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dardizaci. M4 stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 61010-2-040:2015. It was translated
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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 61010-2-040 ed. 2 (35 6502) z dubna 2016.

Nérodni predmluva

Zmény proti predchozi normé

Pv’roti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN 61010-2-040:2015 do soustavy norem
gastlfn.lco CSN EN 61010-2-040 ed. 2 z dubna 2016 pievzala EN 61010-2-040:2015 prevzetim originélu,
tato norma ji prejima prekladem.

Informace o citovanych dokumentech

IEC 61770 zavedena v CSN EN 61770 ed. 2 (36 1020) Elektrické spottebice piipojené k vodovodni



siti -
Zabranéni zpétnému sani a poruchdm hadicovych soustav

IEC 62471 zavedena v CSN EN 62471 (36 7752) Fotobiologick4 bezpeénost svételnych zdrojl
a soustav svételnych zdroju

IEC/TR 62471-2 nezavedena
ISO 3585 zavedena v CSN I1SO 3585 (71 4016) Sklo boritokrremicité 3,3 - Vlastnosti

ISO 4126-1 zavedena v CSN EN ISO 4126-1 (13 4310) Bezpe¢nostni pojistna zafizeni proti
nadmérnému tlaku - Cést 1: Pojistné ventily

ISO 4126-2 zavedena v CSN EN ISO 4126-2 (13 4310) Bezpe¢nostni pojistna zafizeni proti
nadmérnému tlaku - Cast 2: Bezpec¢nostni zafizeni s pritrznou membranou

Souvisici CSN

CSN EN 1837+A1 (36 0457) Bezpetnost strojnich zaifizeni - Integrované osvétleni strojl
CSN EN 12953 (soubor) (07 7853) Valcové kotle

CSN EN 13445 (soubor) (69 5245) Netopené tlakové nadoby

CSN EN 14222 (07 7822) Valcové kotle z korozivzdorné oceli

CSN EN 60079 (soubor) (33 2320) Vybus$né atmosféry

CSN EN 60335-2-4 ed. 3 (36 1045) Elektrické spotfebi¢e pro domécnost a podobné ucely -
Bezpecnost -
Cést 2-4: Zvlastni poZadavky na odstiedivky pradla

CSN EN 60335-2-5 ed. 3 (36 1050) Elektrické spotfebi¢e pro domécnost a podobné ucely -
Bezpecnost -
Cést 2-5: Zvlastni pozadavky na myc¢ky nadobi

CSN EN 60335-2-7 ed. 4 (36 1045) Elektrické spotiebite pro domacnost a podobné udely -
Bezpecnost -
Cést 2-7: Zvlastni pozadavky na pracky

CSN EN 60335-2-11 ed. 4 (36 1045) Elektrické spotiebite pro domécnost a podobné udely -
Bezped&nost - Cést 2-11: Zvlastni pozadavky na bubnové susicky

CSN EN 60335-2-58 ed. 2 (36 1045) Elektrické spotiebite pro domécnost a podobné udely -
Bezpecénost - Cést 2-58: Zvlastni poZadavky na elektrické myci stroje na nadobi pro komer¢ni tcéely

CSN EN 60601-1 ed. 2 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1: Vieobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost

CSN EN 60825-1 ed. 3 (36 7750) Bezpecnost laserovych zaiizeni - Cést 1: Klasifikace zatizeni
a pozadavky

CSN EN 61010-2-010 ed. 3 (35 6502) Bezpecnostni poZadavky na elektrickd méfici, ridici
a laboratorn{ zafizeni - Cést 2-010: Zvlastni pozadavky na laboratorni zafizeni pro ohfev materiall



CSN EN 61508 (soubor) (18 0301) Funkéni bezpeénost
elektrickych/elektronickych/programovatelnych elektronickych systému souvisejicich s bezpec¢nosti

CSN EN 61672-1 ed. 2 (36 8813) Elektroakustika - Zvukoméry - Cast 1: Technické poZadavky
CSN EN 61672-2 ed. 2 (36 8813) Elektroakustika - Zvukoméry - Cést 2: Typové zkousky

CSN EN 62061 (33 2208) Bezpecénost strojnich zarizeni - Funkéni bezpe¢nost elektrickych,
elektronickych a programovatelnych elektronickych ridicich systému souvisejicich s bezpec¢nosti

CSN EN 62304 (36 4830) Software lékarskych prostfedki - Procesy v Zivotnim cyklu softwaru

CSN EN ISO 10472 (soubor) (81 9005) Bezpe&nostni poZadavky pro strojni zaf{zeni primyslovych
pradelen



CSN ENISO 12100:2011 (83 3001) Bezpecnost strojnich zafizeni - Vieobecné zasady pro konstrukci -
Posou-
zeni rizika a snizovani rizika

CSN EN ISO 13849-2 (83 3205) Bezpecnost strojnich zatizeni - Bezpeénostni ¢asti ovladacich
systémi - Cast 2: Ovérovani platnosti

CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické
prostredky

Vysvétlivky k textu této normy

V piipadé nedatovanych odkazl na evropské/mezindrodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
,Informace o cito-

vanych dokumentech” a ,Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé schvéaleni této
normy. Pri pouzi-

vani této normy je t¥eba vzdy pouzit takova vydani CSN, které piejimaji nejnovéjsi vydéani
nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (véetné vSech zmén).

