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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION  

____________ 

 
SAFETY REQU I REM EN TS FOR ELECTRI CAL EQU IPMEN T FOR  

MEASU REMEN T,  CON TROL,  AN D LABORATORY U SE –  
 

Part 2-040:  Particul ar requi remen ts  for steri l izers  an d   
washer-disin fectors  used  to treat medical  materials  

 
FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E lectrotechn i cal  Commiss ion  ( I EC)  i s  a  worl dwide  organ ization  for standard ization  compris i ng  
a l l  n ational  e l ectrotechn ical  commi ttees  ( I EC National  Comm i ttees).  The  object  of I EC i s  to  promote  
i n ternati ona l  co-operation  on  a l l  q uestions  concern i ng  standard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron ic fi e l ds.  To  
th i s  end  and  i n  add i ti on  to  other acti vi ti es,  I EC  publ i shes  I n ternational  Standards,  Techn ical  Speci fi cati ons,  
Techn ical  Reports ,  Publ i cl y Avai l abl e  Speci fi cati ons  (PAS)  and  Gu ides  (hereafter referred  to  as  “ I EC  
Publ i cation (s )” ) .  Thei r preparation  i s  en trusted  to  techn ical  commi ttees;  any I EC  National  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may parti ci pate  i n  th i s  preparatory work.  I n ternational ,  governmental  and  non -
governmental  organ izations  l i a i s i ng  wi th  the  I EC a l so  parti ci pate  i n  th i s  preparation .  I EC col l aborates  cl osel y 
wi th  the  I n ternati onal  Organ i zation  for S tandard ization  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by 
agreement between  the  two  organ i zati ons.  

2)  The  formal  decis ions  or ag reements  of I EC on  techn ical  matters  express,  as  nearl y  as  possib le,  an  i n ternati ona l  
consensus  of opi n ion  on  the  rel evant  sub jects  s i nce  each  techn ical  comm i ttee  has  representati on  from  a l l  
i n terested  I EC National  Comm ittees.   

3)  I EC Publ i cations  have  the  form  of recommendations  for i n ternational  use  and  are  accepted  by I EC National  
Commi ttees  i n  that  sense.  Whi l e  a l l  reasonable  efforts  are  made  to  ensure  that  the  techn ical  content  of I EC  
Publ i cations  i s  accu rate,  I EC  cannot  be  hel d  responsi ble  for the  way i n  wh ich  they are  used  or for any 
m is i n terpretation  by any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternational  u n i form i ty,  I EC National  Comm i ttees  undertake  to  app ly I EC Pub l i cations  
transparentl y to  the  maximum  extent  poss ible  i n  the i r national  and  reg i onal  publ i cati ons.  Any d i vergence  
between  any I EC Pub l i cation  and  the  correspond i ng  national  or reg i onal  publ i cati on  shal l  be  cl earl y i n d icated  i n  
the  l atter.  

5)  I EC i tsel f d oes  not  provi de  any attestation  of conform i ty.  I n dependent certi fi cati on  bod ies  provi de  conform i ty  
assessment  services  and ,  i n  some  areas,  access  to  I EC marks  of conform i ty.  I EC i s  not  responsi ble  for any 
services  carri ed  ou t  by i ndependent certi fi cation  bod i es .  

6)  Al l  u sers  shou ld  ensure  that  they have  the  l atest  ed i ti on  of th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty shal l  attach  to  I EC  or i ts  d i rectors,  employees,  servants  or agen ts  i ncl ud ing  i n d ivi dual  experts  and  
members  of i ts  techn ical  commi ttees  and  I EC  Nati onal  Commi ttees  for any personal  i n j u ry,  property  damage  or 
other damage  of any natu re  whatsoever,  whether d i rect  or i nd i rect,  or for costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  of the  publ i cation ,  use  of,  or re l i ance  upon ,  th i s  I EC Publ i cati on  or any other I EC  
Publ i cations.   

8)  Attention  i s  d rawn  to  the  Normative  references  ci ted  i n  th i s  publ i cation .  Use  of the  referenced  publ i cations  i s  
i nd i spensable  for the  correct appl i cati on  of th i s  publ i cation .  

9)  Attention  i s  d rawn  to  the  poss ib i l i ty that  some of the  e l ements  of th i s  I EC Publ i cation  may be  the  subject  of 
paten t ri gh ts .  I EC shal l  not  be  hel d  responsibl e  for i denti fyi ng  any or a l l  such  patent  ri gh ts.  

I n ternational  Standard  I EC  61 01 0-2-040  has  been  prepared  by I EC techn ical  comm ittee  66:  
Safety of measuring ,  con trol  and  l aboratory equ ipment.  

I t  has  the  status  of a  group  safety publ icati on ,  as  speci fied  i n  I EC  Gu ide  1 04.  

Th is  second  ed i ti on  cancels  and  replaces  the  fi rst ed i tion  publ ished  i n  2005.  Th is  ed i tion  
consti tu tes  a  techn ical  revis ion .  

Th is  ed i ti on  i ncludes  the  fol l owing  s i gn i fican t techn ical  changes  wi th  respect to  the  previous  
ed i tion :  

a)  A new clause  (4. 3 . 2 . 1 01 )  has  been  added  for non-e lectrical  suppl ies  and  services.  

b)  Add i ti onal  requ i rements  for marking  and  documentation  (C lause  5)  have  been  added .  
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c)  Add i ti onal  requ i rements  for protection  against mechan ical  hazards  (Clause  7)  have  been  
i ncluded .  

d )  Add i ti onal  requ i rements  for protection  against rad iation ,  i nclud ing  l aser sources,  and  
against  son ic and  u l trason ic pressure  (C lause  1 2)  have  been  included .  

The  text of th is  s tandard  is  based  on  the  fo l lowing  documents:  

FDIS  Report  on  voti ng  

66/570/FDIS  66/576/RVD  

 
Fu l l  i n formation  on  the  voti ng  for the  approval  of th is  s tandard  can  be  found  i n  the  report on  
voting  ind icated  in  the  above  table.  

Th is  publ ication  has  been  drafted  i n  accordance wi th  the  I SO/IEC  D irecti ves,  Part 2 .  

A l i st of a l l  parts  i n  the  I EC  61 01 0  series,  publ ished  under the  general  ti tl e  Safety 
requirements for electrical equipment for measurement,  control,  and laboratory use,  can  be  
found  on  the  I EC websi te .  

Th is  Part  2-040  i s  i n tended  to  be  used  i n  con j unction  wi th  I EC 61 01 0-1 .  I t  was  establ ished  on  
the  bas is  of the  th i rd  ed i ti on  (201 0) .  Cons ideration  may be  g i ven  to  fu ture  ed i ti ons  of,  or  
amendments  to,  I EC 61 01 0-1 .  

Where  a  particu lar subclause  of Part 1  i s  not mentioned  in  th is  Part 2-040,  that  subclause  
appl ies  as  far as  is  reasonable.  Where  th is  part s tates  “add i ti on” ,  “mod i fication” ,  
“replacement” ,  or “de letion” ,  the  re levan t requ i rement,  tes t speci fication  or note  i n  Part  1  
shou ld  be  adapted  accord ing l y.   

I n  th is  s tandard :  

1 )  the  fol l owing  prin t types  are  used :  

– requ irements :  i n  roman  type;  

– NOTES:  i n  smal l  roman  type ;  

–  conform i ty and  tests :  in  italic type ;  

– terms  used  throughou t th is  standard  wh ich  have  been  defined  in  Clause  3:  SMALL  
ROMAN  CAPITALS .  

2)  subclauses,  fi gures,  and  tables  wh ich  are  add i ti onal  to  those  i n  Part 1  are  numbered  
starting  from  1 01 ;  add i ti onal  annexes  are  l ettered  starting  from  AA and  add i ti onal  l i st  
i tems  are  l ettered  from  aa).  

The  committee  has  decided  that the  con ten ts  of th is  publ ication  wi l l  remain  unchanged  unti l  
the  stabi l i ty date  ind icated  on  the  I EC websi te  under "h ttp: //webstore. iec. ch "  i n  the  data  
re lated  to  the  speci fic  publ ication .  At  th is  date,  the  publ ication  wi l l  be  

•  reconfi rmed ,  

•  wi thdrawn ,  

•  replaced  by a  revised  ed i ti on ,  or 

•  amended .  
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SAFETY REQU I REM EN TS FOR ELECTRI CAL EQU IPMEN T FOR  
MEASU REMEN T,  CON TROL,  AN D LABORATORY U SE –  

 
Part 2-040:  Particul ar requi remen ts  for steri l izers  an d   

washer-disin fectors  used  to treat medical  materials  
 
 
 

1  Scope an d  object  

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  except as  fol lows:  

1 . 1 . 1  Equ ipm en t in cl u d ed  i n  scope  

Replacement:  

Replace the existing text with the following:  

This  part of I EC 61 01 0  speci fies  safety requ irements  for e l ectrica l  equ ipment i n tended  for 
steri l i zation ,  wash ing ,  and  d is in fection  of med ical  materia ls  i n  the  med ica l ,  veterinary,  
pharmaceutical  and  l aboratory fi e l ds ,  when  used  under the  envi ronmenta l  cond i t i ons  of 1 . 4 .  

Examples  of such  equ ipment  i n cl ude  the  fol l owing :  

a)  s teri l i zers  and  d i s i n fectors  us ing  s team ,  and /or hot  water as  the  s teri l an t;   

b)  s teri l i zers  and  d i s i n fectors  us ing  toxic  gas,  toxic  aerosol  or toxic  vapour as  the  s teri l an t;  

c)  s teri l i zers  and  d i s i n fectors  us ing  hot  a i r or hot  i nert  gas  as  the  steri l an t;  and  

d )  washer d i s i n fectors.  

1 . 1 . 2  Equ ipm en t exclu ded  from  scope  

Addition:  

Add the following note to item f) :  

NOTE  I EC 60601 -1  d efi nes  med ical  e l ectri cal  equ ipment as  fol l ows:   

E l ectri cal  equ i pment,  provided  wi th  not  more  than  one  connection  to  a  parti cu l ar supply MAI NS  and  i n tended  by i ts  
manufacturer to  be  used  i n  the  d iagnosi s ,  treatment,  or mon i tori ng  of a  patien t;  and  that  makes  phys ical  or 
e l ectri cal  con tact wi th  the  pati en t  or transfers  energy to  or from  the  patien t  or detects  such  energy transfer to  or 
from  the  patien t.  

Addition:  

Add the following new second paragraph:  

This  part  of I EC  61 01 0  does  not appl y to  the  fol lowing  types  of equ ipment:  

aa)  equ ipment for use  i n  hazardous  atmospheres  (see  I EC  60079)  bu t does  appl y to  an  
atmosphere  created  ins ide  equ ipment by a  flammable  steri l i zi ng  agent (see  1 3. 0);  

bb)  l aboratory equ ipment for the  heating  of materia ls  for other purposes  than  s teri l i zation  or 
d is i nfection  (see  I EC  61 01 0-2-01 0) ;  

cc)  l aundry equ ipment (see  I EC  60335-2-4,  I EC 60335-2-7,  I EC  60335-2-1 1 ,  and  
I SO 1 0472),  u n less  des igned  for d is infecti ng  med ical  materia ls ;  

dd )  d ishwashers  (see  I EC  60335-2-5  and  I EC 60335-2-58).  
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1 . 2. 1  Aspects  i n cl u ded  in  scope   

Replacement:  

Replace item g)  with the following new text:  

g)  l iberated  gases  ( i nclud ing  the  non- in ten tional  escape of toxic gas),  pathogen ic 
substances,  explos ion  and  implos ion  (see  Clause  1 3) .   

1 . 2. 2  Aspects  excl u d ed  from  scope  

Addition:  

Add the following two new items:  

aa)  specia l  requ i rements  for protection  against chem ical  and  h i gh -risk m icro-biolog ical  
HAZARDS  associated  wi th  the  LOAD ;  

bb)  general  requ irements  for the  design  of ca lori fiers ,  shel l  bo i lers  and  PRESSURE  VESSELS .  

NOTE  Nati onal  and  other regu l ations  or codes  appl y for the  safety of cal ori fi ers,  shel l  boi l ers  and  
PRESSURE  VESSELS  (see  1 4. 1 01 ) .  

2  N ormati ve referen ces  

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  except as  fol lows:  

Addition :  

Add the following new references:  

I EC 61 770,  Electric appliances connected to the water mains — Avoidance of back-siphonage 
and failure of hose-sets  

I EC 62471 ,  Photobiological safety of lamps and lamp systems  

I EC TR 62471 -2,  Photobiological safety of lamps and lamp systems – Part 2:  Guidance on 
manufacturing requirements relating to non-laser optical radiation  safety  

I SO  3585,  Borosilicate glass 3. 3 — Properties  

I SO  41 26-1 ,  Safety devices for protection against excessive pressure  — Part 1 :  Safety valves  

I SO  41 26-2,  Safety devices for protection against excessive pressure – Part 2: Bursting disc 
safety devices  

3 Terms an d  defi n i ti ons  

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  except as  fol lows:  

3. 5. 2  
H AZARD  

Addition:  

Add the following new note:  
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Note  1  to  en try:  I n  the  con text of th i s  s tandard ,  the  term  HAZARD  re l a tes  on ly to  poten tia l  sources  of 
harm  to  the  OPERATOR and  su rround ings  (see  1 . 2 . 1 ) ,  and  does  not i ncl ude  poten tia l  sources  of harm  
re lated  to  the  effi cacy of the  process.  

3. 5. 1 1  
OPERATOR  

Addition:  

Add the following note:  

Note  1  to  en try:  An  OPERATOR  i ncl udes  persons  i nstal l i n g ,  operati ng ,  ad j usti ng ,  main tain i ng ,  cl ean ing ,  repa i ri ng  or 
moving  equ i pment.  

Addition:  

Add the following new terms and definitions:  

3. 2. 1 01  
CH AM BER  
part of the  equ ipment wh ich  receives  the  LOAD  

3. 2. 1 02  
LO AD  
equ ipment or materia ls  pu t  in to  a  CHAMBER  to  be  processed  th rough  an  OPERATING  CYCLE     

3. 2. 1 03  
STERI LI ZER  
equ ipment designed  to  ach ieve  s teri l i zation  wh ich  comprises  a  series  of actions  or operations  
needed  to  ach ieve  the  speci fi ed  requ i rements  for steri l i ty 

3. 2. 1 04 
PRESSU RE  VESSEL  
assembly compris ing  the  CHAMBER,  the  j acket ( i f fi tted),  doors,  and  a l l  other components  i n  
permanent open  connection  wi th  the  CHAMBER  

Note  1  to  en try:  The  PRESSURE  VESSEL  d oes  not  i ncl ude  parts  from  wh ich  i t  can  be  i solated ,  such  as  steam  gene-
rators ,  p i pework,  and  fi tti ngs .  

3. 2. 1 05  
OPERATI N G  CYCLE  
complete  set of stages  of the  process  that i s  carried  ou t,  i n  a  speci fied  sequence  

Note  1  to  en try:  Load ing  and  un load i ng  are  not  part  of the  OPERATI NG  CYCLE .  

3. 2. 1 06  
WASH ER-DI SI N FECTOR  
equ ipment i n tended  to  cl ean  and  d is i nfect med ica l  devices  and  other articles  used  in  the  
con text  for example  of med ical ,  dental ,  pharmaceutical  and  veterinary practice   

4 Tests  

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  except as  fol lows:  

4. 3. 2 . 4  Covers  an d  removabl e  parts  

Addition:  

Add the following new second paragraph:  
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Covers  i nclud ing  panels  and  con trol  box enclosures  wh ich  do  not requ ire  the  use  of a  TOOL  for 
removal  need  not  be  removed  i f they have  i n terlocks  wh ich  meet the  requ i rements  of 
Clause  1 5,  and  wh ich  au tomatical l y de-acti vate  a l l  parts  wh ich  wou ld  otherwise  present a  
HAZARD when  the  cover is  opened .  

4. 3. 2 . 1 2  Du ty cycle  

Addition:  

Add the following new second paragraph:  

Equ ipment wh ich  can  be  operated  con tinuous l y shal l  a lso  be  tested  wi thou t any in terval  
between  consecutive  OPERATING  CYCLES .  

Addition:  

Add the following new subclause:  

4. 3. 2 .1 01  N on -el ectri cal  su ppl i es  an d  servi ces  

These  shal l  be  set  to  the  l east favourable  RATED  settings.  

4. 4. 2 .5  M otors  

Addition:  

Add the following new second paragraph:  

I f i t  i s  impracticable  to  test a  motor i n  p lace,  a  separate  i dentica l  motor can  be  tested  bu t i t  
shal l  be  tested  in  cond i tions  that meet or exceed  the  cond i tions  wi th in  the  equ ipment.  

4. 4. 2 .1 3  In terlocks  

Addition:  

Add the following new second paragraph:  

I f an  i n terlock provides  protection  against acciden ta l  contact wi th  a  hazardous  substance,  i t  i s  
tested  us ing  a  non-hazardous  substance.  

Addition:  

Add the following three new subclauses:  

4. 4. 2 .1 01  Pressu re  con trol l ers  

Pressure  con trol l ers,  except for overpressure  safety devices  meeting  the  requ i rements  of 
1 1 . 7. 4,  shal l  be  overridden  to  supply the  service  con tinuous l y.  

4. 4. 2 .1 02  Fai l u re,  or parti al  fai l u re,  of th e  M AI N S  su ppl y 

The equ ipment shal l  be  operated  at  90  %  and  1 1 0  %  of the  RATED  vo l tage  for one  cycle .  The  
vol tage  shal l  then  be  set  to  90  %  of the  RATED  vo l tage  for 5  m in .  The  vol tage  shal l  then  be  
reduced  gradual l y at a  rate  of approximatel y 1 0  V per m in  un ti l  the  equ ipment fa i ls  to  operate  
normal l y.  The  vol tage  shal l  then  be  reset to  the  RATED  vo l tage  wi th  the  equ ipment sti l l  
swi tched  on .  
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4. 4. 2 .1 03  Fai lu re,  or parti al  fai l u re,  of oth er su ppl ies  an d  servi ces  

I n  turn ,  each  non-electri cal  suppl y and  service  shal l  be  i n terrupted ,  or partia l l y i n terrupted ,  
wh ichever is  l ess  favourable.  

NOTE  Examples  i ncl ude  a i r,  s team ,  feedwater,  s teri l an t  gas ,  detergent,  d i s i n fectan t,  and  systems for d ra inage,  
exhaust,  and  venti l ati on .  

5 M arki ng  an d  documentati on  

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  except as  fol lows:  

5. 1 . 2  Id en ti fi cation  

Replacement:  

Replace the existing text by the following:  

The equ ipment shal l  be  marked  wi th  at l east the  fo l l owing :  

a)  the  name and  address  of the  manufacturer;  

b)  any add i ti onal  markings  requ ired  by national  and  l ocal  regu lations,  i ncl ud ing  the  name and  
address  of the  manufactu rer’s  au thorized  represen tati ve  in  the  coun try of i n tended  use;   

c)  a  marking  that un iquel y i den ti fies  the  i nd ividual  u n i t of manufacture  such  as  a  seria l  
number;  

d )  year and  p lace  of manufacture;  i f d i fferen t from  manufacturer’s  address;  

e)  model  i den ti fication ;   

f)  des ignated  purpose  of the  equ ipment.   

