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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de 1a CEI est cons-
tamment revu par la CEI afin qu’il reflete 1’état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central
de la CEI

Les renseignements relatifs 3 ces révisions, 3 1’établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEI et
dans les documents ci-dessous:

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of
the publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC sources:

® Bpulletin de 1a CEI

® Ahnuaire de la CEIL
Publié annuellement

® Chtalogue des publications de la CEI
Pyblié annuellement et mis & jour réguliérement

Terminologie

En ce quii concerne la terminologie générale, le lecteur se
reporterjlz‘i 1a CEI 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national |(VEI), qui se présente sous forme de chapitres
séparés fraitant chacun d’un sujet défini. Des détails
complets| sur le VEI peuvent &tre obtenus sup/demmandg
Voir également le dictionnaire multilingue de la

cation o

Les tem:ES et définitions figurant dans la présenfe publi-
approuv

Symboles graphiques et littérau
Pour les fymboles graphjgues/ les™s
signes dlusage générg é
consultera:

- la| CEI 27: Symbe
électiiotechnique,

— 1a|CEI 41K
matétiel.
individuefles;

~ 1a|CEI 617:

et pour Igs appareils électromédicaux,

—~ 1a|CEL878: Symboles graphiques pour équipements

® JEC Bulletin

: : ed to IEC 50:
estroteohnical Vocabulary (IEV), which
of separate chapter$ each dealing
ijeld. Full details of thd IEV will be
est. See also the IEQ Multilingual

e\terms and definitions contained in the|present publi-
ave either been taken from the IEY or have been
1cally approved for the purpose of thi§ publication.

raphical and letter symbols
For graphical symbols, and letter symbpls and signs
approved by the IEC for general use, readers are referred

to publications:

— IEC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— IEC 417: Graphical symbols for luse on equip-
ment. Index, survey and compilation| of the single
sheets;

— IEC 617: Graphical symbols for dlagrams;

and for medical electrical equipment,

— IEC 878: Graphical symbols for glectromedical

électrignesenpratique médicaie:

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEI 27, de la CEI 417, de
la CEI 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiquement
approuvés aux fins de cette publication.

Publications de la CEI établies par le méme
comité d’études

L’attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la
fin de cette publication, qui énumerent les publications de
la CEI préparées par le comité d’études qui a établi la
présente publication.

eguipmernt in medical practice

The symbols and signs contained in the present publi-
cation have either been taken from IEC 27, IEC 417,
IEC 617 and/or IEC 878, or have been specifically appro-
ved for the purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by
the technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

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

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

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une isatioR' mo < Fmalisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques natiopau (Comu as\nat .LaCEla
pour objet de favoriser la coopération internationale pour téute i dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, 1a™€ s Normes
internationales. Leur élaboration est confiée a des but Comité
national intéressé par le sujet traité peut participer. hentales et
non gouvernementales, en liaison avec la CEl, collabore

fixées par

rauX s'intéressant a4 ces questions| expriment
anal sur les sujets examinés.

rpdtionales publiées sous forme de normes, de

les Comités nationaux de la CEl p’engagent
2 mesure possible, les Normes internationales| de la CEI
€es. Toute duvergence entre la norme de la CEI et la norme

dure oncernant le marquage comme |nd|cat|on d'approbation et sa

104.

Le texte/decette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

66/120/FDIS -66/138/RVD

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

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

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

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

FOREWORD

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

p 5 nd

e ds.

T eir preparatlon is entrusted to technical committees; in

e subject dealt with _may parﬂcnpate |n this prepar , governmental fand

preparation. The [EC
gdcz ion (ISO) in accordance Wwith

rs, prepared by technical committeeg on
are represented, express, as nearly as

s8 published in the form of standards, techdical

National\Committees undertake to apply IEC Internati¢nal
i . Any
responding national or regional standard shall be cleprly

lany

=041 has been prepared by IEC technical committee 6:
d laboratory equipment.

im] 4 Aot
< TePOF oA VOtnRgG

66/120/FDIS 66/138/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report
on voting indicated in the above table.

This part 2 is intended to be used in conjunction with IEC 1010-1. It was established on
the basis of the first edition (1990) and its amendment 1 (1991). Consideration may be
given to future editions of, or amendments to, IEC 1010-1.
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Cette partie 2 compléte ou modifie les articles correspondants de la CEl 1010-1 de fagon
a la transformer en norme CEl: Régles de sécurité pour les AUTOCLAVES utilisant de
la vapeur pour le traitement des matériels & usage médical et durant les procédés de
traitement de laboratoire.

Lorsqu’un paragraphe particulier de la partie 1 n’est pas mentionné dans cette partie 2, ce
paragraphe s’applique pour autant qu’il soit raisonnable. Lorsque cette partie spécifie
«addition», «modification» ou «remplacement», la prescription, la modalité d’essai ou la
note correspondante de la partie 1 doit étre adaptée en conséquence.

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

— prescriptions: caractéres romains;
— NOTES: petits caractéres romains;
- conformité: caractéres italiques;

— termes définis & l'article 3 et utilisés dans tout tt APITALES

ROMAINES.

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

&
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This part 2 supplements or modifies the corresponding clauses in IEC 1010-1 so as to
convert that publication into the |IEC standard: Safety requirements for AUTOCLAVES using
steam for the treatment of medical materials, and for laboratory processes.

Where a particular subclause of part 1 is not mentioned in this part 2, that subclause
applies as far as is reasonable. Where this part states "addition", "modification"” or
"replacement”, the relevant requirement, test specification or note in part 1 should be
adapted accordingly.

In this standard, the following print types are used:

= requiremeins. i romdnilype,

- NOTES: in small roman type;

- conformity: in italic type;

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

ALL

The| word "Conformity” is used throughout this standard\instes in
accqrdance with the requirements of ISO/IEC Guide 2: t 1
to “Compliance"” should therefore be read as "Confo lect
“Cofiformity” when its next edition is published.

&
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INTRODUCTION

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

différentes de celles prévues dans la partie 1.

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

@%
o
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INTRODUCTION

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

It has to be recognized that other national and international standards and regulations
exist, which need to be considered since they may supplement this standard.

