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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

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

Partie 2-040: Exigences particuliéres pour stérilisateurs

et laveurs désinfecteurs utilisés pour traiter le matériel médical

AVANT-PROPOS

1) La| Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation pfopdiale de
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités n3
potr objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres actjvité
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques/d 5
puplic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de la C
co nltes d etudes aux travaux desquels tout Comité national intéress
org
ég
se
2) Le
du
inte
3) Les$ Publications de la CEI se presentent S
co
s
de|l'

4) Daps le but d' ‘encourager I uniformité interna

nafionales et régionales.
nafionales ou régionale

5) La| CEl n’a prévu auqune

regponsabilité po S
6) Tolps les utilisate j

Securlte des apparells de mesure, de commande et de Iaborat0|re

normal

n possession de la derniére édition de cette publication.

sation
CEl a
hs les
ormes
es au
a des
r. Les
cipent
(180),

hesure
la CEI

jréées
la CEI

hsable

ute la

i¢ations
igations

as sa

a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiliaifes ou

bmités

autre
s frais
ou de

igations

t faire
pour

Elle a le statut de publication groupée de sécurié conformément au Guide 104 de la CELI.

CEl:

Le présent document consolide les exigences de quatre normes, la CEI 61010-2-041, la
CEI 61010-2-042, la CEI 61010-2-043 et la CEI 61010-2-045, qui sont retirées, et les aligne
avec la deuxieme édition de la CEI 61010-1: Regles de sécurité pour appareils électriques de

mesurage, de régulation et de laboratoire — Partie 1: Prescriptions générales.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

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

Part 2-040: Particular requirements for sterilizers
and washer-disinfectors used to treat medical materials

FOREWORD

1) Thg International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for sta izati brising
all| national electrotechnical committees (IEC National Committees) The ghje f C\i omote
international co-operation on all questions concerning standardization in the e{ectrica and tconicNields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International 3 j icptions,
Tethnical Reports, Publicly Available SpeC|f|cat|ons (PAS) and Guijdes b e “IEC
Puplication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; aR i i intgrested
in |the subject dealt with may participate in this preparatory wor 2 { non-
goyernmental organizations liaising with the IEC also participate i losely
with the International Organization for Standardization (ISO) A4 ined by
agfeement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matiers 3 i i htional
consensus of opinion on the relevant subjects since € pm  all

interested IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recom and are accepted by IEC Nptional
Committees in that sense. While all reasonab re that the technical content pf IEC
Puplications is accurate, IEC cannot be h the way in which they are used or fpr any
miginterpretation by any end user.

4) In |order to promote internatjopal uniformit i ittees undertake to apply IEC Publigations
trapsparently to the maxigum “e it i ir natipnal and regional publications. Any divefgence
befween any IEC Publication @ ending national’or regional publication shall be clearly indicfted in
thq latter.

5) IEEC provides no n arkl g proce s approval and cannot be rendered responsible fpr any
equipment decla j i ublication.

6) Alljusers should ehstr edition of this publication

7) No| liability shall attack_to i f , employees, servants or agents including individual experts and
mgmbers of its te i and IEC National Committees for any personal injury, property damjage or
otHer damage, of a 3 vef, whether direct or indirect, or for costs (including legal feef) and

expenses apising oWt ofgthe\ publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any othér IEC
Puplications

8) Attentidn i wnXtewthe Normative references cited in this publication. Use of the referenced publicat|ons is
indispensable Texth >

9) Attention is dravn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
pajent rights..lE ot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 61010-2-040 has been prepared by IEC technical committele 66:

Safetn/ of mpacnring, control and Iahnrqfnry pqnipmnn’r

It has the statute of a group safety publication in accordance with IEC Guide 104.

This document consolidates the requirements of four standards, IEC 61010-2-041, IEC 61010-
2-042, IEC 61010-2-043 and IEC 61010-2-045, which are withdrawn, and aligns them with
the second edition (2001) of IEC 61010-1:Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control, and laboratory use — Part 1: General requirements.
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Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
66/353/FDIS 66/358/RVD

2005

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant

abouti a I'approbation de cette norme.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

La p
établ
de la

La pr
de fa
désin
Lorsd
parag

«add
ou la

Dans

1) le

h été
uturs

D10-1
Veurs

2, ce
Ecifie
essai

- ES EN
2) lels paragraphe tés a
partir de 101. %
Le cd & contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
mainfenang 4 le site web de la CEl sous «http://webstore.iec.ch» dang les
donng¢ i a la_ publication recherchée. A cette date, la publication sera

* rgcongduite;

. surpprimée;
* remplacée par une edition revisee, ou
e amendée.
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
66/353/FDIS 66/358/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 publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

This

This

“dele
accoidingly.

In thip standard:

1) the following print types are used:
—| requirements: in roman type;

—| NOTES: in small roman type;

have been defined in Clause 3: $MALL
bered

2) s bclauses,
sfarting from 1M1,

The - until
the nmpaintenas S 3 ' h" in

. a1nended.
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REGLES DE SECURITE POUR APPAREILS ELECTRIQUES
DE MESURAGE, DE REGULATION ET DE LABORATOIRE —

Partie 2-040: Exigences particuliéres pour stérilisateurs
et laveurs désinfecteurs utilisés pour traiter le matériel médical

1 Domaine d’application et objet

Cet a]rticle de la Partie 1 est applicable, a I’exception de ce qui suit:

1.1.1 Appareils inclus dans le domaine d’application

Remplacement:

La présente Norme Internationale définit les régles de sévurité 2 ques

destinés a la stérilisation, au lavage et a la désinfection es s les

domdines médicaux, vétérinaires, pharmaceutiques qu’ils sont ufilisés

dans|les conditions environnementales de 1.4.

A titr¢ d’exemple, on peut citer les app

a) le

b) le gerosol toxique, ou la vapegur

tgxique;

c) lgs stérilisateurs et dés

d) les laveurs désinfecte

1.1.2 Apparei?: S

Ajouter la note su 3

NOTE

Appargil é iné par

son ¢ tre en

contad étecte

un tel

Ajouft

Cettd norme-ne s'applique pas aux types d’appareils suivants:

aa) |appareils destinés a étre utilisés dans des atmospheéeres de gaz dangereuses (vpir la
CET60079) Sauf pour une atmosphere cree a I'iterieur de 'apparell par rutinsation d’un
agent stérilisant inflammable (voir 13.0);

bb) armoires d'environnement (voir la CEl 61010-1);

cc) équipements de laboratoire pour le chauffage des matériaux pour d’autres usages que
la stérilisation ou la désinfection (voir la CEI 61010-2-010);

dd) équipement de blanchisserie (voir la CEI 60335, Parties 2-4, 2-7, et 2-11, et

ee)

I''SO 10472), sauf s’il est congu pour la désinfection des matériaux médicaux;
lave-vaisselle (voir la CEl 60335, Parties 2-5 et 2-58).
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SAFETY REQUIREMENTS FOR ELECTRICAL EQUIPMENT
FOR MEASUREMENT, CONTROL AND LABORATORY USE -

Part 2-040: Particular requirements for sterilizers
and washer-disinfectors used to treat medical materials

1 Scope and object

This
1.11

This
steril
pharn

NOTE

Electri
manuf]
electri
from t

Repchement:
[

Clause of Part 1 is applicable except as follows:

Equipment included in scope

nternational Standard specifies safety requirements for e
zatlon washing, and d|3|nfect|on of medical materi

hples of such equipment are:

[ERILIZERS and disinfectors using steam;

IEC 60601-iti 2.
cal equipment, rovid
Acturer to be used !

Cal contact wit
e patient.

equipment for
atmosphere
13.0);

e in hazardous gas atmospheres (see IEC 60079) except f
ted inside equipment by the use of a flammable sterilizing agent

bb)

by its
cal or
r to or

br an
(see

environmental cabinets (an IEC 61010-1);

cc)
dd)

ee)

laboratory equipment for the heating of materials for other purposes than sterilizati
disinfection (see IEC 61010-2-010);

laundry equipment (see IEC 60335, Parts 2-4, 2-7, and 2-11, and ISO 10472), u
designed for disinfecting medical materials;

dishwashers (see IEC 60335, Parts 2-5 and 2-58).

on or

nless
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1.2.1 Aspects inclus dans le domaine d’application
Remplacement:
Remplacer le point g) et la note par le nouveau texte et la nouvelle note suivants:

g) contre les gaz libérés (y compris I'échappement involontaire de gaz toxiques, les
substances pathogénes, I'explosion et I'implosion (voir I’Article 13).

NOTE L'attention est attirée sur I'existence d’exigences complémentaires qui peuvent étre spécifiées par les
autorités nationales responsables de I’hygiéne et la sécurité de la main-d’ceuvre. En particulier, les réglements ou
codes nationaux et autres réglements ou codes s’appliquent pour la sécurité des systémes automatiques de
chargement et de déchargement

1.2.2| Aspects exclus du domaine d’application

Ajouter les deux nouveaux points suivants:

aa) lgs exigences particulieres pour la protection contre
chimiques et a haut risque associé a la CHARGE;

bidlogjques

bb) lgs exigences générales pour la conception des calori H’eau

el RESERVOIRS SOUS PRESSION.

NOTE| Les réglements ou codes nationaux et autres régle ent ‘applig scurifé des
caloriferes, chaudiéres a chambre d’eau et RESERVOIRS SO

2 Reéférences normatives

Additjons:

CEI 40079 (toutesJes

CEI §1770, Appar€ils
pour gviter le reto

S au réseau d'alimentation en eau — Prescrigtions
et la défaillance des ensembles de raccordement

ISO 3585, Vi t — Propriétés (disponible en anglais seulement)

ISO §71%€ S o€ ruptyre et dispositifs a disque de rupture

3 Termes'et'défi

Cet article de la Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:

Addition:

3.2.101
CHAMBRE
partie de I'appareil qui recoit la CHARGE

3.2.102

CHARGE

appareils ou matériaux mis dans une CHAMBRE pour étre traités pendant un CYCLE DE
FONCTIONNEMENT
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1.2.1 Aspects included in scope

Replacement:
Replace item g) and the note by the following new text and note:

g) liberated gases (including the non-intentional escape of toxic gas), pathogenic

substances, explosion and implosion (see Clause 13).

NOTE Attention is drawn to the existence of additional requirements which may be specified by national authorities
responsible for the health and safety of labour forces. In particular, national and other regulations or codes apply

for the safety of automatic loading and unloading systems.

1.2.2—Aspectsexcluded from scope

Add the following two new items:

aa) [special requirements for protection against chemical and hi K M biolpgical

HAZARDS associated with the LOAD;
bb) |general requirements for the design of calorifiers, shell bgilers

NOTE|National and other regulations or codes apply for the safety ¢
VESSELS.

