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4)
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6)

7)

8)

9)

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

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

Part 2-040: Particular requirements for sterilizers and

I disinfect | to { li | terial
FOREWORD
The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organizatiq brising
all| national electrotechnical committees (IEC National Committees). omote
international co-operation on all questions concerning standardization in the-elestric ds. To
thi$ end and in addition to other activities, IEC publishes Internationak Standa icptions,
Teghnical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and i “IEC
Puplication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committges; an rested
in |the subject dealt with may participate in this preparatory wor 0 e non-
goyernmental organizations liaising with the IEC also participate i iIS™E ian. collaborates ¢losely
with the International Organization for Standardization (I i i onditions determined by
agfeement between the two organizations.
The formal decisions or agreements of IEC or btional
comsensus of opinion on the relevant suljec pm all
interested IEC National Committees
IE¢ Publications have the form of recommenda Ational
Committees in that sense. While all reason@able efforts pf IEC
Puplications is accurate, IEC cannot be br any
miginterpretation by any end
In lorder to promote intern igations
trapsparently to the m gence
be{ween any IEC Publicatis hted in
thqg latter.
IEC itself does vie any ormity
asgessment services a \ pr any
selvices carried out by inde d
Alljusers should ensuxe ve the Jatest edition of this publication
No| liability spa C*orN\s directors, employees, servants or agents including individual expents and
megmbers ofts teCh ittees and IEC National Committees for any personal injury, property damfage or
other damage of any~y e whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feegs) and
expenges axisMg X & publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any othé¢r IEC
Puplica
Attention is drawn to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publicat|ons is
indispensable_forthe cotrect application of this publication.
Attention is* drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
palentrights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 61010-2-040 has been prepared by IEC technical committee 66:
Safety of measuring, control and laboratory equipment.

It has the status of a group safety publication, as specified in IEC Guide 104.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 2005. This edition
constitutes a technical revision.

This edition includes the following significant technical changes with respect to the previous
edition:

a) A new clause (4.3.2.101) has been added for non-electrical supplies and services.

b) Additional requirements for marking and documentation (Clause 5) have been added.
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c) Additional requirements for protection against mechanical hazards (Clause 7) have been

in

cluded.

d) Additional requirements for protection against radiation, including laser sources, and
against sonic and ultrasonic pressure (Clause 12) have been included.

The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
66/570/FDIS 66/576/RVD

Full i
votin

This
A lis

requi
found

This
the b
amern

Wher

appligs as far as is reasonable.

“repla
shoul

In thi
1) th

2) s

The

Aformation on the voting for the approval of this standard can be found In the repa
j indicated in the above table.

publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Di

t of all parts in the IEC 61010 series, published upde

dments to, IEC 61010-1.

e a particular subclause of Part X is © tioned. in this Part 2-040, that subc

cement”’, or “deletion”, the releyant est specification or note in K

5 standard:

e following ptint
requireme<:,§'

ems are\lettered from aa).

ommittee has decided that the contents of this publication will remain unchanged

the

rt on

ause

“addition”, “modification”,

Part 1

$MALL

bered

. additional annexes are lettered starting from AA and additional list

until

tability date indicated on the IEC website under "http://webstore.iec.ch" in the

data

related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed,

e withdrawn,

* replaced by a revised edition, or
+ amended.
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SAFETY REQUIREMENTS FOR ELECTRICAL EQUIPMENT FOR
MEASUREMENT, CONTROL, AND LABORATORY USE -

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

1 Scope and object

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

1.1.1| Equipment included in scope

Replacement:
Replace the existing text with the following:

This |part of IEC 61010 specifies safety requirements c guipment intendgd for
sterilization, washing, and disinfection of medica i i medical, veter|nary,
pharmaceutical and laboratory fields, i ental conditions of [1.4.

Examples of such equipment include the followiny

a) sterilizers and disinfectors using steam, and/or hot wa

b) sterilizers and disinfectors using toxic gas, \toxic! QSO
c) sterilizers and disinfectors : Orhof inetikgas as the

d) washer disinfectors.

1.1.2 Equipmentex
Additfon:

Add the following

apour as the sterilant;

sterilant; and

NOTE| IEC 606Q1-1 defi xiedical eJéctrical equipment as follows:
Electrical "equi , q ith not more than one connection to a particular supply MAINS and intended by its
manufpcturer™qQ be d i ¢ diagnosis, treatment, or monitoring of a patient; and that makes phys|cal or

electrical contactwj patient or transfers energy to or from the patient or detects such energy transfer to or
from the patient:

Additjon;

Add the following new second paragraph:

This part of IEC 61010 does not apply to the following types of equipment:

aa) equipment for use in hazardous atmospheres (see IEC 60079) but does apply to an
atmosphere created inside equipment by a flammable sterilizing agent (see 13.0);

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

cc) laundry equipment (see IEC 60335-2-4, I|IEC 60335-2-7, |EC 60335-2-11, and
ISO 10472), unless designed for disinfecting medical materials;

dd) dishwashers (see IEC 60335-2-5 and IEC 60335-2-58).
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1.2.1 Aspects included in scope

Replacement:

Replace item g) with the following new text:

g) liberated gases (including the non-intentional escape of toxic gas), pathogenic
substances, explosion and implosion (see Clause 13).

1.2.2 Aspects excluded from scope

Addition:

Add the following two new items:

aa) |special requirements for protection against chemical and
HAZARDS associated with the LOAD;
bb) [general requirements for the design of calorifiers, shell boi

gical

FLS.

NOTE National and other regulations or codes apply for the s and

PRESSURE VESSELS (see 14.101).
2 Normative references

This ¢lause of Part 1 is applicable exce

Additfon:
Add the following new refepeqces:

IEC 1770, Electric app e nage
and fhailure of hose-sets

IEC 92471, Photo

IEC TR 62471-2
manufacturing

e on

ISO 3588
ISO 4126-1, Sai hlves

ISO 4126-2, Safety devices for protection against excessive pressure — Part 2: Bursting disc
safety devices

3 Terms and definitions
This clause of Part 1 is applicable except as follows:

3.5.2
HAZARD

Addition:

Add the following new note:
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Note 1 to entry: In the context of this standard, the term HAZARD relates only to potential sources of
harm to the OPERATOR and surroundings (see 1.2.1), and does not include potential sources of harm

related to the efficacy of the process.

3.5.11
OPERATOR

Addition:

Add the following note:

Note 1 to entry: An OPERATOR includes persons installing, operating, adjusting, maintaining, cleaning, repairing or

moving equipment.

Additjon:
Add the following new terms and definitions:

3.2.1D1
CHAMBER
part of the equipment which receives the LOAD

3.2.1p2
LOAD
equigment or materials put into a CHAMB

3.2.1p3

STERILIZER
equigment designed to achieve steriliz
needged to achieve the spegified require

0

3.2.1p4
PRESBSURE VESSEL

assemnbly comprising tf
permpnent open sopnhe

Note 1| to entry: Th
rators,| pipework, and ¥

3.2.1p5
OPERATI)
compllete stages.of the process that is carried out, in a specified sequence

Note 1| to entrys ing ahd unloading are not part of the OPERATING CYCLE.

3.2.1P6
WASHER-DISINFECTOR

tions

ts in

gene-

equipment intended to clean and disinfect medical devices and other articles used in the

context for example of medical, dental, pharmaceutical and veterinary practice

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

4.3.2.4 Covers and removable parts

Addition:

Add the following new second paragraph:
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Covers including panels and control box enclosures which do not require the use of a TooL for
removal need not be removed if they have interlocks which meet the requirements of
Clause 15, and which automatically de-activate all parts which would otherwise present a
HAZARD when the cover is opened.

4.3.2.12 Duty cycle

Addition:

Add the following new second paragraph:

Equiq

ment which can be operated continuously shall also be tested wjthout any dn

betwéen consecutive OPERATING CYCLES.

Addif

Add 1

4.3.2

Thes

442

Additf

Add 1

If it i
shall

442

Additf

Add 1§

If an
teste

Additf

jon:
he following new subclause:

101 Non-electrical supplies and services

b shall be set to the least favourable RATED setti

5 Motors

on:

Add

he. following three new subclauses:

erval

but it

, itis

4.4.2.101 Pressure controllers

Pressure controllers, except for overpressure safety devices meeting the requirements of
11.7.4, shall be overridden to supply the service continuously.

4.4.2.102 Failure, or partial failure, of the MAINS supply

The equipment shall be operated at 90 % and 110 % of the RATED voltage for one cycle. The
voltage shall then be set to 90 % of the RATED voltage for 5 min. The voltage shall then be
reduced gradually at a rate of approximately 10 V per min until the equipment fails to operate
normally. The voltage shall then be reset to the RATED voltage with the equipment still
switched on.
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4.4.2.103 Failure, or partial failure, of other supplies and services

In turn, each non-electrical supply and service shall be interrupted, or partially interrupted,
whichever is less favourable.

NOTE Examples include air, steam, feedwater, sterilant gas, detergent, disinfectant, and systems for drainage,
exhaust, and ventilation.

5 Marking and documentation

This clause of Part 1 is applicable except as follows:

5.1.2( Identification

Replacement:

Replace the existing text by the following:
The gquipment shall be marked with at least the following:

a) the name and address of the manufacturer;

b) apy additional markings required by national and/loca i e and
afldress of the manufacturer’s authorized represe iy ie;

c) a|marking that uniquely identifieg” the ind a i serial
number;

d) year and place of manufacture; if different from wufacturer’s address;
e) model identification;
f) designated purpose of

Confq
Additf

Add 1
5.1.1

nodel
MBER
sting

The
numhb QPrE
and the overpfessure sdafety device, the disc shall be marked with its specified bu
presqure and.assaciated temperature.

NOTE| Nationhal, local regulations and other codes may apply.

5.1.102 PRESSURE VESSELS and shell boilers

Attention is drawn to the existence of national and local regulations that can require additional
markings.

5.2 Warning markings

Replacement:
Replace the first paragraph by the following new paragraph:

Warning markings specified in 5.1.5.1,5.1.5.2 ¢), 5.1.5.2 d), 5.1.8, 5.4.4r), 6.1.2 b), 7.3.2,
7.102 b), 7.102 ¢), 9.1, 10.1, 13.2.2, and 14.103 shall meet the following requirements.
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Warning and Caution symbols shall be at least 10 mm high.

5.4.1 General

Replacement:
Replace the first paragraph by the following new paragraph:

The following documentation necessary for safety purposes, as needed by the OPERATOR or
RESPONSIBLE BODY, shall be marked with its date of issue or revision status and provided with
the equipment.

Add the following two new items to the first paragraph after item h):

aa) |attention is drawn to the existence of national and local regulg o the

documentation,

bb) |if NORMAL USE involves the handling of a hazardous si shall

include information on constituents, correct storage, use ax

Delete the second note.
Add a new paragraph before the conformity stateme

Mark|ng, information and language sh@Qll:

1) cpmply with regulations applying in

2) include instructions fof thexdi

3) glve due considerati S 6 nowledge, education and training of different
OPERATOR categori
4) not contradit@r ‘ Y| in decumentation provided to describe the equipment.

5.4.2
Additf

Add

aa) ssure

5.4.3| Equipment installation

Replacemmert:

Replace items a) to g) by the following:

a) location and mounting instructions;

b) space required for safe and efficient maintenance;

c) individual weights of principal heavy subassemblies;
d) overall weight and floor loading requirements;

e) unpacking and assembly instructions (see also 7.108);

f) mains supply requirements and connections; including the temperature rating of any cable
required to meet 5.1.8;


https://iecnorm.com/api/?name=58c648a5c0af4e63df7432b30db0f3ce

IEC 61010-2-040:2015 © IEC 2015 -1 -

g) for PERMANENTLY CONNECTED EQUIPMENT,

1) supply wiring requirements;

2)

requirements for any external switch or circuit-breaker (see 6.11.3.1) and external

overcurrent protection devices (see 9.6.1) and a recommendation that the switch or

circuit-breaker be near the equipment;

h) ventilation requirements (see 11.101, 13.1.103.1, and 13.1.101);

i) drainage requirements (see 11.101);

i) in
k) in

structions for protective earthing;
structions relating to sound level (see 12.5.1);

[) re
m) re

Additf

Add

5.4.3

Installation instructio

prote

a) n

b) fq

instructions to position the equipment so that it is not difficult to &

quirements for special services, for example air, feed water, cooling Ji

quirements related to hazardous gas atmospheres (see 13.0);

Bvice;

structions for ambient illuminatic
DTE
structions relating to heat emissiq

on:

he following new

101 Spey ~

ct against p

r equipment using toxic sterilant, means to protect against HAZARDS arising from f
the.room ventilation system (see 13.1.103.3);

ed to

(also
r, but

Rilure

c) a

nof-recirculating local exhaust system to remove fugitive emissions (see 13.1.101.4

d) a
e) a
f) a
g) a

drainage system (see 13.1.101.3);

venting system for the drain (see 13.1.101.3);

CHAMBER exhaust system (see13.1.101.2);

system used to control escaping biological emissions (see 13.1.104);

h) any other supply, for example sterilant, steam, compressed air, hot or cold water
(including instructions on the prevention of back siphonage (see 11.104).

