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DIN EN 82353 (VDE 0751-1 ):2015-1 0 

Anwendungsbeginn 

Anwendungsbeginn für die von CE ElEC am 2014-10-09 angenommene EUI'opäische rm als DL orm 
is 2015-1()''01. 

Für DIN E 62353 (VDE 075 - ):20OB-<lS besteht eine Obergangsfrist bis 20 17 -10-09. 

Nationales Vorwort 

Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN EN 62353 (VDE 0751-1):2012-C7. 

Für dieses DokJ men ist das na ionale ArbeitSgremium K 811 ,.AJlgeme· e Beslimrmmgen für eJeklri<Sche 
Einrichtungen i medizini:scher Anwendung" der DKE Deutsche Ko ission Eie :l:n::ltachnik Be ron i 
Informations ed1nik in DI und VOE (www.dke.de) zus ändig'. 

Oie en hal ene IEC-Publikation wurde vom SC 62A "Common ~pacts of eleetrica1 equipment used in edical 
pracOOe- ererbe e1. 

Diese rm eidh in den Beg i en t~i t efse von natio.nalen Regetwerken ab (L 8. Medizinprodi kteg9Setz 
oder BelriebsSicherheitsverordnung}. Diese nationalen Regelwerke sind einzuha an. Die orm kann hierzu 
veJWendet werden. 

Oie englisChe BezaiChnung ,.artema ive me hod~ wird in di9'SGr Norm mi .. Ersal2:messu g" übersetzt. In 
anderen ormen {z. B. 0 1 EN 61557-16 (VOE 04 3-16») wird dieser Begriff auch als .. a tema.tive M hode­
bezeichnet. 

Durch Anwendung dieser orm \'9tden im Wese , iehen sO'wohl die An orderungen des Arbei1sschutzes als 
auch des edizinpcodukterechls (Arbe· ehmerschulz und PaLlentenschu1z) e It. 

Der P iifbericht (Anhang G (informativ» dieser Norm ist ats Beispiel filr eine mögr he Dokumenlation zu 
sehen und enthält unter U :länden n· haUe fur eil')e Prüfung n.otwendig~n Param er. 

Das IEC-Ko ·tee nat entschieden. dass der Innal dieser Pubt SI ion bis zu dem Datum (S1sb:iJity date) 
unverändert bieiben soU, das au der IEC-Website untet )rt1p:J/w-eb5toreJec.cfl- zu di&Ser Publika ·on 
angegeben ist. Zu diese Zaitpunk wird entsprechend der Enscheidung des Komi ees die PubJikaoon 

bestätigt. 
zuru.c gezogen, 
durdh eine FofgaauSgabe ersetzt oder 
geändert. 

Das Original-Dokument enthält B' er rn Farbe, d:ie in de PapiervBfSion i einer Graustufan-DarsleJlung 
wiedergegeben werden. Eleoniscne Ve~ioC'l9n dieses Dokumen1s anal -an dje Bilder in der originalen 
Farbda~ ung. 

Änderungen 

Gagen·· er DlN E 62353 (VDE 0751 - ):2008-0S ",urden fo1gende d rungen vorgenommen: 

a) Die vorliegende rm wuI de auf die Ausgabe der 0 1 E 60001 -1 :2007 -07 hinsichtlich der ~rWGndeten 
Messungen angepasst; 

b) FehLer in ~ru eren MessschaJtung~n wurden orrigiert; 

c) die Überlag ' ngen zum Prüfs ()ffl für die Schut%ieiterprüfung wurden konkretiSiert 

d) es wurde ergänzt. dass die vorliegende orm auch zur Endkon1rolje beim HersletJer verwendet weIden 
kann; 

e) die I soJa ionswjde~ anetsmessung w rde konkretisiert und Grenzwerte wurden festgeLegt; 

f) dje Prüftlng des BerührungsS1roms urde onkre isiert· 

g) es wurden Vorsdhlä,ge ZlJf Toleranz von PrürmtEHValJen ergänzt· 
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DIN EN 62353 (VDE 0751-1 ):2015010 

h) da die en ema1S ' der IEC 60601 -1-1 festgelegten Syste nforderungen als ~igenes Ookument n'ch 
mehr verliJ~ba r sjnd wurden die i:n der lEe 60601 -1 in Abscl\n 16 enthaltenen Bestim ungen zu 

E-Sysleme ars informativer Anhang H in cfiese orm ilbernommen; 

i) die öglic · o' her RisikOana ysen, Abweidhungen zu Prüfungen zuztJlassen. vUJde aufgenommen; 

j) eine elektroniSche 00 umentation der Ergebnisse 'st nun zutässig. 

Frühere Ausgaben 

0 1 57751 -1 (VOE 0751 -1 ): 1984-12 
o IN VOE 075 - (VD E 0151 -1): 990-10, 2001 -10 
OIN EN 62353 {VDE 0151 -1}: 200fJ-.0 

Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

Zusammenhang mit Europäischen und Internationalen Dokumenten 

Für den FaJI einer unda ierten Varwejsung im norma iven Text (Ven eiSlJng auf ein DOku mEl nt an ne Angabe 
des Ausgabeda ums und ohne Hin' 18' auf eine Abschrutlsnu me: _ eine Tabelfe ein Bi'k:I usw.) bezieht sicn 
die Verweisung auf d'ie jewei ls a fue sto Ausgabe des in Bezug genommenen OokumeOl s. 

Für den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieh siCh cfie VarweisuI'lg imn\l9r auf die in 
Bezug genommene Ausgabe des Oo~uments . 

Eine Information über den Zusa enhang' der zj ie n Dokumente it den entsprechenden Deutscnen 
Dokum enten ist naohstehend 'edergegeben. 

Tabelle NA.1 (1 von 2) 

Europäisches Internationales 
Deutsches Dokument 

KJassifikation im 
Dokument Dokument VDE-Vorschriftenwerk 

- IEC 60050-195:19883 - -
E 60309-1 IEC 60309- 01 EN 60309- (VOE 0623-1 ) VDE 0623-1 

E 60335 (alle Te' e) IEC 6033.5 (alle Teile) 0 1 E 60335 (VOE 0700) VDE 0100 
(aue Teile) 

- IEC 60364-1-110 - -
- IEC 60411 OSb - -

E 60601-1 :2006 IEC 60601-1:2005 01 EN 6060 - VDE 0150-1 
+ A1 :2012 (VOE 0150-1 ):2007 -01 

ersetzt durch: ersetzt d reh: ersetzt durch: 

E 60601-1 :2006 IEC 60601- :2005 01 EN 6060 - VDE 0150-1 
COf.:2010 + Cor.:2006 (VDE 0150-1):2013-12 
A1:2013 + Cor.:2007 

+ A 1 :2012 

E 60950 (aUe Te e) IEC 60950 (alle Teile) 0 1 E 60950 (VOE 0805) VDE0805 
(aJ e Teile) 

EN 60950-1 IEC 60950-1 DIN EN 60950-1 (VOE 0805-1) VDE 0805-1 

E 610 0 (alre Te e) IEC 61010 (alle Teile) 0 1 E 61010 (VDE 0411) VDE 041 1 
(aue Teile) 
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Tabelle NA.1 (2 von 2) 