Conformity is checked by inspection  

Addition:  

Add the following two new subclauses: 

5. 1 . 1 01  Overpressu re  safety devi ce  

The  device  (see  1 1 . 7 . 4)  shal l  be  marked  wi th  the  name of the  manufacturer,  the  model  
number,  and  the  pressure  to  wh ich  i t  i s  set.  I f a  bursti ng  d isc  is  l ocated  between  the  CHAMBER  
and  the  overpressure  safety device,  the  d isc shal l  be  marked  wi th  i ts  speci fied  bursting  
pressure  and  associated  temperature.  

NOTE  Nati onal ,  l ocal  regu lati ons  and  other codes  may app ly.  

5. 1 . 1 02  PRESSU RE VESSELS  an d  sh el l  boi lers  

Atten tion  i s  d rawn  to  the  existence  of national  and  l ocal  regu lations  that can  requ ire  add i ti onal  
markings.  

5. 2  Warn i n g  marki n g s  

Replacement:  

Replace the  first paragraph by the following new paragraph:  

Warn ing  markings  speci fied  i n  5 . 1 . 5. 1 , 5. 1 . 5 . 2  c),  5 . 1 . 5 . 2  d ),  5 . 1 . 8,  5 . 4 . 4  r) ,  6 . 1 . 2  b) ,   7 . 3 . 2,  
7 . 1 02  b) ,  7 . 1 02  c) ,  9. 1 ,  1 0. 1 ,  1 3 . 2 . 2 ,  and  1 4 . 1 03  shal l  meet the  fo l l owing  requ i rements.  
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Warn ing  and  Caution  symbols  shal l  be  at  l east 1 0  mm  h igh .  

5. 4. 1  G en eral  

Replacement:  

Replace the first paragraph by the following new paragraph:  

The fol lowing  documentation  necessary for safety purposes,  as  needed  by the  OPERATOR  or  
RESPONSIBLE  BODY ,  shal l  be  marked  wi th  i ts  date  of i ssue  or revis ion  status  and  provided  wi th  
the  equ ipment.   

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

aa)  atten tion  i s  drawn  to  the  existence  of national  and  l ocal  regu lations  that can  appl y to  the  
documentation ,   

bb)  i f NORMAL USE  i nvolves  the  hand l i ng  of a  hazardous  substance,  documentation  shal l  
i ncl ude  in formation  on  consti tuents ,  correct storage,  use  and  safe  d isposal .  

Delete the  second note.  

Add a  new paragraph before the conformity statement:  

Marking ,  in formation  and  l anguage  shal l :  

1 )  comply wi th  regu lations  appl ying  in  the  coun try of i n tended  use;  

NOTE  2  I SO  1 5223-2  offers  gu idance  for equ ipment cl assi fi ed  as  a  med ical  device.  

2)  i nclude  instructions  for the  d isposal  of the  equ ipment,  i ts  accessories  and  i ts  packag ing ;  

3)  g ive  due  cons ideration  to  the  techn ica l  knowledge,  education  and  train ing  of d i fferent  
OPERATOR categories;   

4)  not contrad ict i n formation  conta ined  i n  documentation  provided  to  describe  the  equ ipment.  

5. 4. 2  Equ ipm en t rati n g s   

Addition:   

Add the following new item to the first paragraph after item f) :  

aa)  for each  non-e lectrical  service,  i f appl icable,  the  RATED  ranges  of temperature,  pressure  
and  fl ow-rate.  

5. 4. 3  Equ i pm en t in stal lation  

Replacement:  

Replace items a)  to  g)  by the following:  

a)  l ocation  and  mounting  i nstructions;  

b)  space  requ ired  for safe  and  efficien t main tenance;  

c)  i nd ividual  weights  of principa l  heavy subassembl ies;  

d )  overa l l  weight and  floor l oad ing  requ irements ;  

e)  unpacking  and  assembly i nstructions  (see  also  7 . 1 08) ;  

f)  mains  supply requ i rements  and  connections;  i nclud ing  the  temperature  rating  of any cable  
requ ired  to  meet 5 . 1 . 8;  
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g)  for PERMANENTLY CONNECTED EQUIPMENT ,  

1 )  suppl y wi ring  requ irements;  

2)  requ i rements  for any external  swi tch  or ci rcu i t-breaker (see  6. 1 1 . 3. 1 )  and  external  
overcurrent protection  devices  (see 9. 6 . 1 )  and  a  recommendation  that the  swi tch  or 
ci rcu i t-breaker be  near the  equ ipment;  

h )  ven ti lation  requ i rements  (see  1 1 . 1 01 ,  1 3. 1 . 1 03. 1 ,  and  1 3. 1 . 1 01 );  

i )  d ra inage  requ i rements  (see  1 1 . 1 01 ) ;  

j )  i nstructions  for protective  earth ing ;  

k)  i nstructions  re lating  to  sound  l evel  (see  1 2 . 5. 1 );  

l )  requ irements  for specia l  services,  for example  ai r,  feed  water,  cool i ng  l i qu id ;  

m )  requ irements  related  to  hazardous  gas  atmospheres  (see  1 3 . 0);  

n )  i nstructions  to  pos i tion  the  equ ipment so  that i t  i s  not d i fficu l t  to  operate  the  d isconnecting  
device;  

o)  i nstructions  re lating  to  the  hand l ing  and  conta inment of hazardous  substances,  i nclud ing  
any need  for add i ti onal  equ ipment that can  be  requ ired  to  con trol  em issions  (see  1 3. 1 ) ;  

p)  i nstructions  relati ng  to  HAZARDS  caused  by l i qu ids  or hot i tems  fal l i ng  from  the  equ ipment 
(see  9. 1 ) ;  

q )  requ irements  for materia l  used  i n  the  i nsta l lation  of the  equ ipment and  wh ich  can  come i n  
con tact wi th  steri l ant  (see  1 3. 1 . 1 03.4  and  1 3. 2 . 1 01 ) ;  

r)  i nstructions  for ambien t i l l um ination  (see  a lso  1 1 . 1 02) ;  

NOTE  I SO  1 21 00  and  EN  1 837  g i ve  gu idance  on  l i g h ti ng .  

s)  i nstructions  re lating  to  heat  em iss ion .  

Addition:  

Add the following new subclause:  

5. 4. 3. 1 01  Speci al  system s  

I nstal l ation  i nstructions  shal l  i ncl ude  deta i l s  of the  fol l owing  specia l  systems,  i f needed  to  
protect  against possib le  HAZARDS :  

a)  non-reci rcu lati ng  venti l ation  system  for the  room  in  wh ich  the  equ ipment i s  insta l led  (a lso  
see  1 3. 1 . 1 03. 3) ;  

Such  a  ven ti lation  system  shal l  normal l y g i ve  a  m in imum  of 1 0  ai r changes  per hour,  bu t  
for large  i nstal lations  th is  may need  to  be  i ncreased .  

b)  for equ ipment us ing  toxic steri l an t,  means  to  protect against HAZARDS  ari s i ng  from  fai l u re  
of the  room  ven ti l ation  system  (see  1 3. 1 . 1 03. 3);  

c)  a  non-recircu lating  l ocal  exhaust system  to  remove fug i ti ve  em iss ions  (see  1 3 . 1 . 1 01 . 4) ;  

d )  a  d rainage  system  (see  1 3. 1 . 1 01 . 3);  

e)  a  venting  system  for the  d rain  (see  1 3. 1 . 1 01 . 3);  

f)  a  CHAMBER  exhaust system  (see1 3. 1 . 1 01 . 2) ;  

g )  a  system  used  to  con trol  escaping  b iolog ical  em issions  (see  1 3. 1 . 1 04);  

h )  any other supply,  for example  s teri l an t,  s team ,  compressed  a i r,  hot  or cold  water 
( i nclud ing  i nstructions  on  the  prevention  of back s iphonage (see  1 1 . 1 04) .  

Conformity is checked by inspection  

5. 4. 4 Equ ipm en t operati on  

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

a)  i denti fication  of operati ng  controls  and  thei r use  i n  a l l  operati ng  modes;  

b)  an  i nstruction  not to  pos i ti on  the  equ ipment so  that i t  i s  d i fficu l t  to  operate  the  
d isconnecting  device;  

c)  i nstructions  for i n terconnection  to  accessories  and  other equ ipment,  i ncl ud ing  detai l s  of 
su i table  accessories,  detachable  parts  and  any specia l  materia ls;  

d )  speci fication  of l im i ts  for i n term i ttent operation ;  

e)  an  explanation  of symbols  re lated  to  safety wh ich  are  used  on  the  equ ipment  (see  5. 2);  

f)  i nstructions  for clean ing  (see  1 1 . 2) ;  

g )  i nstructions  for making  the  equ ipment safe  after an  i ncomplete  OPERATING  CYCLE ;  

h )  i nstructions  for the  correct  use  of the  lockable  door  closure  preven tion  device  
[see  7 . 1 02. b)] ;   

i )  i nstructions  to  the  RESPONSIBLE  BODY  for safe  access  to  the  LOAD  i n  the  CHAMBER  i n  the  
even t of a  fau l t  (see  1 3. 1 . 1 02);  

j )  i nstructions  for action  i n  case  of a  mal function ,  i ncl ud ing  fau l t  d i agnosis;  

NOTE  1  These  i nstructions  can  i ncl ude  any speci a l  methods  of i n terpreti ng  data  recorded  or noted  d u ri ng  the  
OPERATI NG  CYCLE ,  to  d etect fa i l u re  or  trends  that  can  l ead  to  fai l u re,  for example  the  use  of a  temperature  
recorder.  

k)  l oad ing  procedure;  

l )  i nstructions  for safe  d isposal  of parts  such  as  detergent con tainers,  s teri l an t con tainers  
and  parts  con tam inated  by pathogen ic materia l ;  

NOTE  2  Add i ti onal  requ i rements  on  methods  of d i sposal  can  be  speci fi ed  by nati onal  or l ocal  au thori ti es.  

m) i nstructions  for testing  the  function  of cri tica l  safety devices  i n  a  safe  manner,  for example  
overpressure  safety devices  (see  1 1 . 7. 4);  

n )  i f NORMAL USE  i nvolves  the  hand l ing  of substances,  instructions  on  correct  use  and  safety 
provis ions.  I n  add i tion ,  i nstructions  shal l  be  g iven  on  methods  of safe  hand l i ng  before  
d isposal ,  and  recommendations  on  d isposal  (a lso  see  Note  2  above);  

o)  detai l s  of methods  of reducing  burn  HAZARDS  from  surfaces  perm i tted  to  exceed  the  
temperature  l im i ts  speci fied  i n  Table  1 9;  

p)  gu idel i nes  to  be  fo l lowed  i n  cases  of emergency i n  wh ich  eye  or skin  contact or i nhalation  
cou ld  occur,  such  as  re lease  of toxic materia l  or pathogen ic materia l ,  or l eakage from  a  
steri l i zi ng  agent con ta iner or d is i nfectan t container or enzymatic,  a lka l ine  or acid ic  
detergent conta iner;   

These  gu idel ines  shal l  a l so  be  prom inen tl y d isplayed  on  or near the  equ ipment  

q )  i nstructions  for safel y replen ish ing  conta iners  of d os ing  chem icals  (see  1 3. 1 02) ;  

r)  i f a  HAZARD  cou ld  resu l t  from  the  use  of equ ipment wi th  a  type  of LOAD  other than  those  for 
wh ich  i t  i s  i n tended ,  there  shal l  be  an  appropriate  warn ing  i n  the  i nstructions,  and  a  
warn ing  marking  (see  5. 2)  shal l  state  the  types  of LOAD  wh ich  can  be  used .  I f smal l  
equ ipment has  i nsufficien t space  for th is  warn ing  marking ,  symbol  1 4  of Table  1  shal l  be  
marked ;  

s)  i nstructions  for i nspection ,  replen ishment,  and  s torage  of consumable  materia ls  wh ich  
cou ld  cause  a  HAZARD ,  i nclud ing  deta i l s  of HAZARDS  wh ich  cou ld  arise  from  the  
i n troduction  of i ncorrect quan ti ties  of recommended  consumable  materia ls,  a lso  
procedures  and  deta i l s  of the  protection  needed  to  m in im i ze  such  HAZARDS ;  

t)  i denti fication  of res idual  risks  and  i nstructions  on  necessary protecti ve  procedures  (see  
Clause  1 7) .  
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5. 4. 5 Equ ipm en t m ain ten an ce  an d  servi ce  

Replacement:  

Replace the  text by the  following new text:  

I nstructions  shal l  be  provided  to  the  RESPONSIBLE  BODY in  sufficient deta i l  to  perm i t safe  
maintenance and  i nspection  of the  equ ipment and  to  ensure  conti nued  safety of the  
equ ipment after the  main tenance and  inspection  procedure.  

I nstructions  shal l  i nclude:  

a)  detai l s  of main tenance requ i red  on  parts  subject to  wear and  tear i f fa i l u re  cou ld  l ead  to  a  
HAZARD ;  

b)  i nspection  and  replacement,  i f necessary,  of any hoses/pipes  or other parts  con tain ing  
flu i ds,  i f thei r fa i l u re  cou ld  cause  a  HAZARD ;  

c)  detai l s  of safety devices  fi tted  together wi th  thei r settings  and  replacement procedures;  

d )  procedures  for making  the  equ ipment safe  prior to  main tenance;  

e)  main tenance schedu les  and  repai r procedures,  i nclud ing  ambien t l igh ti ng  l evel  
(see  1 1 . 1 02)  and  any specia l  precau tions  necessary to  protect against  HAZARDS  d uring  
maintenance;   

f)  methods  of safe  hand l i ng  for repai r or d isposal  of any part  con ta in ing  or con tam inated  by 
toxic  and/or pathogen ic  materia l ;   

NOTE  1  Requ i rements  on  methods  of d i sposal  can  be  speci fi ed  by national  or l ocal  au thori t i es .  

NOTE  2  Aspects  of envi ronmental  impact are  addressed  i n  I SO  1 4971  and  I EC 61 508).  

g)  battery types  for equ ipment us ing  replaceable  batteries;  

h )  ratings  and  characteristics  of replaceable  fuses ;  

i )  a  l i s t of parts  ( i f any),  restricted  to  exam ination  and /or suppl y by the  manufacturer or the  
manufacturer’s  agen t;  

j )  res idual  RISKS  (see  Clause  1 7)  and  protecti ve  measures  for these  RISKS ;  

k)  veri fication  of the  safe  s tate  of the  equ ipment after repai r.   

Conformity is checked by inspection.  

Addition:  

Add the following two new subclauses:  

5. 4. 1 01  OPERATOR  train in g  

5. 4. 1 01 . 1  G en eral  

I n  order that  OPERATORS  are  adequatel y trained  i n  the  safe  use  of the  equ ipment,  the  
manufacturer's  i nstructions  shal l  state  that the  RESPONSIBLE  BODY  shou ld  ensure:  

a)  that a l l  personnel  who operate  or main ta in  the  equ ipment are  tra ined  i n  i ts  operation  and  
i n  i ts  safe  use;  

b)  that,  i f exposure  l im i ts  ( i . e .  STEL or LTEL)  or perm issible  working  envi ronmental  
concentration  l im i t (see  note  to  1 3. 1 )  cou ld  be  exceeded  during  NORMAL  USE ,  personnel  
working  wi th  toxic chem icals,  gases,  and  vapours  are  g iven  comprehensive  instruction  i n  
the  process.  Th is  i nstruction  i ncludes  in formation  on  re levant heal th  HAZARDS ,  national  
regu lations,  methods  for safe  use,  and  methods  to  detect escape of the  agent;  

c)  that there  i s  regu lar tra in ing  of a l l  personnel  concerned  wi th  the  operation  and  
main tenance of the  equ ipment,  i ncl ud ing  emergency procedures  for any toxic,  fl ammable,  
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explosive  or pathogen ic  materia l  re leased  i n to  the  environment.  Records  of attendance  at 
tra in ing  are  main tained ,  and  evidence of understand ing  demonstrated .  

Also  see  7 . 3. 2  b) .  

Conformity is checked by inspection.  

5. 4. 1 01 . 2  Proced u res  for poten tial l y h azard ou s  action s   

The manufacturer shal l  speci fy safety procedures  for any poten tia l l y hazardous  actions  
i n tended  to  be  carried  ou t by an  OPERATOR,  for example  the  replacement of parts  or the  
ad j ustment of i n ternal  controls.  The  i nstructions  shal l  speci fy that the  RESPONSIBLE  BODY  must 
provide  OPERATORs  wi th  tra in ing  i n  these  procedures.  

Conformity is checked by inspection.  

6 Protecti on  agai nst el ectri c shock 

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  except as  fol lows:  

6. 2. 2  Exam i n ati on  

Addition:  

Add the following new third paragraph:  

FIXED EQUIPMENT,  and equipment with a  weight exceeding 80 kg,  is not tilted or moved in  
order to check the bottom,  but the test finger is applied to any part of the bottom that can be 
reached when the equipment is installed according to  the manufacturer’s instructions.   

6. 9. 2  In su l atin g  m ateri al s  

Addition:  

Add the following new note  at the  end of the subclause:  

NOTE  Al though  ceram ics  can  provide  sati sfactory e l ectri ca l  i nsu lati on  at  ambien t temperature,  atten tion  i s  d rawn  
to  the  poss ibi l i ty that  some  ceram ics  show reduced  i nsu lati ng  properties  at  h i gh  temperatures.  Th i s  i s  not  on l y  
because  they are  suscepti b l e  to  progress i ve  mechan ica l  deteriorati on ,  bu t  a l so  because  they can  become 
electri cal l y conducti ve  at  h i gh  temperatu res  and  i n  NORMAL USE  can  be  con tam inated  by conducti ve  materi al .  

7 Protecti on  agai nst mechani cal  H AZARDS   

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  except as  fol lows:  

Replacement:  

Replace the title  by the following new title  

7 Protecti on  agai nst mechani cal  H AZARDS  an d  agai n st H AZARDS rel ated  to  
mechani cal  functi ons  

7. 1  G en eral  

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 Stabi l i ty 

Addition:  

Add the following new item: 

aa)  For equ ipment wi th  a  door wh ich  when  open  is  hori zon tal  or nearl y horizon ta l ,  and  
wh ich  cou ld  be  used  to  support  the  LOAD ,  a  weigh t equal  to  1 , 2  times  the  heaviest 
RATED  LOAD  (  speci fied  i n  the  i nstruction  manual  )  i s  appl ied  to,  or suspended  from ,  the  
cen tre  of an  open  door.  

Addition:  

Add the following new subclause:  

7. 5. 1 01  Tran sfer of LOADS in to  an d  ou t  of th e  CH AM BE R   

Means  shal l  be  provided  to  protect the  OPERATOR against mechan ical  HAZARDS  that cou ld  arise  
during  transfer of the  LOAD  i n to  or ou t  of the  CHAMBER.  

Means  shal l  be  provided  to  l ocate  and  retain  the  LOAD  and  i ts  carrier ( i f any)  i n  the  correct  
pos i tion  for transfer of the  LOAD  i n to  or ou t of the  CHAMBER.  

I f a  s l i d ing  shel f wi th in  the  CHAMBER has  to  be  pu l l ed  ou t to  accept the  LOAD  or perm i t i ts  
wi thdrawal ,  means  shal l  be  provided  to  prevent the  shel f t i l ti ng  or becom ing  un in ten tional l y 
d isengaged  when  pu l l ed  ou t.  

The  force  requ ired  by an  OPERATOR to  pu t the  LOAD  i n to  the  CHAMBER  or remove i t  from  the  
CHAMBER shal l  not exceed  250  N .  