2 Normative references

This ¢lause of Part 1 is applicable except as follg

Additjons:
IEC g egas atmospheres
IEC Wwater MAINS — Avoidance of

siphag
ISO 3
ISO ¢

This ¢laus i e except as follows:
Additjon:

3.2.1p1
CHAMBER
the pprt’ of-the equipment which receives the LOAD

LS.

SSURE

back-

3.2.102
LOAD
equipment or materials put into a CHAMBER to be processed through an OPERATING CYCLE
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3.21

- 12 —

03

STERILISATEUR
appareil congu pour réaliser la stérilisation et qui peut également étre utilisé pour fournir un

processus sous-léthal pour le traitement des matériaux

3.21

04

RESERVOIR SOUS PRESSION
ensemble comprenant I'enveloppe (si adapté), les portes, et tout autre composant en
connexion ouverte en permanence avec la CHAMBRE

61010-2-040 O CEI:2005

NOTE Le RESERVOIR SOUS PRESSION n'inclut pas les parties desquelles il peut étre isolé, comme les générateurs de

vapeu

3.21
cycL

ensemble complet d'étapes du processus qui est suivi, dans un ordre

NOTE

3.5.2

DANGER
Ajouter la nouvelle note suivante:

NOTE

domm

4 Es$sais

Cet drticle de la Partie 1 ge

Additjons:

4.3.2

Ttacamatisation, et es acTessoiTes:

5
£ DE FONCTIONNEMENT

hge liees a I'efficacité du processus.

Ajouter le nouvegu

Le chargement et le déchargement ne font pas partie du CYCLE DE FON

Dans le cadre de la présente norme, le terme DANGER €
potentjelles affectant I'OPERATEUR et I’environnement (v

)

hmage
es de

Les gqouverckes quj S0 gnt pas l'utilisation d'un OUTIL pour le déplacement n'ont pas

I’Artigle <15,

autre

4.3.2

11 _Cycle de'service

Ajout e nouveau second alinéa suivant:

ps de
aient

Les appareils qui peuvent fonctionner de maniére continue doivent également étre testés
sans aucun intervalle entre les CYCLES de FONCTIONNEMENT consécutifs.

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

4.3.2

.101 Systémes et alimentations non électriques

Ceux-ci doivent étre placés aux valeurs NOMINALES les moins favorables.
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3.2.103
STERILIZER

equipment designed to achieve sterilization and which can also be used to deliver a sub-lethal

process for the treatment of materials

3.2.104
PRESSURE VESSEL

assembly comprising the jacket (if fitted), doors, and all other components in permanent

open connection with the CHAMBER

NOTE The PRESSURE VESSEL does not include parts from which it can be isolated, such as steam generators,

pipework, and fittings.

3.2.1E5
OPERATING CYCLE
the cpmplete set of stages of the process that is carried out, in a specified

NOTE|Loading and unloading are not part of the OPERATING CYCLE.

3.5.2
HAZARD

Add the following new note:

NOTE|In the context of this standard, the term HAZARD relates on
and sUrroundings (see 1.2.1), and does not include potential soyfces

4 Tests
This ¢lause of Part 1 is applicable exce
Additfons:

4.3.2|13 Covers and remova

Add [r

Covers which do not r
interlpcks which
parts|which would\g

4.3.2{11

Equigm

betwLen
Add the followingnew subclause

4.3.2|101"Non-electrical supplies and systems

RATOR
DCcess.

have
te all

erval

These shall be set to the Teast favourable RATED values.
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4.4.2.4 Moteurs

Ajouter le nouveau second alinéa suivant:

S'il est impossible de tester un moteur en place, un moteur identique séparé doit étre testé.
4.4.2.10 Dispositifs de chauffage

Ajouter le nouveau point suivant:

aa) [la perte d'eau d'alimentation doit éfre simulée.

4.4.2|12 Verrouillage

Ajouter le nouveau troisieme alinéa suivant:

Si un systéme de verrouillage fournit la protection contre_le | aveg¢ une

subsfance toxique, il est testé en utilisant une substance

Ajouter les trois nouveaux paragraphes suivants:

4.4.2|101 Contréleurs de pression

Les négulateurs de pression, sauf pou hdant

aux gxigences de 11.7.4, doivent étre ne
4.4.21102 Défaillance, o

L’apdareil doit fonctio hsion

doit gnsuite étre placé suite
étre néduite grad b que
I'appareil ne fon ala

tensi
4.4.2

Tout
partig

NOTE
le drai

5 Mprqgquage, indications et documentation

Cet article de la Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:
Ajouter le nouveau paragraphe suivant:
5.1.101 Dispositif de sécurité de surpression

Le dispositif (voir 11.7.4) doit étre marqué du nom du constructeur, du numéro du modéle, et
de la pression a laquelle il est placé. Si un disque de rupture est situé entre la CHAMBRE et le
dispositif de sécurité de surpression, le disque doit étre identifié par sa pression de rupture
spécifiée et la température associée.
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4.4.2.4 Motors

Add the following new second paragraph:

If it is impracticable to test a motor in place, a separate identical motor shall be tested.
4.4.2.10 Heating devices

Add the following new item:

aa) loss of feed-water shall be simulated.

4.4.2rt2—intertocks

Add the following new third paragraph:

If an|interlock provides protection against accidental contact with | it is

testefl using a non-toxic substance.
Add the following three new subclauses:
4.4.2|101 Pressure controllers

Press ts of

11.7.4,
4.4.2

The ¢quipment shall be operated at 90 ¢ 1 RA . The
volta n be
redud ils to
operd t still
switc

4.4.2

In tu
which

pted,

NOTE t, and

5.1.1pXK . Overpressure safety device

The device (see 11.7.4) shall be marked with the name of the manufacturer, the model
number, and the pressure to which it is set. If a bursting disc is located between the CHAMBER
and the overpressure safety device, the disc shall be marked with its specified bursting
pressure and associated temperature.
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5.2 Avertissements

Remplacer le cinquiéme alinéa par le nouvel alinéa suivant:

Les marquages d’avertissement sont spécifiés en 5.1.5.1 ¢), 54.3 r), 6.1.2 b), 6.5.1.2 @),
6.6.2, 7.2c), 7.3, 7.102 b), 7.102 c), 10.1, le troisiéeme alinéa (le premier nouvel alinéa
complémentaire) de I'Article 9, 13.2.2, et 14.103.

5.4.1 Généralités

H L ol H H s H L 4 S L H Y
A_[OUL riCo UCUA TIUUVCAUA PUITILS ocUuTvdrito au Preirmcr darrecd, dorco 1 JUITIL y/.

aa)

bb)

5.4.2] Caractéristiques des appareils

Ajouter le nouveau point suivant au premier alinéa, &

aa)

5.4.3| Installation des appareils

Remplacement:

Si un RESERVOIR SOUS PRESSION fait partie intégrante de l'appareil, une déclaration qu'il
est conforme aux réglements et aux codes de RESERVOIR SOUS pplicpbles

pour chaque alimentation non €& iqu ES de pression et de|débit

unitaire.

Ids instructiop$\ o pour

connexions relatives au secteur, incluant les CARACTERIST|QUES

ABSIGNEES de latémpérature de tout cable devant étre conforme a 5.1.8;

DUt/les APPAREILS BRANCHES EN PERMANENCE, les exigences relatives a tout interr

extérieurs (voir 9.5.1), et une recommandation que I'interrupteur ou le disjoncteur doit étre
prés de l'appareil;

les exigences relatives au drainage et a la ventilation (voir 11.101, 13.1.103.1 et la Note 2
de 13.1.101.4);

les instructions pour la mise a la terre de protection;
les exigences et données de puissance acoustiques (voir 12.5.1);

les exigences relatives aux services particuliers, par exemple air, liquide de
refroidissement;

les exigences concernant les atmosphéres de gaz dangereuses (voir 13.0);

les instructions pour placer I'appareil de sorte qu'il ne soit pas difficile de déclencher le
dispositif de séparation;
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5.2 Warning markings

Replace the fifth paragraph by the following new paragraph:

Warning markings are specified in 5.1.5.1 ¢), 5.4.3 r), 6.1.2 b), 6.5.1.2 g), 6.6.2, 7.2 ¢), 7.3,
7.102 b), 7.102c), 10.1, the third paragraph (the first new additional paragraph) of Clause 9,

13.2.2, and 14.103.

5.4.1 General

Add the following two new items to the first paragraph, after item g):
aa)

with the PRESSURE VESSEL regulations and codes applicable in the
use, as specified in 14.101;

bb) |if NORMAL USE involves the handling of hazardous substange
include necessary information on its constituents.

5.4.2| Equipment ratings

Add the following new item to the first paragraph, after ite

aa) [for each non-electrical supply, the RATED ranges

5.4.3| Equipment installation

RepIIcement:
Repl

Instryctions shall include dg

atry ofitiig

plies
nded

shall

a) lIdcation and mou cient
nmaintenance;

b) individual we'@? Of

c) oyerall weight

d) a [

e) M f any
c

f) fa ECTED EQUIPMENT, requirements for any external switch or circuit-
b nd a
re

g) v 4);

h) in

i) S'\llnrl nowear datg and roaairamantc (caoa 12 E 1)
P oOWe—Gaata— egqeH e eitS(See—=o-

o To9 e Ly

j) requirements for special services, for example air, cooling liquid;

k) requirements related to hazardous gas atmospheres (see 13.0);

I) instructions to position the equipment so that it is not difficult to operate the disconnecting

device;
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m) les instructions concernant la manipulation et le confinement de substances dangereuses,

n)

0)

y compris tout besoin de matériel supplémentaire qui peut étre demandé pour contrdler
des émissions (voir 11.101, 13.1.101.3, et la Note de 13.1.104);

un avertissement dans le cas d’'un DANGER pouvant étre provoqué par les points chauds
tombant de I'appareil (voir le troisieme alinéa (le premier nouvel alinéa) de I'Article 9);

les exigences relatives aux matériaux utilisés dans l'installation du STERILISATEUR qui
peuvent entrer en contact avec le stérilisant (voir 13.1.103.4 et 13.2.101).

La conformité est vérifiée par examen.

