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—4- 1010-2-042 @ CE 1807
COMMISSION ELECTROTEGHNIQUE INTERNATIONALE

REGLES DE SECURITE POUR APPAREILS ELECTRIQUES
DE MESURAGE, DE REGULATION ET DE LABORATOIRE

Partie 2-042: Prescriptions particulidres pour autoclaves
et stérilizateurs utilisant des gaz toxiques pour le traltement
des matériels 4 usage médical et durant les procédés
de traitement de laboratoire

AYANT-PROPOSZ

11 Le CEl [Commiaaion E ectroiechnique Internationala) est wne arganisefion monglale de normallgation
compasés ce l'ansamale dee comitée eleatmtechnlgees relivimuy (Somnilés nekione.x de le CEl). La CEl &
pour objat de favoriser la coopéradion irternationale paur loutes lvs guastions de norrrakisation dene fee
domalaes da ‘Maclricitd &t ae l'électronigua. A cel allaet, |2 CEE, enlrge aulwes aclivi gs, publis das Normes
Internaticnales, Leur #lBEaration st conide a4 dee comités d Ewdes, any Irawapx dusyusls oul Comile
nztionel intéessé par le sujed traité peul particper, Les organsefione internatonales, gouvenementales el
non gouva-nementales, en lisizon eve¢ la CEl, pa-licipent également sux travaux. La CEl collabore
etrodement aver I'Crmanisation Inlarnationale de Nomabsalion ¢1509, selon des conditions fixeas per accord
ENTrE s ACUY Sranisations.

= Les déglsieng ou accords Dieldls de 1a CEl esncatnant 1ea gueet:nonR ferhn guas, raprdsantani, dans e
mae.r2 du pasgiole pn aceorm Inlermatlonal sur |es sUjate Studisge, aiank donne Auie o5 Comitds nationaus
inléreends o repréeemiée dg- g chague comitd ddtudes,

3]  Les docurarte produite 68 presenienl eods la dlorme d¢ recommandacions intematonelaa. :le sont publlGe
GOMMeE Aahmas, ra2pors lechnicuss ou guioes et agréss carmmee Laks par les Somiles relionau.

4]  Uanz k bul Q'anccarager | utilization inlernalianale, lse Comltée netlonawus de B CEI s'Bngagent & sppliquar
do fagon trangparents, dans 1oUle & mMesurs poasiala, |aa hormea inte -naticnales de la OE| dans lsurs nomes
nationalee =t régionales. Toute divergense o¢nore 18 narme de B CEl et [a rorme mafionale oy edginsals
sorrgependants doi Gtre indrquBse Br EBIMEE ¢ UG dang oothe dermiérs

31 1A GFI w's lizd =ucen:s procedure concermant le marquege commeé  indication d'aporobssan st ea
rexnonsehrltA A'RRl aa% ArgagAs quand vn maténizl est déclane confarme & ['une g8 see narmes.

B)  _'amznilon est atbrée sur e feil gue cerlains des déments de |2 présante Norme tNemaionata pauvant laira
“obyet de droits ce proprigté intellectuelle ou de droils analogues. La CEl ne =aurall #étre icnue pour
‘cspcnsable de ne pee awoir idant lié de te.a droitg de proofdtE al da ne oas avair signalé leur existencr

La Morme internationrale GEl 61010-2-042 a &lé établia par e comite d'études 65 de fa CEI:
Securite des appargils de mesure, de commande et de laboraloire,

Ella a o statut d'une sublicalios groupée de sécuritd conformément au Guida CEI 104.

Le lexle de celte narme est issu des documents sulvants:

FDIs Rapport de vate

B e fFDIS B8 B2/RWD

La rappon dg vote indiqué dans ke tableau ci-dessus denne boute information sur la vole ayan!
aboguti & l'approbalion de vells norme.

La prégante partie 2 doit &tre utilisée conjoimemsnt avec ka CEl 61010-1. Elle a été etablia syur
le bese de la premidre édilion (1880) de son amendamar: 1 {1992) et son amendemant 2
(1938). Les additione pu smendsmen:e futurs de la CEl E1070-1 pourtoht &tre pns an
conaidération.
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gl

]

4]

gl

)

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

SAFETY REQUIREMENTS FOR ELECTRICAL EQUIPMENT FOR
MEASUREMENT, CONTROL, AND LABORATORY USE

Part 2-042; Particular requirementa for autoclaves and sterilizers
using toxlc gas for the treatment of medical materiats,
and for laboratory processes

