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Yalidité da |z préaente puebticstion
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Terminologie
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raportara 4 la CE| 50 Vocahuare Hscimfechniqua Inher-
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complats eur ke VE| peuvent atre obterws sur demende.
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Les termae 21 dahnflons Ngurant dars B prezemte pubk-
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ol cwilg publiczalior, qur cmamansrt e pdecalione de B
CIl préepardes oir e cooid oeitudes qul a Slabi
prmswribe publ vaion_

Yalidity of this publicatlon

“he technieal conles of IES putdicaliorss is kol undar
constant review by tha IEC, trus ansunng fhat the gontes
reflecty currant lschnokagy.

Inforelan reating o the date of the recanfirnacipn of the
pedpEzaion ke avallabic from the |EC Ceiral Offica.

Informathon on the reviakon work, the issue of ravised
glilns and amendmen® may oce chtemed from IEC
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Tarminology
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lsaued In Tha fapm o separsts chapters sach desling
with a specific feld. Ful dawals of he [EY will be
suoplied on request See aiso tne |BG Multlingusl
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The tarma grd deficlions conlained i~ the pressnd oubil-
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- |EC 27! Letar gpmbaale [a bA pfed in sfecinoal
fashrakary,
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AUl (Rdex, swrvey snd compialon of fha
SIMGIE SRLS;
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and for medisal glectrical equiprmon,

- |1EC BT8! Frapioal spmboia for alectromedicat
squipvani in medical pracifce.

The symbole end egna crutained in 1he racard pubdication
heve efiher >eom laka* from [EC 27, IEC 417, IEC B17
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QUPoee of thie pusisarion.
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publicatan.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

REGLES DE SEGURITE POUR APPAREILS ELECTRIQUES
DE MESURAGE, DE HEGULATION ET DE LABORATDIRE

Partie 2-043: Prescriptions particuliéres pour les steérilisateurs
& chalavur utillzanl da I'alr chaud ou un gaz inerte chaud paur
le traitemant des matérials 4 usage médical ef durant les procédés
de traiterment de laboratoire

AYANT-PROFOS

1) Lia CEl {Comm eeion Elegtralechique Intermatio-alel esl uie pryanisgdlion rnondiale da normalisation camposag
de I'ongen ble cus cornilds 8lectrolechniques nztionawx [Comilés naticnaux de ta CEI. L2 CF & pour az)at dg
lavodiger la coopésgtion Irtesnalionzle pour louaws les questions de normaligation dans les domalmea de
I'giactriele on g leleciranique. A ca alfet, le SEI, enide artres Agtrates, owblle dos Soanmes niermal enales .
Leur élecaration g5, onnliss 3 Geos cornilées J'études, aux truvaus desquels Ioul Conié matlonal Inté-eseé par e
&.jet lraité peu: participar. Lea orpanigatons intemaiioraled, gayvarnemantalas & non gouvermamantiles, en
lalgon avac 1g CEl, panicipen] dgalernanl dux trevauwx. La CEl collabore @rpitgment awec MOrggnisation
Intermmaticnale de Yermaliaatian (200, azinn des sondiflens flegas par aceard e-tre les deox organ sations.

2] Lzs declsions oo decords officials de la CE| conoemant les quastione techniques représentant, dang la megurg
d. poazitde un aecord internatione aur les gujels étudlés, dtert danné gue les Comités naticnaux intéressee
g0rt Fﬂprﬁsﬂnlﬁi dans ¢hague ecmilé d’etudes.

3] Lss doc.ments produile ae préaantent scus |8 torme de recommancadione inlematiorales. |s son: publids
COMITE e, papporlys lechniguss oo guides al agrede comme tels par es Comecds natienaux,

4] Dans le but d'epcourager 'vnification Internationala, beg ComNsE natonaus 0& l& CE| e'sngapent a apphiquer d=
fepnn lransparenis, dans louls la mesure poseible, wa Nomes Irtarnatinnalas de la CEN daas 1BurE ~armes
nejanalea et "eqonales.  1oiie divergencas enlve a worme GE! et la norme netonple ou rEgicnale
cur @ pondanta doid Stre indig.se en termes clairs dang celie dernlgrg,

&1 La GEl n'a fixé sucune procédure concerrant @ mMareudgs corme indicalion d’approbatior &t es reepzngab |18
n'esl pas angagée cuand un maténal est déclers conforma 4 f'unn e s normas

B} L'attartion ssf attlrde aui le feit que cextaing des @amanls de la présents Morme mtematonale pauvent Igire
I'obl2l de droits de propreté intellactuelle ou g dmits anelegues La CT1 ne saurdit &tre Isnue paur
reaporganle de ne pag avogr identlfld de ais drsits da propriéts al de ne paE avnir gigneld keur e etence.

