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Bezpecnostni pozadavky na elektricka méfici, CSN

fidici a laboratorni zafizeni - EN 61010-2-040

Cést 2-040: Zvlastni pozadavky na sterilizatory

a na zarizeni k Cisténi-dezinfikovani, pouzivana 35 6502

k plsobeni na zdravotnické materialy
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Safety requirement for electrical equipment for measurement, control and laboratory use -
Part 2-040: Particular requirements for sterilizers and washer-disinfectors used to treat medical
materials

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
matérial médical

Sicherheitsbestimmungen flr elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate -

Teil 2-040: Besondere Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-Desinfektionsgerate fur die
Behandlung

medizinischen Materials

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 61010-2-040:2005. Evropska norma EN 61010--
-040:2005 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 61010-2-040:2005. The European
Standard EN 61010-2-040:2005 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni pfedchozich norem

S Gcinnosti od 2008-06-01 se rusi CSN EN 61010-2-041 (35 6502) ze srpna 1997, CSN EN 61010-2-042 (35
6502) ze zafi 1998, CSN EN 61010-2-043 (35 6502) ze zaf{ 1998 a CSN EN 61010-2-045 (35 6502) ze
zari 2001, které do uvedeného data plati soubézné s touto normou.

© Cesky normalizacni institut, 2006
74988

Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. smé&ji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&zné s touto normou se mohou pouzivat do 2008-06-01 CSN EN 61010-2-041 (35 6502):
Bezpec&nostni pozadavky na elektrické méfici, fidici a laboratorni zafizeni - Cast 2-041: Zvlastni
pozadavky na autoklavy, pouZivajici vodni paru k plsobeni na zdravotnické materialy a k laboratornim
procestim ze srpna 1997, CSN EN 61010-2-042 (35 6502): Bezpe¢nostni pozadavky na elektricka méfici,
Fidici a laboratorni zafizeni - C4st 2-042: Zvlastni pozadavky na autoklavy a sterilizatory pouzivajici
jedovaty plyn k plisobeni na zdravotnické materialy a k laboratornim procestim ze zaf{ 1998, CSN EN
61010-2-043 (35 6502): Bezpecnostni poZzadavky na elektricka méfici, fidici a laboratorni zafizeni -
Cést 2-043: Zvl&stni pozadavky na horkovzdudné sterilizatory, pouzivajici bud horky vzduch nebo
horky inertni plyn k plsobeni na zdravotnické materialy a k laboratornim procestim ze zari 1998 a
CSN EN 61010-2-045 (35 6502) Bezpe&nostni pozadavky na elektrickd méFici, fidici a laboratorni
zafizeni - Cast 2-045: Zvlastni pozadavky na zafizeni k ¢isténi/dezinfikovani ve zdravotnictvi,
|ékarenstvi, zvérolékarstvi a v laboratofich ze zafi 2001 v souladu s pfedmluvou v EN 61010--
-040:2005.

Zmény proti pfedchozim normam

Toto vydani normy slu€uje pozadavky Ctyr stavajicich norem a dava ji do souladu s druhym vydanim
EN 61010-1:2001 Bezpecnostni pozadavky na elektrickad méfici, fidici a laboratorni zafizeni - Cast 1:
VSeobecné pozadavky.

Citované normy

Tato kapitola Césti 1 normy plati s doplnénim:

IEC 60079 soubor zaveden v souboru v CSN EN 60079 (33 2320) Elektricka zafizeni pro vybusnou
plynovou atmosféru

IEC 61770 zavedena v CSN EN 61770 (36 1020) Elektrické spotfebie pfipojované k vodovodni siti -
Zabranéni zpétnému sani a porucham hadicovych soustav (idt EN 61770:1999)

ISO 3585 zavedena v CSN 1SO 3585 (71 4016) Boritokfemi¢ité sklo 3.3 - Vlastnosti

ISO 6718 zavedena v CSN 69 2501 Pojistné membrany - Membrany pro tlakové nadoby

Porovnani s mezinarodni normou

Obsah normy je identicky s IEC 61010-2-040:2005. Obsahuje vSak navic normativni pfilohu ZA Normativni
odkazy na mezinarodni publikace s jejich prisluSnymi evropskymi publikacemi, kterou doplnil

CENELEC.

Informativni Udaje z IEC 61010-2-040:2004



Mezinarodni norma IEC 61010-2-040 byla pripravena technickou komisi 66: Bezpecnost méficich,
fidicich a laboratornich zafizeni.

Ma status skupinové bezpecnostni publikace podle IEC Pokynu 104.