Informativni udaje z IEC 61010-2-040:2015

Tuto mezindrodni normu vypracovala technicka komise IEC/TC 66 Bezpecnost mériciho, ridiciho
a laboratorniho zarizeni.

M3 status skupinové bezpecnostni publikace jak je uvedeno v Pokynu IEC 104.

Toto druhé vydéni zrusSuje a nahrazuje prvni vydani z roku 2005. Toto vydani je jeho technickou
revizi.

Toto vydani obsahuje dale uvedené podstatné technické zmény proti predchozimu vydani:
a) Byl doplnén novy clanek (4.3.2.101) pro neelektrické dodéavky a sluzby.
b) Byly doplnény dodate¢né pozadavky na oznacovani a dokumentaci (kapitola 5).
¢) Byly zahrnuty dodatec¢né pozadavky na ochranu pred mechanickym nebezpecim (kapitola 7).

d) Byly doplnény dodate¢né pozadavky na ochranu proti zéreni, véetné laserovych zdroju, a proti
zvukovému a ultrazvukovému tlaku (kapitola 12).

Text této normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
66/570/FDIS 66/576/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve vyse
uvedené tabulce.

Tato publikace byla vypracovéana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, ¢ast 2.

Seznam vSech casti souboru IEC 61010 se spolecnym nazvem Bezpecnostni pozadavky na elektrickd
merici, ridici a laboratorni zarizeni je mozno nalézt na webovych strankach IEC.

Tato Cést 2-040 je uréena k pouZivani spolu s IEC 61010-1. je zaloZena na zakladé tretiho vydani



(2010). Mohou byt zvazena budouci vydani IEC 61010-1 nebo jeji zmény.

Kde v této Césti 2-040 neni zminén urcity ¢lanek Casti 1, tento ¢lanek se pouZije jak je jen rozumné.
Kde tato ¢ast uvadi ,doplnéni”, ,zména“, ,nahrazeni” nebo ,odstranéni”, odpovidajici pozadavek,
specifikace zkousky nebo pozndmka v Césti 1 musi byt podle toho upraveny.

V této norme:

1) jsou pouzity dale uvedené typy pisma:

pozadavky: zékladni pismo;

POZNAMKY: malé pismo;

shoda a zkousky: kurziva;

terminy pouzité v této normé, které byly definovany v kapitole 3: KAPITALKY.

2) ¢lanky, obrazky a tabulky, které jsou doplnény k ¢lankim, obrazkim a tabulkdm Casti 1 jsou
¢islovany od 101; dopliujici prilohy jsou oznaceny od AA a dopliujici seznamy bodu od aa).



Komise rozhodla, Ze obsah této publikace ziistane nezménén az do data pristi provérky (stability
date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v idajich o této publikaci.
K tomuto datu bude publikace bud’

Znovu potvrzena;

zrusena;

nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zmeéneéna.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Pavla Béartova, ICO 63265389

Technickd normalizacni komise: TNK 56 Elektrické meérici pristroje
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Toma$ Pech

Ceskéa agentura pro standardizaci je statni pi{spévkova organizace ztizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

EVROPSKA NORMA EN 61010-2-040
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Z411 2015

ICS 19.080; 71.040.10 Nahrazuje
EN 61010-2-040:2005

Bezpecnostni pozadavky na elektricka meérici, ridici a laboratorni zarizeni -
Cést 2-040: Zvlastni pozadavky na steriliztory a na zafizeni

k Cisténi-dezinfikovani, pouzivana k pusobeni na zdravotnické materialy
(IEC 61010-2-040:2015)

Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and laboratory use -
Part 2-040 Particular requirements for sterilizers and washer-disinfectors used to treat medical
materials

(IEC 61010-2-040:2015)

Regles de sécurité pour appareils électriques  Sicherheitsbestimmungen flir elektrische Mess-,
de mesurage, de régulation et de laboratoire -  Steuer-, Regel- und Laborgerate -

Partie 2-040: Exigences particulieres pour Teil 2-040: Besondere Anforderungen an
stérilisateurs et laveurs désinfecteurs utilisés  Sterilisatoren und Reinigungs-

pour traiter le matériel médical Desinfektionsgerate fur die Behandlung
(IEC 61010-2-040:2015) medizinischen Materials

(IEC 61010-2-040:2015)

Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2015-08-11. Clenové CENELEC jsou povinni


http://webstore.iec.ch

splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrzet na
vyzé4dani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské
republiky Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu,
Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice

European Committee for Electrotechnical Standardization

Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2015 CENELEC  Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lentim CENELEC.