Conformity is checked by inspection

5.4.4

Equipment operation

Replacement:
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Replace items a) to j) by the following:

a)
b)

c)

d)
e)
f)

g)
h)

n)

0)

p)

identification of operating controls and their use in all operating modes;

an instruction not to position the equipment so that it is difficult to operate the
disconnecting device;

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

specification of limits for intermittent operation;
an explanation of symbols related to safety which are used on the equipment (see 5.2);

instructions for cleaning (see 11.2);

rnistructions for making the equipment safe after an incomplete OPERATING

instructions for the correct use of the lockable door closur levice

[dee 7.102.b)];

instructions to the RESPONSIBLE BODY for safe access to the LOAD\ ! R i the
eyent of a fault (see 13.1.102);

nstructions for action in case of a malfunction, including

NOTE 1 These instructions can include any special methods of interpreting at ng the

ORERATING CYCLE, to detect failure or trends that can lead to Tailuxe, rature
recorder.

Idading procedure;

instructions for safe disposal of pdrts su i , i gdiners
aphd parts contaminated by pathogenqi

NOTE 2 Additional requirements on method isposa ifi i itiep.
inNstructions for testing the function(of criti S Vi i , gmple
oyerpressure safety deyvices (see 11

ifINORMAL USE involves\the gafety
provisions. In add efore
d{sposal, and recomms

details of i the
tgmperature li

guidelines to ation
cpuld occur, oxic material or pathogenic material, or leakage from a
slerilizing” ayg ) or disinfectant container or enzymatic, alkaline or acidic

ifla HAZARD co esult from the use of equipment with a type of LOAD other than thoge for
which_it"is intended, there shall be an appropriate warning in the instructions, gnd a
wiarning marking (see 5.2) shall state the types of LOAD which can be used. If small
equipment has insufficient space for this warning marking, symbot 14 of Tabte 1 shall be
marked;

instructions for inspection, replenishment, and storage of consumable materials which
could cause a HAZARD, including details of HAZARDS which could arise from the
introduction of incorrect quantities of recommended consumable materials, also
procedures and details of the protection needed to minimize such HAZARDS;

identification of residual risks and instructions on necessary protective procedures (see
Clause 17).
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5.4.5 Equipment maintenance and service

Replacement:
Replace the text by the following new text:

Instructions shall be provided to the RESPONSIBLE BODY in sufficient detail to permit safe
maintenance and inspection of the equipment and to ensure continued safety of the
equipment after the maintenance and inspection procedure.

Instructions shall include:

a) details of maintenance required on parts subject to wear and tear if f

HAZARD;

b) inspection and replacement, if necessary, of any hoses/pipes 0 g ining
fluids, if their failure could cause a HAZARD;

c) details of safety devices fitted together with their settings and replace S;

d) pfocedures for making the equipment safe prior to maipfe

e) maintenance schedules and repair procedures level
(4ee 11.102) and any special precautions neceg uring
nmaintenance;

f) methods of safe handling for repai bd by
tgxic and/or pathogenic material;
NOTE 1 Requirements on methods of disposa
NOTE 2 Aspects of environmental impact

g) battery types for equipm

h) ratings and characteri

i) allist of parts (if a r the

manufacturer’s\ag
j) residual RlS@

Conformity is

Additfon:
Add the follow o\new subclauses:

5.4.1D1  (OPERATOR training

5.4.1041—General

In order that OPERATORS are adequately trained in the safe use of the equipment, the
manufacturer's instructions shall state that the RESPONSIBLE BODY should ensure:

a) that all personnel who operate or maintain the equipment are trained in its operation and
in its safe use;

b) that, if exposure limits (i.e. STEL or LTEL) or permissible working environmental
concentration limit (see note to 13.1) could be exceeded during NORMAL USE, personnel
working with toxic chemicals, gases, and vapours are given comprehensive instruction in
the process. This instruction includes information on relevant health HAZARDS, national
regulations, methods for safe use, and methods to detect escape of the agent;

c) that there is regular training of all personnel concerned with the operation and
maintenance of the equipment, including emergency procedures for any toxic, flammable,


https://iecnorm.com/api/?name=58c648a5c0af4e63df7432b30db0f3ce

-14 - IEC 61010-2-040:2015 © IEC 2015

explosive or pathogenic material released into the environment. Records of attendance at
training are maintained, and evidence of understanding demonstrated.

Also see 7.3.2 b).
Conformity is checked by inspection.

5.4.101.2 Procedures for potentially hazardous actions

The manufacturer shall specify safety procedures for any potentially hazardous actions
intended to be carried out by an OPERATOR, for example the replacement of parts or the
adju i : i i i must
provie OPERATORSs with training in these procedures.

Conformity is checked by inspection.

6 Hrotection against electric shock

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

6.2.2| Examination
Additfon:
Add the following new third paragraph:
ng 80 kg, is not tilted or movied in

1 O t
1 appl ed to any part of the bottom that can be

installed\gscording\toé the manufacturer’s instructions.

FIXED EQUIPMENT, and equj
orden to check the bottong,
reached when the equipmext is

6.9.2 Insulatin@t
Additjon:

Add {
NOTE drawn
to the t only

becau
electri¢

gcome

7 BRrotection against mechanical HAZARDS

Th 1 £D 4 H H ol 4 £l
IS Cratse ot T art 1S appliLallc TALCUL dS TUTTUWS.

Replacement:

Replace the title by the following new title

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

7.1 General

Replacement:
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Replace the second paragraph by the following new paragraph:
Conformity is checked as specified in 7.2 to 7.7 and 7.101 to 7.111.

7.4 Stability
Addition:

Add the following new item:

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

. - - wam aviest
RATED LOAD ( specified in the instruction manual ) is applied to, or nded fram, the
centre of an open door.

Additfon:
Add the following new subclause:

7.5.101 Transfer of LOADS into and out of the CHAMBER

Means shall be provided to protect the OPERATOR aga arise

durinf transfer of the LOAD into or out of the CHA

Means shall be provided to locate and re brrect

positijon for transfer of the LOAD into or out o

If a gliding shelf within the CHAMBER has ad out to accept the LOAD or permit its
withdrawal, means shall bé“\provjd p nally
disenlgaged when pulled ou

The florce required byla ERX Re LOAD into the CHAMBER or remove it from the
CHAMBER shall .@ c .

Confprmity is checke
mandfacturer.

y the

Additjon:
Add the follo

7.101 Doors, convéyors, etc

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

a) a mechanism used to open, close, or retain a door;

b) wear on threaded parts;
NOTE Threads meeting the requirements of ISO 2901, ISO 2902, ISO 2903 and ISO 2904 can be suitable.

c) residual movement caused by any of the following:
1) operation of an emergency shut-down device (see 7.1.111);

N

loss of power;

w

)
) component failure;
)

N

removal of an obstruction;
d) a part which is powered or driven from stored energy.
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Conformity with a) and b) is checked by inspection. Conformity with ¢) and d) is checked by
measurement to confirm that any residual movement cannot cause a force of more than 150 N
from any easily-touched part.

7.102 Access to the CHAMBER

Access to the CHAMBER during an OPERATING CYCLE shall not be possible if this could cause a
HAZARD.

Conformity is checked by inspection of the door design. In case of doubt a test is made
simulating an attempt to open the door using reasonable force.

Mears shall be provided to prevent:

a) sfarting of the operating cycle while an operator is completely insidgt
b) aldoor (if fitted) closing while an operator is completely inside the

The means shall be lockable by a dedicated key, ToOOL,
manufacturer’s instructions shall specify that the OPERATOR

operd
retairn

Conformity is checked by inspection ang

If in INORMAL CONDITION a HAZARD cO IS n the
CHAMBER, there shall be a warning in the L rking
(see p.2) on the equipment.

In @ SINGLE FAULT CONDITI bf the

CHAMBER when the doo
Conf

7.103

Interl sterilant gas, carrier gas, steam, or other gases cannot
enter AMBER until the door is closed and secured with all{door
press p i » aged to the extent specified by the manufacturer, in order to
withs 8Si

Conf ity i S by inspection and test.

7.104 Prevention of new OPERATING CYCLE

It shall not be possible to start a new OPERATING CYCLE if this could cause a HAZARD arising
from a residual fault. Such faults include but are not limited to:

a) failure of a door operating system;

b) failure of the LOAD transport system;

c) failure of an exhaust system;

d) failure of any other device (for example a timer or sensor);

e) operation of the emergency shut-down device (see 7.1.111).

Conformity is checked by review of the manufacturer’s inspection and by tests to show that a
new OPERATING CYCLE cannot be started in any of the above circumstances.
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7.105 Pressure-retaining parts of a door

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

Conformity is checked by operating the equipment through the OPERATING CYCLE that gives the
maximum internal pressure, and confirming that the CHAMBER remains sealed while the
pressure in the CHAMBER exceeds 0,2 bar (20 kPa) and that the door cannot open until the
CHAMBER has vented to atmospheric pressure.

7.106 Doors of equipment for use with fluids in containers

It shall not be possible to open the door until the temperature of the entire , f the
fluid {n the CHAMBER, is below the boiling point of the fluid at ambient at re.
Conformity is checked by loading the CHAMBER with the maximury LOAR 0 size
contginer of fluid that the equipment is designed to process, ensuring the { i§ free to
vent and, after a full OPERATING CYCLE, determining the highe > , and
of the fluid in the CHAMBER, immediately before the door cap’b

Equipment designed to process fluid in sealed incorplorate

additional controls to ensure that it is not possible fo opgn t e-doo il the temperatyre of
the fliid in the containers has fallen to a safe valy

The gafe temperature for glass containers ig 2 ili i bient
atmosgpheric pressure, and for flexible coptaine sple” PVC bags) is 10 K below the
boilinlg point of water at ambient atmospheric presse

In order to compensate(fo G Jyuction ili i i i , the
manufacturer shall proyide \ i f i r will
releage.

Contiol by sensing the 1 2 idvMh a container shall never be based on sending a

singl¢ container,

NOTE i } alners.reddces the likelihood of bursting, and a temperature closer to poiling
point is desirable™b elow boiling point the outside surfaces of the container can be undepirably
markefl with water statn

Confornti : RATED
LOAD|of eath RAREDNype of container, filled with water. Sealed glass containers are of type 1
borogilicate glass accyrding to ISO 3585, filled to 90 % of their total volume. At the end df one
OPERATING<CYCLE, thé temperature of the fluid in the containers is measured immedjately
beforg the door can be opened.

7.107 Double-ended equipment

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

Except for maintenance purpose, it shall not be possible for both doors to be open at one
time.

If the a door at the end of the CHAMBER or remote from the OPERATOR or maintenance person
can be opened and closed by an OPERATOR or maintenance person without the use of a TooOL,
means shall be provided to prevent opening if conditions inside the equipment could cause a
HAZARD.

Conformity is checked by inspection and by a test.
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7.108 Transport and packaging

Where the weight, size or shape of the equipment or its component parts prevents movement
by hand, they shall be fitted with, or accept attachments which can be easily connected to
standard lifting equipment.

The equipment and/or its components shall be packed in a manner, such that when handled
during transport and storage all parts of the equipment remain in position and stable and no
HAZARD is caused.

The outside of packaging shall be clearly marked with instructions for handling, transport,
storafe, environment and unpacking.

Conformity is checked by inspection and in case of doubt, by tes from
established data for packaging.
7.109 Guards and panelling
Remaval or opening of a guard or panel that provides peg ire the

use df a tool (see also 14.102).

If a gersonal access is provided in a panel, this acCesg™ : wide
and 1500 mm high, free from obstruction and requ

Fixings for attaching guards and pane el, or

to thg structure of the equipment.

Conformity is checked by inspection.

7.110 Emergency shut-dewn

If a HAZARD could.ari 3 i ATOR
errorfor a single, Rall be aneasily reached and prommently placed push-button or
other| actuator a S 3 i down

device.

The 4

a) n gainst
H

b) d ich if
d

Installation” instructions shall specify to the RESPONSIBLE BODY requirements fof the
interwm&w&&wmw i i i

If a mechanical HAZARD could occur, there shall be an actuator within 1 m of the hazardous
moving part. This actuator shall be designed to withstand a force of 250 N sustained for a
minimum period of 0,75 s.

If the power supply to any door or conveyor is interrupted during operation, the shutdown
device shall operate automatically if a HAZARD could arise.

While an emergency shutdown device is in operation:

1) residual movement of any powered part such as a door or conveyor shall not create a
HAZARD;
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2) potentially hazardous parts of the equipment shall return to a state in which a HAZARD
cannot occur. In addition to mechanical devices, such parts include valves, seals and
other components which are used to control compressed air, steam, liquids and
contaminated materials;

Unless an interlock system prevents restoration of normal operation until the hazardous
conditions are eliminated, a key, code or other equivalent means shall be required to reset the
shut-down device.

NOTE In some cases, the MAINS switch can meet the requirements of a shutdown device.

Conformity is checked by inspection, and by:

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

2) interrupting the power supply to each door or conveyor in turn du.
then restoring the supply, to confirm that no hazard arises.

tycle,

8 MNechanical resistance to shock and impact

This ¢lause of Part 1 is applicable.