Tento dokument slu¢uje pozadavky Ctyf norem, a to IEC 61010-2-041, IEC 61010-2-042, IEC 61010--
-043 a IEC 61010-2-045 které rusi a navazuje na druhé vydani (2001) IEC 61010-1: Bezpecnostni
poZzadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni zafizeni - Cést 1: Vieobecné poZadavky.

Text této normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
66/353/FDIS 66/358/RVD

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

Tato publikace byla vypracovana v souladu s ustanovenim Casti 2 Smérnice ISO/IEC.

Tato Cést 2-040 je uréena pro pouzivani spolu s IEC 61010-1. Je zaloZena na druhém vydani (2001)
této normy. Pozornost by méla byt vénovana dalSim vydanim nebo zménam IEC 61010-1.
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Tato Cést 2-040 doplfiuje nebo méni pfislusné ¢lanky v IEC 61010-1 tak, aby se mohla pfeménit na
IEC normu Bezpecnostni pozadavky na sterilizdtory a na zafizeni k ¢isténi/dezinfikovani, pouzivané k
plsobeni na zdravotnické materidly.

Pokud nenf v této Césti 2-040 normy uveden odkaz na Cést 1, plati tento ¢lanek v rozsahu jak je to
mozné. Pokud tato Cast uvadi ,doplfiuje”, ,méni“, ,nahrazuje” nebo ,rusi“, pfislusny pozadavek,
specifikace zkousky nebo poznéamka se pfislusné upravuiji.

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 publikace:

- znovu potvrzena;

- zrusSena;

- nahrazena revidovanym vydanim nebo

- zménéna.

Souvisici CSN
Souvisici CSN v Ndrodni pfedmluvé Césti 1 normy se doplriuji o:

CSN EN 554:1996 (85 5251) Sterilizace zdravotnickych prostiedk( - Validace a pribézna kontrola
sterilizace vihkym teplem (idt EN 554:1994)



CSN EN 550:1997 (85 5252) Sterilizace zdravotnickych prostiedk( - Validace a prib&zna kontrola
sterilizace ethylenoxidem

CSN EN 61010-2-010 ed. 2:2004 (35 6502) Bezpenostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni
zafizeni - Cast 2-010: Zvlastni pozadavky na laboratorni zafizeni pro ohfev materiald (idt IEC 61010--
-010:2003, idt EN 61010-2-040:2003)

CSN 01 4050 Zakladni pravidla zamé&nitelnosti. Lichob&Znikovy zavit rovnoramenny jednoduchy.
Profily, priméry a roztece; zakladni rozméry a tolerance

CSN 01 4052:1966 Zékladni pravidla zaménitelnosti. Lichob&Znikovy zavit nerovnoramenny. Zakladni
rozmeéry

CSN 13 4309 Priimyslové armatury. Pojistné ventily - soubor

CSN 69 0010 soubor Tlakové n&doby stabilni. Technicka pravidla

CSN 69 0012:1984 Tlakové nadoby stabilni. Provozni pozadavky

CSN 69 2501:1994 Pojistné membrany. Membrany pro tlakové nadoby (mod ISO 6718:1985)
Souvisici predpisy

Nize uvedené predpisy a nafizeni jsou zakladnimi a platily v dobé vydani této normy.

Vyhlaska CUBP a CBU ¢&. 18/1979 Sb., kterou se urcuji vyhrazené tlakova zafizeni a stanovi nékteré
podminky k zajisténi jejich bezpecnosti, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 258/2000 Sb. o ochrané verejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve
znéni pozdéjsich predpisl

Vyhlaska ¢. 195/2005 Sb., kterou se upravuji podminky predchazeni vzniku a Sifeni infek¢nich
onemocnéni a hygienické poZadavky na provoz zdravotnickych zarizeni a Ustavl socialni péce
Narizeni vlady ¢. 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi zaméstnacl pri praci, ve
znéni pozdéjsich predpisd

Zakon €. 356/2003 Sb. o chemickych latkach a chemickych pfipravcich a 0 zméné nékterych dalSich

zakond, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhlaska €. 232/2004 Sb., kterou se provadeji néktera ustanoveni zakona o chemickych latkach a
chemickych pripravcich a 0 zméné nékterych zakond, tykajici se klasifikace, baleni a oznac¢ovani
nebezpecnych chemickych latek a chemickych pfipravkl, ve znéni pozdéjsich predpist
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Upozornéni na narodni poznamky

V této normé jsou dopInény narodni poznamky informativniho charakteru u ¢lankd: 1.1.1, 1.1.2,
5.4.101.1 b) a 13.2.

