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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il reflete I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEI.

Les renseignements relatifs a ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

* Bulletin de la CEI

* Annuaire de la CEI
Publié annuellement

* Catalogue des publications de la CEl
Publié annuellement et mis & jour régulierement

Terminologie
En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-

national (VEI), qui se présente sous forme de ch

complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Symboles graphiques

Pour les symboles grs, e
signes d'usage générak app

consultera:
— la CEI 27:
électrotechnig

et pour les appareils électromédicaux,

— la CElI 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEI 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiqguement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEI établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.
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Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC
sources:

* |EC Bulletin
* |EC Yearbook

ieal Vocabulary (IEV), which is
separate chapters each dealing
Full details of the IEV will be

specifically approved for the purpose of this publication.

raphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

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

Partie 2-042: Prescriptions particuliéres pour autoclaves
et stérilisateurs utilisant des gaz toxiques pour le traitement
des matériels a usage médical et durant les procédés

de traitement de laboratoire

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organjsatign
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Co i

, publie des Normes
gsquels tout Comité
/' gouvernementales et
La CEI collabore

2) échniques, représentent, dans la

étudiés, étapt donné que les Comités nationaux

3) andations internationales. lls sont publiés
omr e tels par les Comités nationaux

4) ' unifi i { ités natlonaux de la CEIl s'engagent a appliquer

rorme de la CEIl et la norme nationale ou régionale
dans cette derniére.

| 61010-2-042 a été établie par le comité d’études 66 de la CEl:
esure, de commande et de laboratoire.

Elle a le statut d’'uné~publication groupée de sécurité conformément au Guide CEI 104.

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

66/154/FDIS 66/162/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme.

La présente partie 2 doit étre utilisée conjointement avec la CEl 61010-1. Elle a été établie sur
la base de la premiére édition (1990). de son amendement 1 (1992) et son amendement 2
(1995). Les additions ou amendements futurs de la CEl 61010-1 pourront étre pris en
considération.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

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

Part 2-042: Particular requirements for autoclaves and sterilizers
using toxic gas for the treatment of medical materials,
and for laboratory processes

FOREWORD
1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide orga
compnsmg all nauonal electrotechnlcal commlttees (IEC Natlonal Commltte Cis to

the subject dealt
ental organizations
ith the International

with may participate in this preparatory work. International, goverrfs
liaising with the IEC also participate in this preparation. The

2) The formal decisions or agreements of the IEC on(te

3) The documents produced have the form o

sense.

4) In order to promote inter
Standards transparen

indicated in the Igtter.
5) The IEC provi@
equipment decla

6) Attention is dra
subject of pate

International ]
Safety of/me ifg, contkol, and laboratory equipment.
It has the statis of a group safety publication in accordance with IEC Guide 104.

The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting

66/154/FDIS 66/162/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table.

This part 2 is intended to be used in conjunction with IEC 61010-1. It was established on the
basis of the first edition (1990), its amendment 1 (1992) and its amendment 2 (1995).
Consideration may be given to future editions of, or amendments to, IEC 61010-1.
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Cette partie 2 compléte ou modifie les articles correspondants de la CEl 61010-1 de facon a la
transformer en norme CEl: Régles de sécurité pour autoclaves et stérilisateurs utilisant des
gaz toxiques pour le traitement des matériels a usage médical et durant les procédés de
traitement de laboratoire.

Lorsqu'un paragraphe particulier de la partie 1 n’est pas mentionné dans cette partie 2, ce
paragraphe s’appligue pour autant qu'il est raisonnable. Lorsque cette partie spécifie
«addition», «modification» ou «remplacement», la prescription, la modalité d’essai ou la note
correspondante de la partie 1 doit &tre adaptée en conséquence.

Dans la présente norme:

1) les caracteres d'imprimerie suivants sont employés:
— prescriptions: caractéres romains;

— Notes: petits caracteres romains;
— conformité: caractéres italiques;

— termes définis a l'article 3 et utilisés dans toute cette \PE CAPITALES
ROMAIN.