9 RBrotection against the spread of fire

9.1 General

This ¢lause of Part 1 is applicable excep
Additfon:

Add the following new pa

If a HAZARD cou cqused by

alling from the equipment or fire from flammable
subsfance in the c¥ hen a door is opened, there shall be a warning |n the
instrdctions and a wg e equipment stating that the equipment should not be
locateéd where hof sukj Qultkfall gn surfaces that could present a fire or fume HAZARD.

Conformit
Additfon:

Add the following new subclause:

9.5.1

For requirements relating to fire, see 11.7.4 d), 11.105 g), and 13.2.102.1, to 13.101.6.

Conformity is checked as specified in the applicable clauses.

10 Equipment temperature limits and resistance to heat
This clause of Part 1 is applicable except as follows:

10.1 Surface temperature limits for protection against burns

Replacement
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Replace the third paragraph by the following two new paragraphs:

Also see 9.1 relating to possible HAZARDS from hot items falling out of equipment.

If easily touched heated surfaces are necessary for functional reasons, whether because they

are intended to deliver heat or are hot because of proximity to heated parts,

they are

permitted to exceed the values of Table 19 in NORMAL CONDITION and to exceed 105 °C in
SINGLE FAULT CONDITION, provided that they are recognizable as such by appearance or

functi

10.3

Additf

Add

aa)

bb)

cc)
dd)

ee)

Additf

Add

10.5.

A m
perfo
COND

NOTE
at tem
Interng

on or are marked with symbol 13 of Table 1 (see 5.2).

_Other temperature measurements

on:

he following new list items:

7.106 b)).
In case of doubt, the temperature of the

on:
he following ;e

101
hterial G a temperature that could result in a deterioration
F'ma extent\which could cause a HAZARD in NORMAL CONDITION or SINGLE
TIONY

An example isthat'the strength of some materials, particularly some aluminium alloys, deteriorates

beratures slightly above the maximum normal working temperature of some of the equipment covered
tiohak-Standard.

ed in

RMAL
ent of

RMAL

101).

ITION

shall

n its
FAULT

apidly
by this

Conformity is checked by examination of manufacturer’s data and in case of doubt by
temperature measurement.

11 Protection against HAZARDS from fluids

This clause of Part 1 is applicable except as follows:

1.1

Addit

General

ion:

Add the following new paragraph after paragraph two:
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Also see 13.1.104 relating to pathogenic substances and 13.102 relating to chemical dosing
systems).

11.7.2 Leakage and rupture at high pressure

Addition:

Add the following new paragraph after the first paragraph:

PRESSURE VESSELS and shell boilers meeting the requirements of 14.101 are considered to
meet the requirements of this subclause.

11.7.4 Overpressure safety device

Rep/c
Repla

If it ig
asso(
ISO 4
the m
maximum working pressure.

An o
follow

a)
b)

c)
d)

g)

h)

i)

It

[0}
T
o]
If
fl

5 possible that the maximum working pressure of a €

cement:

ce the text by the following new text:

iated pipe work will be exceeded, an overpresSs

RE VESSEL [or its
(as specified in

than

aximum working pressure and shall ensure tha S : gt exceed 110 % of the

erpressure safety device shall no
ing requirements

shall be connected as~close as pssit
intended to protect;

f the

hat it

levice

narge

b that

water

nless yequivalent other provisions for draining are provided, the discharge from the

hfety’ device shall have a drain connection at its lowest point. The discharge fronp this

N
w
U
S
p

mtshattmotcause a HAZARD.

The device shall be constructed from materials that will not be degraded in conditions of
NORMAL USE to an extent that could cause a HAZARD.

It

shall have the markings as specified in 5.1.101

Conformity is checked by:

1)
2)

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

inspection of the safety device as fitted;

3) a test to confirm that the device is not used to discharge excess pressure during the
operating cycle in normal use;
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4) a test to demonstrate that the pressure in any pressure vessel will not exceed 110 % of
the maximum rated working pressure of the pressure vessel when supplied at the
maximum source pressure and flow rate specified by the manufacturer of the equipment.

A bursting disc shall not be used alone for overpressure safety purposes, but shall be used in
combination with an overpressure safety valve to provide protection against leakage below
the pressure at which the overpressure safety valve is set to operate. A bursting disc shall
conform to 1ISO 4126-2.

Conformity is checked by inspection of the types of valve and bursting disc used, and of the
manufacturer’s data.

NOTE| National, local regulations and other codes can apply.

Additfon:
Add the following four new subclauses:

11.101 Discharge to atmosphere

Dischlarges from pressure-venting valves and pipe
cause¢ a HAZARD.

A pige discharging to atmosphere sha
unlesgls an automatic drain is provided a
be provided as part of the building insta

this (kee also 11.7.4 g)).

If a discharge is released
cann¢t occur. The dis
no HAZARD can occur.

Conformity is ch@d

11.1(

If ne

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g)
h)
i)
)

devices

OPERATING CYCLE count;
the eurrent stage in the OPERATING CYCLE;

Il not

butlet
is to
ecify

ssure
that

hazards, equipment shall have devices as applicaljle to

failure or partial failure of any safety-related mains supply;

line pressure for any pressurized sterilant or chemical (except for cartridge containment

systems);

detection of leaks (see 13.1.103.1 a));
water pump pressure;

vapour condenser temperature;

operating temperature.

Redundancy shall be provided to assure that the OPERATOR receives sufficient information to
avoid a HAZARD, even in SINGLE FAULT CONDITIONS.

Conformity is checked by analysis and inspection.
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Where operation by a maintenance person is undertaken in a plant room, provision shall be
made to repeat safety-related data. Except for OPERATING CYCLE counters, they shall be
readable (by normal or corrected vision) from a distance of 1 m at any external illumination
level in the range of (215 + 15) Ix to (1 500°+ 15) Ix.

Conformity is checked by inspection and by examination under specified conditions.

11.103 Protection of hot and cold water services

Back-siphonage from the equipment to the water services shall be prevented by means
meeting the relevant requirements of IEC 61770. Attention is drawn to the existence of
natiohal and local regulations. If the means are to be provided by the responsible bady, this
shall pe stated in the manufacturer’s installation instructions.

Conformity is checked by inspection and by examination of the man

11.104 Equipment with inflatable or pressure-activated seals

No HPZARD shall arise if the door seal pressure of a CHAMBER S% i le or
presqure activated seal falls below the minimum pres i er or
excegds its maximum working pressure (see 11.7.4)/ Means e the
following, as applicable:

a) the OPERATING CYCLE stops;
b) ah audible or visible alarm signal, ©
c) the door(s) remain closed;
d) there is no supply of sterilizing or djsin i ) , iri BER;
e) Idcal exhaust ventilatign;

f) the source of sterila plete

system from the i and
including the@M .

g) iffthe sterilan bir or
inert gas.

Confrmity is 9 7 by examination of the documentation, and by simulating

failurg of the(ddoorseal § sause the pressure to fall

12 Rrotestio diation, including laser sources, and against sonic and

ultrasonis{pressure

This ¢lause’ of Part 1 is applicable except as follows:

Replacement:
Replace 12.3 by the following:

12.3 Optical radiation

Equipment with lamp and lamp systems emitting ultraviolet, visible, or infrared radiation,
including light emitting diodes, shall not permit unintentional escape of radiation that could
cause a HAZARD. The radiation sources shall be assessed in accordance with IEC 62471
except for sources considered to be safe (Table 101), or conditionally safe (Table 102). Lamp
and lamp systems assessed to be in Risk Groups 1, 2 or 3 of IEC 62471 shall be labelled in
accordance with IEC TR 62471-2. Protective measures, restrictions on use and operating
instructions that may be necessary shall be provided, including the applicable conditions of
use of Table 102.
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NOTE Attention is drawn to the possible existence of additional guidelines or requirements which may be
specified by national authorities responsible for the health and safety of labour forces.

Conformity is checked by inspection, by review of the technical specifications of the lamp
manufacturer, and if necessary by measurement of the optical radiation, followed by
determination of the applicable Risk Groups according to IEC 62471.

Table 101 — Lamp or lamp systems considered photobiologically safe

Lamp or lamp system

Indicator LEDs

Personal digital device screens

LCD screens

Computer displays /\< ) <\

Photographic flash lamps < \

Interactive whiteboard presentation equipment /\ \ >
Task lighting with tungsten filament lamps, compact flueresgent tu&, o]
fluorescent tubes with diffusers \

0N

hotebiotogically

Table 102 — Lamp or lamp systems consij
safe under certai

Lamp or lamp sys&T

lamps

Fluorescent lighting without diffuse/réxver%\ \Qat normal illumination levels (~600 lux]

Metal halide/high-pressure mercury flood lights \Saje/if the front cover glass is intact and if he
(e\ \ymp is not in line of sight

Desktop pro;eq\rs Safe if the beam is not looked into

Low-pressure ig ts Safe if not in line of sight and hands are no
irradiated while holding the black-light

removed.

Any CI\\?/?\WW;\IEC 8\1’5-1) Safe if covers intact. May be unsafe if covefs

Any ‘Ex ou quw Safe if not in line of sight. May be unsafe if
(ac%d 24 covers removed.

12.5( S |c pressure
12.5.1

Replacement:

Rep/.: ceé the nyiefing text hy the fnlImA/ing new text:

If equipment produces noise at a level which could cause a HAZARD, the manufacturer shall
measure the maximum sound pressure level which the equipment can produce (except for
sound from alarms and sound from parts remote from the equipment).

The instructions for use shall state potentially hazardous sound pressure levels both at the
OPERATOR'S position in NORMAL USE and at a point 1 m from the ENCLOSURE of the equipment
which has the highest sound pressure level.

Conformity is checked by inspection and by measuring the maximum A-weighted sound
pressure level at the OPERATOR'S position and at bystander positions.

During the measurement the following conditions shall apply:
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a) Any part necessary for the correct operation of the equipment and supplied by the
manufacturer as an integral part of such equipment, for example a pump, is fitted and
operated as in normal use;

b) Sound level meters used in the measurement conform either to type 1 of IEC 61672-1 or,
in the case of an integrating sound level meter, to type 1 of IEC 61672-2;

c) The test room is semi-reverberant, with a hard reflecting floor. The distance between any
wall or any other object and the surface of the equipment is not less than 3 m;

d) The equipment is tested with the combination of load and other operating conditions (for
example, pressure, flow, temperature) which creates the maximum sound pressure level.

Instatation—nstroctions—she pecify—he f car—ensure—that—+the—sound
presgure level from eqmpment at |ts pomt of use after installa S p
could cause a HAZARD. These instructions shall:

1) identify readily available and practicable protective materials g c h can be
uged, including the fitting of noise-reducing baffles or hoods;

2) rd ator’s
p ound
pressure level.

NOTE jed by

many ective

earpief

Conformity is checked by inspection.

13 Rrotection against liberated g
This ¢lause of Part 1 is apyp

13.1 | Poisonous and

Replacement:

Repla

Equiq dangerous amounts of hazardous substances in NQRMAL
COND ITION.

If polenti azardoys Substances are liberated, the OPERATOR shall not be exposed| to a
quanti ce that could cause harm.

If NORMAL operatlon of the equment requwes the d|scharge of hazardous substances and if
that {
manufacturer’s mstructlons, then such dlscharge is not considered to be liberation of
hazardous substances.

Addition:

Add the following new note and new paragraphs after the second paragraph:

NOTE A HAZARD is considered to occur if toxic emissions can exceed the short-term exposure limit (STEL) or the
long-term exposure limit (LTEL) for the gas under consideration. Toxic emissions include all sterilizing and
disinfecting agents that have defined STEL or LTEL values.

For equipment using highly toxic, flammable, or explosive chemicals such as pure ethylene
oxide, risk assessment shall be carried out for both NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT
CONDITION to determine if leakage could cause a toxic or explosive atmosphere.
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See also 7.102 a) relating to access to the CHAMBER during an OPERATING CYCLE, 7.104
relating to preventing the start of a new OPERATING CYCLE, and paragraph 3 of Clause 9
relating to a possible fire HAZARD from hot items falling out of equipment.

Addition:
Add the following new subclauses:

13.1.101 CHAMBER discharge systems

13.1.101.1__Discharge from the CHAMBER

Discllarge from the CHAMBER shall not cause a HAZARD.

Confrmity is checked by inspection and by examination of the instghfa

13.1.101.2 Failure of a CHAMBER exhaust system

If a HAZARD could arise from a failure of a CHAMBER exhaug blarm
signdls, independent from the supply MAINS, shall at is
designed to remove a discharge of sterilant gas fromr"the CHAMBE 2 bilure
are malfunction of an extractor fan, obstruction of a flow(duct,aqd ' ; pply.

If a HAZARD could arise from a failure
by an emergency power system.

plied

Durinlg a failure of a CHAMBER exhaust (systen, it be possible to initiate an OPERATING
CYCLE. If an OPERATING CY [ in and at a stage where sterilant gag has
been| admitted to the C ; shall be prevented until the exhaust
system is again operatj been completed.

Conformity is ch@d 5
a) the alarm signdl

b) tH
c) a

13.1.

DiscH
equip

f the
VARD.

NOTE| National and local regulations and other codes can specify additional requirements for drainage systgms.

