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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

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

Partie 2-041: Prescriptions particuliéres pour autoclaves utilisant
de la vapeur pour le traitement des matériels a usage médical
et durant les procédés de traitement de laboratoire

AVANT-PROPOS

1) La CEI (Commlsswn Electrotechnlque Intematlonale) est unesorg

internationales. Leur élaboration est confiée a des
national intéressé par le sujet traité peut participer.
non gouvernementales, en liaison avec la CEl,

rauX s'intéressant & ces questions, expriment
apal sur les sujets examinés.

jorfale, les Comités nationaux de la CE! s’engagent
2 mesure possible, les Normes internationales de la CEI

Le texte de¢ette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

66/120/FDIS -66/138/RVD

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

La présente partie 2 est destinée a étre utilisée conjointement avec la CElI 1010-1. Elle a
été établie sur la base de la premiére édition (1990) et son amendement 1 (1991).
Les éditions ou amendements futurs de ia CEl 1010-1 pourront étre pris en considération.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

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

Part 2-041: Particular requirements for autoclaves using steam
for the treatment of medical materials,
and for laboratory processes

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwid
comprising all national electrotechnical committees (IEC National Commi

electronic fields. To this end and in addition to other activities, the
Their preparation is entrusted to technical committees; a
the subject dealt with may participate in this prepar

2) The formal decisions or agreements of th
which all the National Committees having a

indicated in the r.
§) The IEC provide ark
equipment declared

International § =041 has been prepared by IEC technical committee 66:
Safety of m i 3 9 d laboratory equipment.

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

FDIS Report on voting

66/120/FDIS 66/138/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 1010-1. It was established on
the basis of the first edition (1990) and its amendment 1 (1991). Consideration may be
given to future editions of, or amendments to, IEC 1010-1.
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Cette partie 2 compléte ou modifie les articles correspondants de la CEl 1010-1 de fagon
a la transformer en norme CEl: Régles de sécurité pour les AUTOCLAVES utilisant de
la vapeur pour le traitement des matériels & 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’applique pour autant qu’il soit raisonnable. Lorsque cette partie spécifie
«addition», «modification» ou «remplacement», la prescription, la modalité d’essai ou la
note correspondante de la partie 1 doit étre adaptée en conséquence.

Dans la présente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont employés:

ROMAINES.

prescriptions: caractéres romains;

NOTES: petits caractéres romains;

conformité: caractéres italiques;

termes définis & l'article 3 et utilisés dans tout {t

Le mot «Conformité» en franc¢ais n’est pas modifié.

O
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This part 2 supplements or modifies the corresponding clauses in IEC 1010-1 so as to
convert that publication into the |IEC standard: Safety requirements for AUTOCLAVES using
steam 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, the following print types are used:

— requirements: in roman type;

— NOTES: in small roman type;

— conformity: in italic type;

- terms used throughout this standard which have been defi
ROMAN CAPITALS.

accordance with the requirements of ISO/IEC Guide
to “Compliance"” should therefore be read as "Confoy
“Conformity” when its next edition is published.

O
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INTRODUCTION

La présente partie 2 de la CEl 1010 est nécessaire a cause de I'attention particuliére qu’il
convient de donner aux caractéristiques des équipements qui font usage de vapeur a des
pressions supérieures ou inférieures a celles de la pression atmosphérique pour leur
fonctionnement. Par conséquent, ces équipements comportent plusieurs piéces, a danger
potentiel dans leur construction, qui exigent en matiére de sécurité des prescriptions

différentes de celles prévues dans la partie 1.

D’autres normes nationales ou internationales et d’autres obligations iégales existent;
elles constituent un complément a cette norme.

@%
S
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INTRODUCTION

This part 2 of IEC 1010 is required because of the special attention which has to be given
to features of equipment which makes use of steam above or below atmospheric pressure
for its function. This equipment as a result has many potentially hazardous parts in its
construction which demand different requirements for safety, which supplement or modify
those which are stated in part 1.

It has to be recognized that other national and international standards and regulations
exist, which 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 2-041: Prescriptions particuliéres pour autoclaves utilisant
de la vapeur 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 y compris ceux aya omatique de
chargement et déchargement, qui comportent un RECIPIEN ON utilisant de
la vapeur a Pintérieur de la plage de pressions abgolues de 00 kPa, et prévus
pour le traitement des matériaux a usage médica G €S Rro s de laboratoire, par

exemple pour la stérilisation.

NOTES

2 Cette nofme ne précise pas non plus les prescriptions spéciales pour la protection contre les dangers
des produits chimiques et microbiologiques & haut risque associés & la CHARGE de I'AUTOCLAVE, ni les prescrip-
tions concernant la conception du RECIPIENT SOUS PRESSION lui-méme.

1.4 Conditions d’environnement
Remplacements:

Remplacer le premier tiret par le nouveau tiret qui suit:
— utilisation a Pintérieur et & I'extérieur si spécifié par le constructeur (voir 11.6 de
la partie 1).

Remplacer le quatrieme tiret par le nouveau tiret qui suit:

— humidité relative maximale 85 % pour toutes les températures comprises entre 5 °C
et 40 °C.
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SAFETY REQUIREMENTS FOR ELECTRICAL EQUIPMENT FOR
MEASUREMENT, CONTROL, AND LABORATORY USE

Part 2-041: Particular requirements for autoclaves using steam
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, including those with a

NOTES
1 National and other regulations or codes apply for the satetyof auatic pading and unloading systems.
2 All pressures are specified in absolute’ter Q = 100 kPa.

2 This standard does not deal with special requirements for protection against chemical and high-risk
micro-biological hazards associated with the AUTOCLAVE LOAD, nor with requirements for the design of the
PRESSURE VESSEL itself.

1.4 Environmental conditions
Replacements:

Replace the first dash by the following new dash:
- indoor use, and outdoor use for AUTOCLAVES if specified by the manufacturer
(see 11.6 of part 1).

Replace the fourth dash by the following new dash:
- maximum relative humidity 85 % at any temperature between 5 °C and 40 °C.
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2 Références normatives

Cet article de la CEIl 1010-1: 1990 (avec ses amendements 1: 1992 et 2: 1995) est appli-
cable, & I'exception de ce qui suit:

Addition:
2.2 Normes ISO

Insérer dans la liste les normes suivantes:
1ISO 3585: 1991, Verre borosilicaté 3.3 — Propriétés

1ISO 6718: 1991, Disques de rupture et dispositifs a disque de rup,
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2 Normative references

This clause of IEC 1010-1:1990 (including its amendment 1:1892 and amendment 2:1995)
is applicable except as foliows:

Addition:
2.2 IS0 standards

Insert, in the existing list, the following standards:
1SO 3585: 1991, Borosilicate glass 3.3 - Properties

ISO 6718: 1991, Bursting discs and bursting disc devices



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