Europäisches Internationales Deutsches Dokument K lassifikation im 
Dokument Dokument VDE-Vorschriftenwerlt 

EN 61010-1 IEC 61010-1 OIN EN 61010-1 (VOE 04 11-1) VDE 0411-1 

E 610 10-2-010 I EC 61010-2-010 0 1 EN 61010-2-010 VDE 0411-2-010 
(VOE 04 11-2-01.0) 

E 610 10-031 IEC 61010-031 OIN EN 61010-03 VDE 0411-031 
(VOE 04 1-(31) 

EN 61140 IEC 611 0 OINEN6140{VDE0140-1} VDE 0140-1 

EN 6 1557-1 IEC 61557-1 OIN EN 61557- (VDE 04 3-1) VOE 0413-1 

E 61557-2:2.007 I EC 61557-2:2007 OIN EN 61557-2 VDE 0413-2 
{VO E 04 3-2):2008-02 

E 6 1557 -4:2.007 I EC 61557-4:2007 OIN EN 61557-4 VDE 0413-4 
{VO E 04 13-4):2007-12 

E 6 1557-16c IEC 61557-16 0 1 EN 61557 _l Se; VDE 0413-16 

(VDE 04 13-16) 

EN 62020 IEC 62020 o IN EN 62020 (VOE 0663) VDE 0663 

- IECfTR 60083 - -
E ISO 13485:20 12 ISO 13485:2003 0 1 EN ISO 13485:2012- 1 -

AC:2012 Cor. 1:2009 

EN ISO 14971:2012 ISO 14971 :2007 OIN EN ISO 14971:2013-04 -
a .1 ~mationaleg ole.:.'; .'. _ Wörterbuch - :he gabe-, Onl ne-Z :IIwHW.dke.de e-Iev. 
b I C-Onllne-Oa~nban • '4"'"»UI."" ""f.~", , llQ , : :11\wNt.graph cal-symbols. n OIequ pmen1. 
c In Vortlerel~. 

Nationaler Anhang NB 
(informativ) 

Literaturhinweise 

OIN EN 6.0309-1 (VOE 0623-1), Stecker, steckdosen und Kupplungen für industrielle Anwendungen - Teil 1: 
AHgem9;ne Anforderungen 

o EN 60335 (VDE 0700) (alle Teile), $jcherheit 91ekfris.cher Gemte für den Hausg9brauch und ähnliche 
Zwec-ke - Teil 1: Allgemeine Anforderungen 

o N EN 6.06.01 - 1 {VO E 0750-1 ):20 3-12, edizin;sche ele-ktrische Geräte - Teil 1: AJJgemeine FestJegungen 
für die Sichemeit einschließlich da wesent.ächen Leistungsmerl<maJe (lEe 6C601-1 :2005 + Ccr..:2006 + 
Cor.:2OO7 + A1 :2012): Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 + Ccr.:2010 + A1:2013 

o EN 60950 (VDE 0805) (aUe Teile), Einridttung9n der Informatktnstechni1< - Sicherhei 

OIN EN 6.0950-1 (VOE 0805-1), Einrichtungen der Informa 'onstechnii< - Sich9lfteit - Teil 1: Allgemeine 
Anforderungen 

01 EN 61010 (VDE 04 11) (alle eile), Sichelfteits.b9sfimmungen für elektrische 9SS- Steuer-. Regel- und 
Laborgeräte 

OIN EN 6 010-1 (VO E 0411-1), SiClrerheitsbestimmungen für elektrische Mess-, steuere. RlJ'g9#- und 
Laborgeräte - Teil 1: AHgemeine AnfordfNUngen 
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DIN EN 61010-03 VDE 04 1-(31 ). Sidtetheifsb9Stimmungen fj)( elektriSChe M€I$S-. Steuer- R~el- und 
Laborgeräte - Teil 031: Sicherfteitsbestimmungen für handgehal enes M9SSZubeh6r zum Mess9n und Prüfen 

DIN EN 61010-2-010 (VDE 0411 -2-O10). Sicherltej~fimtTwrtg9n fiJr elektrische MllSS-. Sfeuer-. Reg91-
und Laborg9fä1e - T9ß 2-010: Besondllm AnfOlTierung9n an LsbOrgel'äte für das Erhilzen von Stoffen 

DIN EN 61140 (VDE 0140-1). Scltutz gagen elektrischen Schlag - GemeirtSam6 Anforderungsrt für An/:Jg9n 
und Betriebsmittel 

DIN EN 61557-1 (VOE 04 3-1). EIe fische Sich8t11eit in Niederspannungsn(Jtzen bis AC 1000 V und DC 
1500 V - Gerate zum Prüfen Messen oder Ob9rWachen vort Schutzmaßnahmen - TlJil1: AHgeme ne Anfor­
d9rongen 

DIN EN 61557-2 (VDE 04 3-2):2008-02, Elektrische Sicherhel in Niederspannungsnetzen bis AC 1000 V 
und DC 1500 V - Gertite zum prOfen. ~'$en oder Uberwachen von Schulzmaßnahmen - Teil 2: 
ISo/atiOnswjdersland (lEe 61557-2.'2007); Deu chlJ Fassung EN 61557-2:.2007 

DIN EN 61557 ... (VDE 0 3-4 :2007-12. Ekktrische Sichemel in Niederspannungsnetzen biS AC 1 ()()(J V 
und oe 1500 V - Gerä e zum Prüf6"n. ssen oder Obe/wachen von Schutzmaßnahmen - Teil 4: Wrd8r­
s: 't1nd von Effiungsl9item. Schutz/eitern und PoJenfialausgfeiChsieifem (IEC 61557-4:2007) · Deutsche 
Fassung EN 61557-4:2007 

0 1 EN 61557-16 (VDE 0413-16) (in V~bereitun9). Elektrische Sicherh9tl in NNJderspannungsnetzen bis AC 
1 000 V und oe 500 V - GiKäte zum Prüfen. Messen oder tJberwac-hen von Schutzmaßnahmen - Tei11 6: 
Gef~fe zur Priifung der SiChlJl1Ieit elektriScher Geräte und m6ditirtis.cJter e/ekltisch'er Ger5le nach IEC 62638 
und lEG 62353 

o IN EN 62020 (VDE (663). ElektriSches Installa'iOnsmatlJn"~ - Differemstrom~Ob9lWachungsg9räte für 
HausinslaIJaOOn9n und tihnliche Verwendungen (RCMs) 

0 1 EN lSO 134SS:2012-1 1, !edizinprcduk e - Quab·tJj smanagementsystetne - AnfOlderongen für regula­
orische Zwecke (ISO 13485.:2003 Cor. 1:200g); Deutsche Fassung EN ISO 13485:2012 AC:20J2 

0 1 EN SO 14971:2013-04, Medizinprodul<fe - Anwendung des R i omanag6me-nfs auf Medizirrprodu/de 
(ISO 14971:2007 korrig;Me Fas~;ung 2007-10-01); Deutscfle Fassung EN ISO 1497 :2012 
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EUROPÄISCHE NORM E 62353 
EUROPEAN STANDARD 

