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Medical electrical equipment -
Recurrent test and test after repair of medical electrical equipment

Appareils électromédicaux -
Essais récurrents et essais apres réparation d,un appareil électromédical

Medizinische elektrische Gerate -
Wiederholungsprifungen und Prifung nach Instandsetzung von medizinischen elektrischen Geraten

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 62353:2014. Pfeklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 62353:2014. It was translated by the
Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S G¢innosti od 2017-10-09 se nahrazuje CSN EN 62353 (36 4893) ze srpna 2008, kterd do uvedeného
data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN 62353:2014 dovoleno do 2017-10-09
pouzivat dosud platnou CSN EN 62353 (36 4893) ze srpna 2008.

Zmeny proti predchozi normeé
CSN EN 62353 ed. 2 je technickou revizi pfedchoziho vydani z roku 2008. Revize se tyka hlavné:

. upresnéni méreni unikajicich proudd v 5.3.4.1, zalozeném na usporadani zkousky podle IEC 60601-1, jako
pfipustné alternativni metody a zahrnuti informativniho vysvétleni do pfilohy A;

. revize pozadavk( na odpor ochranného uzemnéni pro zdravotnické elektrické systémy s rozbocovacimi
zasuvkami, tykajicich se bezpecného dovoleného odporu ochranného uzemnéni pripojenych pristroj,
s prihlédnutim k IEC 60601-1:2005/A1:2012;



- nové tabulky 2 s pfedpoklddanymi minimalnimi hodnotami izola¢niho odporu; a
. zmény poradi zkousek v pfiloze B.

Informace o citovanych dokumentech
IEC 60417 databdze dostupnd na strankach IEC (www.iec.ch)

IEC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpe¢nost

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

IEC 61010-1 zavedena v CSN EN 61010-1 ed. 2 (35 6502) Bezpe¢nostni pozadavky na elektricka
méFici, fidici a laboratorni zafizeni - Cast 1: V3eobecné pozadavky

IEC 61010-031 zavedena v CSN EN 61010-031 (35 6502) Bezpecnostni pozadavky na elektricka
méfici, Fidici a laboratorni zafizeni - C4st 031: Bezpe¢nostni pozadavky na elektrické méfici
a zkuSebni sestavy sond drzenych nebo ovladanych rukou

IEC 61140 zavedena v CSN EN 61140 ed. 2 (33 0500) Ochrana pfed tUrazem elektrickym proudem -
Spolecna hlediska pro instalaci a zafizeni

IEC 61557-1 zavedena v CSN EN 61557-1 ed. 2 (35 6230) Elektrickd bezpe¢nost v nizkonapétovych
rozvodnych sitich se stfidavym napétim do 1 000 V a se stejnosmérnym napétim do 1 500 V -
Zafizeni ke zkoueni, méfeni nebo sledovéni ¢innosti prostfedkl ochrany - Cést 1: Vieobecné
pozadavky

Souvisici CSN
CSN EN 60335 (soubor) (36 1040) Elektrické spotfebite pro domécnost a podobné Gcely - Bezpe¢nost
CSN EN 60950 (soubor) (36 9060) Zafizeni informa¢ni technologie - Bezpe¢nost

CSN EN 60950-1 ed. 2 (36 9060) Zafizeni informaéni technologie - Bezpe&nost - Cast 1: Vieobecné
pozadavky

CSN EN 61010 (soubor) (35 6502) Bezpe¢nostni pozadavky na elektrickd méfici, fdici a laboratorni
zafizeni

CSN EN 61557-2 ed. 2:2007 (35 6230) Elektricka bezpe&nost v nizkonapétovych rozvodnych sitich se
stfidavym napétim do 1 000 V a se stejnosmérnym napétim do 1 500 V - Zafizeni ke zkouSeni, méreni
nebo sledovani ¢innosti prostfedkd ochrany - Cast 2: Izola¢ni odpor

CSN EN 61557-4 ed. 2:2007 (35 6230) Elektricka bezpe¢nost v nizkonapétovych rozvodnych sitich se
stfidavym napétim do 1 000 V a se stejnosmérnym napétim do 1 500 V - Zafizeni ke zkouSeni, méreni
nebo sledovéni ¢innosti prostfedkl ochrany - Cést 4: Odpor vodi¢l uzemnéni, ochranného
pospojovani a vyrovnani potencialu