FOREWDAD

Tha 1EC (i-termatienal Elecirotechmice Comm asion) is = worlcwlde ciyanication for gtgnaardlzation
corprieitg £l mae ona: clecirolechn cel commitfess (IEC Matonal Commicees). The vhijact of the |ES 13 (o
promong Imerrsatio~el co-operaion an all questiona concernlmg stardandization n the sloslical and aleewonla
figldgs. To the end and 0 zddilen b other metivitisa, the IEC sublishes Imematlanal Slarmurds. The r
preparglion 15 enirusled to tachnizal cemmittzas; any |EC hetignal Sommillee inemested 0 the subsjecl daal
with mzy particlpaze in 1his preparatory wonk. Infemational, govemmantal and ne--govarmmental arganizations
liising with the |EC 2180 part tigate in thie preparahon. The IEC coleboretes closely with tha Inlarnational

Crgarazetion lor Stendardizal on (I50) in accordance wih condilions desermined by BOreement batwesn the
"W nrganizatlions,

Tha fermal decisicns of agreamsnis of e [EC o luchnce matfers eeprass, as neary as possible, an
imerralional GongE sus ol apinicr on the relevAnt BiRjects girce saen 1echmea: committes hea reprasantation
frorm all inlereated Mational Comneliless.

The doZumenis produced have the lam & recommendations for - lgrnaliomat use and are putlishizd in the

‘orm of stamdards, lechmca repers of gelaes and trey ara accepled by Ve Nalionai Caommitees in Iy,
genge.

n order t protece inlernalfonal uoificetion, |EC MNationgl Sommittess encartake o apply 1EG Iniematignal
Sterdards transparently Ly \bye m4xirum 8elent possthle 0o thelr sational and reqigral standarde. Any
diveigence batween the (EC Standard Rnd the corresponding naticnal er ragional etandam shali be dlearly
indicated in the latla-.

The IEC pravidee ng marking procadurs to indicate ff anaeval and eannot oe rendared responsiole fo- any
equipment aeclared to be in corformily wilko oo of its skand=rde.

Aventcn 15 drewn 10 (g possib lity thal sems o the clements of this Intamational Standard may be the
aublect of patert rights. The IEC srall nal be helc responsible for ldentiylqg any or all sus~ patent ghes

Intarnational Stenaard ICC B1010-2-042 has been prepared by [EC technigal commitiee &6
Safaty of maasuring, control, ane lakoratery equipment.

It haw the statvs of a group safety publication in acenrdance with IEC Guide 104,

The lexi of this standard is based an ihe tollowing docurmants:;

rols Faaart am visling

BEMLA/ED 5 661 B2fAYD

Full .nfarmatien on the weling for the approval of this signdard can be found in the report on
voling indicated tn the above table,

This nart 2 is intended to be wsed + conjuncticn with 1EC §1010-1. It was esisblished on jhe
basiz of the first adition {1980), ils amendment 1 {1282) and its arendment 2 (1985),
Considaralion may be givon to fulure cditions of, or amendments to, [EC 61010-1.
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Cotla partie @& compléte ou modifio les articles correspendants de la CE| 61010-1 de fagen & la
transformear en norma CEL Haglas ra sdcurité pour awtocigves et stérilisateurs whiisant des
gaz lexigues pour 18 Traffsinent des malériels & usage madical of duran! fes procddds de
iraitomant o iabaratoirg.

Lorsqu'un paragraphe parlicudier de |a partie 1 mast pas mentionnd dans celle partie 2, ce
paragraphe s'appliqre pour =zutant gda'il est rzisornable. Lorsqua cefte partie spécifia
w2dditlon-, «modification. oau «ramplacements, 1a proseription, 1a mogalite d'essai ou 12 nota
carrespandante de la partie 1 doit 2tre adaptée en consequence.

Dans la présants narme:

1} lag caractéres d' mprimerie suivarts sonl employes:
- prescriptions: caractdres romains;
— MnfPAT pRlits cATACKEre: romalig,;
— canformite. caractéres ifaliques;

— termes définie & larticle 3 et Jtilisés dans toute cette norme: PETITES CAPITALES
ROMAIN,

2] les paragrashes ou figures complémentia res & ceux de la partie 1 sor! pumératés a partir
de 101.

La mat «Confarmité. an frangais n'est pas modifis,
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S1070-2-042 & |EC:1997 -7—

This part 2 supplements ar modifies 1ha corregpending clauacs in IEG 81010-1 =0 as to conver
that pub icalicn ino the IEC Standard: Safety reguirements for autoclaves and slovidizors L5 g
foxic qas for the treatment of madical malarials, and for laboralory processss,

Where & padicLlar subciaues of part 1 is not mantiored in this parl 2, Ihat subclause applies
ae far as .= roosenobla, Where thia part states “addition”, *modifisation” ur “replacement”, the
relevant requiramend, tast spacificetion or note in parl 1 shaula oo adapted accardingly.