La Morme infernationale CEl 61010-2-043 & atd atablie par lp comita d'éiLdes €6 de | CEI:
SAacurite des appareils de mesura, de commande et de |aboratoing,

Elle a le statut de publ cation groupéa de sécurilé canlermément au Guide 104 de la GEI

Le texdo do cette norme &1 1580 des docuw mends auivania:

FOI% Aepport de vote
GaM15AF QIS 98M153mAYD

Le rapport de vote indiqué dans la tablean ci-dessas donme toule mformation sur le wole ayant
abouli & 'approbatien de cette norme.

La présente partie 2 doi dtre ullisde conjo.ntemeant evec la CF| B1010-1. EHe 8 ét& &mblie sur la
base de la premigre &dilion [1590), de son amandement 1 [1992) et de sar amendamant 2 {1985).
Les “uturs &diliong ou amendaments 4 [a CEI 81040-1 pourronl &tre pr.s en considération,
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INTERNATIONAL ELECTROTECGHNIGAL COMMISSION

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

Parl 2-043: Particular requirements for dry heat sterilizers using
either hot air or hot Inert gas for the treatment of
medical materials, and for laboratory processes

FOREWORD

1% The IEC Intematianal Electrolechnical Commssion} 12 8 woldwidse organization far slandardization comprigleg
&1 netional alectrotechnical commilless {ICG hational Somm Hees) Tha objest of the IEC Ig 1o promota
i~larnationa’ ¢o-operation on al 3.astions conserring standard zaton in e glectrcal ane slacironic fizlds. To
this end and ir acdition fe otter adidties, e [EC publishes Ingrmatonal Stendarde. | hai precaralion ia
grtruatgd 12 teohnipol cermmitteas: ery IEC MNational CanTillee interestod in Lhy subject deall witr moy
pailivizale in Lhis prepeeatony work, InCgmatlonil, gavarmmontal dnd fon govemmental o anizat ons li@iei-g
with the |EC 2lse paricipate in this prenstrfior Tha [EC colaboraizs closaly with the In“emstional Oraanization
for Slancardizetion (50} e acoorddsee wilh conditgns deverm ned by agresmenl beoween e Iwo
n'ganr?nrmns

2} The formal decisione or agregmoms of the |ES on rechricel matlers express. g3 nsarly as oossibla, an
itarnatigng’ consersus of opinion on the relevam, subjecls s noe eagn teghnlcal comreites has rep-eRen1Abicn
frem all intzrestod hatiznal Comm thees.

3} The deeurrenls producad have the dorm of segommenlaiions fo- intarnational uae and a-s published ¢ the form
o’ slandards, technigal Feports or gu 46s ard thay are aceepta by ihe Mationg? Commitlgas i lhat sanes.

<} In emer fn promote imermatienal onification. =G Natlenal ComTitleas ungerake 1o aoply IEC Internatinnal
Slandards transperently t0 ihe MAKiuT  axtent peasiole N WRell natione end regonal slanoards. Any
dvargence hetwee* the IEC Swendard end the corespending -~alionsl or regicna. s:andard chall be cleary
idlicaled in 1he lazer.

5} The ILC prondas »a marking procadu-e to inglzate its ipproval Bnd cemnet be renderad *espansible Inr &ny
aauipman: declered ta ba Ik con ormily with one of ite aterdards.

B} Aftentar ia diawn b |he possibil ty that same of the e'emanly of thia Inkemational Standzrd mzy ke the euhject
3" patend righta. Tra 120 a~all not be he d resporsible for demitying sy or all suzh pecent rghts

Irtersatliona! Standard |[EC $1010-2-043 has boen prepared by |EC techiical comm ttee 56
Selaty of measur.qg, condral, and laboratory equiprent.

