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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件是GB(/T)42125《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求》的第11部分。GB(/T)42125

已经发布了以下部分:
———第1部分:通用要求;
———第2部分:材料加热用实验室设备的特殊要求;
———第3部分:制冷设备的特殊要求;
———第4部分:气候与环境试验以及其他温度调节设备的特殊要求;
———第5部分:实验室用离心机的特殊要求;
———第7部分:电工测量和试验用手持和手操探头组件的安全要求;
———第10部分:绝缘电阻测量和介电强度试验设备的特殊要求;
———第11部分:用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求;
———第14部分:实验室用分析和其他目的自动和半自动设备的特殊要求;
———第17部分:教育机构中儿童使用设备的特殊要求;
———第18部分:控制设备的特殊要求;
———第19部分:电动控制阀门执行器的特殊要求。
本文件代替GB4793.4—2019《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第4部分:用于处理

医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》,与GB4793.4—2019相比,除结构调整和编辑性改动外,
主要技术变化如下:

———更改了不包括在本文件范围内的设备,删除了“环境箱”(见1.1.2,2019年版的1.1.2);
———增加了术语和定义“清洗消毒器”“操作人员”(见第3章,2019年版的第3章);
———增加了故障条件的施加技术内容(见4.4.2.1);
———删除了加热装置的技术内容(见2019年版的4.4.2.10);
———增加了标识的技术内容(见5.1.2);
———增加了压力容器和锅壳锅炉的技术内容(见5.1.102);
———更改了警告标志的技术内容(见5.2,2019年版的5.2);
———更改了文件通则的技术内容(见5.4.1,2019年版的5.4.1);
———更改了设备额定的技术内容(见5.4.2,2019年版的5.4.2);
———更改了设备安装的技术内容(见5.4.3,2019年版的5.4.3);
———更改了设备操作的技术内容(见5.4.4,2019年版的5.4.4);
———更改了设备维护和维修的技术内容(见5.4.5,2019年版的5.4.5);
———删除了防电击要求的技术内容(见2019年版的6.1.1);
———增加了交流电压试验的技术内容(见6.8.3.1);
———增加了绝缘材料的技术内容(见6.9.2);
———删除了不可拆卸的电源线的安装电线进线的技术内容(见2019年版的6.10.2);
———删除了网电源供电的故障或部分故障的技术内容(见2019年版的6.101);
———删除了紧急关闭装置的技术内容(见2019年版的7.1.101);
———删除了运动零部件的技术内容(见2019年版的7.2);
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———更改了提起和搬运用装置的技术内容(见7.5,2019年版的7.4);
———更改了7.103的标题和内容(见7.103,2019年版的7.103);
———更改了防止启动新运行周期的技术内容(见7.104,2019年版的7.104);
———更改了使用装有流体容器的设备的门的标题和内容(见7.106,2019年版的7.106);
———更改了双门设备的技术内容(见7.107,2019年版的7.107);
———增加了运输及包装的技术内容(见7.108);
———增加了防护装置和面板的技术内容(见7.109);
———增加了急停装置的技术内容(见7.110);
———增加了对装有或使用可燃性气体设备的要求的技术内容(见9.5.101);
———更改了对防灼伤的表面温度限值的技术内容(见10.1,2019年版的10.1);
———更改了其他温度的测量的技术内容(见10.3,2019年版的10.3);
———删除了溢出的技术内容(见2019年版的11.4);
———更改了11.7.4的标题和内容(见11.7.4,2019年版的11.7.4);
———删除了非电气的供给和服务故障或部分故障的技术内容(见2019年版的11.103);
———增加了声波和超声压的技术内容(见12.5);
———更改了13.1的标题和内容(见13.1,2019年版的13.1);
———更改了第14章的标题和内容(见第14章,2019年版的第14章);
———删除了电动机温度的要求(见2019年版的14.2.1);
———更改了14.101的标题和内容(见14.101,2019年版的14.101);
———更改了利用联锁装置的保护的技术内容(见第15章,2019年版的第15章);
———更改了第16章的标题和内容(见第16章,2019年版的第16章);
———增加了风险评定的技术内容(见第17章)。
本文件等同采用IEC61010-2-040:2020《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-040部

分:用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》。
本文件做了下列最小限度的编辑性改动:
———为与现有标准协调,将文件名称改为《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第11部

分:用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求》。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出并归口。
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———2001年首次发布为GB4793.4—2001;
———2019年第一次修订时,并入了GB4793.8—2008《测量、控制和实验室用电气设备的安全要

求 第2-042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》(GB4793.8—2008的历次版本发布情况为:GB4793.8—2008);
———本次为第二次修订,标准编号改为GB42125.11—2025。
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引  言

  GB(/T)42125《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求》拟由20个部分构成。
———第1部分:通用要求。目的在于规定测量、控制和实验室用电气设备及其附件的通用安全

要求。
———第2部分:材料加热用实验室设备的特殊要求。目的在于规定实验室用材料加热设备的特殊

安全要求。
———第3部分:制冷设备的特殊要求。目的在于规定测量、控制和实验室用的制冷设备的特殊安全

要求。
———第4部分:气候与环境试验以及其他温度调节设备的特殊要求。目的在于规定气候与环境试

验以及其他温度调节设备的特殊安全要求。
———第5部分:实验室用离心机的特殊要求。目的在于规定实验室用离心机的特殊安全要求。
———第6部分:试验或测量电路设备的特殊要求。目的在于规定试验或测量电路设备的特殊安全