In this standard:

1} ine lolowing print types are used:
— requiremants: in roman typs;
Medes: i- small =aman 1yge,

conlormily: in idaiic fvpe:

— terms usad throughouot this standard which have basn defined in clause 3 SWaLL
AOMAN CAPTALS;

2] aucclausas ar ligres which ara additional I lho=e in part 1 are numbered starting
‘rorm 101.

The word “Corformity” is used throughout this standand instead at “Compliance” n aseardance
with the reguirements ¢° |SONEC Guide 2: 1981, and all references in part 1t "Compliance”

ghoud therefore be reac as "Conformity”. Part 1 will be shanged to reflec "Conformity” when
its naxt edilion is published.
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-B- 1002042 O CEI-1987

INTRODUCTION

Les &quiperments de sténlisation qui tont usage de gaz toxiques, & das pressicns sUpereures
ou infdneures 4 celle de la pression almusphérique, pour leur fonctionnement, comportent
plusieurs pldces & danger potentisl qu exigent en maliqre de sdouritd des presoriptions
supplémentaires 4 celles dotnées dans la CEl 61010-1. Cette norme cancerne tout
particuligrament la protection o8 I'OPCRATIUR ot de 'endourage contre les fuites nan
intenlionnellas de gaz Woxigue. '

D'autres normes nefionales ouv internationales et d'avdras obligations legales existant; alles
doivent &tre considérées comme un complément 4 cette nome.
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STD.IEC mlOLO-2-O4a-ENGL 3997 M uguygqg OE48773 435 mm

B1010 2 Q42 9 |EC:1997 -8-

INTRODUCTION

Slerilizling aguipment utilizing toxic gas, ahowve or below atmospheric pressure, has many
potenliglly nazardons garm in ke construct.on which require adoitiong salety requircments o

those giv_.rEn in ICC #0101, These paricalarly include proteclion of the oPERATOR ang
surraundings against the wiinlenivnal escape of wxic gas.

Other cx:sting natlonal and international slandards and ragulaliors a'so noed to be considered
since they may supplement thiz standaro.

| | . - § Documents
Copyright by the International Electrotechnical Commission

Tue Sep 20 11:30:28 2005 Document Sharing Hub

PDF created with gdfFactory Pro trial version www.pdffactory.com
Full document details: IEC 61010-2-042-1997 scan


http://www.pdffactory.com
http://avadocuments2026.com/doc/iec-61010-2-042-1997-scan
http://avadocuments2026.com/doc/iec-61010-2-042-1997-scan

STD.IEC LLOLO-2-DY2-ENGL 1997 MM YB4YATL OLYB774 3Ll W

— 10— S10710-2-022 & CE|: 1997

REGLES DE SEGURITE POUR APPAREILS ELECTRIQUES
DE MESURAGE, DE REGULATION ET DE LABORATOIRE

Partie 2-042: Prescriptions partieulidres pour autozlaves
et stérillaateurs utllisant des gaz toxiques paur le traitement
des matériels 3 usage meédical et durant les procédés
de traitement de laboratoire

1 Domasine d'spplication st objst
et arlicle de la partie 1 st applicable, & 'exception de ce qui swuit:

1.1 Domaino dopelicalion
Remplecement:

Cette norme s'acplique aux AUTOCLAVES et STERILIGATEJRS, ¥ ¢OMPris ceux avec U1 systame
aulomatigue de chargemenl, &t dachargemant, QUi incorporent Une GCHAMBRE Utilisanl un naz
toxique, ot prévues poud fe traitement des matdriawx 3 wsage madical at dena lea procédés de

lelporatoire, par exemple paur la slénhsalion.

NOTES

1 Les wbligitions ouw rég.oa nelioreles ou g.trea peyvent aappilguer pour 18 Aécurild des tystdmes
automenques de chergenert ol de alechargamen.

2 En gameral il ast eonsidara q.'un ayateme da contrile sutomatqus ay syl de starl saton a8 sseantiel
pawr une utllsalion sans ciamygar d'un appargil liliszol ue yoe tocigue cer un Byetéme de portrdle manual pout
alrs rEaus d& dangy- grave (voir 1.2] pour '0EFRATFUR

3 Lea gez généralamant ulllleds comme stériisants seni I'txyde d'athyléne et ie formaldéhyde.

4 Paar Gertaines app.ications, [a cHAMBRE peul forclionner & une pression supdisuds vy inlarigure 3 caella de
la preeeion aimozphdrlgue,

5 Toulas las prasaiona aant 2xpriméea &n valeur abaniue. | A nragsior Almcspmeicue (1 bar) est 2100 kPa.

B L& mal AJTOCLAYE comprend 98 STERILIBATEWRS Sauf |~dication spécifqua autra.