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

Addition:  

Add the following new subclauses:   

7. 1 01  Doors,  con veyors,  etc  

A HAZARD  sha l l  not  be  caused  i n  NORMAL CONDITION  or SINGLE  FAULT CONDITI ON  by:  

a)  a  mechan ism  used  to  open ,  cl ose,  or reta in  a  door;  

b)  wear on  th readed  parts ;  

NOTE  Threads  meeti ng  the  requ i rements  of I SO  2901 ,  I SO  2902,  I SO  2903  and  I SO  2904  can  be  su i table.  

c)  res idual  movement caused  by any of the  fol lowing :  

1 )  operation  of an  emergency shut-down  device  (see  7 . 1 . 1 1 1 );  

2)  l oss  of power;  

3)  component fa i lu re;  

4)  removal  of an  obstruction ;  

d )  a  part  wh ich  is  powered  or d ri ven  from  stored  energy.  
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Conformity with a)  and b)  is checked by inspection.  Conformity with c)  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. 1 02  Access  to  the  CHAMBER  

Access  to  the  CHAMBER  d uring  an  OPERATING  CYCLE  sha l l  not be  possib le  i f th is  cou ld  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.  

Means  shal l  be  provided  to  prevent:  

a)  starting  of the  operating  cycle  wh i le  an  operator i s  complete l y i ns ide  the  chamber;  

b)  a  door ( i f fi tted )  clos ing  wh i l e  an  operator i s  completel y i ns ide  the  chamber.  

The  means  shal l  be  lockable  by a  ded icated  key,  TOOL ,  or other mechan ism  and  the  
manufacturer’s  i nstructions  shal l  speci fy that  the  OPERATOR must reta in  the  key or TOOL  wh i le  
i nside  the  CHAMBER .  A warn ing  marking  (see  5 . 2)  on  the  equ ipment clearl y vis ib le  to  the  
operator shal l  i nstruct the  OPERATOR to  l ock the  means  before  entering  the  CHAMBER and  to  
retain  the  l ocking  key,  or TOOL ,  at a l l  t imes  wh i le  i n  the  CHAMBER .  

Conformity is checked by inspection and test.  

I f i n  NORMAL CONDITION  a  HAZARD  cou ld  arise  from  touch ing  hot l iq u id  remain ing  i n  the  
CHAMBER,  there  shal l  be  a  warn ing  in  the  manufacturer’s  i nstructions  and  a  warn ing  marking  
(see  5. 2)  on  the  equ ipment.  

I n  a  SINGLE  FAULT CONDITION ,  no  HAZARD  sha l l  be  caused  by l i qu id  and  steam  flowing  ou t of the  
CHAMBER  when  the  door i s  opened  or an  attempt i s  made  to  open  i t.  

Conformity is checked by inspection and test 

7. 1 03  Prevention  of entry of gas,  etc  

I n terlocks  shal l  be  provided  so  that s teri l an t gas,  carrier gas,  s team ,  or other gases  cannot 
en ter or be  generated  i n  the  CHAMBER  u n ti l  the  door i s  cl osed  and  secured  wi th  a l l  door 
pressure-retain ing  parts  engaged  to  the  extent speci fied  by the  manufacturer,  i n  order to  
wi thstand  the  des ign  pressure.  

Conformity is checked by inspection and test.  

7. 1 04 Prevention  of new OPERATING  CYCLE  

I t  shal l  not be  possib le  to  start a  new OPERATING  CYCLE  i f th is  cou ld  cause  a  HAZARD  aris i ng  
from  a  res idual  fau l t.  Such  fau l ts  incl ude  bu t are  not l im i ted  to :   

a)  fai l u re  of a  door operati ng  system ;  

b)  fai l u re  of the  LOAD  transport  system ;  

c)  fai l u re  of an  exhaust system ;  

d )  fai l u re  of any other device  (for example  a  timer or sensor) ;  

e)  operation  of the  emergency shut-down  device  (see  7 . 1 . 1 1 1 ).  

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. 1 05  Pressu re-retai n i n g  parts  of a  d oor 

I n terlocks  shal l  prevent  the  pressure-reta in ing  parts  of the  door from  being  fu l l y re leased  un ti l  
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. 1 06  Doors  of equ i pm en t  for u se  wi th  flu id s  in  con tai n ers  

I t  shal l  not  be  possib le  to  open  the  door un ti l  the  temperature  of the  en ti re  LOAD ,  and  of the  
flu i d  i n  the  CHAMBER,  i s  be low the  boi l i ng  poin t of the  fl u id  at  ambient atmospheric pressure.  

Conformity is checked by loading the CHAMBER  with the maximum  LOAD  of the largest size  
container of fluid that the equipment is designed to process,  ensuring the container is free to 
vent and,  after a  full OPERATING CYCLE,  determining the highest temperature of the LOAD,  and 
of the fluid in  the CHAMBER,  immediately before  the door can be opened.  

Equ ipment des igned  to  process  fl u i d  i n  sealed  unven ted  con ta iners  shal l  i ncorporate  
add i ti onal  con trols  to  ensure  that i t  i s  not poss ib le  to  open  the  door unti l  the  temperature  of 
the  flu i d  i n  the  con tainers  has  fal l en  to  a  safe  value.  

The  safe  temperature  for g lass  containers  i s  20  K below the  boi l ing  poin t of water at ambient 
atmospheric pressure,  and  for fl exib le  containers  (for example  PVC bags)  i s  1 0  K below the  
boi l i ng  poin t  of water at  ambient atmospheric  pressure.  

I n  order to  compensate  for the  reduction  i n  the  boi l i ng  poin t at  i ncreased  a l ti tude,  the  
manufacturer shal l  provide  means  for ad j ustment of the  temperature  below wh ich  a  door wi l l  
re lease.  

Control  by sensing  the  temperature  of fl u id  i n  a  con tainer shal l  never be  based  on  sens ing  a  
s ing le  container,  wh ich  m igh t break and  l ose  i ts  contents .  

NOTE  Expansion  of fl exib l e  con tainers  reduces  the  l i kel i hood  of bu rsti ng ,  and  a  temperatu re  cl oser to  boi l i ng  
poin t  i s  d es i rable  because  at  20  K bel ow boi l i ng  poi n t  the  ou ts ide  su rfaces  of the  con tainer can  be  u ndes i rabl y 
marked  wi th  water stains.  

Conformity is checked by inspection and by loading the CHAMBER with the maximum RATED  
LOAD of each RATED  type of container,  filled with water.  Sealed glass containers are of type 1  
borosilicate glass according to ISO 3585,  filled to 90 % of their total volume.  At the end of one 
OPERATING CYCLE,  the  temperature of the fluid in  the containers is measured immediately 
before  the door can  be opened.  

7. 1 07  Dou bl e-end ed  equ ipmen t 

I t  shal l  not be  possib le  during  normal  use  for an  OPERATOR to  open  or close  a  door at  the  end  
of the  CHAMBER  remote  from  the  OPERATOR.  

Except for main tenance purpose,  i t  shal l  not be  poss ib le  for both  doors  to  be  open  at one  
time.   

I f the  a  door at the  end  of the  CHAMBER  or remote  from  the  OPERATOR  or main tenance person  
can  be  opened  and  closed  by an  OPERATOR  or main tenance person  wi thout the  use  of a  TOOL ,  
means  shal l  be  provided  to  prevent open ing  i f cond i tions  i ns ide  the  equ ipment  cou ld  cause  a  
HAZARD .  

Conformity is checked by inspection  and by a  test.  
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7. 1 08  Tran sport  an d  packagi n g  

Where the  weight,  s i ze  or shape of the  equ ipment or i ts  componen t parts  preven ts  movement 
by hand ,  they shal l  be  fi tted  wi th ,  or accept attachments  wh ich  can  be  easi l y connected  to  
standard  l i fti ng  equ ipment.   

The  equ ipment and /or i ts  components  shal l  be  packed  in  a  manner,  such  that when  hand led  
during  transport and  storage  a l l  parts  of the  equ ipment remain  i n  posi tion  and  stable  and  no  
HAZARD  i s  caused .  

The  outs ide  of packag ing  shal l  be  clearl y marked  wi th  i nstructions  for hand l in g ,  transport,  
storage,  envi ronment and  unpacking .  

Conformity is checked by inspection and in  case of doubt,  by test for lifting and from 
established data  for packaging.  

7. 1 09  Gu ards  an d  pan el l in g  

Removal  or open ing  of a  guard  or panel  that provides  personal  protection  shal l  requ ire  the  
use  of a  tool  (see  a lso  1 4 . 1 02).  

I f a  personal  access  is  provided  i n  a  panel ,  th is  access  shal l  be  not less  than  500  mm  wide  
and  1 500  mm  h igh ,  free  from  obstruction  and  requ i re  the  use  of a  tool  to  open .  

F ixings  for attach ing  guards  and  panels  shal l  remain  attached  to  e i ther the  guard ,  or panel ,  or 
to  the  structu re  of the  equ ipment.  

Conformity is checked by inspection.  

7. 1 1 0  Em ergen cy sh u t-down  devi ce  

I f a  HAZARD  cou ld  arise  from  the  function  of the  equ ipment,  or be  caused  by an  OPERATOR 
error or a  s ing le  fau l t,  there  shal l  be  an  eas i l y reached  and  prom inen tl y p laced  push-bu tton  or 
other actuator at one  or more  appropriate  l ocations  to  operate  an  emergency shu tdown  
device.   

The  shu tdown  device  shal l :  

a)  not d isconnect auxi l i ary ci rcu i ts  (such  as  cool i ng)  wh ich  are  necessary to  protect  against 
HAZARD ;  

b)  d isconnect accessories  necessary for the  correct function  of the  equ ipment and  wh ich  i f 
d isconnected  separatel y cou ld  cause  a  HAZARD .  

I nsta l lation  i nstructions  shal l  speci fy to  the  RESPONSIBLE  BODY requ irements  for the  
i n terconnection  of accessories  necessary for the  correct  function  of the  equ ipment.   

I f a  mechan ica l  HAZARD  cou ld  occur,  there  shal l  be  an  actuator wi th in  1  m  of the  hazardous  
moving  part.  Th is  actuator shal l  be  des igned  to  wi thstand  a  force  of 250  N  sustained  for a  
m in imum  period  of 0 , 75  s .  

I f the  power suppl y to  any door or conveyor i s  i n terrupted  during  operation ,  the  shu tdown  
device  shal l  operate  au tomatical l y i f a  HAZARD  cou ld  arise.  

Wh i le  an  emergency shutdown  device  i s  i n  operation :  

1 )  res idual  movement of any powered  part such  as  a  door or conveyor shal l  not  create  a  
HAZARD ;  
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2)  poten tia l l y hazardous  parts  of the  equ ipment shal l  return  to  a  s tate  i n  wh ich  a  HAZARD 
cannot occur.  I n  add i ti on  to  mechan ica l  devices,  such  parts  i nclude  valves,  seals  and  
other components  wh ich  are  used  to  control  compressed  a i r,  s team ,  l i qu ids  and  
con tam inated  materia ls;  

Un less  an  i n terlock system  prevents  restorati on  of normal  operation  un ti l  the  hazardous  
cond i tions  are  e l im inated ,  a  key,  code  or other equ iva len t means  shal l  be  requ i red  to  reset the  
shu t-down  device.  

NOTE  I n  some cases,  the  MAINS  swi tch  can  meet the  requ i rements  of a  shu tdown  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 during an operating cycle,  
then restoring the supply,  to confirm that no hazard arises.  

8 M echani cal  resi stance to  shock an d  i mpact 

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable.  

9  Protecti on  agai nst th e spread  of fi re  

9. 1  G en eral  

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  except as  fol lows:  

Addition:  

Add the following new paragraphs after note 2:  

I f a  HAZARD  cou ld  be  caused  by hot i tems  fal l i ng  from  the  equ ipment or fi re  from  flammable  
substance i n  the  chamber,  for example  when  a  door is  opened ,  there  shal l  be  a  warn ing  i n  the  
i nstructions  and  a  warn ing  marking  on  the  equ ipment stating  that the  equ ipment shou ld  not be  
l ocated  where  hot subj ects  cou ld  fal l  on  surfaces  that cou ld  present a  fi re  or fume HAZARD .  

Conformity is checked by inspection.  

Addition:  

Add the following new subclause:  

9. 5. 1 01  Req u i remen ts  for equ ipm en t con tain i n g  or u si n g  fl amm abl e  g ases  

For requ i rements  re lati ng  to  fi re ,  see  1 1 . 7. 4  d ) ,  1 1 . 1 05  g ) ,  and  1 3 . 2 . 1 02. 1 ,  to  1 3. 1 01 .6 .  

Conformity is checked as specified in  the applicable clauses.  

1 0  Equi pment temperatu re l i mi ts  and  resi stan ce to  heat  

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  except as  fol lows:  

1 0. 1  Su rface temperatu re l i mi ts  for protecti on  ag ain st bu rn s  

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

Also  see  9 . 1  re lating  to  possib le  HAZARDS  from  hot i tems  fal l i ng  ou t of equ ipment.  

I f eas i l y touched  heated  surfaces  are  necessary for functional  reasons,  whether because  they 
are  in tended  to  de l i ver heat or are  hot  because  of proxim i ty to  heated  parts,  they are  
perm i tted  to  exceed  the  values  of Table  1 9  i n  NORMAL CONDITION  and  to  exceed  1 05  °C  in  
SINGLE  FAULT CONDITION ,  provided  that they are  recogn izable  as  such  by appearance or 
function  or are  marked  wi th  symbol  1 3  of Table  1  (see  5. 2).  

1 0. 3  Oth er tem peratu re measu remen ts  

Addition:  

Add the following new list items: 

aa)  The  temperature  of the  LOAD  and  of the  flu id  i n  the  CHAMBER sha l l  be  measured  in  
NORMAL CONDITION  immed iatel y before  the  door can  be  opened  ( in  connection  wi th  the  
requ i rement of 7 . 1 06  a)) .  

bb)  The  temperature  of fl u i d  in  sealed  unvented  con tainers  sha l l  be  measured  i n  NORMAL  
CONDITION  as  soon  as  the  door can  be  opened  ( i n  connection  wi th  the  requ irement of 
7. 1 06  b)) .  

cc)  I n  case  of doubt,  the  temperature  of the  CHAMBER  wal l  sha l l  be  measured  i n  NORMAL 
CONDITION  and  SINGLE  FAULT CONDITION  ( i n  connection  wi th  the  requ irement of 1 0 . 5. 1 01 ).  

dd )  I n  case  of doubt ,  the  temperature  of a  material  sha l l  be  measured  i n  NORMAL CONDITION  
and  S I NGLE  FAULT CONDITION  ( i n  connection  wi th  the  requ i rement of 1 0 .5 . 1 01 ).  

ee)  The  temperature  of parts  of the  equ ipment wh ich  can  be  con tacted  by the  steri l an t sha l l  
be  measured  i n  NORMAL CONDITION  and  SINGLE  FAULT CONDITION  ( i n  connection  wi th  the  
requ i rement of paragraph  three  of 1 3. 2 . 1 02.2).  

Addition:  

Add the following new subclause:  

1 0. 5. 1 01  Oth er m ateri als  

A materia l  sha l l  not exceed  a  temperature  that cou ld  resu l t i n  a  deterioration  i n  i ts  
performance  to  an  exten t wh ich  cou ld  cause  a  HAZARD  i n  NORMAL CONDITION  or SINGLE  FAULT 
CONDITION .  

NOTE  An  example  i s  that  the  s trength  of some  materia l s ,  parti cu l arl y some  al um in ium  al l oys,  deteriorates  rapid l y  
at  temperatures  s l i gh tl y above  the  maximum  normal  worki ng  temperatu re  of some  of the  equ ipment  covered  by th i s  
I n ternational  Standard .  

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

1 1  Protecti on  agai nst H AZARDS  from  fl u i ds  

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  except as  fol lows:  

1 1 . 1  G en eral  

Addition:  

Add the following new paragraph after paragraph two:  
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Also  see  1 3. 1 . 1 04  re lati ng  to  pathogen ic substances  and  1 3. 1 02  re lati ng  to  chem ical  dos ing  
systems).  

1 1 .7.2  Leakage and  rupture  at  h igh  pressure  

Addition:  

Add the following new paragraph after the first paragraph:  

PRESSURE  VESSELS  and  shel l  bo i l ers  meeting  the  requ i rements  of 1 4. 1 01  are  considered  to  
meet the  requ i rements  of th is  subclause.  

1 1 .7.4 Overpressure  safety device  

Replacement:  

Replace the  text by the following new text:  

I f i t  i s  possib le  that  the  maximum  working  pressure  of a  CHAMBER  or PRESSURE  VESSEL  or i ts  
associated  p ipe  work wi l l  be  exceeded ,  an  overpressure  safety device  (as  speci fied  i n  
I SO  41 26-1 )  shal l  be  fi tted .  Th is  device  shal l  be  set to  operate  at a  pressure  not greater than  
the  maximum  working  pressure  and  shal l  ensure  that pressure  does  not exceed  1 1 0  %  of the  
maximum  working  pressure.  

An  overpressure  safety device  shal l  not operate  in  NORMAL USE  and  i t  sha l l  fu l fi l l  a l l  of the  
fol lowing  requ i rements  

a)  I t  shal l  be  connected  as  close  as  possible  to  the  fl u i d -conta in ing  parts  of the  system  that i t  
i s  i n tended  to  protect;  

b)  I t  shal l  be  i nsta l led  accord ing  to  the  i nstructions  g i ven  by the  overpressure  safety device  
manufacturer,  and  provide  easy access  for i nspection ,  main tenance  and  repai r;  

c)  I t  shal l  not be  capable  of be ing  ad j usted  wi thou t the  use  of a  tool ;  

d )  I t  sha l l  have  i ts  d ischarge  open ing  so  l ocated ,  connected  and  d i rected  that any d ischarge  
of hot,  toxic,  flammable  or pathogen ic materia l  wi l l  not  cause  a  hazard ;  

e)  There  shal l  be  no  shut-off valve  or other obstructi ng  device  such  as  a  fi l ter between  an  
overpressure  safety device  and  the  parts  that i t  i s  i n tended  to  protect;  

f)  I f a  safety va lve  i s  used  as  the  safety device,  precau tions  shal l  be  taken  to  ensure  that 
fl u i d  i s  u n l ikel y to  accumu late  on  the  seating  of the  va lve;  

NOTE  Th is  i s  to  avoi d  the  l i kel i hood  of deteri oration  due  to  the  deposi ti on  of scale  from  sal ts  i n  the  water 
wh ich  cou ld  u l timatel y b l ock the  device.  

g)  Un less  equ i va len t o ther provis ions  for d rai n ing  are  provided ,  the  d i scharge  from  the  
safety device  shal l  have  a  d rain  connection  at i ts  l owest poin t.  The  d ischarge  from  th is  
poin t  shal l  not  cause  a  HAZARD .  

h)  The  device  shal l  be  constructed  from  materials  that wi l l  not be  degraded  in  cond i ti ons  of 
NORMAL USE  to  an  extent  that  cou ld  cause  a  HAZARD .  

i )  I t  sha l l  have  the  markings  as  speci fi ed  i n  5. 1 . 1 01  

Conformity is checked by:  

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

2)  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  d isc shal l  not be  used  a lone  for overpressure  safety purposes,  bu t shal l  be  used  in  
combination  wi th  an  overpressure  safety va lve  to  provide  protection  against l eakage below 
the  pressure  at wh ich  the  overpressure  safety valve  i s  set to  operate.  A bursti ng  d isc shal l  
conform  to  I SO  41 26-2 .   

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

NOTE  Nati onal ,  l ocal  regu lati ons  and  other codes  can  appl y.   