Ajout rle nouveau paraaranhe suivant:
1 grep

5.4.3]101 Systémes spéciaux

Les ipstructions d’installation doivent inclure les détails des systéeme: Sciad i ts, si

nécegsaires pour se protéger contre des DANGERS possibles:

a)

La cqnformité est

Les instruct Sation doivent inclure, le cas échéant:

n systéme de ventilation sans remise en circulation pou bareil

u
ept installé (voir aussi 13.1.103.3);
N

anges

ppur les appareils utilisant du stérilisant toxique, ¥ protéger contr¢ des
DANGERS résultant de la défaillance du systé ilati 3);
uph systéme d'évacuation local sions

transitoires (voir 13.1.101.4);

4);
e ou

~

tqute autre alient
frpide (y co @

I'identification commandes de fonctionnement et leurs utilisations dans toup les
mlodes_de fonctionnement;

unerinstruction de placer l'appareil de sorte qu'il ne soit pas difficile de déclencher la
séparation;

les instructions pour l'interconnexion aux accessoires et tout autre appareil, y compris les
détails des accessoires appropriés, les pieces détachables et tous matériaux spéciaux;

la spécification des limites pour le fonctionnement intermittent;
une explication des symboles exigés par la Partie 1 et utilisés sur I'équipement;
les instructions de nettoyage (voir 11.2);

les instructions pour rendre les appareils slrs aprés un CYCLE DE FONCTIONNEMENT
incomplet;

les instructions pour l'utilisation correcte du dispositif de prévention de fermeture de la
porte vérouillable (voir 7.102.b));
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m) instructions relating to the handling and containment of hazardous substances, including

n)

0)

any need for additional equipment that may be required to control emissions (see 11.101,
13.1.101.3. and the note to 13.1.104);

a warning if a HAZARD could be caused by hot items falling from the equipment (see the
third paragraph (the first new paragraph) of Clause 9);

requirements for material used in the installation of the STERILIZER which may come in
contact with sterilant (see 13.1.103.4 and 13.2.101).

Conformity is checked by inspection.

Add the following new subclause:

5.4.3|101 Special systems

Installation instructions shall include details of the following special
protert against possible HAZARDS:

a)

ed to

(also
large

hilure

L .

~

water

disconnegttingndevice ;

instructions for interconnection to accessories and other equipment, including detdils of
slitable accessories, detachable parts and any special materials;

specification of limits for intermittent operation;

an explanation of symbols required by Part 1 and used on the equipment;
instructions for cleaning (see 11.2);

instructions for making the equipment safe after an incomplete OPERATING CYCLE ;

instructions for the correct use of the lockable door closure prevention device
(see 7.102.b))
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les instructions de I'AUTORITE RESPONSABLE pour l'accés s(r a la CHARGE dans la CHAMBRE
en cas de défaut (voir 13.1.102);

les instructions pour I'action en cas de défaut de fonctionnement, y compris le diagnostic
de défaut;

NOTE 1 Ces instructions peuvent inclure toutes les méthodes spéciales d'interprétation des données
enregistrées ou notées pendant le CYCLE DE FONCTIONNEMENT, pour détecter les défaillances ou les tendances
qui peuvent mener a la défaillance, par exemple I'utilisation d'un enregistreur de température.

la procédure de charge;

les instructions pour I’évacuation sire des parties telles que les conteneurs de détergent,
les conteneurs de stérilisant et les parties contaminées par le matériel pathogéne;

NQTE 2 Tes exigences complementaires sur les méthodes devacuation peuvent éfre specifiees fdar les
altorités nationales ou locales.

instructions pour tester la fonction des dispositifs de sécurité qritiquesxde) mgniére

nstructiong sur
Ljons dgivent
i el les

¢ contact de la pegau ou
matériel toxique qu de
ou d’agent désinfectgnt ou

s lignes directrices sur ou a proximité de

des conteneurs en dosage de pr@duits

'‘équipement avec un type de CHARGE [autre
it y avoir un avertissement approprié dans les
ent (voir 5.2) doit énoncer les types de CHARGE
reil de petite taille n’a pas assez d'espace pdur ce

qlie ceux po
instructions,
i peuvent ét

le remplissage et le stockage des matériaux corjsom-
er un DANGER, y compris des détails des DANGER$ qui

oduction de quantités incorrectes de matériaux consommpbles
insi que les procédures et détails de la protection nécessaire pour rdduire

oir une indication dans les instructions précisant que si l'appardil est

utilis¢ d’unermaniére non spécifiée par le fabricant, la protection fournie par I'équipemen{ peut
étre

Itéree.

NOTE 4 |l est recommandé que les instructions soient conformes a tous les réglements nationaux au sujet de la
langue qui s'applique dans le pays ou I'utilisation est prévue.

La conformité est vérifiée par examen.

5.4.5 Entretien de I'appareil

Remplacer le texte par le nouveau texte suivant:

Les instructions des constructeurs doivent indiquer la nature et la fréquence des inspections,
des essais, et de tout autre entretien préventif nécessaire pour se protéger contre des
DANGERS. Elles doivent inclure les détails des parties susceptibles de nécessiter un
remplacement de temps en temps.
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NOTE
countr

Conf
5.4.5

Replace‘the text by the following new text:

instructions to the RESPONSIBLE BODY for safe access to the LOAD in the CHAMBER in the
event of a fault (see 13.1.102);

instructions for action in case of a malfunction, including fault diagnosis;

NOTE 1 These instructions may include any special methods of interpreting data recorded or noted during the
OPERATING CYCLE, to detect failure or trends that may lead to failure, for example the use of a temperature
recorder.

loading procedure;

instructions for safe disposal of parts such as detergent containers, sterilant containers
and parts contaminated by pathogenic material;

NOTE 2 Additional requirements on methods of disposal may be specified by national or local authorities.

mple

afety
efore

] the

ation
1om a
cidic

or leakage fi
ic, alkaline or

vith a type of LOAD other than thoge for
warning in the instructions, gnd a
LOAD which may be used. If small
¥y marking, symbol 14 of Table 1 shall be

, and storage of consumable materials hich
fFHAZARDS which could arise from the introdyction
consumable materials, also procedures and dgtails

gtructions that, if the equipment is used in a manngr not
e protection provided by the equipment may be impaired.

N accordance with any national regulations about language which applylin the

The manufacturer’s instructions shall specify the nature and frequency of inspections, tests,
and other preventative maintenance necessary to protect against HAZARDS. They shall include
details of parts likely to need replacement from time to time.
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Le constructeur doit spécifier toutes les parties qui ne doivent étre examinées ou fournies que
par le constructeur ou son agent.

NOTE 1

Excepté les essais de I'Annexe F, tous les essais indiqués dans cette norme sont des ESSAIS DE TYPE

congus pour vérifier la sGreté de la conception. |l est recommandé que le constructeur mette en garde contre la
répétition de ces essais car ils pourraient endommager I'équipement. En particulier, les essais de tension, méme
ceux de I’Annexe F, pourraient causer la détérioration progressive de l'isolation.

Les instructions doivent inclure:

a) les détails de la maintenance demandée sur les parties sujettes a l'usure si une
défaillance pouvait donner lieu a un DANGER;

b) lels instructions pour l'inspection et le remplacement, au besoin, de tous les tuyalix ou
alitres parties contenant du liquide, si leur défaillance pouvait causer y
c) | détails des dispositifs de sécurité adaptés ainsi que leurs procgdures—< ) et de
rgmplacement
d) l¢gs instructions pour le marquage des appareils de sécurité 3
e) | programmes de maintenance et les procédures de rg i i pré-
cautions particuliéres nécessaires pour protéger contre ant 1a réparafion
f) lgs instructions sur les méthodes de manipulation s dntaminée par les
atériaux pathogénes, les conteneurs de détergént, etc: ommandations sur la
procédure d’évacuation;
NOTE 2 Les exigences complémentaires ar les
altorités nationales ou locales.
g) pour les appareils utilisant les batteri €es;
h) legis valeurs assignées et les caracteri
La cg
Ajout
5.4.1
5.4.1
Pour ment,
les i BABLE
assulf
ction-
sées
, des
Cette

instruction inclut I'information sur des DANGERS sanitaires concernés, des reglements
nationaux, des méthodes pour l'utilisation slre, et des méthodes pour détecter la fuite de
I'agent de stérilisation;

c) qu'il y a une formation réguliere de tout le personnel concerné par le fonctionnement et
I'entretien de I'équipement, y compris des procédures de secours pour le matériel toxique,
inflammable, explosif ou pathogéne déchargé dans I'environnement. Les enregistrements
de la présence a la formation sont maintenus, et la preuve de la compréhension est
démontrée.

Voir aussi 7.2 b).

La conformité est vérifiée par examen.
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The manufacturer shall specify any parts which are required to be examined or supplied only
by the manufacturer or his agent.

NOTE 1 Except for the tests of Annex F, all the tests specified in this standard are TYPE TESTS designed to check
the safety of the design. The manufacturer should warn against the repetition of these tests as they could damage
the equipment. In particular, voltage tests, even those of Annex F, could cause progressive deterioration of
insulation.

Instructions shall include:

Conformity is checked by inspection.
Add
5.4.1D1 OPERATOR training

5.4.1p1.1 General

details of maintenance required on parts subject to wear if failure could lead to a HAZARD;

instructions for the inspection and replacement, if necessary, of any hoses or other parts
containing liquids. if their failure could cause a HAZARD:

details of safety devices fitted together with their settings and replace procedures;

tructions for making the equipment safe prior to maintenance;

aintenance schedules and repair procedures, including pcautions

ng¢cessary to protect against HAZARDS during repair;

tructions on methods of safe handling of any part
aterial, detergent containers, etc., and recommendatior

NOTE 2 Additional requirements on methods of disposal may be spewsi

genic

fgr equipment using replaceable batteries, the spe
the ratings and characteristics of replaceable

e following new subclauses:

t the

h and

e€ note to 13.1) could be exceeded during NORMAL] USE,
chemicals, gases, and vapours are given comprehensive
7 This instruction includes information on relevant Hhealth
ioRalregiations, methods for safe use, and methods to detect escape ¢f the

that there regular training of all personnel concerned with the operation| and
aintefance of tHe equipment, including emergency procedures for any toxic, flammjable,
explosive or pathogenic material released into the environment. Records of attendarice at
training are maintained, and evidence of understanding demonstrated.

Also see 7.2 b).

Conformity is checked by inspection.
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5.4.101.2 Procédures pour les actions potentiellement dangereuses

Le fabricant doit indiquer les procédures de slreté pour toutes les actions potentiellement
dangereuses destinées a étre effectuées par un OPERATEUR, par exemple le remplacement
des piéces ou l'ajustement des commandes internes. Les instructions doivent indiquer qu’il
faut que 'AUTORITE RESPONSABLE fournisse aux OPERATEURS la formation nécessaire a ces
procédures.

La conformité est vérifiée par examen.

6 Protection-contreleschocs-blectriques

Cet drticle de la Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:

6.1.1| Exigences
Ajouter le nouveau second alinéa suivant:

bhére
osif.

Voir ggalement 13.0 concernant les exigences électrique
danggreuse de gaz peut étre créée par un stérilisant poete

6.2.1| Examen général
Ajouter le nouveau second alinéa suivant.

