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a laboratorního zařízení.
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Toto vydání obsahuje dále uvedené podstatné technické změny proti předchozímu vydání:
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uvedené tabulce.

Tato publikace byla vypracována v souladu se směrnicemi ISO/IEC, část 2.

Seznam všech částí souboru IEC 61010 se společným názvem Bezpečnostní požadavky na elektrická
měřicí, řídicí a laboratorní zařízení je možno nalézt na webových stránkách IEC.

Tato Část 2-040 je určena k používání spolu s IEC 61010-1. je založena na základě třetího vydání



(2010). Mohou být zvážena budoucí vydání IEC 61010-1 nebo její změny.

Kde v této Části 2-040 není zmíněn určitý článek Části 1, tento článek se použije jak je jen rozumné.
Kde tato část uvádí „doplnění“, „změna“, „nahrazení“ nebo „odstranění“, odpovídající požadavek,
specifikace zkoušky nebo poznámka v Části 1 musí být podle toho upraveny.

V této normě:

1)  jsou použity dále uvedené typy písma:

–   požadavky: základní písmo;

–   POZNÁMKY: malé písmo;

–   shoda a zkoušky: kurzíva;

–   termíny použité v této normě, které byly definovány v kapitole 3: KAPITÁLKY.

2)  články, obrázky a tabulky, které jsou doplněny k článkům, obrázkům a tabulkám Části 1 jsou
číslovány od 101; doplňující přílohy jsou označeny od AA a doplňující seznamy bodů od aa).



Komise rozhodla, že obsah této publikace zůstane nezměněn až do data příští prověrky (stability
date) uvedeného na webových stránkách IEC (http://webstore.iec.ch) v údajích o této publikaci.
K tomuto datu bude publikace buď

–    znovu potvrzena;

–    zrušena;

–    nahrazena revidovaným vydáním, nebo

–    změněna.

Vypracování normy

Zpracovatel: Pavla Bártová, IČO 63265389

Technická normalizační komise: TNK 56 Elektrické měřicí přístroje

Pracovník České agentury pro standardizaci: Tomáš Pech

Česká agentura pro standardizaci je státní příspěvková organizace zřízená Úřadem pro technickou
normalizaci, metrologii a státní zkušebnictví na základě ustanovení § 5 odst. 2 zákona č. 22/1997 Sb.,
o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších
předpisů.

EVROPSKÁ NORMA                                                                                                EN 61010-2-040
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPÉENNE
EUROPÄISCHE NORM                                                                                            Září 2015

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

Bezpečnostní požadavky na elektrická měřicí, řídicí a laboratorní zařízení –
Část 2-040: Zvláštní požadavky na sterilizátory a na zařízení
k čištění-dezinfikování, používaná k působení na zdravotnické materiály
(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
de mesurage, de régulation et de laboratoire –
Partie 2-040: Exigences particulieres pour
stérilisateurs et laveurs désinfecteurs utilisés
pour traiter le matériel médical
(IEC 61010-2-040:2015)

Sicherheitsbestimmungen für elektrische Mess-,
Steuer-, Regel- und Laborgeräte –
Teil 2-040: Besondere Anforderungen an
Sterilisatoren und Reinigungs-
Desinfektionsgeräte für die Behandlung
medizinischen Materials
(IEC 61010-2-040:2015)

Tato evropská norma byla schválena CENELEC dne 2015-08-11. Členové CENELEC jsou povinni

http://webstore.iec.ch


splnit vnitřní předpisy CEN/CENELEC, v nichž jsou stanoveny podmínky, za kterých se této evropské
normě bez jakýchkoliv modifikací uděluje status národní normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace týkající se těchto národních norem lze obdržet na
vyžádání v Řídicím centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv člena CENELEC.

Tato evropská norma existuje ve třech oficiálních verzích (anglické, francouzské, německé). Verze
v každém jiném jazyce přeložená členem CENELEC do jeho vlastního jazyka, za kterou zodpovídá
a kterou notifikuje Řídicímu centru CEN-CENELEC, má stejný status jako oficiální verze.

Členy CENELEC jsou národní elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské
republiky Makedonie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu,
Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království,
Španělska, Švédska, Švýcarska a Turecka.