CSN EN 62020 (35 4184) Elektricka pfislusenstvi - Pfistroje pro monitorovani rezidualniho proudu pro
domovni a podobné pouziti (RCM)

CSN EN ISO 13485:2012 (85 5001) Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu jakosti -
Pozadavky pro Ucely predpist
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CSN EN ISO 14971:2012 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické
prostredky

CSN 33 2000-7-710 (33 2000) Elektrické instalace nizkého napéti - Cast 7-710: Zafizeni jednotcelova
a ve zvlastnich objektech - Zdravotnické prostory

CSN EN 61010-2-010 (35 6502) Bezpe¢nostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni
zafizeni -
Cést 2-010: Zvldstni pozadavky na laboratorni zafizeni pro ohfev material(

Informativni GUdaje z IEC 62353:2014

Mezinarodni normu IEC 62353 vypracovala subkomise 62A Obecna hlediska na elektricka zarizeni ve
zdravotnické praxi technické komise IEC TC62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Toto druhé vydani zruSuje a nahrazuje IEC 62353 vydanou v roce 2007.
Text této normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/942/FDIS 62A/953/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pfi schvalovani této normy Ize najit ve zpravé o hlasovéni ve vyse
uvedené tabulce.

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 2.
V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

. pozadavky a definice: obylejny typ;

- informace k tabulkdm, napr. pozndmky, pfiklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkdch je rovnéz psan malym
typem;

- terminy pouzivané v této normé a definované v kapitole 3: kapitalky.

Slovesné tvary pouzivané v této normé jsou v souladu s pouzitim popsanym v pfiloze
H ¢dasti 2 smérnic ISO/IEC. Pro Ucely této normy pomocné sloveso:

. ,musi” znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

. ,md“ znamen3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinna;

- ,Smi" popisuje pripustny zptsob pro dosazeni shody s poZzadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky znamen3, ze
v priloze A
je k této polozce vysvétlivka nebo zdlvodnéni.

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace zlstane nezménén az do data pristi provérky (stability date)
uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v Udajich o této publikaci. K tomuto
datu bude publikace bud

- Znovu potvrzena;

. zrusena;

- nahrazena revidovanym vydanim, nebo
- zménéna.
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POZNAMKA Narodni komitéty se upozoriuji na skutenost, Zze vyrobci pfistrojil a zkusebni organizace
mohou po zverejnéni nové, zméneéné nebo revidované publikace IEC nebo ISO potrebovat urcité
prechodné obdobi, v némz zacnou vyrobky v souladu s novymi pozadavky vyrabét a vybavi se na
provadeéni novych nebo revidovanych zkousek. Komise doporucuje, aby obsah této publikace nebyl
narodnimi organy pfijat jako zavazny dfive nez 3 roky od data zverfejnéni pro nové navrhované
pristroje, a ne dfive, nez 5 let od data zverejnéni pro vyrobky, které se jiz vyrabéji.

UPOZORNENI - Publikace obsahuje barevny tisk, ktery je povazovan za potfebny k porozuméni jejimu obsahu. UZivatelé
by proto méli pro tisk tohoto dokumentu pouzit barevnou tiskarnu.

Vysvétlivky k textu pfevzaté normy

V originalu normy neni ve vyctech polozek dlsledné dodrzovan zplsob zapisu jejich oddéleni (¢arka
nebo spojka), takze je nutno peclivé uvazit, zda polozky plati jednotlivé, nebo je podle okolnosti
mozny jejich vybér.

Upozornéni na narodni poznamky

V normé jsou uvedeny narodni poznamky upresfujiciho charakteru v tabulce A.2, obrazku B.2
a Clanku C.1.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Jindfich Sestak

EVROPSKA NORMA EN 62353
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Rijen 2014

ICS 11.040 Nahrazuje EN 62353:2008

Zdravotnické elektrické pfistroje -

Opakované zkousky a zkousky po opravach zdravotnickych
elektrickych pristrojd

(IEC 62353:2014)

Medical electrical equipment -
Recurrent test and test after repair of medical electrical equipment
(IEC 62353:2014)

Medizinische elektrische Gerate -
Wiederholungsprifungen und Prifung

nach Instandsetzung von medizinischen elektrischen
Geraten

(IEC 62353:2014)

Appareils électromédicaux -

Essais récurrents et essais apres réparation
d,un appareil électromédical

(CEI 62353:2014)

Tato evropska norma byla schvélena CENELEC dne 2014-10-09. Clenové CENELEC jsou povinni spinit
vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.



Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, m4 stejny status jako oficialni verze.

(=]

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2014 CENELEC VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. ¢. EN 62353:2014 E

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské
republiky Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu,
Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Predmluva

Text dokumentu 62A/942/FDIS, budouciho druhého vydani IEC 62353, ktery vypracovala subkomise
SC 62A Obecna hlediska na elektricka zarizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC/TC 62
Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl
schvalen CENELEC jako EN 62353:2014.

Jsou stanovena tato data:

* nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni Grovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni k pfimému pouZzivani

jako normy néarodni (dop) 2015-07-09
* nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2017-10-09

Tento dokument nahrazuje EN 62353:2008.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CENELEC [a/nebo CEN] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Ozndmeni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 62353:2014 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma plati pro zkouseni zdravotnickych elektrickych pristroji a zdravotnickych
elektrickych systémd, dale uvadénych jako me pristroje a me systémy, nebo ¢asti téchto pristrojl
nebo systémd, které vyhovuji IEC 60601-1:1988 (druhé vydani) a jejim zménam a IEC 60601-1:2005
(tfeti vydani) a jejim zménam, pred uvedenim do provozu, pfi Udrzbé, kontrolach, servisu a po
opravach, nebo v pripadé opako-

vanych zkousek pro posouzeni bezpecnosti téchto me pristrojd nebo me systémd, nebo jejich ¢asti.
Pro pfristroje, které nejsou konstruovany podle IEC 60601-1, mohou byt tyto pozadavky pouzity

s prihlédnutim k normam bezpecnosti pro navrh a k informacim v nadvodu k pouziti téchto pristrojd.

V této normé jsou tabulky s dovolenymi hodnotami, vztahujicimi se k riznym vydanim IEC 60601-1.
Pro Ucely této normy je pouziti méficich metod nezavislé na vydani, podle kterého byl me pfristroj
nebo me systém navrzen.

Tato norma obsahuje:

. ,0becné pozadavky", které obsahuji kapitoly a ¢lanky obecného vyznamu, a

- ,zvlastni pozadavky*, dopliujici kapitoly a ¢lanky pro specialni typy me pfistroji nebo me systémi, platné
spole¢né s ,obecnymi pozadavky".

POZNAMKA V soucasnosti zadné zvlastni pozadavky nejsou.

Tato norma neni vhodnd pro posuzovani, zda me pfistroje nebo me systémy nebo kterékoli jiné
pristroje vyhovuji pfislusnym normam pro jejich navrh.

Tuto normu nelze pouzit pro sestavovani me systémd. Sestavovani me systémi se vénuje kapitola 16
IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/A1:2012".

Tato norma nestanovuje pozadavky na opravy, vymény soucasti a modifikace me pristrojd nebo me
systéma.

Pri veSkeré udrzbé, kontrolach, servisu a opravach, provedenych v souladu s pokyny vyrobce, se
zachovava shoda s normou pouzitou pro navrh pfistroje. V jinych pripadech ma byt shoda
s pouzitelnymi poZzadavky posouzena a ovérena dfive, nez jsou zkousky podle této normy provedeny.

Tato norma je rovnéz pouzitelna pro zkousky po opravach.

V IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/A1:2012 se pozaduje, aby vyrobci jako ¢ast procesu fizeni
rizika posoudili, jak m{ze byt zajiSténa bezpecnost me pristroje a me systému po dobu Zivota
vyrobku. Vyrobce miZe jako ¢ast procesu fizeni rizika uvést postupy udrzby. K tomu patfi uréeni
prislusnych zkousek me pfistroje nebo me systému.



Vyrobce mdze uvést nezbytna nastaveni a metody méreni, véetné zkousek pro zaruceni funk¢nosti
v navodu k pouziti nebo v jiné privodni dokumentaci. Tato norma poskytuje postupy pro
reprodukovatelné zkousky.

Tato norma neni uréena pro stanoveni intervall mezi opakovanymi zkouskami. Nestanovi-li tyto
intervaly vyrobce, Ize pro jejich stanoveni pouzit pfilohu F.

ZkouSeni elektrické instalace, v€etné napajeci sité a souvisejici kabeldze ve zdravotnickych
prostorach je z této normy vylouceno. Pro tyto zkousky plati IEC 60364-7-710 nebo narodni
ekvivalenty.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