Dgra tg 283 ol UM AUTOCLAVE soampords on géneraleyr de vapeur, ayent dans la mérne
aryaloppe SOR prapre ARECIPIENT BOUS PRESBION dans la bul d'hwmidifier la cHARGE, les
prescripliong de gsécurite spplicables de cette norme s'appliguenl aussi au RECIFIENT 505
PRESSICK du générateur de vapeur.

1.1.2 Appareils exclus dv domaina d'agplication
Modifieation:
Ajouter fe texta suivant & fa fin du Jarniar tirat:

axcepts pour e atmuosphira erééa par I'AUrOCLAVE (ui-méme (valr 13.2.103,1).

Adaitian:
Ajauter le nouvesu tinet &l l8s nofas suivanls!

= encaintes d'environneman.

Copyright by the International Electrotechnical Commission
Tue Sep 20 11:30:28 2005

PDF created with gdfFactory Pro trial version www.pdffactory.com
Full document details: IEC 61010-2-042-1997 scan

Documents

Document Sharing Hub


http://www.pdffactory.com
http://avadocuments2026.com/doc/iec-61010-2-042-1997-scan
http://avadocuments2026.com/doc/iec-61010-2-042-1997-scan

S¥D0.IEC b1lO1O-2-O42-ENGL L9597 W 4B844ARL ULY&??S 2T EN

B1019-2-042 & |EC:1 987 T

SAFETY REQUIREMENTS FOR ELECTRICAL EQUIPMENT FOR
MEASUREMENT, CONTROL, AND LABORATORY USE

Part 2-042; Particular requirements for autoclavas and sterilizers
us/ng toxic gas for the treatmant of medical materlais,
and for laboratory processes

1 Scope snd object
Ihis clause of parl 1 i= applicabla axcept as follows:

1.1 Scope
Replacemont:

Thia standard applies to AUTOCLAVES and $TEAIL ZEAS, including those with an sutomatic
loaging and unloading systam, which incorporate a cHAMBER using toxic gas imended for the
treatment ol medical matarials, and for lakoratory processas, for example tor sberilization.

NOTES
1 Metonal ang gihe* riguiations or codss apgly 1or fhe safely of autometls oadiey 2nd unloading systems.

2 In e il is considarad tha: autometlc contral ol the sleniashan cycle is sesential for tre sala ogaration
of Bquipmant wging 10Tic §ases DsCAVER 3 manual control SyEtarm migh: preeant serlous Fazamds ised8 " .2} o the
QFEATCA.

3 The principal atanlant gassa i1 use sre sthylens ocide and (o ngidelipda.

4 For coma appllcatiens, the CHAMBER may be aparatad 81 & prestaré above or beinw almospharic pressure.
5 All cregzorgs are S oecified in abeasl e tame. Atmosahedc prasaura (1 har) =100 kPa.

& The word Au-OCLAVES ingludes STEAILIZERS LNIEEE EREC fGaly staksd otharwias.

Where an AUTOCLAVE incorporates a staam gereretor having ils own PRESSURE vesse. within
the same enclosure [o- the purpese of humidifying the LoAd, the applicable sa’ety requiraments
specified in this standand apply slso o the steam generater,

1.1.2 Equipmanl exciudsd irom the scopc
Moddifics lion;
Add tha faliowing taxt 2t We end of R last dash
excap! for an almosphere creaied by the aLTocLav- itealf (sea 13.2.103.1).
Addihon,
Agu the foliowing new dash gnd notas:

— enviranmantal cabinets.

- _ Documents
Copyright by the International Electrotechnical Commission

Tue Sep 20 11:30:28 2005 Document Sharing Hub

i ro trial version www.pdffactory.com
IEZIIIIDdECE&%%tdeegai\IIS\{IItEQ E%ICI):-?-%EBI:%QB s((?an a D Yy


http://www.pdffactory.com
http://avadocuments2026.com/doc/iec-61010-2-042-1997-scan
http://avadocuments2026.com/doc/iec-61010-2-042-1997-scan

STD.IEC L10OLO-2-04B-ENGE L9977 BB 4A4439) OBYE7TE L34y EE

-12- E1010-2-042 © CE11597

MOTES

1 Du fair que toue log ALIQCLAG =2 congemds oor eotie parie 2 1om usags 06 gaz toainue, Ba Autrea types
LHNsan: asulemant da ja vapeur ou de la chaleur seche pour la stérilisatlon ne sant pag concernés.