NORME EUROPEENNE o ober 2014 

ICS 1 1 .~O 

Deutsche Fassun g 

Medizinische elektrische Geräte ­
Wiederholungsprüfungen und Prüfung nach Instandsetzung von medizjnischen 

elektrischen Geraten 
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Mecfcal electrical equipmen - Appareils etectromedicall'X -
Recurrent test and tes a erepair 01 medical 
etectrical e<juipment 

Essai recurrent et essai ap.-es reparation d'un 
a,ppare elactromädicaJ 

(IEC 62353:20 4) 

CE 

(CEJ 62353:2014) 

e L sten dieser nationalen 
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DIN EH 62353(VDE 0151-1 }:2015-10 
EH 62353:2014 

Vorwort 

Der Text des Dokumer\ts 62A19421FDIS, zuk nftige 2. AusQc:.be de: IEC 62353, erarbeitet vom SC 62A 
"CO on c:.speds of e1edrical equipment u~ in medica1 ptCIdics" des IECrTe 62 .ElactricaJ equipment in 
medicaJ practice-, urde zur parallaJen IEC-CE E EC-Abs&i ung' vorgeleg und von CENELEC als 
EN 62353:201 angenommen. 

achs ehende Dc:.ten wurden es1geJegt: 

- spä astes Datum. zu dem dieses 00 ument au 
na ionaler Ebene dUJ"Ch Verö e:ntlicnung ein.er 
identischen nationalen orm oder durch Anerkennung 
"rbemo men werden uss (dop): 2015-01-<19 

- spä estes Datum, zu d~m na ionCIle rmen, die 
diesem Dokument entgegens ehen, zurückg~ogen 
werden mGssen (dow): 2017-10-<19 

Dieses Do man ersetzt E 62353:2008. 

Es wird auf die Mög chkai hingewiesen dass einige E1emente dieses Dokuments Patentrechte beröhren 
können. CE ElEC {und/oder CE sind nicht dafür verantwortlich ei , 'ge oder aUe diesbeziJa ichen 
PB! entrechte zu identifizieren. 

Anerkenn ungsnotiz 

Der Taxt der Internationalen orm IEC 62353:2014 wurde von CE El EC onne irgend eine Abänderung als 
Europäi<$dhe rm angenommen. 

In der offiz.ieJlen Fa~sung Sind n er ~Uterc:.tu hinweiSe" zu den aufg isteen Normen die nachstehenden 
Anmerkungen einzu ragen: 
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IEC 60335 ( e Teile) 

IEC 60950 (a'lJe Teile) 

IEC 60950-1 

IEC 61010 ( e Teile) 

IEC 61557-2:2007 

IEC 61557-4:2007 

IEC 61557-16 1) 

IEC 62020 

ISO 13485:2003 

ISO 14971 :2007 

IEC 60364-7-710 

IEC 61010-2-010 

Zu verO entl ehen. 

MERKU 

ME 

ME 

~ERKU 

~ERKU 

~ERKU 

MERKU 

MERKU 

ERKU 

ert n der Re he E 6003S. 

ert n der Re he E 60950. 

ert als E 6095~1 . 

HarnlOlV9 ert In der Re he E 6-1010. 

Harmon sie als E 61551-2.2.007 (n eht mod ert). 

Harmon slert als E 6-1557-4:2.007 (n eht mod ert). 

Harmonl9 ert als E 6-1557-16-1) (n ~ mod ert). 

Harmon slert als E 6-2020. 

Harmon slert als E ISa 134SS:201 2 (n eht mod ert). 

Harmon slert als E ISa 1 971 :2012 (n eht mod ert). 

eft als 0 00364-7-1 O. 

Harmcris ert als E 6-1 01 ~2-01 O. 
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1 Anwendungsbereich 

Die vorliegende lnlerru:.tionale orm gi1t für Prüfungen von ~CH ELEKTR GERÄTEN und 
MEOIZINISCM ELEKTRISCH SYS 4 · im Folgenden ME-GERA~ und ME-SYs ~E genannt, oder von 
Teilen derartiger Geräte odet Systeme. die lEe 60601 -1: 1988 ( '9'4e Ausgabe) und ihte nderungen und 
lEe 60601 -1:2005 (dritta AusllatMa und re Änderungen einhalten vor der INBEl: NAHM , bei I s"! 
HAI.. T\JNG, SPEKTION ART G und nach erner I~ANDSETZU oder anlässlro'h von 0ERtt UNG~ 

PROF G€, um die Sjchemeil solcher ME-GERÄTE oder E-SVSTEME oder T e davon zu beurt9ilen_ Bei 
Gerä! en, die nioh nach lEe 60601-1 gebaut sind, önnen di~ Anforderungen unter Beriicksiohligung der 
ur die Hers ung dieser Geräte zutreffenden Sicherheilsnormen und den Informationen in den Gebr~uc~ 

anweisungen an~endet werden. 

Diese rm enthält abelJen mi zulässigan Werten. die sich auf verschiedene Ausgaben von IEC 60601-1 
beziehen. Im Rahmen dieser orm ist die Anwendung da: ssverfahren unabh glg von der Ausgabe 
nach der das ME-GE.RAT b . das E-Svsnn kon-s1ru~rt ist. 

Die vorliegende orm enthält: 

.Allgemeine Anforderung:en~. die Abschni e von allgemeiner Bedeu ung enthalten, und 

.,Besondere Anforde ungan·, d. h. ""i1Bre AbSchnitte die JBM' s besondere Arten von E-GERATE 
ode ME-SYs behandeln und die ' Zusammenhang ml den ..Allgemeinen AnforderungenM ge ten. 

"eRKUNG Oerze t bes1ehen e ne besonderen orderungen. 

Diese orm iSt nidh dazu geeignet. Z\J beurteilen, ob ME-GE.RATE bzw. E-SYSTEME oder jegliche anderen 
GeräJ e den für ihre KonstnJ ion zutre enden ormen entsprechen. 

Die orm gilt nicht für dia Zusammenste ung von lIi E-SVSTEME . Bezüglich der Zusa enste! ung von 
E-SYSTEt s iene IEC 60601 -1:2005 + IEC 6060 - :2005JA :2012'>, A -ll 6. 

Die Norm legt keine An ord'erungen an die I A DSElZUNG, den Aus auscfl von Bau eilen und die ÄNOER G 
von ME-GERJi. oder E-SYS"!EMEN fes _ 

Jede entsprechend den Anweisungen d9S HERST'ELL RS vorgenommene I ST 0HAl TU G, SP • ON 
WARTU G u d INSTANDSElZU G dien der Erhaltu 9 der Konfonnit · mi den tur die Konstru lion des Geräts 
angewendeten ormen. Anderanfaus n'lus.'S öre Konformi ät ·t den geltenden Mforderungen beurteil und 
nachge - ~erden , bevor' Priifungen nach dieser orm durchgeführt werden. 