@%
S
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REGLES DE SECURITE POUR APPAREILS ELECTRIQUES

DE MESURAGE, DE REGULATION ET DE LABORATOIRE

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

et durant les procédés de traitement de laboratoire

1 Domaine d’application et objet

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

1.1 Domaine d’application
Remplacement:
Cette norme s’applique aux AUTOCLAVES y compris ceux atique de
chargement et déchargement, qui comportent un RECIPIEN lisant de
la vapeur a Pintérieur de la plage de pressions ahgolues, de et prévus
pour le traitement des matériaux & usage médica toire, par
exemple pour la stérilisation.
NOTES
1 Les obligations ou régles léga iopdle € at pour la sécurité des systiémes auto-
matiques de chargement et de décha
2 La pression atmosphérique {1 ba
enveloppe
RECIPIENT
).
types utili-
2\ Cette n6fme ne précise pas non plus les prescriptions spéciales pour la protection contre |es dangers
des produits chimiques et microbiologiques & haut risque associés & la CHARGE de I'AUTOCLAVE, ni lps prescrip-
tions concernant la conception du RECIPIENT SOUS PRESSION lui-méme.

1.4 Conditions d’environnement
Remplacements:

Remplacer le premier tiret par le nouveau tiret qui suit:

— utilisation a Pintérieur et & I'extérieur si spécifié par le constructeur (voir 11.6 de

la partie 1).

Remplacer le quatrieme tiret par le nouveau tiret qui suit:

— humidité relative maximale 85 % pour toutes les températures comprises e
et 40 °C.

ntre 5 °C
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SAFETY REQUIREMENTS FOR ELECTRICAL EQUIPMENT FOR
MEASUREMENT, CONTROL, AND LABORATORY USE

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

1 Scope and object

This

clause of part 1 is applicable except as follows:

1.1 Pecope

Rep
This

acement:

unlopding system, which incorporate a PRESSURE VESSEL usi

pre
forl

NDTES

[\S Y

Wh
with
PRES

1.1.2
Additi

Add

N

2
m

1
af

National and other regulations or codes apply for the satetyof auatic
All pressures are specified in absoluteterms. Af Sri 2 Q ¥

This standard does not deal with special requirements for protection against chemical and high

1.4

PRESSURE VESSEL itself.

cro-biological hazards associated with the AUTOCLAVE LOAD, nor with requirements for the design of

Environmental conditions

Replacements:

Replace the first dash by the following new dash:

indoor use, and outdoor use for AUTOCLAVES if specified by the manufacturer
(see 11.6 of part 1).

Rep

lace the fourth dash by the following new dash:
maximum relative humidity 85 % at any temperature between 5 °C and 40 °C.

risk
the


https://iecnorm.com/api/?name=8dd7a77ab8d00d6eace916f7d8d0278d

-12 - 1010-2-041 © CEI:1995

2 Références normatives

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

Addition:
2.2 Normes ISO

Insérer dans la liste les normes suivantes:

SO 35851991, Verre borosificate 3.3 — PToprictes

SO 6718: 1991, Disques de rupture et dispositifs & disque de rup,

3 Définitions
Cet article de la partie 1 est applicable, a I'exception

Définitions complémentaires:

3.1 Appareils et états des appareils

vide destiné a soumettre une CHA xemple

3.1.102 CYCLE D nduites

Selon une s e

procédé

ARGE a étre
Soumis au procédé suivant un CYCLE DE FONCTIONNEMENT.

3.2.703 RECIPIENT SOUS PRESSION: Ensemble comprenant 1a CHAMBRE dg I'AUTOCLAVE,
son enveloppe (si elle est montée), la ou les portes et tout autre composant qui est en
liaison ouverte permanente avec la CHAMBRE de I'AUTOCLAVE.

NOTE - Le RECIPIENT SOUS PRESSION ne comprend pas les parties qui peuvent en étre séparées telles que les
générateurs de vapeur, les tuyauteries ou accessoires.
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2 Normative references

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

Addition:
2.2 IS0 standards

Insert, in the existing list, the following standards:

ISO 3 oToSIlicare giass 3.3 — PToperties

ISO 6y 18: 1991, Bursting discs and bursting disc devices

3 Dafinitions

This dlause of part 1 is applicable except as follows:

Additipnal definitions:

3.1 quipment and states of equipmen

Add the following two new definitions:

RESSURE VESSEL or vacuum vessel
of conditions, for example for

3.1.101 AUTOCLAVE: Equipment which/incorporates

stages of the process that is carried out

3.2.102 LOAD: uipment and materials put into an AUTOCLAVE to be processed through
an OPERATING CYCLE.

3.2.103 PRESSURE VESSEL: Assembly comprising the AUTOCLAVE CHAMBER, jackel ({if
fitted), door(s) and all other components that are in permanent open connection with the
.AUTOCLAVE CHAMBER.

NOTE - The PRESSURE VESSEL does not include parts from which it can be isolated such as steam generators,
pipework, and fittings.
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3.2.104 STERILISATEUR: Appareil congu pour éliminer d’'une CHARGE les micro-organismes
vivants jusqu’a un niveau spécifié.

NOTE - En pratique, un niveau absolu ne peut étre atteint; aussi la stérilité s’exprime en termes de
probabilité.

4 Essais
Cet article de la partie 1 est applicable, & 'exception des cas suivants:

4.3.5 Couvercles et éléments amovibles

Remplacement:

Remplacer la deuxiéme phrase par ce qui suit:

Il n'est pas nécessaire de retirer les couvercles dont I \tag g_nNécessite pas
I'utilisation d’un OUTIL, s’ils disposent de verrouillages d i iV 0Eutoma-
tiguement les parties qui présenteraient un danger (voir vert.

4.4.2.4 Moteurs

Addition:

Ajouter le nouvel alinéa qui suit:

Lorsqu’il est pratiquement impossib idement un moteur, un moteur| séparé

Addition:

Ajouter Ies@

les ré g ion sauf les dispositifs de sécurité de surgression

Additions:

Ajouter a la fin du premier alinéa la phrase qui suit:

Les systéemes de verrouillage mécaniques doivent étre neutralisés a tour de réle.

Ajouter les nouveaux paragraphes suivants:
4.4.2.101 Panne ou panne partielle de I'alimentation réseau

La tension d’alimentation de I'appareil a partir de l'alimentation réseau doit d’abord
étre réduite a 89 % de la tension ASSIGNEE pendant une durée de 5 min et doit étre
ensuite coupée.
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3.2.104 STERILIZER: Apparatus designed to render a LOAD free from viable micro-
organisms to a specified extent.

NOTE - In practice, no absclute condition can be achieved; therefore sterility is expressed in terms of
probability.