Conformity is checked by:

a) inspecting the drainage system and its venting;

b) connecting the equipment to a drain that complies with the manufacturer’s specification;

c) measuring the concentration of sterilant gas at the connection to the drain, to check that
STEL and LTEL values are not exceeded.

13.1.101.4 Local exhaust ventilation

If a HAZARD could arise from fugitive emissions, the equipment shall be provided with means
to connect a local exhaust ventilation system to remove them.
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The manufacturer’s installation instructions shall warn the RESPONSIBLE BODY that:

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

b) the discharge from a local exhaust ventilation system is located so as not to cause a
HAZARD.

NOTE This local exhaust ventilation system can also be designed to be activated if the STEL value of the sterilant
is exceeded.

Conformity is checked by inspection.

13.1.1402 1 0AD access after a fault

The 1
durin

Confq

13.1.
13.1.

If lead
chech

toag

NOTE
of the

Confq
for le

Equip
valve

Conf

13.1.
It shs

a lev
unlodg

The 1

nanufacturer shall provide instructions to ensure safe access to the a faulto
) an OPERATING CYCLE.

brmity is checked by analysis of the control system and by insp

103 HAZARDS arising from the use of toxic sterilan

103.1 CHAMBER leakage

CHAMBER, the OPERATING CYCLE, and the atur terita 2
brmity is checked b ORERATING £YCLE and by testing all means pro

ak detection.

ment oper [
in the air in i

hanufacturer shall advise the RESPONSIBLE BODY of any change required to take ac

of th

very different gas nhcnrpfinn characteristics of materials prnnneend

ccurs

de a
dous
evert

olume
5.

vided

eturn

ed to
ER is

count

NOTE One method of ensuring this is for the sterilant removal stage to be followed by a stage during which
further sterilant is removed by flushing with filtered air or inert gas. The air or gas can either be passed
continuously through the chamber or there can be multiple admissions, each followed by evacuation.

Conformity is checked by inspection and by analysis of the OPERATING CYCLE and by
measurement of the sterilant concentration at 170 cm from the floor and 1 m directly in front
of the middle of the door at the least favourable time after releasing a seal or opening the

door.

13.1.103.3 Failure of room ventilation system

If room ventilation is required to prevent a HAZARD, means shall be provided so that in the
event of its failure:
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a) the equipment will go to a safe state;
b) a new OPERATING CYCLE cannot be started while the failure continues to exist;
c) this is indicated by both audible and visible alarm signals.

NOTE Measurement of air flow can be used to identify a failure.

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

13.1.103.4 Materials in contact with sterilant

Material used in the construction of the sterilizer which can come in contact with sterilant shall

not react with sterilant or carrier gas to an extent that material deterioration could le

leakalge in sufficient quantity to cause STEL or LTEL values to be exceed¢d.

The manufacturer’s instructions shall state that material used j
sterilizer which can come in contact with sterilant must not react wit
an extent that material deterioration could lead to leakage in s i
or LTEL values to be exceeded.

Confprmity is checked by inspection, including inspe
instryctions and by examination of data accumulated,
analysis and during tests, to demonstrate that the

and darrier gases.

13.1.104 Pathogenic substances

In NpRMAL CONDITION or SINGLE FA
equigment shall not cause a HAZARD.
they ghall be specified in

NOTE| For some applicatio|
Conformity is ce
instryctions.

13.2 | Explosio
Additfon:
Add the

13.2./101

ad to

f the

das to

STEL

ation
mode
rilant

from
ions,

irer’s

The gquipment shall be made of materials which, in normal use, will not react with sterilant or
carriewwwwmmww i

ignition or exothermic reaction) that could result in explosion or implosion.

ithler by

The manufacturer’s instructions shall state that materials used in the installation of the
sterilizer which can come in contact with sterilant must not react with sterilant or carrier gas to

an extent that material deterioration could result in explosion or implosion.

For the selection of materials for pressure-retaining parts and their integral attachments,
attention shall be paid to the effects of galvanic attack and different rates of expansion when

dissimilar metals are in contact.

Copper or copper alloys containing more than 65 % mass fraction of copper are not suitable if

the sterilant gas contains acetylene.
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Conformity is checked by inspection, and by examination of data accumulated by the
manufacturer during failure-mode analysis and during tests, to demonstrate that the materials

used

are compatible with sterilant and carrier gases.

13.2.102 Explosion, implosion and fire of toxic gas sterilizers

13.2.102.1 Flammable sterilants

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

If du Mg a Process the MiXture o alr With tne Tlammable Steriant Could 1ead 10, 1lye or
explgsion in NORMAL CONDITION or SINGLE FAULT CONDITION, the sterilant concentration. shall be
reduged to below the flammable limit before air is admitted at the end o R VCLE.
The QPERATING CYCLE shall also ensure that progress to the next igation
cycle|cannot occur if there is a possibility of a fire or explosion HAZAR

Conformity is checked by examination of the interior of the ‘cha t and
exhauist connections, by analysis of the OPERATING CYCL rilant
concentration at the time the air is admitted.

If a fl[re or explosion HAZARD could arise from a faij mbep exhaust systenp, the
requifements of 13.1.101.2 apply.

Conformity is checked as specified in

13.2.102.2 Heating of flammable liquid

Sterilant containers shall . S ating which could cause a HAZARD.

If a HAZARD could arise fquids, such as ethylene oxide, shall njot be
heatgd by an electrica gct contact with the liquid.

In Nd d be
contg other
HAZAJ

NOTE oxide
is norr

Confq y inspection and examination of sterilant safety data and, in cdse of
doubt, by tempe easurement.

Additfon:

Add the following new subclauses:

13.101 Other HAZARDS arising from the use of toxic sterilants

NOTE A toxic HAZARD is considered to occur if toxic sterilant emissions can exceed STEL or LTEL for the gas
under consideration. Toxic sterilants include all sterilizing and disinfecting agents that have defined STEL or LTEL

limits.

13.101.1 Opening or disconnecting a sterilant supply system

If a HAZARD could arise during disconnection or opening of the sterilant supply system, means

(for e

xample, purging) shall be provided to prevent the HAZARD from arising.

Conformity is checked by inspection.
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13.101.2 Gas blending

For sterilizers operating with a sterilant which is a mixture of gases blended at the point of
use, means shall be provided to ensure that no toxic, fire, or explosion HAZARD can arise as a
result of incorrect mixing in NORMAL CONDITION Or SINGLE FAULT CONDITION.

Conformity is checked by analysis and measurement of each gas in the mixture in NORMAL
CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION. (see 4.4.2.103)

13.101.3 Sterilant supply

If a HFEZARD ToUtdarise from uncontroffed or incorrect Suppty of Steritant, additionatcontrpls or
mechanisms shall be provided to interrupt the sterilant supply to the CHAMB nt the
HAZARD.

NOTE|1 In case of toxic or flammable gases this could be achieved by the use<of 9 flame
arrester or heat-sensitive cut-off valve.

NOTE|2 National regulations can require automatic and manual valves on fl

Means shall be provided to dispense, connect and rilant
without creating a HAZARD.

Conformity is checked by inspection, and by exa

13.101.4 Supply from sterilant cartni

If a HAZARD could arise, means shall be provided ridge
during the OPERATING CYCLE.

NOTE| A cartridge is a single-use con

Conformity is checked

13.101.5 Isolati

When any part o : ) pply system can be isolated and its maximum waqrking
presgure could be : in NOGRMAL CONDITION or SINGLE FAULT CONDITION, it shall be

protefrted by<@n ovexpre afety device meeting the requirements of 11.7.4.

NOTE| A 3 i es where the isolated length of pipe is full of liquid.

Conformity is-cH by inspection and as specified in 11.7.4.

13.101.6,"Failure of a sterilant supply control system

A failure which could cause a HAZARD shall be indicated by a visible alarm signal. Tt shall also
cause the equipment to go to a safe state and it shall not be possible to initiate an OPERATING
CYCLE while the failure exists.

Conformity is checked by inspection and test.

13.102 Chemical dosing systems

If a chemical dosing system is fitted, means shall be provided to replenish containers without
creating a HAZARD.

Conformity is checked by inspection and by examination of the manufacturer’s instructions.
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14 Components

This clause of Part 1 is applicable except as follows:
Addition:

Add the following new subclauses:

14.101 PRESSURE VESSELS and shell boilers

PRESBURE—VESSEES—and—shet—boters—shat uuu|p:y with—tre pressure OyDtUIIID |Uyu:a ionS,
codes or standards applicable in the country of intended use (e.g. EN 13445, EN 14222, and
EN 12953 in the EU).

If no| national regulations, codes or standards exist, the equip with the

requifements of 11.7.

Conformity is checked by inspection of the PRESSURE VESS D and\egonsidefation
of the relevant national and local regulations and codes.

14.102 Access ports

If an|access port (for example, for injecting s i yemicals into the CHAMBER)
can be opened and closed by an f a TOOL, means shall be
proviged to prevent opening if conditions i agquipment could cause a HAZARD.

NOTE| Means can include:

a) inferlocks (see Clause 15);
b) erlsure inaccessibility duringnan OR
c) fi

Conformity is ch@

14.103 Control s

tfing an interlocked coyex oveithe pof

If the| setting ¢ ALUSE could cause a HAZARD, a warning marking (see 5.2)
shall pbe prowded:

To rdduce_the\ of the equipment being set in a way that could cause a HAZARD,
Wi functions (if provided), shall be limited by increasingly severe
consfraints. Examplesdof possible constraint levels are given in brackets.

a) initiation of an OPERATING CYCLE [available to OPERATORS];

b) selection of an OPERATING CYCLE [n\milnhln t0 QPERATORS Qr Quppr\/ienm, as appropr ate];

c) changing OPERATING CYCLE parameters [restricted to supervisors];

d) manual advance through an OPERATING CYCLE [restricted to suitably trained technicians];

e) maintenance [restricted to suitably trained service technicians];

f) changing the OPERATING CYCLE programme [restricted to the manufacturer or
manufacturer's agent].

Except for a) and b), the above functions shall require the use of different keys, codes or
other equivalent means. Higher-level TOOLs, keys or codes can allow access to lower levels.

Termination of an OPERATING CYCLE shall not require the use of a special TooL, key or code.
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It shall not be possible to disable safety devices during NORMAL USE, or while gaining access
to the LOAD. This applies both during manual advance of the OPERATING CYCLE and when under
automatic control.

If operation can be either by manual advance or by an automatic controller, selection of the

manu

al mode shall disable the automatic controller.

Automatic control is recommended for all equipment within the scope of this standard,
because a manual control system could present serious HAZARDS to the OPERATOR from

chem

icals, toxic gas, hot gases, steam, or hot water.

Conf
safet]

14.1(

Failu

NOTE

NOTE
is give

Ifab
of thi

Conf
and,

14.1(

Conf

15 H

This

16 H

This

brmity is checked by inspection and test by operating the equipment ta_confirm ¢ha
devices cannot be disabled.

4 Microprocessors

e of a safety-related microprocessor shall not cause a HAZARD

1 This requirement can be achieved by redundancy or diversity:

2 Guidance on safety related control systems using microprocessers and ‘other\software controlled d
h in IEC 61508-3, ISO 13849-2, IEC 62061 and IEC 62304.

attery is used to maintain a processor meq

0 A@D shall arise as a result o
5 power.

brmity is checked by inspection, Fish bwaction of the circuit under evaly

n case of doubt, by simulating a

5 Asbestos

Athe manufacturer’s data

Clause’ of Part 1 is applicable

it the

levices

f loss

ation

17 RISK assessment

This clause of Part 1 is applicable except as follows:

Addition:

Add the following item to the list of standards in the note:

ISO 12100:2010,
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Annexes

The annexes of Part 1 are applicable, except as follows:

Annex G
(informative)

Leakage and rupture from fluids under pressure

This annex of Part 1 is applicable except as follows:

Repla

ce the first paragraph by the following new paragraph:

The fequirements and tests of this annex are accepted in the a in pome
other| countries, as proof of conformity with national regulatiohs relah ures.
Howgver, they do not apply to shell boilers and PRES® \: e are
separate and different national or local regulations.

