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Zdravotnické elektrické pfistroje - Opakované CSN

zkousky a zkouSky po opravach zdravotnickych EN 62353

elektrickych pristrojt
36 4893

idt IEC 62353:2007
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 - Wiederholungspriafungen und Prifung nach Instandsetzung von
medizinischen
elektrischen Geraten

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 62353:2008. Pfeklad byl zajistén Ceskym normalizaénim
institutem. Ma stejny status jako oficialni.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 62353:2008. It was translated by Czech
Standards Institute. It has the same status as the official version.

© Cesky normalizaéni institut, 2008 81153
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZovény
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva

Informace o citovanych normativnich dokumentech



IEC 60364-7-710 nezavedena *)
IEC 60417 databaze je dostupna na serveru www.iec.ch *)

IEC 61010-1 zavedena v CSN EN 61010-1 (35 6502) Bezpe&nostni pozadavky na elektricka méfici, fidici a
laboratorni zafizeni - Cast 1: Veobecné poZadavky

IEC 61010-2-010 zavedena v CSN EN 61010-2-010 (35 6502) Bezpe¢nostni pozadavky na elektricka
mé¥ici, fidici a laboratorni zafizeni - C4st 2-010: Zvlastni pozadavky na laboratorni zafizeni pro ohfev
materiald

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

IEC 61140 zavedena v CSN EN 61140 (33 0500) Ochrana pred Urazem elektrickym proudem - Spole¢nd
hlediska pro instalaci a zafizeni

IEC 61557-1 zavedena v CSN EN 61557-1 (35 6230) Elektrickd bezpec¢nost v nizkonapé»ovych rozvodnych
sitich se stfidavym napétim do 1 000 V a se stejnosmérnym napétim do 1 500 V - Zafizeni ke
zkouseni, méfeni nebo sledovani ¢innosti prostfedk( ochrany - Cast 1: Veobecné pozadavky

Porovnani s mezinarodni normou
Obsah normy je identicky s IEC 62353:2007. Obsahuje navic pfilohu ZA, kterou dopinil CENELEC.
Informativni (daje z IEC 62353:2007

Mezinarodni normu IEC 62353 pfipravila subkomise 62A VSeobecna hlediska na elektricka zarizeni ve
zdravotnické praxi IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Text této normy vychazi z téchto dokumenti:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/564/FDIS 62A/572/RVD

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani uvedené
v tabulce.

Tato publikace byla navrzena v souladu s Casti 2 Smérnic ISO/IEC.

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace se nebude ménit az do konecného data vyznaceného na
internetové adrese IEC http://webstore.iec.ch v terminu pfislusejicimu dané publikaci. K tomuto datu
bude tato publikace

znovu potvrzena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zmeneéna.
Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly v kapitole 1, k ¢lank(m 5.3.3.1, 5.3.3.2.2, 5.3.3.3.1 a 5.3.4, v pfiloze Ak tabulce A.2 a k
¢lanku 5.3.3.3.1, v priloze E k tabulkdm E.1 a E.3 a v Rejstriku definovanych termin( doplnény



informativni narodni poznamky.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Jindfich ©estak

*)  Viz CSN 33 2140:1986 Elektrotechnické predpisy - Elektricky rozvod v mistnostech pro Iékafské
Ucely a TNI 33 2140:2007 Elektricky rozvod v mistnostech pro lékarské ucely - Komentar
k CSN 33 2140.

**)  Viz TNI 01 3760:2005 Databaze grafickych znacek - Komentar k databazi IEC 60417-DB a databazi
IEC 60617-DB (01 3760).
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EVROPSKA NORMA EN 62353
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Leden 2008

ICS 11.040

Zdravotnické elektrické pfistroje -

Opakované zkousky a zkousky po opravach zdravotnickych elektrickych pristrojl
(IEC 62353:2007)

Medical electrical equipment -

Recurrent test and test after repair of medical electrical equipment

(IEC 62353:2007)

Appareils électromédicaux - Essais récurrents Medizinische elektrische Gerate -

et essais apres réparation d’un appareil Wiederholungsprifungen und Priifung
électromédical nach Instandsetzung von medizinischen
(CEl 62353:2007) elektrischen

Geraten

(IEC 62353:2007)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2007-09-11. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficidIni verze.



Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska,
Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty,
N&mecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CENELEC
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
© 2008 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. €. EN
62353:2008 E
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Predmluva

Text dokumentu 62A/564/FDIS, budouci prvni vydani IEC 62353, vypracovany v subkomisi SC 62A
VSeobecna hlediska na elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC TC 62 Elektrické
pristroje ve zdravotnické praxi, byl predlozen k formalnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen
CENELEC jako EN 62353 dne 2007-09-11.

Byla stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2008-08-01
- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2010-10-01

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky a definice: obycejny typ;

- informace k tabulkdm, napf. pozndmky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkdch je rovnéz psdn malym
typem;

- TERMINY POUZIVANE V TETO NORME A DEFINOVANE V KAPITOLE 3: KAPITALKY.

Slovesné tvary pouzivané v této normé jsou v souladu s pouzitim popsanym v pfiloze H Casti 2
Smeérnic ISO/IEC. Pro Ucely této normy pomocné sloveso

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

- ,ma" znamend, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto
normou neni povinna;

- ,smi, mdze" popisuje pripustny zptsob pro dosaZeni shody s poZzadavkem nebo zkouskou.



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

Prilohu ZA doplnil CENELEC.

-- Vynechany text --



