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Narodni predmluva

Citované normy
Plati text CSN EN 61010-1 s dopInénim:

IEC 73:1984 zavedena v CSN IEC 73 Elektrotechnické pfedpisy. Kédovani sd&lovacl a ovladalt



pomoci barev a doplnkovych prostredkd (idt EN 60073:1993) (33 0170)

SO 2901:1991 dosud nezavedena

ISO 2902:1977 dosud nezavedena

ISO 2903:1993 dosud nezavedena

ISO 2904:1977 dosud nezavedena

ISO 3585:1991 zavedena v CSN ISO 3585 Boritokfemicité sklo 3.3 (71 4016)

ISO 4126-1: dosud nezavedena

ISO 6718:1991 zavedena v CSN 69 2501 Pojistné membrany. Membrény pro tlakové nadoby (mod

ISO 6718:1991)

Obdobné mezinarodni normy

IEC 1010-2-041:1995 Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and
laboratory use - Part 2-041: Particular requirements for autoclaves using steam for the treatment of
medical materials, and for laboratory processes (Bezpecnostni poZzadavky na elektricka méfici, ridici

a laboratorni zafizeni - C4st 2-041: Zvlastni pozadavky na autoklavy, pouzivajici vodni paru k plsobeni
na zdravotnické materialy a k laboratornim procestim)

Porovnani s IEC 1010-2-041

Tato norma je identicka s IEC 1010-2-041:1995. Obsahuje vSak navic prilohu ZA ,Jiné mezinarodni
normy citované v této normé s uvedenim odkazu na pfislusné evropské normy".

Norma obsahuje dale narodni pfilohu a narodni poznamku, konkretizujici odkazy v normé IEC na
prislusené normy uvedenim Cisel ¢eskych norem, které tuto problematiku resi.

Informativni udaje z IEC

Tato mezinarodni norma IEC 1010-2-041 byla vypracovana komisi IEC TC 66, BezpeCnost méficich,
fidicich a laboratornich zafizeni.

Tato norma je odbornou bezpecnostni normou v souladu s IEC Pokynem 104.

Souvisici CSN

CSN EN 554 Sterilizace zdravotnickych prostiedkd. Validace a priibéZna kontrola sterilizace vihkym
teplem (85 5251)



CSN EN 61010-2-010 Bezpe&nostni pozadavky na elektrickd méFici, fidici a laboratorni zafizeni - C4st
2-010: Zvlastni pozadavky na laboratorni zafizeni pro ohrev materialt (35 6502)

CSN 01 4050 z&kladni pravidla zaménitelnosti. Lichob&Znikovy zavit rovhoramenny jednoduchy.
Profily, priméry a roztece; zakladni rozméry a tolerance

CSN 01 4052 zakladni pravidla zaménitelnosti. Lichobé&Znikovy zavit nerovnoramenny. Zakladni
rozmery

CSN 13 4309 Priimyslové armatury. Pojistné ventily - soubor

CSN 69 0009 Tlakové nadoby. Pasport

CSN 69 0010 Tlakové nadoby stabilni - soubor

CSN 69 0012 Tlakové nadoby stabilni. Provozni pozadavky

CSN 69 2501 Pojistné membréany. Membrany pro tlakové nadoby (mod 1SO 6718:1985)

CSN 84 7101 Lékarska zafizeni. Sterilizatory parni a horkovzdudné. Nazvy a definice
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Souvisici predpisy

Vyhlaska CUBP a CBU ¢&. 18/79 Sb., kterou se uréuji vyhrazené tlakova zafizeni a stanovi nékteré
podminky k zajisténi jejich bezpecnosti.

Vyhlaska MZ CR ¢. 207/92 Sb. o hygienickych poZadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni. Pfiloha
1: Druhy sterilizace a dezinfekce a zpUsob jejich provadéni.

Upozornéni na narodni prilohu a narodni poznamku

Tato norma obsahuje narodni prilohu NA (informativni), a ndrodni pozndmku k ¢lanku 1.1, slouzici
k vysvétleni nebo k upresnéni obecné formulovanych nebo méné jasnych pozadavkd.

Vypracovani normy
Zpracovatel: STEPANEK BRNO, ICO 47393149, Miloslav St&panek
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 56, Elektrické méfici pristroje

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Jaromir Petfik
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EVROPSKA NORMA EN 61010-2-041
EUROPEAN STANDARD Biezen 1996
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 19.080; 71.040.20

Deskriptory: safety, electrical equipment, autoclaves, medical material, laboratory processes

Bezpecénostni pozadavky na elektricka méfFici, Fidici a laboratorni zafizeni - Cast 2-041:
Zvlastni pozadavky na autokldvy, pouzivajici vodni paru k pisobeni na zdravotnické
materidly a k laboratornim procesum (IEC 1010-2-041:1995%)

Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and laboratory use

Part 2-041: Particular requirements for autoclaves using steam for the treatment of medical materials,
and for laboratory processes (IEC 1010-2-041:1995%)

Regles de sécurité pour appareils électriqgues de mesurage, de régulation et de laboratoire

Partie 2-041: Prescription particulieres pour autoclalaves utilitsant de la vapeur pour traitement des
matériels a usage médical et durant les procédés de traitmente laboratoire (CEI 1010-2-041:1995")

Sicherheitsbestimmungen fur elektrische Mel3-, Steuer-, Regel- und Laborgerate
Teil 2-041: Besondere Anforderungen an Dampf- Autoklaven fur die Behandlung medizinischen

Materials und flir Laboranwendungen (IEC 1010-2-041:1995%)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 1996-03-05. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy. Aktualizované seznamy a bibliografické citace
tykajici se téchto narodnich norem Ize vyZzadat v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoli ¢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 odpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
ltalie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.