4 Tests
This clause of part 1 is applicable except as follows:

4.3.5 Covers and removable parts

Replacement:

Replace the second sentence by the following:

Covers which do not require the use of a TooL for removal need_no
~have |interlocks which automatically de-activate all parts whic
hazard (see 1.2) when the cover is opened.

4.4.214 Motors

Addition:

Add the following new paragraph:

Where it is impracticable to stop a eparate identical motor shall he

testeq.

4.4.210 Heating devices
Addit

Add t

re
Cco

4.4.2.
Additi
Add at the end of the first paragraph the following sentence:

Mechanical interlocks shall be disabled in turn.

Add the following new subclauses:
4.4.2.101 Failure, or partial failure, of the mains supply

The voltage of the power supply to the equipment from the mains supply shall first be
reduced to 89 % of the RATED voltage for a period of 5 min and shall then be switched off.
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4.4.2.102 Panne des autres alimentations

A tour de rdle, chaque alimentation non électrique, par exemple air, fluide, vapeur, drain
et systémes d’extraction, doit étre interrompue ou partiellement interrompue, suivant la

condition ia moins favorable.

5 Marquage, indications et documentation

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

Additions:

5.1.1 Généralités

Insérer une nouvelle note 1 et renuméroter la note existante

NOTES

1 Les indications sur les couleurs des voyants lumine
données dans la CE| 73.

poussoirs non é

5.1.2 lIdentification

d) Les appareils pouvant étre configurés pour différentes tensions d’ali

Clairés sont

ression a

chemise.

50 bar « |
maniére

entation
ion pour

laquelle ils sont configurés. Pour les APPAREILS PORTABLES, l'indication doit étre visible
de I'extérieur. Pour les appareils dont il est possible de modifier la configuration de la
tension d’alimentation sans utiliser d’OUTIL, le fait de modifier la configuration doit aussi

changer P'indication.
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4.4.2.102 Failure of other supplies

In turn, each non-electrical supply or service, for example air, fluid, steam, drain, and
exhaust system, shall be interrupted, or partially interrupted whichever is the less
favourable.

5 Marking and documentation

This clause of part 1 is applicable except as follows:

Addtions:

51.1 General

Insgrt new note 1 as follows and renumber the existing note as nd

NOTES

1| Guidance on colours of indicator lights and unilluminated push-b

5.1.p Identification

Add the following new dash and two siew par4y

1
T
0
m
(]
(O]
[
b}
m
<
m
2]
[
m

r
3
1Y
=

2.
=)
«Q
[72]

—
(723
[0}
»,

In the case of a PRESSURE VESSEL with a et, where/ the
jacket may differ from théseN MBER; the relgvant information required above shall

be marked for both the d.the jackef. This combined information shall| be
marked on the outside ESSE

Inthe case of s A 3 a product of pressure and volume less than 50 bar .« |
(5 000 kPa . 1), the Y ings sap’be permanently attached elsewhere on the eqbip-
mert.

5.1.8 Main
Replacem

Replace the.te »m d) by the following new text:

d) <Equipment which can be set for different RATED supply voltages shall be provigded

it} [ he_indicati . 1 ! : hich_ 11 . b t |For
PORTABLE EQUIPMENT the indication shall be visible from the exterior. If the equipment is
so constructed that the supply voltage setting can be altered without the use of a TooL,
the action of changing the setting shall also change the indication.
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5.1.6 BORNES et dispositifs de manoeuvre
Additions:

Ajouter le nouveau point aa) aprés le point f):

aa) En UTILISATION NORMALE, si un changement des paramétres de configuration de
commande peut entrainer un danger (voir 1.2), la commande doit étre disponible avec
une indication de la direction vers laquelle 'amplitude de la fonction évolue, par
exemple des instruments de mesurage, des échelles, des diodes électroluminescentes.

NOTE - il est recommandé de grouper les commandes, instruments et lampes associés a une fonction donnée.

Ajouter les nouveaux paragraphes suivants:

5.1.101 Dispositif de sécurité de surpression

d’autres
LIe de rup-
doit étre
a)
b)
c) de série
hérique);

2’RECIPIENT SOUS PRESSION a été fabriqué;
RE en litres.

Dans le cas d’ AUTOCLAVES pourvus d un dispositif d arret du verrouxllage de fermeture de

errouiller

Ie dlSpOSItlf avant d’ entrer dans Ia CHAMBRE, et de conserver la clé ou tout autre moyen

prévu pour le verrouillage du dispositif, lorsque 'OPERATEUR est dans la CHAMBRE.

Lorsqu’un danger (voir 1.2) peut résulter de l'utilisation d'un AUTOCLAVE, avec

un type

de CHARGE différent de celui avec lequel il est prévu, un avertissement approprié doit faire

état des types de CHARGE qui peuvent étre utilisés. Pour les petits appareils ou

la place

est insuffisante pour marquer cet avertissement, le symbole 14 du tableau 1 doit étre

utilisé.
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5.1.6 TERMINALS and operating devices
Additions:

Add the following new item aa) after item f):

aa) If in NORMAL USE, the change of setting of a control could cause a hazard (see 1.2)
the control shall be provided with an associated indicating device, for example

instruments, scales, LEDs.

NOTE - Controls, instruments and lamps associated with a single function should be grouped together.

Adad the following new subclauses:
5.1.101 Overpressure safety device

The|device (see 11.7.4) shall be identified by the model numbe
and| marked with the pressure to which it is set. Where &
between the CHAMBER and the overpressure safety device, th
its iecified bursting pressure and associated temperaturg.

5.1.102 PRESSURE VESSEL markings

Th

1)

following shall be marked:

F:
b
c
t
d) maximum wor
) maximumworki
f
9
h

before entering the CHAMBER, and to retain the key, or other means provided fo
the device, at all times while in the CHAMBER.

2dns,
1ed
ith

) identification numb 3 he same as the serial numbe

of

ing

Where a hazard (see 1.2) could result from the use of an AUTOCLAVE with a type of LOAD
other than that for which it is intended, an appropriate warning marking shall state the
types of LOAD which may be used. Where small equipment has insufficient space for this

warning marking, symbol 14 of table 1 shall be marked.
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5.4.1 Généralités

Ajouter les deux nouveaux tirets suivants:
— la déclaration de conformité avec les prescriptions du RECIPIENT SOUS PRESSION en 14.101;

- les informations sur les signes d’avertissements pour étre en conformité avec les
obligations Iégales du pays dans lequel 'appareil est prévu d’étre utilisé.

