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Nahrazení předchozích norem

S účinností od 2017-10-09 se nahrazuje ČSN EN 62353 (36 4893) ze srpna 2008, která do uvedeného
data platí souběžně s touto normou.

 

Národní předmluva

Upozornění na používání této normy

Souběžně s touto normou je v souladu s předmluvou k EN 62353:2014 dovoleno do 2017-10-09
používat dosud platnou ČSN EN 62353 (36 4893) ze srpna 2008.

Změny proti předchozí normě

ČSN EN 62353 ed. 2 je technickou revizí předchozího vydání z roku 2008. Revize se týká hlavně:

upřesnění měření unikajících proudů v 5.3.4.1, založeném na uspořádání zkoušky podle IEC 60601-1, jako●

přípustné alternativní metody a zahrnutí informativního vysvětlení do přílohy A;
revize požadavků na odpor ochranného uzemnění pro zdravotnické elektrické systémy s rozbočovacími●

zásuvkami, týkajících se bezpečného dovoleného odporu ochranného uzemnění připojených přístrojů,
s přihlédnutím k IEC 60601-1:2005/A1:2012;



nové tabulky 2 s předpokládanými minimálními hodnotami izolačního odporu; a●

změny pořadí zkoušek v příloze B.●
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Informativní údaje z IEC 62353:2014

Mezinárodní normu IEC 62353 vypracovala subkomise 62A Obecná hlediska na elektrická zařízení ve
zdravotnické praxi technické komise IEC TC62 Elektrické přístroje ve zdravotnické praxi.

Toto druhé vydání zrušuje a nahrazuje IEC 62353 vydanou v roce 2007.

Text této normy se zakládá na těchto dokumentech: 

FDIS Zpráva o hlasování
62A/942/FDIS 62A/953/RVD

Úplnou informaci o hlasování při schvalování této normy lze najít ve zprávě o hlasování ve výše
uvedené tabulce.

Tato publikace byla vypracována v souladu se směrnicemi ISO/IEC, část 2.

V této normě jsou použity následující typy písma:

požadavky a definice: obyčejný typ;●

informace k tabulkám, např. poznámky, příklady a odkazy: malý typ. Normativní text v tabulkách je rovněž psán malým●

typem;
termíny používané v této normě a definované v kapitole 3: kapitálky.●

Slovesné tvary používané v této normě jsou v souladu s použitím popsaným v příloze
H části 2 směrnic ISO/IEC. Pro účely této normy pomocné sloveso:

„musí“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je pro shodu s touto normou povinná;●

„má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou se doporučuje, ale pro shodu s touto normou není●

povinná;
„smí“ popisuje přípustný způsob pro dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou.●

Hvězdička (*) jako první znak nadpisu nebo na začátku odstavce nebo nadpisu tabulky znamená, že
v příloze A
je k této položce vysvětlivka nebo zdůvodnění.

Komise rozhodla, že obsah této publikace zůstane nezměněn až do data příští prověrky (stability date)
uvedeného na webových stránkách IEC (http://webstore.iec.ch) v údajích o této publikaci. K tomuto
datu bude publikace buď

znovu potvrzena;●

zrušena;●

nahrazena revidovaným vydáním, nebo●

změněna.●

http://webstore.iec.ch


POZNÁMKA Národní komitéty se upozorňují na skutečnost, že výrobci přístrojů a zkušební organizace
mohou po zveřejnění nové, změněné nebo revidované publikace IEC nebo ISO potřebovat určité
přechodné období, v němž začnou výrobky v souladu s novými požadavky vyrábět a vybaví se na
provádění nových nebo revidovaných zkoušek. Komise doporučuje, aby obsah této publikace nebyl
národními orgány přijat jako závazný dříve než 3 roky od data zveřejnění pro nově navrhované
přístroje, a ne dříve, než 5 let od data zveřejnění pro výrobky, které se již vyrábějí.

UPOZORNĚNÍ – Publikace obsahuje barevný tisk, který je považován za potřebný k porozumění jejímu obsahu. Uživatelé
by proto měli pro tisk tohoto dokumentu použít barevnou tiskárnu.

Vysvětlivky k textu převzaté normy

V originálu normy není ve výčtech položek důsledně dodržován způsob zápisu jejich oddělení (čárka
nebo spojka), takže je nutno pečlivě uvážit, zda položky platí jednotlivě, nebo je podle okolností
možný jejich výběr.