Z2 Celld norme ne precise pae non olus |Bs prescriptoc® RpeniatRR [oUr 188 desinfacteuts lavaars fi la
prolacdlen des danpers dea produila micrebiolagiguas 8 haul reque BZEOCAE & |3 CHEARGE, Mi l8g Eraserplions
ceomcmant By concaglion du JECIPERT 2CUE ARESS On lui- mame.

1.2 Obfel
Modificalion:
Ajouter au sixicmg firgt apras e mot «gazs, e lexle awivant

iy compris la fuite non intentionnezlla da Qez toxique)

1.4 Condiipns d'amaronnanent
Ramplacer fo pramicr Hrai par o qui suwit:

— Jlillsgtion & 'intérieur &t & l'sxtérieur si spacifié par le constructeur (voir 11.6 de I1a
partle ).

Z Reélérences normatives

Cat articke de GEI G1010-1: 1980 (avec ses amendemants 1: 1982 al 2: 1988 asl applicable, &
l'exceplion do ce qui suil:

Additon:

21 MNormmas CE!

60074, Materals glgcirigues pour atmosphéres explosives gazeuses
2.2 Nomes IS0

6718: 1981, LNgques da rupture at dispositifs & disgup oo ropiurg

a Définitions

Cel aricle de la partie 1 ®st appiicahle, & |excaprion de ¢e gui suit:
3.1 Appareils st dftals da l'apparaif

Dafinfions compldmentairos:

31101 AUTOCLAVE: Appareil qui comparie un RECIPIENT SOUE PRESSION oU UR récipient sous
vide destiné 4 gpumetire une CHARGE & LN engemble de conditions prescrites. par exemple
pour la sterilisation.

3.1.102 CyCLE DE FOMCTOMMEMERT: L'snsemole complar des étepes du procédd conduites
galon ung sdquence prédstermings, normalemant dafinig par un ASGULATELR AUTOMATIOUS.
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STD.TEC L1010-2-04Y2-ENGL 3957 B 4A%4E91 Okya?77 070 mm

E10t0-2-D42 @ |FG-1897 — 15—
NOTES

1 Since all auteiavzs covarad by the pan 2 ust fowic gas, other types Us rg only s:aam or doy Feat lor
slerilisation are net includec.

2 Tria standard does not deal wik spec al regairements for washer disintectors, nor with protectior ageingl
Rign-fisk microbidogical razards easociated with lhe LosD, nor wite requirements for Lne design of 1re
“HESEUAE VESSEL 1Eeil.

1.2 Oject

Meodificafion:

Insert in the sixth dash after the word 'gases’ e following fext:
tincluding the non-inlentional escape of 1oxic gas]

1.4 Covironmental conditions

Heplacomrant:

FReplace the First dash By the following:

- indzor use, and putdaor uae If specified by the manufactu rer isee 11.6 of part 1).

2 HNarmative raferences

This clauss of IEC B1010-1: 1320 {including amendment 1: 1882 and amendrent 2 1985] is
epplicabls except as follows.

Addihons:
2.1 [EC standards
BU07Y: Electricel spparzivs for caplosive gas almospheres

2.2 150 standargs

BB 199, Hursting discs and hursting dize devices
4 Oefinitions

Trie clause of par: 1 is applicaale exeapt as foliows:

3.1 Egquipment and states of eguipmani
Addifionz! definitions:!

4.1,101  AUTOCLAVE: Equipment which incorporates a PREASIISF ¥FSSFI Or vacuum wassal for
the purpose ol subjecting & 1Oan to A presaribed get of conditions, lor example far stadlization,

31,102 CPERATING c¥iLe: The comalete sct ol stages of the proceas that is carried aut in &
nresat sequerce nornally regulaled oy an AUTOMATIC CONIRIIN | FA.
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STD.IEC bLEIO-2-042-ENGL 1997 EE 4444891 OQeug?74 TO7 W

- - 610102042 & CEI1 597

4.2 Partfes ef acoessoires
DEfinans complémentairas:

3.2.101 REGULATELR AUTOMATIOUE: Dizposilif qui permet & un auTecLave d'effectuer un CvCLE
DE FONCTIONMEWMEMT gelon des consignes prdgeierminées do tomps, températurs, pression,
concentration en gaz eldrilisant, ete.

32102 pHamsre: La partie d'un AUTOCLAVE quJi recoil |8 CHARGE, 8t dans laquglla I‘a BroCana
sa daroula.

3.2.103 CHARGE: Apparzils et metériaux mis dans un ALTOCLAVE e deslings & &lre Sourms au
progéde aulvanl un CYCLE JE FORGCTIONNEMENT.

3.2.104 RECIPIENT BOLS FREISION: L'ensemble comprenan! la CHAMBRE, s& chemiss s olly
ast montéa}, la ou les pores af kool avkre sompossnl gui est en lizison ouverta permansnie
avec |la CHAMBRS da I'"AUT OCLAVE.

