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It has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajiucich noriem

Tato norma nahradza anglicku verziu STN EN 14222 z jula 2021, ktora od 1. 7. 2021 nahradila
STN EN 14222 z jula 2004 v celom rozsahu.
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STN EN 14222: 2022

Narodny predhovor

Obrazky v tejto norme su prevzaté z elektronickych podkladov dodanych z CEN, © 2021 CEN, ref. &.
EN 14222: 2021 E.

Normativne referenéné dokumenty

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich Casti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouzije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

POZNAMKA 1. — Ak bola medzinarodna publikacia zmenena spolo&nymi modifikaciami, o je indikované oznagenim (mod),
pouzije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. — Aktualne informacie o platnych a zruenych STN mozno ziskat na webovej stranke www.unms.sk.

EN 285: 2015 zavedena v STN EN 285: 2016 Sterilizacia. Parné sterilizatory. Velké sterilizatory (84 7108)
bola zruSena a nahradena STN EN 285 + A1: 2022 Sterilizacia. Parné sterilizatory. Velké sterilizatory
(84 7108)

EN 764-1: 2015 + A1: 2016 zavedena v STN EN 764-1 + A1: 2017 Tlakové zariadenia. Cast 1: Slovnik
(69 0004)

EN 12953-1: 2012 zavedena v STN EN 12953-1: 2012 Velkopriestorové vodné kotly. Cast 1: V&eobecne
(07 7605)

EN 12953-5: 2020 zavedena v STN EN 12953-5: 2020 Velkopriestorové vodné kotly. Cast 5: Kontrola
pocas vyroby, dokumentacia a oznacovanie tlakovych ¢asti kotla (07 7605)

EN 12953-6: 2011 zavedena v STN EN 12953-6: 2011 Velkopriestorové vodné kotly. Cast 6: Poziadavky
na vystroj kotla (07 7605)

EN 12953-8: 2001 zavedena v STN EN 12953-8: 2003 Velkopriestorové vodné kotly. Cast 8: Poziadavky
na bezpec¢nost proti nadmernému tlaku (07 7605)

EN 12953-9: 2007 zavedena v STN EN 12953-9: 2008 Velkopriestorové vodné kotly. Cast 9: Poziadavky
na obmedzovacie zariadenia kotla a prisluSenstva (07 7605)

EN 13060: 2014 + A1: 2018 zavedena v STN EN 13060 + A1: 2019 Malé parné sterilizatory (84 7110)

EN 13445-2: 2014 zavedena v STN EN 13445-2: 2015 Nevyhrievané tlakové nadoby. Cast 2: Materialy
(69 0010) bola zruSena a nahradena STN EN 13445-2: 2021 Nevyhrievané tlakové nadoby. Cast 2: Ma-
terialy (69 0010)

EN 13445-3: 2014 zavedena v STN EN 13445-3 + Al: 2016 Nevyhrievané tlakové nadoby. Cast 3: Navrho-
vanie (69 0010) bola zruSena a nahradena STN EN 13445-3: 2021 Nevyhrievané tlakové nadoby. Cast 3:
Navrhovanie (69 0010)

EN 13445-4: 2014 zavedena v STN EN 13445-4: 2016 Nevyhrievané tlakové nadoby. Ca§t’ 4: Vyroba
(69 0010) bola zru8ena a nahradena STN EN 13445-4: 2021 Nevyhrievané tlakové nadoby. Cast 4: Vyro-
ba (69 0010)

EN 13445-5: 2014 zavedena v STN EN 13445-5: 2015 Nevyhrievané tlakové nadoby. Cast 5: Kontrola
a skusanie (69 0010) bola zrusena a nahradena STN EN 13445-5: 2021 Nevyhrievané tlakové nadoby.
Cast’ 5: Kontrola a skuSanie (69 0010)

EN 14597: 2012 zavedena v STN EN 14597: 2012 Zariadenia na regulaciu teploty a obmedzovace teplo-
ty na systémy generujuce teplo (06 0305)

EN 60204-1: 2018 zavedena v STN EN 60204-1: 2019 Bezpecnost strojovych zariadeni. Elektricke zaria-
denia strojov. Cast 1: V8eobecné poziadavky (33 2200)

EN 61010-1: 2010 zavedena v STN EN 61010-1: 2011 BezpecCnostné poziadavky na elektrické zariade-
nia na meranie, riadenie a laboratérne pouZitie. Cast' 1: VSeobecné poZiadavky (36 2000)

