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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il reflete I'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 a ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre ohtenus auprés des Comités nationaux de la CFl et

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

dans Igs documents ci-dessous:

* | Bulletin de la CEI

* | Annuaire de la CEI
Publié annuellement

¢ | Catalogue des publications de la CEl
Publié annuellement et mis & jour régulierement

Termjnologie

En ce pui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
nationgl (VEI), qui se présente sous forme de ch
séparép traitant chacun d'un sujet défini. Deg
compldts sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir édalement le dictionnaire multilingue de la CEI.

Les te
cation
approu

Syml

Pour I
signes
consul

— |la CEIl 27:
éldctrotechnig
suf le

fed

et pour|les appareils électromédicaux,

- |laVCEI 878: Symboles graphiques pour

sources:

* |EC Bulletin
* |EC Yearbook

readers are referred to IEC 50:
ieal Vocabulary (IEV), which is
separate chapters each lealing
Full details of the IEV will be

on requgest. See also the IEC Mult{lingual

and definitions contained in the presenf publi-
a(e either been taken from the IEV or have been
specifically approved for the purpose of this publication.

raphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are refg¢rred to
publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used in elégctrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for ufe on
equipment. Index, survey and compilation |of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagramg;

and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical

équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEI 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiqguement 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 énumérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved 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 2-042: Prescriptions particuliéres pour autoclaves
et stérilisateurs utilisant des gaz toxiques pour le traitement
des matériels a usage médical et durant les procédés

de traitement de laharataoire

AVANT-PROPOS

sation
CEl a

: ns les
, publie des Normes
gsquels tout Comité
/ gouvernementales et
La CEI collabore
eOnditions fixées par pccord

1) a CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organjsatign
omposée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Co i

2) échniques, représentent, dans la
etudieés, étapt donné que les Comités natjonaux
3) andations internationales. lls sont publiés

omr e tels par les Comités nationaux
4) ' unifi i { ités nationaux de la CEIl s'engagent a appliquer
Normes internationales de la CEl dans leurs rjormes
rorme de la CEIl et la norme nationale ou régionale

dans cette derniere.
5) et sa
6) t faire
b pour
La Nor | 61010-2-042 a été établie par le comité d’études 66 de Ilg CEl:
Sécufi esure, de commande et de laboratoire.

Elle 4 le statut d’'unépublication groupée de sécurité conformément au Guide CEI 104.

Le tekteede cette norme est issu-des documents-suivants:

FDIS Rapport de vote

66/154/FDIS 66/162/RVD

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

La présente partie 2 doit étre utilisée conjointement avec la CEl 61010-1. Elle a été établie sur
la base de la premiére édition (1990). de son amendement 1 (1992) et son amendement 2
(1995). Les additions ou amendements futurs de la CEl 61010-1 pourront étre pris en
considération.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

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

Part 2-042: Particular requirements for autoclaves and sterilizers
using toxic gas for the treatment of medical materials,
and for laboratory processes

zation

C is to
Ctronic

| Their

t dealt

izations

ptional
en the

iRle, an

htation

in the
n that

ptional
. Any
clearly

or any

be the

e 66:

FOREWORD
1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide orga
domprising all national electrotechnical committees (IEC National Commltte
gromote international co-operation on all questions concerning standard
flelds. To this end and in addition to other activities, the IEC pub\shes
dreparation is entrusted to technical committees; any IEC Nationa
ith may participate in this preparatory work. International, goverrg
lfaising with the IEC also participate in this preparation. The
Qrganization for Standardization (ISO) in accordance with €onditions.de
tyvo organizations
2) The formal decisions or agreements of the IEC on(te
ihternational consensus of opinion on the/fel
ffom all interested National Committees
3) The documents produced have the form o
form of standards, technical reports or duides_and they
gense.
4) Ih order to promote inter
Ytandards transparen
divergence between theNNEC
indicated in the Igtter.
5) The IEC provi@
dquipment decla
6)  Attention is dra
qubject of pate
Interpational
Safety of/me
It hag the stat
The text 6f this standard is based on the following documents:
FDIS Report on voting
66/154/FDIS 66/162/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 61010-1. It was established on the
of the first edition (1990), its amendment 1 (1992) and its amendment 2 (1995).

basis
Cons

ideration may be given to future editions of, or amendments to, IEC 61010-1.
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Cette partie 2 compléte ou modifie les articles correspondants de la CEl 61010-1 de facon a la
transformer en norme CEl: Régles de sécurité pour autoclaves et stérilisateurs utilisant des
gaz toxiques pour le traitement des matériels a 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’appligue pour autant qu'il est raisonnable. Lorsque cette partie spécifie
«addition», «modification» ou «remplacement», la prescription, la modalité d’essai ou la note
correspondante de la partie 1 doit &tre adaptée en conséquence.

Dans la présente norme:

1)|les caracteres d'imprimerie suivants sont employés:
— prescriptions: caractéres romains;

— Notes: petits caracteres romains;
— conformité: caractéres italiques;

— termes définis a l'article 3 et utilisés dans toute cette
ROMAIN.

CAPITALES

2)|les paragraphes ou figures complémentaires a ceux
dg 101.

Lg mot «Conformité» en francais n'est pas mogdij

fumérotés a|partir
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This part 2 supplements or modifies the corresponding clauses in IEC 61010-1 so as to convert
that publication into the IEC Standard: Safety requirements for autoclaves and sterilizers using
toxic gas 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:

1) the following print types are used:

— requirements: in roman type;
— Notes: in small roman type;

— conformity: in italic type;

ROMAN CAPITALS;

2)|subclauses or figures which are additional to thoseni

frgm 101.

The word “Conformity” is used throughout this stand

should therefore be read as “Conformity”. Part

its next edition is published. E E

“Comyliance” in accorq
in part 1 to “Compli

bMALL

brting

ance
ance”
when
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INTRODUCTION

Les équipements de stérilisation qui font usage de gaz toxigques, a des pressions supérieures
ou inférieures a celle de la pression atmosphérique, pour leur fonctionnement, comportent
plusieurs pieces a danger potentiel qui exigent en matiére de sécurité des prescriptions
supplémentaires a celles données dans la CEl 61010-1. Cette norme concerne tout
particulierement la protection de I'OPERATEUR et de I'entourage contre les fuites non
intentionnelles de gaz toxique.

D'autres normes nationales ou internationales et d'autres obligations légales existent; elles
doivent étre considérées comme un complément 3 cette norme

@%
S
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INTRODUCTION

Sterilizing equipment utilizing toxic gas, above or below atmospheric pressure, has many
potentially hazardous parts in its construction which require additional safety requirements to
those given in IEC 61010-1. These particularly include protection of the OPERATOR and
surroundings against the unintentional escape of toxic gas.

Other existing national and international standards and regulations also 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 2-042: Prescriptions particuliéres pour autoclaves
et stérilisateurs utilisant des gaz toxiques pour le traitement
des matériels a usage médical et durant les procédés
de traitement de laboratoire

1 Domaine d'application et objet

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

1.1 Ppomaine d'application

Remplacement:
Cettgl norme s'applique aux AUTOCLAVES et STERILISATEURS, euX avec un Sy
automatique de chargement, et déchargement, qui BRE utilisant u
toxiglie, et prévus pour le traitement des matéri : étlical et dans les procéd
laborptoire, par exemple pour la stérilisation.
NQTES
1 igati : i . 5. Pe s'appliquer pour la sécurité des sy
au e
2 &né i idésé ' : e 0 watique du cycle de stérilisation est es|
potir une utilisation sans dafigerd’ axeiNutili n gaz toxique car un systéme de contréle manu

étrp risque de danger grave (Qi )
3 | Les gaz généralement Wtilisés.commyg stérilisa '‘oxyde d'éthyléne et la formaldéhyde.

4 | Pour certainegZapplicati
la pression atm' &.

5 T outes les pressio

Dans

tionner a une pression supérieure ou inférieure a c

téeme
N gaz
ps de

témes

Sentiel
bl peut

blle de

comporte un générateur de vapeur, ayant dans la méme

enve 8~ RECIPMENT SOUS PRESSION dans le but d'humidifier la CHARGH, les

presdripti QClrité gpplicables de cette norme s'appliquent aussi au RECIPIENT

PRES

1.1.2 Appareils exctus du domaine d'application

Moditication-

SOuUS

Ajouter le texte suivant a la fin du dernier tiret:

excepté pour une atmosphére créée par I'AUTOCLAVE lui-méme (voir 13.2.103.1).

Addition:
Ajouter le nouveau tiret et les notes suivants:

— enceintes d'environnement.
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Thi

1.1

Replacement:

Thi

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

Part 2-042: Particular requirements for autoclaves and sterilizers
using toxic gas for the treatment of medical materials,
and for laboratory processes

Sdope and object
s tlause of part 1 is applicable except as follows:

Scope

s |standard applies to AUTOCLAVES and STERILIZERS

treatmnent of medical materials, and for laboratory prgcesss

Whe generator having its own PRESSURE VESSEL
the s} midifying the LOAD, the applicable safety requiren
speci J the steam generator.

1.1.2

Modifi

Ad

Ad

NQTES

1 | National and other regulations or codes\applixfoKthe safety of laut

d the following at the end of the last dash:

exceptfor an atmosphere created by the AUTOCLAVE itself (see 13.2.103.1).

0<:>ti dgading and unloading systen|

matic
r the

S.

bration
to the

ure.

ithin
hents

dition:

Add the following new dash and notes:

— environmental cabinets.
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NOTES

1 Du fait que tous les AUTOCLAVES concernés par cette partie 2 font usage de gaz toxique, les autres types
utilisant seulement de la vapeur ou de la chaleur séche pour la stérilisation ne sont pas concernés.

2 Cette norme ne précise pas non plus les prescriptions spéciales pour les désinfecteurs laveurs ni la
protection des dangers des produits microbiologiques a haut risque associés a la CHARGE, ni les prescriptions
concernant la conception du RECIPIENT SOUS PRESSION lui-méme.

1.2 Objet

Modification:

Ajout rausixieme tiret-apres le mot «gazxs le texte suivant:
Ld 9 T

(y compris la fuite non intentionnelle de gaz toxique)

1.4 |Conditions d'environnement

Remplacer le premier tiret par ce qui suit:

N

— |utilisation a l'intérieur et a l'extérieur si spécifié pé
pdartie 1).

(voir 11.6 de la

2 Reéférences normatives

Cet article de CEI 61010-1: 1990 (ave
I'excgption de ce qui suit:

Pvet 2: 1995) est applicaple, a

Additjon:

2.1 |Normes CEIl
60079, Matériels 9\1 ect
2.2 |Normes ISO

6718 1991, Disq

3 Définjt
Cet dfrticle de e\l est applicable, a I'exception de ce qui suit:

3.1 |Appareils et états de I'appareil

Définitions complémentaires:

3.1.101 AUTOCLAVE: Appareil qui comporte un RECIPIENT SOUS PRESSION OuU un récipient sous
vide destiné a soumettre une CHARGE a un ensemble de conditions prescrites, par exemple
pour la stérilisation.