&
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Annex L
(informative)

Index of defined terms

Additional defined terms:

STERILIZER

PRES$URE VESSEL

OPERATING CYCLE

WASHER-DISINFECTOR

&
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Bibliography
Add the following publications:

IEC 60079 (all parts), Explosive atmospheres

IEC 60335-2-4, Household and similar electrical appliances — Safety — Part 2-4:

requirements for spin extractors

IEC 60335-2-5, Household and similar electrical appliances — Safety — Part 2-5:

requifements 1or dishwasners

IEC §0335-2-7, Household and similar electrical appliances — Safety
requitements for washing machines

IEC §0335-2-11, Household and similar electrical appliances
requitements for tumble dryers

IEC §0335-2-58, Household and similar electrical applia
requitements for commercial electric dishwashing m

IEC q0601-1, Medical electrical equipment —
and gssential performance

IEC §0825-1, Safety of laser products art 1. EQe ent classification and requirement
IEC 6{1010-2-010, Safety reqty Hs g@cal eguipment for measurement, contro
laborhtory use — Part 2-0'N): Pa equirements for laboratory equipment for the hg
of materials

IEC 6[1508 (all p trical/electronic/programmable electronic s
relatgd systems

IEC §1672-1, El€ Q id level meters — Part 1. Specifications

IEC §167 0¥ 1 Sound level meters — Part 2: Pattern evaluation tests
IEC §2061 8 cHinery — Functional safety of safety-related electrical, electroni

programmablee

IEC §2304; Medical device software - Software life cycle processes

7]

Particular

Particular

cular

cular

cular

afety

and
ating

hfety-

C and

ISO 2901, ISO metric trapezoidal screw threads — Basic profile and maximum material profiles

ISO 2902, ISO metric trapezoidal screw threads — General plan
ISO 2903, /SO metric trapezoidal screw threads — Tolerances
ISO 2904, /SO metric trapezoidal screw threads — Basic dimensions

ISO 10472 (all parts), Safety requirements for industrial laundry machinery

ISO 12100:2010, Safety of machinery — General principles for design — Risk assessment and

risk reduction
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ISO 13849-2, Safety of machinery — Safety-related parts of control systems — Part 2:
Validation

ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices

ISO 15223-2, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling, and
information to be supplied — Part 2: Symbol development, selection and validation

EN 12953 (all parts), Shell boilers

EN/I"AAI'III ta) Lot al L
P o (Al partos ), UTITNTTU Urcosurc voooTTo

EN 14222, Stainless steel shell boilers

EN 1837, Safety of machinery. Integral lighting of machines

@@

2
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1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

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

Partie 2-040: Exigences particuliéres pour stérilisateurs et laveurs

désinfecteurs utilisés pour traiter le matériel médical

AVANT-PROPOS
La| Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisatigh sation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nation B pour
objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions deno haines
de| I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC — entre auftes a ormes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports technjg es au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national int r. Les
ordanisations internationales, gouvernementales et non gouyérnem cipent
également aux travaux. L'IEC collabore étroitement avec I'Organisatio (1SO),
selon des conditions fixées par accord entre les deux organigations
Le$ décisions ou accords officiels de I'lEC hesure
du|possible, un accord international sur € t 'IEC
interessés sont représentés dans chaque co
Le$ Publications de 'lEC se présentent sou préées
comme telles par les Comités nationaux dg € b I'IEC
s'assure de I'exactitude du contenu technique de/ses publications; é ble de
I'"éyentuelle mauvaise utilisatign ou interréttion iteygar un quelconque utilisateur final.
DaeTs le but d'encourager I'dpiforimjtg internatiopale, e omrités nationaux de I'lEC s'engagent, dans toute la
megsure possible, a appliquer de fagn tr e les Puplications de I'l[EC dans leurs publications natipnales
et [régionales. Toutes dive 5 blications de I'IEC et toutes publications nationales ou
rédionales correspondantes d0i } en termes clairs dans ces derniéres.
L'IEC eIIe-mém i i conformité. Des organismes de certification indépepdants
fodrnissent des se e ormité et, dans certains secteurs, accédent aux marqyes de
conformité de I'lEC. K gable d’aucun des services effectués par les organismes de certif|cation
indépendants.
Tous les utilis s sont en possession de la derniére édition de cette publicatior.
Aufune WO g imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mgndataices, s expefts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Cpmités
nafion pour todt préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de touf autre
donmage ature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Igs frais
de|justice) : découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC|ou de
toyte autre Rublication §e I'lEC, ou au crédit qui lui est accordé.
L'attention\est attirée’sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publigations
réferencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.
L’'dttention _est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuver]t faire

I’objet de droits de brevet. L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits

de

brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale IEC 61010-2-040 a été établie par le comité d’études 66 de I'lEC:
Sécurité des appareils de mesure, de commande et de laboratoire.

Elle a le statut d'une publication groupée de sécurité, conformément au Guide 104 de I'lEC.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition parue en 2005. Cette édition
constitue une révision technique.


https://iecnorm.com/api/?name=58c648a5c0af4e63df7432b30db0f3ce

-40 - IEC 61010-2-040:2015 © IEC 2015

Cette édition inclut les modifications techniques majeures suivantes par rapport a I'édition
précédente:

a)
b)
c)

d)

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donn
abouti a I'approbation de cette norme.

Cettd publication a été rédigée selon les Directive

un nouvel article (4.3.2.101) a été ajouté pour les services et alimentations non
électriques;

des exigences supplémentaires ont été ajoutées pour le marquage et la documentation
(Article 5);

des exigences supplémentaires ont été incluses pour la protection contre les DANGERS
mécaniques (Article 7);

des exigences supplémentaires ont été incluses pour la protection contre les radiations, y

H ] ] % + ] H FH + L H LA ctial 4.9
CL MTPTTo 1TCo oUUTULUT O TAoTUT, TULUITUT TA PTTOOTUIT AdUUUOTTYUT TL UTUA7oUTITYUT \ZAATUUTC T .)-

FDIS Rapport de vote /\
66/570/FDIS 66/576/RVD

ationsur le vote pyant

Une liste de toutes les parties de la s€ri s de
sécurité pour appareils électriques de“zpestwayg 2gulati étre

La présente Partie 2-040
de Ig troisiéme édition
I'IEC|[61010-1 pourront

Lorsqu'un para particulier g2
ce paragraphe est ap :

«addftion», une «

base
rs de

-040,
il est raisonnable. Lorsque cette partie indiqu¢ une
placement», ou une «suppression», l'exigenge, la

mod4dlité d'essai gu la 'R ¢ spon ante de la Partie 1 doit étre adaptée en conséquerce.

Dans|la présk

1)

2)

—| NOTES? pe aractéres romains;

—| conformité et essais: caracteres italiques;

— —termes defimis—a tArticte—3—etutitisés—danms——cettemormme—PETITES CAPITACES EN
CARACTERES ROMAINS.

les paragraphes, figures et tableaux complémentaires a ceux de la Partie 1 sont
numeérotés a partir de 101; les annexes complémentaires sont nommées a partir de AA et
les listes de termes additionnels a partir de aa).

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de I'lEC sous «http://webstore.iec.ch» dans les données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

reconduite,

supprimée,

remplacée par une édition révisée, ou
amendée.
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REGLES DE SECURITE POUR APPAREILS ELECTRIQUES
DE MESURAGE, DE REGULATION ET DE LABORATOIRE -

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

1 Domaine d’application et objet

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

1.1.1| Appareils inclus dans le domaine d’application

Remplacement:

Remplacer le texte par le nouveau texte suivant:

La prgsente partie de I'lEC 61010 définit les regles appareils électrjques

destinés a la stérilisation, au lavage et a la dési Ux médicaux dans les

domdines médicaux, vétérinaires, phagraceutjques e ) jre, lorsqu’ils sont ufilisés

dans|les conditions d’environnement

A titre [d’exemple, on peut citer les appareils sui

a) lep stérilisateurs et désinfecteurs utilisant | ude comme agent stérilisant

b) le}p stérilisateurs et désinfegfetns util e, I'a¥rosol toxique, ou la vapeur toxique comme agent
sterilisant;

c) leg stérilisateurs et dés ilisd “a du gaz inerte chaud comme agent stérilisant;| et

d) leg laveurs désinfgcteu

1.1.2 Appareilé}: !

Additjon:

Ajouter la note s

NOTE| L’

Appargil électriguexéquipe\au plus d'un moyen de raccordement a un RESEAU d'alimentation donné et destiné par

son fapricant_a\étre utilisé/pour le diagnostic, le traitement ou la surveillance d'un patient, et qui entre en dontact

physique op~électrique avec le patient ou qui transfere de I'énergie vers ou a partir du patient ou détecte|un tel

transfgrt d'energie vers ou a partir du patient.

Addition:

Ajouter le nouveau second alinéa suivant:

Cette

aa)

bb)

cc)

partie de I''EC 61010 ne s'applique pas aux types d’appareils suivants:

appareils destinés a étre utilisés dans des atmosphéres dangereuses (voir I'l[EC 60079)
mais elle s’applique a une atmosphére créée a l'intérieur de I'appareil par un agent

stérilisant inflammable (voir 13.0);

équipements de laboratoire pour le chauffage des matériaux pour d’autres usages que

la stérilisation ou la désinfection (voir '|EC 61010-2-010);

équipement de blanchisserie (voir 'lEC 60335-2-4, I'|EC 60335-2-7, I'|EC 60335-

et I''SO 10472), sauf s’il est congu pour la désinfection des matériaux médicaux;

2-11,
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dd) lave-vaisselle (voir I'lEC 60335-2-5 et I'|EC 60335-2-58).
1.2.1 Aspects inclus dans le domaine d’application

Remplacement:

Remplacer le point g) par le nouveau texte suivant:

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

1.2.2 Aspects exclus du domaine d’application

Additfon:

Ajouter les deux nouveaux points suivants:

aa) |les exigences particuliéres pour la protection contre imques et

microbiologiques a haut risque associés a la CHARGE;

bb) [les exigences générales pour la conception des « ieres a chgmbre

d’eau et RESERVOIRS SOUS PRESSION.

NOTE Les réglements ou codes nationaux et autres rédlements CN i té des

2 Références normatives
Cet drticle de la Partie 1 est applicabl
Addit]
Ajout,

IEC 6
évite

pour

IEC 4

IEC ]
many
anglqi

re on
e en

ISO 3585 Verre borosilicaté 3.3 — Propriétés

ISO 4126-1, Dispositifs de sécurité pour protection contre les pressions excessives — Partie 1:
Soupapes de sireté

ISO 4126-2, Dispositifs de sécurité pour protection contre les pressions excessives — Partie 2:
dispositifs de sdreté a disque de rupture

3 Termes et définitions

Cet article de la Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:
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3.5.2
DANGER

Addition:

Ajouter la nouvelle note suivante:

Note 1 a l'article: Dans le cadre de la présente norme, le terme DANGER est uniquement lié aux sources
potentielles de dommage affectant 'OPERATEUR et I'environnement (voir 1.2.1), et n’inclut pas les sources

potentielles de dommage liées a I'efficacité du processus.

3.5.11
OPERAIEUR

Additjon:
Ajouter la note suivante:

Note 1| a I'article: Un OPERATEUR peut étre une personne qui installe, fait fgfstio
réparelou déplace des appareils.

Additjon:
Ajouter les nouveaux termes et définitions suivants:

3.2.1p1
CHAMBRE
partig de 'appareil qui regoit la CHARGE

3.2.1p2
CHAR[GE
appafeils ou matériaux
FONCTIONNEMENT

3.2.1p3 Q
STERILISATEUR

appareil congu po
nécesgsaires a la gences spécifiées pour I'asepsie
3.2.1p4
RESERVOIR S

hOCe
N :
onAnexion~ouverte en permanence avec la CHAMBRE

Note 1| a I'afticle: Le RESERVOIR SOUS PRESSION n'inclut pas les parties desquelles il peut étre isolé, com

générgdtedrs-de vapeur, la canalisation et les accessoires.

gour étre traités pendant un cycl

on qui comprend une série d’actions ou d’opérg

la) CHAMBRE, I’enveloppe (si adaptée), les portes, et tout

ettoie,

E DE

tions

autre

ne les

3.2.105
CYCLE DE FONCTIONNEMENT
ensemble complet d'étapes du processus qui est suivi, dans un ordre indiqué

Note 1 a I'article: Le chargement et le déchargement ne font pas partie du CYCLE DE FONCTIONNEMENT.

3.2.106
LAVEUR DESINFECTEUR

appareil destiné a nettoyer et désinfecter le matériel médical et d’autres articles utilisés dans
le contexte de la pratique médicale, dentaire, pharmaceutique et vétérinaire, par exemple


https://iecnorm.com/api/?name=58c648a5c0af4e63df7432b30db0f3ce

- 44 — IEC 61010-2-040:2015 © IEC 2015

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

4.3.2.4 Couvercles et éléments amovibles

Addition:

Ajouter le nouveau second alinéa suivant:

opP d bo d o ard Ui ne
e~enlevés s’ils ont
i _désactivent
quand le

COTUVE

Les eSS e'S v
nécesgsitent pas l'utilisation d'un OUTIL pour le retrait n'ont pas besoin d'é
des qystémes de verrouillage qui répondent aux exigences de I'Article 16
automatiquement toutes les parties qui présenteraient autrement
couvercle est ouvert.

4.3.2|]12 Cycle de service
Additfon:
Ajouter le nouveau second alinéa suivant:

Les gppareils qui peuvent fonctionner G mis a

essail sans aucun intervalle entre les
Additjon:
Ajouter le nouveau paragraphe syivan{;

4.3.2{101

Ceuxtci doiventl (

4.4.2|15 Moteurs

Additjon:
Ajouter k& nowye alinéa suivant:

S'il ept impossSible de soumettre a essai un moteur en place, un moteur identique séparé peut
étre soumis—-a essaiy/mais il doit I'étre dans des conditions qui correspondent ou dépagsent
les conditions a l'intérieur de I'appareil.

4.4.2.13 Verrouillage

Addition:
Ajouter le nouveau second alinéa suivant:

Si un systéme de verrouillage fournit la protection contre le contact accidentel avec une
substance dangereuse, il est soumis a essai en utilisant une substance non dangereuse.