It has tha stafus ol 4 group safety publication in ascordance with 1EC Guide 104,

The text of this standard is based on Lhe following cocuments:

FRIS Flei:;n'r 01 wisting
SE¢ T EFDIS &6 ARYD

Full nformation on the vobing lor IFe appraval of this s.andard can be found in the report an
vating indicated ir the abova lable.

iz part 2 is intended 1o bo ased ir eonunction with |EC E1010-1. W was estaplished on Lhe
basiz of the firs: edilion (1990), e amandment 1 (1992 and jla amendment 2 {1995).
Considaratian may be given ta future editions ef, ar amendments 1o, 160 81040-1.
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-6 E1010-2-043 & CEI: 1997

Lette partig 2 compléte ou modlile les articles correspondants de la CE161010-1 de fagon & la
ransformaer an rorme CElD Régles de securife pour avlociavas 6 STFR _ISATEURS utiisani des
gar {oxiques pounr fe tallemen! des matériels 4 usage meédical e durant las procedos de
fraitemant! de faboratoire,

Lorsqu'un paragraphe pariculie- de fa partie 1 nest pas mantionné dans celle pertie 2, ce
paragrache 'apoliqee dans la mesure du possibla. Lorsque cetie parlie spécifie =additions
crodificalions  ow  «emplacement-, & prescription, la modafité dessa: oo /a naote
carrespandante de la partfe 1 deit &lre adaptee £n conséquance.

Dans la présenle norme;

1} tes caractdras d'imprimerle suivants sont amployés:
— prescrplions: caractéres romains;
— HNOTES: pafite carapgtdros mmaing,
— conformile: caracharas italiques;

— fermes daéfinis a rartice 3 e utilisés dans foule celte norme:; PETITES CAPITALES
ROMAING.

2} les poragraphes ou figures complamenlaires & ceux do la pariic 1 sont numérotés &
partlr de 101,

Le mgl «conformild» sa frangas n'est pas madifis.
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61010-7-043 & |IEC: 1097 -7—

This part 2 supplemanis oringdilee the correeponding clauses in IEC B1010-1 50 as 1o canve+
thel publivasion inte the [EC standard: Safoiy requirements for STERI =A% using eifher ol air
or hol inert gas for the trealmern! of medical materials, and for laboraiory pracesseas.

Where a parlivular subctause of part 1 15 not mentioned in this part 2, that subclause applies
as far ae ig reasonable. ¥Wherg thiz part states *addition®, "modilication” or "replacemant”, tha
relevant requirement, :est specif.calion or noie in part 1 shouid te adaptad accordingly.

In chis standard:

1] the following prind types are used:
requlrements: in reman type;
— MEXFS-ir spal -aoman 1ype,
confermmiy in lalic ype,

- tarmg used throughout th s standard which have been defned in cladse 3 SMaLL
ROMAN CAPITALS,

fj subclauses o figures whicn arg additional to 1hose i1 part 1 are numbarsd slarling
rom 107.

Tfua word "anformu‘:‘y" is Wased throughout -his standard instead of " Comphance” in accorgance
with the requirements of 1SVIES Guide 2: 1581, and al references in parl 1 to “Complignca”

shauld Lherefore be read as “Conformity”. Part 1 will be cnanged fo reflact “Gonformity” when
itg nest edition is published,
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-§- 61010-2-043 €1 CEI: 1997

INTRQDUCTION

Les eguipements de slérilisalion gu fonl vsage d'air chaud ou da gez Inerts chaud & la
pression atmospherique comporent plusleurs piboes & danger potantiel gui exigent en matiere
de sécurite des prescriplions supplementaires & oolles donnees dans la partis 1.