3.1.102 CYCLE DE FONCTIONNEMENT: L'ensemble complet des étapes du procédé conduites
selon une séquence prédéterminée, normalement définie par un REGULATEUR AUTOMATIQUE.
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NOTES

1 Since all AuToCLAVES covered by this part 2 use toxic gas, other types using only steam or dry heat for
sterilization are not included.

2 This standard does not deal with special requirements for washer disinfectors, nor with protection against
high-risk microbiological hazards associated with the LOAD, nor with requirements for the design of the
PRESSURE VESSEL itself.

1.2 Object

Modification:

Insert-in-the-sixth-dash-after the word 'gncnc' the fnllnmn'ng text:

(including the non-intentional escape of toxic gas)

1.4 |Environmental conditions

Replacement:
Replace the first dash by the following:

— |indoor use, and outdoor use if specified by the 1.6-6f part 1).

2 Normative references

This plause of IEC 61010-1: 1990 (includ
applitable except as follows.

and amendment 2: 1995) is

Additjons:

2.1 | EC standards

60079: Electrica@a

2.2 |SO standards

This ¢lause O is applicable except as follows:

3.1 [Equipment and states of equipment

Additianal definitions:

3.1.101 AUTOCLAVE: Equipment which incorporates a PRESSURE VESSEL or vacuum vessel for
the purpose of subjecting a LOAD to a prescribed set of conditions, for example for sterilization.

3.1.102 OPERATING CYCLE: The complete set of stages of the process that is carried out in a
preset sequence normally regulated by an AUTOMATIC CONTROLLER.
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Parties et accessoires

itions complémentaires:

11997

3.2.101 REGULATEUR AUTOMATIQUE: Dispositif qui permet & un AUTOCLAVE d'effectuer un CYCLE
DE FONCTIONNEMENT selon des consignes prédéterminées de temps, température, pression,
concentration en gaz stérilisant, etc.

3.2.102 CHAMBRE: La partie d'un AUTOCLAVE qui recoit la CHARGE, et dans laquelle le procédé

se déroule.
3.2.1p3 CHARGE: Appareils et matériaux mis dans un AUTOCLAVE et destinés a étre sounjis au
procddé suivant un CYCLE DE FONCTIONNEMENT.
3.2.1p4 RECIPIENT SOUS PRESSION: L'ensemble comprenant la CHA) i elle
est montée), la ou les portes et tout autre composant qui est en g hente
avec [la CHAMBRE de I'AUTOCLAVE.
NQTE — Le RECIPIENT SOUS PRESSION ne comprend pas les parties qu ue les
gépérateurs de vapeur, les tuyauteries ou les accessoires.
3.2.1D5 AERATION: LA Partie du CYCLE DE FONCTIO e ou
ses produits de réaction, ou les deux, s'é iveau
prédégterminé.
NQTE — L’AERATION peut étre réalisée a I'intéyj
3.2.1p6 STERILISATEUR: Appareil congu smes
vivanfs jusqu'a un niveau spé
NQTE - En pratique, un Dilité.
4 Egsais
Cet afrticle de la pa
4.3.5] Couv
Remplacén
Remplacer lad
Il n'e$t paswnécessaitg de retirer les couvercles dont le démontage ne nécessite pas I'utiligation
d'un puriL, s'ils disposent de verrouillages de sécurité qui désactivent automatiquement les
partigs\gui présenteraient un danger (voir 1.2) lorsque le couvercle est ouvert.

4.4.2.4 Moteurs

Addition:

Ajouter le nouveau deuxieme alinéa suivant:

Lorsqu'il est pratiquement impossible d'arréter rapidement un moteur, le constructeur doit
essayer séparément un moteur identique.
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3.2 Parts and accessories
Additional definitions:
3.2.101 AUTOMATIC CONTROLLER: Device which causes an AUTOCLAVE to carry out an

OPERATING CYCLE at preset conditions of time, temperature, pressure, sterilant gas
concentration, etc.

3.2.102 cHAMBER: Part of an AUTOCLAVE which receives the LOAD and in which the process
takes place.

3.2.1p3 LoAD: Equipment and materials put into an AUTOCLAVE to be processed through an
OPERATING CYCLE.

3.2.1p4 PRESSURE VESSEL: An assembly comprising the CHAMBER, i\ at (i) fitts Hoors
and gll other components in permanent open connection with the Aufoch :

NQTE — The PRESSURE VESSEL does not include parts from which it can
pigework, and fittings.

rators,

3.2.1p5 AERATION: That part of the OPERATING CYCLE NP toxicvgas, or its reaction
prodycts, or both, desorb from the LOAD until predete

NQTE — AERATION may be performed inside of outside

3.2.1p6 STERILIZER: An apparatus desjgned e hicro-
orgarjisms to a specified extent.

NQTE - In practice, no ab iti sved, therefore sterility is expressed in tejms of

prqbability.

4 Tgsts
This ¢lause of par; j

4.3.5| Covers and reqo
Replacement,
Replace

have
hzard

Covefs which
interlpcks which auwtomatically deactivate all parts which would otherwise present a h
(see [L.2)when the cover is opened.

4.4.2.4 Motors
Addition:
Add the following new second paragraph:

Where it is impractical to stop a motor quickly, an identical motor shall be tested separately.
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4.4.2.10 Dispositifs de chauffage
Addition:
Ajouter les deux nouveaux tirets suivants:

— les régulateurs de pression, sauf les dispositifs de sécurité de surpression conformes
aux prescriptions de 11.7.4, doivent étre neutralisés de fagon a alimenter en permanence le
systeme ou le circuit de chauffage;

— la perte d'alimentation en eau doit étre simulée.

4.4.2|12 Verrouillages

Additjon:
Ajouter, a la fin du premier alinéa, la phrase suivante:

Les gystéemes de verrouillage mécaniques doivent étre neutralisg

Insér|

Lorsd act accidentel ajec le

gaz s

Para

4.4.2

Late ation réseau doit d'abord étre reduite
a juste ne durée de 5 min et doit étre enfsuite
coupk i i ' 3 p/de la tension ASSIGNEE et réduite ay taux
spéci 3 A AVE cesse de fonctionner.

4.4.2

A todr de réle, chagt i surniture non électrique, par exemple gaz stériljsant,
air, f c d’extraction, doit étre interrompue ou partiellgment
interr & C¢ ! moOins favorable.

5 M

5.1.1| Géngralités

Additror-

Insérer une nouvelle note 1 comme suit et renuméroter la note existante comme la note 2:

NOTES

1 Les indications sur les couleurs des voyants lumineux et des boutons poussoirs non éclairés sont données
dans la CEIl 60073.
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4.4.2.10 Heating devices
Addition:

Add the following two new dashes:

— pressure controllers, except for overpressure safety devices meeting the requirements of

11.7.4, shall be overridden to energize the heating system or circuit continuously;
— loss of feed-water shall be simulated.

4.4.2.12 Interlocks

Additjon:

Add, lat the end of the first paragraph, the following sentence:

Mechanical interlocks shall be disabled in turn.

Insert, after the first paragraph, the following new second pgragrap

If an |interlock provides protection against accidental
teste@l using a non-toxic gas such as nitrogen.

Additjonal subclauses:
4.4.2|1101 Failure, or partial failure, o

The \Joltage of the power supply to the/fequipme
to 89|% of the RATED voltage for a perld i

be switched on at 90
manufacturer until the Au

4.4.21102 Failure.of

In turn, each nor@

and pxhaust syste
favoyrable.

5 Marking
This ¢lauseof pay

5.1.1| General

Additjens

ant gas, it sh

Al be

uced
then
y the

, frain,
less

Insert a new note 1 as follows and renumber the existing note as note 2:
NOTES

1 Guidance on colours of indicator lights and unilluminated push-buttons is given in IEC 60073.


https://iecnorm.com/api/?name=a2f7f1a2c0ef706e2993b1703d18a6fc

5.1.2

- 18- 61010-2-042 © CEI

Identification

Addition:

Ajouter le nouveau tiret et les deux nouveaux alinéas suivants:

RECIPIENT SOUS PRESSION, marquages (voir 5.1.102):

11997

Dans le cas d'un RECIPIENT SOUS PRESSION avec chemise, ou les conditions de pression a
I'intérieur de la chemise peuvent étre différentes de celles de la CHAMBRE, l'information
correspondante exigée par 5.1.102 doit étre marquée a la fois sur la CHAMBRE et sur la
chemise. Cette double information doit étre marqguée a |'extérieur du RECIPIENT SOUS PRESSION.

Dans

inférieur a 50 bar.litres (5 000 kPa.l), les informations ci-dessus
ailleufrs, d'une maniére permanente sur l'appareil.

5.1.3

Rem

d)
do
co
leg
ut

5.1.6
Addit
Ajout
aa
co
dis
el
NG
Para

511

Le d

Rem:[lacement:

Alimentation réseau

lacer le texte du point d) par ce qui suit:

jon:

er le nouvea j
) En UTILIS§

mmande peu

changement des parameétres de configuratid
¥ (voir 1.2), la commande doit étre fournie avg
es instruments de mesurage, des échelles, des d

pctrolumingscent

TE — Il eS¢ reco '\' e.de'y er les commandes, instruments et lampes associés a une fonction un
yrap?

D1 Dispos

spositif (voir 11.7.4) doit étre identifié par le numéro de modéle, le nom ou d'g

ns,vet marqué avec la pression pour lequel il est calibré. Lorsqu'un disque de ruptu

lume
hées

NEES
sont
Pour
sans

n de
bC UN
iodes

que.

utres
e est

moye

mis entre la CHAMBRE et le dispositif de sécurité de surpression, le disque doit étre marqué

avec

la valeur de pression de rupture et la température associée.

5.1.102 Marquages du RECIPIENT SOUS PRESSION

Les marquages du RECIPIENT SOUS PRESSION doivent étre conformes aux obligations légales et
régles applicables dans le pays ou il doit étre utilisé. Lorsqu’il n’existe ni obligations légales ni
reégles nationales, le fabricant doit demander a I'acheteur d'indiquer les marquages exigés par
les obligations ou régles qui sont applicables.
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5.1.2 Identification
Addition:
Add the following new dash and two new paragraphs:
— PRESSURE VESSEL markings (see 5.1.102):
In the case of a PRESSURE VESSEL with a jacket, where the pressure conditions within the jacket
may differ from those in the CHAMBER, the relevant information required by 5.1.102 shall be

marked for both the CHAMBER and the jacket. This combined information shall be marked on the
outside of the PRESSURE VESSEL.