NOTE — & RECIPIENT 20DU'S PAESSION ne comprend pas kes parties gl peuvent Ivi $tre séparses telles que oe
QArgraieurs da vapeur, 185 tuyauter s ou Iee acceeEqines.

32105 ALRAT ON L4 PEMiS du CYGLE DE FOMCTIGNMEMENT duramt laguelle lo gaz foxique ou
zas procdits dg réaction, ou les delx, #'évacuent de |8 CHARGE jusqu'a un nivead
precéterming.

MOTE L'AEMATICH peut BtrE réalizés 8 TISHeur au A extsaur de 'ALTOTLAYE |

312106 sTERILSATEUR: Appareill coigu pour &liminer dune CrARGE i8S Mitro-orgarismes
wivants jusqu'd ur niveau spacilié,

MOTE — En praflgus, un niveay anse'y A8 paul élre gilsint, AWEEi L8 BHENITE B'exprime ¢n IGrmos do probakil i,

4 Easfis
Cel aricle de la partie 1 est applicablc, 4 I'cxecation de oa qui suit:

485 Corversles of dldments amowiblea

Rempfacemsni:

Aamplacar g deuxidine phrass par oo Qui Wi

Il m'ast pas necessaite de rellrer les couvercles dont 1e damontage ne nécessite pas ['utlisation

d'un OUT L. s'ils disposent de varrouillages de sdcurite o.i désectivent automztiguement les
parties qui présenteraient un danger (voir 1.2} lorsque |8 couvercie ast ouverl,

4424 Moletrs
Addiban,;
Ajouler o rouvesu deurieme alinga sufvamt:

Lersqu'il E_lst pratiquement imp_asmb_le d'arréter rap:derment un motour, ke construsteur doit
essayer séparemant un motaur identique.
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STD.IEC bLOLO-2-047-ENGL 1997 BN 4B4YASL ObYg?79 S43 am

B1U10-2-042 G TEC1887 -15-

3.2 Parls and sccessonies
Additiora)l dafiniions:
32101 AUTOMANDG GONTROLLER: Device which causes ar AUTOCLAVE 1o carry out an

OFCAATING CYCLE at preset conditions of lime, lemperature, pragsure, sterlant gas
cocenkration, ete.

32107 claM3ER: Part of an 2T0CLAVE which recaivee the Loan and in which tha prosess
lakes place,

3.2.103 LoaD: Equipment and meterials pur infa an AUTDCLAVE to be processed Lhrough an
[CAATING OYCLE.

3.2.104  PAESEURE WIEEEL: An assembly compraing the CHAMEER, s jackel (iF fitted), doors
and alather compoaehts in permanent opan connaction with the AUTOCLAVE CHAMBER.

MOTE  The PRE33UAE wEISEL does rol inclrde parts Irom which il can bw isclated sech e gleem genRrators,
P pewark, ad fittings.

4.2.108  AERATION. That part of 1he OFEAATING CYCLE during which the tox.o gas, ar its reaction
produels, or beth, desorb from the Lot unkil predete:mined (evels are reachad,

MEOTE - AEraTion may b perdormed inside or outade the AUTSELAYE.

3.2.106 &vEAILIZER: An spparalus desigred lo rendar a Lean dree from viable micro-
organisms 1¢ a s2ecif ed sxtent.

HNOTE - In practica, ng abgolute condibon can be agRigyod, (hercfore storility i3 ewpresasn o tammns of

faroiaa bility.

4 Tests
This clauze of part 1 is appltcable except as follows:

435 Covers and removabie parls

Replacement.

Replace the second sentence by the folfowing:

Cavers whor do not require the use of a TOOL for removal need not be removed if they have

intarlocks which automatically deaciivate sl parts which would otherwise present a hazang
(a88 1.2} when the cover is openexd.

4,£.2.4 Moters
Addfiticn:
Adef the foNowing new second parggraph

Where it is impractical :o stop 2 motar quickly, an identseal motor shall be 1esian saparaie y.
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STR.IEC B1IOMA-P-O042-ENGL 1997 M Y84YYA91 Ob4ATED L5 HN

- 16— B1010-2-042 & CEL 1967

4.4.210 Oispasitifs de chauffage
Addition:
Ajouter leg deie nodvedux firgls suivants,
- les régulalcurs de prossion, sauf kes dispositifs gde aéourité de surpresslor conformes

Al prescriptions de 11.7.4, daivent &tre neutralisés da fagon & alimerter en permangnce le
systéme cu ke circuit de chauftags;

— g perta dallmantation en eau dait Mre simulde.