Upozornění na národní poznámky

V normě jsou uvedeny národní poznámky upřesňujícího charakteru v tabulce A.2, obrázku B.2
a článku C.1.
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Aktualizované seznamy a bibliografické citace týkající se těchto národních norem lze obdržet na
vyžádání v Řídicím centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv člena CENELEC.
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Předmluva

Text dokumentu 62A/942/FDIS, budoucího druhého vydání IEC 62353, který vypracovala subkomise
SC 62A Obecná hlediska na elektrická zařízení ve zdravotnické praxi technické komise IEC/TC 62
Elektrické přístroje ve zdravotnické praxi, byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-CENELEC a byl
schválen CENELEC jako EN 62353:2014.

Jsou stanovena tato data: 

• nejzazší datum zavedení dokumentu na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení k přímému používání
jako normy národní (dop) 2015-07-09
• nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2017-10-09

Tento dokument nahrazuje EN 62353:2008.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CENELEC [a/nebo CEN] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 62353:2014 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez jakýchkoliv
modifikací.
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1 Předmět normy

Tato mezinárodní norma platí pro zkoušení zdravotnických elektrických přístrojů a zdravotnických
elektrických systémů, dále uváděných jako me přístroje a me systémy, nebo částí těchto přístrojů
nebo systémů, které vyhovují IEC 60601-1:1988 (druhé vydání) a jejím změnám a IEC 60601-1:2005
(třetí vydání) a jejím změnám, před uvedením do provozu, při údržbě, kontrolách, servisu a po
opravách, nebo v případě opako-
vaných zkoušek pro posouzení bezpečnosti těchto me přístrojů nebo me systémů, nebo jejich částí.
Pro přístroje, které nejsou konstruovány podle IEC 60601-1, mohou být tyto požadavky použity
s přihlédnutím k normám bezpečnosti pro návrh a k informacím v návodu k použití těchto přístrojů.

V této normě jsou tabulky s dovolenými hodnotami, vztahujícími se k různým vydáním IEC 60601-1.
Pro účely této normy je použití měřicích metod nezávislé na vydání, podle kterého byl me přístroj
nebo me systém navržen.

Tato norma obsahuje:
„obecné požadavky“, které obsahují kapitoly a články obecného významu, a●

„zvláštní požadavky“, doplňující kapitoly a články pro speciální typy me přístrojů nebo me systémů, platné●

společně s „obecnými požadavky“.

POZNÁMKA V současnosti žádné zvláštní požadavky nejsou.

Tato norma není vhodná pro posuzování, zda me přístroje nebo me systémy nebo kterékoli jiné
přístroje vyhovují příslušným normám pro jejich návrh.

Tuto normu nelze použít pro sestavování me systémů. Sestavování me systémů se věnuje kapitola 16
IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/A1:20121.

Tato norma nestanovuje požadavky na opravy, výměny součástí a modifikace me přístrojů nebo me
systémů.

Při veškeré údržbě, kontrolách, servisu a opravách, provedených v souladu s pokyny výrobce, se
zachovává shoda s normou použitou pro návrh přístroje. V jiných případech má být shoda
s použitelnými požadavky posouzena a ověřena dříve, než jsou zkoušky podle této normy provedeny.

Tato norma je rovněž použitelná pro zkoušky po opravách.

V IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/A1:2012 se požaduje, aby výrobci jako část procesu řízení
rizika posoudili, jak může být zajištěna bezpečnost me přístroje a me systému po dobu života
výrobku. Výrobce může jako část procesu řízení rizika uvést postupy údržby. K tomu patří určení
příslušných zkoušek me přístroje nebo me systému.



Výrobce může uvést nezbytná nastavení a metody měření, včetně zkoušek pro zaručení funkčnosti
v návodu k použití nebo v jiné průvodní dokumentaci. Tato norma poskytuje postupy pro
reprodukovatelné zkoušky.

Tato norma není určena pro stanovení intervalů mezi opakovanými zkouškami. Nestanoví-li tyto
intervaly výrobce, lze pro jejich stanovení použít přílohu F.

Zkoušení elektrické instalace, včetně napájecí sítě a související kabeláže ve zdravotnických
prostorách je z této normy vyloučeno. Pro tyto zkoušky platí IEC 60364-7-710 nebo národní
ekvivalenty.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


