EESTI STANDARD ' EVS-EN 62353:2008

Avaldatud eesti keeles: oktoober 2013
Joustunud Eesti standardina: mérts 2008

ELEKTRILISED MEDITSIINISEADMED
Elektriliste meditsiiniseadmete korraline kontroll ja
remondijargne kontroli

Medical electrical equipment

Recurrent test and test after repair of medical electrical
equipment

(IEC 62353:2007)

EESTI STANDARDIKESKUSEW&

ESTONIAN CENTRE FOR STANDARDISATION




EVS-EN 62353:2008

EESTI STANDARDI EESSONA

See Eesti standard on

— Euroopa standardi EN 62353:2008 ingliskeelse teksti sisu poolest identne tolge eesti keelde ja sellel on
sama staatus mis joustumisteate meetodil vastuvbetud originaalversioonil. Tdlgenduserimeelsuste korral
tuleb I&htuda ametlikes keeltes avaldatud tekstidest;

— jOustunud Eesti standardina inglise keeles méartsis 2008;
— eesti keeles avaldatud sellekohase teate iimumisega EVS Teataja 2013. aasta oktoobrikuu numbris.

Standardi on tdlkinud Killi Reino, eestikeelse kavandi ekspertiisi on teinud Rain Kattai, standardi télke on heaks
kiithud tehniline komitee EVS/TK 11 ,Meditsiiniseadmed”.

Standardi tdlke koostamise ettepaneku on esitanud EVS/TK 11, standardi tolkimist on korraldanud Eesti
Standardikeskus ning rahastanud Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium.

Euroopa standardimisorganisatsioonid on teinud Euroopa
standardi EN 62353:2008 rahvuslikele lilkmetele
kéattesaadavaks 25.01.2008.

See standard on Euroopa standardi EN 62353:2008 eestikeelne
[et] versioon. Teksti tolke on avaldanud Eesti Standardikeskus
ja sellel on sama staatus ametlike keelte versioonidega.

Date of Availability of the European Standard EN 62353:2008 is
25.01.2008.

This standard is the Estonian [et] version of the European
Standard EN 62353:2008. It has been translated by the
Estonian Centre for Standardisation. It has the same status as

the official versions.

Tagasisidet standardi sisu kohta on vdimalik edastada, kasutades EVS-i veebilehel asuvat tagasiside vormi voi
saates e-kirja meiliaadressile standardiosakond@evs.ee.

ICS 11.040 Meditsiinivarustus
Votmesonad: elektriline meditsiiniseade, elektriline meditsiinisiisteem, meditsiiniseade, testimine
Hinnagrupp V

Standardite reprodutseerimise ja levitamise 6igus kuulub Eesti Standardikeskusele

Andmete paljundamine, taastekitamine, kopeerimine, salvestamine elekiroonsesse siisteemi voi edastamine Ukskdik millises vormis voi
millisel teel iima Eesti Standardikeskuse kirjaliku loata on keelatud.

Kui Teil on kisimusi standardite autorikaitse kohta, votke Uhendust Eesti

Aru 10, 10317 Tallinn, Eesti; www.evs.ee; telefon 605 5050; e-post info@evs.ee

palun Standardikeskusega:




EUROOPA STANDARD

EUROPEAN STANDARD EN 62353
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM January 2008
ICS 11.040

English version

Medical electrical equipment -
Recurrent iest and test after repair of medical electrical equipment
(IEC 62353:2007)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Geréte -

Essai récurrent et essai aprés réparation Wiederholungsprifungen und Priifung
d'un appareil électromédical nach Instandsetzung von medizinischen
(CEI 62353:2007) elektrischen Geraten

(IEC 62353:2007)

This European Standard was approved by CENELEC on 2007-09-11. CENELEC members are bound to
comply with the CEN/CENELEC Internal Regulations which stipulate the conditions for giving this European
Standard the status of a national standard without any alteration.

Up-to-date lists and bibliographical references concerning such national standards may be obtained on
application to the Central Secretariat or to any CENELEC member.

This European Standard exists in three official versions (English, French, German). A version in any other
language made by translation under the responsibility of a CENELEC member into its own language and
notified to the Central Secretariat has the same status as the official versions.

CENELEC members are the national electrotechnical committees of Austria, Belgium, Bulgaria, Cyprus, the
Czech Republic, Denmark, Estonia, Finland, France, Germany, Greece, Hungary, Iceland, Ireland, ltaly,
Latvia, Lithuania, Luxembourg, Malta, the Netherlands, Norway, Poland, Portugal, Romania, Slovakia,
Slovenia, Spain, Sweden, Switzerland and the United Kingdom.