CENELEC
Evropska komise pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels

" Oprava Corrigendum zafi 1996 podle originalu opravenky.
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Predmluva

Text dokumentu 66/120/FDIS, budouci prvni vydani IEC 1010-2-041, vypracovany IEC komisi TC 66,
Bezpeclnost méficich, fidicich a laboratornich zafizeni, byl predloZzen k paralelnimu hlasovani IEC-
CENELEC a byl CENELEC schvalen dne 1996-03-05 jako EN 61010-2-041.

Byla stanovena nasledujici data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouziti jako normy narodni
(dop) 1996-12-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem, které jsou s EN v rozporu (dow) 1996-12-01

Pro vyrobky, které podle Gdajl vyrobce nebo certifika¢niho organu odpovidaly pred 1996-12-01
prislusné narodni normé, mize byt tato predchozi norma pouzivana pro vyrobu nepretrzité az do
2001-12-01.

Tato Cast 2 normy je uréena pro pouzivani spolu s EN 61010-1: 1993. Pozornost by méla byt
vénovana dalsim vydanim nebo zménam"EN 61010-1.

Tato Cast 2 normy doplfiuje nebo modifikuje pfislusné ¢lanky EN 61010-1. Pokud nenf v této Casti 2
normy uveden odkaz na pfisluény ¢lanek Casti 1 normy, plati tento ¢lanek v rozsahu, ktery je pro



danou aplikaci pfiméfeny. Je-li v této Césti 2 normy uvedeno slovo ,dopliuje”, ,méni" nebo
,nahrazuje", pak by mél byt pfisludny pozadavek Casti 1 normy podle toho pfislusné upraven.

Prilohy oznacené ,normativni" jsou nedilnou ¢asti normy.
V této normé je priloha ZA normativni.

Priloha ZA byla doplnéna CENELEC.

Oznameni o schvaleni

Text mezindrodni normy IEC 1010-2-041:1995" byl schvalen CENELEC jako Evropska norma bez
jakychkoliv zmén.

" Viz Narodni priloha NA.1.

“Oprava Corrigendum zafi 1996 podle originalu opravenky.
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Uvod



Vypracovani této Casti 2 normy vyplynulo z nutnosti v&novat zvlastni pozornost vlastnostem zafizeni,
vyuzivajicich plsobeni vodni pary pfi pretlaku nebo podtlaku. Tato zarizeni ve své konstrukci obsahuji
&4sti, které mohou vytvaret fadu potencialné nebezpelnych stav(, které Cast 1 normy nebere

v Uvahu, a proto je tfeba jeji pozadavky pozmeénit nebo doplnit o dalsi.

Vedle této normy existuji dalsi nadrodni” a mezinarodni normy, které je tfeba brat v Gvahu, nebot
mohou tuto normu dopliovat.

1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola Casti 1 normy plati s Gpravami:

1.1 Rozsah platnosti

Stavajici text se nahrazuje nasledujicim:

Tato norma se vztahuje na autoklavy, v¢etné autoklavi se systémy automatického zavazeni
a vyvazeni vsazky, které obsahuji tlakovou nadobu pouzivajici vodni paru (v dalSim paru)

0 absolutnim tlaku od 0 do 0,5 MPa a jsou urceny k plsobeni na zdravotnické materialy
a k laboratornim procestim, napr. ke sterilizaci.

POZNAMKY
1 Na bezpecnost systém(l automatického zavazeni a vyvazeni vsazky se vztahuji narodni a jiné predpisy nebo zakony.

2 VSechny Udaje o tlacich jsou uvadény v absolutnich hodnotach. Atmosféricky tlak (1 bar) = 100 kPa.

V pfipadé, ze autoklav obsahuje pod timtéz krytem vyvije€ pary s vlastni tlakovou nadobou, plati pro
vyvije€ pary stejné bezpecnostni pozadavky jako na tlakovou nddobu autoklavu (viz 14.105) ™.

NARODNI POZNAMKA - PoZadavky této normy se vztahuji na laboratorni zafizeni pro pouzivéni ve zdravotnicvi, ale jen na ta,
kterd nejsou v bezprostfedni blizkosti pacienta nebo k nimz je pacient pfimo pfipojovan. Takova zafizeni spadaji do oblasti
platnosti CSN EN 60601-1.

1.1.2 Zafizeni nezahrnuta do rozsahu platnosti normy
Doplriuje se nova polozka:

- tlakové klimatiza¢ni komory pro zkouseni vlivu vnéjsich Cinitel prostredi.

POZNAMKY



1 Tato Cast 2 normy se vztahuje vyhradné na autoklavy pouZivajici paru; na jiné typy, pouZivajici suché teplo, jedovaty plyn
nebo zafeni se tato Cast 2 normy nevztahuije.

2 Tato norma se nezabyva zvlastnimi pozadavky na ochranu proti chemickym a vysoce rizikovym mikrobiologickym
nebezpecim, spojeny se vsdzkou autokladvu a ani pozadavky na konstrukci samotné tlakové nadoby.

1.4 Podminky prostredi
Prvni poloZka se nahrazuje textem:

- pro pouzivani autoklavd ve vnitrnich prostorach, a je-li to specifikovano vyrobcem, pak na
otevfenych prostranstvich (viz 11.6 Césti 1 normy);

Nahrazuje se Ctvrta polozka textem:

- pfi maximalni relativni vihkosti 85 % pfi vSech teplotach mezi 5 °C az 40 °C;

" Viz Narodni priloha, ¢lanek NA.2.

™ Chyba v normé IEC. Spravné: (viz 14.101).
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2 Normativni odkazy

Tato kapitola IEC 1010-1:1990 (vCetné zmény A1:1992 a zmény A2:1995) plati s doplnénim:

-- Vynechany text --