Addition:  

Add the following four new subclauses:  

1 1 . 1 01  Discharge  to  atmosphere  

Discharges  from  pressure-ven ting  valves  and  p ipes,  or from  venti l ation  systems,  shal l  not  
cause  a  HAZARD .  

A p ipe  d ischarg ing  to  atmosphere  shal l  have  a  con tinuous  fa l l  from  i ts  source  to  i ts  ou tlet 
un less  an  au tomatic  d ra in  i s  provided  at  every poin t  where  l i qu id  cou ld  col l ect.  I f the  pipe  is  to  
be  provided  as  part of the  bu i l d ing  i nstal l ation ,  the  manufacturer’s  i nstructions  shal l  speci fy 
th is  (see  a lso  1 1 . 7. 4  g )) .  

I f a  d ischarge  i s  re leased  ins ide  the  equ ipment,  i t  shal l  be  ven ted  so  that bu i l d -up  of pressure  
cannot occur.  The  d ischarge  in to  the  equ ipment and  the  vent from  i t  shal l  be  located  so  that 
no  HAZARD  can  occur.  

Conformity is checked by inspection.  

1 1 . 1 02  Instruments  and  ind icating  devices  

I f necessary to  protect against hazards,  equ ipment shal l  have  devices  as  appl icable  to  
i nd icate  the  fol lowing :  

a)  CHAMBER  pressure;  

b)  j acket pressure;  

c)  OPERATING  CYCLE  coun t;  

d )  the  current stage  i n  the  OPERATING  CYCLE ;  

e)  fai l u re  or partial  fa i l u re  of any safety-related  mains  suppl y;  

f)  l i ne  pressure  for any pressurized  steri l an t or chem ical  (except for cartridge  conta inment 
systems);  

g )  detection  of l eaks  (see  1 3. 1 . 1 03. 1  a)) ;  

h )  water pump pressure;  

i )  vapour condenser temperature;  

j )  operati ng  temperature.  

Redundancy shal l  be  provided  to  assure  that the  OPERATOR  receives  sufficien t in formation  to  
avoid  a  HAZARD ,  even  i n  SINGLE  FAULT CONDITIONS .  

Conformity is checked by analysis and inspection.  
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Where  operation  by a  main tenance person  i s  undertaken  i n  a  p l an t room ,  provis ion  shal l  be  
made to  repeat safety-related  data.  Except for OPERATING  CYCLE  counters,  they shal l  be  
readable  (by normal  or corrected  vis ion )  from  a  d istance  of 1  m  at any external  i l l um ination  
l evel  i n  the  range  of (21 5  ±  1 5)  l x to  (1  500°±  1 5)  l x.  

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

1 1 . 1 03  Protecti on  of h ot an d  cold  water servi ces   

Back-siphonage from  the  equ ipment to  the  water services  shal l  be  prevented  by means  
meeting  the  re levant requ irements  of I EC 61 770.  Attention  is  d rawn  to  the  existence  of 
national  and  l ocal  regu lations.  I f the  means  are  to  be  provided  by the  responsible  body,  th is  
shal l  be  s tated  in  the  manufacturer’s  i nstal l ation  i nstructions.  

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

1 1 . 1 04 Eq u ipmen t  with  i n fl atabl e  or pressu re-activated  seal s  

No HAZARD  shal l  arise  i f the  door seal  pressure  of a  CHAMBER  sealed  by an  i n flatable  or 
pressure  acti vated  seal  fal l s  be low the  m in imum  pressure  speci fi ed  by the  manufacturer or 
exceeds  i ts  maximum  working  pressure  (see  1 1 . 7. 4) .  Means  to  ensure  th is  shal l  i ncl ude  the  
fol l owing ,  as  appl icable :  

a)  the  OPERATING  CYCLE  s tops;  

b)  an  aud ib le  or vis ib le  a larm  s ignal ,  or both ,  i nd icates  the  fau l t cond i ti on ;  

c)  the  door(s)  remain  c losed ;   

d )  there  is  no  suppl y of s teri l i zing  or d is in fecti ng  agent,  s team ,  water or a i r i n to  the  CHAMBER ;  

e)  l ocal  exhaust venti lation ;  

f)  the  source  of steri lan t gas  i s  i solated  by an  au tomatical l y operated  va lve  and  the  complete  
system  from  the  i solation  va lve  at the  source  of the  steri lant  gas  suppl y through  to  and  
i nclud ing  the  CHAMBER,  i s  evacuated  to  the  d ischarge  pipe;  

g )  i f the  steri l an t i s  flammable,  the  complete  system  (see  f)  above)  i s  purged  using  a i r or 
i nert gas.  

Conformity is checked by inspection,  by examination of the documentation,  and by simulating 
failure  of the door seal so as to cause the  pressure to  fall  

1 2  Protecti on  agai nst radi ati on,  i ncl udi n g  l aser sources,  an d  agai n st soni c and  
u l trasoni c pressure  

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  except as  fol lows:  

Replacement:  

Replace 12. 3 by the following:  

1 2. 3  Opti cal  radi ati on  

Equ ipment wi th  lamp and  l amp systems em i tti ng  u l traviolet,  vis ib le ,  or i n frared  rad iation ,  
i nclud ing  l i ght em i tti ng  d iodes,  shal l  not perm i t un in ten tional  escape of rad iation  that cou ld  
cause  a  HAZARD .  The  rad iation  sources  shal l  be  assessed  i n  accordance wi th  I EC  62471  
except for sources  cons idered  to  be  safe  (Table  1 01 ) ,  or cond i ti onal l y safe  (Table  1 02).  Lamp 
and  l amp systems assessed  to  be  i n  Risk Groups  1 ,  2  or 3  of I EC  62471  shal l  be  l abel l ed  in  
accordance wi th  I EC TR 62471 -2 .  Protective  measures,  restrictions  on  use  and  operati ng  
i nstructions  that may be  necessary shal l  be  provided ,  i ncl ud ing  the  appl i cable  cond i tions  of 
use  of Table  1 02 .  
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NOTE  Atten tion  i s  d rawn  to  the  possib l e  exi stence  of add i ti onal  g u i del i nes  or requ i rements  wh ich  may be  
speci fi ed  by national  au thori ti es  responsi ble  for the  hea l th  and  safety of l abour 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  1 01  – Lamp or l amp system s  con sid ered  ph otobi olog i cal l y safe  

Lam p or l am p s ys tem  

I nd icator LEDs  

Personal  d i g i tal  d evi ce  screens  

LCD  screens  

Computer d i splays  

Photog raph ic  fl ash  l amps  

I n teracti ve  wh i teboard  presentation  equ i pment  

Task l i gh ti ng  wi th  tu ngsten  fi l ament l amps,  compact  fl uorescent tubes,  or 
fl uorescent tubes  wi th  d i ffusers  

 

Tabl e  1 02  – Lamp  or lamp system s  con sid ered  ph otobi olog i cal l y 
safe  u n d er certain  con d ition s  

Lam p or l am p s ys tem  Con d i ti on s  of u s e  

Fluorescent  l i gh ti ng  wi thout  d i ffusers  over the  
l amps  

Safe  at  normal  i l l um ination  l evel s  (~600  l u x)  

Metal  ha l i de/h igh -pressure  mercury fl ood  l i gh ts  Safe  i f the  fron t  cover g l ass  i s  i n tact  and  i f the  
l amp  i s  not  i n  l i ne  of s i gh t  

Desktop  proj ectors  Safe  i f the  beam  i s  not  l ooked  i n to  

Low-pressure  UVA b l ack-l i gh ts  Safe  i f not  i n  l i ne  of s i gh t  and  hands  are  not  
i rrad i ated  wh i l e  ho l d i ng  the  b l ack-l i gh t  

Any Cl ass  1  l aser (accord ing  to  I EC 60825-1 )  Safe  i f covers  i n tact.  May be  u nsafe  i f covers  
removed .  

Any ‘Exempt Group’  equ i pment  
(accord ing  to  I EC 62471 )  

Safe  i f not  i n  l i ne  of s i gh t.  May be  u nsafe  i f 
covers  removed .  

 

1 2. 5 Son i c  an d  u l trason ic  pressu re  

1 2 . 5. 1  Sou n d  l evel  

Replacement:  

Replace the existing text by the following new text:  

I f equ ipment produces  noise  at a  l evel  wh ich  cou ld  cause  a  HAZARD ,  the  manufacturer shal l  
measure  the  maximum  sound  pressure  level  wh ich  the  equ ipment can  produce (except for 
sound  from  a larms  and  sound  from  parts  remote  from  the  equ ipment) .  

The  i nstructions  for use  shal l  state  poten tia l l y hazardous  sound  pressure  levels  both  at the  
OPERATOR 'S  pos i ti on  in  NORMAL USE  and  at a  poin t 1  m  from  the  ENCLOSURE  of the  equ ipment 
wh ich  has  the  h i ghest  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.  

I nsta l l ation  i nstructions  shal l  speci fy how the  RESPONSIBLE  BODY can  ensure  that the  sound  
pressure  l evel  from  equ ipment,  at  i ts  poin t of use  after i nsta l lation ,  wi l l  not  reach  a  va lue  that 
cou ld  cause  a  HAZARD .  These  i nstructions  shal l :  

1 )  i denti fy read i l y avai l able  and  practicable  protecti ve  materials  or measures  wh ich  can  be  
used ,  i ncl ud ing  the  fi tti ng  of noise-reducing  baffles  or hoods ;  

2)  recommend  that the  sound  pressure  l evel  be  measured  in  normal  use  at  the  operator’s  
pos i tion  and  at a  poin t 1  m  from  the  enclosure  i n  a  l ocation  that has  the  h i ghest sound  
pressure  l evel .  

NOTE  A sound  pressure  l evel  of 80  dB  above  a  reference  sound  pressure  of 20  µPa  i s  at  present  regarded  by 
many au thori ti es  as  the  th reshold  at  wh ich  a  HAZARD can  be  caused .  Specia l  means,  such  as  the  use  of protecti ve  
earpieces,  can  make  a  h i gher l evel  non-hazardous  to  an  operator.  

Conformity is checked by inspection.   

1 3  Protecti on  agai nst l i berated  g ases,  substances,  expl osi on  an d  i mpl osi on  

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  except as  fol lows:  

1 3. 1  Poi son ou s  an d  i n j u riou s  g ases  an d  su bstan ces   

Replacement:  

Replace the first paragraph by the following text:  

Equ ipment shal l  not  l i berate  dangerous  amounts  of hazardous  substances  in  NORMAL  

CONDITION  or  S I NGLE  FAULT CONDITION .  

I f potentia l l y-hazardous  substances  are  l i berated ,  the  OPERATOR  shal l  not be  exposed  to  a  
quanti ty of the  substance  that cou ld  cause  harm .   

I f NORMAL  operation  of the  equ ipment requ i res  the  d ischarge  of hazardous  substances,  and  i f 
that d ischarge  i s  i n tended  to  be  managed  by the  RESPONSIBLE  BODY  i n  accordance wi th  the  
manufacturer’s  i nstructions ,  then  such  d ischarge  is  not cons idered  to  be  l iberation  of 
hazardous  substances.  

Addition:  

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

NOTE  A HAZARD  i s  cons idered  to  occur i f toxic  em iss ions  can  exceed  the  short-term  exposure  l im i t  (STEL)  or the  
l ong -term  exposure  l im i t  (LTEL)  for the  gas  under consideration .  Toxic em iss ions  i ncl ude  a l l  s teri l i zi ng  and  
d i s i n fecti ng  agents  that  have  defi ned  STEL or LTEL values.  

For equ ipment us ing  h igh l y toxic,  flammable,  or explosive  chem icals  such  as  pure  ethylene  
oxide,  ri sk assessment shal l  be  carried  ou t for both  NORMAL CONDITION  and  SINGLE  FAULT 
CONDITION  to  determ ine  i f l eakage cou ld  cause  a  toxic or explosive  atmosphere.  
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See  a lso  7. 1 02  a)  re lati ng  to  access  to  the  CHAMBER  du ri ng  an  OPERATING  CYCLE ,  7 . 1 04  
re lating  to  preventing  the  start of a  new OPERATING  CYCLE ,  and  paragraph  3  of C lause  9  
re lating  to  a  poss ib le  fi re  HAZARD  from  hot i tems  fa l l i ng  ou t  of equ ipment.  

Addition:  

Add the following new subclauses:  

1 3. 1 . 1 01  CH AM BER  d i sch arg e system s  

1 3. 1 . 1 01 . 1  D isch arg e from  th e CH AM BE R   

Discharge  from  the  CHAMBER  shal l  not  cause  a  HAZARD .  

Conformity is checked by inspection and by examination  of the installation  instructions.  

1 3. 1 . 1 01 .2  Fai l u re  of a  CH AM BER  exh au st system   

I f a  HAZARD  cou ld  arise  from  a  fa i l u re  of a  CHAMBER  exhaust system ,  aud ib le  and  vis ib le  a larm  
signals,  i ndependent from  the  supply MAINS ,  sha l l  warn  of fai l u re  of any system  that i s  
des igned  to  remove  a  d i scharge  of steri l an t gas  from  the  CHAMBER .  Examples  of such  fa i l u re  
are  mal function  of an  extractor fan ,  obstruction  of a  flow duct,  and  fa i l u re  of the  power supply.  

I f a  HAZARD  cou ld  arise  from  a  fa i l u re  of MAINS  supply,  the  exhaust system  shou ld  be  suppl ied  
by an  emergency power system .   

During  a  fa i lu re  of a  CHAMBER exhaust system ,  i t  sha l l  not be  possib le  to  i n i ti ate  an  OPERATING  
CYCLE .  I f an  OPERATING  CYCLE  i s  a l ready i n  progress  and  at a  stage  where  steri l ant gas  has  
been  adm itted  to  the  CHAMBER ,  access  to  the  LOAD  shal l  be  prevented  unti l  the  exhaust 
system  is  again  operational  and  a  fl ush ing  stage  has  been  completed .  

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

a)  the alarm signals operate  even with the supply MAINS  disconnected;  

b)  the OPERATING CYCLE   cannot be  started;  

c)  access to the  LOAD  is  prevented.  

1 3. 1 . 1 01 . 3  Protection  from  g ases  l i berated  from  a  d rai n  

Discharge  from  the  CHAMBER  i n to  the  part of a  d rainage  system  wh ich  forms  part of the  
equ ipment and  i ts  connection  to  the  bu i ld i ng  d rainage  system  shal l  not cause  a  HAZARD .  
I nsta l l ation  instructions  shal l  state  that any ven ting  of the  d rain  shal l  be  to  a  safe  p lace.  

NOTE  Nati onal  and  l ocal  regu lations  and  other codes  can  speci fy add i ti onal  requ i rements  for d rai nage  systems.  

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.  

1 3. 1 . 1 01 . 4  Local  exh au st ven ti l ati on  

I f a  HAZARD  cou ld  arise  from  fug i ti ve  em iss ions,  the  equ ipment shal l  be  provided  wi th  means  
to  connect a  l ocal  exhaust ven ti lation  system  to  remove them .  
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The  manufacturer’s  i nsta l l ation  i nstructions  shal l  warn  the  RESPONSIBLE  BODY  that:  

a)  add i ti onal  l ocal  exhaust  ven ti lation  can  a lso  be  requ ired  i n  s torage  areas  for steri l an t gas;  

b)  the  d ischarge  from  a  local  exhaust ven ti l ation  system  is  l ocated  so  as  not to  cause  a  
HAZARD .  

NOTE  Th is  l oca l  exhaust  ven ti l ati on  system  can  a l so  be  des i gned  to  be  acti vated  i f the  STEL  va lue  of the  steri l an t  
i s  exceeded .  

Conformity is checked by inspection.  

1 3. 1 . 1 02  LO AD  access  after a  fau l t  

The manufacturer shal l  provide  i nstructions  to  ensure  safe  access  to  the  LOAD  i f  a  fau l t occurs  
during  an  OPERATING  CYCLE .   

Conformity is checked by analysis of the control system and by inspection.  

1 3. 1 . 1 03  H AZARDS  ari si n g  from  th e u se  of toxi c steri l an t  

1 3. 1 . 1 03. 1  CH AM BE R  l eakag e  

I f l eakage  from  the  CHAMBER  cou ld  cause  a  HAZARD ,  each  OPERATING  CYCLE  sha l l  i nclude  a  
check,  before  s teri l an t gas  i s  adm itted  to  the  CHAMBER ,  to  detect any potentia l l y hazardous  
l eakage.  Detection  of l eakage  that cou ld  cause  a  HAZARD  shal l  cause  the  equ ipment to  revert  
to  a  safe  cond i ti on .  

NOTE  The  re levant  val ues  speci fi ed  for l eakage  rates  wi l l  d epend  on  a  number of factors,  for example  the  vol ume  
of the  CHAMBER ,  the  OPERATI NG  CYCLE ,  and  the  natu re  of the  steri l an t  gas,  i ncl ud ing  i ts  STEL and  LTEL val ues.  

Conformity is checked by analysis of the OPERATING CYCLE  and by testing all means provided 
for leak detection.  

Equ ipment operati ng  above  atmospheric  pressure  shal l  have  a  means,  such  as  a  non-return  
va lve  in  the  a i r i n let p ipe,  to  prevent  the  escape of toxic steri l an t gas  from  the  CHAMBER .   

Conformity is checked by inspection.  

1 3. 1 . 1 03.2  Protecti on  ag ai n st  g ases  l i berated  from  th e LO AD  

I t  shal l  not be  possib le  to  open  the  door unti l  the  steri l an t concentration  has  been  reduced  to  
a  l evel  where  the  LOAD  wi l l  not presen t a  HAZARD  to  the  OPERATOR  when  the  STERILIZER  i s  
un loaded .   

The  manufacturer shal l  advise  the  RESPONSIBLE  BODY  of any change  requ i red  to  take  accoun t 
of the  very d i fferent gas  absorption  characteristics  of materia ls  processed .  

NOTE  One  method  of ensu ri ng  th i s  i s  for the  steri l an t  removal  s tage  to  be  fol l owed  by a  stage  du ri ng  wh ich  
fu rther steri l an t  i s  removed  by fl ush ing  wi th  fi l tered  a i r or i nert  gas.  The  a i r or gas  can  e i ther be  passed  
con ti nuousl y through  the  chamber or there  can  be  mu l ti p l e  adm issions,  each  fol l owed  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.  

1 3. 1 . 1 03.3  Fai l u re  of room  ven ti l ati on  system  

I f room  venti l ation  i s  requ i red  to  preven t a  HAZARD ,  means  shal l  be  provided  so  that i n  the  
even t of i ts  fa i l u re:  
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a)  the  equ ipment wi l l  go  to  a  safe  state;  

b)  a  new OPERATING  CYCLE  cannot be  started  wh i le  the  fa i l u re  con tinues  to  exist;  

c)  th is  i s  i nd icated  by both  aud ible  and  vis ible  a larm  signals .  

NOTE  Measu rement of a i r fl ow can  be  used  to  i denti fy a  fa i l u re.  

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

1 3. 1 . 1 03. 4  M ateri al s  in  con tact  wi th  steri l an t  

Materia l  used  i n  the  construction  of the  steri l i zer wh ich  can  come i n  contact  wi th  steri l ant shal l  
not react wi th  steri lan t or carrier gas  to  an  exten t that materia l  deterioration  cou ld  l ead  to  
l eakage  in  sufficien t quanti ty to  cause  STEL or LTEL va lues  to  be  exceeded .  