D audres notmhes palivnales ou internalionales ef d'avtres ob Igations légales existent; il v 2 liew
de lgs constddrar comme uUn complémert a cetle norma,
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STD.IEC b1010-2-043-FNGL 1997 B 4AYYAYL ObYA7eh L0 EN

E1010-2-043 & |EC: 1847 -8-

INTRODWUCTION

Sterilizng equipment utilizing het air or hat inert gas at atmospheric pressure has many
potent ally hazardous parts in ils consluclion which require adational safaty requiemeniz ta
those ¢ van in part 1,

Othar axsting national and international standards and regulatians sheuld alsc be considered,
sinca they may supplernenl this slandarc.
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TThH.IEC LIOLO-2-043-ENGL 1997 EM 4a44B9l DuLYE7R7 545 HN

—10- G10710-2-043 & CEI: 1587

REGLES DE SECURITE POUR APPAREILS ELECTRIQUES
DE MESURAGE, DE REQULATION ET DE LABQRATOIRE

Partie 2-043: Prescriptions particuliéres pour les stérllisateurs
8 chateur utlllzant de I'alr cheud ou un gaz inette chaud pour
le fraitement des matériels & usage médical et durant les procédés
de traitement de laboratoire

1 Domaine d'application st obhjet

Cat article de | partle 1 es: applicable, 8 "sxcoptior de e qu sul;
1.1 Domeine o'spplicalion

Remplacement:

Cotte norme a'appllyle aux 3TERLIRATELRS, ¥ 00Mpris céux ayari un systama automatiqua de
chargement ot déchargement avec une ou plusieurs CHAMERES fonctionnant approximalivemen|
& la pression almosoherigue et uiilisani de Fair eu un gez inerte chaud, prévus pour le
traitement des ratériels & usage médical et dans les procédés de laboretoire.

NOTES

" Les ohigeaons ou réges nationales ou aurres peuvenl s'agpliquar pour la edcurtt des systEmes
aulomaliquee oa chargemert o1 de déahasmoment.

2 En geénéral, il #8 considére qJu'un systéme de conirle aulmualique du cycle de sténlisaton os1 pssental
frirur une utilieation gang dorqer 4'un apoarei utilisant das rempératures Aevees, car un Bpsidme de conlrdle
manuel ptnl préasentar wn oarger qreve por 'oaERa-E JR,

112 Apparails sxcius du domaine d'qpplication
Addition:

Apauter les dewux novvaaux trets ot g note qui swivont:

— appareils de laboraioire pour le chauffage das materiaux, autres gque ceux dastings 4 la
gtérlisation (vair SEI 61010-2-010);

= ¢hambree d'environnemeont.

NOTE — Cette norme ne precise pas "on plies s pesoiplions specheles pour e proteciion des aanpars dea
produile micrab clogiquse A houts dsques Bsaociéa A |8 ¢-4RAGE, ou cafles concemant |8 conceplion e lg
CHAMPRFE praprarrian il oifo,

1.4 Cenditians denvirgnngment

Aempiacemant:

Romplacer I premier tirel par o qui suit:

= utilisation & {Intérieur at & lextérisur si o'est spécitid par la construgteur (voir 11.6 de la
CElg1010-1);
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ETDP-IEC L1O1O-2-0-3-EMGL 1997 EE 4YS84YASl OLY4ATES Y41 EE

G10i0-2-0az & |EC; 1097 - 11

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

Part 2-043: Particular requirements for dry heat sterllizers using
either hot air or hat inert gas for the treatment of
medical materials, and for laboratory processes

1 Scopa and abject

Thia clause of parl 1 is applicabte axcept as fallows;
1.0 Scope

Feplacemant:

This sandard spplies fo STEAILIZE3AS, ircuding 1hese having ar auviomatic |pading and
unloading syster, with ote o more CHAMBERS operating at approXximalely atmospheric
pressure and using hot air gr hot ined gas intended for the weatment of medical materials. and
tar labgratery prosessos.

NOTES
1 Rajuialions and cosae, nahgnal of ol er, may epply for Ihe salcty of automatic levaciingg 2 wnloacing
EyEtams.
2 Il v generally recommended 1Fal aulornalic conim’ 16 provided Par equipment we:ng mgr e parilures

bacaues g manuai santral ystam coubd prevent asrinns wwazards to the arers-o4.

1.7.2  Eguigment excivded from scope
Addifon:

Add fuo new daghes and fhe nola as foiows:

- laboratory eguipment for tke heating of maicrials. other than Ffor skeridizat on Iman
IEC 61010-2-010);

— grvironmer:z| cahinats.