In th¢ case of small PRESSURE vessels having a product of pressure and volume-less| than
50 bdr.litres (5 000 kPa.l), the above markings can be permanently attached elsewqere gn the
equigment.

5.1.3| Mains supply
Replacement:
Replace the text of item d) by the following:

d)|Equipment which can be set for different RATED sup
means for the indication of the vg i
EQUIPMENT,
constructed that the supply voltage™setting
action of changing the setting shall also.change

ply.voltages shall be provided with
uip nent is set. For PORTABLE
extenior. If the equipment |s so

ithout the use of a TOOlL, the

5.1.6

Additjon:

Add the following pew
ad) If, in NORQ 3 afting of a control could cause a hazard (see 1.2), the
control shall be,f dn associated indicating device, for example instrunents,

scples, LEDs.

NQTE - Conirols, i 6 dNlamps associated with a single function should be grouped together.

Additfong

5.1.1p1 Overpre

d\with the pressure to which it is set. Where a bursting disc is contained between the
CHAMBER—aRd—the—overpressure—safety—device—the—dh hatbe—marked—with— pecified
bursting pressure and associated temperature.

5.1.102 PRESSURE VESSEL markings

PRESSURE VESSEL markings shall comply with the regulations and codes applicable in the
country of intended use. Where no national regulations or codes exist, the manufacturer shall
request the purchaser to specify what markings are required by any regulations or codes which
are applicable.
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tous les cas, les marquages doivent comprendre ce qui suit:

nom du constructeur du RECIPIENT SOUS PRESSION;
numéro de série du RECIPIENT SOUS PRESSION;

11997

¢) numéro d'identification de la porte (qui peut étre le méme que le numéro de série du

RE
d)
e)

CIPIENT SOUS PRESSION);
pression de travail maximale;
température de travail maximale;

f) pression de travail minimale (lorsqu'elle est inférieure a la pression atmosphérique);

9)
h)

i)

5.2 Avertissements

Addit

Ajouter les trois nouveaux alinéas suivants:

Les PUTOCLAVES pourvus d'un dispositif d'arrét \du (ve

confgrmément a 7.103, doivent avoir un marqu@ QPERATEUR de verrouil
dispositif avant d'entrer dans la CHAM gut autre moyen prévd
le velfrouillage du dispositif, lorsque I'OR dansNa CHANBRE.

Des pvertissements permanents et

aisé

pression d'essai;
norme selon laguelle le RECIPIENT SOUS PRESSION a été fabriqué;
olume de la CHAMBRE en litres.

jon:

rrouitage fermeture de

airement
ti Ner

ent vus par I'OPERATEUR, doiv

porte
ler le
pour

eront
mple

I'inflammabilité et la tox (9] e, et s'il y a suffisamment de place,
consgiller des précautions c oir 1.2). L'OPERATEUR doit &tre renvoyé
aux imstructions pour des.i i
Lorsqu'un dang@o' K I'utilisation d'un AUTOCLAVE, avec un type de
CHAR[E différent < ) i| estprévu, un avertissement approprié doit faire état des
types| de CHARGE guiNp is€5. Pour les petits appareils ou la place est insuffisante
pour marquer cet: et mbole 14 du tableau 1 doit étre utilisé.
5.4.1| Géné
Additjon:
Ajouter les troi aux tirets suivants:
— |la, déclaration de conformité avec les prescriptions du RECIPIENT SOUS PREBSION
en 14.101;

— les régles a respecter en cas d'urgence, par exemple la fuite d'un réservoir de stérilisant,
lorsqu'un incendie, un contact avec les yeux ou la peau, ou une inhalation peut survenir;

NOTE - Il convient d'afficher aussi en évidence de telles régles sur ou pres de I'AUTOCLAVE.

— les informations sur les signes d'avertissements nécessaires pour étre en conformité

av

ec les obligations légales du pays dans lequel I'appareil est prévu d'étre utilisé.
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In all

a)
b)

cases, markings shall include the following:

name of the manufacturer of the PRESSURE VESSEL;
serial number of the PRESSURE VESSEL;

¢) identification number of the door (which may be the same as the serial number of the
PRESSURE VESSEL);

d)
e)
f)
9)
h)

i)
5.2
Addit

Add the following three new paragraphs:

In the
to 7.1

maximum working pressure;
maximum working temperature;
minimum working pressure (where this is below atmospheric pressure);

test pressure;

the standard to which the PRESSURE VESSEL was constructed;
he cHAMBER volume in litres.

Warning markings

jon:

rding

ing the

CHAMBER and to retain the key, or ofHeNme times
while|in the CHAMBER
Permfanent and clearly visible warning markings,\Nobta ill be
readily seen by the oOPE all i azardous properties, for exgample
flammability and toxicity, sed and, if space permits, advige on
precdgutions to avoid haza - dRrR shall be referred to the instructiops for
further information.
Where a hazard . < : e use of an AUTOCLAVE with a type of LOAD |other
than [those for whie N g appropriate warning marking shall state the types of
LoAD|which may b€ .V e/ soedl equipment has insufficient space for this wdrning
mark|ng, symbol £4 & * arked.
5.4.11 Genera
Additjon:
Add the following 8 new dashes:

— ¢fleclaration of conformity with the PRESSURE VESSEL requirements of 14.101;

— puidelines to be followed in case of emergency, for example leakage from any stgrilant

co

ntainer, where fire, eye or skin contact, or inhalation may occur;

NOTE - Such guidelines should also be prominently displayed on or near the AUTOCLAVE.

— instructions on warning signs necessary to comply with regulations applicable in the

co

untry of intended use.
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Caractéristiques des appareils

Addition:

Ajouter le nouveau tiret suivant:

— le taux maximal ASSIGNE de fuite d'air, vers l'intérieur, et pour les appareils fonctionnant
au dessus de la pression atmosphérique, le taux maximal ASSIGNE de fuite d'air ou de gaz
stérilisant vers I'extérieur de I'appareil.

5.4.3

Remplacement:

La dd
et 5.4

5.4.3

Les ipstructions doivent comprendre les détails suivants:

a)
en

b)
c)
d)
e)
)
9)
h)

5.4.3

Les
Spéci

a)

13.1.

NG
pa
b)
de
c)
13

Installation des appareils

cumentation doit comprendre les prescriptions spécifiques indiquée
.3.3.

1 Instructions de montage et d'installation

lemplacement et les instructions de montage )
tretien efficace en toute sécurité;

place™~gcessaire po

la masse individuelle des principaux compo \assefotale;

les prescriptions de charge du plahcker;

les instructions de montage;

nstructions i Hre comprendre les prescriptions pour les fourn
ales listées ¢i X

ventilation de<salle (voir 13.1.106);

upesaspiration ventilation locale non recyclée pour enlever les émissions fugitives
.1309);

4.3.2

Ur un

tures
(voir
e d'air
téme

(voir

d)
e)

un systéme de drainage;
un systéme de ventilation du drain (voir 13.1.108);

f) un systéme d'extraction de la chambre;

9)

une alimentation en vapeur et drain (si nécessaire).

5.4.3.3 Pour les APPAREILS BRANCHES EN PERMANENCE

Les prescriptions pour tout interrupteur ou tout disjoncteur extérieur (voir 6.12.2.1) et pour tous
dispositifs extérieurs de protection contre les surintensités (voir 9.6) et une recommandation
pour que l'interrupteur ou le disjoncteur soit placé a c6té de I'appareil.

La conformité est vérifiée par examen.
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5.4.2

Equipment RATINGS

Addition:

Add the following new dash:

— the RATED maximum leak rate of air into the equipment and for equipment operating
above atmospheric pressure, the RATED maximum leak rate of air or sterilant gas out of the

€q

5.4.3

uipment.

Equipment installation

Replacement:

Docu

5.4.3
Instru

a)

maintenance;

b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)

5.4.3
Insta

a)

13.1.

NQ
ing
b)
SY|
c)
d)

entation shall include the requirements specified in 5.4.3.1, 5.4.

1 Assembly and installation instructions
ctions shall include details of the following:

location, and mounting instructions, including the

floor loading requirements;
assembly instructions;

2 Requir

lation instructiq

sgafe and efficient

(see

large

sensi ick 5 lation

non-recirculating local exhaust system to remove fugitive emissions (see 13.1.109);

drainage system;

e)

ventimyg systerm for thedram (see 13717108);

f) CHAMBER exhaust system;

g9)

steam supply and drain (if required).

5.4.3.3 For PERMANENTLY CONNECTED EQUIPMENT

Requirements for any external switch or circuit-breaker (see 6.12.2.1) and external overcurrent
protection devices (see 9.6) and a recommendation that the switch or circuit-breaker be near
the equipment.

Conformity is checked by inspection.
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Fonctionnement des appareils

Remplacement:

54.4

54.4

Fonctionnement des appareils

.1 Les instructions d'utilisation

Les instructions d’utilisation doivent comprendre:

a) l'identification des commandes de fonctionnement et leur utilisation dans tous les modes
de fonctionnement;

b)[l'instruction, lorsque c’est applicable, de ne pas placer I'appareil de e facon_qu’jl soit
difficile de faire fonctionner le dispositif de déconnexion (voir 6.12);
¢)|les instructions d’interconnexion aux accessoires et aux autre s les
informations des accessoires adaptés, des parties détacha \atériaux
spécifiques;
d)|la spécification, si c’est applicable, des limites pour un fo
e)|l'explication des symboles prescrits dans la partie 1 €
f) |es instructions de nettoyage (voir 11.2);
g)|les instructions pour I'utilisation correcte du dis T orrouillage de ségurité
dg porte (voir 7.103), avant d’entrer dans Ia le fait essentiel| pour
I'OPERATEUR de garder la clef ou tgu ‘ errouiller le dispositif tant
gu'il reste a I'intérieur de la CHAMBKE;
h)|les instructions pour 'AUTORITE RESPON on en toute sécurité de la clef
prloritaire ou de tout autre moyen €q sé¢der a la CHARGE dans la CHAMBRE en
cals de défaut (voir 13.102);
i) les instructions d’act
NQTE - Ces instructiong\peuvent co strées
dufant le CYCLE DE FONCTMQNNEM er une
défaillance ou la tfdan e quip
5.4.4|2 Matériaux
Les ipstructions © e des
matéfiaux co ons).
Ces ipstructigns doi (' €0 ndre les procédures et les détails d'appareils de protection afin
de minimi B risquerdeNdangér (voir 1.2). Voir aussi 5.2.
5.4.4|13 For ERATEUR
Pour jassurérque le$“OPERATEURS sont convenablement formés et encadrés pour l'utilisatipn en
toute| sécurité des AUTOCLAVES utilisant des gaz toxiques, les instructions d'utilisatign du
fabrigant”doivent spécifier gue I'AUTORITE RESPONSABLE doit faire appliguer les procéflures

suivantes.