Les APPAREILS FIXES et les appareils ant 80 kg ne doivent pag étre
inclinés ou déplacés afin de vérifier fe fond, mais doigt d'épreuve est inséré dang tout
espage vide entre le planch

6.9.1| Généralités

Ajouter la nouvelle\not ¢ & second alinéa:
NOTE| Bien que Ia' isse i\ B _isoation électrique satisfaisante a la température ambiante, ses
proprig¢tés isolantes sorit itesng gratures élevées. Cela non seulement parce qu'elle est suscept|ble de

détérigration mécaniqug progressive S ent parce qu'elle peut devenir électriquement conductricel a des
tempéfatures élevées 3 ORMALE, étre souillée par le matériel conducteur.

6.10.2 Mis - s fons d'alimentation RESEAU non détachables

Ajouter 1

aa) |[les moyen fixation du cordon ne doivent pas étre utilisés pour attacher d’qutres
compesants.

Ajoutere’nouveau paragraphe suivant:

6.101 Défaillance, ou défaillance partielle, de I’alimentation RESEAU

En cas de DANGER, les défaillances ou les défaillances partielles de I'alimentation RESEAU ne
doivent conduire aucun systéme se sécurité électrique ou non électrique a étre désactivé.

La conformité est vérifiée comme spécifié en 4.4.2.102 pour confirmer qu’aucun DANGER ne
surgit.
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5.4.101.2 Procedures for potentially hazardous actions

The manufacturer shall specify safety procedures for any potentially hazardous actions
intended to be carried out by an OPERATOR, for example the replacement of parts or the
adjustment of internal controls. The instructions shall specify that the RESPONSIBLE BODY must
provide OPERATORS with training in these procedures.

Conformity is checked by inspection.

6 Protection against electric shock

This clause of Part 1 is applicable except as follows:

6.1.1

Add the following new second paragraph:

Also
can i

6.2.1

Add the following new second paragraph:

FIXEL

and t

6.9.1

Requirements

5ee 13.0 concerning electrical requirements in cases where a
e created by a potentially flammable or explosive sterilant

Examination

he bottom of the equipment.

General

6.10.
Add

Failu
safet

Fitting of no

Failure;“ar paktial failure, of the MAINS supply

e or_partial failure of the MAINS supply shall not cause any electrical or non-eleq

bhere

oved
floor

Lilating

and in

trical

y'system to be disabled if a HAZARD could result.

Conformity is checked as specified in 4.4.2.102 to confirm that no HAZARD arises.
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7 Protection contre les risques mécaniques

Remplacer le titre par le nouveau titre suivant:

7

Protection contre les DANGERS mécaniques et les DANGERS liés aux
fonctions mécaniques

Cet article de la Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:

7.1

:2005

Généralités

Remplacer le second alinéa par le nouvel alinéa suivant:

La cd
Ajout]

711

En c
I'OPE

D1 Dispositif

auxili
DANG

En c

évid
diqu:itif d'arrét de

FR.

hs de DANGER

mobile dangereuse.

Si I'dlimentation d"¢
fonctlonnement,

Tand

bmmander ['ai

nformité est vérifiée comme spécifié en 7.2 &8 7.107.

er le nouveau paragraphe suivant:

d'arrét de secours

secours. Le dispositif s besgin de débrancher les ci
S ir€s pour se protéger con

meécaqi i gane de commande a 1 m de la

gent les valves, les joints et d'autres composants qui sont utilisés
gomprimé, la vapeur, les liquides et les matériaux souillés.

s yappropriés pour actionnFr un

ir de
Cé en

cuits
re le

bartie

rs du

ur ne

dans

peut pas se produire. En complément des dispositifs mécaniqugs, de

pour

A moins~“qu'un systeme de verrouillage n’empéche le rétablissement du fonctionngment

normal jusqu'a ce que les conditions dangereuses solent eliminees, une clef, un code ou
d'autres moyens équivalents doivent étre exigés pour remettre a zéro le dispositif d'arrét.

NOTE Dans certains cas, l'interrupteur du RESEAU d’alimentation peut répondre aux exigences d'un dispositif

d'arrét

La conformité est vérifiée par analyse de défaillances, par examen, et par:

1) le fonctionnement et le réarmement de chaque déclencheur d'arrét tour a tour;

2) linterruption de [l'alimentation d'énergie pour chaque porte ou convoyeur tour a tour
pendant un CYCLE DE FONCTIONNEMENT, en restaurant ensuite ['alimentation, pour
confirmer qu'aucun DANGER ne surgit.
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7 Protection against mechanical HAZARDS
Replace the title by the following new title

7 Protection against mechanical HAZARDS and against HAZARDS related to
mechanical functions

This clause of Part 1 is applicable except as follows:
7.1 General

Replace the second paragraph by the following new paragraph:

Conformity is checked as specified in 7.2 to 7.107.

Add the following new subclause:

7.1.1p1 Emergency shut-down device

If a HAZARD could arise from the function of the equipmen - ATOR

error|or a single fault, there shall be an easily reached an tt]gn or

other| actuator at one or more appropriate locations to_0f c S gency shutdown
device. The shutdown device need not disconnect auxili PeUi ch as cooling) which
are necessary to protect against HAZARD.

If a mechanical HAZARD could occur, dous

moving part.

If thg power supply to any door or cor i down

devide shall operate automatically if a|HAZ ;

Whilg an emergency shutdown dgviceN

a) rgsidual movement © ; e > ate a
HAZARD;

b) potentially h ZARD
cannot occur. and
oIher COMPONER ed to control compressed air, steam, liquids| and
contaminated

Unlegs an iQterlo vents restoration of normal operation until the hazafdous

condition imina gy, code or other equivalent means shall be required to res¢t the

shut-fow i

NOTE|In some casges, theWAINS switch may meet the requirements of a shutdown device.

Conformitysisschecked by failure analysis, by inspection, and by:

1) operating and resetting each shut-down actuator in turn;

2) interrupting the power supply to each door or conveyor in turn during an OPERATING CYCLE,
then restoring the supply, to confirm that no HAZARD arises.
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7.2 Parties mobiles

Suppression:
Supprimer le second alinéa.

7.3  Stabilité
Ajouter le nouveau point suivant:

aa) Pour les appareils avec une porte qui, lorsqu’elle est ouverte, est horizontale ou
presque horizontale, et qui pourrait étre utilisée pour soutenir la CHARGE, un poidqg égal
a 1,2 fois la CHARGE ASSIGNEE la plus élevée est appliqué au centre a\porte quyerte,
ou suspendu au centre de la porte ouverte.

7.4 | Moyens de levage et de transport

Remplacer le premier alinéa par le nouveau texte suivant:

Lorsg c les
apparei s de
supp

La ca

Une b fois
la m r de
70 m ment
accery prcée
pend Spartie
entre I E. Si
I'app porté

par u ter la

force

Les | enter

aucu

ivent pas se détacher de Il'appareil et ne doivent prés
, aucune fissure ni aucun autre signe de détérioration.

ournies séparément doivent étre testées apres fixation en apcord
fabricant.

Ajouterde-nouveau paragraphe suivant:

7.4.101 Transfert des CHARGES dans et hors de la CHAMBRE

Des moyens doivent étre fournis pour protéger I'OPERATEUR contre les DANGERS mécaniques
qui pourraient surgir pendant le transfert de la CHARGE dans ou hors de la CHAMBRE.

Des moyens doivent étre fournis pour localiser et maintenir la CHARGE et son porteur
(éventuel) dans la position correcte pour le transfert de la CHARGE dans ou hors de la
CHAMBRE.

Si une étagére coulissante dans la CHAMBRE doit étre retirée pour accepter la CHARGE ou
permettre son retrait, des moyens doivent étre fournis pour empécher l'inclinaison de
I'étagére ou pour empécher qu’elle devienne involontairement désengagée quand elle est
retirée.
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7.2

Moving parts

Deletion:

Delete the second paragraph.

7.3

Stability

Add the following new item:

aa)

7.4
Repl

If ca
loadi
inten

Replace the conformity paragraphs by the following n

Conf

A sin
supp
witho
and

distri
equip
be ca
total

The
perm

Hand
mand

7.41

Mean
durin

Mean

For equipment with a door which when open is horizontal or nearly horizontal,

and

which could be used to support the LOAD, a weight equal to 1,2 times the heaviest RATED

rovisions for lifting and carrying
ce the first paragraph by the following new text:
rying handles or grips are fitted to, or supplied with, the

g baskets, they shall be capable of withstanding a force
jed to support.

brmity is checked by inspection and the following test,

gle handle or grip is subjected t6 a\forgé g spnd@ te

s shall be)provided to protect the OPERATOR against mechanical HAZARDS that could
y transfer of the”LOAD into or out of the CHAMBER.

e for
y are

our times the mass if| is to

prt. The force is applied uniforml width at the centre of the handle o grip

fre-tést value is attained aften 10 s

handle or grip is fitted, the fofce is

e proportion as in NORMAL USE. [f the

ment is fitted with R, but is so designed that it may rg¢adily

rried by only one handle handle.or grip shall be capable of sustaining the

force.

handles or ¢ from the equipment and there shall not bé any
anent distortion, sracking ar other evidénce of failure.

shall be tested after fitting in accordance with the

arise

brrect

s\shall be provided to locate and retain the LOAD and its carrier (if any) in the c

positi

on for transfer of the LOAD into or out of the CHAMBER.

If a sliding shelf within the CHAMBER has to be pulled out to accept the LOAD or permit its
rawal, means shall be provided to prevent the shelf tilting or becoming unintentionally

withd
disen

gaged when pulled out.


https://iecnorm.com/api/?name=0ab6d78ee86f565fc7b1eb7eda8a02c9

La

-30 - 61010-2-040 O CEI:2005

force demandée par un OPERATEUR pour mettre la CHARGE dans la CHAMBRE ou pour

I'enlever de la CHAMBRE ne doit pas dépasser 250 N.

La

conformité est vérifiée par examen et par essai, en utilisant la CHARGE la moins favorable

spécifiée par le constructeur.

Ajo

uter les sept nouveaux paragraphes suivants:

7.101 Portes, convoyeurs, etc.

Un

par:

a)
b)

c)

La

DANGER ne doit pas étre causé en CONDITION NORMALE ou en CONDITION DE PREMIER DEFAUT

un mécanisme utilisé pour ouvrir, fermer, ou retenir une porte;
usure des piéeces filetées;
N

DTE Les fils répondant aux exigences de I'ISO 2901, I'ISO 2902, I'ISO 29
adaptés.

ht étre

un mouvement résiduel causé par I'un des cas suivants:
i)] fonctionnement d'un dispositif d'arrét de secours (v0
ii) perte de puissance;

iii) défaillance d’'un composant;

iv]) retrait d'une obstruction;

canformité avec a) et b) est vérifié ! ¢ Sfai . rmité

avec|c) et d) est vérifiée par mesure\po | 3Si peut

causer une force super/e

7.103 Acces ala CHA

a)

Llacceés ala i cela

peut causer urnpA

L@ conformité €5 ie-\Rar exay en de la conception de Ia porte En cas de doute, un

e$sai est fait, 'si ¢ j hble.