Addition:

Ajouter les trois nouveaux paragraphes suivants:
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4.4.2.101 Régulateurs de pression

Les régulateurs de pression, sauf pour les dispositifs de sécurité de surpression répondant
aux exigences de 11.7.4, doivent étre neutralisés pour fournir le service sans interruption.

4.4.2.102 Défaillance, ou défaillance partielle, de I'alimentation RESEAU

L’appareil doit fonctionner a 90 % et 110 % de la tension ASSIGNEE pour un cycle. La tension
doit ensuite étre placée a 90 % de la tension ASSIGNEE pendant 5 min. La tension doit ensuite
étre réduite progressivement a un taux d’approximativement 10 V par min jusqu'a ce que
I'appareil ne fonctionne plus normalement. La tension doit ensuite étre ramenée a la tension

ASSIGNEE-avect-apparei-tovjours—atiments-

4.4.2(103 Deéfaillance, ou défaillance partielle, d’autres alimentationg

Tour|a tour, chaque service et alimentation non électrique , ou

partigllement coupé, la condition la moins favorable étant retenue.

NOTE| Les exemples incluent I'air, la vapeur, I’eau d’alimentation, le gaz stexilisant, & &sinfectant

et les ystemes pour la vidange, I'échappement et la ventilation.

5 Nlarquage et documentation

Cet article de la Partie 1 est applicablesq I'excen

5.1.2| Identification

Remplacement:

Remplacer le texte exista

L’appareil doit étreym

a) lg nom et I’adﬁm\SS
ris le
bareil
méro

f) lal désighation de la fonction de I'appareil.

La conformité est vérifiee par examen.

Addition:
Ajouter les deux nouveaux paragraphes suivants:

5.1.101 Dispositif de sécurité de surpression

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

NOTE Des réglements nationaux ou locaux ou autres codes peuvent s'appliquer.
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5.1.102 RESERVOIRS SOUS PRESSION et chaudiéres a chambre d’eau

L’attention est attirée sur I'existence de réglements nationaux et locaux qui peuvent exiger
des marquages complémentaires.

5.2 Marquages des avertissements

Remplacement:

Remplacer le premier alinéa par le nouvel alinéa suivant:

Les marquages d’avertissement spécifiés en 5.1.5.1, 5.1.5.2 ¢), 5.1.5.2 d
6.1.2|b), 7.3.2, 7.102 b), 7.102 ¢), 9.1, 10.1, 13.2.2 et 14.103 doivent
exigejnces suivantes.

Les
moin$ 10 mm.

5.4.1| Généralités

Remplacement:

Remplacer le premier alinéa par le nouvel alinéa

, 5.1.8, 5.4.4 r),
conformes$ aux

Eymboles des marquages Avertissement et Attention doive ur( d’au

La dpcumentation suivante, nécessaire\po ecurité, selon les besoins de
’OPE b son
statu

Ajouter les deux nouveau

aa) |l'attention est aftirg iste E Lvent
s’appliquer i

bb) |si I'UTILISA e, la
i rrect,

Supp

Ajout

Lem

1)

2)
3)

4)

étre-conformes aux reglements qui s’appliquent dans le pays dans lequel I'appardil est
destiné a étre utilisé. el

NOTE 2 SO 15223-2 fournit des lignes directrices pour les appareils classés comme appareils médicaux

comporter des instructions sur ['élimination de [I'appareil, ses accessoires et son
conditionnement;

tenir diment compte des connaissances techniques, de I'éducation et de la formation des
différentes catégories d’'OPERATEURS;

ne pas étre en contradiction avec les informations figurant dans la documentation fournie
pour décrire I'appareil.
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5.4.2 Caractéristiques assignées des appareils

Addition:

Ajouter le nouveau point suivant au premier alinéa, apres le point f):

aa) pour chaque service non électrique, le cas échéant, les plages ASSIGNEES de
température, de pression et de débit unitaire.

5.4.3 Installation des appareils

Remypiacement.

Remplacer les points a) a g) par ce qui suit:

a) lgs instructions d’emplacement et de montage;
b) I'éspace nécessaire pour I'entretien sir et efficace;

c) lgs différents poids des principaux sous-ensembles lourds;

d) Igs exigences relatives au poids global et aux charges au
e) i
f) ques
9)
pour
és surintensités (voir 9.6.1), el une

recommandation
I'appareil;

h) lgs exigences relativesa ia ioQ (vajr 11.101, 13.1.103.1 et 13.1.101);
i) Iesexigence' a lawvi v 11. ;

le disjoncteur soit placé a cétg de

htion,

er le

0) lgs instfuctions concernant la manipulation et le confinement de substances dangerelses,
y|compris tout besoin de matériel supplémentaire qui peut étre exigé pour contrdler des
eémissions (voir 13.7T);

p) les instructions concernant les DANGERS provoqués par des liquides ou éléments chauds
tombant de I'appareil (voir 9.1);

q) les exigences relatives aux matériaux utilisés dans l'installation de I'appareil et pouvant
entrer en contact avec I'agent stérilisant (voir 13.1.103.4 et 13.2.101);

r) les instructions pour I’éclairage ambiant (voir aussi 11.102);
NOTE L’ISO 12100 et 'EN 1837 fournissent des lignes directrices sur I’éclairage.
s) les instructions concernant I'’émission de chaleur.
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Addition:

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

5.4.3.101 Systémes spéciaux

Les instructions d’installation doivent inclure les détails des systémes spéciaux suivants, si
nécessaires pour se protéger contre des DANGERS possibles:

a)

b)

c)

d)
e)
f)
)
h)

La cgnformité est vérifiée par examen.

5.4.4] Fonctionneme

Remplacement:

Remplacer les points

un systéme de ventilation sans remise en circulation pour le local dans lequel I'appareil
est installé (voir aussi 13.1.103.3);

Uh tel systéeme de ventilation doit normalement donné un minimum de 10 échangeg d'air
r heure mais, pour une grande installation, il peut étre nécessaire djaugmenter.ce"débit.

p

ppur les appareils utilisant un agent stérilisant toxique, les moyeqs ' i ontre
des DANGERS résultant de la défaillance du systéme de (voir
18.1.103.3);

uh systeme d'évacuation local sans remise en circulatio issions

transitoires (voir 13.1.101.4);
h systéme de vidange (voir 13.1.101.3);

u
up systéme de ventilation pour la purge (voir 13.
uh circuit d’évacuation de CHAMBRE (voir 13.

u

N systéme utilisé pour contréler |lg 4);

aude

tqute autre alimentation, par exemp :
de dépression arriére (voir 11.1(04).

ou froide (y compris les instruction

I'fdentification\de iti s de
fgnction

uphe i i puvre
dli o "

Ids instru Interconnexion aux accessoires et tout autre appareil, y comprjs les

details des atcesspires appropriés, piéces amovibles et tous matériaux spéciaux;

Ig spécification des limites de fonctionnement intermittent;

unhe.explication des symboles relatifs a la sécurité utilisés sur I'appareil (voir 5.2):

les instructions relatives au nettoyage (voir 11.2);

les instructions pour rendre les appareils slrs aprés un cycle de fonctionnement
incomplet;

les instructions pour l'utilisation correcte du dispositif de prévention de fermeture de la
porte verrouillable [voir 7.102.b)];

les instructions destinées a I'AUTORITE RESPONSABLE pour l'accés slr a la CHARGE dans la
CHAMBRE en cas de défaut (voir 13.1.102);

les instructions pour l'action en cas de dysfonctionnement, y compris le diagnostic de
panne;
NOTE 1 Ces instructions peuvent inclure toutes les méthodes spéciales d'interprétation des données

enregistrées ou notées pendant le CYCLE DE FONCTIONNEMENT, pour détecter les défaillances ou les tendances
qui peuvent mener a la défaillance, par exemple I'utilisation d'un enregistreur de température.
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k) la procédure de charge;

[) les instructions pour I'élimination slire des parties telles que les conteneurs de détergent,
les conteneurs d’agent stérilisant et les parties contaminées par une matiére pathogéne;
NOTE 2 Les exigences complémentaires sur les méthodes d’élimination peuvent étre spécifiées par les
autorités nationales ou locales.

m) les instructions pour soumettre a essai la fonction des dispositifs de sécurité critiques de
maniére sre, par exemple les dispositifs de sécurité de surpression (voir 11.7.4);

n) si I'UTILISATION NORMALE comporte la manipulation de substances, des instructions sur
l'utilisation correcte et des dispositions de sécurité. En complément, des instructions
doivent étre données sur les méthodes de manipulation slre avant I’élimination, et les
recommandations o eimimation (Voir aussT fa Note 2 T-dessusy;

0) lgs détails sur les méthodes de réduction des DANGERS de brillurgs causées pal des
surfaces qui peuvent dépasser les limites de température spécifiées

p) lgs lignes directrices a suivre en cas d'urgence impliquant un tis Llaire
ou cutané ou d’inhalation, tel que le dégagement de matiére ¢ htiere
pathogéne, ou la fuite d'un conteneur d’agent stérilisant ou fuite
djun conteneur de détergent enzymatique, alcalin ou acide;

Ceps lignes directrices doivent également étre indiquée imité
de¢ l'appareil.

q) lgs instructions de remplissage en toute sécurité d duits
chimiques (voir 13.102);

r) ep cas de DANGER résultant de I'uili b que
ceéux pour lequel on le prévoit, 5 les
instructions et un marquage d'avertj ARGE
qui peuvent étre employés. Si un appar Bti ur ce
nmarquage d'avertissem

s) lgs instructions po i : i3 ieres
consommables quippourraient cz S qui
pourraient résulter/ de\li ioR ] tés incorrectes de matiéres consommpbles
recommandé ai et détails de la protection nécessaire|pour
réduire au m

t) [Il'identification dé e siduels” et des instructions sur les mesures de protgction
necessaires (.

5.4.5| Entr

Remplagem

Remplacer lertexte pax le nouveau texte suivant:

Les ipstructions doivent étre fournies a I'attention de I'AUTORITE RESPONSABLE suffisaniment

détaillées pour permettre un entretien préventif et des contrbles des appareils en [toute

sécurité, et assurer une sécurité permanente de l'appareil aprés I'’entretien préventif et les
contréles.

Les instructions doivent inclure:

a)
b)
c)

d)

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

I'inspection et le remplacement, au besoin, de tous les tuyaux ou autres parties contenant
du fluide, si leur défaillance pouvait causer un DANGER;

les détails des dispositifs de sécurité installés ainsi que leurs réglages et procédures de
remplacement;

les procédures pour assurer la sécurité des appareils avant entretien;
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e)

f)

La cgnformité est vérifiée par examen.
Additfon:
Ajouter les deux nouveaux paragraphes suivants:

5.4.101 Formation de ’OPERATEUR

5.4.101.1 Généralités
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les programmes de maintenance et les procédures de réparation, y compris le niveau
d’éclairage ambiant (voir 11.102) et toutes les précautions particuliéres nécessaires pour
la protection contre les DANGERS durant la maintenance;

les méthodes de manipulation sOre, pour la réparation ou I'élimination, de toute partie
contenant des matiéres toxiques et/ou pathogénes ou contaminée par elles;

NOTE 1 Des exigences sur les méthodes d’élimination peuvent étre spécifiées par les autorités nationales ou
locales.

NOTE 2 Les aspects relatifs a I'impact sur I’environnement sont traités dans I'I|SO 14971 et 'l|EC 61508.
les types de batteries pour les appareils utilisant des batteries remplagables;
les valeurs assignées et caractéristiques des fusibles remplacables.

upe liste des parties (le cas échéant), limitée a lI'examen et/ou ar le

fgbricant ou par son représentant;

gs risques résiduels (voir Article 17) et les mesures de protectio

g vérification que I'appareil est dans un état sir apres la répara

Pour|que les OPERATEURS soient correctem 3 I, les

instryctions du fabricant ddiv i re:

a) que tout le persdg i fai i son
fgnctionnement et i

b) que, si des ire STEL ou LTEL) ou la limite de concentfation
efvironnemen iller (voir la note de 13.1) pouvaient étre dépassées
pendant ['UTILIS y sonnel qui travaille avec des produits chimiqued, des
gaz et des vapet igues_a rgcu une instruction compléete dans le processus. Cette
instruction™i int jon sur des DANGERS sanitaires concernés, des réglements
nationau our l'utilisation sire et des méthodes pour détecter la fuite de
I'agep

c) qu'il y e » ation’réguliére de tout le personnel concerné par le fonctionnemgnt et
I'éntretien areil, y compris des procédures de secours pour toute matiére toxique,

infflammable, plosi ou pathogéne déchargée dans [I'environnement. | Les
ehregistrements de la présence a la formation sont tenus a jour, et la preuve fe la
compréhension est démontrée.

Voir aussi 7.3.2 b).

La conformité est vérifiée par examen.