Ref. ¢. EN
61010-2-040:2015 E



Evropska predmluva

Text dokumentu 66/570/FDIS, budouciho druhého vydani IEC 61010-2-040, ktery vypracovala
technickd komise IEC/TC 66 Bezpecnost mériciho, ridiciho a laboratorniho zarizeni, byl predlozen
k paralelnimu hlasovani

IEC-CENELEC a byl schvilen CENELEC jako EN 61010-2-040:2015.

Jsou stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni drovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni k primému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2016-05-11
- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-08-11

Tento dokument nahrazuje EN 61010-2-040:2005.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 61010-2-040:2015 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola Césti 1 je pouZitelnd mimo dale uvedeného:
1.1.1 Zarizeni zahrnuté do rozsahu platnosti

Nahrazenti:

Text se nahrazuje timto textem:

Tato ¢ast IEC 61010 specifikuje bezpecnostni pozadavky na elektrické zarizeni urcena pro sterilizaci,
¢isténi a dezinfikovani zdravotnickych materiall pouzivanych ve zdravotnictvi, veterinarni péci,
farmacii a v laboratorich v podminkach prostredi podle ¢lanku 1.4.

Priklady takového zarizeni:
a) sterilizatory a dezinfek¢ni zatizeni pouzivajici paru a/nebo horkou vodu jako steriliza¢ni prostredek

b) sterilizatory a dezinfek¢ni zatizeni pouzivajici toxické plyny, toxické aerosoly nebo toxické vypary jako sterilizacni
prostredek;

c) sterilizétory a dezinfekéni zarizeni pouZzivajici horky vzduch nebo horky inertni plyn jako steriliza¢ni prostredek; a
d) myci a dezinfek¢ni zarizeni.

1.1.2 Zarizeni vyjmutd z rozsahu platnosti

Doplneni:

Za bod f) se doplnuje pozndmka:

POZNAMKA IEC 60601-1 definuje elektricka 1ékarska zafizeni takto:

Elektrické zarizeni vybavené pouze jednim pripojenim k urcité napajeci siti a urcené jeho vyrobcem
k pouziti pri diagnostice, 1éché nebo sledovani pacienta, a které vede k fyzickému nebo elektrickému
kontaktu s pacientem nebo prenasi energii

do nebo od pacienta nebo detekuje takovy prenos energie do nebo z pacienta.

Doplnént:
Dopliiuje se novy druhy odstavec:
Tato ¢ast IEC 61010 se nevztahuje na nasledujici typy zarizeni:

aa) zarizeni ur¢ena pro pouziti v nebezpecnych atmosférach (viz IEC 60079), ale plati pro
atmosféry vytvorené uvnitr zarizeni horlavym sterilizacnim prostredkem (viz 13.0);

bb) laboratorni vybaveni pro ohrev materiala pro ucely jiné nez sterilizace nebo dezinfekce (viz
IEC 61010-2-010);

cc) vybaveni pradelen (viz IEC 60335-2-4, IEC 60335-2-7, IEC 60335-2-11, a ISO 10472), neni-li
urceno pro dezinfekci zdravotnickych materiald;

dd) mycky nadobi (viz IEC 60335-2-5 a IEC 60335-2-58).



1.2.1 Hlediska zahrnuta do rozsahu platnosti
Nahrazeni:
Bod g) se nahrazuje novym textem:

g) uvolnované plyny (véetné netimyslného uvolnéni toxického plynu), patogenni latky, exploze
a imploze (viz kapitola 13).

1.2.2 Hlediska vyjmuta z rozsahu platnosti
Doplnéni:
Doplnuji se dve nové polozky:

aa) zvlastni pozadavky na ochranu proti chemickym a vysoce rizikovym mikrobiologickym
NEBEZPEC[M souvisejicim se VSAZKOU;

bb) obecné pozadavky na provedeni bojlerti, valcovych kotli a TLAKOVYCH NADOB.

POZNAMKA Na bezpeénost bojlertl, valcovych kotlt a TLAKOVYCH NADOB se vztahuji narodni
a jiné predpisy a zakony (VIZ 14.101).

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