Des moyéns daj

| 168 Pa ' ouve
i . X

ouve

entieremen Intérieur de la CHAMBRE.

Les/moyens doivent étre vérouillables par une clef, un ouTIL ou un autre mécanisme
consacrés, et les instructions du fabricant doivent spécifier qu’il faut que I'OPER:[TEUR
maintienne la clef ou I'OUTIL a l'intérieur de la CHAMBRE. Un marquage d'avertissement
(voir 5.2) doit indiquer a 'OPERATEUR de verrouiller le dispositif avant d'entrer dans la
CHAMBRE et de conserver la clef ou I'OUTIL de verrouillage a tout moment dans la CHAMBRE.

La conformité est vérifiée par examen et par essai.

Si, en UTILISATION NORMALE, un DANGER pouvait résulter du contact du liquide chaud qui
reste dans la CHAMBRE, il doit exister un avertissement dans les instructions du fabricant
et un marquage d'avertissement sur I'équipement (voir 5.2).

Dans une CONDITION DE PREMIER DEFAUT, aucun DANGER ne doit étre provoqué par le
liquide sortant de la CHAMBRE lorsque la porte est ouverte ou qu'on essaie de I'ouvrir.

La conformité est vérifiée par examen et par essai.

NOTE Voir également 10.1, second alinéa.
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The force required by an OPERATOR to put the LOAD into the CHAMBER or remove it from the
CHAMBER shall not exceed 250 N.

Conformity is checked by inspection and test, using the least favourable LOAD specified by the
the manufacturer.

Add the following seven new subclauses:

7.101 Doors, conveyors, etc.

A HAZARD shall not be caused in NORMAL CONDITION or SINGLE FAULT CONDITION by:

d)

Mechanism used to oper, Close, Or retaima aoaor,

a
wear on threaded parts;
NQTE Threads meeting the requirements of ISO 2901, ISO 2902, ISO 2903 and 130 e suitable.

rgsidual movement caused by any of the following:

)| operation of an emergency shut-down device (see 7.1.1

i) loss of power;
iii) component failure;

v) removal of an obstruction;

alpart which is powered or driven from stored

Conformity with a) and b) is checked Dy fail iS. d) is
checked by measurement to confirm\that\a ce of

more|than 150 N from any easily-touched pa

7.102

a)

Atcess to the CHAMBER dwrifig amQO i i is could
cause a HAZARD.

Conformity is checkeq wSpection o ign. s made

simuflating an at

b)

Conformiity is checked by inspection and test.

c)

Means shall b

i)] inadverte inside

: d the
anu SIS i i TOOL
BER. A warning marking (see 5.2) shall instruct the OPERATOR t@ lock
tHe means_befqre gntering the CHAMBER and to retain the locking key, or TooL, at all times
while inthe CHAMBER.

If in NORMAL CONDITION a HAZARD could arise from touching hot liquid remaining in the
CHAMBER there shall be a warning in the manufacturer’s instructions and a warning
marking (see 5.2) on the equipment.

In a SINGLE FAULT CONDITION, no HAZARD shall be caused by liquid flowing out of the
CHAMBER when the door is opened or is attempted to be opened.

Conformity is checked by inspection and test.

NOTE Also see 10.1, second paragraph.
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7.103 Prévention d'entrée de gaz, etc.

Des systémes de verrouillage doivent étre fournis de sorte que le gaz stérilisant, le porteur de
gaz, la vapeur, ou d'autres gaz ne puissent pas entrer ou étre produits dans la CHAMBRE
jusqu'a ce que la porte soit fermée et sécurisée avec toutes les piéces de retenue de pression
de porte engagées jusqu'aux proportions spécifiées par le fabricant, afin de résister a la
pression de conception.

La conformité est vérifiée par examen et par essai.

7.104_Prévention de nouveau CYCIE DE FONCTIONNEMENT

Il ne|doit pas étre possible de commencer un nouveau CYCLE DE FON( NEMENT) S| cela

risque de provoquer un DANGER résultant d'un des défauts suivants:

La cqnformité est vérifiée par examen de I'analyse
essals pour montrer qu'un nouveau CYCLE DE FON

deéfaillance d’un systéme d’ouverture de porte;

Ifaillance du systéme de transport de CHARGE;
faillance d’'un systéme d'évacuation;

r des
dans

aucu

7.108

Les s de retenue de pression de la|porte

d'étrg BRE ait été ouverte a la pression

atmo

La cq ner l'appareil a travers un CYCLE DE FON(TION-

NEME] ale, et en confirmant que la CHAMBRE |reste

étand te ne

s'ouVv ssion

atmo

7.106

a) |l otale
ef ssion

b)

almosphérigue ambiante.

La copformité est vérifiée en chargeant la CHAMBRE avec la CHARGE maximale du récjpient
de fluide le plus grand que I'équipement est en mesure de traiter, en s'assurant que le

N\ . e . t en
déterminant la température la plus élevée de la CHARGE et du fluide dans la CHAMBRE,
juste avant I'ouverture de la porte.

L'appareil congu pour traiter le fluide dans des conteneurs non raccordés scellés doit
incorporer des commandes additionnelles pour s'assurer qu'il n'est pas possible d'ouvrir la
porte jusqu'a ce que la température du fluide dans les conteneurs soit tombée a une
valeur sdre.

La température de sécurité est de 20 K au-dessous du point d'ébullition d'eau a pression
atmosphérique ambiante pour les conteneurs en verre et elle est de 10 K au-dessous du
point d'ébullition d'eau a pression atmosphérique ambiante pour les conteneurs flexibles
(par exemple les sacs de PVC).

NOTE 1 L'expansion des conteneurs flexibles réduit la probabilité d’éclatement, et une température plus prés

du point d'ébullition est souhaitable parce qu’a 20 K au-dessous du point d'ébullition, leurs surfaces
extérieures peuvent étre marquées de fagon indésirable par des taches d'eau.
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7.103 Prevention of entry of gas, etc.

Interlocks shall be provided so that sterilant gas, carrier gas, steam, or other gases cannot
enter or be generated in the CHAMBER until the door is closed and secured with all door

pressure-retaining parts engaged to the extent specified by the manufacturer,

withstand the design pressure.

Conformity is checked by inspection and test.

7.104 Prevention of new OPERATING CYCLE

in order to

It shall not be possible to start a new OPERATING CYCLE if this could cause a HAZARD arising

from pne of the Tollowing faulls:
show
Interlpcks shall prevent the pressure- until
the c
Conf s the
maxi ile the
presgqure in the CHAMBER £ il the
CHAMBER has vented to atmosph
7.106 Doors of equip
a) lIt{shall not be_passik until the temperature of the entire LOAD, and of
the fluid in the ¢ ; v heric
p
C [ size
c i$ free
tq ve | OAD,
and
b) E orate
aqlditional-contrqls’to ensure that it is not possible to open the door until the tempenature
ol the(fluid in the containers has fallen to a safe value.
Thevsafe temperature for glass containers is 20 K below the boiling point of wafer at

ambient atmospheric pressure, and for flexible containers (for example PVC bags) is 10 K
below the boiling point of water at ambient atmospheric pressure.

NOTE 1

The expansion of flexible containers reduces the likelihood of bursting, and a temperature closer to

boiling point is desirable because at 20 K below boiling point their outside surfaces may be undesirably
marked with water stains.
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NOTE 2 Pour compenser la réduction du point d'ébullition a altitude accrue, il est recommandé au fabricant
de fournir des moyens pour I'ajustement de la température au-dessous de laquelle une porte libérera.

NOTE 3 |l est recommandé que la commande par détection de la température du fluide dans un conteneur ne
soit jamais basée sur la détection d’un unique conteneur, qui pourrait casser et perdre son contenu.

La conformité est vérifiée en chargeant la CHAMBRE de la CHARGE ASSIGNEE maximale de
chaque type ASSIGNE de conteneur, rempli d'eau. Les conteneurs en verre scellés sont de
type 1 verre borosilicaté selon I'lSO 3585, remplis a 90 % de leur volume total. A la fin
d'un CYCLE DE FONCTIONNEMENT, la température du fluide dans les conteneurs est mesurée
juste avant que la porte puisse étre ouverte.

7.107 —Appareil 3 extrémités doubles

Il ne foit pas étre possible pour un OPERATEUR d'ouvrir ou de fermer une
la CHAMBRE a distance de I'OPERATEUR.

porte &l'extrém|té de

La conformité est vérifiée par inspection et, en cas de doute, i cantirmer
qu'il h'est pas possible pour un OPERATEUR a une extrémité de y ir ou fermer
une forte a l'autre extrémité.

8 Resistance mécanique aux chocs et aux vib

Cet drticle de la Partie 1 est applicable.

9 Protection contre la propagationdufe

Ajouter les trois alinéas suivantNaprés [a e'Article 9:

En cas de DANGERproyoqué pa points chauds de l'appareil, par exemple quand
une porte est o @ i it &xi rtissement dans les instructions du fabricant|et un
margage d'avertigse i . déclarant qu’il est recommandé de ne pas pglacer

I'appareil sur des j i causer un DANGER de feu ou de vapeur.

La cqnformité

Ajouter le nouvequ paxagraphe suivant:

9.4.1p1/,“Exigences relatives aux appareils contenant ou utilisant des gaz ianammeIes

Pour les exigences concernant le feu, voir 11.7.4 d), 11.105 g), et 13.2.102.1 a4 13.101.6.

10 Limites de température de I’appareil et résistance a la chaleur
Cet article de la Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:
10.1 Limites de température des surfaces pour la protection contre des brialures

Ajouter le nouvel alinéa suivant apres le troisieme alinéa:

Voir également le troisieme alinéa de I'Article 9 concernant les DANGERS possibles des points
chauds chutant hors de l'appareil.
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NOTE 2 In order to compensate for the reduction in the boiling point at increased altitude, the manufacturer
should provide means for adjustment of the temperature below which a door will release.

NOTE 3 Control by sensing the temperature of fluid in a container should never be based on sensing a single
container, which might break and lose its contents.

Conformity is checked by loading the CHAMBER with the maximum RATED LOAD of each
RATED type of container, filled with water. Sealed glass containers are of type 1
borosilicate glass according to ISO 3585, filled to 90 % of their total volume. At the end of

one OPERATING CYCLE,

immediately before the door can be opened.