NOTE - ~his standard do@s not speclly ‘esuiramanta for protecion against h gheisk mie robiglagicsl hazerds
AsEdciater wilh tha 1 oan, o» requirememi ‘orine qu|gn &l the CHAMBEPR Hgel®
1.4  Ernvironmental conditicns

Replacament:

Replace the firgt dash by the following:

— indaor use. and eutdsor use if specifien by Lhe ma-ulacturer (sea | 1.6 of |EC 51010-1];
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ITD.I1EC b30LO-2-043-ENsL 1997 S 4&44A9L ObYMATEY 314 EE

-1 - 10102043 D GE|: 1097

2 Ré&férances normatives

Cot article do CE” 61010 1: 1830 (aves aes amendements 1: 1852 ot 2: 1955} ast applicable, &
l'excoption de ce qui auit:

Aodition;
22  Normes (80

37467 188b, Acowstique — Determinstion des mvsaus de pulssance acoustigus émis par les
EoUrees de bruit — Methode do contrdla

3 Définitions

Cet article de |2 parie 1 a5t applicable, & 'exception da ce qui suit;
Agdificns:

3.1 Apparails el &fals de fapparall

Définition auppiementains:

3.1.707 CYCLE DE FONCTIONNEMENT: Ensemble complet des étapes du procédé conduiles sclon
la séyuenca.

3.2  Partier 8! acceszoines
Définiione supplémentairas.

3.2.101 cHAVERE: Fartin d'un STERILISATEUR qui regeil la SHARGE. el dans laquelie o procads
& déroule.

3.2.102 CHASGE: Apparails et matériaux miz dans un STERILISATSUR at deslinés & &lre soumis
au procedc suivant un SYCLC OE FONCTIONNEMENT.

3.2.103 STEARIBATEUR: Appargil congu pour £liminer d'yvne CHARGE les micio-organizmeas
vivants jusqu'd un niveau spac.tia.

MOTE — kn praisque. un nivear absold ne pou; -8 ateink aussi 13 stariliig 5 axprime Ao Farmes de protabi ilé.
4 Espais
Cel article de la partis 1 ggt epplicenle, a l'exception g2 & qui suit;
4.3.5 OGouverclas ot dMments amovibias
Aemplacamerntt:
Ramplaeer lg deaxiéme phrase par oo o sui:

Il nrest pos nré_ceaa_aire de retirer les couvercles aont le démontage ne nécessite pus Fulilisation
d'un OLTIL, #'ils disposent de verrouillages de séeurité qul désactivant automatiguement tes
parties qui prasenteraient un danger (voir 1.2} lorsque le couvercle es! ouvart.
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3TP-IEC wlOLO-Z-043-SNGL 1997 = H44444L OR4A?I0D 03T MA
BIM0-2-043 @& IEC: 19497 -13-

2 HNormative references

This_ clause of IEG §1010-1: 1890 {inciuding amendment ~: 1982 angd amendmeant 2 995 is
applicenla, excapt az fallows:

Aciditan:
2.2 I3 siznodards

3746 1995, Acouslics - Ueiermination of sound power levels of noise sources wsing sound
pressura — Surkey metfiod using an anveloping rmeasurament suriscs over o reflecting plang

3 Definitions

This clausa of part 1 is spplicable, except as “ollcws:
Additicns:

31 Equipment and slatos of equicment
Addifianaf Sofinition:

3 1,101 OPERATING CYOLE: The compiete et ot slages of the process that is carried eut in a
spacilied saguence.

3.2  Fans and aceessopien
Antditianal definitians:

4.2101  GCHAMBER: Parl ol & STERILs-# which receives the LoAD ard in wheeh the process
takes place.

32102  oap: Equipment and materials pul inte a STERILIES la be prasessed through an
QPERATING CYGLE

3.2.103 5 ER_2ZeR: An anparatus deslgned to render 3 LeaD free from wiable micro-
arganigms to 4 specificd extant,

MOTE — In practice, Mo abaclute condien can be achievad, tnerefore sterllicy is expressad in terma of
arobakility.

4 Tests

Thig clauee of parl 1 iz applicabla, exeep: a8 follows:
435 Govers and removabie parfs

Rezfacemeant:

Fepface the second santence by e follawing:

Grovers whint do not requira the uge o 4 FooL for ramova need net ba rermoved iF thoy have
irtarloeks which automatically de-activate oarts which would gtharwise present a hazard
(=28 1.2) whan the cover is opencd.
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