The  manufacturer’s  instructions  shal l  state  that materia l  used  i n  the  instal lation  of the  
steri l i zer wh ich  can  come i n  contact wi th  s teri l ant must not react wi th  s teri l an t or carrier gas  to  
an  exten t that materia l  deterioration  cou ld  lead  to  l eakage i n  sufficient  quanti ty to  cause  STEL  
or LTEL values  to  be  exceeded .  

Conformity is checked by inspection,  including inspection of the manufacturer’s installation  
instructions 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.  

1 3. 1 . 1 04 Path og en i c su bstan ces   

I n  NORMAL CONDITION  or SINGLE  FAULT CONDITION ,  em iss ion  of aerosols  or fl u i ds  from  
equ ipment shal l  not cause  a  HAZARD .  I f add i tional  means  are  requ i red  to  control  em issions,  
they shal l  be  speci fi ed  i n  the  manufactu rer’s  i nsta l l ation  i nstructions.  

NOTE  For some  appl i cations,  vi sual  exam ination  for aerosol s  and  fl u i ds  can  be. su ffi cien t  

Conformity is checked by inspection and test,  and by examination of the manufacturer’s 
instructions.  

1 3. 2  Expl osion  an d  im plosion  

Addition:  

Add the following subclauses:  

1 3. 2. 1 01  M ateri al s  in  con tact  wi th  steri l an t  

The equ ipment shal l  be  made  of materia ls  wh ich ,  in  normal  use,  wi l l  not react wi th  steri lan t or 
carrier gases  in  a  manner and  to  an  extent that cou ld  l ead  to  a  change  i n  pressure  (e i ther by 
i gn i ti on  or exotherm ic reaction)  that cou ld  resu l t  i n  explos ion  or implos ion .  

The  manufacturer’s  i nstructions  shal l  s tate  that materia ls  used  in  the  i nstal l ation  of the  
steri l i zer wh ich  can  come i n  contact wi th  s teri l ant must not react wi th  s teri l an t or carri er gas  to  
an  exten t that materia l  deterioration  cou ld  resu l t i n  explos ion  or implos ion .  

For the  selection  of materia ls  for pressure-retain ing  parts  and  thei r i n tegral  attachments,  
atten tion  shal l  be  pa id  to  the  effects  of ga lvan ic attack and  d i fferent rates  of expansion  when  
d issim i l ar metals  are  i n  con tact.  

Copper or copper a l loys  con tain ing  more  than  65  %  mass  fraction  of copper are  not su i table  i f 
the  s teri l ant 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.  

1 3. 2. 1 02  Explosion ,  i m plosi on  an d  fi re  of toxic  gas  steri l izers  

1 3. 2. 1 02.1  F l am m abl e  steri l an ts  

Equ ipment i n tended  for use  wi th  fl ammable  steri l an ts  shal l  have  no  source  of i gn i ti on  wi th in  
the  CHAMBER ,  i ts  steri lan t connections,  or i ts  exhaust  p ip ing .  

I f duri ng  a  process  the  m ixture  of a i r wi th  the  flammable  s teri l an t cou ld  l ead  to  fi re  or 
explos ion  i n  NORMAL CONDITION  or SINGLE  FAULT CONDITION ,  the  s teri l an t concen tration  shal l  be  
reduced  to  below the  fl ammable  l im i t before  a i r i s  adm itted  at the  end  of the  OPERATING  CYCLE .  
The OPERATING  CYCLE  shal l  a lso  ensure  that progress  to  the  next stage  of the  steri l i zation  
cycle  cannot occur i f there  i s  a  poss ibi l i ty of a  fi re  or explos ion  HAZARD .   

Conformity is checked by examination of the interior of the chamber and its sterilant and 
exhaust connections,  by analysis of the OPERATING  CYCLE ,  and by calculating the sterilant 
concentration at the time the air is admitted.  

I f a  fi re  or explosion  HAZARD  cou ld  arise  from  a  fai l u re  of the  chamber exhaust system ,  the  
requ i rements  of 1 3. 1 . 1 01 . 2  appl y.  

Conformity is checked as specified in  13. 1 . 101 . 2  

1 3. 2. 1 02.2  H eatin g  of fl amm abl e  l iqu id  steri l an t  

Steri l an t containers  shal l  not be  subjected  to  d i rect  heating  wh ich  cou ld  cause  a  HAZARD .  

I f a  HAZARD  cou ld  arise,  flammable  or explos ive  l i qu ids,  such  as  ethylene  oxide,  shal l  not be  
heated  by an  e lectrical  heating  e lement i n  d i rect con tact  wi th  the  l iqu id .   

I n  NORMAL  CONDITION  or SINGLE  FAULT CONDITION ,  parts  of the  equ ipment wh ich  cou ld  be  
con tacted  by the  steri lant shal l  not reach  a  temperature  at wh ich  fi re,  explos ion ,  or other 
HAZARD  cou ld  be  caused .  

NOTE  Th is  temperatu re  wi l l  d epend  on  the  type  of s teri l an t.  For example,  the  temperature  l im i t  for ethyl ene  oxi de  
i s  normal l y 70  °C  to  prevent  po lymerization  or catal yti c  reaction .  

Conformity is checked by inspection and examination of sterilant safety data and,  in  case of 
doubt,  by temperature measurement.  

Addition:  

Add the following new subclauses:  

1 3. 1 01  Oth er H AZARDS  ari sin g  from  th e  u se  of toxi c  steri l an ts   

NOTE  A toxic  HAZARD i s  considered  to  occur i f toxic  steri l an t  em iss ions  can  exceed  STEL or LTEL for the  gas  
under consi deration .  Toxic steri l an ts  i ncl ude  a l l  s teri l i zi ng  and  d i s i n fecti ng  agents  that  have  defi ned  STEL or LTEL 
l im i ts .   

1 3. 1 01 . 1  Open in g  or d i scon n ecti n g  a  steri l an t  su ppl y system  

I f a  HAZARD cou ld  arise  during  d isconnection  or open ing  of the  steri l an t supply system ,  means  
(for example,  purg ing )  shal l  be  provided  to  preven t the  HAZARD  from  arisi ng .  

Conformity is checked by inspection.  
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1 3. 1 01 . 2  Gas  bl en d i n g  

For s teri l i zers  operating  wi th  a  s teri l ant wh ich  is  a  m ixtu re  of gases  b lended  at the  poin t of 
use,  means  shal l  be  provided  to  ensure  that no  toxic,  fi re,  or explosion  HAZARD  can  arise  as  a  
resu l t  of i ncorrect  m ixing  i n  NORMAL CONDITION  or  S I NGLE  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)  

1 3. 1 01 . 3  Steri l an t su ppl y  

I f a  HAZARD  cou ld  arise  from  uncontrol led  or i ncorrect suppl y of steri l an t,  add i tional  con trols  or 
mechan isms shal l  be  provided  to  in terrupt the  steri lan t suppl y to  the  CHAMBER  and  prevent the  
HAZARD .  

NOTE  1  I n  case  of toxic  or fl ammable  gases  th i s  cou l d  be  ach ieved  by the  use  of non-retu rn  val ve  and  a  fl ame  
arrester or heat-sensi ti ve  cu t-off va l ve.  

NOTE  2  Nati onal  regu lations  can  requ i re  au tomatic  and  manual  va l ves  on  fl ammable  gases.   

Means  shal l  be  provided  to  d ispense,  connect and  posi tion  con tainers  of l i qu id  steri lan t 
wi thout  creating  a  HAZARD .  

Conformity is checked by inspection,  and by examination of data on  rated sterilants.  

1 3. 1 01 . 4 Su ppl y from  steri l an t  cartri d ges  

I f a  HAZARD  cou ld  arise,  means  shal l  be  provided  to  prevent access  to  the  steri lant cartri dge  
during  the  OPERATING  CYCLE .  

NOTE  A cartri d ge  i s  a  s i ng le-use  con tai ner of s teri l an t.  

Conformity is checked by inspection.  

1 3. 1 01 . 5  I sol ation  of an y part  of th e  steri l an t  su ppl y system  

When  any part of the  s teri l ant gas  suppl y system  can  be  i so lated  and  i ts  maximum  working  
pressure  cou ld  be  exceeded  i n  NORMAL CONDITION  or SINGLE  FAULT CONDITION ,  i t  sha l l  be  
protected  by an  overpressure  safety device  meeting  the  requ i rements  of 1 1 . 7. 4 .  

NOTE  A HAZARD  can  ari se  i n  cases  where  the  i solated  l eng th  of p ipe  i s  fu l l  of l i qu i d .  

Conformity is checked by inspection and as specified in  11 . 7. 4.  

1 3. 1 01 . 6  Fai l u re  of a  steri l an t su ppl y con trol  system   

A fa i l u re  wh ich  cou ld  cause  a  HAZARD  shal l  be  i nd icated  by a  vis ib le  a larm  signal .  I t  sha l l  a lso  
cause  the  equ ipment to  go  to  a  safe  state  and  i t  sha l l  not be  poss ib le  to  i n i ti ate  an  OPERATING  
CYCLE  wh i l e  the  fa i lu re  exists .   

Conformity is checked by inspection and test.  

1 3. 1 02  Ch em i cal  dosin g  system s  

I f a  chem ical  dos ing  system  is  fi tted ,  means  shal l  be  provided  to  replen ish  containers  wi thout  
creating  a  HAZARD .  

Conformity is checked by inspection and by examination of the manufacturer’s instructions.  
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1 4 Components  

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  except as  fol lows:  

Addition:  

Add the following new subclauses:  

1 4. 1 01  P RESSU RE  VESSELS  an d  sh el l  boi l ers  

PRESSURE  VESSELS  and  shel l  boi l ers  shal l  comply wi th  the  pressure  systems  regu lations,  
codes  or standards  appl i cable  i n  the  coun try of i n tended  use  (e. g .  EN  1 3445,  EN  1 4222,  and  
EN  1 2953  in  the  EU).  

I f no  national  regu lations,  codes  or standards  exist,  the  equ ipment shal l  comply wi th  the  
requ irements  of 1 1 . 7 .  

Conformity is checked by inspection of the PRESSURE VESSEL  or shell boiler and consideration 
of the relevant national and local regulations and codes.  

1 4. 1 02  Access  ports  

I f an  access  port (for example,  for i n j ecti ng  smal l  quanti ti es  of chem icals  i n to  the  CHAMBER)  
can  be  opened  and  closed  by an  OPERATOR wi thout the  use  of a  TOOL ,  means  shal l  be  
provided  to  prevent open ing  i f cond i tions  i ns ide  the  equ ipment cou ld  cause  a  HAZARD .  

NOTE  Means  can  i ncl ude:  

a)  i n terlocks  (see  Cl ause  1 5);  

b)  ensure  i naccess ibi l i ty du ri ng  an  OPERATI NG  CYCLE ;  

c)  fi tti ng  an  i n terlocked  cover over the  port  (see  C lause  1 5).  

Conformity is checked by inspection and by examination of the  design specification.  

1 4. 1 03  Con trol  system s  

I f the  setting  of a  con trol  i n  NORMAL USE  cou ld  cause  a  HAZARD ,  a  warn ing  marking  (see  5. 2)  
sha l l  be  provided .  

To  reduce the  l i kel i hood  of the  equ ipment being  set  i n  a  way that cou ld  cause  a  HAZARD ,  
access  to  the  fol lowing  functions  ( i f provided),  sha l l  be  l im i ted  by i ncreas ing l y severe  
constrain ts.  Examples  of possib le  constrain t l evels  are  g iven  in  brackets.  

a)  i n i tiation  of an  OPERATING  CYCLE  [avai l able  to  OPERATORs] ;   

b )  se l ecti on  of an  OPERATING  CYCLE  [ava i l ab l e  to  OPERATORs  or supervisors ,  as  appropri ate] ;  

c)  chang ing  OPERATING  CYCLE  parameters  [restricted  to  supervisors] ;  

d )  manual  advance  th rough  an  OPERATING  CYCLE  [res tri cted  to  su i tab l y tra i ned  techn ici ans] ;  

e)  main tenance [restricted  to  su i tabl y tra ined  service  techn icians] ;  

f)  chang ing  the  OPERATING  CYCLE  programme [restricted  to  the  manufactu rer or 
manu facturer's  agen t] .  

Except for a)  and  b),  the  above functions  shal l  requ i re  the  use  of d i fferen t keys,  codes  or 
other equ ivalent  means.  H igher-level  TOOLs,  keys  or codes  can  a l l ow access  to  l ower l evels.   

Term ination  of an  OPERATING  CYCLE  shal l  not  requ i re  the  use  of a  specia l  TOOL ,  key or code.  
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I t  sha l l  not  be  poss ib l e  to  d i sabl e  safety devices  du ring  NORMAL  USE ,  or wh i l e  ga in ing  access  
to  the  LOAD .  This  appl ies  both  du ring  manual  advance of the  OPERATING  CYCLE  and  when  under 
au tomatic  control .  

I f operation  can  be  e i ther by manual  advance or by an  au tomatic con trol l er,  se lection  of the  
manual  mode shal l  d isable  the  au tomatic control ler.  

Automatic control  i s  recommended  for a l l  equ ipment wi th in  the  scope of th is  standard ,  
because  a  manual  control  system  cou ld  present serious  HAZARDS  to  the  OPERATOR from  
chem icals,  toxic gas,  hot gases,  s team ,  or hot water.   

Conformity is checked by inspection and test by operating the equipment to confirm that the  
safety devices cannot be  disabled.  

1 4. 1 04 M icroprocessors  

Fai lure  of a  safety-related  m icroprocessor shal l  not  cause  a  HAZARD .  

NOTE  1  Th i s  requ i rement  can  be  ach i eved  by redundancy or d i vers i ty.  

NOTE  2  Gu i dance  on  safety re lated  control  systems  us ing  m icroprocessors  and  other software  control l ed  devices  
i s  g i ven  i n  I EC 61 508-3,  I SO  1 3849-2,  I EC 62061  and  I EC 62304.  

I f a  battery i s  used  to  main tain  a  processor memory,  no  HAZARD  shal l  arise  as  a  resu l t of l oss  
of th is  power.  

Conformity is checked by inspection,  risk analysis,  function of the circuit under evaluation 
and,  in  case of doubt,  by simulating a  fault.  

1 4. 1 05 Asbestos  

No parts  made of asbestos  shal l  be  used .  

Conformity is checked by examination of the manufacturer’s data  

1 5  Protecti on  by i nterl ocks  

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  

1 6  H AZARDS  resul ti ng  from  appl i cati on  

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  

1 7  RI SK  assessment 

This  cl ause  of Part  1  i s  appl icable  except as  fo l lows:  

Addition:  

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

I SO 1 21 00: 201 0,  
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Annexes  

The annexes  of Part 1  are  appl icable,  except as  fol l ows:  

 

Annex G  
(informative)  

 
Leakage an d  ru pture from  flu ids  un der pressure  

This  annex of Part  1  i s  appl icable  except as  fol lows:  

Replace the first paragraph by the following new paragraph:  

The requ i rements  and  tests  of th is  annex are  accepted  i n  the  USA,  Canada,  and  in  some 
other coun tries,  as  proof of conform ity wi th  national  regu lations  re lating  to  h igh  pressures.  
However,  they do  not appl y to  shel l  boi lers  and  PRESSURE  VESSELS ,  for wh ich  there  are  
separate  and  d i fferent national  or l ocal  regu lations .  
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Annex L  
(informative)  

 
Index of defined  terms 

Additional defined terms:  

CHAMBER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 01  
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COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE  

____________ 

 
RÈGLES DE SÉCU RITÉ POU R APPAREILS ÉLECTRIQU ES   
DE  MESU RAGE,  DE  RÉGU LATION  ET DE  LABORATOIRE –  

 
Partie  2-040:  Exigen ces  particul ières  pour stéri l isateurs  et l aveu rs   

désin fecteu rs  u ti l isés  pou r trai ter le  m atériel  médical  
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commission  E lectrotechn i que  I n ternational e  ( I EC)  est  une  organ isation  mond ia l e  de  normal i sation  
composée  de  l ' ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux (Com i tés  nationaux de  l ’ I EC).  L ’ I EC a  pou r 
objet  de  favori ser l a  coopérati on  i n ternati ona le  pou r tou tes  l es  questions  de  normal i sati on  dans  l es  domaines  
de  l 'é l ectri ci té  et  d e  l 'é l ectron ique.  À cet  effet,  l ’ I EC – en tre  au tres  acti vi tés  – publ i e  des  Normes  
i n ternati ona les ,  des  Spéci fi cations  techn iques,  d es  Rapports  techn iques,  d es  Spéci fi cati ons  accessib les  au  
publ i c  (PAS)  et  des  Gu ides  (ci -après  dénommés  "Publ i cation (s)  de  l ’ I EC").  Leu r é l aborati on  est  confiée  à  des  
com i tés  d 'études,  aux travaux desque ls  tou t  Com i té  nationa l  i n téressé  par l e  su jet  tra i té  peu t parti ciper.  Les  
organ isati ons  i n ternational es ,  gouvernementales  et  non  gouvernementa les,  en  l i a i son  avec l ’ I EC,  parti cipen t 
égal ement  aux travaux.  L’ I EC col l abore  étroi tement  avec l 'Organ isati on  I n ternationale  de  Normal i sation  ( I SO),  
selon  des  cond i ti ons  fi xées  par accord  en tre  l es  deux organ isations.  

2)  Les  décis ions  ou  accords  offi c iel s  d e  l ’ I EC  concernant  l es  q uestions  techn i ques  représenten t,  d ans  l a  mesure  
du  possibl e,  u n  accord  i n ternational  su r l es  su j ets  étud iés,  étan t  d onné  que  l es  Com i tés  nati onaux de  l ’ I EC 
i n téressés  son t représentés  dans  chaque  com i té  d ’études.  

3)  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC se  présentent  sous  l a  forme  de  recommandations  i n ternati ona l es  et  son t  agréées  
comme te l l es  par l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC.  Tous  l es  efforts  rai sonnabl es  son t en trepri s  afi n  que  l ’ I EC  
s 'assure  de  l 'exacti tude  d u  con tenu  techn ique  de  ses  publ i cations;  l ’ I EC ne  peu t pas  être  tenue  responsabl e  de  
l 'éventuel l e  mauvaise  u ti l i sation  ou  i n terprétation  qu i  en  est  fa i te  par u n  quelconque  u ti l i sateur fi nal .  

4)  Dans  l e  bu t  d 'encourager l ' un i form i té  i n ternati onale,  l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC s 'engagent,  dans  tou te  l a  
mesure  possib l e,  à  appl i quer de  façon  transparen te  l es  Publ i cations  de  l ’ I EC  dans  l eurs  publ i cations  nati onales  
et  rég ional es.  Tou tes  d i vergences  en tre  tou tes  Pub l i cations  de  l ’ I EC et  tou tes  publ i cati ons  nati onales  ou  
rég ionales  correspondantes  do iven t être  i nd iquées  en  termes  cl a i rs  dans  ces  dern ières.  

5)  L ’ I EC e l l e-même ne  fourn i t  aucune  attestati on  de  conform i té.  Des  organ ismes  de  certi fi cation  i ndépendants  
fourn i ssen t des  services  d 'évaluati on  de  conform i té  et,  d ans  certai ns  secteu rs,  accèdent  aux marques  de  
conform i té  de  l ’ I EC.  L ’ I EC n 'est  responsabl e  d 'aucun  des  services  effectués  par l es  organ ismes  de  certi fi cation  
i ndépendants.  

