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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.

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 nationaux de la CEIl s'engagent a appliquer
Normes internationales de la CEIl dans leurs normes
rorme de la CEIl et la norme nationale ou régionale
dans cette derniere.
5)
6)
La Nor | 61010-2-042 a été établie par le comité d’études 66 de la CEl:
Sécurité des 8 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 ents Pvet 2: 1995) est applicable, a
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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