EN 61010-2-040: 2015 zavedena v STN EN 61010-2-040: 2016 Bezpecnostné poziadavky na elektricke
zariadenia na meranie, riadenie a laboratérne pouzitie. Cast 2-040: Osobitné poziadavky na sterilizatory
a umyvacie dezinfikatory pouzivané na oSetrenie zdravotnickeho materialu (36 2000)
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EN 62061: 2005 zavedena v STN EN 62061: 2005 Bezpecnost' strojov. Funkéna bezpecnost elektric-
kych, elektronickych a programovatelnych elektronickych bezpe&nostnych riadiacich systémov bola zru-
8ena a nahradena STN EN IEC 62061: 2021 Bezpec€nost strojov. Funkéna bezpecnost’ bezpecnostnych
riadiacich systémov (35 2220)

EN ISO 11139: 2018 zavedena v STN EN ISO 11139: 2020 Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu starostlivost.
Slovnik terminov pouzivanych pri sterilizacii, v suvisiacich zariadeniach a v normach na sterilizaéné pro-
cesy (ISO 11139: 2018) (85 6546)

EN ISO 13849-1: 2015 zavedena v STN EN ISO 13849-1: 2016 Bezpecnost strojov. Bezpecnostné Casti
riadiacich systémov. Cast 1: VSeobecné zasady navrhovania (ISO 13849-1: 2015) (83 3313)

EN ISO 13849-2: 2012 zavedena v STN EN ISO 13849-2: 2013 Bezpecnost strojov. Bezpecnostné Casti
riadiacich systémov. Cast 2: Hodnotenie (ISO 13849-2: 2012) (83 3313)

Suvisiace pravne predpisy

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) &. 178/2002 a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS;

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/68/EU z 15. maja 2014 o harmonizacii pravnych predpisov
Clenskych Statov tykajucich sa spristupriovania tlakovych zariadeni na trhu;

nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 1/2016 Z. z. o spristupfiovani tlakovych zariadeni na trhu;

nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z. z. ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomécok.

Vypracovanie normy

Spracovatel: Ing. Rudolf Rypak, PieStany

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomocky
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EUROPSKA NORMA EN 14222
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Januar 2021

ICS 27.060.30 Nahradza EN 14222: 2003

Parné kotly z nehrdzavejucej ocele

Stainless steel steam boilers

Chaudiéres a vapeur en acier inoxydable Edelstahl-Dampfkessel

Tato eurdpsku normu schvalil CEN 13. decembra 2020.

Clenovia CEN su povinni plnit vnutorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych su uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurdpskej norme bez akychkolvek zmien priznava postavenie narodnej normy. Aktualizo-
vané zoznamy a bibliografické odkazy tykajluce sa takychto narodnych noriem mozZno na poziadanie
dostat’ od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého ¢lena CEN.

Tato eurépska norma existuje v troch oficialnych verziach (anglickej, francuzskej, nemeckej). Verzia
v akomkolvek inom jazyku, ktord na vlastnu zodpovednost vydal €len CEN v preklade do narodného jazy-
ka a ktora bola oznamena Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, ma rovnaké postavenie, ako maju ofi-
cialne verzie.

Clenmi CEN sU narodné normalizaéné organizacie Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Eston-
ska, Finska, Franclizska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu, Litvy, LotySska, Luxemburska,
Madarska, Malty, Nemecka, Nérska, Pol'ska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Severného Maceddnska,
Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Srbska, Spanielska, Svajéiarska, Svédska, Talianska a Tu-
recka.

CEN

Eurépsky vybor pre normalizaciu
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2021 CEN VSetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. €. EN 14222: 2021 SK
prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CEN.
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Eurépsky predhovor

Tento dokument (EN 14222: 2021) vypracovala technicka komisia CEN/TC 102 ,Sterilizatory a prislusné
zariadenia pouzivané v procese spracovania zdravotnickych pomécok®, ktorej sekretariat je v DIN.

Tejto eurépskej norme sa musi priznat postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskorsie do jula 2021 a narodné normy, ktoré su s nou v rozpore, musia sa zrusit najne-
skorsie do jula 2021.

Upozorfiuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
CEN nezodpoveda za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto patentovych prav.

Tento dokument nahradza EN 14222: 2003.

Tento dokument vypracoval CEN na zaklade mandatu (M/071 a M/023), ktory mu udelili Eurépska komi-
sia a Eurépske zdruzenie volného obchodu, aby sa podporili zakladné poziadavky smernic 2014/68/EU
(o zdravotnickych pomdckach) a 93/42/EEC (o harmonizacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykaju-
cich sa spristupriovania tlakovych zariadeni na trhu).

Vztah k smernici (smerniciam) ES sa uvadza v informativnych prilohach ZA a ZB, ktoré su neoddelitel-
nou sucastou tejto normy.