Diese rm ist auch anwendbar au P üfun gen nach einer I STANOSElZU G. 

lEe 60601 -1:2005 + IEC e.060 - :2005lA :2012 Otd:ert als Teil des RrslK GEMENT-Prozesses. d~ss der 
HERSTE E.R berückstohtig Yie die Sicherheit des E-G'ERÄTS oder emes E-Svs ~ S ährend der 
ProduktJebensd~uer sichergestellt ve dan kann. Der ERSTEU.ER kann als Te des Rlsrn NT-
Prozesses SI TU -Verf ren bestimm haben. Dies schiiaßt dje Fes legung der jaw igen 
Prüfungen f r das E-G RÄT oder ME-SYSTEM ern. 

Oer HERST LLER kann in der GebrauChsanweiSung oder in den BEC4..EtTPAPt REN not~ndige essein­
si lungen und -verfahren, e nscnließlich Prüfungen zur La' ungssicherung festgeleg haben_ Diese orm 
beschreibt repr'oduzierbare Pr"Üfverlahren. 

Diese Norm iSt nich dar vorgesehen, Fristen W ERHOLUNGSP UNGEN festzulegen. enn vom HER­
STEl.LER kerne derartigen Fris an estgeJegt sind, kann zum Festsetzen dieser Fristen Anhang F verwendet 
werden. 

o ese erung bez eht sIch SLI I C 60601 -1:2005. geandeft c1Jrch d e Änderung 1, 2012 erOffenlilcht ", 00. 
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Oie PFÜ ung elektrischer Anlagen einschließlich des V RSORGU GSNETZES und zugahöriger Verkabelung in 
medizinisch genutzten Raumen ist von dieser orm a sgesc , essen. SoJche Prurungen sind d rcn 
lEe 60364-7-7 0 oder na ionale Enlsprechung&n abg;edeck . 

2 Normative Verweisungen 

Oie folgenden Da umente, die in. diesem 00 m&n eilweise od&r als Ganzes zi ierl werden, sind für die 
Anwendung dieses 00 en s erforderfi . Bei datierten Verweisungen g t nur die in Bezug genommene 
Ausgabe. Bei undatierten Ve:rw9isungen 9 t die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments 
(einschließlich aller Anderung.en). 

lEe 60601-1 : 1988, M6ä"JC.a1 eJeclnca/ equipmen - Pari 1: General rsq~iremenls f()r safely 
lEe 60601-1 : 19881A 1: 1991 
lEe 60601-1 : 1988/A2: 995 

lEe 60601-1 :2005, Medk:al electricaJ equipme - Part 1: General req iremen s fol!' b~ic safety end essential 
performance l 
lEe 6060 1-1 :200SlA 1 :2012 

lEe 60417, Graphica/ symbols fOt' use on equipmen 
Availabte from: <11 p:11 .graphical-symbols.infoJequ·pment> 

lEe 61 010.-1, Safely requÜ'emellts FOt e19Ctn·cal 9quipment for measurement, controI and laboratory US6 -

Pari 1: General requiremeniS 

lEe 61 010.-031, Safety requirermmlS for 81eC~ equipmem for measurem~mt, control and lebOratory uS6 -
Pari 031: Safely requiremen S for htmd-hald probe ass8mbliss lor e1ectricaJ measumment tlnd te1>t 

lEe 61 140, Protection against eJeclric shock - Common aspe.cts for installatiOn and 9quipment 

lEe 61557-1, Electrical safety in Iow voJ age disln·bub·on systems up to 1000 V a.c- and 1500 V d.c. -
Equipmen f()( estÜ'tg, m8asuring ()r monitoring of pmtactiw mQi1Sl1res - Pari 1: Genara! r&quirements 

3 Begriffe 

Für die Anwendung dieses 00 menlS gelten die folgenden Begriffe. 

n ge deJ Begrl 6de1n n un cbeIdeI. skh notwendlgefVo'E! se V<ln denen n lEe 60601- , da 
andere ~ essverfahren angewende werden. 

3.1 
BER AR~S · ITFAHJG~S T EIL 

ein elek1risch lei andes Te des tE-G TS ausgenommen des '/'0 DUNC-8TEILS, das f d&n PATIENTEN 
bzw. den it dem PAT in Beführung sehenden BEDI berührbar ist oder mit dem PAn NTE in 
Berührung kommen kann 

3.2 
Z UBEHÖR 
zusätzliches Te· ' zum Gebrauch mi einem Gerat, um 

die Zweckbesti unQ' zu e.rrnög ehen, 

es für einige Spezialanwendungen anzupa<&S6n, 

den Gebrauch zu edeidltem. 

die leiS1ungsf igkeit zu verb9S'Sem odel!' 

seine Funktionen mit denjenigen von anderen Geräten zusa enführen zu können 

IQUELLE: lEe 60601-1 :2005. 3.3] 

00901 d erte Ausgabe 3. e nscnlleBich lEe 60601·1:2005 und e Anderung :2012 
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3.3 
BEGLEITPAPIERE 
Unterlagen, die ein ME-GERJ\T. E-Svs • Gerät oder ZUBEHOR begleiten und die Informationen ur die 
VERANT\ ORTUCME O.R.C-A ISAnD oder den BECI erll halten, sbesondete be~lich der Basissicherhej t 

nd deI wese · ienen Leistungsmerktnale 

QUELLE: lEe 60601-1:2005, 3.4] 

3.4 
AIiI DU GSTEIL 

Teil des E-GEAATS. das ~i bastimmungsg,e~ßan Gebrauch notwendigerweise 'n physischen Kontakt 
. dem PAn: NTE om t . da . das -G~T oder ein E-SVSTEt seine Funkllon er1ü en kann 

lQUEL E: lEe 60601 -1 :2005. 3.8. geändert - Die ArunerktJflgen zur ursprüngliChen ~gri sdefinitlon wurden 
enlfem da sje nur in em r das OueOdokument '" ichtig varen.J 

3.5 
ABLEITSTRO VO AHw UNGSTEJL 

U GSTEJL CES TYps F und. soweit anwendbar. oIgenden Teilen fließt: 

NETZTEIl und 

BEROHRBAREN e lTF GEN des GEHlUsES 

hervorgerufen durch eine exJeme Spannung am 

3.6 
S CHUTZKUSSE I 

DUNGSTEIL I) S TYps F. 

Begriff, der sich auf ein elektrisChes Ge~t bezieht, bei dem der Schutz geger\ eteklrisdhen Schlag nicht nur 
von der BasisjSol ierung ahMn • sondem das eine zusä iene Sicherheitsvorkehrung enthält, bei dar an 
beruhrbaren Te' en aus etaJl oder 'in &rnen Teilen aus Me 311 a ahmen vorgesehen sind. d ' t sie 
sChu eiterverbundan s ind 

QUELLE: lEe 60601-1:2005, 3.13 

3.7 
S CHUTZKlASSE 11 
Begriff der siCh auf ein e{e riSohes Gerät bezieht. bej dem der Schul2 gegen etekt ischett Schrag nicht al~in 

von der BasiSisoUerung abhängt, sondern bei dem zusätzJiche Sicherneit:syorkehrungen WiEI doppel e oder 
verstärkte Isolierung vorhanden sind. Es b~tehen keine Vol'kehrung6n für e' an SOhutzJe· eransdlluss und 
keine zuvertässigen Installa ionsbed' gungen. 

