitt 3.2 4

Anderungen oy
Gegenilber OVE/ONORM EN 6 - ) wurden unteranderem folgende Anderungen
vorgenommen:

ne usgabe der OVE/ONORM EN 60601-1:2007 angepasst (zB
ungen);

a) Das Dokument wurde an d

hinsichtlich der verwendeten M
b) Fehler in der Darstellung fri sschaltungen wurden Kkorrigiert;
c) die Uberlegungen zu e Schutzleiterprifung wurden konkretisiert;

d) eswurde erganzt, da auch zur Endkontrolle beim Hersteller verwendet werden kann;

e) die Isolationswig 3 sung wurde konkretisiert und Grenzwerte wurden festgelegt;
f) die Prif e gsstromes wurde konkretisiert;

age zur Toleranz von Priifintervallen ergénzt;

g esw

h) da di der IEC 60601-1-1 festgelegten Systemanforderungen als eigenes Dokument nicht

, wurden teilweise die in der IEC 60601-1, Abschnitt 16 enthaltenen Bestimmungen
gen zu ME-Systemen als informativer Anhang H in diese Norm Ubernommen;

i) die Mdglichkeit Uber Risikoanalysen Abweichungen zu Priifungen zuzulassen, wurde aufgenommen;

i) eine elektronische Dokumentation der Ergebnisse ist nun zulassig.
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ICS 11.040 Ersatz fir EN 62353:2008

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Geratg™—
Wiederholungsprufungen und Priafung nach Instands voftf medizinischen
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CENEL m 2014-10-09 angenommen. CENELEC-Mitglieder
dnung zu erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind,

Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben

Diese Europaische Norm wurde von
sind gehalten, die CEN/CENELEC-Ggs S
unter denen dieser Européisc@n Nofm

ist.

Auf dem letzten Stand befindli Nes ationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben
sind beim CEN-CENELEC agem Centre oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine
Fassung in einer and e, die von einem CENELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch
Ubersetzung in seine e gemacht und dem CEN-CENELEC Management Centre mitgeteilt
' ie die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglie die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien,

Frankreich
Niederland
Sl i,

CENELEC

Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

CEN-CENELEC Management Centre: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2014 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 62353:2014 D



EN 62353:2014

Vorwort

Der Text des Dokuments 62A/942/FDIS, zuklnftige 2. Ausgabe der IEC 62353, erarbeitet vom SC 62A
»~common aspects of electrical equipment used in medical practice“ des IEC/TC 62 ,Electrical equipment in
medical practice“, wurde zur parallelen IEC-CENELEC-Abstimmung vorgelegt und von CENELEC als
EN 62353:2014 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem dieses Dokument auf
nationaler Ebene durch Veroéffentlichung einer
identischen nationalen Norm oder durch Anerkennung
Ubernommen werden muss (dop): 15:07-09

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
diesem Dokument entgegenstehen, zuriickgezogen
werden mussen . 7-10-09

Dieses Dokument ersetzt EN 62353:2008.

ents Patentrechte beriihren

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dok
i oder alle diesbezlglichen

kénnen. CENELEC [und/oder CEN] sind nicht daflir verantwoftlich, einige
Patentrechte zu identifizieren.

Anerkennungs

Der Text der Internationalen Norm |IEC 62353:2014 VO NELEC ohne irgendeine Abanderung als
Européische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung sind unter ,Literaturhi e
Anmerkungen einzutragen: o
er Reihe EN 60335

IEC 60335 (alle Teile) ANMERKUNG Nle i .
IEC 60950 (alle Teile) ANMERKUN armonisiert in der Reihe EN 60950.
IEC 60950-1 ANMERKU Harmonisiert als EN 60950-1.

IEC 61010 (alle Teile) ANME armonisiert in der Reihe EN 61010.

IEC 61557-2:2007 monisiert als EN 61557-2:2007 (nicht modifiziert).
IEC 61557-4:2007 Harmonisiert als EN 61557-4:2007 (nicht modifiziert).

den aufgelisteten Normen die nachstehenden

IEC 61557-16" Harmonisiert als EN 61557-16") (nicht modifiziert).

IEC 62020 Harmonisiert als EN 62020.

ISO 1348 03 Harmonisiert als EN ISO 13485:2012 (nicht modifiziert).
ISO 1497132007 ANMERKUNG Harmonisiert als EN ISO 14971:2012 (nicht modifiziert).
IEC 60364- ANMERKUNG Harmonisiert als HD 60364-7-710.

IEC 61010-2-010 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 61010-2-010.

V" zu versffentlichen.

2
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