  
Evropský výbor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europäisches Komitee für Elektrotechnische Normung
Řídicí centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel
© 2015 CENELEC       Veškerá práva pro využití v jakékoliv formě a jakýmikoliv prostředky
jsou celosvětově vyhrazena členům CENELEC.
                                                                                                                           Ref. č. EN
61010-2-040:2015 E



Evropská předmluva

Text dokumentu 66/570/FDIS, budoucího druhého vydání IEC 61010-2-040, který vypracovala
technická komise IEC/TC 66 Bezpečnost měřicího, řídicího a laboratorního zařízení, byl předložen
k paralelnímu hlasování
IEC-CENELEC a byl schválen CENELEC jako EN 61010-2-040:2015.

Jsou stanovena tato data:

–    nejzazší datum zavedení dokumentu na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení k přímému používání
jako normy národní (dop) 2016-05-11
–    nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-08-11
Tento dokument nahrazuje EN 61010-2-040:2005.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CENELEC nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 61010-2-040:2015 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv modifikací.
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1 Rozsah platnosti a předmět normy
Tato kapitola Části 1 je použitelná mimo dále uvedeného:

1.1.1 Zařízení zahrnutá do rozsahu platnosti

Nahrazení:

Text se nahrazuje tímto textem:

Tato část IEC 61010 specifikuje bezpečnostní požadavky na elektrická zařízení určená pro sterilizaci,
čištění a dezinfikování zdravotnických materiálů používaných ve zdravotnictví, veterinární péči,
farmacii a v laboratořích v podmínkách prostředí podle článku 1.4.

Příklady takového zařízení:

a)   sterilizátory a dezinfekční zařízení používající páru a/nebo horkou vodu jako sterilizační prostředek

b)   sterilizátory a dezinfekční zařízení používající toxické plyny, toxické aerosoly nebo toxické výpary jako sterilizační
prostředek;

c)   sterilizátory a dezinfekční zařízení používající horký vzduch nebo horký inertní plyn jako sterilizační prostředek; a

d)   mycí a dezinfekční zařízení.

1.1.2 Zařízení vyjmutá z rozsahu platnosti

Doplnění:

Za bod f) se doplňuje poznámka:

POZNÁMKA IEC 60601-1 definuje elektrická lékařská zařízení takto:

Elektrické zařízení vybavené pouze jedním připojením k určité napájecí síti a určené jeho výrobcem
k použití při diagnostice, léčbě nebo sledování pacienta, a které vede k fyzickému nebo elektrickému
kontaktu s pacientem nebo přenáší energii
do nebo od pacienta nebo detekuje takový přenos energie do nebo z pacienta.

Doplnění:

Doplňuje se nový druhý odstavec:

Tato část IEC 61010 se nevztahuje na následující typy zařízení:

aa)   zařízení určená pro použití v nebezpečných atmosférách (viz IEC 60079), ale platí pro
atmosféry vytvořené uvnitř zařízení hořlavým sterilizačním prostředkem (viz 13.0);

bb)  laboratorní vybavení pro ohřev materiálů pro účely jiné než sterilizace nebo dezinfekce (viz
IEC 61010-2-010);

cc)   vybavení prádelen (viz IEC 60335-2-4, IEC 60335-2-7, IEC 60335-2-11, a ISO 10472), není-li
určeno pro dezinfekci zdravotnických materiálů;

dd)  myčky nádobí (viz IEC 60335-2-5 a IEC 60335-2-58).



1.2.1 Hlediska zahrnutá do rozsahu platnosti

Nahrazení:

Bod g) se nahrazuje novým textem:

g)  uvolňované plyny (včetně neúmyslného uvolnění toxického plynu), patogenní látky, exploze
a imploze (viz kapitola 13).

1.2.2 Hlediska vyjmutá z rozsahu platnosti

Doplnění:

Doplňují se dvě nové položky:

aa)   zvláštní požadavky na ochranu proti chemickým a vysoce rizikovým mikrobiologickým
NEBEZPEČÍM souvisejícím se VSÁZKOU;

bb)  obecné požadavky na provedení bojlerů, válcových kotlů a TLAKOVÝCH NÁDOB.

POZNÁMKA Na bezpečnost bojlerů, válcových kotlů a TLAKOVÝCH NÁDOB se vztahují národní
a jiné předpisy a zákony (VIZ 14.101).

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