AnmeBiJng zum -GeRATE der ScHlJTZl<lASSE 11 kOnnen ml e nem Fun erdanschluS9 oder e nem 
Ft.~tili)Ogerdle YE!fSehen se n. 

(QUELLE: lEe 60601-1:2005, 3.14J 

3.8 
K ON tGURATION 
Begriff der sich auf Soft areeinstel ngen On\', Hardwareaussta' ungen des ME-GERATS oder auf die 
Anordn ng und Verbind ng von E-G TE uM anderen Gertl.en bezieh die ein E-SVSTE bilden, die 
ur eine vorgesehene kliniSChe Anwend n9 gaaigne Sind. 
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3.9 
ABt4 BARE NETZANSCHLUSSlSTUtlG 

exible Leit1.Jng" die zu Anse uss an ern elek1risches Gerä it einer gaeig ,etan Gerätes sc vorrich! ung 
zum Zweck deI Ne1zversorgung dien 

IQUELLE: lEe 60601-1 :2005, 3.21] 

3.10 
ERDABLEITSTRO 
Strom. der vo ETZTEIL durch oder über die ;soLierung in den SCHUTZLEfTER fl ießt 

IQUELLE: lEe 60601 -1 :2005 + IEC 60601- :200SJA :2012, 325. geändert - Bezug auf die Fu · ktionserd­
verbind ' ng entfernt .. ] 

3.11 
ELEKT 01 5101 . EJT 

Gesa ilheit der Schutzmaßnahmen innerhalb e· es naCh IEC 600Cl - entYliok~lten und he ges eUten 
GerätsfSyste • die die AuSWirku gen des eJektriSd1en S1ro auf den PalieFli en. Anwender oder Drille 
entsprechend der vorliegenden Norm begrenzen 

Anmer1wng 1 zum Beg 
Begr1 2.24). 

st de als Fre he on un ertre en R en ( ISO 1 971 :2007, 

3.12 
GERÄTEAB ITSTRO 
get.am er S1rom. der von NETZTSI zur Erde über 

a) den SCHUTZlEfT R und 8EROMRBARE LEJTFÄHIGE 
(Di erenzstromm96Sung und Ersatzme&slJng) oder 

TE E des G s sund ANWENDUNGSrEILE 

b) die BER RBARE lEJTFÄHI TEILE des G USES und VEND GSTEILE (Oirektmessung) 

ieß 

3.13 
Oll TES (ERDF s) A DUNGSTE 0 S TYps F 

(in dieser orm: A DU TE D S Typs F) 
l"\N,vcnDUNGS , be-i dem die Pa ien enQI15Chlüsse von anderen eil.en des 
da<S.s kein höhere Strom alS der zulässige PAl1 ASl.EITSlRO fließt. 
au.s einer extemen Que le mi dem Patienten in Verbin.dung kam il 
Pa1ientenanschJuss und der Erde anliegt 

E-GERÄTS derart iSollert sind, 
nn eine ungewollte Spannung 
und dadurch zwischen dem 

Anmer1wng 1 zum Begrt : STEILE DES Typs sind @'J'11lIolI@d!!l' IfENOUNGSTEILE DES Typs oder IlEN' 

OUNGS'Ta.E DES TYPs C . 

IQUELLE: lEe 60601-1 :2005, 3.29] 

3.14 
Fu 1<110 SV RB DU 

jede Verbindung, ete 1riSoh odel 9! f andee We-ise, einSchließlich sotcher zum Übertragen von Sig aJen 
und/oder elektrischer leistung und/oder Substanzen 

Anmer10Jng 1 zum Begrt : Verb ndung zu e ner festen Einfach· oder l1ehrfach· Wandsteckdose rd nlch als 
Fu lot<SVERSINDUNG be achtet. 

IQUELLE: lEe 60601-1 :2005, 3.33] 

3.15 
I SP KTto 
Gesarn1J1eit aller Maßnahmen zu FeslSteUung und Beurtailung des Is1zustandes 
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3.16 
GERÄ TEBG E STROMVERSORGUNG 

aJektrische Versorgung zum Betr'eiben eines Geräts, die Teil des Geräts is u · d die e ek1riscnen Strom aU6 
ande«!n Energieformen p oduz:iert 

BElS IEL Cbem sehe FI1II> .. " .~ ...... ,t'bA Energ e. Sonnen- oder Atomenerg e. 

E ne GERATE.EIGE E SIROfAVERSORGUNG 

U'C'.-..,.e be nden. 
Haupl1e I des Gera s. außen oder 

IQUELLE: lEe 60601-1:20(}5, 3.45 

3.17 
SP U GAUSSEN fT R-ERDE 

Spannung zwischen einem Au ßenleiter und Erde 

IQUELLE: lEe 60050-195:1988. 19s..o5-03. geändert - Ersetzt "Bezugserde an einem besüm i\:en Punkt 
eines ef:e riSohen SChal eises· mi ~Erde·.] 

3.18 
NETZmL 
e1ek1risoher S1ro eis der an das VERSORGtJ GS Z angesohklssen wird 

Wtf1MW1en e le , d e om VERSORGUKGSHEtZ n 1 durcll 

AnrnE!dcung 2 zum 
ange 

Im S nne d eseg Begriffs rd der SovTzu:ITER n 1 als Beg 

IQUEL E: IEC 60601-1:2005 + lEe 6060 -1:2005/A1 :2012, 3.49] 

3.19 
NETZSTECKER 

e I des NETZ'TCaES 

Teil. das Bestandteil einer ZANSC LUSSlE1TlJNG eines et riSohen Gerats ist oder daran angebra.oh wird 
nd das in eine etzsteckdose eingB6teckt wird 

IQUELLE: IEC 60601 -1:2005. 3.50, geändert - Eine Anmer :ung. die sich auf lEe 60083 und lEe 60309-
bezieht. w rde entfernt.] 

3.20 
NETZSPA U G 
Spannung eines VeRSORGU SNETZES zwischen l:wei Außenleitem eines hrphasensyste oder 
Spannung zwischen dEtm AußenleitEr und dem eu1ralleiter eines Einphas.ensystems 

IQUEL E: lEe 60601-1:20(}5, 3.54 

3.21 
INSTANDHAL TU G 
Kombinat:ion aller technischen und administrativen Maßnahmen, einschließlich Überwachung . denen ein 

E-GERÄT oder ein ME-SYSTE~ im funktionsfähigen Zu · and emalten oder in ih zuruckversettJ werden soll 

3.22 
H STELLER 
na urliChe oder ju 'stische Person n'l' der Verantwort ng ür dre Entwickl ng, die Hers e ung, die Ver­
packung, die Aufsdhri en von E-GeAAlEN. das Zusammens ellen ernes • E-SVST tS oder die Anpassung 
eines E-GERÄTS oder eines E-SYslEMS. unabhängig davon. ob diese Tätigkei an on dieser Person 
se1bst oder in ihrem Namen von Dritten ausgeführt werden 
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Anmer1wng 1 zum Begrt : 
atertal: 

ISO 13485 (10] ~ de .Aufclrf'lflft.,."y' aI9 sehrt I dles. gedrucktes oder gra sehes 

angebnl 

als begle 

e nem Pi edlz nprodu oder e nem se ner Behalll'l sse oder sons gen Verpackungen; oder 

format on r nprodukt. 