2) les paragraphes ou figures complémentaires a ceux fumérotés a partir

de 101.
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This part 2 supplements or modifies the corresponding clauses in IEC 61010-1 so as to convert
that publication into the IEC Standard: Safety requirements for autoclaves and sterilizers using
toxic gas for the treatment of medical materials, and for laboratory processes.

Where a particular subclause of part 1 is not mentioned in this part 2, that subclause applies
as far as is reasonable. Where this part states “addition”, “modification” or “replacement”, the
relevant requirement, test specification or note in part 1 should be adapted accordingly.

In this standard:

1) the following print types are used:
— requirements: in roman type;

— Notes: in small roman type;

— conformity: in italic type;

ROMAN CAPITALS;

2) subclauses or figures which are additional to thosen
from 101.

d ok!Comygliance” in accordance
with the requirements of ISO/IEC Guide 2: 1991, and a in part 1 to “Compliance”
should therefore be read as “Conformity”. Part 1

its next edition is published. E E
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INTRODUCTION

Les équipements de stérilisation qui font usage de gaz toxigques, a des pressions supérieures
ou inférieures a celle de la pression atmosphérique, pour leur fonctionnement, comportent
plusieurs pieces a danger potentiel qui exigent en matiére de sécurité des prescriptions
supplémentaires a celles données dans la CEl 61010-1. Cette norme concerne tout
particulierement la protection de I'OPERATEUR et de I'entourage contre les fuites non
intentionnelles de gaz toxique.

D'autres normes nationales ou internationales et d'autres obligations légales existent; elles
doivent étre considérées comme un complément a cette norme.

@%
S
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INTRODUCTION

Sterilizing equipment utilizing toxic gas, above or below atmospheric pressure, has many
potentially hazardous parts in its construction which require additional safety requirements to
those given in IEC 61010-1. These particularly include protection of the OPERATOR and
surroundings against the unintentional escape of toxic gas.

Other existing national and international standards and regulations also need to be considered
since they may supplement this standard.

@%
S
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REGLES DE SECURITE POUR APPAREILS ELECTRIQUES
DE MESURAGE, DE REGULATION ET DE LABORATOIRE

Partie 2-042: Prescriptions particuliéres pour autoclaves
et stérilisateurs utilisant des gaz toxiques pour le traitement
des matériels a usage médical et durant les procédés
de traitement de laboratoire

1 Domaine d'application et objet

Cet article de la partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:

1.1 Domaine d'application

Remplacement:

Cette norme s'applique aux AUTOCLAVES et STERILISATEURS, eux avec un systéme
automatique de chargement, et déchargement, qui BRE utilisant un gaz
toxique, et prévus pour le traitement des matéri : 2dlical et dans les procédés de

laboratoire, par exemple pour la stérilisation.

NOTES

3 Les gaz généralement Mtilisés.commg stérilisa '‘oxyde d'éthyléne et la formaldéhyde.

4 Pour certainegZapplicati tionner a une pression supérieure ou inférieure a celle de
la pression atmo iquée.

5 T outes les pressio EXRrimes Ay absolue. La pression atmosphérique (1 bar) est 2100 kPa.

comporte un générateur de vapeur, ayant dans la méme
RECIPIENT SOUS PRESSION dans le but d'humidifier la CHARGE, les

1.1.2 Appareils exctus du domaine d'application

Modification:

Ajouter le texte suivant a la fin du dernier tiret:
excepté pour une atmosphére créée par I'AUTOCLAVE lui-méme (voir 13.2.103.1).