5.4.101.2 Procédures pour les actions potentiellement dangereuses

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

La conformité est vérifiée par examen.
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6 Protection contre les chocs électriques

Cet a

6.2.2

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

Examen

Addition:

Ajouter le nouveau troisieme alinéa suivant:

Les A
déplg
quip

6.9.2

Additf

Ajout

NOTE
I'atten
tempé
progre
peut, 4

Remplacement:

Remplacer le titre

=

7.1

Remplacement:

PPAREI‘I‘_S I’:I'/\\ES Ut IIUO CIIJVCHUI'I’O avoo urr VUI‘G’O dU"JGOOGI!t 89 fl\y LA OUIIt 'JGO l"'ll’l"l’:S OU
cés afin de vérifier le fond, mais le doigt d'épreuve est appliqué sur toute part/e dv| fond
but étre atteinte quand I'appareil est installé selon les instructions g

Matériaux isolants

on:

er la nouvelle note suivante aprés la fin du paragraphe

Bien que la céramique puisse fournir une isolation é biante,
ion est attiré sur le fait que certaines céramiques pe r. des propriétés isolantes réduiteq a des
atures élevées. Cela s’explique non seulement pafce \giie i etéri i écpnique
ssive, mais également parce qu'elle pe € i i ict a & cleviées et
n UTILISATION NORMALE, étre contaminée\par leyma g

rotection NGERS mécaniques et les DANGERS liés aux fonctipns

Rem,trlacer le second alinéa par le nouvel alinéa suivant:

La conformité est vérifiee comme spécifié de 7.2 a 7.7 etde 7.101 a 7.111.

7.4

Stabilité

Addition:

Ajouter le nouveau point suivant:

aa)

Pour les appareils avec une porte qui, lorsqu’elle est ouverte, est horizontale ou
presque horizontale, et qui pourrait étre utilisée pour soutenir la CHARGE, un poids égal
a 1,2 fois la CHARGE ASSIGNEE la plus élevée (spécifiée dans le manuel d’utilisation) est
appliqué au centre de la porte ouverte, ou suspendu au centre de la porte ouverte.
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Addition:
Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

7.5.101 Transfert des CHARGES dans et hors de la CHAMBRE

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

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

Si une étagére coulissante dans la CHAMBRE est a retirer pour
permegttre son retrait, des moyens doivent étre fournis pour empé
pour gviter de la dégager involontairement en la retirant.

3JE ou
ere ou

La force exigée par un OPERATEUR pour mettre la CHARGE da lever

de la|CHAMBRE ne doit pas dépasser 250 N.

La cqnformité est vérifiée par examen et par essali, 3 E la moins favdrable
spécifiée par le fabricant.

Additfon:
Ajouter les nouveaux paragraphes suiva

7.101 Portes, convoyeuys

Un DANGER ne doit paspétre ) EFAUT
par:

a) unm mécanis'

b) usure des piéce

NOTE Les filetd
étfe adaptés.

puvent

c)

retrait d'une obstruction;

u
1
2
3) défaillance
4
u

d) umewpartie qui est alimentée ou entrainée a partir de I'énergie stockée.

La conformité avec a) et b) est vérifiée par examen. La conformité avec c) et d) est vérifiée
par mesurage pour confirmer que tout mouvement résiduel ne peut engendrer une force
supérieure a 150 N a partir de toute partie facilement touchable

7.102 Accés a la CHAMBRE

L’accés a la CHAMBRE durant le CYCLE DE FONCTIONNEMENT ne doit pas étre possible si cela
peut causer un DANGER.

La conformité est vérifiée par examen de la conception de la porte. En cas de doute, un essai
est réalisé qui consiste a simuler une tentative d’ouverture de porte en appliquant une force
raisonnable.
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Des moyens doivent étre fournis pour empécher:

a) le commencement du CYCLE DE FONCTIONNEMENT lorsqu'un OPERATEUR se ftrouve
entiérement a l'intérieur de la CHAMBRE;

b) la fermeture d’'une porte (le cas échéant) lorsqu'un OPERATEUR se trouve entiérement a
I'intérieur de la CHAMBRE.

Les moyens doivent étre verrouillables par une clef, un OUTIL ou un autre mécanisme
consacrés, et les instructions du fabricant doivent spécifier que I'OPERATEUR doit conserver la
clef ou I'OUTIL quand il est a I'intérieur de la CHAMBRE. Un marquage d'avertissement (voir 5.2)
appose sur Iapparell de maniére blen visible doit |nd|quer a 'OPERATEUR de verroulller le

dispost

tout r1oment quand il est dans la CHAMBRE.

La cdnformité est vérifiée par examen et par essai.

Si, en UTILISATION NORMALE, un DANGER peut résulter du contac d qui
reste(dans la CHAMBRE, il doit exister un avertissement dans les.i i et un
marquage d'avertissement sur 'appareil (voir 5.2).

Dans|{une CONDITION DE PREMIER DEFAUT, aucun dangé i S iquide et
la vapeur sortant de la CHAMBRE lorsque la porte est(ouyerie oU\gu' on _essaie de 'ouvrir.

La cdnformité est vérifiée par examen/et

7.103

Des pystémes de verrouill i é gaz
portelur, la vapeur, ou d' i S MBRE
jusqula ce que la porte,soi & cUx|se >l ssion
de porte engagées sglo S Yof j abri , afi 3si : ign de
conception.

La cdnformité est ;é

7.104

Il ne|doit pas étre | i cela
risque fauts
suivants,

a) defaillance d™ stéme d’ouverture de porte;

b) defaillance du systéme de transport de CHARGE;

c) degfaillance d’un systéme d'évacuation;

d) défaillance de tout autre dispositif (par exemple temporisateur ou sonde);
e) fonctionnement du dispositif d’arrét d’'urgence (voir 7.1.111).
La conformité est vérifiee par contréle de I'examen effectué par le fabricant et par des essais

pour montrer qu'un nouveau CYCLE DE FONCTIONNEMENT ne peut étre commencé dans aucune
des circonstances ci-dessus.

7.105 Parties de retenue de pression d’une porte

Les systemes de verrouillage doivent empécher les parties de retenue de pression de la porte
d'étre entiéerement dégagées jusqu'a ce que la CHAMBRE ait été ouverte a la pression
atmosphérique.
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La conformité est vérifiée en faisant fonctionner [I'appareil pendant tout le CYCLE DE
FONCTIONNEMENT qui donne la pression interne maximale et en confirmant que la CHAMBRE
reste étanche tandis que la pression dans la CHAMBRE dépasse 0,2 bar (20 kPa) et que la
porte ne s'ouvre pas jusqu'a ce que la CHAMBRE soit ouverte a la pression atmosphérique.

7.106 Portes d'appareil pour l'utilisation avec des fluides dans des conteneurs

Il ne doit pas étre possible d'ouvrir la porte avant que la température de la CHARGE totale et du
fluide dans la CHAMBRE soit au-dessous du point d'ébullition du fluide a la pression
atmosphérique ambiante.

La cgnformité eSt verifiée en chargeant la CHAMBRE avec la CHARGE maximale du conténeur

de flyi bneur
est lif ant la
tempg eriure
de la

L'app doit
incor rir la
porte| j aleur
slre.

La tg ssion
atmos point
d'éb (par
exem

Pour 3 de accrue, le fabricant doit fournir
des n 'aj : > ssous de laquelle une porte s’ouvrjra.
La cdmmande par détecti ¢ % : 4Aluide dans un conteneur ne doit jamaig étre
basé¢ sur la déteetion'd’'un unig qui pourrait casser et perdre son contenu.

NOTE| La dilatation
point g¢'ébullition est

it la probabilité d’éclatement, et une température plus prés du
au-dessous du point d'ébullition, les surfaces extérieufes du

contern é i t marquées par des taches d'eau.

La cd ] &rif} ar éxamen et en chargeant la CHAMBRE avec la CHARGE ASS|GNEE
maxi gIGNE de conteneur, rempli d'eau. Les conteneurs en |verre
scellgs & rre-borogilicaté de type 1 selon I'lSO 3585, remplis @ 90 % de leur valume
total. 1 &K PE FONCTIONNEMENT, la température du fluide dans les contepeurs
est m

7.101 ,Appareil a extrémités doubles

Pendant I'utilisation normale, il ne doit pas eire possible pour un OPERATEUR douvrir ou de
fermer une porte a I'extrémité de la CHAMBRE a distance de I'OPERATEUR.

Excepté pour la maintenance, il ne doit pas étre possible d'ouvrir les deux portes en méme
temps.

Si une porte a I'extrémité de la CHAMBRE ou a distance de I'OPERATEUR ou d'une personne de
la maintenance peut étre ouverte et fermée par un OPERATEUR ou une personne de la
maintenance sans outils, des moyens doivent étre prévus pour empécher l'ouverture si les
conditions a l'intérieur de I'équipement sont susceptibles de causer un DANGER.

La conformité est vérifiée par examen et par un essai.
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7.108 Transport et conditionnement

Quand le poids, les dimensions ou la forme de l'appareil ou de ses parties constitutives
empéchent de les déplacer a la main, ils doivent soit étre munis de fixations pouvant se
raccorder facilement a des appareils de levage de type courant soit pouvoir recevoir de telles
fixations.

L’appareil et/ou ses composants doivent étre conditionnés de telle sorte que, lorsqu’elles sont
manipulées au cours du transport et du stockage, toutes les parties de I'appareil restent en
place et dans un état stable, de maniére a ne causer aucun DANGER.

A I'ekTérieur du conditionnement, doit figurer le marquage bien visible des instrugtions
concgrnant les manipulations, le transport, le stockage, I’environnement et’le d¢

La canformité est vérifiée par examen et, en cas de doute, par un essai et a partir
des données établies pour le conditionnement.

7.109 Protecteurs et panneaux

Le retrait ou l'ouverture d’un protecteur ou d'un g des
persgnnes doit exiger 'utilisation d’un outil (voir aussi14.1

Si un accés personnel est fourni sur un pan ¢ non
inférieure a 500 mm, d’'une hauteur ng 3ri S Cle et
exigelr I'utilisation d’un outil.

Les fixations servant a attacher jours
attachées au protecteur, au

La cdnformité est vérifigé

7.110

En cas de DANGER ment de l'appareil, ou provoqué par une erreur de
['OPERATEUR oOuU i iNdoit y avoir un bouton-poussoir ou autre orgarle de
commande accessibl ilen et placé en évidence a un ou plusieurs endroits apprgpriés

pour pctionnegf UR_d

Le digpa

a) le refroidissement) qui | sont

n
n

b) debrancher les accessoires nécessaires au bon fonctionnement de I'appareil et qui} s’ils
étaient débranchés séparément, pourraient causer un DANGER.

Les instructions d’installation doivent indiquer a I'AUTORITE RESPONSABLE les exigences
relatives aux raccordements entre les accessoires nécessaires au bon fonctionnement de
I'appareil.

En cas de DANGER mécanique, il doit y avoir un organe de commande a 1 m de la partie
mobile dangereuse. Cet organe de commande doit étre congu pour résister a une force de
250 N maintenue pendant une durée minimale de 0,75 s.

Si l'alimentation de n'importe quelle porte ou convoyeur est interrompue pendant le
fonctionnement, le dispositif d'arrét doit fonctionner automatiquement en cas de DANGER.

Pendant qu'un dispositif d’arrét d’'urgence est en fonctionnement:


https://iecnorm.com/api/?name=58c648a5c0af4e63df7432b30db0f3ce

- 56 - IEC 61010-2-040:2015 © IEC 2015

1) le mouvement résiduel de toute partie alimentée telle qu'une porte ou un convoyeur ne
doit pas créer de DANGER,;

2) les parties potentiellement dangereuses de I'appareil doivent revenir a un état dans lequel
un DANGER ne peut pas se produire. En complément des dispositifs mécaniques, de telles
pieces incluent les valves, les joints et d'autres composants qui sont utilisés pour
contréler I'air comprimé, la vapeur, les liquides et les matériaux contaminés.

A moins qu'un systéme de verrouillage n’empéche le rétablissement du fonctionnement
normal jusqu'a ce que les conditions dangereuses soient éliminées, une clef, un code ou
d'autres moyens équivalents doivent étre exigés pour remettre a zéro le dispositif d'arrét.

NOTE| Dans certains cas, l'interrupteur du RESEAU d’alimentation peut repondre aux exigences d'un digpositif
d'arrét

La cdnformité est vérifiée par examen, et par:

1) I fonctionnement et le réarmement de chaque déclencheur d'a

2) [IInterruption de I'alimentation de chaque porte ou convoye
de fonctionnement, puis le rétablissement de ['alime
danger ne survient.

cycle
qucun

8

b 1 |

lésistance mécanique aux chocs et aux at

9 PBrotection contre la propagatior

9.1 [Généralités

Cet drticle de la Partie |9
Additjon:

Ajouter les nouvegu

En cas de DA i feu
provgque panune sulysta e est
ouvelte i ment
sur llappareil d&g nents
chaudls pourraient tolgber sur des surfaces qui pourraient présenter un DANGER de feu ¢u de

vapelr.

La cgnfermité est vérifiee par examen.

Addition:
Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

9.5.101 Exigences relatives aux appareils contenant ou utilisant des gaz inflammables

Pour les exigences concernant le feu, voir 11.7.4 d), 11.105 g) et 13.2.102.1 a2 13.101.6.