a) Avant la mise en fonctionnement de 'AUTOCLAVE, organiser une formation pratique sur le
fonctionnement et sur l'utilisation en toute sécurité de l'appareil, réalisée par le fabricant
pour tout le personnel qui fera fonctionner ou assurera la maintenance de l'appareil.

b) Les procédures de stérilisation avec gaz toxique doivent étre surveillées par un personnel
formé et bien informé sur l'utilisation en toute sécurité de tels matériaux stérilisants.

c) Le personnel travaillant avec un gaz toxique doit avoir eu l'information compléte du
procédé. Cette information doit couvrir les risques de danger pour la santé, les prescriptions
nationales concernées, les méthodes d'utilisation en toute sécurité et les méthodes de
détection des fuites de matériau stérilisant.
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5.4.4 Equipment operation
Replacement:

5.4.4 Equipment operation
5.4.4.1 |Instructions for use
Instructions for use shall include:

a) identification of operating controls and their use in all operating modes;
b) where applicable—an—instruction—not-to-position—the—eguipment-so-that-itis—difficult to
15 o T g e D i

operate the disconnecting device (see 6.12);

¢)|instructions for interconnection to accessories and other equipmen ation

of|suitable accessories, detachable parts and any special materials;
d)|specification of limits for intermittent operation where applicablg;
e)|an explanation of symbols required by part 1 and used on
f) Instructions for cleaning (see 11.2);

g)| instructions for the correct use of the lockable dqo > efore
entering the CHAMBER, including the fact that it is ial far “tt ATOR to retain the
kely, or other means provided for locking the devige,

h)|instructions to the RESPONSIBLE BODY for sg 2 Of alent
means to gain access to the LOAD ir'the CHAME

NQTE - These instructions may include aily speciakm® hg the

5.4.4|2 Consumable matei

Instrdctions shall be g QN & eplacement and storage of consumable materials
inclu$ing the st 5 shall
inclugle procedu See
also 5.2.
5.4.4|13 OPERATOR trs
To ensure c se  of
AUTOLLA N t the
RESPDNSI
a)|Before lan » n the
operationand safe use of the equipment to be conducted by the manufacturer fpr all
pgrsonnel who will operate or maintain the equipment.
b) Fexie—gas—steriization—precedures—must-besupervised—bypersonneltraired—and! well-

informed in the safe use of such sterilant materials.

c) Personnel working with toxic gas must have had comprehensive instruction in the
process. This instruction must cover the relevant health hazards, relevant national
regulations, methods for safe use and methods to detect escape of sterilant material.
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d) Des programmes réguliers de pratique sur le procédé doivent étre réalisés et une fiche
de présence ainsi que la preuve de la compréhension doivent étre conservées pour chaque
employé.

5.4.5

Entretien de I'appareil

Remplacement:

Remplacer le premier alinéa par ce qui suit:

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

d'assurer l'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 riteodeg leur
configurations et de leurs procédures de remplacement.
6 Prptection contre les chocs électriques
Cet afrticle de la partie 1 est applicable, a I'exception de ce glisu
6.1 |Généralités
Additjon:
Ajouter le nouveau deuxieme alinéa sg
Les pgroduits en amiante ne doivent pas2 assurer une isolation électrique.
6.10.R.2 Fixation du cordo
Additjon:
Ajouter le nouve@e

— |le dispositif Mg/t autre

composant.
Paragraphes
6.10.101
Lorsque de s du
bornigr, du céble ou du cordon ne doivent pas nécessiter de préparations
spéciales des-co urs, et elles doivent étre congues et positionnées de telle facon que le
condlictedr,ne soit pas endommagé et ne puisse pas s'échapper lorsque les vis ou écros de

serra

pe.sont serrés.

NOTES

1 Le terme «préparations spéciales du conducteur» couvre la soudure des brins, I'utilisation de cosses, la
mise en place d'oeillets, etc., mais non la remise en forme du conducteur avant son introduction dans la BORNE

ou

la torsion des brins pour consolider son extrémité.

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

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
systemes de sécurité électrique ou non électrique et aucun risque de danger (voir 1.2) ne doit
apparaitre.
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d) Regular in-service programmes relating to the process must be conducted, and an
attendance record and evidence of understanding must be kept for each employee.

545

Equipment maintenance

Replacement:

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 faijlure could lead to a hazard
(see [L.2) and details of the safety devices fitted, together with their settings_and replacgment
procgdures.

6 Prptection against electric shock

This ¢lause of part 1 is applicable except as follows:

6.1 |General

Additjon:

Add the following new second paragraph.

Asbe

6.10.
Addit

Add the following new da

Addit
6.10.

screv

NG

1
att

Whe
cord;le
and

5tos products shall not be used fo

P.2  Cord anchorage

jon:

the cord a agx

jonal subclause

Theterm 'special preparation of the conductor' covers soldering of the strands, use of cablg

ble or
gnhed

nping

lugs,
or the

hehiment of eyelets etc, but not reshaping of the conductor before its introduction into the TERMINAL

twi

tmgof a strandedtomductorto tonsotidatetheend:

2 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.
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La conformité est vérifiee comme spécifié en 4.4.2.101 et en s'assurant qu'aucun danger n'‘en
résulte.

7 Protection contre les dangers mécaniques
Cet article de la partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:

7.1 Généralités

Addition:

Ajouter, a la fin du premier alinéa, les mots «Voir aussi 7.2.101.4 et 13.103

Paragraphes complémentaires:
7.1.1p1 Mécanisme de fermeture et de maintien de porte

Une CONDITION DE PREMIER DEFAUT d'un mécanisme de ferme & i de pofte ne
doit pas provoquer un danger (voir 1.2).

L'usure des parties filetées des mécanismes d’ouverture ¢ s porte
ne dqit pas provoquer de panne.

NQTE - Les filetages convenables sont spg

La cgnformité est vérifiée par analyse g€ eture
de parte.

7.2.1p1 Portes motoriség

7.2.1p1.1 Dispositif d|la

Les AUTOCLAVE '
bien |en vue, po )

automatique. Lorsguje

Dle et
ment

a)laucun mauve D);

b)[tous le 3 B, par
exempie : I, les
liguides S
c)|une cle er le
dispositif«diarrét afjr ment
neg doitpas provoquer un risque de danger (voir 1.2).

La canformité est vérifiée par examen et par mise en fonctionnement et en réenclenchant le
dispositif d’arrét.

7.2.101.2 Inversion du mouvement de porte et arrét

La 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 & son fonctionnement, ou lorsqu’une garde verrouillée par le systeme de commande
est installée devant la porte. L'inversion du mouvement doit survenir avant qu’une force de plus
150 N ne s’exerce sur I'obstacle.

NOTE - Il peut étre souhaitable qu'une alarme fonctionne lorsque ce dispositif est appelé a fonctionner.

Dans le cas d’'une porte pivotante, son mouvement doit s'arréter avant qu'une force de plus de
150 N ne s’exerce sur un obstacle par le coin de la porte le plus éloigné de la charniere.
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Conformity is checked as specified in 4.4.2.101 and confirming that no hazard arises.

7 Protection against mechanical hazards

This clause of part 1 is applicable except as follows:

7.1 General

Addition:

Add, @rthe ena or e 1t paragrapr, the wordas "see dlso 7.2.1UL.4 and 15.1Us".

Addit

7.1.1p1 Door closure mechanism

A SINGLE FAULT CONDITION in a door closure mechanism shall no

Wearn

NG

Confprmity is checked by failure mode analysis of

7.2.1

7.2.1

AUTO[CLAVES shall be provide i ¢ i essible and prominently placed
down| device for each dqor. : JeW be self-resetting. When any of
devices are operated:

a)|any residual doorshal not create a hazard (see 1.2);

b)lall other @o c ety shall return to a safe condition, for exa

valves, seals, € b€ g sterilant gas, steam, liquids and contaminated mater

c)
de
ha

Conf

7.2.1

Exce
wher

jonal subclauses:

D1 Powered doors

D1.1 Shut-down device

ivalent means shall be required to reset the shut{
rhal control system, and such resetting shall not ca

bt where a powered door cannot apply a force of more than 150 N to an obstructid
b @-guard, interlocked with the control system, is provided in front of the door, the|

shall

shut-

these

L mple
als;

down
Ise a

n, or
door

pf an

he "equipped with a device which reverses the maotion of the door in the event

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.

When a hinged door opens, its movement shall stop before the edge of the door furthest from
the hinge exerts a force of more than 150 N on any obstruction.
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La conformité est vérifiée par mesurage de la force que la porte peut exercer sur un obstacle
pour confirmer que son mouvement s'inverse ou s'arréte d’'une maniere appropriée, avant que
la force ne dépasse 150 N.

7.2.101.3 Porte glissante

Si une porte glissante peut provoquer un risque de danger (voir 1.2), suite a I'interruption de
I'alimentation ou a la défaillance de n'importe quelle partie du systéme de la porte, elle ne doit
pas se déplacer a une vitesse supérieure a 1 cm/s ni se déplacer de plus de 10 cm et ceci
avant qu’elle ne soit immobilisée par un systeme de blocage.

La
défai
chaq

7.2.1

L’inte
syste
(voir

La ¢
exig€g

7.4.1

Des

supp
CHAM

Lorsa
le re

La cdg

7.101

7.101

pnformité est vérifiée en interrompant l'alimentation de la porte et en simulg
lance, a tour de réle de chaque partie du systéme de sustentatio
e cas, la vitesse et la distance de la porte sont mesurées.

D1.4  Interruption de I'alimentation
rruption, totale ou partielle, de I'alimentation secteur

mes de sécurité électrigues ou non électriques, nj
1.2).

.1 Généralités

a)

nt la
Dans

r les
hnger

b des

RE

hnger
Brieur

t son
de la

nettre
e de

Silacces a la CHAMBRE. peut provoguer un riinlln de rlr-mgnr (\mir 1 7), cela doi

étre

prévenu par des verrouillages (voir aussi 13.102 et article 15).

L'application d'une force (sans l'aide d'un ouTiL) de 1 000 N £ 100 N au mécanisme de
libération de la porte durant un CYCLE DE FONCTIONNEMENT ne doit pas permettre d'accéder a

la

CHAMBRE.

La conformité est vérifiée en démarrant un CYCLE DE FONCTIONNEMENT et en appliquant une
force de 1 000 N + 100 N a la porte ou au mécanisme de fermeture de la porte.

b) Des verrouillages doivent étre fournis pour que le gaz stérilisant, le gaz porteur, la vapeur
ou d'autres gaz ne puissent pénétrer ou étre générés dans la CHAMBRE tant que la porte de
I'AUTOCLAVE n'est pas fermée et maintenue par tous les dispositifs de maintien sous
pression mis en place comme spécifié par le constructeur, afin de résister a la pression
définie lors de la conception.