Addition:
Ajouter le nouveau tiret et les notes suivants:

— enceintes d'environnement.
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SAFETY REQUIREMENTS FOR ELECTRICAL EQUIPMENT FOR
MEASUREMENT, CONTROL, AND LABORATORY USE

Part 2-042: Particular requirements for autoclaves and sterilizers

using toxic gas for the treatment of medical materials,
and for laboratory processes

1 Scope and object

This clause of part 1 is applicable except as follows:

1.1 Scope
Replacement:

This standard applies to AUTOCLAVES and STERILIZERS

1 National and other regulations or codes\applixfoKthe safety of ut0<:>ti dading and unloading systems.

3 The principal sterilant gasg

4
5 All pressures are specii 9 mospheric pressure (1 bar) 2100 kPa.
6

The word AUTOi AVE

Where an AUTOCLAVE generator having its own PRESSURE VESSEL within

midifying the LOAD, the applicable safety requirements
specified in this sta ' the steam generator.

Modification
Add the following at the end of the last dash:

except for an atmosphere created by the AUTOCLAVE itself (see 13.2.103.1).
Addition:
Add the following new dash and notes:

— environmental cabinets.
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NOTES

1 Du fait que tous les AUTOCLAVES concernés par cette partie 2 font usage de gaz toxique, les autres types
utilisant seulement de la vapeur ou de la chaleur séche pour la stérilisation ne sont pas concernés.

2 Cette norme ne précise pas non plus les prescriptions spéciales pour les désinfecteurs laveurs ni la
protection des dangers des produits microbiologiques a haut risque associés a la CHARGE, ni les prescriptions
concernant la conception du RECIPIENT SOUS PRESSION lui-méme.

1.2 Objet
Modification:

Ajouter au sixieme tiret apres le mot «gaz», le texte suivant:

(y compris la fuite non intentionnelle de gaz toxique)

1.4 Conditions d'environnement

Remplacer le premier tiret par ce qui suit:

N

— utilisation a
partie 1).

I'intérieur et a l'extérieur si spécifié pa (voir 11.6 de la

2 Références normatives

Cet article de CEI 61010-1: 1990 (ave
I'exception de ce qui suit:

Addition:

2.1 Normes CEIl

60079, Matériels 9\1 ect
2.2 Normes ISO

Cet article de e\l est applicable, a I'exception de ce qui suit:
3.1 Appareils et états de I'appareil

Définitions complémentaires:

3.1.101 AUTOCLAVE: Appareil qui comporte un RECIPIENT SOUS PRESSION OuU un récipient sous
vide destiné a soumettre une CHARGE a un ensemble de conditions prescrites, par exemple
pour la stérilisation.

3.1.102 CYCLE DE FONCTIONNEMENT: L'ensemble complet des étapes du procédé conduites
selon une séquence prédéterminée, normalement définie par un REGULATEUR AUTOMATIQUE.
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NOTES

1 Since all AuToCLAVES covered by this part 2 use toxic gas, other types using only steam or dry heat for
sterilization are not included.

2 This standard does not deal with special requirements for washer disinfectors, nor with protection against
high-risk microbiological hazards associated with the LOAD, nor with requirements for the design of the
PRESSURE VESSEL itself.

1.2 Object
Modification:
Insert in the sixth dash after the word 'gases’' the following text:

(including the non-intentional escape of toxic gas)

1.4 Environmental conditions

Replacement:

Replace the first dash by the following:

— indoor use, and outdoor use if specified by the 1.6-6f part 1).

2 Normative references

This clause of IEC 61010-1: 1990 (includ
applicable except as follows.

and amendment 2: 1995) is

Additions:

2.1 |EC standards

60079: Electrica@a

2.2 ISO standards

6718 : 1991, Bur.
3 Definitions
This clause 0

applicable except as follows:

3.1 Equipment and states of equipment
Additional definitions:

3.1.101 AUTOCLAVE: Equipment which incorporates a PRESSURE VESSEL or vacuum vessel for
the purpose of subjecting a LOAD to a prescribed set of conditions, for example for sterilization.

3.1.102 OPERATING CYCLE: The complete set of stages of the process that is carried out in a
preset sequence normally regulated by an AUTOMATIC CONTROLLER.
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3.2 Parties et accessoires
Définitions complémentaires:
3.2.101 REGULATEUR AUTOMATIQUE: Dispositif qui permet & un AUTOCLAVE d'effectuer un CYCLE

DE FONCTIONNEMENT selon des consignes prédéterminées de temps, température, pression,
concentration en gaz stérilisant, etc.