CENELEC

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

Central Secretariat: rue de Stassart 35, B - 1050 Brussels

© 2008 CENELEC -  All rights of exploitation in any form and by any means reserved worldwide for CENELEC members.

Ref. No. EN 62353:2008 E



EVS-EN 62353:2008

SISUKORD

EESSONA ...ttt ettt ettt et et et e et n ettt ettt et et et et et et et ee et e e e neeeene 4
1 KASITLUSALA . oot ettt et e e e e et et et et e et e e e e e e ee et et ee e e et eueeeeee e e et eee et eeeeeeeeeee e e eee et eeeeaeeaeanns 6
2 NOBIMIVIITED. ... e e et e e e e e e e et e et eeeeaeees et seesaeeesssannassesssesssssnnaesaaaranns 6
3 TERMINID JA MAARATLUSED ...ttt ettt ettt ee e e e e s e e s e e s e see e en e e 7
4 NOUDED........ctaeiiiieeise it 13
4.1 LU 110 1E=T=To I g 010 T [=To H 13
4.2 KASUTUSELEVOTUeelne, UMBERTEGEMISEjargne ja REMONDIJArgne Kontroll.........ccceeveieiiiineeniiee e 14
4.3 F KORRALINE KONTROLL ... eeeeeet e e e eeeeeeee e e e e e e e eeeeas e esaeesesasaaaseseaasesssaaasssseessssaannessssssesssnsannssssesesensnnnn 14
5 FTESTID e 15
5.1 L1 o 113 A 15
5.2 ViISUAAINE ULEVAATUS «...eeeeeetee e e e e e et eeetae e e e e e e e eeeataeeeeaeeseesaasaseeeaeeeaa s s e eaesseesssaansseeeesensbasannsseeserssnrnnnnnnes 15
5.3 L0 g 11T T 15
L TG TR TR U ] o |1 15
5.3.2 KAITSEMAANDUSE TAKISTUSE MOOIMINEG . .ccieieiitiiiiei e ettt e e e e e e eeetee s e e e e s eeeaab e e e e s e s e resaaa e e s s seeensannaseeas 16
5.3.3  LEKKEVOOLUD ...tuuiieeieieeee e e et e ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s et e eeseaeeessasaaeeseaeseesassan s esesaessssannessessessnsnannnss 18
5.3.4  * 1s0latsSioonitakiStuSE MOOTTINEG .......iiieiiieeee ettt e e e et e e e et e e e e esae e s s et e s s esaa s e ssann s essbnsaessnnseans 25
54 TOIMUVUSKONTION ...ttt et et e et e e e e e e e e e e e s e e et e s s s aaa s e s s b s e s aaa s e ssann s sssannseenannss 27
6 KONTROLLITULEMUSED JA HINDAMINE ... ..ot e e e e e e eeaaeaeees 27
6.1 LIS 1= T T (I =TT 1 6= U T = 27
6.2 L L1 L0 F= T YT U= 28
Lisa A (teatmelisa) Uldised juhised ja pENJENAUSEA .......c.cucururerereeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeeeeseeaeanans 29
Lisa B (teatmelisa) TeStAE JANESIUS ... ..eii ettt ettt e e e bte e e s sbe e e e e enbee e e e nnes 35
Lisa C (normlisa) Nduded KAITSEMAANDUSE TAKISTUSE ja lekkevoolude mdoteseadmetele ja modteahelatele ... 38
Lisa D (teatmelisa) PATSIENDIKESKKOND .......ccuuttrtreeeiesiuresieeeesesaasssseeeaesssasssssesesessssaasssssesseessaamssssesseeesssmsnsssneeseses 40
Lisa E (teatmelisa) Lubatud lekkevoolude vaartused standardist IEC 60601-1..........ccccviiieeeeiiiiciiieeeee e 41
Lisa F (teatmelisa) KONIrOHIVAID......coo i ettt sttt e e s e bte e e s s b e e e e b e e e e e nees 44
Lisa G (teatmelisa) TestdokumentatSiooni NAIAE ..........eoiuieiiiiiiiee i 45
Lisa ZA (normlisa) Normiviited rahvusvahelistele véljaannetele koos seotud Euroopa véljaannetega ............... 46
A= L o [V PP TP PPPOPPPP 46
[ TN A =Y 0 o I (=Y 40 a1 a1 (=TT (0 =12 48
JOONISED