La conformité est vérifiée par examen et par essali.
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Conformity is checked by measurement of the force that the door can apply to an obstruction 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 distance
of more than 10 cm, before it is brought to rest by a restraining system.

Conformity is checked by interrupting the power supply and disconnecting each part of a door

movi
meas

7.2.1

Intern

electti

Conf
7.2.1

7.4.1

Mean
could

Mean
positi

Where a sliding shelf

the U
disen

Conf

7.101

7.101.

a)

interlocks (see

TH
m

g system in turn. In each case the speed and distance of movement of thedq
ured.

D1.4 Interruption of the mains supply

OAD, means .sha

gaged whe@

If acce : JAMBER would create a hazard (see 1.2), this shall be prevent
13.102 and 15).

e application of’a force (without the use of a TooL) of 1 000 N £ 100 N to the door re
bchanism during an OPERATING CYCLE shall not permit access to the CHAMBER.

Dor IS

non-

its of

vhich

Drrect

val of

ipnally

bd by

ease

C

TIifority s checked by Starting am OPERATING CYCLE arnd - applyinmg a force of 10

+ 100 N to the door or door closure mechanism.

00 N

b) Interlocks shall be provided so that sterilant gas, carrier gas, steam, or other gases
cannot enter or be generated in the CHAMBER until the AUTOCLAVE door is closed and
secured with all door pressure-retaining parts engaged to the extent specified by the
manufacturer, in order to withstand the design pressure.

Conformity is checked by inspection and testing.
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¢) Des moyens doivent étre fournis pour empécher le démarrage d'un nouveau CYCLE DE
FONCTIONNEMENT lors de la défaillance d'une des parties du systéme de verrouillage de

porte.

La conformité est vérifiée par examen, en mettant hors service, a tour de réle, chaque partie
du dispositif de verrouillage et en vérifiant qu'un nouveau CYCLE DE FONCTIONNEMENT ne

puisse étre initialisé.

d) Des verrouillages doivent empécher les dispositifs de maintien sous pression de la porte
d'étre totalement débloqués, jusqu'a ce que la pression de la CHAMBRE ait été ramenée a la

pression atmosphérique.

La conformité est vérifiée en faisant fonctionner L'AUTOCLAVE selon le CYCLE DE

FOAMCTIONNEMENT. qui danne la ,nrpc:cinn interne maximale pllic en mesurant la

aression

interne et en confirmant que le verrouillage empéche l'ouverture de
pression atmosphérique n'est pas atteinte.

e)[Les AUTOCLAVES avec un produit pression et volume de 50 b

porte tant\gque la

kPall) ou

pluis, doivent avoir des verrouillages pour empécher le déb perte
d'¢tanchéité, des parties sous pression de la porte jusqu’a ce gqu gssion
entre la CHAMBRE et I'atmosphére soit inférieure a 0,2 bar (2Q’kPa

Lg conformité est vérifiée en déterminant le produit de 2 de la
CHAMBRE et ensuite, lorsque c'est réalisable, en appl ye\pression différeptielle

intérieure supérieure a 0,2 bar (20 kPa) puis en
m

f)

(5
dis
aVi

inférieur a 50

Il ne
de |

7.101 : c%com ortant une porte a chaque extrémitg

et finalement en

barllitres

précisé ci-dessus qu un
la pression atmosphgrique

rir ou de fermer une des portes d'extrgmité
est éloigné, sauf pour les AUTOCLAVES |avec

conv esquelles I'OPERATEUR n'intervient pas |dans
I'ouve

La c 8 eh et par essai des verrouillages des portes et dé¢ leur
déblg

7.102

La pqrte d VEydont I'étanchéité est assurée par un dispositif d'étanchéité

0OU squs presSio
d'étancheéjté-de la por

étre équipé d'un systeme de telle facon que si la pression du

a)|lecycle de fonctionnement se termine;

gonF[IabIe

dispositif

e tombe au dessous de la valeur minimale spécifiée par le constructeur:

b) une alarme sonore ou visuelle affiche une indication de panne;

c) la porte reste fermée et le gaz stérilisant ne peut pas s'échapper;

d) I'aspiration ventilation locale, si elle existe, se met en marche;

e) la source de gaz stérilisant est isolée par robinet a fonctionnement automatique;

f) le contenu du systéme complet depuis le robinet d'isolement a la source du gaz stérilisant

jusqu'a et y compris la CHAMBRE est évacué vers la canalisation de décharge;

g) si le stérilisant est inflammable, le systéme complet, comme ci-dessus, est purgé avec de

I'air ou un gaz inerte;
h) aucun danger (voir 1.2) n’est provoqué.


https://iecnorm.com/api/?name=a2f7f1a2c0ef706e2993b1703d18a6fc

61010-2-042 © IEC:1997 -33-

c) Means shall be provided to prevent a new OPERATING CYCLE being started after failure of
any part of the door interlock system.

Conformity is checked by inspection and by disabling each part of the interlock system in
turn and checking that a new OPERATING CYCLE cannot be started.

d) Interlocks shall prevent the pressure-retaining parts of the door being fully released until
the cCHAMBER has been vented to atmospheric pressure.

Conformity is checked by operating the AUTOCLAVE through the OPERATING CYCLE which
gives the maximum internal pressure, then measuring that internal pressure and confirming
that the interlock prevents the door opening until atmospheric pressure is reached.

e) AUTOCLAVES wrth a product of pressure and volume of 50 bar litres (5 000 kPa I) or more

Caonformity is checked by determining the product of the pressure a
arnd then (where applicable) applying an internal differential pre
(2D kPa) and allowing the pressure to fall followed by measureme
re | ;

f)
sh
the

C{
7.101.
It shd

remo
OPER

Conf

7.104 Doors wi

fitted
ssure

The door(s) of an
with B device to &
specified by the n
a)
b)lan
c)
d)[the local_ exkauspventilation, if fitted, is caused to operate;

e)[the Source of the sterilant gas is isolated by an automatically operated valve;

f) thevComplete system from the isolation valve at the source of the sterilant gas throygh to
and including the CHAMBER, is evacuated to the discharge pipe;

g) if the sterilant is flammable, the complete system (see above) is purged using air or inert
gas;

h) no hazard (see 1.2) is caused.
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La conformité est vérifiée par examen de l'appareil et de sa documentation, et par simulation
de pannes du joint d'étanchéité de porte provoquant la chute de pression du joint.

7.103 Empéchement de fermeture de porte

Les AUTOCLAVES dont la CHAMBRE est suffisamment grande pour qu'un OPERATEUR puisse Yy
entrer complétement (méme avec difficulté), par exemple pour retirer une partie de la CHARGE
qui serait tombée a l'intérieur de la CHAMBRE, doivent étre équipés d'un systéme empéchant la
fermeture de la porte. Une clé spécifique, ou tout autre moyen équivalent, doit étre fourni a
I'OPERATEUR pour verrouiller le dispositif. Les instructions du fabricant doivent spécifier que ces
moyens doivent étre conservés par la personne a l'intérieur de la CHAMBRE (voir également 5.2
et 5.44):

Les gxigences ci-dessus ne s’appliquent pas si la profondeur de la C
0,7 nf et son volume inférieur a 0,4 m3.

La cgnformité est vérifiée par examen et par un essai pour confirm
la pofte de se fermer, et qu'une clé, ou un moyen équivalent, e

8 Résistance mécanique aux chocs et aux impacts

8.4.1
Addit
Ajout

hdent
ATION

Cet
imprd
NORM

Additf
9.1

Ajout

Aouf N anrAe In traiciAamn AlinAa In nnpnnl AlinAa crhangt:
] CraprcoTCaoiorCCanmiCa, 1CToaveTanmiCa Sarvarit:

Les produits en amiante ne doivent pas étre utilisés pour assurer une isolation thermique.

9.5 Dispositifs de protection contre les surtempératures
Ajouter les deux nouveaux alinéas et le note suivants:
Les dispositifs de protection contre les surtempératures nécessaires pour la sécurité doivent

étre totalement séparés de tout systétme de commande de température et ne doivent pas étre
réenclenchés automatiqguement.

Les dispositifs de protection contre les surtempératures ne doivent pas nécessiter des
opérations de soudage pour étre réenclenchés.
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Conformity is checked by inspection, by examination of the documentation and by simulating
failure of the door seal so as to cause its pressure to fall.

7.103 Prevention of door closure

If the CHAMBER is large enough for an OPERATOR to enter fully, even with some difficulty, for
example to remove part of a LOAD which had fallen within the CHAMBER, the AUTOCLAVE shall be
fitted with a device to prevent the door from closing. The operator shall be provided with a
dedicated key or other equivalent means to lock the device. The manufacturer’s instructions
shall specify that the means must be retained by the person inside the CHAMBER (see also 5.2
and 5.4.4).

HAMBER, i less

The Jibove requirement does not apply to an AUTOCLAVE if the depth of
than D,7 m and its volume is less than 0,4 m3.

Confprmity is checked by inspection and test to confirm that the he door

from gclosing and that a key or equivalent means is provided.

8 Mechanical resistance to shock and impact
This glause of part 1 is applicable except as follows:

8.4.1
Additf
Add,

This
unliké

bment

9 Ed
This

Addit
9.1

Add, paragraph, the words "See also 6.12.101 and 13.103.".
Add, lafter thethirdwafagraph, the following new paragraph:

Asbeptds products shall not be used for thermal insulation.

9.5 Overtemperature protection devices
Add the following two new paragraphs and note:

Overtemperature protection devices necessary for safety shall be entirely separate from any
temperature control system and shall not be self-resetting.

Overtemperature devices shall not require a soldering operation for resetting.
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NOTE - L'interdiction d'utiliser une soudure pour réenclencher un dispositif de protection contre les
surtempératures est faite parce qu'il n'est pas possible de garantir que le type adapté de soudure soit utilisé
lorsque le dispositif de protection aura a étre réenclenché.

10 Résistance a la chaleur

Ceta

rticle de la partie 1 est applicable.

11 Protection contre les dangers provenant des fluides

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

111
Addit

Ajout

11.7.
Addit
Ajout

do
pg

Ajout

Lorsdg
étre
fonct

Le di
dans
10 %

Le di
UTILIS
d'acc

NG
da

Généralités

jon:

er, @ la fin du premier alinéa, les mots «Voir aussi 6.12.10

. Dispositifs de sécurité de surpression
jon:

er au premier alinéa existant, aprés
Is doivent étre montés suivant les

ivent étre reliés directement a I3
ssible;

s I'eau,\pouvant finalement bloquer la soupape.

t

itif et
ourte

peut
pour

ssion
s de

NT en

isques

htenus

Le di

spositif de sécurité doit étre fourni avec une connexion de drain au point le plus bas

ou le

liguide peut étre collecté, a moins que d'autres dispositions de drainage ne soient fournies.
Une telle connexion de drain doit se décharger dans un endroit sir.