3.2.102 CHAMBRE: La partie d'un AUTOCLAVE qui recoit la CHARGE, et dans laquelle le procédé
se déroule.

3.2.103 CHARGE: Appareils et matériaux mis dans un AUTOCLAVE et destinés a étre soumis au
procédé suivant un CYCLE DE FONCTIONNEMENT.

avec la CHAMBRE de |'AUTOCLAVE.

NOTE — Le RECIPIENT SOUS PRESSION ne comprend pas les parties qu
générateurs de vapeur, les tuyauteries ou les accessoires.

3.2.105 AERATION: LA Partie du CYCLE DE FONCTIO
ses produits de réaction, ou les deux, s'é
prédéterminé.

NOTE — L’AERATION peut étre réalisée a I'intéyj

Il n'est pas nécessaite de retirer les couvercles dont le démontage ne nécessite pas l'utilisation
d'un ouTiL, s'ils disposent de verrouillages de sécurité qui désactivent automatiquement les
parties qui présenteraient un danger (voir 1.2) lorsque le couvercle est ouvert.

4.4.2.4 Moteurs
Addition:
Ajouter le nouveau deuxieme alinéa suivant:

Lorsqu'il est pratiquement impossible d'arréter rapidement un moteur, le constructeur doit
essayer séparément un moteur identique.
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3.2 Parts and accessories
Additional definitions:
3.2.101 AUTOMATIC CONTROLLER: Device which causes an AUTOCLAVE to carry out an

OPERATING CYCLE at preset conditions of time, temperature, pressure, sterilant gas
concentration, etc.

3.2.102 cHAMBER: Part of an AUTOCLAVE which receives the LOAD and in which the process
takes place.

3.2.103 LOAD: Equipment and materials put into an AUTOCLAVE to be processed through an
OPERATING CYCLE.

NOTE — The PRESSURE VESSEL does not include parts from which it can
pipework, and fittings.

3.2.105 AERATION: That part of the OPERATING CYCLE
products, or both, desorb from the LOAD until predete

probability.

4 Tests

This clause of par; j

interlocks which autofmatically deactivate all parts which would otherwise present a hazard
(see 1.2) when the cover is opened.

4.4.2.4 Motors
Addition:
Add the following new second paragraph:

Where it is impractical to stop a motor quickly, an identical motor shall be tested separately.
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4.4.2.10 Dispositifs de chauffage
Addition:
Ajouter les deux nouveaux tirets suivants:
— les régulateurs de pression, sauf les dispositifs de sécurité de surpression conformes

aux prescriptions de 11.7.4, doivent étre neutralisés de fagon a alimenter en permanence le
systeme ou le circuit de chauffage;

— la perte d'alimentation en eau doit étre simulée.

4.4.2.12 Verrouillages

Addition:

Ajouter, a la fin du premier alinéa, la phrase suivante:

Les systéemes de verrouillage mécaniques doivent étre neutralisg

act accidentel avec le

ation réseau doit d'abord étre réduite
ne durée de 5 min et doit étre ensuite

surniture non électrique, par exemple gaz stérilisant,
d’extraction, doit étre interrompue ou partiellement

5.1.1 Généralités

Addition:

Insérer une nouvelle note 1 comme suit et renuméroter la note existante comme la note 2:

NOTES

1 Les indications sur les couleurs des voyants lumineux et des boutons poussoirs non éclairés sont données
dans la CEIl 60073.
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4.4.2.10 Heating devices
Addition:
Add the following two new dashes:

— pressure controllers, except for overpressure safety devices meeting the requirements of
11.7.4, shall be overridden to energize the heating system or circuit continuously;

— loss of feed-water shall be simulated.
4.4.2.12 Interlocks
Addition:

Add, at the end of the first paragraph, the following sentence:

Mechanical interlocks shall be disabled in turn.