~. jedodl aus­
net 

Anmer1wng 2 zum Beg .Anpassung· schi eßt die A uslOhrung ""esen er DER GEH bere ts n Gebrauch 
be nd lichen M · -GERA oder "E.sVS'TE1AEN 

Anmer1wng 3 zum Begrt: In der ech15spre """"''''''''''''ORTUCHE ORGANISA als 
ERSTEllER be ach 1 erden. sie an 

Anmer1wng zum Begrt : Ubemommen von ISO 1 971::2007 ( 1]. Begrt 2.8. 

(QUEllE: lEe 60601-1:2005 + lEe 6060 - :2005JA :2012,3.55] 

3.23 
EDI ISC ES E KTRISCHES GERÄT 

ME-G RAT 
elektrisches Gate das ein A GS' L ha oder das Energie zum Oder vom Patienten überträgt bzw. 
eine solche Energieöbertrag 119 , oder vom Pa ien an anzeigt Ulld für das Folgendes gil : 

a) ausgeslattet mit nicht mehr als einem Anschluss an efn bestimmtes VERSORGUNGSNETZ; und 

b) von seinem HERSTELlER zum Gebrauch bestimmt: 

in de Diag 058. Behandlung oder berwactrung eines Patienten; oder 

zur Kompensation oder linderung einer Krankhe t. Verletzung oder Behinderung 

Anmer1wng 1 zum Begrt : Zlm M· -GERAT gehOrt das 6EH:~. das durch den HERSTB.LER besUmmt wird das 
e order lIeh Is • um den bestlmmungsgemaßen Gebrauch des e-GERA zu ermQgI 

Anmer1wng 2 zum Begrt : alle elek1J1SlChen Gerate. n der med z n sehen ax s verwende erden. lien 
un er d esen Begrt (z. B. In- ro-D agnosegerate). 

Anmer1wng 3 zum Begrt : Oie t erbaren e le von 8 1 ............. 11erbaren med älen Gen:! körvlen un er 

d esen Begrt fallen. ses nd edoch om AnVto'E!ndungsbere eh der C 60601-1 ausgescNogsen. 

(QUEllE: lEe 60001-1:2005. 3.63 ge dert - Zwei Anme~tJOQen zm ursprungli:ohen Begri &definition 
wurden entfernt da sie nur intern für das QueltdDkument wichlig waren.] 

3.24 
EDIa.ISC:H S ELEKTRISCH S Sy~ 

ME-SYST 
Kom 'nation von einz.elnen Ger 00, W 'B vom H STEL1.E:R festgelegt. von denen m' destens eines e· 

E-Gt:RÄT sein muss, u d die durch eine F 10 NSVEReIND G oder durch den Gebrauch einer EMRFACH-

STEO<DOSE z.usammengeschlos.ssn sind 

Anmer1wng 1 zum Begrt : 
geme nt se n. 

das Wort Gerat n r orm AI\&t!HW\' rd. soUte dam auch dag "E-GeRAT 

Anmer1wng 2 zum Begrt: Zum E-SvsTEM das ~~OR. das durc:il den HERsTE.L.I.ER be9 m1 wlrcd und das 
e orderl eh st. um den bestfmmungsgemaßen Gebrauch des M -SvslE.,ts zu e en. 

(QUEllE: lEe 60601-1 :2005. 3.64. geändert - Eine zweite AnmerktJng wurde hinzugB ugl] 

3. Zahlen e gen Klammem bezlehe!fl lltera1urh n e. 
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3.25 
ÄNDERlIt4G 
Veränderung der kons ruktiven oder u ktionellen erkmale eines E-G RÄTS oder ME-SYSTEMS 'n einer 
nach den B GLEITPAPIERE nicht vorgesehenen Form 

Anmectung 1 DIese Begrt sdefln Ion da n 1 mit dem AustBusctl de9 ZUBEHORB verwechselt werden, 
da d e Veränderung des f\ -GeRA.TS oder M ~VSTElllS n einer n den BsoLBTPAPIEREH beschr ebenen Ne se 

bedeutet. 

3.26 
MEIIofRFAOISTECKDOSE 
MFS 
(en: M TI SOCKET OI.lTl.ET, P\ SO) 
ejne oder mehrere S eokdosen die dafür besli t sind, mit flexiblen Kabetn, Lai ungan oder E-G TE 
verbunden oder darin integriert zu se'n, rur VERSORGU G ETZ- oder vergleichbare Spann ng 

Anmectung zwn 
Geräts se n, 

E ne ~EHRFACHSTECI<DOSE kann e ge 

(QUELLE : I EC 60001-1:2005 + lEG 6060 -1 :2005lA 1. 3.67] 

3.27 
NICKT AB EH BARE NETZA CH USSLEJTUtfG 

eine am Gerät e-st angebrach e ElZANSCHW NG 

3.28 
No ALZtJST AHO 

tes Tell oder 

Zustand, in dem a Einrichtungen zum Schu geg.en Gefährdungen unverseh rt s' d 

(QUELLE: lEG 60601-1:2005, 3.70J 

3.29 
PAn: GERU G 

jegreler Be 

jeder BereiCh,in dem beabSichtigt oder unbeabsichtigt eine Verbindu 9' zustande onwnen kann, und l:war 
zwi5chen dem Patienten und Teiten des E-GERÄTS oder des E-SYSTEMS oder Z'I"isct1en einem Patienten 

nd anderen Personen die Te des ME-GEAATS oder des ME-SYsTEt beIÜhren 

Anmectung zwn Es sah ertg. 
llh._fRdn.lfI~ oder Behandlung erfolg e n 

ai9 gered1 e erwiesen. 

zu d 
die PAn 

(QUELLE: lEG 60601-1:2005, 3.79, geändert - Eine Anmerkung wurde hinzugefügt.] 

3.30 
PA NASLElTSTRO 

Strom. 

der von den PAT Et ENANSC LDSS1! Dber den Patien en zur Erde 'eßt Oder 

n dem d e Oisgoose. 
ben seh n der 

der durch eine ungewoli e Fremdspannung PAn: NTE verursacht wird nd von dfesem über die 
PATI NTEN SSE ejnes WENDU GSTEILS DES Typs F zur Erde freß 

(QUELLE: lEG 60601-1:2005, 3.80 

3.31 
FEST ANG SC LOSS 
Begriff der bedeutet. eJeklriSeh mit dem VERSORGU GSNETZ mi Hilfe ei:nB'S dauerha en Ansc usses 
verbunden zu sein d&r nUI mi erkz.eug gelöst werden kann 

(QUELlE: lEG 60601-1: 2005, 3.84J 
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3.32 
N ETZANSCHLUSSlEJTU NG 

exible Ansch1us~i1lmg z.ur Verbindung it dem VeRSORGU GSNETZ, die am elektrischen Gerät fes 
angebracht oder gesteckt ist 

IQUELLE: lEe 60601-1 :2005. 3.87] 