7.107 Double-ended equipment

the temperature of the fluid in the containers is measured

It shall not be possible for an OPERATOR to open or close a door at the end of the CHAMBER
remofe from the OPERATOR .

Conformity is checked by inspection, and in case of doubt by a tes s not
possible for an OPERATOR at one end of the CHAMBER to open or clo$ rlend.
8 Mgpechanical resistance to shock and impact

This glause of Part 1 is applicable.

9 Protection against the spread of fire

This glause of Part 1 is applicable except as folld

Add l|:e following three new paragraphs

If a HAZARD could be caused by hot itents falling e equipment, for example when g door
is opgned, there shall be a warning in\the instructions and a warning marking
(see p.2) stating that equipfn ¢ surfaces which could cause a flre or
fume|HAZARD.

Conformity is checked

Also

9.4.1p1 Req nt containing or using flammable gases

For re¢qui , see 11.7.4 d), 11.105 g), and 13.2.102.1 to 13.101.6.
10 Equipm ature limits and resistance to heat

This ¢lause of-Pa applicable except as follows:

10.1 | Surface temperature limits for protection against burns

Lee 13.2.1(@)

Add the following new paragraph after the third paragraph:

Also see the third paragraph of Clause 9 relating to possible HAZARDS from hot items falling
out of equipment.
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10.3 Autres mesures de température

Ajouter les cing nouveaux points suivants:

aa) La température de la CHARGE et du fluide dans la CHAMBRE est mesurée en CONDITION
NORMALE juste avant que la porte puisse étre ouverte (en liaison avec I'exigence de
7.106 a)).

bb) La température du fluide dans les conteneurs non raccordés scellés est mesurée en
CONDITION NORMALE dés que la porte peut étre libérée (en liaison avec I'exigence de

7.106 b)).
cc) ITION
1).
dd) LE et
ee) ijisant

avec
I’exigence du troisiéme alinéa de 13.2.102.2).

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

10.5.101 Autres matériaux

Un mjatériau ne doit pas dépasser u ence
une [étérioration dans sa perform R en
COND

NOTE| Un exemple est que la résistance de i , Im, se
détérig R brmale
maximjale de certains des apparg

La cqnformité est vériffé b, par

la mgsure de la tempé

11 H’rotection@

111

Ajout

Voir galement 13:1<104 concernant les substances pathogénes et 13.102 concernant les
systémes de dosage de produit chimique.

11.4 Débordement
Remplacer le texte existant par le nouveau texte suivant:

Le liquide qui déborde du conteneur dans l'appareil qui peut étre rempli au-dessus du niveau
ne doit pas causer de DANGER pendant I'UTILISATION NORMALE, par exemple en raison du
mouillage de l'isolation ou des parties non isolées internes qui sont dangereuses.

La conformité est vérifiée par les essais et les traitements suivants.

Le conteneur de liquide est complétement rempli. Une nouvelle quantité de liquide égale a
15 % de la contenance du conteneur ou 0,25 I, selon la valeur la plus grande, est alors versée
régulierement en 60 s. Immédiatement apres ce traitement, I'appareil doit passer I'essai de
tension de 6.8 (sans pré-conditionnement a I’humidité) et les parties ACCESSIBLES ne doivent
pas dépasser les limites de 6.3.1.
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Other temperature measurements

Add the following five new items:

aa)

bb)
cc)
dd)

ee)

10.5

A m
perfo
COND|

NOTE
at tem
Interng

Conf
temp

11 Protection agai

This
111

Also
syste

11.4

Replace therexistingtext by the following new text:

Liqui

Add ll:ve following new subclause:

The temperature of the LOAD and of the fluid in the CHAMBER is measured in NORMAL
CONDITION immediately before the door can be opened (in connection with the
requirement of 7.106 a)).

The temperature of fluid in sealed unvented containers is measured in normal CONDITION
as soon as the door can be released (in connection with the requirement of 7.106 b)).

In case of doubt, the temperature of the CHAMBER wall is measured in NORMAL
CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION (in connection with the requirement of 10.5.101).

In case of doubt, the temperature of a material is measured in NORMAL CONDIT)ON and

measured in NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITIO 3 ith the
requirement of the third paragraph of 13.2.102.2).

01 Other materials

deterioration |n its

bterial shall not exceed a temperature that
A ITION or SINGLE FAULT

rmance to an extent which could cause a

TION.

An example is that the strength of some i Fapidly
peratures slightly above the maximum norma e by this
tional Standard.

brmity is checked by, examination Z bt by
prature measureme

clause of P is @

psing

i ‘overflowing from any container in the equipment which can be overfilled shall not ¢ause

a HAZARD during NORMAL USE, for example as a result of the wetting of insulation or of internal

unins

ulated parts that are hazardous.

Conformity is checked by the following treatment and tests.

The liquid container is completely filled. A further quantity of liquid equal to 15 % of the
capacity of the container or 0,25 I, whichever is the greater, is then poured in steadily over a
period of 60 s. Immediately after this treatment, the equipment shall pass the voltage test of
6.8 (without humidity preconditioning) and ACCESSIBLE parts shall not exceed the limits of
6.3.1.


https://iecnorm.com/api/?name=0ab6d78ee86f565fc7b1eb7eda8a02c9

- 38— 61010-2-040 O CEI

11.7.2 Fuites et ruptures a haute pression

Ajouter le nouvel alinéa suivant apres le premier alinéa:

:2005

Les RESERVOIRS SOUS PRESSION répondant aux exigences de 14.101 sont considérés comme
répondant aux exigences de ce paragraphe.

11.7.4 Dispositifs de sécurité de surpression

Remplacer le texte existant par le nouveau texte suivant:

CHA

un dispositif de sécurité de surpression doit étre adapté. Ce disposi

Si la Eource de pression est telle qu'il est possible pour la pression maximale de travail
RE ou du RESERVOIR SOUS PRESSION et du travail de tuyauterie asso€ié d‘étre dépa
i i € 3| pour

M

fonctlonner a une pression pas plus grande que la pression de fonctigrnem

doit

maximale.

Un
doit

a)

Assurer que la pression ne dépasse pas 110 % de la pre

d|spositif de sécurité de surpression ne doit pas fon
fpnctionner pour les autres exigences suivantes.

Illdoit étre monté aussi prés que possible des
ql'il est censé protéger.

Il|doit étre installé selon les instryctio > i t de valve, et doit f
I'accés facile pour l'inspection, I'entetien et i

Illne doit pas pouvoir étre ajusté sans
Illdoit avoir son orifice d’échappem S vecte et dirigé de telle maniére que

destinée a protégek,
S| une vaIve’

probable que le fluide s’accumule sur I'appui

bnditions d' UTICISATION NORMALE jusqu'a un point qui pourrait causer un DANGER.

Uk . . . . L , )
ses exigences.

La conformité est vérifiée par:

examen du type de dispositif de sécurité utilisé et les données du constructeur;
examen du dispositif de sécurité tel qu’il est adapté;

5 fluides du sys

E'une
sée,
p et il
ment

ATION NORMALE et

eme,

burnir

toute

ou pathogéne ne causera pgs de

e est

e dispositif de sécurité, des précautions dgivent

élre prises pour g de la
\'%
NDPTE Cela serf\a é\ite iité d’'une détérioration due au dépdt de tartre des sels dans I'eau qui
pqurrait fingte

itions équivalentes pour vidanger soient fournies, la décharge

ecuriké doit avoir un raccordement de drain a son plus bas point. La

&tre construit a partir de matériaux qui ne seront pas dégradgs en

me a

un essai pour confirmer que le dispositif n'est pas utilisé pour décharger la surpression

pendant le CYCLE DE FONCTIONNEMENT en UTILISATION NORMALE;

un essai pour démontrer que la pression dans n’importe quel RESERVOIR SOUS PRESSION ne
dépassera pas 110 % de la pression d'utilisation maximale ASSIGNEE du RESERVOIR SOUS
PRESSION quand il est alimenté a la pression de source maximale et au débit maximal

indiqués par le fabricant de I'équipement.
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11.7.2 Leakage and rupture at high pressure

Add the following new paragraph after the first paragraph:

PRESSURE VESSELS meeting the

requirements of this subclause.

11.7.4 Overpressure safety device

Replace the existing text by the following new text:

requirements of 14.101 are considered to meet the

If the source of pressure is such that it is possible for the maximum working pressure of a

the

maxi

An

It|shall be connected as close as possible to the fluid-co
is|intended to protect.

ojerpressure safety device shall not operate in NORMAL USE\any b the
following other requirements.

hat it

It|shall be installed according to the instruction and
p
It{shall not be capable of being adjusted withp
It|shall have its discharge opening directed that any discharge
of hot, toxic, flammable or pathogenisyma - S g a HAZARD.
T ure safety device and the part$ that
itlis intended to protect.
Ifla safety valve is use | cautions shall be taken to ensurg that
flhid is unlikely to a 2
NQTE This is to avoid| theNikelihgod of deferioration due to the deposition of scale from salts in the| water
ich could ulti y bitock the gevice.
afety
shall
ns of

inspection of the type of safety device used and the manufacturer’s data;

inspection of the safety device as fitted;

a test to confirm that the device is not used to discharge excess pressure during the

OPERATING CYCLE in NORMAL USE;
a test to demonstrate that the pressure in any PRESSURE VESSEL will not exceed 110

% of

the maximum RATED working pressure of the PRESSURE VESSEL when supplied at the
maximum source pressure and flow rate specified by the manufacturer of the equipment.
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Un disque de rupture ne doit pas étre utilisé seul pour les besoins de sécurité de surpression,
mais peut étre utilisé en combinaison avec une soupape de slreté de surpression pour
assurer la protection contre la fuite au-dessous de la pression a laquelle la soupape de sireté
de surpression est placée pour fonctionner. Le disque de rupture doit étre conforme a
I'ISO 6718.

La conformité est vérifiée par I'examen des types de valve et du disque de rupture utilisé, et
des données du constructeur.

Ajouter les cinq nouveaux paragraphes suivants:

11.101 Deécharge a I'atmosphére

Les décharges des valves et des tuyaux de pression mise a l'air lihke
ventilation, ne doivent pas causer de DANGER.

Un tuyau déchargeant a I'atmosphére doit avoir une chute contfhue~des
moing qu'un drain automatique ne soit fourni a chaque \
rassgmbler. Si le tuyau doit étre fourni en tant qu'élém

instryctions du constructeur doivent I'indiquer (voir égalem

Si urle décharge est libérée a l'intérieur de I'app

I'accdmulation de pression ne puisse pas s
I’évaguation a travers elle doit étre locédlisée

La cdnformité est vérifiée par examen.
11.102 Dispositifs de m

Au bgsoin, pour se p 3, I'appareil doit avoir des dispositifs| pour

indiglier ce qui suit:

a) Ig pression

b) 14 pression de g4

c) |l compte de'QYCLEW

d) l'¢tape e LE DE FONCTIONNEMENT;

e) lgs defaillances s défdillances partielles de toute alimentation liée a la sécurité;

f) 19 pressi pour n'importe quel stérilisant ou produit chimique presgurisé

(excepté padrles’systémes de confinement de cartouche);
ites (voir 13.1.103.1 a));
h) |9 ptession de pompe d'eau;

g) ld déteetion de

i) laTempérature de condensateur de vapeur,

i) latempérature de fonctionnement.