Insert, after the first paragraph, the following new second pagragrap

If an interlock provides protection against accidental
tested using a non-toxic gas such as nitrogen.

ant gas, it shall be

Additional subclauses:

be switched on at 90 %
manufacturer until the Au

4.4.2.102 Failure.of

In turn, each nor@

5.1.1 General
Addition:
Insert a new note 1 as follows and renumber the existing note as note 2:

NOTES

1 Guidance on colours of indicator lights and unilluminated push-buttons is given in IEC 60073.
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5.1.2 Identification
Addition:
Ajouter le nouveau tiret et les deux nouveaux alinéas suivants:
— RECIPIENT SOUS PRESSION, marquages (voir 5.1.102):
Dans le cas d'un RECIPIENT SOUS PRESSION avec chemise, ou les conditions de pression a
I'intérieur de la chemise peuvent étre différentes de celles de la CHAMBRE, l'information

correspondante exigée par 5.1.102 doit étre marquée a la fois sur la CHAMBRE et sur la
chemise. Cette double information doit étre marquée a l'extérieur du RECIPIENT SOUS PRESSION.

ion et volume
attachées

Dans le cas de petits RECIPIENTS SOUS PRESSION ayant un produit de(pres
inférieur a 50 bar.litres (5 000 kPa.l), les informations ci-dessus
ailleurs, d'une maniére permanente sur l'appareil.

5.1.3 Alimentation réseau
Remplacement:

Remplacer le texte du point d) par ce qui suit:

Addition:

Ajouter le nouvea ]
aa) En UT|L|S§

commande peu

changement des paramétres de configuration de
¥ (voir 1.2), la commande doit étre fournie avec un
es instruments de mesurage, des échelles, des diodes

Le dispositif (voir 11.7.4) doit étre identifié par le numéro de modéle, le nom ou d'autres
moyens, et marqué avec la pression pour lequel il est calibré. Lorsqu'un disque de rupture est
mis entre la CHAMBRE et le dispositif de sécurité de surpression, le disque doit étre marqué
avec la valeur de pression de rupture et la température associée.

5.1.102 Marquages du RECIPIENT SOUS PRESSION

Les marquages du RECIPIENT SOUS PRESSION doivent étre conformes aux obligations légales et
régles applicables dans le pays ou il doit étre utilisé. Lorsqu’il n’existe ni obligations légales ni
reégles nationales, le fabricant doit demander a I'acheteur d'indiquer les marquages exigés par
les obligations ou régles qui sont applicables.
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5.1.2 Identification
Addition:
Add the following new dash and two new paragraphs:
— PRESSURE VESSEL markings (see 5.1.102):
In the case of a PRESSURE VESSEL with a jacket, where the pressure conditions within the jacket
may differ from those in the CHAMBER, the relevant information required by 5.1.102 shall be

marked for both the CHAMBER and the jacket. This combined information shall be marked on the
outside of the PRESSURE VESSEL.

In the case of small PRESSURE vessels having a product of pressure and volume less than
50 bar.litres (5 000 kPa.l), the above markings can be permanently attached elsewhere on the
equipment.

5.1.3 Mains supply

Replacement:

Replace the text of item d) by the following:
d) Equipment which can be set for different RATED supply voltages/shall be provided with

i uip nent is set. For PORTABLE

extenior. If the equipment is so

ithout the use of a TOOL, the

Addition:

Add the following pew
aa) If, in NORM:§U 3 ajting of a control could cause a hazard (see 1.2), the
control shall be,f dn associated indicating device, for example instruments,

scales, LEDs.

5.1.101 Overpre e safety device

The device (see 11.7.4) shall be identified by the model number, name or other means, and
marked with the pressure to which it is set. Where a bursting disc is contained between the
CHAMBER and the overpressure safety device, the disc shall be marked with its specified
bursting pressure and associated temperature.

5.1.102 PRESSURE VESSEL markings

PRESSURE VESSEL markings shall comply with the regulations and codes applicable in the
country of intended use. Where no national regulations or codes exist, the manufacturer shall
request the purchaser to specify what markings are required by any regulations or codes which
are applicable.
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