V porovnani s predchadzajucim vydanim boli vykonané tieto technické a redakéné zmeny:

— Vv nazve sa termin ,velkopriestorové vodné kotly“ zmenil na ,parné kotly“ a celkovo na: ,parné
kotly z nehrdzavejucej ocele;

— rozsah posobnosti bol upresneny nahradenim ,dovoleného tlaku (PS) 6 bar* za ,dovoleny tlak
(PS) najviac 6 bar®;

— doplnil sa Uvod;

— aktualizovali sa Normativne odkazy a Literatura;

— zosuladila sa terminoldgia v celom dokumente;

— definicia ,obmedzovaca“ sa zosuladila s EN 12953-9 a zaviedla sa nova definicia ,parného kotla“;
— poziadavky na materialy sa zosuladili s novym vydanim EN 13445-2;

— zrevidovali sa v8eobecné poZiadavky na vybavenie (vystroj) (pozri 9.1), napr. poZiadavky na
materidly prichadzajuce do styku s parou;

— poziadavky na obmedzovacie zariadenia a bezpe¢nostné obvody (pozri 9.4) sa zasadne zrevi-
dovali;

— poziadavky na privod tepla do parného kotla sa zrevidovali pridanim krizovych odkazov na po-
Ziadavky EN 285: 2015 alebo EN 13060: 2014 + Al: 2018 (pozri 9.5);

— rieSila sa moznost pouZitia bezpecnostného obmedzovaca teploty namiesto obmedzovaca hla-
diny vody (pozri 9.6.3);

— poziadavky na indikaciu tlaku pary sa zrevidovali pridanim odkazu na malé parné sterilizatory
(pozri 9.7.1);

— poziadavky na obmedzova€ na ochranu pred nizkou hladinou vody (pozri 9.12.1) boli zasadne
zrevidované;

— doplnila sa informativna priloha B na usmernenie vztahu medzi touto eurépskou normou a vse-
obecnymi poziadavkami na bezpecnost a prevadzku s nariadenim (EU) 2017/745 o zdravotnic-
kych pomockach, ktoré sa jej maju tykat;

— aktualizacia prilohy ZA o vztahu medzi touto eurdpskou normou a zakladnymi poziadavkami
Smernice 2014/68/EU o tlakovych zariadeniach, ktoré sa jej maju tykat [OJEC L 189];

— doplnenie prilohy ZB o vztahu medzi touto eurépskou normou a zdkladnymi poZiadavkami
smernice 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach, ktoré sa jej maju tykat [OJEC L 169].

V sulade s vnutornymi predpismi CEN/CENELEC su tuto eurdpsku normu povinné prevziat narodné nor-
malizaéné organizécie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, Fran-
cuzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, Irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Madarska, Malty,
Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Severné Macedoénska, Slovenska, Slovin-
ska, Spojeného kralovstva, Spanielska, Svajgiarska, Svédska, Talianska a Turecka.

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skigobnictvo Slovenskej republiky 7
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Uvod

EN 14222 sa normativne odkazuje na EN 285: 2015 ,Sterilizacia. Parné sterilizatory. Velké sterilizatory*
a mbéze sa pouzit na EN 13060: 2014 + A1: 2018 ,Malé parné sterilizatory“, obe normy vypracoval
CEN/TC 102 ,Sterilizatory a suvisiace zariadenia na spracovanie zdravotnickych pomécok*.

Pocas systematickej previerky EN 14222: 2003 v roku 2014 CEN/TC 102 identifikovala a vyjadrila sa, ze
norma potrebuje reviziu, aby sa aktualizovala na sucasny stav a aby sa tak posilnili poziadavky obsiah-
nuté v EN 285: 2015 a EN 13060: 2014 + Al: 2018.

Tento dokument sa odvolava na EN 12953 Velkopriestorové vodné kotly a EN 13445 Nevyhrievané tlako-
vé nadoby.

1 Predmet normy

Tento dokument stanovuje poziadavky na elektricky vyhrievané parné kotly vyrobené z nehrdzavejucej
ocele, Specialne uréené na vyrobu pary pre sterilizatory a dezinfekéné zariadenia.

Tento dokument plati iba na parné kotly, ktoré su vyhrievané ponornymi ohrievaCmi a maju maximalny
dovoleny (pracovny) tlak (PS) najviac 6 barov, maximalny objem (V) 1 000 litrov a sucin PS-V nie je vacsi
ako 3 000 bar-I.

2 Normativne odkazy

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich Casti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouzije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

POZNAMKA 1. — Ak bola medzinarodné publikacia zmenena spoloénymi modifikaciami, &o je indikované oznaéenim (mod),
pouzije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. — Aktualne informacie o platnych a zruenych STN mozZno ziskat na webovej stranke www.unms.sk.

EN 285: 20159 Sterilisation — Steam sterilizers — Large sterilizers. [Sterilizacia. Parné sterilizatory. Velké
sterilizatory.]