Les dispositifs doivent indiquer correctement en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

La conformité est vérifiée par analyse et par examen.

Les indicateurs relatifs a la sécurité, les dispositifs de mesure et l'indicateur doivent étre
placés ou ils peuvent étre facilement vus par 'OPERATEUR. Excepté pour les compteurs de

CYCLE DE FONCTIONNEMENT, ils doivent étre lisibles (par la vision normale ou corrigée) a une
distance de 1 m a un niveau d’éclairement externe de 215 Ix du = 15 Ix.

La conformité est vérifiée par inspection et par examen dans des conditions spécifiées.
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A bursting disc shall not be used alone for overpressure safety purposes, but may be used in
combination with an overpressure safety valve to provide protection against leakage below
the pressure at which the overpressure safety valve is set to operate. The bursting disc shall

conform to ISO 6718.

Conformity is checked by inspection of the types of valve and bursting disc used, and of the

manufacturer’s data.
Add the following five new subclauses:

11.101 Discharge to atmosphere

Disc arges from pressure-venting valves and pipes, or from ventilation systems, sha]l not

caus¢ a HAZARD.

A pige discharging to atmosphere shall have a continuous fall fro butlet

unlegs an automatic drain is provided at every point where liquid cadld is to

be provided as part of the building installation, the manufactur, tions_shalVspecify

this (pee also 11.7.4 g)).

If a djscharge is released inside the equipment, it shall b ssure

cann¢t occur. The discharge into the equipment and t nt R 3 located s¢ that

no HAZARD can occur.

Conformity is checked by inspection.

11.102 Instruments and indicating\g

If necessary to protect against HAZARD shall have devices to indicat¢ the

following:

a) CHAMBER pressure;

b) jgdcket pressure;

C) OPERATING CYGLE

d) the current si

e) fgilure or partial

f) lihe pressure\for\a ment
systems)

g) dgtection ef leak

h) wate

i) vapour conrdensentemperature;

j) operating~temperdture.

The devices shall indicate correctly in SINGLE FAULT CONDITION.

Conformity is checked by analysis and inspection.

Safety-related gauges, instruments and indicating devices shall be located where they can
be easily seen by an OPERATOR. Except for OPERATING CYCLE counters, they shall be readable
(by normal or corrected vision) from a distance of 1 m at an external illumination level of

215 1x £ 15 Ix.

Conformity is checked by inspection and by examination under specified conditions.
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3 Défaillance, ou défaillance partielle, des services et alimentations non
électriques

:2005

La défaillance, ou défaillance partielle, de tout service ou alimentation non électrique ne doit
pas causer de DANGER.

La conformité est vérifiée par essai dans la CONDITION DE PREMIER DEFAUT de 4.4.2.103 pour
confirmer qu'aucun DANGER ne surgit.

11.104 Protection des services d'eau chaude et froide

La dgpression arriere de l'appareil vers les services d'eau doit étre /femp des

moygns répondant aux exigences appropriées de la CEl 61770. Si les\gnoyens étre

fournjs par 'AUTORITE RESPONSABLE, cela doit étre énoncé dans les ation

du cdnstructeur

La cdnformité est vérifiee par inspection et par examen des instuctionsdtco

11.105 EQUIPEMENT avec joints d’étanchéité gonflable j activés ibn

Aucup DANGER ne doit surgir si la pression de jojn! ar un

joint pu pression activée gonflable chuje au-de bar le

fabrigant. Les moyens d'assurer cela doiv { le:

a) lgs arréts de CYCLE DE FONCTIONNEMENT

b) up signal d'alarme audible ou évid

c) lg porte reste fermée

d) il|n'y a pas de production de\vapeur,"deau ou drair dans la CHAMBRE

e) I ventilation d'évagua

f) 19 source de et le
systéme comple arilisant
altravers et inc

g) si le stérilisant dé en
utilisant i

La cqnf hnt la

défaillan

12 |Protection cohtre les radiations, y compris les sources laser, et contre [la

pression acoustique et ultrasonique
Cet article de la Partie 1 est applicable.

13 Protection contre les émissions de gaz, les explosions et les implosions

Ceta

rticle de la Partie 1 est applicable, a 'exception de ce qui suit:

Remplacer le titre par le nouveau titre suivant:
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11.103 Failure, or partial failure, of non-electrical supplies and services
Failure, or partial failure, of any non-electrical supply or service shall not cause a HAZARD.

Conformity is checked by testing in the SINGLE FAULT CONDITION of 4.4.2.103 to confirm that no
HAZARD arises.

11.104 Protection of hot and cold water services

Back-syphonage from the equipment to the water services shall be prevented by means
meeting the relevant requirements of IEC 61770. If the means are to be provided by the
RESPONSIBLE BODY, this shall be stated in the manufacturer’s installation instructions.

Conformity is checked by inspection and by examination of the manufactuye

11.1Q5 EQUIPMENT with inflatable or pressure-activated seals

No HAZARD shall arise if the door seal pressure of a CHAMBER aljle or
presqure activated seal falls below the minimum pressure ifi ( vanUfacturer.
Mearns to ensure this shall include the following, as applicable:
tHe OPERATING CYCLE stops;

ah audible or visible alarm signal, or both, indica

)
)
c) the door remains closed;
) th
)

F
(¢}
0
(0]
X
>0
Q
c
(2]
21
<
(0]
=)
=
o
=
(o]
3

i the
cpmplete system, from the isolatio e of the sterilant gas supply thfough
tq and including the CHAMBER 3 S charge pipe;

f) th

m (see f) above) is purged using fir or
ifert gas.

Conformity is cHe ¢ mdpection\ by > examination of the documentation, anld by
simulating failure ¢

and
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13 Protection contre les gaz libérés, les substances pathogénes, I'explosion
et I'implosion

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

13.0 Généralités

Pour les appareils utilisant des produits chimiques fortement toxiques, inflammables, ou
explosifs, tels que I'oxyde pur d'éthyléne, I'évaluation des risques doit étre effectuée pour les
deux CONDITION NORMALE et CONDITION DE PREMIER DEFAUT pour déterminer si la fuite peut
causer_une atmosphére toxique ou explosive. En cas de doute, une attention doit étre
accofdée aux normes telles que la CEI 60079.

La cdqnformité est vérifiée par l'inspection de la documentation d’évalugtio

Voir ¢galement 11.103 concernant les défaillances, ou défaillances grvice

ou alimentation non électrique.

13.1 | Gaz toxiques et nocifs

Remplacer le titre par le nouveau titre suivant:

13.1

L'équipement ne doit pas libérer des guantités\dangers i isibles en
UTILIS )
Ajout
NOTE| Un DANGER est considé j i les émissions toxiques peuvent dépasser la limite a

court terme d'exposition (S e d'exposition (LTEL) pour le gaz a I'étude. Les émissions
toxiques incluent to ; désinfection qui ont défini les valeurs de STEL ou de UTEL.

Voir g adcés a la CHAMBRE pendant un CYCLE DE FON(TION-
NEMENT, 7. yhcerh emeche ent du début d'un nouveau CYCLE DE FONCTIONNEMENT,
et le ftroisié ing concernant un possible DANGER de feu a partir des goints
chau f S '

Ajouter

13.1.1101 emes d'évacuation de CHAMBRE

13.1.|101.1 Décharge de la CHAMBRE

La décharge de la CHAMBRE ne doit pas causer de DANGER.

La conformité est vérifiée par inspection et par examen des instructions du constructeur.

13.1.101.2 Défaillances d’un systéme d'évacuation de CHAMBRE

En cas de DANGER résultant d'une défaillance d’un systéme d'évacuation de CHAMBRE, des
signaux audibles et évidents d'alarme, indépendants du RESEAU d'alimentation, doivent avertir
de la défaillance de tout systéme qui est congu pour enlever une décharge de gaz stérilisant
de la CHAMBRE. Les exemples de telles défaillances sont le mauvais fonctionnement d'un
ventilateur d'extracteur, I'obstruction d'un conduit d'écoulement, et la défaillance de
I'alimentation d'énergie.
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13 Protection against liberated gases, pathogenic substances, explosion and
implosion

Add the following new subclause:

13.0 General

For equipment using highly toxic, flammable, or explosive chemicals such as pure ethylene
oxide, risk assessment shall be carried out for both NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT
CONDITION to determine if leakage could cause a toxic or explosive atmosphere. In case of
doubt, consideration shall be given to standards such as IEC 60079.

Conformity is checked by inspection of the risk assessment documentation.

Also pee 11.103 relating to failure, or partial failure, of any non-electrica servige.

13.1 | Poisonous and injurious gases

Replace the title by the following new title:

13.1 | Poisonous and injurious gases and pathogenic

Replace the first paragraph by the following new paradgraph

Equig RMAL

COND|

Add the following new note and new pa

NOTE or the

long-tq ig and

disinfe s

Also [see 7.102 a) relating to A [ y.104

relating to preventing the sta of a 3 , i ise 9

relating to a possihle f i

Add the following\qew

13.1.1101

13.1.101.1

Discharg

Conformity

13.1.101.2_“Failure o

IfaH Blarm
\at is

signats v
deS|gned to remove a dlscharge of stenlant gas from the CHAMBER. Examples of such failure
are malfunction of an extractor fan, obstruction of a flow duct, and failure of the power supply.
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NOTE Il convient de tenir également compte de I'approvisionnement du systéme d’évacuation par un systéme
d'alimentation de secours en cas de défaillance du RESEAU d'alimentation.

Lors d’une défaillance d'un systéme d’évacuation de CHAMBRE, il ne doit pas étre possible de
lancer un CYCLE DE FONCTIONNEMENT. Si un CYCLE DE FONCTIONNEMENT est déja en marche et a
une étape ou le gaz stérilisant a été admis a la CHAMBRE, l'accés a la CHARGE doit étre
empéché jusqu'a ce que le systéme d'évacuation soit de nouveau opérationnel et qu’une
étape de ringage ait été accomplie.

La conformité est vérifiée en provoquant tous les premiers défauts possibles a tour de réle, et
en confirmant que:

a) Igs signaux d’alarme fonctionnent méme avec le RESEAU d’alimentation déconnecté;
b) Iq CYCLE DE FONCTIONNEMENT ne peut pas démarrer;
c) Il'acces a la CHARGE est empéché.