5.4.3 Installation des appareils

Remplacement:
La documentation doit comprendre les informations d'installation, de formatipn et les
prescriptions déléguées spécifiques qui suivent:
a) emplacement et instructions de montage y compris pour un
entretien efficace en toute sécurité;
b) masse individuelle des principaux composants loy
c) prescriptions de CHARGE du plancher;
d) instructions de montage;
e) prescriptions d’alimentation réseau et conpexions,
f)
g)
544
Remplacement:
Les instructions|d
tous les
pplicable, de ne pas placer I'appareil de telle fagon qu’il

=\ instructions de nettoyage (voir 11.2);
— instructions pour l'utilisation correcte du dispositif d’arrét du verrouillage d¢ sécurité

de porte (voir 7.103), avant d’entrer dans la CHAMBRE, y compris le fait essentiel pour
POPERATEUR de garder la clef ou tout autre moyen fourni pour verrouiller le dispositif
tant qu’il reste a l'intérieur de la CHAMBRE;

— instructions pour 'AUTORITE RESPONSABLE sur l'utilisation en toute sécurité de la
clef prioritaire ou de tout autre moyen équivalent pour accéder a la CHARGE dans
la CHAMBRE en cas de défaillance (voir 13.102);

-~ instructions d’action en cas de mauvais fonctionnement.

NOTE - Ces instructions peuvent comprendre toute méthode spéciale pour interpréter les données enregis-
trées durant le CYC_Z DE FONCTIONNEMENT, par exemple en utilisant un enregistreur graphique pour détecter
une défaillance ou Iz 1endance qui peut conduire & la défaillance.
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5.4.1 General

Add the following two new dashes:
- declaration of conformity with the PRESSURE VESSEL requirements of 14.101;

— instructions on warning signs to comply with regulations applicable in the country of
intended use.

5.4.3 Equipment installation
Replacement:

Do bific

)} location, and mounting instructions, including the space and

efficient maintenance;
B) individual weights of principal heavy components and Q
g¢) floor loading requirements;

d) assembly instructions;

4) mains supply requirements and connections;
f) instructions for protective earthing;

()

) sound power data and require

5.4}4 Equipment operation
Replacement:

Instructions for use shall i

t to

O

ing

—

cleaning (see 11.2);

instructions for the correct use of the lockable door closure prevention deyice

(

OPERATOR to retain the key, or other means provided for locking the device, at all times
while in the CHAMBER,;

— instructions to the RESPONSIBLE BODY for safe use of the override key or other
equivalent means to gain access to the LOAD in the CHAMBER in the event of a fault
(see 13.102);

— instructions for action in the case of malfunction.

NOTE - These instructions may include any special methods of interpreting the data recarded during the
OPERATING CYCLE, for example using a chart recorder, to detect failure or trends that may lead to failure.
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Remplacement:
5.4.5 Entretien de I'appareil

Remplacer le premier alinéa par ce que suit:

Les instructions, y compris les précautions spéciales pour I'AUTORITE RESPONSABLE, afin

Y

d’assurer 'entretien préventif et les contréles nécessaires a la sécurité, doivent étre
données. Elles doivent comprendre la maintenance des filetages (voir 7.1.101) lorsqu’une
défaillance peut provoquer un danger (voir 1.2) et les détails des systémes de sécurité, de

leur configurations et de leurs procédures de remplacement.

6 Protection contre les chocs électriques
Cet article de la partie 1 est applicable, a I'exception des cas

6.1 Généralités

Additions:

Ajouter, aprés la note, le nouvel alinéa qui suji

Les produits en amiante ne doivent pas

6.10.2.2 Fixation du cordon

- le dispositif
composant.

% ou du cordon ne doivent pas nécessiter de pré

serrés.

Le termé «préparations spéciales du conducteur» couvre la soudure des brins, l‘utilisation
la mise en place d'oeillets, etc., mais non la remise en forme du conducteur avant son introdud
BORNE ou la torsion des brins pour consolider son extrémité.

out autre

S

souples sont prévus pour étre connectés aux BORNES du

parations

urs, et elles doivent étre congues et positionnées de telle fagon
oit pas endommagé et ne puisse pas s'échapper lorsque [les vis ou

de cosses,
tion dans la

2 Les instructions d'installation de I'appareil peuvent spécifier I'utilisation de cordons spécialement prépa-

rés qui sont disponibles.

6.12.101 Déconnexion par interruption d’alimentation réseau

L'interruption, ou l'interruption partielle d’alimentation réseau ne doit pas neutraliser les
systémes de sécurité électrique ou non électrique et aucun risque de danger (voir 1.2) ne

doit apparaitre.

La conformité est vérifiée comme spécifié en 4.4.2.101 et en s’assurant qu’aucun danger

n’en résulte.
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Replacement:

5.4.5 Equipment maintenance

Replace the first paragraph by the following:

Instructions including special precautions for the RESPONSIBLE BODY concerning preventive
maintenance and inspection necessary for safety shall be given. These shall include any
maintenance required on threaded parts (see 7.1.101) where failure couid lead to a hazard
(see 1.2) and details of the safety devices fitted, together with their settings and replace-
ment procedures.

6 ll’rotection against electric shock
Thig clause of part 1 is applicable except as follows:

6.1 |General
Addjtions:
Add the following new paragraph after the note:

Asbegstos products shall not be used.

6.10.2.2 Cord anchorage

Add the following new dash to the seg

Add the following ne
6.11.101 Conn

or cord TERMINA uire’ special preparation of the conductors, and they s
be designed and positioned so that the conductor is not damaged and cannot slip

tachment.of eyete
isting of a stranded conductor to consolidate the end.
2

ble
hall
out

ial preparation of the conductor" covers soldering of the strands, use of cable lugs,
g; etc. but not reshaping of the conductor before its introduction into the TERMINAL of the

Equipment installation instructions may specify the use of a specially prepared cord assembly that is

readily available.

6.12.101 Disconnection by interruption of the mains supply

Interruption, or partial interruption, of the mains supply shall not cause any electrical or
non-electrical safety system to be circumvented and no hazard (see 1.2) shall arise.

Conformity is checked as specified in 4.4.2.101 and confirming that no hazard arises.
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7 Protection contre les dangers mécaniques
Cet article de la partie 1 est applicable, a ’exception de ce qui suit:

7.1 Généralités
Additions:
Ajouter a la fin du premier alinéa les mots:

Voir aussi 6.12.101 et 11.102.