3.33 
SCH UT2LEfTER 
leiter zur Verbindung zwisChen einem Sc 

IQUELLE: lEe 60601-1 :2005. 3.93] 

3.34 
SCH UT2LEITERWlDERST AHD 

äu ßeren SchutzleitEH'System 

Widersiand zw,jschen ~re ·gen, :zu Schutzzweckan m dem SCHUTZLE · SCHLUSS verbundenen. 
8 RO RB LEJTF GEN T IliEN und dem 

S UTZLEITER des ElZSTECKERS ode 

SCHUTZl.E1TER am Gelätesteck.er oder 

SCHUTZLEfTER der an das VERSORGU GS dauerba angescn ~ssen ist, sowie 

z "schen den Schutzleiterkontakten an jedem Ende einer 

3.35 
SCHUT2LEITERANSCHLUSS 

Arl'Sdhb SS. de aus Sicherheitsg den t lei ährgen Teilen von Gerä an der UTZKlASSE I verbunden i5 
Dieser Ans · ilus.s iSt ur eine Verbindung eine äußeren Schulz.leitersystem durch einen SCHUTZLEßER 
bes1imm 

IQUELLE: lEe 60601-1 :2005. 3.95] 

3.36 
I 8 RIEBNAH E 
ers e Anwendung eines ME-GeAATS oder ME-SYsTEt nadh dem Errichten bei der VERAm1I\IQR11.IC . 
ORGAN LSATI ON 

Anmerkung 1 zum Beg 

3.37 
WIEDERHOLUNGSPROFlING 

ann der ers1e AnwendungsfaJI Pro 

Prüfung in fest.geleg en Zeitabständen ZUI Beurte ung der Sicherheit 

3.38 
BEZOOSW RT 

nach d eser Norm se n. 

Wert. der UI die Beurte ung nachfolgender essungen do .umentiert wird 

Anmerkung 1 zum Beg Cie-ge Werte den Obi e se durch Me9 

3.39 
I ST S Z G 

aßnahmen zur WrederhersteDung eines sicheren, unktionaJen NORtN\L2UST OS 

3AO 
V RANTWORTUCHE ORG IS.A11OH 

E enn t1ett. 

Einhei • die ur den Gebrauch und die IST DtW.1U G eines ME-GEAATS oder eines ME-SYs ~S verant­
YIOrtLich isl 
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Anrneftung zum 
der wendung zu Hause 

Person 

1t--.,~tQ. e n pr erender Ar7J. oder e n . 
VERAN'T'tfCRnlCHE ORaAMsAnoo e n tm 

Anmer1(ung 2 zum Au5llll(b'1Ig und Schulung s nd . """AnI1rffen. 

(QUELLE: lEe 60 01-1:2005, 3.101] 

3.41 
W ART G 
G&S.amthei1 aI er aßnahmen zur EtMllung des ME-G RATS oder ME-SYSTEt.4s entsprechend den vo 
H STE e.R gestellten Anforde ungen 

3.42 
ERST F EHLER 
Zustand. wenn eine einzelne aßnahme zu · Ve inderu . g eines Risikos defekt ist oder wenn eine einz ne 
anormale Bedingung vorl iegt 

(QUEllE: IEC60 01-1.2005 + IEC 6060 -1:2005lA1 :2012, 3.1 6] 

3.43 
V ERSQRGU GSHETZ 

e ek1rische Energieque le, die nicht einen Teil eines E-G TS cx:Ier ME-SYSTEMS bilde 

Anmer1(ung 1 zum 
e ngeschlossen. 

Batterlesysterne und Umformersysteme n AmbtJlanzf eugen tm 

(QUELlE: lEe 60 01-1:2005, 3.120] 

3.44 
BER HRUHGSSTRO 

Abte strom. der vom GeHAUSE oder von Teilen davon - ausgenommen PAl1 LOSSE - . die dur'Ch 
den Bediener oder den Patien n im bestim ~sge Ben Gebrauch betUhrbar Sind - . durch eine externe 
Verbindung. außer dem SCHlIT2l.EtTER, zur Eide oder u einem anderen Teil des GeHAU s fl ießt 

An ung Die ....,....,...w 
und 2. ahe 
Tatsache derzusp egeln, dass d e Mes 
VER3UNOEN S nd. 

(QUELLE: lEe 60601 -1:2005, 3.129] 

3.45 
AN 00 GST IL DES TVPS B 

BeQiR1tS Ist d e ~a des ~ eable tstrom8'" n der 1. 
de geSndert. um der lEe 60950·1 (3) anzupassen und die 

nun auch a • angewende • d e erwefge SCHVlZlBTER-

ÄMVEND GSTE . • da6 le in lEG 60601-1 es gelegten A orderungen einhalt. einen SChutz gegen 
elektrischen SChlag zu 99 ahren, insbaiSondere un er Be (ung des z ssigen PA ENTE ErTSTR S 

und Patienten fss1rOfnS 

Anrneftung zum 
gekennze oder, fa 

( :2002-10) (i '* .). 
n ..... ENOU GSTEIL DES TYPs B st mit dem B Idze chen lEe 6041 7 ·5840 ( B:2002- 0) (*> 

engestuft als de brilla lonsgeschOtzl. m l dem B ldze6chen C 604 7-

Anmer1(ung 2 zum n t fOr direkte Anwendung Herzen gee gnet. 

(QUELLE: IEC60601 -1:20OS + lEe 6060 -" :200SJA :2012, 3.132, geändert - ~ Anmerkung 1 \'Urde 
geändert, um einen bestimm an Bezug zum (nhall der Bildzei:dhen für ein 'NeN NC...s IL und ~ eine 
da IbnIJ · lonsgesdhützten A 0 GS herzustellen. AnmerktJng 3 ~rde en amt] 
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..... " .. "...,..DUNGS S TYPs F, das die in lEe 60601 -1 festgelegten An orderungen einhalt, um einen hOheren 
Grad des Schutzes gegen etektrischen Schlag :zu gewähren als ANV\ DUNGSTEILE DES TYPS B 

AIlmerlwng 1 zum Begriff: DES Typs BF dem a.csze cnen lEe 60417-5333 
(OB:2002-10) gekennze chne m dem B lette ehen 

lEe 60417-5334 (OB:2002-10) (-(!}). 

AIlmerlwng 2 zum Beg : A1M ....... ...,....,STEILE ces Typs 8 nd e e AnwerllCb1l1g sm Herzen geelgne1. 