要求。
———第7部分:电工测量和试验用手持和手操探头组件的安全要求。目的在于规定手持和手操探

头组件以及相关附件的安全要求。
———第8部分:电工测量和试验用手持和手操电流传感器的特殊要求。目的在于规定手持和手操

电流传感器的特殊安全要求。
———第9部分:能测量电网电源电压的家用和专业用手持万用表和其他仪表的特殊要求。目的在

于规定能测量电网电源电压的家用和专业用手持万用表和其他仪表的特殊安全要求。
———第10部分:绝缘电阻测量和介电强度试验设备的特殊要求。目的在于规定输出电压交流50V

或直流120V以上绝缘电阻测量和介电强度试验用设备的安全要求。
———第11部分:用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊要求。目的在于规定用于处理医

用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊安全要求。
———第12部分:实验室用混合和搅拌设备的特殊要求。目的在于规定用于机械搅拌和搅拌的电动

实验室设备及其附件的特殊安全要求。
———第13部分:实验室用热原子化和离子化的原子光谱仪的特殊要求。目的在于规定实验室用热

原子化和离子化的原子光谱仪的特殊安全要求。
———第14部分:实验室用分析和其他目的自动和半自动设备的特殊要求。目的在于规定实验室用

分析和其他目的自动和半自动设备的特殊安全要求。
———第15部分:柜式X射线系统的特殊要求。目的在于规定柜式X射线系统的特殊安全要求。
———第16部分:体外诊断(IVD)医疗设备的特殊要求。目的在于规定预期用作体外诊断医用目的

的医疗设备的特殊要求。
———第17部分:教育机构中儿童使用设备的特殊要求。目的在于规定教育机构中学生操作人员使

用设备和附件的特殊安全要求。
———第18部分:控制设备的特殊要求。目的在于规定用于工业环境的控制设备的特殊要求和相关

的鉴定试验。
———第19部分:电动控制阀门执行器的特殊要求。目的在于规定用于安装在工业过程或离散控制

环境中电动控制阀门执行器和电磁线圈的安全要求。
———第20部分:工业通信电路和通信端口互联的特殊要求。目的在于规定安装在过程或离散控制
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环境中的工业通信电路的特殊安全要求。
注:各部分与IEC61010系列标准的对应关系如下:
———第1部分对应IEC61010-1;
———第2部分对应IEC61010-2-010;
———第3部分对应IEC61010-2-011;
———第4部分对应IEC61010-2-012;
———第5部分对应IEC61010-2-020;
———第6部分对应IEC61010-2-030;
———第7部分对应IEC61010-031;
———第8部分对应IEC61010-2-032;
———第9部分对应IEC61010-2-033;
———第10部分对应IEC61010-2-034;
———第11部分对应IEC61010-2-040;
———第12部分对应IEC61010-2-051;
———第13部分对应IEC61010-2-061;
———第14部分对应IEC61010-2-081;
———第15部分对应IEC61010-2-091;
———第16部分对应IEC61010-2-101;
———第17部分对应IEC61010-2-130;
———第18部分对应IEC61010-2-201;
———第19部分对应IEC61010-2-202;
———第20部分对应IEC61010-2-203。

本文件需结合GB/T42125.1—2024《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分:通用

要求》一起使用。
本文件中写明“适用”的部分,表示GB/T42125.1—2024的相应条款适用于本文件;本文件中写明

“代替”或“修改”的部分,表明以本文件的条款为准;本文件中写明“增加”的部分,表明除要符合

GB/T42125.1—2024的相应条款外,还一定要符合本文件中增加的条款。为了区别于GB/T42125.1—

2024中的条款,本文件增加的条的编号以101开始,例如3.2.101。
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测量、控制和实验室用电气设备的安全

要求 第11部分:用于处理医用材料的

灭菌器和清洗消毒器的特殊要求

1 范围和目的

除下列内容外,GB/T42125.1—2024的第1章适用。

1.1.1 本文件适用的设备

代替:
用下列条代替现有条:
本文件适用于使用在1.4的环境条件下,预期在医疗机构、兽医、制药和实验室领域对医用材料进

行灭菌、清洗、消毒的电气设备的安全要求。
例如:
a) 使用蒸汽和/或热水作为灭菌介质的灭菌器和消毒器;
b) 使用有毒气体、有毒气溶胶或有毒蒸汽作为灭菌介质的灭菌器和消毒器;
c) 使用热空气或热惰性气体作为灭菌介质的灭菌器和消毒器;
d) 清洗消毒器。

1.1.2 不包括在本文件范围内的设备

增加:
在列项f)后面增加下列注:
注:IEC60601-1:2005的3.63对医用电气设备定义如下(条目注释忽略):

具有应用部分或向患者传送或取得能量或检测这些所传送或取得能量的电气设备,这样的电气设备:

a) 与某一指定供电网有不多于一个的连接;且

b) 其制造商旨在将它用于:

1) 对患者的诊断、治疗和监护;或

2) 消除或减轻疾病、损伤或残疾。

增加:
在字母列项后增加第二段:
本文件同样不适用于下列类型的设备:
aa) 在危险环境中使用的设备[见IEC60079(所有部分)],使用易燃灭菌剂在设备内部产生该环

境的设备除外(见13.2.101和13.2.102);
bb) 用于灭菌或消毒以外其他用途的对材料进行加热的实验室设备(见GB/T42125.2);
cc) 洗衣设备[见IEC60335-2-4、IEC60335-2-7、IEC60335-2-11和ISO10472(所有部分)],除非

其设计用于医用材料消毒;
dd) 洗碗机(见IEC60335-2-5和IEC60335-2-58)。

1.2.1 包括在本文件范围内的各方面内容

代替:
由下列内容代替列项g):

1
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