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前　　言

　　本标准的全部技术内容为强制性。

本标准是根据国际电工委员会ＩＥＣ第６６测量、控制和实验室设备的安全技术委员会所制定的

ＩＥＣ６１０１０２０４２《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求　第２０４２部分：使用有毒气体处理医用

材料及供实验室用的压力灭菌器和灭菌器的专用要求》制定的。本标准等同采用ＩＥＣ６１０１０２０４２：１９９７。

测量、控制和实验室用电气设备的安全标准由两部分组成。第１部分为通用要求，第２部分为各产

品的专用安全要求。

该部分是必须的，因为使用有毒气体实现功能的设备特殊注意事项需要给出说明以描述设备的特

性。这些设备其结构中有许多潜在的危险零部件，有不同的安全要求，以增加或修改本标准第１部分中

的内容。

应注意到，还存在其他国家或国际组织的标准和规定。因其可能对该标准进行增加而应引起注意。

本标准中写明“适用”的部分，表示ＧＢ４７９３．１中的相应条文适用于本标准；本标准中写明“替代”

或“修改”的部分，以本标准中的条文为准；本标准中写明“增加”的部分，表示除要符合ＧＢ４７９３．１的相

应条文外，还必须符合本标准中增加的条文。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国消毒设备与技术标准化技术委员会归口。

本标准起草单位：杭州电达消毒设备厂、国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验

中心。

本标准主要起草人：陈宇恩、周庆庆、黄秀莲、钟圣馗、高黎。
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引　　言

　　在灭菌器腔内高于或低于大气压力下使用有毒气体的灭菌设备，其结构中某些部分具有潜在危险。

它们除应符合ＧＢ４７９３．１规定的安全要求外，还须符合其他一些安全要求。在这些安全要求特别包括

了保护操作人员及周围环境，防止受到意外逸散的有毒气体的侵害。

其他现有的国家的和国际的标准和规范，也应予以考虑，因此它们也可以补充本标准。
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测量、控制和实验室用电气设备的安全

要求　第２０４２部分：使用有毒气体处理

医用材料及供实验室用的压力灭菌器和

灭菌器的专用要求

１　范围与目的

除下述内容外，ＧＢ４７９３．１的本章适用。

１．１　范围

替代：

本标准适用于包括带自动装载和卸载系统的压力灭菌器和灭菌器，它们有一个使用有毒气体的灭

菌室，用于处理医用材料及供实验室处理使用，比如用于灭菌。

注１：自动装载系统的安全性能采用国家安全规范或其他安全法规。

注２：一般认为，灭菌周期的自动控制对于使用有毒气体的设备的安全运行十分重要，因为手动控制系统可能会对

操作人员产生严重的危害（见１．２）。

注３：使用的主要气体灭菌剂为环氧乙烷和甲醛。

注４：对于某些应用，灭菌室要在高于或低于大气压力下进行。

注５：所有压力都是指绝对压力。大气压（１ｂａｒ）≥１００ｋＰａ。

注６：除非另有规定，“压力灭菌器”一词指包括各种灭菌器在内。

如果压力灭菌器在同一装置内安装有用于加湿的蒸汽发生器，则本标准规定的适用安全要求，也同

样适用于蒸汽发生器。

１．１．２　不包括在本标准范围内的设备

修改：

在最后一个破折号后增加下列文字：

不含压力灭菌器自身产生的气体环境（见１３．２．１０３．１）。

增加：

增加下面新的破折号和注解：

———环境柜

注１：因为本第２部分所涉及的所有压力灭菌器都使用有毒气体，所以只使用蒸汽或干热灭菌的其他类型装置不

包括在内；

注２：本标准不讨论对洗涤消毒器的特殊要求，不讨论与负载有关的风险很大的微生物危害，亦不讨论对压力容器

本身设计的要求。

１．２　目的

修改：

在第六个破折号“气体”一词之后插入下列文字：

（包括意外逸散的有毒气体）

１．４　环境条件

替代：

第一个破折号用下列内容替代：

———室内使用，如果制造厂另有说明可以室外使用（见ＧＢ４７９３．１—２００７的１１．６）。
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