Remplacement:

Remplacer I'alinéa sur la conformité par ce qui suit:

La conformité est vérifiée par:

a) un 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 l'excés de

pr

ession durant le CYCLE DE FONCTIONNEMENT en UTILISATION NORMALE;


https://iecnorm.com/api/?name=a2f7f1a2c0ef706e2993b1703d18a6fc

61010-2-042 © IEC:1997 - 37 -

NOTE - The exclusion of the use of solder for resetting an overtemperature protection device is necessary
because it would not be possible to guarantee that the correct type of solder would be used when a protection
device had to be reset.

10 Resistance to heat

This clause of part 1 is applicable.

11 Protection against hazards from fluids

This
11.1
Addit

Add,
11.7.

Addit
Add ¢

sh

Clause of part 1 is applicable except as follows:

General

jon:
at the end of the first paragraph, the words 'See also 6.12.3

. Overpressure safety device

jons:

Add the following four new paragraphs ex(s

the C
ata

The a)verpressure<;f

ressure not greatg

I and

t itdspogsible for the maximum working pressire of

erate

re in

CYCLE
n the

water

H can
shall

the STERILIZER CHA
The gafety de sedto discharge excess pressure during the OPERATING
in NQRMAL Il be taken so that water is unlikely to accumulate o
seating o
NQTE - ¢ likelihood of deterioration due to the deposition of scale from salts in theg
whjch could
The gafety'device shall be provided with a drain connection at the lowest point where liqui
colleg¢t,/unless other provisions for draining are provided. Such a drain connection
dischiarge to a safe place.

Replacement:

Replace the conformity paragraph by the following:

Conformity is checked by:

a)

inspection of the type of device used and the manufacturer's data;

b) test to confirm that the device is not used to discharge excess pressure during the
OPERATING CYCLE in NORMAL USE;
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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 l'intérieur de
la CHAMBRE ne dépasse pas 110 % de la pression maximale de travail spécifiée par le

fabricant.

Paragraphes complémentaires:

11.7.101 Instruments et dispositifs indicateurs

Les AUTOCLAVES doivent étre équipés avec les instruments et dispositifs indicateurs suivants:

a) un indicateur de pression de la CHAMBRE;

b)[un indicateur de pression de la chemise, si I'AUTOCLAVE est muni d'u
¢)|un compteur de CYCLES DE FONCTIONNEMENT;

d)
leg

e)

L'affi
La cd

11.14
a)

tu

d'q
co
de

b)
do
au

ner les instructions.

La cd

11.1d

L'arré

les sy f'créer un risque de danger (voir 1.2).

La conformite est Vv
peut se produire.

.7.4). Si une tuyauterie doit faire

alimentation non électrique ou d'une évacuation ne doit ni sh

ifiee comme spécifié en 4.4.2.102 pour confirmer qu'aucun dang

pour

I une
aque
ibilité
pu la
bartie

bmise
pas

unter

er ne

12 Protection contre les radiations, y compris les sources laser, et contre 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 13.103.».
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c) test using a source pressure and flow rate not less than the maximum recommended by
the manufacturer of the AUTOCLAVE and demonstrating that the pressure in the CHAMBER
does not exceed 110 % of the maximum working pressure specified by the manufacturer.

Additional subclauses:
11.7.101 Instruments and indicating devices
AUTOCLAVES shall be provided with the following instruments and indicating devices:

a) a CHAMBER pressure indicator;

b) @jacketpressureimdicator; i the auTOCtAVE TS fittedwittra pressurized jacket;

C)|an OPERATING CYCLE counter;
d)|a sterilant supply line pressure indicator or indicators (except for ¢a
e)lan instrument for leak detection (see 5.4.2 and 13.1.101).

Indicators shall indicate correctly in SINGLE FAULT CONDITION.
Confprmity is checked by inspection.

11.1d1 Discharge from pressure-venting valves ang p devices
a)| Such a discharge shall not cause a hagzarg . Except where an automatic
condensate drain is provided at tQe i ipMh a pipe connected tp the
discharge side of the pressure-venti have a continuous fall [to its
outlet end, i.e. so that there is no pastw may collect (see also 11.7.4). If a
pipe is to be provided as part of the buj ‘N ation, the manufacturer's instrugtions
shiall specify this.

b)[Where discharge i ¢ of an AUTOCLAVE, the cabinet shall be
vented so that build sl ¢ ‘cabinet cannot occur and any discharge
cannot reach the op

Confprmity is ch@d

11.1d

Intern
syste|

afety

Conf

12 Rrotection against radiation, including laser sources, and against sonic and
yltfa'sonic 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 13.103.".
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13 Protection contre les émissions de gaz, les explosions et les implosions

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

13.1 Gaz toxiques et nocifs

Addition:

Ajouter, a la fin du premier alinéa, les mots «Voir aussi 6.12.101.».

Modi

Ident

Addity

Ajout

b)
pr

suffisantes de gaz stérilisant pour dépasser la va

icatior.

on:

fier les premier et deuxiéme alinéas comme point a).

er le nouveau point b) suivant:

Les parties de l'appareil ne doivent pas réagir a o
bvoquer la détérioration des matériaux en copdui ibéragion de quantités

ur et

erme

(NELT) et de niveau d’exposition a court terme (NELT).

Lg conformité est vérifiée par exs Wy/sé q ar le
canstructeur durant l'analyse des ¢ ' ant les essais qui opt été
réplisés, pour démontrer que les ma isant

et

Para

Ajout

13.1.

Dura
déted
gaz s

doit arréter 'z

porteur.

101 Fuite

Y,
it chaque c

ter toute fuitenst
térilisant ne<sol s_la gHAMBRE. La détection d'une fuite supérieure a ce njiveau

T, il doit y avoir une phase de vérification| pour
spécifié par le constructeur (voir 5.4.2) avant due le

aniére qu'il ne soit plus possible de poursuivre le cYyclE DE

FONCI'IONNE
NQTEL Les ifiees pour un taux de fuite dépendront de plusieurs facteurs, par exemple: le yolume
de|la CHAMBRE FONCTIONNEMENT et la nature du gaz stérilisant, y compris sa valeur de NELT| ou de
NECT comme

La cgnformité est véfifiée par analyse du CYCLE DE FONCTIONNEMENT et par essai de toys les

moys

ns/feurnis pour détecter les fuites.

13.1.102 Soupape anti-retour dans la canalisation d'entrée d'air

Les AUTOCLAVES fonctionnant a une pression supérieure a celle de la pression atmosphérique
doivent avoir d'une soupape anti-retour dans la canalisation d'entrée d'air pour éviter la fuite
hors de la CHAMBRE de gaz stérilisant.

La conformité est vérifiée par examen.
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13 Protection against liberated gases, explosion and implosion

This clause of part 1 is applicable except as follows:

13.1

Poisonous and injurious gases

Addition:

Add,

at the end of the first paragraph, the words "See also 6.12.101.".

Modi

Ident

Additf

Add pew item b) as follows:

b)
ddg
ca
bs

Cq
m
de

Addit

Add the following ten new

OPERATING
anufacturer Yse

13.1.

icatior.

fy the first two paragraphs as item a).

on:

use the long-term exposure limit (LTEL) and th
exceeded.

bnformity is checked by inspection_and Ay & data accumulated b
: ] have been conduct
monstrate that the materials used a ] jJant and carrier gases.

jonal subclauses:

o detect any leakage above the level specifi
ilant gas is admitted to the CHAMBER. Detecti

102 ~Non-return valve in the air inlet pipe

AUTO|

P the
ity to
ue to

y the
bd  to

ed by
pn of
e the

me of

vided

inlet

AVES operating abaove atmaspheric pressure shall have a non-return valve in the ai

pipe to prevent the escape of sterilant gas from the CHAMBER.

Conformity is checked by inspection.
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13.1.103 Protection contre les dangers avant toute ouverture de la porte

13.1.103.1 Aprés lI'étape d'exposition de la CHARGE au gaz stérilisant, le CYCLE DE
FONCTIONNEMENT doit avoir une phase d'évacuation du stérilisant durant laquelle la
concentration en stérilisant est diminuée en dessous de la limite d'inflammabilité avant que l'air
soit admis a la fin du CYCLE DE FONCTIONNEMENT.

La conformité est vérifiée par l'analyse du CYCLE DE FONCTIONNEMENT et en calculant la
concentration en stérilisant quand l'air est sur le point d'étre admis.

13.1.103.2 Des moyens doivent étre fournis pour empécher un danger (voir 1.2) lorsque la

r—— P P 4 £ 4 + FH P4
CHA,\II N CTol TATooT T TUTIITTT TUTIUTT VETIUTTT,

La conformité est vérifiée par I'examen de la conception, par la vérificafi P des
donnges de l'analyse des modes de défaillances du constructeur (si k pour

3 : a\d'élimination plus
pouss$ée du stérilisant en chassant avec de l'air filtré o ) air ou le g%‘z est
contipiment injecté a travers la CHAMBRE, ou bien iSs ltiples sont réalisées
suivigs chaque fois par une évacuation.

Il ne Hoit pas étre possible d'ouvrir la pg i phase de chasse, avant que la

conceéntration en stérilisant n'ait été diminuge i ARGE ne présentera gucun
risque de danger (voir 1.2) pour 'OPERAREURNQIS est déchargé.

de sse, il dgmvient que le constructeur considére qyie des
S trés différentes d'absorption de gaz.

NQTES

1 |Lorsqu'il détermine les d
différents types de CHARGE

2 | Apres la phase de chasse ) sréndée la CHARGE devrait étre a un niveau sir. Cependant|le gaz
coptinuera a étre libéré [d&Ja c pidement/provoquer un risque de danger (voir 1.2). Il cgnvient
de|déplacer rapidemen : 8 8 g de dégazage. La désorption du gaz stérilisant et ¢le ses
prqduits de réactj eu } ] ini

13.1.1104.2 Des i é is pour empécher un danger (voir 1.2) provoqyé par
la dégorption du s B/Si la CHARGE est maintenue dans une CHAMBRE fgrmée
et ventilée.

La cpnformi G ‘analyse du CYCLE DE FONCTIONNEMENT et en mesurgnt la
concentrati A d la porte est ouverte.