6)  Tous  l es  u ti l i sateurs  doi ven t s ' assurer qu ' i l s  son t  en  possess ion  de  l a  d ern ière  éd i ti on  de  cette  pub l i cation .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  doi t  être  imputée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i strateurs,  employés,  auxi l i a i res  ou  
mandatai res,  y compris  ses  experts  parti cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'études  et  des  Com i tés  
nationaux de  l ’ I EC,  pour tou t  pré jud ice  causé  en  cas  de  dommages  corporel s  et  matériel s ,  ou  de  tou t  au tre  
dommage de  quel que  natu re  q ue  ce  soi t,  d i recte  ou  i nd i recte ,  ou  pou r supporter l es  coû ts  (y compris  l es  fra i s  
de  j usti ce)  et  l es  dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l 'u ti l i sati on  de  cette  Publ i cation  de  l ’ I EC ou  de  
tou te  au tre  Publ i cati on  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  q u i  l u i  est  accordé.  

8)  L 'attenti on  est  atti rée  su r l es  références  normati ves  ci tées  dans  cette  publ i cation .  L ' u ti l i sation  de  publ i cations  
référencées  est  obl i gatoi re  pou r une  appl i cati on  correcte  de  l a  présente  publ i cati on .  

9)  L’ attention  est  atti rée  su r l e  fa i t  q ue  certa ins  des  é l éments  de  l a  présente  Publ i cati on  de  l ’ I EC peuvent fai re  
l ’ obj et  de  d roi ts  de  brevet.  L ’ I EC ne  sau rai t  être  tenue  pou r responsable  de  ne  pas  avoi r i d en ti fi é  d e  tel s  d roi ts  
de  brevets  et  de  ne  pas  avoi r s i gna lé  l eu r exi stence.  

La  Norme in ternationale  I EC  61 01 0-2-040  a  été  établ i e  par l e  com i té  d ’études  66  de  l ’ I EC:  
Sécuri té  des  apparei ls  de  mesure,  de  commande  et  de  l aboratoire.  

E l le  a  l e  statu t d 'une  publ ication  groupée de  sécuri té,  conformément au  Gu ide  1 04  de  l ' I EC.  

Cette  deuxième éd i tion  annu le  et remplace  l a  prem ière  éd i ti on  parue  en  2005.  Cette  éd i ti on  
consti tue  une  révis ion  techn ique.  
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Cette  éd i ti on  i nclu t l es  mod i fications  techn iques  majeures  su ivantes  par rapport à  l ' éd i tion  
précéden te:  

a)  un  nouvel  article  (4. 3. 2 . 1 01 )  a  été  ajou té  pour l es  services  et a l imentations  non  
é lectriques;  

b)  des  exigences  supplémenta ires  on t été  ajoutées  pour l e  marquage  et l a  documentation  
(Article  5) ;   

c)  des  exigences  supplémentai res  ont  été  i ncluses  pour la  protection  con tre  l es  DANGERS  
mécan iques  (Article  7) ;  

d )  des  exigences  supplémentai res  on t été  i ncluses  pour l a  protection  con tre  l es  rad iations,  y 
compris  l es  sources  l aser,  et  contre  la  press ion  acoustique  et  u l tra-son ique  (Article  1 2) .  

Le  texte  de  cette  norme est  i ssu  des  documents  su ivants :  

FDIS  Rapport  de  vote  

66/570/FDIS  66/576/RVD  

 
Le  rapport de  vote  i nd iqué  dans  le  tableau  ci -dessus  donne  tou te  i n formation  sur l e  vote  ayant  
abouti  à  l 'approbation  de  cette  norme.  

Cette  publ ication  a  été  réd igée  selon  l es  D irectives  I SO/I EC,  Partie  2 .  

Une  l i s te  de  toutes  l es  parties  de  la  série  I EC 61 01 0,  publ i ées  sous  l e  t i tre  général  Règles de 
sécurité pour appareils électriques de mesurage,  de régulation et de laboratoire ,  peu t être  
consu l tée  sur l e  s i te  web de  l ' I EC.  

La  présente  Partie  2-040  doi t  être  u ti l i sée  avec l ’ I EC  61 01 0-1 .  E l le  a  été  établ ie  su r  l a  base  
d e  l a  tro i s i ème  éd i t i on  ( 201 0 )  d e  ce tte  n orme .  Les  éd i tions  ou  amendements  fu turs  de  
l ’ I EC 61 01 0-1  pourron t être  pris  en  considération .  

Lorsqu 'un  paragraphe  particu l ier de  l a  Partie  1  n 'est pas  mentionné  dans  cette  Partie  2-040,  
ce  paragraphe  est appl i cable  au tant qu ' i l  est ra isonnabl e.  Lorsque  cette  partie  ind ique  une  
«add i tion» ,  une  «mod i fi cation» ,  un  « remplacement» ,  ou  une  «suppress ion» ,  l 'exigence,  l a  
modal i té  d 'essai  ou  l a  note  correspondante  de  la  Partie  1  do i t  être  adaptée  en  conséquence.   

Dans  l a  présen te  norme:   

1 )  l es  caractères  d ’ imprimerie  su ivants  son t employés:  

– exigences:  caractères  romains;  

– NOTES:  peti ts  caractères  romains;  

–  conform i té  et  essais:  caractères italiques;  

– termes  défin is  à  l ’Article  3  et u ti l i sés  dans  cette  norme:  PETITES  CAPITALES  EN  

CARACTERES  ROMAINS .  

2)  l es  paragraphes,  fi gures  et tab leaux complémentai res  à  ceux de  l a  Partie  1  sont  
numérotés  à  parti r de  1 01 ;  l es  annexes  complémentaires  son t nommées  à  parti r de  AA et  
l es  l i stes  de  termes  add i tionnels  à  parti r de  aa).  

Le  com i té  a  décidé  que  l e  con tenu  de  cette  publ i cation  ne  sera  pas  mod i fié  avant  la  date  de  
stabi l i té  i nd iquée  sur l e  s i te  web de  l ’ I EC sous  «h ttp: //webstore. iec. ch»  dans  les  données  
re lati ves  à  l a  publ ication  recherchée.  À cette  date,  l a  publ ication  sera  

•  recondu i te,  

•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i tion  révisée,  ou  

•  amendée.  
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RÈGLES DE SÉCU RITÉ POU R APPAREILS ÉLECTRIQU ES   
DE  MESU RAGE,  DE  RÉGU LATION  ET DE  LABORATOIRE –  

 
Partie  2-040:  Exigen ces  particul ières  pour stéri l isateurs  et l aveu rs   

désin fecteu rs  u ti l isés  pou r trai ter le  m atériel  médical  
 
 
 

1  Domai ne d ’ appl i cati on  et objet  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable ,  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t:  

1 . 1 . 1  Apparei l s  in clu s  dan s  l e  dom ain e  d ’ appl i cation  

Remplacement:  

Remplacer le texte par le  nouveau texte  suivant:  

La  présente  partie  de  l ' I EC  61 01 0  défin i t  l es  règ les  de  sécuri té  pour l es  apparei ls  é l ectri ques  
destinés  à  la  stéri l i sation ,  au  lavage et à  la  désinfection  des  matériaux méd icaux dans  l es  
domaines  méd icaux,  vétérinai res,  pharmaceutiques  et de  l aboratoire,  l orsqu ’ i l s  sont  u ti l i sés  
dans  l es  cond i tions  d ’environnement  de  1 . 4 .   

À ti tre  d ’exemple,  on  peut  ci ter l es  apparei l s  su ivants :  

a)  l es  stéri l i sateurs  et  d ésin fecteu rs  u ti l i sant  l a  vapeur et/ou  l ’ eau  chaude  comme agent stéri l i san t;   

b)  l es  stéri l i sateurs  et  dés i n fecteurs  u ti l i sant  l e  gaz toxique,  l 'aérosol  toxi que,  ou  l a  vapeur toxique  comme agent 
stéri l i sant;  

c)  l es  stéri l i sateurs  et  d ésin fecteu rs  u ti l i san t  d e  l ’ a i r chaud  ou  d u  gaz i nerte  chaud  comme agen t  s téri l i san t;  et  

d )  l es  l aveu rs  désin fecteurs.   

1 . 1 . 2  Apparei l s  exclu s  du  dom ain e  d ’ appl icati on  

Addition:  

Ajouter la  note  suivante au point f) :  

NOTE  L’ I EC 60601 -1  défi n i t  l es  apparei l s  é l ectroméd icaux comme su i t:  

Apparei l  é l ectri q ue,  équ i pé  au  p l us  d ' un  moyen  de  raccordement à  un  RESEAU  d 'a l imentati on  donné  et  desti né  par 
son  fabricant  à  être  u ti l i sé  pou r l e  d i agnosti c,  l e  trai tement  ou  l a  survei l l ance  d 'un  pati en t,  et  q u i  en tre  en  contact  
physi que  ou  é l ectri q ue  avec l e  patien t  ou  qu i  transfère  de  l 'énerg i e  vers  ou  à  parti r du  patien t  ou  détecte  u n  te l  
transfert  d 'énerg i e  vers  ou  à  parti r du  patien t.  

Addition:  

Ajouter le  nouveau second alinéa suivant:  

Cette  partie  de  l ' I EC  61 01 0  ne  s 'appl ique  pas  aux types  d ’apparei ls  su ivants:  

aa)  apparei ls  destinés  à  être  u ti l i sés  dans  des  atmosphères  dangereuses  (voi r l ’ I EC  60079)  
mais  e l le  s ’appl i que  à  une  atmosphère  créée  à  l ’ i n térieur de  l ’ apparei l  par un  agen t 
stéri l i san t i n fl ammable  (voi r 1 3 . 0) ;  

bb)  équ ipements  de  laboratoi re  pour l e  chauffage  des  matériaux pour d ’au tres  usages  que  
l a  s téri l isation  ou  l a  dés infection  (voir l ’ I EC 61 01 0-2-01 0);  

cc)  équ ipement de  blanch isserie  (voi r l ’ I EC  60335-2-4,  l ’ I EC 60335-2-7,  l ’ I EC 60335-2-1 1 ,  
et  l ' I SO  1 0472) ,  sauf s ’ i l  est  conçu  pour l a  dés in fection  des  matériaux méd icaux;  
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dd )  l ave-vaissel le  (voi r l ’ I EC  60335-2-5  et l ’ I EC 60335-2-58) .  

1 . 2. 1  Aspects  in cl u s  d an s  le  domain e  d ’ appl i cation  

Remplacement:  

Remplacer le point g)  par le  nouveau texte suivant:  

g)  con tre  les  gaz l i bérés  (y compris  l 'échappement i nvolontai re  de  gaz toxiques) ,  l es  
substances  pathogènes,  l ’ explosion  et  l ’ implos ion  (voi r l ’Article  1 3) .  

1 . 2. 2  Aspects  exclu s  d u  d omai n e d ’ appl i cation  

Addition:  

Ajouter les deux nouveaux points suivants:  

aa)  l es  exigences  particu l ières  pour l a  protection  contre  l es  DANGERS  ch im iques  et 
m icrobiolog iques  à  hau t risque  associés  à  l a  CHARGE ;  

bb)  l es  exigences  générales  pour l a  conception  des  calori fères,  chaud ières  à  chambre  
d ’eau  et  RESERVOIRS  SOUS  PRESSION .   

NOTE  Les  règ lements  ou  codes  nati onaux et  au tres  règ l ements  ou  codes  s ’appl i q uen t pou r l a  sécuri té  d es  
calori fères,  chaud i ères  à  chambre  d ’eau  et  RESERVOIRS  SOUS  PRESSION  (voi r 1 4 . 1 01 ).   

2  Références  normati ves  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable ,  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t:  

Addition:  

Ajouter les nouvelles références suivantes:  

IEC 61 770,  Appareils électriques raccordés au réseau d'alimentation en eau – Exigences pour 
éviter le retour d'eau par siphonage et la  défaillance des ensembles de raccordement 

IEC 62471 ,  Sécurité  photobiologique des lampes et des appareils utilisant des lampes  

I EC  TR 62471 -2,  Photobiological safety of lamps and lamp systems – Part 2:  Guidance on 
manufacturing requirements relating to non-laser optical radiation  safety (d ispon ible  en  
ang lais  seu lement)  

ISO  3585,  Verre borosilicaté 3. 3 – Propriétés 

ISO  41 26-1 ,  Dispositifs de sécurité pour protection contre les pressions excessives – Partie 1 :  
Soupapes de sûreté  

ISO 41 26-2,  Dispositifs de sécurité pour protection contre les pressions excessives – Partie 2:  
dispositifs de sûreté à  disque de rupture  

3 Termes et d éfi n i ti ons  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable ,  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t:  
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3.5.2  
DANGER  

Addition:  

Ajouter la  nouvelle note suivante:  

Note  1  à  l ' arti cl e:  Dans  l e  cadre  de  l a  présente  norme,  l e  terme  DANGER est u n iquement  l i é  aux sou rces  
potentiel l es  de  dommage affectant  l ’OPERATEUR  et  l ’ envi ronnement (vo i r 1 . 2 . 1 ),  et  n ’ i ncl u t  pas  l es  sources  
potentiel l es  de  dommage  l i ées  à  l 'effi caci té  d u  processus.  

3.5. 1 1  
OPERATEUR  

Addition:  

Ajouter la  note suivante:   

Note  1  à  l ' arti cl e:  Un  OPERATEUR  peu t  être  une  personne  q u i  i nsta l l e,  fa i t  foncti onner,  règ le,  en treti en t,  nettoi e,  
répare  ou  dép lace  des  apparei l s .  

Addition:  

Ajouter les nouveaux termes et définitions suivants:  

3.2. 1 01  
CHAMBRE  
partie  de  l ’apparei l  qu i  reçoi t  l a  CHARGE  

3.2. 1 02  
CHARGE  
apparei ls  ou  matériaux m is  dans  une  CHAMBRE  pour être  tra i tés  pendant un  CYCLE  DE  
FONCTIONNEMENT  

3.2. 1 03  
STERILISATEUR  
apparei l  conçu  pour réal i ser l a  s téri l i sation  qu i  comprend  une  série  d ’actions  ou  d ’opérations  
nécessai res  à  l a  satisfaction  des  exigences  spéci fiées  pour l ’ asepsie  

3.2. 1 04 
RESERVOIR SOUS  PRESSION  
ensemble  comprenan t l a  CHAMBRE ,  l ’ enveloppe  (si  adaptée),  les  portes,  et  tou t au tre  
composan t en  connexion  ouverte  en  permanence avec la  CHAMBRE  

Note  1  à  l ' arti cl e:  Le  RESERVOIR SOUS  PRESSION  n ' i ncl u t  pas  l es  parti es  desquel l es  i l  peu t  être  i solé,  comme l es  
générateu rs  de  vapeu r,  l a  cana l i sation  et  l es  accessoi res.   

3.2. 1 05  
CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  
ensemble  complet d 'étapes  du  processus  qu i  est  su ivi ,  dans  un  ordre  i nd iqué  

Note  1  à  l 'arti cl e:  Le  chargement  et  l e  d échargement ne  fon t  pas  parti e  d u  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT .  

3.2. 1 06  
LAVEUR DESINFECTEUR  
apparei l  desti né  à  nettoyer et dés infecter le  matériel  méd ical  et  d ’au tres  articles  u ti l i sés  dans  
l e  con texte  de  l a  prati que  méd icale,  dentai re,  pharmaceutique  et vétérina ire,  par exemple  
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4 Essai s  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable ,  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t:  

4. 3. 2 .4  Cou vercl es  et  él ém en ts  amovibles  

Addition:  

Ajouter le  nouveau second alinéa suivant:  

Les  couvercles ,  dont l es  panneaux et l es  enveloppes  des  boîtiers  de  commande,  qu i  ne  
nécess i tent pas  l 'u ti l i sation  d 'un  OUTIL  pour l e  retra i t  n 'on t pas  besoin  d 'être  en levés  s ’ i l s  ont  
des  systèmes  de  verrou i l l age  qu i  réponden t aux exigences  de  l ’Article  1 5,  et  qu i  désactiven t 
au tomatiquement toutes  les  parties  qu i  présenteraient au trement un  DANGER  q uand  l e  
couvercle  est  ouvert.  

4. 3. 2 .1 2  Cycle  d e  servi ce  

Addition:  

Ajouter le  nouveau second alinéa suivant:  

Les  apparei ls  qu i  peuvent fonctionner de  man ière  con tinue  doiven t également être  soum is  à  
essai  sans  aucun  in terval l e  en tre  l es  CYCLES  de  FONCTIONNEMENT  consécu ti fs.  

Addition:  

Ajouter le  nouveau paragraphe suivant:  

4. 3. 2 . 1 01  Servi ces  et al im en tation s  n on  électri qu es  

Ceux-ci  do ivent être  p lacés  sur l es  rég lages  ASSIGNES  l es  moins  favorables.  

4. 4. 2 . 5  M oteu rs  

Addition:  

Ajouter le  nouveau second alinéa suivant:  

S' i l  est impossib le  de  soumettre  à  essai  un  moteur en  p lace,  un  moteur i den tique  séparé  peu t 
être  soum is  à  essai ,  mais  i l  doi t l ’ être  dans  des  cond i ti ons  qu i  corresponden t ou  dépassent  
l es  cond i ti ons  à  l ’ i n térieur de  l ’ apparei l .  

4. 4. 2 . 1 3  Verrou i l l ag e  

Addition:  

Ajouter le  nouveau second alinéa suivant:  

Si  un  système de  verrou i l l age  fourn i t la  protection  con tre  l e  con tact accidente l  avec une  
substance dangereuse,  i l  est soum is  à  essai  en  u ti l i san t une  substance  non  dangereuse.   

Addition:  

Ajouter les trois nouveaux paragraphes suivants:  
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4. 4. 2 .1 01  Rég u l ateu rs  de  pression  

Les  régu lateurs  de  pression ,  sauf pour l es  d ispos i ti fs  de  sécuri té  de  su rpression  répondan t 
aux exigences  de  1 1 . 7. 4 ,  doiven t être  neu tral isés  pour fourn i r l e  service  sans  i n terruption .  

4. 4. 2 .1 02  Défai l l an ce,  ou  d éfai l l an ce  parti el l e,  de  l 'al i men tati on  RESE AU  

L’apparei l  doi t  fonctionner à  90  %  et 1 1 0  %  de  l a  tens ion  ASSIGNEE  pour un  cycle.  La  tens ion  
doi t  ensu i te  être  p lacée à  90  %  de  l a  tens ion  ASSIGNEE  pendant 5  m in .  La  tens ion  doi t ensu i te  
être  rédu i te  progressivement à  un  taux d ’approximativement 1 0  V par m in  j usqu 'à  ce  que  
l 'apparei l  ne  fonctionne  p lus  normalement.  La  tens ion  doi t ensu i te  être  ramenée à  la  tens ion  
ASSIGNEE  avec l 'apparei l  tou jours  a l imen té.  

4. 4. 2 . 1 03  Défai l l an ce,  ou  d éfai l l an ce  parti el le,  d ’ au tres  al i m en tation s  et  servi ces  

Tour à  tour,  chaque  service  et a l imen tation  non  é lectrique  doi t être  in terrompu ,  ou  
partie l l ement coupé,  l a  cond i ti on  l a  moins  favorable  étant  retenue.  

NOTE  Les  exemples  i ncl uen t  l 'a i r,  l a  vapeur,  l ’ eau  d ’al imen tati on ,  l e  gaz  s téri l i sant,  l e  d étergent,  l e  d és in fectan t 
et  l es  systèmes  pour l a  vi dange,  l 'échappement  et  l a  ven ti l ati on .  