Ajouter les nouveaux paragraphes suivants:

7.1.101 Mécanisme de fermeture de porte

ne doit pas provoquer un danger (voir 1.2).

L'usure des parties filetées des mécanismes de fern
pas provoquer de panne.

La conformité est vérifiée par<a
ture de porte.

7.2.101 Portes motorisées

sible et
réenclenc

ode ou tout autre moyen équivalent doit étre exige pour réencl
ddarrét afin de rétablir le systéme de contréle normal et
réenclenchément ne doit pas provoquer un danger (voir 1.2).

de porte

e ne doit

e ferme-

nt acces-
b étre a

dition de

omprime,

pncher le
un tel

rlenchant

Ld conformité est vérifiée par examen et par mise en fonctionnement et en réeng

le dispositif d’arrét.

7.2.101.2 [Inversion du mouvement de porte et arrét

L.a porte motorisée doit étre équipée d'un dispositif qui inverse son mouvement lorsqu’il
y a un obstacle a sa fermeture sauf lorsqu'elle ne peut exercer une force supérieure
a 150 N, en cas d’obstacle a son fonctionnement, ou lorsqu’une garde verrouillée par le

systéme de commande est installée devant la porte.

NOTE - |l peut étre souhaitable qu'une alarme fonctionne lorsque ce dispositif est appelé a fonctionner.
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7 Protection against mechanical hazards

This clause of part 1 is applicable except as follows:

7.1

General

Additions:

Add at the end of the first paragraph the words:

See

also 6.12.101 and 11.102.

Add
71

A s)

hazprd (see 1.2).

Wear on threaded parts of the door closure and retai

faild

Cor

7.2

7.2,

Au

shuf-down devj

NOTE - Suitable threads are specified in 1ISO 2901, 2902, 2

the following new subclauses:

101 Door closure and retaining mechanism

NGLE FAULT CONDITION in a door closure and retaining mechs

re.

formity is checked by failure mod sure mechanism.

101 Powered doors
101.1 Shut-down device

OCLAVES shall b

g code or other equivalent means shall be required to reset the s
own device der to restore the normal control system, and such resetting shall

e a

vall not lead to

y of

ma-

ut-
not

Cor

forrnity is checked by inspection and by operating and resetting the shut-down devi

7.2.

101.2 Door motion reversal and stoppage

Except where a powered door cannot apply a force of more than 150 N to an obstruction,
or where a guard, interlocked with the control system, is provided in front of the door, the
door shall be equipped with a device which reverses the motion of the door in the event of
an obstruction being encountered while closing. Reversal shall occur before a force of
more than 150 N is exerted on the obstruction.

NOTE - It may be desirable for an alarm to operate if the device is actuated.
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Dans le cas de porte pivotante, son mouvement doit s’arréter avant qu‘une force de 150 N
ne s'exerce sur ’'obstacle par le coin de la porte le plus éloigné de la charniére.

La conformité est vérifiée par mesurage de la force que la porte peut exercer sur un
obstacle pour confirmer que lorsque la force est supérieure a 150 N, son mouvement
s'inverse ou s’'arréte d'une maniére appropriée.

7.2.101.3 Porte glissante

Si une porte glissante peut provoquer un danger {voir 1.2), suite a linterruption de
I'alimentation ou a la défaillance de n’importe quelle partie du systéme de la porte, elle ne

doit pas se deplacer a une vitesse superieure a 1 cmys ni s¢ deplacer de pius de|10 cm et
ceci avant qu'elle soit immobilisée par un systéme de blocage.

défaillance, a tour de réle de chaque partie du systéme de i 2 vorte. Dans

7.2.101.4 Interruption de I'alimentation

Si durant le fonctionnement de la porte, I'ali i apue, un dispositif d’arrét
d'urgence doit fonctionner comme prescrit €

de la porte pendant |le CYCLE
DE FONCTIONNEMENT puis en relg et en vérifiant que le |dispositif

fonctionne comme prescrit en 7,

Dans le cas d’Al pu forme
similaire, est ab b ntale, les
deux me ) i her que 'OPERATEUR puisse accéder au RECIPIENT
SOUS PRESSION 3

I'une de

Les“prescriptions de 7.2.101 définies pour les portes motorisées s’appliquent alissi pour
leS-RECIPIENTS SOUS PRESSION en forme de cloche ou forme similaire.

La conformité est vérifiée par examen, par mesurage et par essai destiné a confirmer que
le systéme de commande du déplacement est conforme aux prescriptions.

7.4.101 Moyens de transfert de la CHARGE vers l'intérieur ou vers I'extérieur de 'AUTOCLAVE

Des moyens doivent étre fournis pour protéger 'OPERATEUR contre des risques de danger
mécanique (voir 1.2) qui peuvent se présenter durant le transfert de la CHARGE vers
'intérieur ou vers I'extérieur de 'AUTOCLAVE.


https://iecnorm.com/api/?name=8dd7a77ab8d00d6eace916f7d8d0278d

1010-2-041 © IEC:1995 -27 -

When a'hinged door opens, its movement shall stop before the edge of the door furthest
from the hinge exerts a forée of more than 150 N on the obstruction.

Conformity is checked by measurement of the force that the door can apply to ah obstruc-
tion to confirm that, before the force exceeds 150 N, the motion of the door is reversed or
stopped as appropriate.

7.2.101.3 Sliding doors

Where a hazard (see 1.2) could be caused by loss of power or failure of any part of the
sliding door system, the door shall neither move at a rate of more than 1 cm/s, nor through
a digtance of more than 10 cm, before it is brought 16 rest by a restraining system.

Conformity is checked by interrupting the power supply and simulatifnig\ iluxe-of efach
part of a door moving system in turn, in each case measuring the ed\andldistance of
movement of the door.

7.2[101.4 Interruption of power supply

If ddiring operation the power supply is interrupted,/the t-down device shall
opefrate as specified in 7.2.101.1.

Conformity is checked by interrupting the g tdoor during an OPERATING
CYCLE and later restoring the supply, ang gthatthe requirements of 7.2.101.1|are
satisfied.

7.2.102 Bell-shaped PR

In the case of AUTOCLAVES Which @re a bell-shaped or similar PRESSURE VESSEL
being lowered to.seé ai 8 izontalsurface, both the following measures shall be
proyided to pr : g e PRESSURE VESSEL while it is being raised or
lowered:

. i i ace before the PRESSURE VESSEL movement control tan

Thel requiréments of 7.2.101 for powered doors also apply to bell-shaped or sinjilar
PREBSURE VESSELS!

of i o
aoy—4a

f1

C £ 2 > Jn. 1 P H V Py el g O 255 ey o
ornformity 1s—ClhrecRea oy Inspectiornana-measuremeni,—af

movement control system meets the requirements..