13.1.0105

Des sgignaux=sonores’et visibles, indépendants de Il'alimentation réseau, doivent avertir |de la
défaillance’de tout systéme qui est congu pour retirer et décharger le gaz stérilisant [de la
CHAMBREZ De telles défaillances sont par exemple un mauvais fonctionnement des ventilgteurs
d'extraction, une obstruciion d'une gaine, une defaillance de l'alimentaiion reseau.

NOTE - Il convient également de considérer I'alimentation du systéme d'extraction par une alimentation de
secours en cas de défaillance de I'alimentation réseau.

Durant la défaillance du systéme d'extraction de la chambre, il ne doit pas étre possible de
démarrer un CYCLE DE FONCTIONNEMENT, OU Si un CYCLE DE FONCTIONNEMENT se déroule déja a
une étape ou le gaz stérilisant a été admis dans la CHAMBRE, il ne doit pas étre possible d'avoir
accés a la CHARGE avant que le systéme d'extraction ne soit de nouveau opérationnel pour
remplir les prescriptions de 13.1.104.

La conformité est vérifiée en provoquant le défaut, a tour de réle, de chaque moyen, et en
s'assurant que le CYCLE DE FONCTIONNEMENT ne puisse étre démarré ou que l'accés a la
CHARGE est empéché, et que les alarmes fonctionnent méme si l'alimentation réseau est
débranchée.
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13.1.103 Protection from hazards before any door can be opened

13.1.103.1 After the stage during which the LOAD is exposed to the sterilant gas, the
OPERATING CYCLE shall include a sterilant removal stage in which sterilant concentration is
reduced to below the flammable limit before air is admitted at the end of the OPERATING CYCLE.

Conformity is checked by analysis of the OPERATING CYCLE and by calculating the sterilant
concentration at the time air is to be admitted.

13.1.103.2 Means shall be provided to prevent a hazard (see 1.2) arising due to the CHAMBER
being left in a closed, unventilated condition.

Confprmity is checked by review of the design, by inspection, and b Nnatiot) of the
mandyfacturer’s failure-mode analysis data to demonstrate that a hazard

13.1.1104 Protection against gases liberated from the LOAD

13.1.104.1 The sterilant removal stage shall be followed by\a stagg ing i rther
sterilant is removed by flushing with filtered air or inert gas. € : IS either passed
conU:Euously through the CHAMBER, or there are multi 1iSS{ON ach followgd by
evacuyation

It shdll not be possible to open the door until the ife i ich time

the sterilant concentration shall have i 4ent a
hazald (see 1.2) to the OPERATOR wheNn 1 i

NQTES

1 |When determining the details of the ) ; n that
different types of LOAD have vg i S 3 efisti

2 | After the flushing stage, as p o) 6 . , das will
continue to be liberated from the LOAD a aza . i ise. ore be
trapsferred rapidly to a Hegassiny area\ Steyi jas~and i i bm the
LOAD as a defined

13.1.104.2 Means 8 \ deg . _ _ on of
sterilqnt from the xO® ; .

Conformity is s g 1 rilant
concentrgk

13.1.105 mber exhaust system
Audible andxvisiblegignals, independant of the supply mains, shall warn of failure of any
system which is designed to remove a discharge sterilant gas from the cHAMBER. Examples of
such |failure are malfunction of extractor fans, obstruction of a flow duct, and failure qf the
powersuppty:

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 CHAMBER exhaust system failure, it shall not be possible to initiate an OPERATING
CYCLE, or if an OPERATING CYCLE is already in progress 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 (see 13.1.104) has been completed.

Conformity is checked by provoking all possible single faults in turn, and confirming that the
alarms operate even with the supply mains disconnected, that the OPERATING CYCLE cannot be
started, and that access to the LOAD is prevented.


https://iecnorm.com/api/?name=a2f7f1a2c0ef706e2993b1703d18a6fc

—44 — 61010-2-042 © CEI:1997

13.1.106 Défaillance du systéme de ventilation de salle

L'appareil doit étre équipé de bornes pour connexion a un dispositif de détection de défaillance
du systeme de ventilation de salle, comme spécifié en 5.4.3.

Le fonctionnement du dispositif de détection dans I'éventualité de la défaillance du systéme de
ventilation de salle doit provoquer I'arrét de I'appareil afin que, durant la défaillance, il ne soit
pas possible de démarrer un CYCLE DE FONCTIONNEMENT. Si un CYCLE DE FONCTIONNEMENT est
déja en cours, a une étape ol le gaz stérilisant a été admis dans la CHAMBRE, l'accés a la
CHARGE doit étre empéché tant que les prescriptions de 13.1.104 ne sont pas remplies.

NQIFE H comvient-de-donneruhetndication-sonore—etdsuele—por—signifierladéfailance—delaventiation
g I .

La conformité est vérifiée par examen et par essai en simulant la défailla du systeme de

ventilation de salle.

NQTE - Il convient que la décharge du systéeme de ventilation de salle ne prg Hlanger
(vdir 1.2).
13.1.107 Défaillance d'un capteur ou d'un compteur
Lorsdque la défaillance d'un capteur ou d'un compteur pé ) isgtie de danger (voir
1.2), une telle défaillance doit étre indiquée par une 2 [ OCLAVE doit s'ajréter
pour gu'il ne soit pas possible d'initialiser un CYCLE BE F tant que la défaillance
existg¢. Si un CYCLE DE FONCTIONNEMENT~est déj ape ou le gaz stériliqant a
été afimis dans la CHAMBRE, l'accés ada CHAR( jusqu'a ce qu'il s'avére que la
phase¢ d'élimination du stérilisant (voir IS.1. ) se de/chasse (voir 13.1.104.1)|aient

été tqutes les deux terminées.

La canformité est vérifiée par examen } 3 four de réle la défaillance de chaque
captgqur et compteur.

13.1.L108 Protection con

La d§charge de
ne dgit pas prov

iendu systeme de drainage qui fait partie de I'appareil
ger (voir 1.2). Les instructions d'installation| (voir

pointle) de 5.4.3. irrgi g toute aération du drain doit se faire vers un epdroit
sar.
NQTE - DeS normes i d'autres obligations légales spécifient les prescriptions des systénjes de
drdinage
La conformjté fiee )par examen du systéeme de dra/nage et de sa ventilation, par la
mesdre de Ias@ntentativh de gaz stérilisant dans I'atmospheére a la connexion de I'apparneil au

drain| conforme) a gcifications du constructeur et par comparaison a la valeur de NELT ou
de NECT,comme approprié.

13 1 (WaYeol Acniratinn vunntilatiny Inn~aln
L. TOT 7ophauorvehuaa i 1otarc

L'appareil doit pouvoir étre relié & une aspiration ventilation locale, de telle maniére que cette
ventilation, si elle est fournie, soit activée quand un risque de danger (voir 1.2) peut survenir et
cela avant l'ouverture de la porte.

NOTES
1 Cette aspiration ventilation locale peut étre mise en marche si la valeur de NECT du stérilisant est dépassée.
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13.1.106 Failure of space ventilation system

The equipment shall be provided with terminals for connecting a sensing device (see 5.4.3) to

detec

t failure of the space ventilation system.

If the space ventilation system fails, the sensing device shall cause the equipment to shut down
so that it shall not be possible to initiate an OPERATING CYCLE while the failure exists. If an
OPERATING CYCLE is already in progress at a stage where sterilant gas has been admitted to the
CHAMBER, access to the LOAD shall be prevented until a flushing stage (see 13.1.104) has been

completed.

NQIFE An-audible and visihlg cigr\nl shauld he gi\lnn toindicate vaentilation failure
Conformity is checked by inspection, and by simulating failure of the ro¢ ation
systgm.

NQTE - The discharge from space ventilation systems should not be allowed tcaugeNa
13.1.107 Failure of sensor or timer
Failufe of any sensor or timer which could cause a hazard by a
visiblp alarm. It shall also cause the AUTOCLAVE to shut"do ble to
initiae an OPERATING CYCLE while the failure exists. € \ CYCLE is alreddy in
progress at a stage where sterilant gas has been itte R, access to the[LOAD
shall [be prevented until a sterilant re e (s 3.1)vand a flushing stage (see
13.1.1104.1) have both been completed;
Confprmity is checked by inspection apd™by si gN\in turn the failure of each sensagr and
timer,
13.1.1.L08 Protection agal
Discharge from the cHA i € drainage system which forms part gf the
equigment shall #d 7 . Installation instructions (see 5.4.3.2e))|shall
state|that any veRrting

NQTE - National regula s pecify requirements for drainage systems.
Confprmity is pection-Of the drainage system and its venting, by measuremgnt of
the concentra in the atmosphere at the connection of the equipmenf to a
drain| co acturer’s specification and by comparison with the STEL and
LTEL v
13.1.109 Loca
The ¢quipment shall be provided with means to connect a local exhaust ventilation systgm to
remojpefugitive emissions, activated when a hazard (see 1.2) could occur and before| door
opening.

NOTES

1 This local exhaust ventilation system may also be designed to be activated if the STEL value of the sterilant
is exceeded.
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Il convient que les instructions du fabricant avertissent 'AUTORITE RESPONSABLE que:

11997

a) une aspiration ventilation locale supplémentaire peut aussi étre nécessaire dans les zones de stockage

de gaz stérilisant;

b) il convient que la décharge de l'aspiration ventilation locale soit située de fagon a ne provoquer aucun
risque de danger (voir 1.2).
La conformité est vérifiée par examen.
13.2 Explosion et implosion
13.2.1 Composants
Additjon:
Ajouter le nouveau troisiéme alinéa et les notes suivants:
Les parties de l'appareil doivent étre composées de matériaux ne/Tég 5 des
conditions de fonctionnement, avec le gaz stérilisant ou porteur et provoqs ment
de pression, soit par allumage ou par réaction exothermique, qui_pouxral 4 une
explgsion ou une implosion.
NQTES
1 | Dans le choix des matériaux pour les parties sous pressi iXati e faire
attpntion aux attaques par effet galvanique et des taux de difatatjo L s sont
utilisés en contact.
2 | Du cuivre ou un alliage de cuivre a plus 4 bntient
de|l'acétyléne.
Remplacement:
Remplacer le dernier alinéa
La ¢ ar le
cons des essais réalisés, pour démontrer qye les
maté Stérilisant ou porteur.
Addit
Ajout
13.2.
Les rg urrait
provga
L'oxyde d'éthyléne liquide ou d'autres stérilisants liquides ne doivent pas étre chauffés par un
dispdsitif de chauffage électrique en contact direct avec le liquide.

La température des parties de 'appareil qui peuvent étre en contact avec le stérilisant ne doit
pas dépasser la température a laquelle le feu, une explosion ou un autre risque de danger

(voir

1.2) peut étre provoqué.