5 M arquag e et documentati on  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable ,  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t:  

5. 1 . 2  Id en ti fi cati on  

Remplacement:  

Remplacer le texte existant par le  nouveau texte suivant:  

L’apparei l  doi t être  marqué  au  moins  de  ce  qu i  su i t:  

a)  l e  nom  et l ’ adresse  du  fabricant;  

b)  tou t marquage supplémenta ire  exigé  par l es  règ lements  nationaux et l ocaux,  y compris  l e  
nom  et l ’ adresse  du  représentant au torisé  du  fabrican t dans  l e  pays  dans  l equel  l ’ apparei l  
est  desti né  à  être  u ti l i sé.  

c)  un  marquage  qu i  i denti fi e  de  man ière  un ique  un  seu l  apparei l  fabriqué,  comme un  numéro  
de  série ,  par exemple;  

d )  l ’ année  et l e  l i eu  de  fabrication ,  s ’ i l s  d i ffèren t de  l ’ adresse  du  fabrican t;  

e)  l e  numéro du  modèle ;  

f)  l a  désignation  de  l a  fonction  de  l ’ apparei l .  

La conformité est vérifiée par examen.  

Addition:  

Ajouter les deux nouveaux paragraphes suivants:  

5. 1 . 1 01  Di spositi f d e  sécu ri té  d e  su rpression  

Le  d ispos i ti f (voi r 1 1 . 7 . 4)  doi t  être  marqué  du  nom  du  fabrican t,  du  numéro  du  modèle  et de  la  
press ion  à  l aquel le  i l  est rég lé.  S i  un  d isque  de  rupture  est s i tué  entre  l a  CHAMBRE  et  l e  
d ispos i ti f de  sécuri té  de  surpress ion ,  l e  d isque  doi t  être  i den ti fié  par sa  pression  de  rupture  
spéci fiée  et l a  température  associée.  

NOTE  Des  règ l ements  nationaux ou  l ocaux ou  au tres  codes  peuvent s 'app l i q uer.  
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5. 1 . 1 02  RÉSERVOI RS  SOU S  PRESSI ON  et  ch au d ières  à  ch ambre d ’ eau  

L’attention  est atti rée  su r l ’ existence de  règ lements  nationaux et l ocaux qu i  peuvent exiger 
des  marquages  complémentai res.  

5. 2  M arqu ages  d es  averti ssemen ts  

Remplacement:  

Remplacer le premier alinéa par le  nouvel alinéa suivant:  

Les  marquages  d ’avertissement spéci fi és  en  5. 1 . 5. 1 ,  5 . 1 . 5 . 2  c),  5 . 1 . 5. 2  d ),  5 . 1 . 8,  5. 4. 4  r) ,  
6 . 1 . 2  b) ,  7 . 3. 2,  7 . 1 02  b) ,  7 . 1 02  c),  9 . 1 ,  1 0 . 1 ,  1 3 . 2 . 2  et 1 4 . 1 03  doivent être  conformes  aux 
exigences  su ivantes.  

Les  symboles  des  marquages  Avertissement et  Attention  doiven t avoir une  hau teur d ’au  
moins  1 0  mm .  

5. 4. 1  G én éral i tés  

Remplacement:  

Remplacer le premier alinéa  par le nouvel alinéa suivant:  

La  documentation  su ivante,  nécessai re  pour des  raisons  de  sécuri té,  se lon  l es  besoins  de  
l ’OPERATEUR  ou  de  l ’AUTORITE  RESPONSABLE ,  doi t  ê tre  marquée  de  sa  date  d ’éd i ti on  ou  de  son  
statu t de  révis ion  et doi t être  fourn ie  avec l ’apparei l :  

A jouter les deux nouveaux points suivants au premier alinéa,  après le  point h) :  

aa)  l ’attention  est atti rée  su r l ’ existence  de  règ lements  nationaux et l ocaux qu i  peuven t 
s ’appl iquer à  l a  documentation ,  

bb)  s i  l 'UTI LISATION  NORMALE  comporte  l a  man ipu lation  d ’une  substance dangereuse,  l a  
documentation  doi t  i ncl u re  des  i n formations  sur l es  consti tuants ,  l e  s tockage correct,  
l ’ u ti l i sation  et  l ’é l im ination  sûre.   

Supprimer la  deuxième note.   

A jouter un  nouvel alinéa avant l'exigence de conformité:   

Le  marquage,  l es  i n formations  et l a  l angue  doivent:   

1 )  être  conformes  aux règ lements  qu i  s ’ appl i quent dans  l e  pays  dans  l equel  l ’ apparei l  est 
destiné  à  être  u ti l i sé.  

NOTE  2   I SO  1 5223-2  fourn i t  des  l i gnes  d i rectri ces  pour l es  apparei l s  cl assés  comme apparei l s  méd icaux 

2)  comporter des  instructions  sur l ’ é l im ination  de  l ’ apparei l ,  ses  accessoi res  et son  
cond i ti onnement;  

3)  ten i r d ûment compte  des  connaissances  techn iques,  de  l ’éducation  et de  l a  formation  des  
d i fférentes  catégories  d ’OPERATEURS ;   

4)  ne  pas  être  en  con trad iction  avec l es  i n formations  figurant  dans  l a  documentation  fourn ie  
pour décri re  l ’ apparei l .  
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5. 4. 2  Caractéristiqu es  assign ées  des  apparei l s  

Addition:  

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

aa)  pour chaque service  non  é lectri que,  l e  cas  échéant,  l es  p lages  ASSIGNEES  de  
température,  de  press ion  et de  débi t  un i ta i re.   

5. 4. 3  In stal lation  d es  apparei ls  

Remplacement:  

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

a)  l es  i nstructions  d ’emplacement et de  montage;   

b)  l ' espace nécessai re  pour l 'entretien  sûr et efficace ;   

c)  l es  d i fférents  poids  des  principaux sous-ensembles  l ourds;   

d )  l es  exigences  relatives  au  poids  g loba l  et aux charges  au  sol ;   

e)  l es  i nstructions  de  débal l age  et d 'assemblage  (voi r aussi  7. 1 08);   

f)  l es  exigences  et connexions  re latives  à  l ’a l imentation  réseau ,  i ncluant l es  caractéristi ques  
ass ignées  de  l a  température  de  tout câble  devant être  conforme à  5. 1 . 8 ;   

g )  pour l es  APPAREILS  BRANCHES  EN  PERMANENCE :  

1 )  l es  exigences  relati ves  au  câblage  d ’a l imentation ;   

2)  l es  exigences  pour tou t i n terrupteur ou  tout d is joncteur extérieur (voir 6. 1 1 . 3. 1 )  et pour 
tou t d isposi ti f extérieur de  protection  con tre  l es  surin tensi tés  (voir 9 . 6. 1 ) ,  et  une  
recommandation  pour que  l ’ i n terrupteur ou  l e  d is j oncteur soi t p lacé  à  côté  de  
l ’apparei l ;   

h )  l es  exigences  relati ves  à  l a  ven ti lation  (voi r 1 1 . 1 01 ,  1 3 . 1 . 1 03. 1  et 1 3. 1 . 1 01 ) ;   

i )  l es  exigences  relati ves  à  l a  vi dange  (voir 1 1 . 1 01 ) ;   

j )  l es  i nstructions  pour l a  m ise  à  l a  terre  de  protection ;   

k)  l es  i nstructions  re lati ves  au  n i veau  acousti que  (voi r 1 2. 5. 1 ) ;   

l )  l es  exigences  re lati ves  aux services  particu l iers,  par exemple  a i r,  eau  d ’a l imentation ,  
l iq u ide  de  refroid issement;   

m )  l es  exigences  relati ves  aux atmosphères  de  gaz dangereuses  (voi r 1 3. 0) ;   

n )  l es  i nstructions  pour p lacer l 'apparei l  de  sorte  qu ' i l  ne  soi t pas  d i ffici l e  de  déclencher l e  
d ispos i ti f de  sectionnement;   

o)  l es  i nstructions  concernant l a  man ipu lation  et l e  confinement de  substances  dangereuses,  
y compris  tou t besoin  de  matérie l  supplémentai re  qu i  peut être  exigé  pour con trôler des  
ém issions  (voi r 1 3. 1 );   

p)  l es  i nstructions  concernant les  DANGERS  provoqués  par des  l i qu ides  ou  é léments  chauds  
tombant de  l 'apparei l  (voi r 9 . 1 ) ;  

q )  l es  exigences  relatives  aux matériaux u ti l i sés  dans  l ’ i nsta l l ation  de  l ’ apparei l  e t pouvant 
en trer en  con tact  avec l ’ agen t s téri l i san t (voi r 1 3. 1 . 1 03. 4  et  1 3 . 2 . 1 01 );  

r)  l es  i nstructions  pour l ’ écla i rage  ambian t (voi r aussi  1 1 . 1 02) ;   

NOTE  L’ I SO 1 21 00  et  l ’EN  1 837  fou rn i ssen t des  l i g nes  d i rectri ces  su r l ’ écl a i rage.  

s)  l es  i nstructions  concernant l ’ ém ission  de  chaleur.   
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Addition:  

Ajouter le  nouveau paragraphe suivant:  

5. 4. 3.1 01  Systèm es spéci au x 

Les  instructions  d ’ i nsta l l ation  doiven t i nclu re  les  détai ls  des  systèmes  spéciaux su ivants,  s i  
nécessaires  pour se  protéger contre  des  DANGERS  possib les:   

a)  un  système de  venti l ation  sans  rem ise  en  ci rcu lation  pour l e  l ocal  dans  l equel  l ’ apparei l  
est  i nsta l l é  (voi r auss i  1 3 . 1 . 1 03. 3);  

Un  tel  système de  ven ti l ation  doi t  normalement donné  un  m in imum  de  1 0  échanges  d 'a i r 
par heure  mais,  pour une  grande  i nstal lation ,  i l  peu t être  nécessai re  d ’augmenter ce  débi t.  

b)  pour l es  apparei ls  u ti l i sant un  agent s téri l i sant toxique,  l es  moyens  de  protection  contre  
des  DANGERS  résu l tan t de  l a  défai l lance  du  système de  ven ti l ation  du  local  (voi r 
1 3 . 1 . 1 03.3) ;   

c)  un  système d 'évacuation  local  sans  rem ise  en  ci rcu lation  pour en lever l es  ém iss ions  
trans i to i res  (voi r 1 3. 1 . 1 01 . 4);   

d )  un  système de  vidange  (voi r 1 3 . 1 . 1 01 .3) ;  

e)  un  système de  ven ti l ation  pour l a  purge  (voir 1 3. 1 . 1 01 . 3) ;  

f)  un  ci rcu i t d ’évacuation  de  CHAMBRE  (voi r 1 3 . 1 . 1 01 . 2) ;  

g )  un  système u ti l i sé  pour con trôler l es  ém iss ions  b iolog iques  échappantes  (voi r 1 3 . 1 . 1 04) ;  

h )  tou te  au tre  al imen tation ,  par exemple  agent s téri l i san t,  vapeur,  a i r comprimé,  eau  chaude 
ou  froide  (y compris  les  i nstructions  sur l a  prévention  de  dépress ion  arrière  (voi r 1 1 . 1 04).  

La conformité est vérifiée par examen.  

5. 4. 4 Fon cti on n em en t  des  apparei l s  

Remplacement:  

Remplacer les points a)  à  j)  par ce  qui suit:  

a)  l ’ i denti fication  des  d isposi ti fs  de  commande et l eur u ti l i sation  dans  tous  l es  modes  de  
fonctionnement;  

b)  une  i nstruction  de  ne  pas  posi tionner l 'apparei l  de  man ière  à  rendre  d i ffici l e  l a  manœuvre  
du  d ispos i ti f de  sectionnement;  

c)  l es  i nstructions  pour l ' i n terconnexion  aux accessoires  et tou t au tre  apparei l ,  y compris  les  
détai l s  des  accessoi res  appropriés ,  p ièces  amovib les  et  tous  matériaux spéciaux;  

d )  l a  spéci fication  des  l im i tes  de  fonctionnement i n term i ttent;  

e)  une  expl ication  des  symboles  re lati fs  à  l a  sécuri té  u ti l i sés  sur l 'apparei l  (voi r 5 . 2) ;  

f)  l es  i nstructions  re latives  au  nettoyage (voir 1 1 . 2) ;  

g )  l es  instructions  pour rendre  l es  apparei ls  sû rs  après  un  cycle  de  fonctionnement 
i ncomplet;   

h )  l es  i nstructions  pour l ’ u ti l i sation  correcte  du  d ispos i ti f de  prévention  de  fermeture  de  la  
porte  verrou i l l able  [voi r 7 . 1 02. b)] ;  

i )  l es  i nstructions  desti nées  à  l 'AUTORITE  RESPONSABLE  pour l 'accès  sûr à  la  CHARGE  d ans  l a  
CHAMBRE  en  cas  de  défaut (voir 1 3 . 1 . 1 02);  

j )  l es  i nstructions  pour l 'action  en  cas  de  d ysfonctionnement,  y compris  l e  d iagnostic de  
panne;   

NOTE  1  Ces  i nstructions  peuvent  i ncl u re  tou tes  l es  méthodes  spécial es  d ' i n terprétati on  des  données  
enreg istrées  ou  notées  pendan t  l e  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT ,  pou r détecter l es  défai l l ances  ou  l es  tendances  
qu i  peuvent mener à  l a  défai l l ance,  par exemple  l 'u ti l i sation  d ' un  enreg istreur de  températu re.   
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k)  l a  procédure  de  charge;  

l )  l es  i nstructions  pour l ’ é l im ination  sûre  des  parties  te l l es  que  l es  conteneurs  de  détergent,  
l es  con teneurs  d ’agen t s téri l isant et l es  parties  contam inées  par une  matière  pathogène;  

NOTE  2  Les  exigences  complémentai res  su r l es  méthodes  d ’ é l im ination  peuvent  être  spéci fi ées  par l es  
au tori tés  nati onales  ou  l ocal es.  

m) l es  i nstructions  pour soumettre  à  essai  l a  fonction  des  d ispos i ti fs  de  sécuri té  cri ti ques  de  
man ière  sûre,  par exemple  l es  d ispos i ti fs  de  sécuri té  de  surpression  (voi r 1 1 . 7. 4) ;  

n )  s i  l 'UTI LISATION  NORMALE  comporte  l a  man ipu lation  de  substances,  des  i nstructions  sur 
l 'u ti l i sation  correcte  et des  d isposi ti ons  de  sécuri té.  En  complément,  des  i nstructions  
doivent être  données  su r l es  méthodes  de  man ipu lation  sûre  avant l ’é l im ination ,  et  l es  
recommandations  d ’é l im ination  (voir auss i  l a  Note  2  ci -dessus);  

o)  l es  détai ls  sur l es  méthodes  de  réduction  des  DANGERS  de  brû lures  causées  par des  
surfaces  qu i  peuven t dépasser les  l im i tes  de  température  spéci fi ées  au  Tableau  1 9;   

p)  l es  l i gnes  d i rectrices  à  su ivre  en  cas  d 'u rgence impl i quant un  risque  de  con tact ocu la i re  
ou  cu tané  ou  d ’ i nhalation ,  te l  que  l e  dégagement de  matière  toxique  ou  de  matière  
pathogène,  ou  l a  fu i te  d 'un  conteneur d ’agen t stéri l i san t ou  d ’agent dés in fectant ou  l a  fu i te  
d ’un  conteneur de  détergent enzymatique,  a lcal in  ou  acide;   

Ces  l i gnes  d i rectrices  doiven t également être  ind iquées  de  façon  l i s ib le  su r ou  à  proxim i té  
de  l 'apparei l .  

q )  l es  i nstructions  de  rempl issage  en  toute  sécuri té  des  con teneurs  de  dosage de  produ i ts  
ch im iques  (voir 1 3 . 1 02);   

r)  en  cas  de  DANGER  résu l tan t de  l 'u ti l i sation  de  l ' apparei l  avec un  type  de  CHARGE  au tre  que  
ceux pour l equel  on  l e  prévoi t,  i l  doi t y avoir un  avertissement approprié  dans  l es  
i nstructions  et un  marquage d 'avertissement (voi r 5. 2)  doi t énoncer les  types  de  CHARGE  
qu i  peuven t être  employés.  S i  un  apparei l  de  peti te  ta i l l e  n ’a  pas  assez d 'espace pour ce  
marquage d 'avertissement,  l e  symbole  1 4  du  Tableau  1  do i t  être  marqué;  

s)  l es  i nstructions  pour l ' i nspection ,  l e  rempl issage  et l e  stockage  des  matières  
consommables  qu i  pourraient causer un  DANGER,  y compris  des  détai l s  des  DANGERS  q u i  
pourra ien t résu l ter de  l ' i n troduction  de  quan ti tés  i ncorrectes  de  matières  consommables  
recommandées,  a i ns i  que  l es  procédures  et détai l s  de  l a  protection  nécessaire  pour 
rédu ire  au  maximum  de  te ls  DANGERS ;  

t)  l ’ i denti fication  des  risques  rés iduels  et  des  i nstructions  sur l es  mesures  de  protection  
nécessaires  (voi r Article  1 7) .  

5. 4. 5 En treti en  d e  l ’ apparei l  et  servi ce  

Remplacement:  

Remplacer le texte par le  nouveau texte suivant:  

Les  instructions  doiven t être  fourn ies  à  l 'attention  de  l 'AUTORITE  RESPONSABLE  su ffisamment 
détai l l ées  pour permettre  un  en tretien  préventi f et des  con trôles  des  apparei ls  en  tou te  
sécuri té ,  et  assurer une  sécuri té  permanente  de  l 'apparei l  après  l ’ en tretien  préven ti f et  les  
con trôles .  

Les  instructions  doiven t i nclure:  

a)  l es  détai ls  de  l a  main tenance requ ise  sur l es  parties  su j ettes  à  l 'usure  s i  une  défai l lance  
pouvai t  donner l i eu  à  un  DANGER;   

b)  l ’ inspection  et l e  remplacement,  au  besoin ,  de  tous  les  tuyaux ou  au tres  parties  con tenant  
du  fl u ide,  s i  l eur défa i l l ance  pouvai t  causer un  DANGER;   

c)  l es  détai ls  des  d ispos i ti fs  de  sécuri té  i nsta l l és  a i ns i  que  l eurs  rég lages  et  procédures  de  
remplacement;   

d )  l es  procédures  pour assu rer l a  sécuri té  des  apparei ls  avant  en tretien ;   
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e)  l es  programmes  de  maintenance et l es  procédures  de  réparation ,  y compris  l e  n i veau  
d ’écla i rage  ambiant (voir 1 1 . 1 02)  et  tou tes  l es  précau tions  particu l i ères  nécessai res  pour 
l a  protection  con tre  les  DANGERS  durant  la  main tenance;  

f)  l es  méthodes  de  man ipu lation  sûre,  pour l a  réparation  ou  l ’ é l im ination ,  de  toute  partie  
con tenant  des  matières  toxiques  et/ou  pathogènes  ou  contam inée  par el l es;  

NOTE  1  Des  exi gences  su r l es  méthodes  d ’ él im ination  peuvent  être  spéci fi ées  par l es  au tori tés  nati onales  ou  
l ocales.  

NOTE  2  Les  aspects  re lati fs  à  l ’ impact  sur l ’ envi ronnement  sont  tra i tés  dans  l ’ I SO  1 4971  e t  l ’ I EC 61 508.   

g)  l es  types  de  batteries  pour l es  apparei ls  u ti l i san t des  batteries  remplaçables;  

h )  l es  va leurs  ass ignées  et  caractéristi ques  des  fus ib les  remplaçables.  

i )  une  l i s te  des  parties  ( l e  cas  échéan t),  l im i tée  à  l 'examen  et/ou  l a  fourn i ture  par l e  
fabrican t ou  par son  représen tant;   

j )  l es  ri sques  rés iduels  (voi r Article  1 7)  et  l es  mesures  de  protection  pour ces  risques;  

k)  l a  véri fication  que  l ’ apparei l  est  dans  un  état  sû r après  la  réparation .  