.
o—confirm-that' the

7.4.101 Provisions for transferring the LOAD into and out of the AUTOCLAVE

Means shall be provided to protect the OPERATOR against mechanical hazards (see 1.2)
which could arise during transfer of the LOAD into or out of the AUTOCLAVE.
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Des moyens doivent étre fournis pour placer et retenir dans la bonne position la CHARGE et
son support (s'il existe) pour le transfert de la CHARGE vers l'intérieur ou vers I'extérieur de
la CHAMBRE.

Lorsqu’une étagére sur glissiére, dans la CHAMBRE, doit étre retirée pour accepter ou
permettre le retrait de la CHARGE, des moyens doivent étre fournis afin d’empécher cette
étagére de basculer ou de se désengager involontairement lorsqu’elle est retirée.

La conformité est vérifiée par examen et essais.

7.101 Verrouillages de porte

7.101.1 Généralités

L'application d’'une force (sans I'aide d'un OUTIL) de N mécanisme de
libération de la porte durant un CYCLE DE FOK \ permettre
d’accéder a la CHAMBRE.

La conformité est vérifiée en démarrant appliquant
une force de 1 000 N £ 100 N & la porte qu a 3 : porte.

) ou plus
comprimé
VE fermée
eur place

d’entrer ou d'étre généré dan
et maintenue avec tous le

comprimé ng b ] L yénéré dans la CHAMBRE avant d’avojr la porte
fermée et to s Sposi aintien de la pression mis en place (voir 4.4.2.12).

rouillage et en vérifiant qu'un nouveau CYCLE DE FONCTION-
e initialisé.

FONCTIONNEMENT qui donne la pression interne maximale, puis en mesurant 1§ pression
interne et en confirmant que le verrouillage empéche Il'ouverture de porte tant que la

pression atmosphérique n’est pas atteinte.

e) Les AUTOCLAVES avec un produit pression volume de 50 bar litre (5 000 kPa.l) ou
plus doivent avoir des verrouillages pour empécher le déblocage partiel avec perte
d'étanchéité, des parties sous pression de la porte tant que la différence de pression
entre la CHAMBRE et I'atmosphére est inférieure & 0,2 bar (20 kPa).

La conformité est vérifiée en déterminant le produit de la pression par le volume de la
CHAMBRE et ensuite, lorsque c’est réalisable, en appliquant une pression différentielle
supérieure a 0,2 bar (20 kPa) puis en diminuant la pression, enfin en mesurant la
pression a laquelle le déblocage redevient possible.
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Means shall be provided to locate and retain the LOAD and its carrier (if any) in the correct
position for transfer of the LOAD into or out of the CHAMBER.

Where a sliding shelf within the cHAMBER has to be pulled out to accept or permit
withdrawal of the LOAD, means shall be provided to prevent the shelf tilting or becoming
unintentionally disengaged when pulled out.

Conformity is checked by inspection and test.

7.101 Door interlocks

7.101.1 General

he application of a force (without the use of a ToOL) of
lease mechanism during an OPERATING CYCLE shall ng

enerated in the CHAMBER until the all

ressure-retaining parts engaged 1o

confirm that steam or compregdsed
BER until the door is closed and all

enda new OPERATING CYCLE being started 3fter
by yaspection and by disabling each part of the interlock system

nt'the pressure-retaining parts of the door being fully released
been vented to atmospheric pressure.

hecked by operating the AUTOCLAVE through the OPERATING CYCLE
aximum internal pressure, then measuring that internal pressure and
onfirming that the interlock prevents the door opening until atmospheric pressurg is
ached.

e) AUTOCLAVES with a product of pressure and volume of 50 bar litres (5 000 kPa.l) or
more shall have interlock systems to prevent the pressure-retaining parts of the
door being partly released to break the seal, until the pressure in the CHAMBER is within
0,2 bar (20 kPa) of atmospheric pressure.

Conformity is checked by determining the product of the pressure and the CHAMBER
volume, and then (where applicable) applying an internal differential pressure greater
than 0,2 bar (20 kPa) and allowing the pressure to fall followed by measurement of the
pressure at which release first becomes possible.
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f) Les AUTOCLAVES avec un produit pression volume inférieur a 50 bar litres
(5 000 kPa.l) doivent avoir ou un systéme de verrouillage comme précisé ci-dessus, ou
un dispositif pour ramener la pression de la CHAMBRE & celle de la pression atmasphé-
rique avant de permettre 'accés au mécanisme de déblocage de porte.

La conformité est vérifiée par examen.

7.101.2 Verrouillages de porte pour AUTOCLAVES spécifiés pour utilisation avec fluides
en réservoirs

a) Il ne doit pas étre possible d’ouvrir la porte jusqu’a ce que la température du fluide
dans la CHAMBRE et de la CHARGE soit au moins de 5 K en dessous du point d'ébullition

du fluide a Ta pression atmosphérique ambiante.

NOTE - De fagon a compenser la réduction de la température de point d'ébullition,-en fonction de
I'augmentation de I'altitude (voir 1.4}, il convient que le constructeur fourni d s.d'ajustement de la
température en dessous de laquelle le verrouillage se débloquera.

La conformité est vérifiée en chargeant la CHAMBRE : ndximale pour
laquelle 'AUTOCLAVE est prévue de fonctionner et apré ONCTIQNNEMENT
complet, en déterminant la température du fluige ; 2 t dans la CHARGE

b) Les AUTOCLAVES congus pour traiter des fluide s récipients non ventilés

mande supplémentaires pour assurer que le
verrouillage de porte ne peu étre| libgré ta @e laxtempérature du fluide dans les
récipients n'est pas descend

e de 20 K en dessous, et pour les
PVC) de 10 K en dessous |du point

NOTES
1 De fagon & cén 5 JGti a température de point d’ébullition en fonction de I'aygmentation
de P'altitude (vo 4N sonstructeur fournisse des moyens d'ajustement de la température
en dess
2 La dila : ipie ¢ uit la probabilité d'un éclatement et une température plus proche

arce qu’ avec 20 K en dessous du point d'ébullition, leur surface

en sondant la température du fiuide dans un récipient, ne soif| pas basée
écipient, qui peut se briser et perdre son contenu.

ost Vérifiée en chargeant la CHAMBRE avec la CHARGE maximale de
récipient pour lesquels I'AUTOCLAVE est congu de travajller. Les

NEMENT la température du fluide dans le récipient est mesurée des la libération du
verrouillage de porte.