. 44212 Verrauiltages
Agaitian:
Afoutar, & la fin ou promiar alinga, 8 phrase sunvanie;

Les systemes de varrodillaga méeanigues doivent &tre nedJlralisés a lour do rdle,

Insdrer, rorés le premier slinds, le nouveaw deuxioma alinda suwivani:

Lorsqu'un systéme de verrouillage assure |2 protection contrg un contact accidents| aver o
gaz gldrilizant, il deil &re lesle avec vn gas non loxigue tel gue I'azote.

Faragraphes camplémentaines:

4.4.2.101 Pamne, ou panne parishie, de alimeniation réseau

La tensian d'alimentation de 'apparcil 4 parir dg 'alimantation réseau dat d'abora &tre réduite
B juste moins que BY % de la tension ASRIGLEE sandant una duréa do 5 min ot doit &tre ensuite

coupse, Elle duit tre ensuite mise en marche a 99 % de la tension aasaNEF ot raduite au laux
SpEgiflE par ie construgteur jusgu'e e que P'AUTOCLAVE cessg dg fangtignngr.

442102 Fanne des sufraz alimenizlione
& tour de role, chague al mentation ou loumiture nan électrique, par exempie gaz sterilisant,

air, filJide, vapeur, drain et systémes dextraclion, doit #lre intetrompue ou partie’ ement
interrempua, sulvant 1a condilian 18 moins favorablo.

b Marquages, indigations et documentation
Cet article de la partie 1 est applicabla, 4 'excepltion da ce qul eult:

511 Genaralités
Addition:

Insersr une nouvelis note ' comme sUi of renumérotar fa note exisfants comme Ia noie 2-

NDTES

1 Lee indicetions cor 182 goulaurg dog vovanis lumisaux &l oee boulone poueasire non &clgirds gant Jonnées
dans la CEl 60073
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ITD.IEC B1010-2-04E-EMGL 1997 BN 4&8%4A45%1 OLYATAL 71 EE

G140 2 042 @ |[EC, 1937 -1

44210 Heating devicas
Additicrn:
Add the folfawing wo maw dashes:

— Prasgure contiollers, encopl lar overpressure safaty devices reeting the requirements of
11.7.4, shall be averr dden to energize the heating sysrem or circuit continugusly;

— lozs of feed-water shall ba simulaled,
4.4 212 Inleriocks
Addition:
Addl, wt the end of the firs paragraph, the follawing sertence:

Machanical interlocks sha i be disabled in turn.

Insert, aftar tha firsl puragraph, the following new second paragraph:

If an interlock pravides protection against accidential contect with 1he sterilant gas, it shall ke
tesked using & non-toXis yas such as nitrogan.

Additional sobcleuses:

4.4.2.101  Faflure, or partial failure, of the mains supply

The vqltage of the power supply te the aguipmert from the mains supp v shall first be reducad
to BY % o the RATED voltage for 2 poried of & me and shall then be swilched off. It shall then

be switched on al 90 % ol the BAler voltage and roduced al g rate spec “ed by tha
manulacturcr undil the AUTOCLAVE ceases o lunclion.

442102  Faflure of oiher supplies

In turr, eagh non-electrical sugply or aarvies, for cxampie sterilant gas, air. fluid, stear, deain
and mxhaus: system, shall be intarrupted. or parielly nterrupted whichever is the lesg
favourablo.

£ Marking and documeantation

Thig ¢lauss of part 1 is applicab-g axcept as follows:
5.1.1 General

Aaditian:

freert & rew Note T as foitaws and renumiber the exishng note as nate 2

NOTES

1 Guidance on colours af Indicalor lizh's and unillurinataa piesh-Butbars is given in £C 80073,
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ETR.IEC BLIOLO-2-OP-ENGL 1997 EM 484UB9Y DaY&7AC Yis SN

— 18- E1010-2-042 § GEI- 1987

b.1.2  [denification

Acdifioer

Afputar fo nguvaan iirel 21 leg daix nouveduy aindas suivams.
= RECIRIENT S0US PRESEION, marquages {voir 5.1.103}:

Cans le cas d'un AECIPIENT BOLS PAESEIDN avec chemige, al les conditions de pression g
I'mtérear de ta chemise peuven: &blre difléréentes de celles da la CHAMBRE, |'intarmatign
correspondante exipée pa- 5.1.102 deoil 8ire marquée & la fois sur la CHAMBRE 8t sur lz
chemise, Catte double information doit étre margquée a l'exigrieur du IECIPIENT 3005 PRESSION.

Dans la caa de oelils RECIFIENTE 30US PREZSION avant un produit de prossion el volume
irférieur & &0 bar.litres |5 000 kPa.l], las "fprmations gi-dessus peuvent &re attachsées
aillaurs, d'ume maniara parmanenia sur l'apparail .