(aUELLE: IEC60601 -1:2005+ lEe 60601- :2005JA :2012. 3_ 33. geänder1 - Oie Anme . ung vUIde 
geändert. um einen bestimmten Bezug zum Inhal der B' dzeichen für ein A DUNGSTE DES TYPS BF und 
zu einem defibri:llalionsgeschützten ANI NDUNGST IL S Tvps BF henusle len. Anme ung 3 UIde 
en emt) 

3047 
I DES T yps CF 

..... " .. ,,~DUNGS S Typs F, das d.ie · lEe 60601 -1 festgelegten An ord6rungen einhält, um einen höheren 
Grad des Schutzes gegen el:ektrischen Schlag zu gewähren als ANw DUNGSTEILE DES TYPs BF 

AIlmerlwng 1 zum Begriff: E n A \emuNGSlEIL CES Typs CF 8t dem lEe GO 17-5335 
(OB :2002-1 0) 4.~ gekennz.e Chnet oder. falls e ngesbJ als de brille onsgeschDIZt.. m dem Bllette ehen 

lEe 60417-5336 (OB:2002-10) (M ). 

laUELLE: lEe 60601-1 :2005 + lEe 60601 - :2005JA1:2012. 3. 33, geander1 - Oie AnmerklJnQ 1 vurde 
geandert um einen bestimm en Bezug z Inhalt der Bildzeicflen ur ein U GS D S TYPs Fund 
zu einem defibrillalionsgesch en NEND GSTEIL DES TYPS F herzus len. Anmerkungen 2 und 3 wurden 
en emt) 

4 Anforderungen 

4.1 • Aligem In Anforderungen 

Oie oJgenden Anforderungen gelten für: 

Prüfungen vor der I ETRI E, 

un d 

Prüfungen nach INST DSETZlING. 

Der Umfang der P ü ungen uSS sJOhers en dass ausr eichende ln ormationen zur Beurteirung der 
Sicflerneit des E-GERATs ode ME-SYs S vorhanden sind. 

D ie Angaben des HERS LERS mü.ssen berüc sich igt werden (siehe auch lEe 60601-1 :2005. 7.9.2.13). 

Oie TV\'OR leHE ORGANISA '('ION darf basierend auf schrifUichen Angaben des H RST ERS oder der 
BEGlElTPAPlERE bestimmte Pr'Ü ungen entfallen tassen. 

Für ME-SVs ~E muss der Verantwortliche, der das Sys em ws menges eilt h die no endigen 
ssvorgaben und -verfahren fesUegen (siehe A nhang H). 

Wenn vom HERSTeLLER keine Anforderungen an die WART G festgesetzt vutden.. darf eine 
ÜRGÄ.NISA . angemessener Sacnkenn nis Anforderungen an d 'e WARTUNG 

aufs len. A nge ssene Sachkenn n15 beschrankt sich njch: nur auf Kenntnisse und Erfahrung mit den 
g enden ormen vie I EC 60 01 -1 einsch[jeß' ch Ris omanagament, lEe 60950 2j, lEe 61010 4], son-
dern umfass auch die ör1 en Besli . ungan. 

15 

Full document details: DIN EN 62353:2015-10

http://www.avadocuments.com/doc/din-en-62353-2015-10
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-62353-2015-10


DIN EH 62353 (VDE 0751-1 ):2015-1 0 
EH 62353:2il14 

ERKUNG Ine ~0R"TlJC'H: ÜRG ISA N mit angem~s-gener Se ann darf auch die VeI 
d e Aodl erung on TEllER-Vorgaben euf Grundlage ortl cner 8uchsbed ngungen und R 
Obemehmen. 

Oie · Absehn" 5 besc~rlebenen Pr ungen sind die Grundrage für die Fes11egung des Umfangs der 
Prüfullgen von ME-GERÄ und ME-SYS , äJ9 nach lEe 6060 - entwic eIl un d gebau sind. 

Oie Prüfungen müssen von facnkundigern PersonaJ durcbgem rt werth~(l. Die Qualifikat10C'1 muss le fach­
r he Ausbildung, Kenntnisse sO'IoYie Erfahrung bazilglich relevan BI Tecl:mologien, Normen und örtliCher 
Bes . ungen u assan. Personal, das die Sicher eit beurte 1. muss mögricl1e Auswirkungen und Ge ahnm 
e kennen kli '. nell, welche d rch nicht den An 'orderungen entspl'echande Geräte hervorgerufen werden. 

Jedes einzelne Gerät eines E-SVSTEh1S, das ohne Zuhilfenahme eines ert<.zeugs an das V _RSORGUNGS­
NElZ ang9'Sdhrossen bzw. von d~sem ge rennt werden ka . muss einzeln geprUft wecrden. Zosätzfich mUS-s 
das E-SVs als Gesamte· h.ei geprüft weIden, um eine Situation zu vermeiden, in der die .Alterung" 
einzelner Geräte in der Summe zu unvertretbaren Werten führen kann ·(Siehe Anhang H). 

Ein ME-SYs , das it iner A STEO<OOSE an das VERSORGUNG ETZ angeschlOssen isl uss bei 
den Pru ungen ~e ein einzelnes Gerät behande werden. 

We . n das .E-SYS1E~ oder ein Te davon er einan Trermlransforrnator an das VERSORGtJ GSNElZ ange-
schlossen ist. muss der Trans ormatOr in die Messungen ei ezogen werden. 

In 4 ,bei denen mehr als ein ME-GERAT ba Oata eitungen oder anderweitig, z. B. durch 
e ek1risch leitende Be estig ngen oder Kön YCl-sserrohre. miteinander verbunden sind, ist der SCMl1TZ­
LEITE.RV IDERSiAND bei jedem einzeJ~n Gerät zu prüfen. 

Können dUI ch F NKT1.Oi S\IERB G zu einem ME-sYSTE zusammengeffigte Gera e aus edh ischen 
Gründen niCht einzeln gepnlft erden. das ME-SYsTE~ cds Gan:tes zu an. 

ZUe OR von ME-GERJi. , das die SiChemeit d~s z.u prüfenden Geräts oder dU! essergebn' se beeinflus­
sen kanll, m uss in d ie Prüfung ainbezogen werden. ln dre Pruung· einbeZDgenes ZUBORist zu dokumen­
ieren. 

ABNEI-U E NETZAINSCHL ssum GEN die zu Ge auch ' t einem ME-GERÄT oder E-SVSTEt 
bare gehaften werden, müssen besichti9t iVen:len, LInd der SCMlJl21.BtTERWIDERST iUSS nach 5.3.2 
gemessen werden, 

Alle Prüfu gen müssen so durchgefü rt werden, dass keine Gefahrdullgen ftir Prufpef'SOnaJ, Patien en oder 
Dritte entstehen. 

Sofern nicht anderweitig' angSgeben, sjnd aJ B Stromwerte Effektivwerte (r.m.:s.). 

4.2 PrOtan vor Inbetriebnahme nach Änd rungen und nach Instandsetzungen 

Oie Prüfme hoden dsser rm linnen benutz! werden: 

vom HERS LER die End onlr e in der PrcxJu ktion, und 

fü Prüfu gen vor der I BETRIEBNAH~ • 

~ RJ(UNG 1 Ergebn sse er essungen en ammen m dem 
Mega erfahren als Vergle grundlage fOr ZUkOrl1\tl,e SlangE!O 

ERKUNG 2 Wem lfOOl HeRsTELLER d e ergebnisse 1"""''-'-endprD n den geGLEITPAP.EREN 

gegteIt !erden. &lnen d ese d e Pro 4E or Ort ersetzen, so em es durch 
~ICHE ÜRGANISAT100 ert IA d. 

ach der INSTANDSETZUNG eines ME-GERÄTS oder ME-SYs S u:s:s der Sioherh.eitSzustand verifiziert 
werden. 
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