NOTE - Les récipients en verre sont remplis normalement & 80 % de leur volume total.

7.101.3 Verrouillages de porte pour AUTOCLAVE comportant une porte & chaque extrémité

1l ne doit pas étre possible pour un OPERATEUR d’ouvrir ou de fermer une des portes
d’extrémité de la CHAMBRE lorsque I"OPERATEUR en est éloigné, sauf pour les AUTOCLAVES
avec convoyeur-chargeurs automatiques pour lesquelles I'OPERATEUR n’intervient pas
dans l'ouverture des portes.

La conformité est vérifiée par examen et par essai des verrouillages des portes et de leur
déblocage.
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f) AuTocLAVEs with a product of pressure and volume less than 50 bar litres
(5 000 kPa.l), shall either have an interlock system as specified above, or a device to
vent the CHAMBER to the aimosphere before it permits access to the door release
mechanism.

Conformity is checked by inspection.

7.101.2 Door interlocks for AUTOCLAVES specified for use with fluids in containers

a) It shall not be possible to open the door until the temperature of the fluid in the
CHAMBER and of the LOAD is 5 K below the boiling point of the fluid at ambient atmo-
pheric pressure.

OTE - In order to compensate for the reduction in the boiling point at increased amtud
anufacturer should provide means for adjustment of the temperature below whic

(see 1)4)] the

the
the
ock

Cor-
illthe

(for
gric

he safe temperature for glass con
xample PVC bags) is 10 K belo

fac-

r to

ingle

b of
¢ e 1
aetording to 1SO 3585, loaded with water. Flexible containers |are
t the end of one OPERATING CYCLE, the temperature of fluid in|the
sured as soon as the door is released.

ontainer is me

OTE - Glass containers are normally filled to 90 % of the total volume of the container.

7.101.3 Door interlocks for double-ended AUTOCLAVES

it shall not be possible for an OPERATOR to open or close a door at the end of the CHAMBER
remote from the OPERATOR, except for automatic conveyor-loading AUTOCLAVES where the
OPERATOR is not involved in opening the doors.

Conformity is checked by inspection and test of door interlocks and the door release
system.
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7.102 Portes avec joints gonflables ou sous pression

La porte d’'un AUTOCLAVE dont I'étanchéité est assurée par un dispositif d’étanchéité
ou sous pression doit étre équipée d’'un systéme de telle fagon que si la pression du

gonflable
dispositif

d’étanchéité de la porte tombe au-dessous de la valeur minimale spécifiée par le fabricant:

a) le CYCLE DE FONCTIONNEMENT est terminé;
b) une alarme sonore ou visuelle affiche une indication de panne;
¢) la porte reste fermée;

d) l'e : ’ ‘ai

e) aucun danger (voir 1.2) n’existe.

le dlsposmf et .ensuijte ¢ : avec lui, tant qu'il est a lintérie
CHAMBRE (voir €
La confo : iée par exanten et par un essai pour confirmer que le

empéche la g

Addition:

imulation

puisse y
tie de la
systéme

mmande
ou dont

.| Une cié
it étre fourni & 'OPERATEUR pour errouiller

ur de la

dispositif

Ajouter le nouveau deuxiéme alinéa qui suit:

Cet essai ne s’applique pas aux appareils dont les dimensions et la masse

rendent

improbables des déplacements non intentionnels et qui ne sont pas déplacés en

UTILISATION NORMALE.
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7.102 Doors with inflatable or pressure-activated seals

The door(s) of an AUTOCLAVE sealed by an inflatable or pressure activated seal, shall be
fitted with a device to ensure that if the door seal pressure falls below the minimum

pressure specified by the manufacturer:
a) the OPERATING CYCLE terminates;
b) an audible or visual alarm indicates a fault condition;
c) the door remains closed;

d)_entry of steam, water or air into the CHAMRER is prevented;

QD

) no hazard (see 1.2) is caused.

Conformity is checked by inspection, by examination of the documg plat-
ing failure of the door seal so as to cause the pressure to fall.
7.193 Prevention of door closure
If the CHAMBER is large enough for an operator to entéer f for
example to remove part of a LOAD which had fall AVE
shall be fitted with a device to prevent the door
The| above requirement does not app hcy
shut-down control which can be opera \ the
CHAMBER is less than 1 m and its vo @IS ,65 m3. A dedicated key or other
equjvalent means shall bé\provided hile
insi¢le the CHAMBER (seea

the

Conformity is c
door from clos

I Equipmentathler than HAND-HELD EQUIPMENT

Adalitien:

Add the following new second paragraph:

This test does not apply to equipment whose size and weight make unintentional

movement unlikely and is not moved in NORMAL USE.
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9 Limites de température de Pappareil et protection contre la propagation
Cet article de la partie 1 est applicable, & 'exception de ce qui suit:

Additions:

9.1 Généralités

Ajouter a la fin du premier alinéa les mots:

Voir aussi 6.12.101.

du feu

Ajouter le nouveau quatriéme alinéa qui suit:

Les produits en amiante ne doivent pas étre utilisés pour assure

9.5 Dispositifs de protection contre les surtempératures

Ajouter les trois nouveaux alinéas suivants:

empératures, nécessaires pour 13

Cet’article de la partie 1 est applicable.

ermique.

ature des

nt pour une

surpression

sécurité

systéme de régulation de températyire et ne

bsiter des

contre Ies

11 Protection contre les dangers provenant des fluides

Cet article de ia partie 1 est applicable, a 'exception de ce qui suit:

11.1 Généralités
Addition:
Ajouter a la fin du premier alinéa les mots:

Voir aussi 6.12.101.
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9 Eduipment temperature limits and protection against the spread of fire
This clause of part 1 is applicable except as follows:

Additions:

9.1 General

Add at the end of the first paragraph the words:
See also 6.12.101.

Add a new fourth paragraph as follows:

AsHestos products shall not be used for thermal insulation.

9.5| Overtemperature protection devices
Add the following three new paragraphs:

The tion

device from exceeding a value above which mater;j

NOTES

1 ials, i 3 , \diterioratgs rapidly at temperatures slightly

L

[

$sary

I en a

f

10

This clause of part 1 is applicable.