EN 764-1: 2015 + Al: 2016 Pressure equipment — Part 1: Vocabulary. [Tlakové zariadenia. Cast 1: Slovnik.]
EN 12953-1: 2012 Shell boilers — Part 1: General. [Velkopriestorové vodné kotly. Cast 1: VSeobecne.]

EN 12953-5: 2020 Shell boilers — Part 5: Inspection during construction, documentation and marking of
pressure parts of the boiler. [Velkopriestorové vodné kotly. Cast’ 5: Kontrola po€as vyroby, dokumentacia
a oznacovanie tlakovych ¢asti kotla.]

EN 12953-6: 2011 Shell boilers — Part 6: Requirements for equipment for the boiler. [Velkopriestorové
vodné kotly. Cast' 6: Poziadavky na vystroj kotla.]

EN 12953-8: 2001 Shell boilers — Part 8: Requirements for safeguards against excessive pressure. [Vel-
kopriestorové vodné kotly. Cast' 8: PoZiadavky na bezpecnost proti nadmernému tlaku.]

EN 12953-9: 2007 Shell boilers — Part 9: Requirements for limiting devices of the boiler and accessories.
[Velkopriestorové vodné kotly. Cast’ 9: PoZiadavky na obmedzovacie zariadenia kotla a prisludenstva.]

EN 13060: 2014 + Al: 2018 Small steam sterilizers. [Malé parné sterilizatory.]

EN 13445-2: 20142 Unfired pressure vessels — Part 2: Materials. [Nevyhrievané tlakové nadoby. Cast 2:
Materialy.]

EN 13445-3: 201422 Unfired pressure vessels — Part 3: Design. [Nevyhrievané tlakové nadoby. Cast 3:
Navrhovanie.]

D Tento dokument podlieha zmene a dopifia EN 285: 2015/FprA1: 2020.

2 Vratane vietkych zmien.
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EN 13445-4: 20142 Unfired pressure vessels — Part 4: Fabrication. [Nevyhrievané tlakové nadoby. Cast 4:
Vyroba.]

EN 13445-5: 20142 Unfired pressure vessels — Part 5: Inspection and testing. [Nevyhrievané tlakové na-
doby. Cast 5: Kontrola a skuSanie.]

EN 14597: 2012 Temperature control devices and temperature limiters for heat generating systems. [Za-
riadenia na regulaciu teploty a obmedzovace teploty na systémy generujuce teplo.]

EN 60204-1: 2018 Safety of machinery — Electrical equipment of machines — Part 1. General require-
ments. [Bezpelnost strojovych zariadeni. Elektrické zariadenia strojov. Cast' 1: VSeobecné poziadavky.]

EN 61010-1: 20103 Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and laboratory
use — Part 1: General requirements. [Bezpecnostne poziadavky na elektricke zariadenia na meranie, ria-
denie a laboratérne pouzitie. Cast 1: VSeobecné poziadavky.]

EN 61010-2-040: 2015 Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and labo-
ratory use — Part 2-040 Particular requirements for sterilizers and washer-disinfectors used to treat medi-
cal materials. [Bezpe€nostné poziadavky na elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratérne pou-
zitie. Cast 1: V8eobecné poziadavky.]

EN 62061: 20054 Safety of machinery — Functional safety of safety-related electrical, electronic and pro-
grammable electronic control systems. [Bezpe&nost strojov. Funkéna bezpecnost elektrickych, elektronic-
kych a programovatelnych elektronickych bezpe€nostnych riadiacich systémov.]

EN ISO 11139: 2018 Sterilization of health care products — Vocabulary of terms used in sterilization and
related equipment and process standards (ISO 11139: 2018). [Sterilizacia vyrobkov na zdravotnu starost-
livost. Slovnik. Terminy pouzivané v sterilizacii, suvisiacich zariadeniach a normach procesu (ISO 11139:
2018).]

EN ISO 13849-1: 2015 Safety of machinery — Safety-related parts of control systems — Part 1: General
principles for design (ISO 13849-1: 2015). [Bezpecnost strojov. Bezpecnostné Casti riadiacich systémov.
Cast’ 1: VSeobecné zasady navrhovania (ISO 13849-1: 2015).]

EN 1SO 13849-2: 2012 Safety of machinery — Safety-related parts of control systems — Part 2: Validation
(ISO 13849-2: 2012). [Bezpetnost strojov. Bezpe&nostné Easti riadiacich systémov. Cast’ 2: Hodnotenie
(ISO 13849-2: 2012).]

koniecnahladu - textdalejpokracujevplatenejverzii STN

¥  Tento dokument je ovplyvneny zmenou EN 61010-1: 2010/A1: 2019 a opravou EN 61010-1: 2010/A1: 2019/AC: 2019-04.
4 Tento dokument je ovplyvneny zmenou EN 62061: 2005/A1: 2013 a zmenou EN 62061: 2005/A2: 2015.
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