Joonis 1 — TOITEVORGUST lahtithendatud EM-SEADME KAITSEMAANDUSE TAKISTUSE modteskeem...................... 17
Joonis 2 — Plsipaigaldusega voi funktsionaalsetel pohjustel TOITEVORGUST lahtilhendamatu

EM-SEADME vOi EM-SUSTEEMI KAITSEMAANDUSE TAKISTUSE MOOtESKEEM ....cvvvveieiiieieeeeeci et 17
Joonis 3 — SEADMELEKKEVOOLU moodteskeem — alternativimeetod .........oooovveeveeeeiieieeeeeeei e 20
Joonis 4 — SEADMELEKKEVOOLU mMOOteskeem — OtSEMEETIOM ... ....couuvuuiieiieeieeeeeee e e e e e e e eeeaeas 21
Joonis 5 — SEADMELEKKEVOOLU modteskeem — diferentsiaalmeetod ...........oeuveeeeiiiiiiiieeeiiiee i 22
Joonis 6 — KONTAKTOSALEKKEVOOLU mooteskeem ,,F-TUUPI KONTAKTOSA" — alternativmeetod.............ccoeeeeeeeee. 23
Joonis 7 — KONTAKTOSALEKKEVOOLU moodteskeem — VORGUPINGE F-TUUPI KONTAKTOSAL — otsemeetod ........... 24
Joonis 8 — KONTAKTOSALEKKEVOOLU mododteskeem SISETOITEALLIKAGA seadmele — otsemeetod...............c........ 24

Joonis 9 — Isolatsioonitakistuse mddteskeem VORGUTOITEOSA ja | OHUTUSKLASSI seadme kaitsemaandusjuhi
vahel ning VORGUTOITEOSA ja (maandamata) | OHUTUSKLASSI ja Il OHUTUSKLASSI seadme PUUTEVOIMALIKE
JUHTIVATE OSADE VARNEL.....ce ittt ettt ettt ettt e ettt e s a b e e e bt e e s he e e embe e e abe e e sabeeeabeeeabee e anteeeneeennneas 26



EVS-EN 62353:2008

Joonis 10 — Isolatsioonitakistuse modteskeem VORGUTOITEOSA ja patsiendilihendust loovate KONTAKTOSADE
A7 2 - PN 26

Joonis 11 — Isolatsioonitakistuse modteskeem patsiendiiihendust loovate F-TUUPI KONTAKTOSADE ja
| OHUTUSKLASSI seadme kaitsemaandusjuhi vahel ning patsiendiihendust loovate F-TUUPI KONTAKTOSADE ja

(maandamata) | OHUTUSKLASSI ja Il OHUTUSKLASSI seadme puutevdimalike juhtivate osade vahel....................... 27
JOONIS B.1 — TESHAE JAMESTUS ..ot e et e e e sttt e e e aate e e e snbe e e e sbteeessbeeeeesbeeeenans 35
Joonis B.2 — Lekkevoolude maotmine (I OHUTUSKLASSI EM-SEADE) .......uueeeeeeeiisiunreeeeeseeesassssseseeesesssssssnsesesssanannnes 36
Joonis B.3 — Lekkevoolude modtmine (Il OHUTUSKLASSI EM-SEADE ja | OHUTUSKLASSI EM-SEADME
kaitsemaandusega (thendamata PUUTEVOIMALIKUD JUHTIVAD OSAD) ...cccutrerureeruerarueearieeasresassesesseesssessssesssnsessanes 37
Joonis C.1 — Naide modteseadmest ja selle sageduskarakteristikust ..o 39
Joonis D.1 — PATSIENDIKESKKONNA NAIAE......ceiiieiieiiiie ettt et e e e e et e e e e e e e e bne et e e e e e e e anneeeeeeaeeeaannnees 40
Joonis G.1 — TestdokumentatSiooni NAIE..........ccuiiii i e et e e e st e e s sre e e e sntaeeesensaeaeans 45
TABELID