11 Protection against hazards from fluids

This clause of part 1 is applicable except as follows:

11.1 General
Addition:
Add at the end of the first paragraph the following words:

See also 6.12.101.
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Ajouter les nouveaux paragraphes suivants:
11.5.101 Evacuation d’eau résiduelle depuis la CHAMBRE

Aucun danger (voir 1.2) ne doit étre provoqué par I'évacuation d'eau résiduelle, & la fin
d’'un cYCLE DE FONCTIONNEMENT, par exemple du fait de la condensation de vapeur entre
une chicane et I'intérieur de la porte d’'un AUTOCLAVE horizontal.

La conformité est vérifiée en faisant en sorte d’avoir de 'eau a l'intérieur de la porte de
I'AUTOCLAVE a la fin d’un CYCLE DE FONCTIONNEMENT, puis en s’assurant qu’une évacuation
d'eau susceptible de provoquer un danger ne se produit pas a l'ouverture de la porte.

11.5.102 Indicateur et verrouillage pour eau résiduelle

Lorsqu'un danger (voir 1.2) peut apparaitre avec la présente 'd'ea CHAMBRE
quand on ouvre la porte, des moyens doivent étre fournig”paur indi présence de
cette eau, (par exemple en cas de blocage de I'évacuatian) efture de la
porte dans ces conditions. Les prescriptions de verro {1, doivent

étre satisfaites.

couvrir les

doit étre

structions
RE par un

CHAMBRE
et réglée

La soupape_de sécurité de surpression et sa tuyauterie associée doit garantir que la pres-
sion~dans la CHAMBRE du STERILISATEUR ne dépasse pas la pression maximale|de travail
de plus de 10 %.

Le dispositif de sécurité ne doit pas évacuer I'excés de pression durant le CYCLE DE FONC-
TIONNEMENT en UTILISATION NORMALE. Des précautions doivent étre prises pour qu’il n'y ait
pas de risques d’accumulation d'eau sur le siége de la soupape de sécurité.

NOTE - De fagon a éviter la probabilité de détérioration due a un dépdt de tartre, venant des sels contenus
dans I'eau, pouvant finalement bloquer le dispositif.

Le dispositif de sécurité doit étre fourni avec une connexion de drain au point le plus bas
ou le liquide peut étre collecté, & moins que d’autres dispositions de drainage ne soient
fournies. Une telle connexion de drain doit se décharger dans un endroit sdr.
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Add the following new subclauses:
11.5.101 Discharge of residual water from the CHAMBER

No hazard (see 1.2) shall be caused by the discharge of residual water at the end of an
OPERATING CYCLE, for example as a result of steam condensing between a weir and the
inside of the door in a horizontal AUTOCLAVE.

Conformity is checked by causing water to be present inside the door of the AUTOCLAVE at
the end of an OPERATING CYCLE, and then confirming that when the door is opened no
discharge of water occurs which could cause a hazard.

is

s-mounted according to the instructions given
directly connected to the CHAMBER by [the

ure
t to

ure
ore

The safety device shall not be used to discharge excess pressure during the OPERATING
CYCLE in NORMAL USE. Precautions shall be taken so that water is unlikely to accumulate
on the seating of the safety valve.

NOTE - This is to avoid the likelihood of deterioration due to the deposition of scale from salts in the water
which could ultimately block the device.

The safety device shall be provided with a drain connection at the lowest point where liquid
can collect, unless other provisions for draining are provided. Such a drain connection
shall discharge to a safe place.
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La conformité est vérifiée par:

a) examen du type de dispositif utilisé ainsi que les caractéristiques données par le fabricant;
b) un essai pour confirmer que le dispositif n'est pas utilisé pour décharger I'excés de
pression durant le CYCLE DE FONCTIONNEMENT en UTILISATION NORMALE;

C) un essai en utilisant une source de pression et un débit non inférieur a la valeur
maximale recommandée par le fabricant de 'AUTOCLAVE et démontrant que la pression
a lintérieur de la CHAMBRE ne dépasse pas 110 % de la pression maximale de travail
spécifiée par le fabricant.

11.7.101 Instruments et dispositifs indicateurs

Les AUTOCLAVES doivent étre équipés des instruments et dispesitifs indi¢ateurs qui
suivent:

a) un indicateur de pression de la CHAMBRE;
b) un indicateur de pression de 'enveloppe, si FAUTOGCLA 5t R yeloppe;
¢) un compteur de CYCLE DE FONCTIONNEMENT.

La conformité est vérifiée par examen.

pssion

HS OU une
e chaque
bossibilité
ns ol la
doit faire

b) Lorsque la d ' 2 CLAVE, la

puisse :j
La confor,

e doit ni

anger ne

la pression acoustique et ultrasonique

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

12.1 Généralités
Addition:
Ajouter a la fin du premier alinéa les mots:

Voir aussi 6.12.101 et 11.102.
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Conformity is checked by:
a) inspection of the type of device used and the manufacturer’s data;

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

OPERATING CYCLE in NORMAL USE;

c) a test using a source pressure and flow rate not less than the maximum recom-
mended by the manufacturer of the AUTOCLAVE and demonstrating that the pressure in
the cCHAMBER does not exceed 110 % of the maximum working pressure specified by the

manufacturer.

11.7.101 Instruments and indicating devices

AUTIOCLAVES shall be provided with the following instruments and indi
thege are necessary for safety reasons:

d4) a CHAMBER pressure indicator;
h) a jacket pressure indicator, if the AUTOCLAVE is fitted with.a |3
@¢) an OPERATING CYCLE counter.

Conformity is checked by inspection.

11.101 Discharge from pressure-venting valves a

1
L
V
q

Cor

ing device|s if

4) Such a discharge shall not cause a hagare e . Exeept where an automatic
gondensate drain is provided aKthe\|ov i to
the discharge side of the pressure us
fall to its outlet end, i.e. so thatt ect
the

bitet of an AUTOCLAVE, the jacket shalj be

¢ cabinet cannot occur and any dischdrge

11.7

Interruption 3 ption of any non-electrical supply or service shall not cause
safé : ) iroumvented and no hazard (see 1.2) shall arise.

Cor ity is\shecked as specified in 4.4.2.102 and confirming that no hazard arises.

12 "Protection i . )
ultrasonic pressure

This clause of part 1 is applicable except as follows:

12.1 General
Addition:
Add at the end of the first paragraph the words:

See also 6.12.101 and 11.102.
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