Vypracovani normy



Zpracovatel: © TEPANEK BRNO, IC 47393149, Miloslav ©t&péanek
Technicka normalizacni komise: TNK 56 Elektrické méfici pristroje

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jaromir Petfik
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EVROPSKA NORMA EN 61010-2-040
EUROPEAN STANDARD Cervenec 2005

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 19.080; 71.040.10 Nahrazuje EN 61010--
-041:1996

& EN 61010-2-042:1997
& EN 61010-2-043:1997
& EN 61010-2-045:2000

Bezpecnostni pozadavky na elektricka mérici, fidici a laboratorni zarizeni -

Cést 2-040: Zvlastni pozadavky na sterilizatory a na zafizeni

k ¢isténi-dezinfikovani, pouzivana k plsobeni na zdravotnické materialy

(IEC 61010-2-040:2005)

Safety requirement 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 61010-2-040:2005)

Regles de sécurité pour appareils électriques Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-
de mesurage, de régulation et de laboratoire - ,

Partie 2-040: Exigences particulieres Steuer-, Regel- und Laborgerate -
pour stérilisateurs et laveurs désinfecteurs Teil 2-040: Besondere Anforderungen
utilisés pour traiter le matérial médical an Sterilisatoren und Reinigungs-

(CEI 61010-2-040:2005) Desinfektionsgerate

fur die Behandlung medizinischen Materials
(IEC 61010-2-040:2005)

Tato evropska norma byla schvélena CENELEC 2005-06-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit Vnitfni
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 trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi,
©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
© 2005 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. €. EN 61010--
-040:2005 E
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Predmluva

Text dokumentu 66/353/FDIS, budouci prvni vydani IEC 61010-2-040, vypracovany v technické komisi TC
66, BezpeCnost méficich, fidicich a laboratornich zafizeni byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-
CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 61010-2-040 dne 2005-06-01.

Tato evropskd norma nahrazuje EN 61010-2-041:1996 + oprava zafi 1996, EN 61010-2-042:1997,
EN 61010-2-043:1997 a EN 61010-2-045:2000.

Tato C4st 2-040 normy je uréena pro pouzivani spolu s druhym vydanim EN 61010-1:2001
Bezpetnostni pozadavky na elektrickd mé¥ici, fidici a laboratorni zafizeni - Cast 1: Vieobecné
pozadavky. Pozornost by méla byt vénovana i dalSim vydanim nebo zménam EN 61010-1.

Tato Cést 2-040 normy doplfiuje nebo méni piisluéné ¢lanky EN 61010-1 tak, aby se stala evropskou
normou Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni zafizeni, zvlastni poZzadavky
na sterilizatory a na zafizenf k ¢isténi/dezinfikovani, pouzivana k plsobeni na zdravotnické materialy.

Pokud neni v této Casti 2-040 normy uveden odkaz na pfislusny ¢lanek Casti 1 normy, plati tento
¢lanek v rozsahu, ktery je pro danou aplikaci pfiméfeny. Je-li v této Casti 2-040 normy uveden vyraz
,dopliuje”, ,mé&ni“ nebo ,nahrazuje”, pak se musi pfislusny text Casti 1 normy podle toho pfislusné
upravit.

V této normé:

1) jsou pouZzity nasledujici typy pisma:

pozadavek: obycejny typ;

poznamky: obycejny maly typ;

shoda a zkousky: kurziva;

terminy pouzité v této normé a definované v kapitole 3: KAPITALKY;

2) ¢lanky, obrazky, tabulky a pozndmky doplfujici Cast 1 normy jsou ¢islovany od 101.



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) 2006-03-01

- nejzazSi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2008-06-01

Pfilohu ZA doplnil CENELEC.
Oznameni o schvalenf{

Text mezinarodni normy IEC 61010-2-040:2005 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoli modifikaci.
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1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola Césti 1 normy plati s Gpravami.
1.1.1 Zafizeni zahrnuta do rozsahu platnosti
Nahrazeni:

Tato mezindrodni norma stanovuje pozadavky na elektricka zarizeni uréena ke sterilizovani, isténi
(v¢etné prani) a dezinfikovani zdravotnickych materiall ve zdravotnictvi, zvérolékarstvi, lékarenstvi a pro
laboratorni Gcely, pokud jsou pouzivana za podminek prostredi podle 1.4.