Tabel 1 — TiNgMArKIide tANENAUSEX ........eiiiiiiii e e e e e s s b e e e e s aabe e e e e anbneeesanreeeeaas 18
Tabel 2 — Lekkevoolude 1ubatud VEAIUSEA ........c.cceeiiiiiiiicee et 25
Tabel A.1 — Adressaadid ja nende vdimalik huvi selle standardi vastu ...........cccoviuieiiniiiin e, 29
Tabel A.2 — Eri médtemeetodite valimise argumendid .........c..ooooiieiiiiiiiiie e 32
Tabel E.1 — Lubatud pidevate LEKKEVOOLUDE vaartused standardist IEC 60601-1:1988 ........c.cccceevriiverernnnenn. 41

Tabel E.2 — Lubatud PUUTEVOOLUDE, MAALEKKEVOOLUDE, PATSIENDILEKKEVOOLUDE ja patsiendilisavoolude
vaartused TAVAOLUDES ja UKSIKRIKKEOLEKUS standardist IEC 60601-1:2005 ........cceeeeriiiieiiiieee e sieee e 42

Tabel E.3 — Lubatud PATSIENDILEKKEVOOLUDE vaartused spetsiaalsetes katsetingimustes, mis on mérgitud
standardi IEC 606071-1:2005 JAOSES 8.7.4.7 ..o uuei ettt ettt ettt e s rbe e e s be e sbe e e abee e sareeeaneeenas 43



EVS-EN 62353:2008

EESSONA

IEC tehnilise komitee TC 62 ,Electrical equipment in medical practice* alamkomitee SC 62A ,Common aspects
of electrical equipment used in medical practice” koostatud dokumendi 62A/564/FDIS, tulevase rahvusvahelise
standardi IEC 62353 esimese véljaande tekst esitati IEC ja CENELEC-i paralleelsele haaletusele ja voeti
CENELEC-i poolt 11.09.2007 vastu kui EN 623583.

Kehtestati jargmised tahtpaevad:

vimane téhtpdev Euroopa standardi kehtestamiseks riigi
tasandil identse rahvusliku standardi avaldamisega voi
joustumisteate meetodil kinnitamisega (dop) 2008-08-01

vimane tahtpdev Euroopa standardiga vastuolus olevate
rahvuslike standardite tihistamiseks (dow) 2010-10-01

Selles standardis kasutatakse jargmisi kirjatilpe:

nduded ja maaratlused: tavalises pustkirjas;

véljaspool tabeleid olev informatiivne materjal, nagu markused, naited ja viited: vaiksemas pustkirjas. Tabelite
normatiivne tekst on samuti vaiksemas pustkirjas;

SELLE RAHVUSVAHELISE STANDARD! PEATUKIS 3 MAARATLETUD TERMINID VOI MARKUSED: VAIKESTE
SUURTAHTEDEGA.

Selles standardis kasutatud verbivormid (ingliskeelses valjaandes) on kooskdlas kasutusviisiga, mis on
kirjeldatud ISO/IEC juhendi teise osa lisas H. Selle standardi raames:

— Luleb®, ,peab*, ,on lubatud ainult®, ,on kohustuslik®, ,ei tohi“, ,ei tule” valjendab seda, et vastavus mingile

nbéudele vdi katsele on kohustuslik tagamaks vastavuse sellele standardile;

Juleks®, ,peaks” vélijendab seda, et vastavus mingile ndéudele vdi katsele on soovitatav, kuid mitte
kohustuslik, tagamaks vastavuse sellele standardile;

,vOib® valjendab lubatud viisi ndudele vdi katsele vastavuse saavutamiseks.

Tarn (*) esimese margina pealkirjas, 16igu alguses voi tabeli pealkirjas viitab antud kisimuses juhiste vdi
selgituste olemasolule lisas A.

Lisa ZA on lisanud CENELEC.

Joustumisteade

CENELEC on rahvusvahelise standardi IEC 62353:2007 teksti muutmata kujul Gle votnud Euroopa standardina.

Ametlikus valjaandes tuleb kirjanduses toodud standardite kohta lisada jargmised mérkused:

IEC 60335 MARKUS Uhtlustatud kui EN 60335 sari (osaliselt muudetud).
IEC 60601-1 MARKUS  Uhtlustatud kui EN 60601-1:2006 (muudatusteta).
IEC 60601-1-1 MARKUS Uhtlustatud kui EN 60601-1-1:2001 (muudatusteta).
IEC 60950 MARKUS Uhtlustatud kui EN 60950 sari (osaliselt muudetud).
IEC 60950-1 MARKUS Uhtlustatud kui EN 60950-1:2006 (muudetud).
IEC 61010 MARKUS  Uhtlustatud kui EN 61010 sari (osaliselt muudetud).
IEC 61557-2 MARKUS  Uhtlustatud kui EN 61557-2:1997 (muudatusteta).
IEC 61557-2:2007 on Uhtlustatud kui EN 61557-2:2007 (muudatusteta).
IEC 61557-4 MARKUS  Uhtlustatud kui EN 61557-4:1997 (muudatusteta).
IEC 61557-4:2007 on Uhtlustatud kui EN 61557-4:2007 (muudatusteta).
IEC 62020 MARKUS  Uhtlustatud kui EN 62020:1998 (muudatusteta).
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ISO 13485 MARKUS Unhtlustatud kui EN 1SO 13485:2003 (muudatusteta).
ISO 14971 MARKUS  Uhtlustatud kui EN ISO 14971:2007 (muudatusteta).
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1 KASITLUSALA

Seda rahvusvahelist standardit kohaldatakse standardile IEC 60601-1 vastavate  ELEKTRILISTE
MEDITSIINISEADMETE ja ELEKTRILISTE MEDITSIINISUSTEEMIDE, edaspidi EM-SEADMED ja EM-SUSTEEMID, vdi nende
seadmete vOi slisteemide osade kontrollimiseks enne KASUTUSELEVOTTU, TEHNILISE HOOLDUSE, ULEVAATUSE,
TEENINDUSTOODE ajal ja REMONDIjargselt vdi KORRALISEL KONTROLLIL, et hinnata EM-SEADMETE v6i EM-SUSTEEMIDE
vOi nende osade ohutust. Seadmete jaoks, mis ei ole ehitatud standardile IEC 60601-1 vastavalt, voib neid
ndudeid kasutada, vottes arvesse seadmete projekteerimise ohutusnorme ja kasutusjuhendis olevat teavet.

See standard sisaldab tabeleid piirvdartustega standardi IEC 60601-1 eri véljaannetest. Selle standardi

eesmark on mddtmismeetodite rakendamine sdltumatult valjaandest, millele vastavalt EM-SEADMED vOi EM-

SUSTEEMID on projekteeritud.

See standard sisaldab:

— ,Uldnéudeid®, mis sisaldavad Uldist laadi jaotisi, ja

— .erindudeid”, edasised jaotised, mis késitlevad EM-SEADMETE ja EM-SUSTEEMIDE eritilpe ja mida
rakendatakse koos ,Uldnduetega®“.

MARKUS 1 Sellel etapil ei ole erindudeid.

See standard ei ole sobilik hindamaks, kas EM-SEADMED vdi EM-SUSTEEMID vOi mis tahes teised seadmed
jargivad oma konstruktsiooni poolest asjakohaseid standardeid.

See standard ei maaratle ndudeid EM-SEADMETE vOi EM-SUSTEEMIDE REMONDILE, osade vahetamisele ja
UMBERTEGEMISELE.

MARKUS 2 Kogu ToOTJA juhistele vastavalt sooritatud TEHNILINE HOOLDUS, ULEVAATUS, TEENINDUSTOOD ja REMONT siilitab
vastavuse standardile, mida on kasutatud seadme konstrueerimisel. Vastasel juhul tuleb vastavust kohaldatavatele néuetele
hinnata ja kontrollida.

Seda standardit saab kohaldada ka REMONDIjargsel kontrollil. Testide ulatus tuleb maaratleda vastavalt
teostatud t66de mahule ja TOOTJA juhistele.

Selle standardi eesmérk ei ole maé&ratleda KORRALISE KONTROLL! vélpa. Kui TOOTJA ei ole selliseid valpasid
maaratlenud, voib valpade kehtestamise jaoks kasutada lisa F.

2 NORMIVIITED

Alljargnevalt nimetatud dokumendid on vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateeritud viidete korral kehtib
Uksnes viidatud véljaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim véaljaanne koos vbimalike
muudatustega.

IEC 60364-7-710. Electrical installations of buildings — Part 7-710: Requirements for special installations or
locations — Medical locations

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

IEC 61010-031. Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and laboratory use —
Part 031: Safety requirements for hand-held probe assemblies for electrical measurement and test

IEC 61140. Protection against electric shock — Common aspects for installation and equipment

IEC 61557-1. Electrical safety in low voltage distribution systems up to 1000 V a.c. and 1500 V d.c. — Equipment
for testing, measuring or monitoring of protective measures — Part 1: General requirements