NOTE - Cette température dépend du ou des stérilisants utilisés, par exemple, pour I'oxyde d'éthyléne, la limite
de température est normalement 70 °C pour éviter les réactions catalytiques ou les réactions de polymérisation.

La conformité est vérifiée par examen et vérification des données de sécurité du stérilisant et

sic'e

St nécessaire par des mesures de température.
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2 The manufacturer's instructions should warn the RESPONSIBLE BODY that:

a) additional local exhaust ventilation may also be required in storage areas for sterilant gas;

b) the discharge from a local exhaust ventilation system should be located so as not to cause a hazard

(see 1.2).

Conformity is checked by inspection.

13.2 Explosion and implosion

13.2.1 Components

Additjon:
Add the following new third paragraph with notes:
Parts| of the equipment shall be made of materials which, under o

react|with sterilant or carrier gases in a manner which could caus a
by ignition or exothermic reaction) which could result in explosia

NQTES

to fhe effects of galvanic attack and different rates of expansig

acetylene.

Replacement:

Conformity is checked b
analysis which have beerxco
used|are compatible witk_the

Additjons:
Add the following se:
13.2.1101 Heating

Sterilant contai
(see [L.2)

Ethylene oxide
element in direct

The femperature of parts of the equipment which may be contacted by the sterilant shg
excel’d’ﬂm—mmw iTe, o, ; :

Il not
bither

e paid
t.

ntains

imode
erials

hzard

ating

Il not

NOTE — This temperature will depend on the sterilant(s) in use, for example for ethylene oxide, the temperature

limit is normally 70 °C, to prevent polymerization or catalytic reaction.

Conformity is checked by inspection and examination of sterilant safety data and, if necessary,

temperature measurement.
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13.2.102 Stérilisants inflammables

Un appareil congu pour une utilisation avec un stérilisant inflammable ne doit pas avoir de
source d'allumage, a l'intérieur de la CHAMBRE ou de ses connexions au stérilisant et au tuyau
d'aspiration.

Le CYCLE DE FONCTIONNEMENT doit avoir une étape d'évacuation d'air avec un systéme de
contréle qui interdit le passage a I'étape suivante du cycle de stérilisation en cas de risque de
feu ou d’explosion.

NOTE - La réalisation avec succes de la phase d'évacuation de I'air est un des facteurs qui diminue les risques
d'explosion des gaz inflammables

La cqnformité est vérifiée par I'examen de l'intérieur de la CHAMBRE et du, (sant et de ses
conngxions d'évacuation et par vérification détaillée des CYCLES DE FON

13.2.1L03 Prescriptions électriques
13.2.103.1 Classification et prescriptions des zones classées comme
Lorsdqu'une zone dangereuse peut étre créée par le gaz stéyili Qne doit étre clagsifiée

selon la CEI 60079. Toutes les parties des systéme pris les appreils
auxili ces par les méthodes

conce
La cd
13.2.
Quan EMIER
DEFA ‘elles

Lesp

La cd bu de

6.5.1

13.1d

La dé
13.1.

D5, et

L .

La cgnformité est vérifiée par examen et vérification des instructions d'installation.

13.102\"Acces a4 la CHARGE aprés une panne

Des dispositions existant, par exemple en utilisant une clef ou un code pour obtenir 'accés a la
CHARGE, aprés un défaut durant le CYCLE DE FONCTIONNEMENT aucun dispositif de sécurité ne
doit étre shunté et I'acces a la charge ne doit pas étre possible tant que les conditions dans la
CHAMBRE présentent un risque de danger (voir 1.2).

La conformité est vérifiée par examen du systeme de commande et si nécessaire par
l'interruption du CYCLE DE FONCTIONNEMENT a chacune des étapes, a tour de réle, pour
confirmer que l'accés a la CHARGE n'est pas possible tant qu'il y a un risque de danger.
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13.2.102 Flammable sterilants

Equipment developed for use with flammable sterilants shall have no source of ignition within
the CHAMBER or its sterilant connections and exhaust piping.

The OPERATING CYCLE shall include an air removal stage with a control system which ensures
that progress to the next stage of the sterilization cycle shall not occur in case of a possible fire
or explosion hazard.

NOTE — The successful completion of this air removal stage is one factor which reduces the risk of explosion of
flammable gases.

Confprmity is checked by examination of the interior of the CHAMBER and its sterilant and
exhalist connections, and by consideration of the details of the OPERATING

13.2.1L03 Electrical requirements

13.2.1103.1 Hazardous area classification and requirements
If a hazardous area can be created by the sterilant ga e ified in
accofdance with IEC 60079. All parts of the electrica I Cillary

bthod
specified in IEC 60079. See also 1.1.2.

Confprmity is checked by inspection.

13.2.1103.2 Bonding of electrically condbtictiv

d—arise esult of a SINGLE FAULT CONDITIQN, all
Ww alf be earth-bonded, whether or not they

Non-¢onductive compo ' 8 I against electrostatic discharge.

Wherne an explosion hazard (see 1.2) tcoul
electfically conductive companents
are ACCESSIBLE.

Confprmity is ch@ l e appropriate impedence tests of 6.5.1.2 or 6.51.3.

13.1d

Disch
Conf

13.1d

If thereds-provision, for example by use of a key or code, to obtain access to the LOAD after a
fault [during the OPERATING CYCLE, no safety devices shall be disabled and it shall npt be
possible to gain access to the LOAD until conditions in the cHAMBER do not present any hazard
(see 1.2).

Conformity is checked by analysis of the control system and, where necessary, terminating the
OPERATING CYCLE at each stage in turn and confirming that access to the LOAD is not possible
while a hazard exists.
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13.103 Interruption des alimentations et des fournitures

L'interruption, totale ou partielle d'une alimentation non électrique ou d'une fourniture ne doit ni
provoquer la défaillance des systéemes de sécurité ni provoquer un risque de danger (voir 1.2).

La conformité est vérifiée comme spécifié en 4.4.2.102.

13.104 Alimentation en stérilisant

13.104.1 Purge

Sauf [pour Tes SySteEmes a cartouche,
de I'dlimentation en stérilisant avant qu'une de ses parties ne soit déconneg

burge
QU ouverte.

La cgnformité est vérifiée par examen.

13.104.2 Mélange du gaz

Lorsqu’un AUTOCLAVE fonctionne avec un stérilisant qui est yrmeé N Slange
est r@alisé a I'endroit d'utilisation, des moyens doivent étre<don tir la fourniture a
la CHAMBRE du mélange correct de gaz.

La cgnformité est vérifiée par mesurage de la propor

13.1d

Exce ssant

le sté

arrét
une

a)
de
ex

b) e de

La cd

13.1d

lisant

- N qui
gdrantisse le perfdrage de la cartouche suivant la méthode prescrite par le fabricant.

La cqnformité est vérifiée par examen.

13.104.5 Stérilisant liquide

Des moyens doivent étre fournis pour dispenser, brancher et mettre en place les récipients de
stérilisant liquide sans provoquer un risque de danger (voir 1.2).

Des moyens doivent étre donnés pour éviter I'entrée du stérilisant liquide dans la CHAMBRE en
guantité qui risquerait de provoquer un danger (voir 1.2).

La conformité est vérifiée par examen de l'intérieur de la CHAMBRE, de ses stérilisants et de ses
connexions d'évacuation et par considération des détails des CYCLES DE FONCTIONNEMENT.
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13.103 Interruption of supplies and services

Interruption, or partial interruption, of any non-electrical supply or service shall not cause safety

syste

ms to fail and no hazard (see 1.2) shall arise.

Conformity is checked as specified in 4.4.2.102.

13.104 Sterilant supply system

13.104.1 Purging

Exce
be pu

Conf

13.1d

For A
use,
CHAM

Conf

13.1d

Exce
shall

a)

b)

Conf

13.1d

If the

Conf

pt Tor cartridge systems, means shall be provided to permit the sterilant supply Syst
rged before any part of it is disconnected or opened.

Drmity is checked by inspection.

4.2 Gas blending

BER.

brmity is checked by measurement of the pr

4.3  Supply pipe

Drmity is checked by inspection.

bm to

int of
D the

MBER

ut-off
Ccur;

ATING

f the

13.104.5 Liquid sterilant

Means shall be provided to dispense, connect and position containers of liquid sterilant without

creati

ng a hazard (see 1.2).

Means shall be provided to prevent liquid sterilant entering the CHAMBER in a quantity which

could

cause a hazard (see 1.2).

Conformity is checked by examination of the interior of the CHAMBER and its sterilant and
exhaust connections, and by consideration of the details of the OPERATING CYCLE.
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13.104.6 Isolement de chaque partie de I'alimentation en stérilisant

Lorsque chaque partie de l'alimentation en gaz stérilisant peut étre isolée et que sa pression
de travail maximale peut étre dépassée, elle doit étre protégée par un dispositif de sécurité de
surpression.

NOTE - Cela peut arriver lorsque une longueur isolée de tuyau est remplie de liquide.

La conformité est vérifiée par examen.

14 Composants

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

14.2.1. Températures des moteurs

Additjon:

Ajouter le nouveau deuxiéme alinéa suivant:

Le cqurant électrique de démarrage du moteur, lorsgue c 2wreté a partir [de la
plein¢ puissance, ne doit pas créer de danger (voir ¥ S de courant induife par
la pefte d'une phase d'alimentation d'un moteur tri e doi eér un danger (voif 1.2)
méme si le moteur ne démarre pas.

14.8 | Dispositifs de sécurité de surpre

Remplacement:

RemIIacer le premier alin

Les dispositifs de sécuUx Qi mes/a la I'lSO 4126-1, sauf pour les soupapes
des petits autoclaves qui

Un d seul comme dispositif de sécurité de surpregsion,
mais de sécurité de surpression pour réaliser une protection
contr ssion a laquelle la soupape de sécurité de surprgssion
est calibrée. L squs re conforme a I'lSO 6718.

La cd ieée\par examen du type de soupape utilisé et des données du fabridant.
Paraf

14.1d1 REECIPIENT SOUS PRESSION

Le RECIPIENT sous PRESSION doit étre conforme aux obligations légales et regles sir les

RECIPIENTS SOUS PRESSION, applicables dans le pays ou il doit étre utilisé. La ou il n'existe ni
obligations légales ni régles, l'acheteur doit indiquer quelles autres obligations ou régles

doive

nt étre appliquées.

La conformité est vérifiée par examen du RECIPIENT SOUS PRESSION, en prenant en compte des
obligations légales et regles devant étre appliquées.

14.102 Visibilité et lisibilité des instruments et dispositifs indicateurs

Les jauges, instruments et dispositifs indicateurs, qu'ils soient analogiques ou digitaux, dont la
fonction a un rapport avec la sécurité, doivent étre situés a un endroit ou ils peuvent étre

facile

ment vus par un OPERATEUR.
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