Prikladem takovych zafizeni jsou:
a) STERILIZATORY a dezinfek&ni zafizeni pouzivajici vodni paru;

b) STERILIZATORY a dezinfekéni zafizeni pouzivajici toxicky+1) plyn, toxicky aerosol a toxické
pary;
c) STERILIZATORY a dezinfekéni zafizeni pouZivajici horky vzduch nebo horky inertni plyn a
d) dezinfekéni pracky/mycky.
1.1.2 Zafizeni nezahrnuta do rozsahu platnosti
Doplriuje se pozndmka k polozZce g):

POZNAMKA IEC 60601-1 (definice 2.2.15 modifikovana) definuje zdravotnicky elektricky pfistroj
nasledovne:

Elektricky pfistroj s nejvice jednim pfipojenim ke konkretnimu Si»OVEMU rozvodu a uréeny jeho vyrobcem
k diagnostice, Ié¢bé nebo monitorovani pacienta za lékarského dohledu, uskutecnujici fyzicky nebo
elektricky kontakt s pacientem a/nebo prendsejici energii do pacienta nebo z néj, nebo takovy prenos
detekuijici s pfislusenstvim definovanym vyrobcem jako nezbytné k umoznéni normainiho pouzivani
pristroje.

Doplriuje se novy druhy odstavec:
Tato norma se rovnéz nevztahuje na nasledujici typy zafizeni:

aa) Zarizeni pro pouzivani v nebezpelné plynové atmosfére (viz IEC 60079) s vyjimkou zafizeni
vytvarejici uvnitf zafizeni pro pouzivani horlavé sterilanty+2) (viz 13.0);

bb) vlhkostni komory (viz IEC 61010-1);

cc) laboratorni zarizeni pro ohrev materiall pro jiné Gcely nez je sterilizovani nebo
dezinfikovani
(viz IEC 61010-2-010);

dd) =zafizeni pro pradelny (viz IEC 60335, ¢asti 2-4, 2-7 a 2-11 a ISO 10472), pokud nejsou
zkonstruovany
pro dezinfikovani zdravotnickych material{;



ee) mycky nadobi (viz IEC 30335, ¢asti 2-5 a 2-58).
1.2.1 Hlediska zahrnuta do rozsahu platnosti
Nahrazeni:
Nahrazuje se polozka g) a poznamka nasledovné:

g) uvolnovanymi plyny (véetné nedmysiného Uniku toxickych plyn{), patogennimi substancemi,
explozi a implozi (viz kapitola 13).

POZNAMKA Pozornost je tfeba vénovat i dalsim poZzadavkdm, které mohou byt vznédeny narodnimi
institucemi odpovédnymi za zdravi a bezpec¢nost pracovnik( laboratori. Zvlasté pak je tfeba brat v
Uvahu narodni a ostatni predpisy nebo zasady pro bezpecnost systému automatického zavazeni a

vyvazeni.

+1)  NARODNIi POZNAMKA Termin ,toxicky“ pIné neodpovida definici v zékoné ¢&. 356/2003 Sb.
v platném znéni. Pro Ucely této normy se jim oznacuji sterilanty, které maji nékterou
z nebezpednych vlastnosti definovanych ve znéni zdkona a provadécich predpisd. Termin
Ljedovaty“ pouZity v Casti 1 normy bude zménén na ,toxicky* ve tfetim vydani CSN EN 61010-1.

x2) NARODNI POZNAMKA Sterilant je plynny a/nebo kapalny sterilizaéni prostfedek.
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1.2.2 Hlediska nezahrnutd do rozsahu platnosti
Doplnuji dvé nové polozky:

aa) Zvlastni pozadavky na ochranu pred chemickymi a vysoce rizikovymi mikrobiologickymi
NEBEZPECIMI spojenymi se VSAZKOU;

bb) veobecné pozadavky pro konstruovani zdrojtl tepla, pla$»@ kotlli a TLAKOVYCH NADOB.
POZNAMKA Je tfeba brét v 0v§hu narodni a ostatni predpisy nebo zasady pro bezpecnost zdrojl tepla,
plas»0 kotld a TLAKOVYCH NADOB.
2 Normativni odkazy
Tato kapitola Césti 1 normy plati s Upravou.
Doplnuje se:

IEC 60079 soubor Elektricka zarizeni pro vybusnou plynovou atmosféru
(Electrical apparatus for explosive gas atmosphere)

IEC 61770 Elektrické spotfebice pfipojované k vodovodni siti - Zabranéni zpétnému sani a porucham
hadicovych soustav

(Electrical appliances connected to the water MAINS - Avodiance of backsiphonage and failure of hose -
sets)



ISO 3585 Boritokremicité sklo 3.3 - Vlastnosti
(Borosilicate glass 3.3 - Properties)

ISO 6718 Pojistné membrany a zafizeni s pojistnymi membranami
(Bursting discs and bursting disc devices)

-- Vynechany text --