13.1.101.3 Protection contre les gaz libérés d’un drain

La dgcharge de la CHAMBRE dans la partie d'un systéme dg € i forme*une parfie de
I'appéareil ne doit pas causer de DANGER. Les instructions™dlj 3 ivent déclaref que
toute|mise a I'air libre du drain doit étre a un endroit

NOTE| Les réglements nationaux et locaux et d'autres codes peuvent définit des exigehces complémentairgs pour
les sygtemes de drainage.

La cdnformité est vérifiée en:

a) irlspectant le systeme de drainage gt sa mise
b) cpnnectant I'appareil a yn drain co forx ¢ations du constructeur;
c) mesurant la concent sritisan accordement au drain, pour vérifiey que

—~

ds valeurs de STEhA

13.1.1101.4 w.@

En cas de DANGER r€ S IMNS'S| yens
pour relier un systeme

NOTE|1 gt eur de
STEL fu stérilise

NOTE|2 : les instructions d'installation du constructeur avertissent 'AUTORITE RESPONSABLE
que:

a) la yentilationd { e pour
le gaz stérilisant;

b) il gst recommandé que la décharge d'un systéme de ventilation d'évacuation locale soit localisée de sorfe a ne
pa$ causer de DANGER.

La conformité est vérifiée par examen.

13.1.102 Accés a la CHARGE aprés un défaut

Le constructeur doit fournir des instructions pour assurer l'accés slr a la CHARGE si un défaut
se produit pendant un CYCLE DE FONCTIONNEMENT.

La conformité est vérifiée par analyse du systeme de commande et par inspection.
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NOTE Consideration should also be given to supplying the exhaust system by an emergency power system in the
event of supply MAINS failure.

During a failure of a CHAMBER exhaust system, it shall not be possible to initiate an OPERATING
CYCLE. If an OPERATING CYCLE is already in progress and at a stage where sterilant gas has
been admitted to the CHAMBER, access to the LOAD shall be prevented until the exhaust
system is again operational and a flushing stage has been completed.

Conformity is checked by provoking all possible single faults in turn, and confirming that:

a) the alarm signals operate even with the supply mains disconnected;
b) the OPERATING CYCLE cannot be started;

c) apcess to the LOAD is prevented.
13.1.101.3 Protection from gases liberated from a drain
Dischjarge from the CHAMBER into the part of a drainage syster f the
equigment shall not cause a HAZARD. Installation instructions ng of
the drain shall be to a safe place.
NOTE|National and local regulations and other codes may specify additional i ms.
Conformity is checked by:
a) inspecting the drainage system and its venting;
b) c DN,
c) m that
S
13.1.
If a H eans
to co
NOTE|1 This local of the
sterilapt is exceede
NOTE
a) a
b) th
Conf
13.1.
The 1 ccurs
during an OPERATING CYCLE .
Aspection

Conf\rmi v jo nhanland hy analucioco nfthn ~nantral cvctnm and by
G+ S—EAECHea—0y—aRaySIS-OH e ECoOHTOS5)SteAaha—o
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13.1.103 DANGERS résultant de I'utilisation de stérilisant toxique

13.1.103.1 Fuite de CHAMBRE

a) En cas de fuite a partir de la CHAMBRE pouvant causer un DANGE

R, chaque CYCLE DE

FONCTIONNEMENT doit inclure un contréle, avant que le gaz stérilisant soit admis dans la

CHAMBRE, pour détecter toute fuite potentiellement dangereuse. La

détection de la fuite

qui pourrait causer un DANGER doit faire retourner I'appareil vers un état de sécurité.

NOTE Les valeurs appropriées indiquées pour des taux de fuite dépendront d'un ce
par exemple du volume de la CHAMBRE, du CYCLE DE FONCTIONNEMENT et de la na
compris ses valeurs de STEL et de LTEL.

rtain nombre de facteurs,
ture du gaz stérilisant, y

lds moyens donnés pour la détection de fuite.

b) Ll|appareil fonctionnant au-dessus de la pression atmosphérique
tgls qu'une soupape auto-retour dans le tuyau d'entrée d'ai
bment des gaz stérilisant toxique de la CHAMBRE.

~ T

b conformité est vérifiée par examen.

13.1.103.2 Protection contre des gaz libérés de la eHARG

Il ne |doit pas étre possible d'ouvrir la porte jusqu'al ce(que la
été réduite a un niveau ou la CHARGE ne préserjteke
le STERILISATEUR est déchargé.

onc
ANGER pou

Lg conformité est vérifiée par I'analyse du CYCLE DE FONCTIONNEMENT €

en testan] tous

yens,
échap-

tion de stérilisant ait
r 'OPERATEUR quand

NOTE|1 Une méthode pour assurer cela est gue "¢ e ent de stérilisant soit suivie d'une| étape

pendaht laquelle davantage de stérilisant est eptevé avec de l'air filtré ou

du gaz inerte. L'aif ou le

gaz pqut soit passer sans interruption a travers il pewyt exister des admissions multiples, chacune

suivie [de |'évacuation.

NOTE
en cor

La cq
concs
porte

rendre

de la
de la

| E ou
dans

a) I

b) up nouveau CYE€LE DE FONCTIONNEMENT ne puisse pas étre commencé tant que la
defaillance continue a exister;

C) | défd;”allbc QUit illdiquéc pai dCO aigllau;\ d'd=dllllc (‘J :d I‘Uib audib:ua Ut vio;b=co.

NOTE La mesure de la circulation d'air peut étre utilisée pour identifier une défaillance.

La conformité est vérifiee par inspection, et en simulant la défaillance du systéme de

ventilation de piéece.

13.1.103.4 Matériaux en contact avec le stérilisant

Les matériaux utilisés pour la construction de STERILISATEURS qui peuvent entrer en contact
avec le stérilisant ne doivent pas réagir au stérilisant ou au gaz porteur jusqu'a un point tel

que la détérioration des matériaux pourrait conduire a la fuite en qua
causer le dépassement des valeurs de STEL ou de LTEL.

ntité suffisante pour
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13.1.103 HAZARDS arising from the use of toxic sterilant
13.1.103.1 CHAMBER leakage

a) If leakage from the CHAMBER could cause a HAZARD, each OPERATING CYCLE shall include a
check, before sterilant gas is admitted to the CHAMBER, to detect any potentially hazardous
leakage. Detection of leakage that could cause a HAZARD shall cause the equipment to
revert to a safe condition.

NOTE The relevant values specified for leakage rates will depend on a number of factors, for example the

volume of the CHAMBER, the OPERATING CYCLE , and the nature of the sterilant gas, including its STEL and
LTEL values.

Conformity is checked by analvsis of the QPERATING CYCLE and by testing -all eans
. 7 B 7 7 7 =4
provided for leak detection.

non-
h the

b) Epuipment operating above atmospheric pressure shall have a
rgturn valve in the air inlet pipe, to prevent the escape of toxj
CHAMBER

Conformity is checked by inspection.

13.1.103.2 Protection against gases liberated from the

It shg fras been reduded to
a ley| gen the STERILIZER is
unlogded.

NOTE i is i i € dllowed by a stage during| which
furthe i i i i iltered “aj i hel air or gas can elther be passed
contin

NOTE e into
consid

Conformity is checked by a I ‘ f the
sterilant concentration at 1 the, _floor ahd”1 m directly in front of the middle ¢f the
door jat the least favourable i f

13.1.103.3 Fai

If rod s EAULT
COND 5 sha o that in the event of a failure which could calise a
HAZA

a) th

b) a

c) fqi both audible and visible alarm signals.

NOTE|Measurement ofair flow can be used to identify a failure.

Conformity)is checked by inspection, and by simulating failure of the room ventilation sysfem.

13.1.103 4 Materfatsim contact withr steritamnt

Material used in the construction of the STERILIZER which may come in contact with sterilant
shall not react with sterilant or carrier gas to an extent that material deterioration could lead to
leakage in sufficient quantity to cause STEL or LTEL values to be exceeded.
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Les instructions du fabricant doivent indiquer qu’il ne faut pas que le matériau utilisé dans
I'installation du STERILISATEUR qui peut entrer en contact avec le stérilisant réagisse avec le
stérilisant ou le gaz porteur a un point tel que la détérioration des matériaux pourrait conduire
a la fuite en quantité suffisante pour causer le dépassement des valeurs de STEL ou de
LTEL.

La conformité est vérifiée par inspection, y compris par linspection des instructions
d’installation du constructeur et par I'examen des données accumulées par le constructeur
pendant I'analyse du mode de défaillance et pendant les essais, pour démontrer que les
matieres utilisées sont compatibles avec le stérilisant et les gaz porteurs.

13.1.104 Substances pathogénes

En CIONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, I'émi u de
fluidgs de I'appareil ne doit pas causer de DANGER. Si des moyers sont
demgndés pour commander les émissions, ils doivent étre indiqué 3 i tions
d'insfallation du constructeur.

NOTE| Pour certaines applications, un examen visuel pour les aérosols €

La cpnformité est vérifiée par inspection et essaij s du

consiructeur.

13.2 | Explosion et implosion

Ajouter les quatre nouveaux paragraphe

13.2.101

L'appareil doit étre fabrigué\g i ATION
NORMALE, avec le stérilisa a“un point tel que cela pourrait conddire a
une fnodification de p [ S avoir

comme conséquence I'e

dans
EURNJUi pebt entrer en contact avec le stérilisant réagisse a\ec le
un“point tel que la détérioration des matériaux pourrait corjduire

Les iphstructions du {
l'installation du s
stéril{sant ou le ga
a I’explosion

NOTE|1 i atériaux pour les parties de retenue de pression et leurs accessoires intdgraux,
il conviien € gn aux effets de I'attaque galvanique et des différents taux d'expansion quahd des
métauk non simjlajres NG
NOTE|2 Le cuivre glliages de cuivre contenant plus de 65 % m/m de cuivre ne sont pas adaptés si|le gaz
stériligant contient de I"acétyléne

La conformité est vérifiée par inspection et par I'examen des données accumulées par le
constructetrpendanttanalyse—dumodede téfaittance—et pendanttes—essars,pour—démontrer
que les matériaux utilisés sont compatibles avec le stérilisant et les gaz porteurs.

13.2.102 Explosion, implosion et incendie des STERILISATEURS de gaz toxique
13.2.102.1 Stérilisants inflammables

a) L’appareil destiné a étre utilisé avec des stérilisants inflammables ne doit avoir aucune
source d'allumage a l'intérieur de la CHAMBRE, de ses raccordements de stérilisant, ou de
son tuyau d’évacuation.


https://iecnorm.com/api/?name=0ab6d78ee86f565fc7b1eb7eda8a02c9