La conformité est vérifiée comme spécifié dans les articles applicables.
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10 Limites de température de I’appareil et résistance a la chaleur
Cet article de la Partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:

10.1 Limites de température des surfaces pour la protection contre les briilures

Remplacement:

Remplacer le troisiéme alinéa par les deux nouveaux alinéas suivants:

Si des surfaces chauffées et facilement touchées sont nécessa
fonctionnelles, soit parce qu’elles sont destinées a produire de la ¢
sont chaudes en raison de leur proximité avec des parties ch
surfages dépassent les valeurs du Tableau 19 en CONDITION N
DE PREMIER DEFAUT, a condition qu’elles soient identifiablesg
fonction, ou bien qu'elles soient marquées avec le symbol

10.3 | Autres mesures de température

Additfon:

Ajouter les nouveaux points suivants a

aa) |La température de la CHARGE i e en
CONDITION NORMALE avec
I'exigence de 7.106

bb) [La température surée
en CONDITION NOR : ; ce de
7.106 b)).

ITION

1).

cc) |En cas de
NORMALE et gR

dd) MALE
ee) |La hgent

sté EFAUT
Additjon:

Ajoutenle nouveau paragraphe suivant:

10.5.101 Autres matériaux

Un matériau ne doit pas dépasser une température qui pourrait avoir pour conséquence une
détérioration de ses performances au point qu’elle pourrait causer un DANGER en CONDITION
NORMALE ou en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

NOTE Par exemple, la résistance de certains matériaux, en particulier certains alliages d'aluminium, se détériore
rapidement aux températures Iégérement au-dessus de la température de fonctionnement normale maximale de
certains des appareils couverts par la présente Norme internationale.

La conformité est vérifiée par I'examen des données du fabricant et, en cas de doute, par le
mesurage de la température.
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11 Protection contre les DANGERS des fluides

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

2015

11.1 Généralités

Addition:

Ajouter le nouvel alinéa suivant apres I'alinéa deux:

Voir g 1 L 40 404 P bad Ll > n
oir ggarement—ro T Tud conternantresS—SsupsStances—pPpathogenes—et

systémes de dosage de produit chimique.

11.7.2 Fuites et ruptures a haute pression
Additfon:
Ajouter le nouvel alinéa suivant apres le premier alinéa:

Les R
de 14

S'il et possible que I3
PRES$ION ou de la tuy

(comme spécifié ~/dan
fonctjonner a u ‘-@: {

que la pression neMdge

4 \AYARAVAVI R R[]} t |eS

tnces

SOus
ssion

pour
surer

Un d ion ne doit pas fonctionner en UTILISATION NORMALE et

doit fpnction exigences suivantes:

a) llldaoj e\mognfé jaussi pres que possible des parties contenant les fluides du sygqtéme
qb'i 3 2gep.

b) ll{doit étretastallé\selon les instructions données par le fabricant du dispositif de ségurité
de surpressior doit permettre un acces facile pour linspection, I'entretien [et la
réparation.

c) lllne’doit pas pouvoir étre ajusté sans I'aide d'un OUTIL.

d)

e)

f)

Son ouverture d’évacuation doit étre localisée, connectée et dirigée de telle maniére que
toute décharge de matiére chaude, toxique, inflammable ou pathogéne ne cause pas de
DANGER.

Il ne doit pas y avoir de robinet de sectionnement ou autre dispositif d’obstruction tel
qu’un filtre entre un dispositif de sécurité de surpression et les parties qu’il est censé
protéger.

Si une soupape de s(reté est utilisée comme dispositif de sécurité, des précautions

doivent étre prises pour s'assurer qu'il est peu probable que le fluide s’accumule sur le
siége de la soupape.

NOTE Cela permet d’éviter la possibilité d’'une détérioration due au dépo6t de tartre provoqué par I'eau salée,
qui pourrait finalement bloquer le dispositif.
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g) A moins que d'autres dispositions équivalentes de vidange soient fournies, I'ouverture
d’évacuation du dispositif de sécurité doit avoir un raccordement de vidange a son point le
plus bas. L’évacuation a partir de ce point ne doit pas causer de DANGER.

h) Le dispositif doit étre construit a partir de matériaux qui ne seront pas dégradés en
conditions d’UTILISATION NORMALE jusqu'a un point qui pourrait causer un DANGER.

i) 1l doit avoir les marquages spécifiés en 5.1.101.
La conformité est vérifiée par:

1) I'examen du type de dispositif de sécurité utilisé et des données du fabricant;

2) |'examen—di Hiepnoiﬁf de -sdcourité tel qu’il ast inef::lln';

3) up essai pour confirmer que le dispositif n'est pas utilisé pour déchdrgéerl/a surpression
pendant le CYCLE DE FONCTIONNEMENT en UTILISATION NORMALE;

4) u DN ne
d sous
P ximal
in

Un d < inS°de ségurité en cas de

surpr C S été de surpression

pour i laquelle la soUpape

de s{ orme

alls

La cd tilisé,

et de

NOTH

Additf

Ajout

11.10

Les dé pmes

de veg

Un tu rtie a

moin$ urrait

s’accumulerxSi le au est a fournir en tant qu'élément de l'installation du batimenf, les

instryctions du fabricant doivent I'indiquer (voir également 11.7.4 g)).

Si une décharge se produit a l'intérieur de l'appareil, elle doit étre ventilée de sorte que
I'accumulation de pression ne puisse pas se produire. La décharge dans |'appareil et sa mise
a I'air libre doivent étre localisées de sorte qu'aucun DANGER ne puisse se produire.

La conformité est vérifiée par examen.

11.102 Dispositifs de mesure et indicateur

Si nécessaire pour assurer la protection contre les DANGERS, l'appareil doit avoir des
dispositifs, selon le cas, pour indiquer ce qui suit:

a) la pression de la CHAMBRE;
b) la pression de I’enveloppe;
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c) le compte de CYCLE DE FONCTIONNEMENT;
d) I'étape en cours dans le CYCLE DE FONCTIONNEMENT;
e) la défaillance ou la défaillance partielle de toute alimentation réseau liée a la sécurité;

f) la pression de ligne pour n'importe quel agent stérilisant ou produit chimique pressurisé
(excepté pour les systémes de confinement de cartouche);

g) la détection des fuites (voir 13.1.103.1 a));
h) la pression de la pompe a eau;

i) latempérature du condensateur de vapeur;

J) | fnmpn’rahlra de-fonctionnhement-

La rgdondance doit étre assurée pour permettre a 'OPERATEUR de re suffisaniment
d’infgrmations pour éviter un DANGER, méme en CONDITIONS DE PREMIER/DE

La cdnformité est vérifiée par analyse et par examen.

Quand la mise en fonctionnement est effectuée par le personne Sti un loqal de
I'installation, il doit étre prévu que les données relatives 3 BCQUrite UISS t étre rép4tées.
Excepté pour les compteurs de CYCLE DE FONCTIONNEA i re lisibles (par la
vision normale ou corrigée) a une distance de 1/m 2 v ‘éclairement externe

compiri
La cdnformité est vérifiée par contrél

11.103 Protection des services d'ea

d'eau doit étre empéchée parf des

La dgpression arriere de
S IEC 61770 L’attention est attiré¢ sur

moyeins répondant aux

I'exisfence de régleme qoient
fourn ation
du fa
La cg
11.1(0
Aucu ar un
joint Se par
le fabri 4 pression de service maximale (voir 11.7.4). Les moyens d'assurer

cela goivent inclk qui suit, selon le cas:

a) lgs arréts de CYCLE DE FONCTIONNEMENT;

b) un_signal d'alarme sonore ou visuel, ou les deux, indique la condition de défaut:

c) la ou les portes restent fermées;

d) il n'y a pas d'alimentation en agent stérilisant ou désinfectant, en vapeur, en eau ou en air
dans la CHAMBRE;

e) la ventilation d'évacuation locale;

f) la source de gaz stérilisant est isolée par une soupape actionnée automatiquement et le
systéme complet, du robinet d'isolement au niveau de la source d’alimentation en gaz
stérilisant a la CHAMBRE, est évacué dans le tuyau de décharge;

g) si l'agent stérilisant est inflammable, le systéme complet (voir f) ci-dessus) est purgé en
utilisant de I'air ou un gaz inerte.

La conformité est vérifiée par contréle, par examen de la documentation, et en simulant la
défaillance du joint de porte de fagon a provoquer une baisse de pression.


https://iecnorm.com/api/?name=58c648a5c0af4e63df7432b30db0f3ce

IEC 6

12 P
p

1010-2-040:2015 © IEC 2015 - 61—

rotection contre les radiations, y compris les sources laser, et contre la
ression acoustique et ultrasonique

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

Remplacement:

Remplacer 12.3 par ce qui suit:

12.3

Rayonnement optique

ations techniques du fab
, Suivi d'une déterminati

Jlou a

ment

Brées

e ou
3 de

Ction,
dqaires

rraient

ricant
bn du

rayorjnement infrarouge, incluant des diodes électroluminescentes ne doivent pas permettre
la sortie involontaire de rayons pouvant provoquer un DANGER. Les
doivent étre évaluées conformément a I'lEC 62471 exceptées po
comme s(res (Tableau 101), ou conditionnellement sdres (T
sourde de lumiére évaluée comme étant dans les Groupe
I'"EC [62471 doit étre labellisée conformément a I'lEC TR 62471

les restrictions d'usage et les instructions de fonct|onne

doivent étre fournies, y compris les conditions d'applicati

NOTE| L'attention est attirée sur I'existence possible de directi es §o

étre spécifiées par les autorités nationales responsables d

La cdqnformité est vérifiée par contrél

de lampes, et si nécessaire par mesure ¥y r

Groupe de Risque a appliquer conformément a

T3qbleau 101 - Lampe{ﬁ\im

We&\\our\ce/de lumiére
BQLED >
W/‘K&f’\ermh\wu%@m\é\ques personnels

AL O
s Fogainsten_/
M}:gs\f\ash\{{]ot}sraphiques
Matérie de\grésMation de tableau blanc interactif
des lampes a filaments de tungstene, tubes fluorescents

\R:Ia W a fi
compacts, Yu tubes fluorscents avec diffuseurs

Tableau 102 — Lampe ou source de lumiére considérée photo-biologiquement
slre sous certaines conditions

are

Lampe ou source de lumiére Conditions d'utilisation

Eclairage fluorescent sans diffuseurs au-dessus
des lampes

Sdre aux niveaux normaux d'éclairage (~600 lux)

Lumiéres crues halogénures métalliques /
mercure haute pression

Sdres si le verre de couverture est intact et si la
lampe n'est pas en ligne de mire

Projecteurs de bureau

Sars si on ne peut pas regarder le faisceau

Lumieres noires UVA basse pression

Sdres si pas en ligne de mire et si les mains ne
sont pas irradiées lorsqu'elles tiennent la lampe

Tout laser de Classe 1 (selon IEC 60825-1)

Sar si I'enveloppe est intacte. Peut étre
dangereux si I'enveloppe est enlevée.

Tout matériel du ‘Groupe exempté’
(selon IEC 62471)

Sar si pas en ligne de mire. Peut étre dangereux
si I'enveloppe est enlevée.
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Pression acoustique et ultrasonique

12.5.1 Niveau acoustique

Remplacement:

Remplacer le texte existant par le nouveau texte suivant:

2015

Si 'appareil produit un bruit sonore a un niveau tel qu'il peut étre la cause d'un DANGER, le
fabricant doit mesurer le niveau de pression acoustique maximum que l'appareil peut produire
(excepté pour les bruits d'alarme et les bruits issus de parties situées a distance de

tique

ssion

tique

ar le
sont

nt en
grant

I'apparetft):
Les [instructions d'utilisation doivent mentionner les niveaux de QressiomQacous
poterjtiellement dangereux a la fois pour la position d’'un OPERATEUREN UTINIS ORMALE,
et pour une position située a 1 m de I'ENVELOPPE de l'appareil, I& oU
acoustique est le plus important.
La conformité est vérifiée par examen et par mesure
maximal pondéré a la position de I'OPERATEUR et & des positiqns o
Durant le mesurage, les conditions suivantes doiven{ s’
a) Tputes les parties nécessaires a
fgbricant comme parties intégrant
montées et fonctionnent comme dan3d\ utilisa
b) Leés appareils de mesure de nive
conformité soit avec le type 1 de I’
lgl niveau acoustique,

c) La salle est semi-ne

d L

Les
s’ass

apreq i

instry

1) id

é
2) re
o]

essai sur I
b fonctionnemen

deivent spécifier comment I'AUTORITE RESPONSABLE
sion acoustique de I'appareil, a son emplacement d'utilig

commander de mesurer le niveau de pression acoustique a la fois pour la position

fance

itions
jveau

peut
ation
Ces

Lvent

d’un
PE de

PERATEUR en UTILISATION NORMALE, et pour une position située a 1 m de I'ENVELOP

I'appareil, Ia ou le niveau de pression acoustique est le plus important.

NOTE Un niveau de pression acoustique de 80 dB par rapport a la pression acoustique de référence de 20 pPa
est actuellement considéré, par beaucoup d'organismes compétents, comme la limite au-dela de laquelle un
DANGER peut exister. Des méthodes spécifiques, telles que I'utilisation de casques de protection, peuvent
permettre d'accepter un niveau plus important sans DANGER pour un OPERATEUR.

La conformité est vérifiée par examen.

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

Cet a

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


https://iecnorm.com/api/?name=58c648a5c0af4e63df7432b30db0f3ce
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