513 Alimeniation réseau
Aamplacamani:
Pamplacar fe texie di poiri o) par ce gui suit

dj Les appareits pouvant &re configurcs powur différontog tensions d'alimeantation ASSIGHCCS
daivent 2tre muniz d'un oizpositit parmettant d'indiquer la tansion pour lagualle ils sont
configuerés. Pour les APPAREILS PORTABLES, |indicabion doif &tre vigible de 'extérieur. Pour
les sppareils vl il es1 possible de modifisr |2 configuration de la lenzion o'alimantation sanc
utllizer d'ouTiL, l@ fail de madifier 12 sanfiguration doft aLgsi changar l'indication,

5.1.6 HOBRNEE et dispositifs de manoeuvre

Addfition-

Afguter ta motvesu paint 3a) aprés le poind ef;

daa; En UTILISATION NORMALE, i un changement dee paramétresz de sonfiguration do
commande peut entrainar un danger {voir 1.2), |8 commande doit Atre fournle aves un
dispesitif indiceteur, par exemple des instruments de mesuraga, dos &chelles, des diodes
electroluminescentes.

NOTE |l &4t recori mande de groupe- lea comTandas, ingtr, menta Bl FnTpes Axeacida 4 ure I6nction urigue.

Paragrapfies complémentaires:
51101 Dispasitif da sdouitd de surpression

La digpositif (voir 11.7.4) doil &tre wenlilé per le numérn de modéle, '@ nom ou d'zuires
moyens, at margud aves | pression podr lequal || eat calibrd, Lorsgu'un disgue de rupture est
mis entre la CHAMBRE ef lg dispositif do sdcertd de surpression. ls diaque doil Elre marqug
aves 7 valeur de pression oe ruplure et |a température associsa.

51102 Marguages du RECTFENT SOUE PRESSION

Laz marquages du RECIPIENT SOUE PRESE OM doivent &tra conformas aux obligations |égales et
regles applicables dans la pays oi il doit Bkee utilisé. 1 arsqutil 2'existe ni obligations légales ne
regles nationales, la fabricant doit demander & Pacheteur O indiquer les marquages exigsds par
les obligations ou ragles qui sant applicables.
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51.2 lienifficeiion

Adctitfon;

Add the fellaving new dash and iwg new paragraphs:
— PRESSEL 2E ¥S5SEL narkings [se2 5.1.102)

tn the casa of & PRESEUIE VESSEL wilh a jacket, whare the pressure conaitions within the jacket
may «Her from thoss in the cHamezR, the relevant informakion required by S.1.102 zhall be
markad for bolh the CHAMBEN and the jackeat. This combined info-mation shad be markad o1 Lhe
outside of the PRESSURE WE8&EL .

In the cass of srall PRESSURE vassas havirg 4 product of prassure end volume lass than
50 par litreg (5 000 kPall), the above markings gan be permaneatly allachied elsewhers on the
equipment.

51.3 Mainz supply
Replasemert:
Hapface the fext of itern o) by the following:

d) Equprient which cen ba sel for differant 3ATED suoply voltages shell be provided with
meang for he indication of {he voltage lor which the equipment is sew. For PorRTAR_E
EQUIPMENE, ihe indication shall ba wvisihle from the exterior. IF the eguizment s so
constructad 1hat the supply voltage setdng can be ellered without the uee ol a TooL, the
action of cnarging tne setiing ghall algo change the indication.

516 TEAMINALE and cperating devices
Additfon:
Add the follawing new itam aa) after fom e

aa) If, in NOAMAL USE, the change of sellnyg ol & conlrol could cause a nazard {=es 1.2), the
contral shall be provided with an associated [nocatiry dew ce, for example instrumenis,
Ecales, LEJE.

HOTE — Banirals, iméiruants end lampe 2320218180 wWith & Sicgie lenation should be qroupoed 1egelao T,
Additional suboizueog:

51101 Owverprazsure safety device

The davira (see 11.7 .4} shall be idantified by the rrode number, name ¢r gther meane, and
marked with the pressuqe Lo which it is sel. Where a bursting dlae 1z eontained beywesr the
CHAMBER and the overpressure safoty devoc, the dise shall be marked with its specified
bursling prossure ard associated emoerature.

2.1.102 PRESIURE VESSEL Markings

PRESSURE VEZZEL Tarkings shall comply with the regulaticns and ccdes applicabie in the
country of inlcnded Lsa. Where 10 national regulations or codes exist, tha manufaciurer shall
teduaat Ihe purchaser te spacify what markings are raguaired by any regulsliuns or codes whigh
are apalicabe
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