La conformité est vérifiée  par examen.  

Addition:  

Ajouter les deux nouveaux paragraphes suivants:   

5. 4. 1 01  Form ation  d e  l ’ OPÉRATE U R  

5. 4. 1 01 . 1  Gén éral i tés  

Pour que  l es  OPERATEURS  so ien t correctement formés  dans  l 'u ti l i sation  sûre  de  l 'apparei l ,  l es  
i nstructions  du  fabricant doivent i nd iquer qu ’ i l  convien t que  l 'AUTORITE  RESPONSABLE  assure:  

a)  que  tout le  personnel  qu i  fa i t  fonctionner ou  en tretien t l ' apparei l  est formé à  son  
fonctionnement et  à  son  u ti l i sation  sûre;  

b)  que,  s i  des  l im i tes  d 'exposi ti on  (c'est à  d i re  STEL ou  LTEL)  ou  l a  l im i te  de  concentration  
envi ronnementale  permettan t de  travai l l er (voir l a  note  de  1 3. 1 )  pouvaien t être  dépassées  
pendan t l 'UTILISATION  NORMALE ,  l e  personnel  q u i  travai l l e  avec des  produ i ts  ch im iques,  des  
gaz et des  vapeurs  toxiques  a  reçu  une  instruction  complète  dans  l e  processus.  Cette  
i nstruction  i nclu t l ' i n formation  su r des  DANGERS  san i ta i res  concernés,  des  règ lements  
nationaux,  des  méthodes  pour l 'u ti l i sation  sûre  et des  méthodes  pour détecter l a  fu i te  de  
l 'agent de  stéri l isation ;  

c)  qu ' i l  y a  une  formation  régu l ière  de  tou t l e  personnel  concerné  par le  fonctionnement et  
l 'en tretien  de  l 'apparei l ,  y compris  des  procédures  de  secours  pour tou te  matière  toxique,  
i n flammable,  explosive  ou  pathogène déchargée  dans  l 'envi ronnement.  Les  
enreg istrements  de  l a  présence  à  l a  formation  son t tenus  à  j our,  e t l a  preuve  de  l a  
compréhension  est démontrée.   

Voi r auss i  7 . 3. 2  b) .  

La  conformité  est vérifiée par examen.  

5. 4. 1 01 . 2  Procéd u res  pou r l es  acti on s  poten ti el lemen t dan gereu ses  

Le fabrican t doi t  i nd iquer les  procédures  de  sécuri té  pour tou tes  l es  actions  poten tie l l ement 
dangereuses  destinées  à  être  effectuées  par un  OPERATEUR,  par exemple  le  remplacement 
des  p ièces  ou  l 'a j ustement des  commandes  i n ternes.  Les  i nstructions  doivent i nd iquer qu ’ i l  
fau t que  l ’AUTORITE  RESPONSABLE  fourn isse  aux OPERATEURS  l a  formation  nécessai re  à  ces  
procédures.   

La  conformité est vérifiée par examen.  
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6 Protecti on  contre l es  chocs  él ectri ques  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable ,  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t:  

6. 2. 2  Exam en  

Addition:  

Ajouter le  nouveau troisième alinéa suivant:  

Les APPAREILS FIXES  et les appareils avec un poids dépassant 80 kg ne sont pas inclinés ou 
déplacés afin de vérifier le fond,  mais le doigt d'épreuve est appliqué sur toute partie du fond 
qui peut être atteinte quand l’appareil est installé selon les instructions du fabricant.  

6. 9. 2  M atéri au x i solan ts  

Addition:  

Ajouter la  nouvelle note suivante après la  fin  du paragraphe:  

NOTE  Bien  que  l a  céram ique  pu i sse  fou rn i r une  i sol ation  é l ectri que  sati sfai san te  à  l a  températu re  ambiante,  
l ' attenti on  est  atti ré  sur l e  fa i t  que  certaines  céram iques  peuvent  présenter des  propri étés  i solan tes  rédu i tes  à  des  
températu res  é l evées.  Cel a  s ’ exp l i q ue  non  seu l ement parce  qu 'e l l e  est  susceptib le  d e  détériorati on  mécan ique  
progressive,  mais  également parce  qu 'e l l e  peu t  deven i r é l ectri q uement  conductri ce  à  des  températu res  é l evées  et  
peu t,  en  UTI L I SATION  NORMALE ,  être  contam inée  par l e  matériau  conducteur.  

7 Protecti on  contre l es  DAN G ERS  mécani q ues   

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable ,  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t:  

Remplacement:  

Remplacer le titre  par le nouveau titre  suivant:  

7 Protecti on  contre l es  DAN G ERS  mécani q ues  et l es  DAN G ERS  l i és  au x foncti on s  
mécani ques  

7. 1  G én éral i tés  

Remplacement:  

Remplacer le second alinéa par le  nouvel alinéa  suivant:  

La  conformité est vérifiée  comme spécifié  de 7. 2 à  7. 7 et de 7. 101  à  7. 111 .  

7. 4  Stabi l i té  

Addition:  

Ajouter le  nouveau point suivant:  

aa)  Pour les  apparei ls  avec une  porte  qu i ,  l orsqu ’el l e  est  ouverte,  est hori zontale  ou  
presque  horizon tale ,  et q u i  pourrai t être  u ti l i sée  pour sou ten ir l a  CHARGE ,  un  poids  égal  
à  1 , 2  fois  la  CHARGE  ASSIGNEE  l a  p l us  é levée  (spéci fiée  dans  l e  manuel  d ’u ti l i sation )  est  
appl iqué  au  cen tre  de  l a  porte  ouverte ,  ou  suspendu  au  cen tre  de  la  porte  ouverte.  
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Addition:  

Ajouter le  nouveau paragraphe suivant:  

7. 5. 1 01  Tran sfert  des  CH ARG ES  d an s  et  h ors  d e  l a  CH AM BRE  

Des  moyens  doivent être  fourn is  pour protéger l 'OPERATEUR  contre  les  DANGERS  mécan iques  
qu i  pourraient  su rven ir pendant l e  transfert  de  l a  CHARGE  d ans  ou  hors  de  l a  CHAMBRE .  

Des  moyens  doiven t être  fou rn is  pour local iser et main ten ir l a  CHARGE  et  son  porteur 
(éven tuel )  dans  l a  pos i ti on  correcte  pour l e  transfert de  la  CHARGE  d ans  ou  hors  de  l a  
CHAMBRE .  

S i  u ne  étagère  cou l issan te  dans  l a  CHAMBRE  est à  reti rer pour accepter l a  CHARGE  ou  
permettre  son  retra i t,  des  moyens  doivent être  fourn is  pour empêcher d ’ incl iner l 'étagère  ou  
pour évi ter de  la  dégager i nvolontai rement en  l a  reti rant.  

La  force  exigée  par un  OPERATEUR  pour mettre  l a  CHARGE  dans  l a  CHAMBRE  ou  pour l 'en lever 
de  la  CHAMBRE  ne  doi t  pas  dépasser 250  N .  

La  conformité est vérifiée par examen et par essai,  en utilisant la  CHARGE  la  moins favorable  
spécifiée par le fabricant.  

Addition:  

Ajouter les nouveaux paragraphes suivants:  

7. 1 01  Portes,  con voyeu rs,  etc.  

Un  DANGER ne doi t pas  être  causé  en  CONDITION  NORMALE  ou  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT 
par:   

a)  un  mécan isme u ti l i sé  pour ouvri r,  fermer,  ou  reten i r une  porte;  

b)  usure  des  p ièces  fi l etées;  

NOTE  Les  fi l etages  répondant  aux exigences  de  l ’ I SO  2901 ,  l ’ I SO  2902,  l ’ I SO  2903  et  l ’ I SO  2904  peuvent  
être  adaptés.  

c)  un  mouvement résiduel  causé  par l 'un  des  cas  su ivan ts :  

1 )  fonctionnement d 'un  d isposi ti f d ’arrêt  d ’ urgence (voir 7. 1 . 1 1 1 ) ;  

2)  perte  de  pu issance;  

3)  défai l l ance  d ’un  composant;  

4)  retra i t  d 'une  obstruction ;  

d )  une  partie  qu i  est  a l imen tée  ou  en traînée  à  parti r de  l 'énerg ie  s tockée.  

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 à  150 N à  partir de  toute partie facilement touchable  

7. 1 02  Accès  à  l a  CH AM BRE  

L’accès  à  l a  CHAMBRE  d u ran t l e  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  n e  doi t  pas  être  poss ib le  s i  cela  
peu t 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 à  simuler une tentative d’ouverture de porte en appliquant une force 
raisonnable.  
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Des  moyens  doivent  être  fourn is  pou r empêcher:  

a)  l e  commencement du  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  l orsqu 'un  OPERATEUR  se  trouve  
en tièrement à  l ' i n térieur de  la  CHAMBRE ;   

b)  l a  fermeture  d ’ une  porte  ( le  cas  échéant)  l orsqu 'un  OPERATEUR  se  trouve  en tièrement à  
l ' i n térieur de  l a  CHAMBRE .  

Les  moyens  doivent être  verrou i l l ables  par une  clef,  un  OUTIL  ou  un  au tre  mécan isme  
consacrés,  et l es  i nstructions  du  fabrican t doiven t  spéci fi er que  l 'OPERATEUR  d o i t  conserver l a  
cl ef ou  l 'OUTI L  quand  i l  est à  l ' i n térieur de  la  CHAMBRE .  Un  marquage d 'averti ssement (voi r 5. 2)  
apposé  sur l ’ apparei l  de  man ière  bien  vis ib le  doi t  i nd iquer à  l ’OPERATEUR  d e  verrou i l l er l e  
d ispos i ti f avant  d 'entrer dans  l a  CHAMBRE  et  de  conserver l a  clef ou  l 'OUTI L  d e  verrou i l l age  à  
tout moment quand  i l  est dans  l a  CHAMBRE .  

La  conformité est vérifiée  par examen et par essai.  

Si ,  en  UTI LI SATION  NORMALE ,  un  DANGER  peu t résu l ter du  con tact avec l e  l i qu ide  chaud  qu i  
reste  dans  la  CHAMBRE ,  i l  doi t  exister un  avertissement dans  l es  i nstructions  du  fabrican t et  un  
marquage d 'avertissement sur l ' apparei l  (voir 5. 2) .   

Dans  une  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT ,  aucun  danger ne  doi t être  provoqué par l e  l i qu ide  et  
l a  vapeur sortant  de  la  CHAMBRE  l orsque  la  porte  est  ouverte  ou  qu ’on  essaie  de  l ’ ouvri r.   

La  conformité est vérifiée  par examen et par essai.  

7. 1 03  Prévention  d 'en trée  de  gaz,  etc.  

Des  systèmes  de  verrou i l l age  doivent être  fourn is  de  sorte  que  l e  gaz stéri l i sant,  l e  gaz 
porteur,  l a  vapeur,  ou  d 'au tres  gaz ne  pu issent pas  entrer ou  être  produ i ts  dans  la  CHAMBRE  
j usqu 'à  ce  que  la  porte  soi t fermée et sécurisée  avec tou tes  l es  p ièces  de  retenue  de  press ion  
de  porte  engagées  se lon  les  spéci fications  du  fabricant,  afin  de  rés ister à  l a  pression  de  
conception .  

La conformité est vérifiée par examen et par essai.  

7. 1 04 Prévention  de  nouveau  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  

I l  ne  doi t  pas  être  poss ible  de  commencer un  nouveau  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  s i  ce la  
risque  de  provoquer un  DANGER  résu l tant d 'un  défau t résiduel .  I l  peu t s ’ag ir des  défauts  
su ivants ,  cette  l i ste  n ’étant  pas  exhaustive :   

a)  défai l l ance  d ’ un  système d ’ouverture  de  porte;  

b)  défai l l ance  du  système de  transport de  CHARGE ;  

c)  défai l l ance  d ’ un  système d 'évacuation ;   

d )  défai l l ance  de  tou t au tre  d ispos i ti f (par exemple  temporisateur ou  sonde);  

e)  fonctionnement du  d isposi ti f d ’arrêt d ’u rgence  (voi r 7 . 1 . 1 1 1 ).  

La conformité est vérifiée par contrôle de l'examen effectué par le fabricant et par des essais 
pour montrer qu'un nouveau CYCLE DE FONCTIONNEMENT ne peut être commencé dans aucune 
des circonstances ci-dessus.  

7. 1 05  Parties  de  retenue de  pression  d ’une  porte  

Les  systèmes  de  verrou i l l age  doivent  empêcher l es  parties  de  retenue  de  press ion  de  l a  porte  
d 'être  en tièrement dégagées  j usqu 'à  ce  que  l a  CHAMBRE  a i t  été  ouverte  à  l a  press ion  
atmosphérique.  
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La conformité est vérifiée en faisant fonctionner l'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'à ce que la  CHAMBRE  soit ouverte  à  la  pression atmosphérique.   

7. 1 06  Portes  d 'apparei l  pou r l 'u ti l i sati on  avec des  flu i des  dan s  d es  con ten eu rs  

I l  ne  doi t  pas  être  possib le  d 'ouvri r l a  porte  avan t que  l a  température  de  l a  CHARGE  tota le  et d u  
flu i de  dans  la  CHAMBRE  so i t  au -dessous  du  poin t  d 'ébu l l i ti on  du  fl u ide  à  l a  pression  
atmosphérique  ambian te.  

La conformité est vérifiée en chargeant la  CHAMBRE  avec la  CHARGE  maximale du conteneur 
de fluide le plus grand que l'appareil est en mesure de  traiter,  en  s'assurant que le  conteneur 
est libre pour la  ventilation et,  après un CYCLE DE FONCTIONNEMENT complet,  en  déterminant la  
température la  plus élevée de la  CHARGE  et du fluide dans la  CHAMBRE,  juste avant l'ouverture 
de la  porte.   

L'apparei l  conçu  pour tra i ter l e  fl u ide  dans  des  conteneurs  non  raccordés  scel lés  doi t  
i ncorporer des  commandes  add i ti onnel les  pour s 'assurer qu ' i l  n 'est  pas  poss ib le  d 'ouvri r l a  
porte  j usqu 'à  ce  que  l a  température  du  fl u i de  dans  les  conteneurs  soi t tombée à  une  valeur 
sûre.  

La  température  de  sécuri té  est de  20  K au-dessous  du  poin t d 'ébu l l i tion  d 'eau  à  press ion  
atmosphérique  ambian te  pour l es  conteneurs  en  verre  et e l le  est de  1 0  K au -dessous  du  poin t 
d 'ébu l l i ti on  d 'eau  à  pression  atmosphérique  ambiante  pour l es  conteneurs  flexib les  (par 
exemple  les  sacs  en  PVC).   

Pour compenser l a  réduction  du  poin t d 'ébu l l i ti on  à  a l ti tude  accrue,  l e  fabricant doi t  fourn i r 
des  moyens  pour l 'a j ustement de  la  température  au-dessous  de  laquel le  une  porte  s ’ouvri ra .  

La  commande par détection  de  l a  température  du  fl u i de  dans  un  con teneur ne  doi t  j amais  être  
basée  sur l a  détection  d ’ un  un ique  conteneur,  qu i  pourra i t  casser et  perdre  son  contenu .   

NOTE  La  d i l atation  des  conteneurs  fl exib l es  rédu i t  l a  probabi l i té  d ’ éclatement,  et  une  température  p l us  près  du  
poin t  d 'ébu l l i ti on  est  souhai table  parce  q u ’à  20  K au -dessous  du  poi n t  d 'ébu l l i t i on ,  l es  surfaces  extérieures  d u  
con teneu r peuvent être  i n volon tai rement  marquées  par d es  taches  d 'eau .   

La conformité est vérifiée par examen et en chargeant la  CHAMBRE  avec la  CHARGE ASSIGNEE  
maximale de chaque type ASSIGNE de conteneur,  rempli d'eau.  Les conteneurs en  verre 
scellés sont en verre borosilicaté de type 1  selon l’ISO 3585,  remplis à  90 % de leur volume 
total.  À  la  fin  d'un CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT,  la  température du fluide dans les conteneurs 
est mesurée juste  avant que la  porte  puisse être ouverte.   

7. 1 07  Apparei l  à  extrémités  dou bl es  

Pendant l ’ u ti l i sation  normale,  i l  ne  doi t  pas  être  poss ib le  pour un  OPERATEUR  d 'ouvri r ou  de  
fermer une  porte  à  l 'extrém i té  de  l a  CHAMBRE  à  d is tance  de  l 'OPERATEUR.  

Excepté  pour l a  main tenance,  i l  ne  doi t pas  être  poss ible  d 'ouvri r les  deux portes  en  même 
temps.  

S i  une  porte  à  l 'extrém ité  de  la  CHAMBRE  ou  à  d i stance  de  l 'OPERATEUR ou  d 'une  personne de  
l a  main tenance  peu t être  ouverte  et fermée par un  OPERATEUR ou  une  personne de  la  
main tenance sans  ou ti ls ,  des  moyens  doiven t ê tre  prévus  pour empêcher l 'ouverture  s i  l es  
cond i ti ons  à  l ' i n térieur de  l 'équ ipement son t susceptib les  de  causer un  DANGER.   

La conformité est vérifiée par examen et par un  essai.  
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7. 1 08  Transport  et  condi tionnement 

Quand  l e  poids,  l es  d imensions  ou  l a  forme de  l ’apparei l  ou  de  ses  parties  consti tu ti ves  
empêchent de  l es  déplacer à  l a  main ,  i l s  do ivent so i t  ê tre  mun is  de  fi xations  pouvan t se  
raccorder faci lement à  des  apparei ls  de  l evage  de  type  courant  so i t pouvoir recevoir de  te l l es  
fixations.  

L’apparei l  et/ou  ses  composants  doiven t être  cond i tionnés  de  te l l e  sorte  que,  l orsqu ’e l les  son t  
man ipu lées  au  cours  du  transport et du  stockage,  tou tes  les  parties  de  l ’ apparei l  restent en  
p lace  et dans  un  état s table,  de  man ière  à  ne  causer aucun  DANGER.  

À  l ’ extérieur du  cond i ti onnement,  doi t fi gu rer l e  marquage b ien  vis ib le  des  i nstructions  
concernant l es  man ipu lations,  l e  transport,  l e  s tockage,  l ’environnement et  l e  débal l age.  

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

7. 1 09  Protecteurs  et  panneaux 

Le  retrai t ou  l ’ ouverture  d ’un  protecteur ou  d ’un  panneau  assuran t l a  protection  des  
personnes  doi t  exiger l ’ u ti l i sation  d ’ un  ou ti l  (voi r auss i  1 4 . 1 02).  

S i  un  accès  personnel  est fourn i  sur un  panneau ,  cet accès  doi t être  d ’une  largeur non  
i n férieure  à  500  mm,  d ’une  hauteur non  in férieure  à  1 500  mm,  être  exempt de  tou t obstacle  et  
exiger l ’ u ti l i sation  d ’ un  ou ti l .  

Les  fixations  servant à  attacher l es  protecteurs  et  l es  panneaux doiven t être  tou j ours  
attachées  au  protecteur,  au  panneau  ou  à  l a  s tructure  de  l ’ apparei l .  

La conformité est vérifiée  par examen.  

7. 1 1 0  D ispositi f d ’arrêt d ’urgence  

En  cas  de  DANGER  résu l tan t du  fonctionnement de  l 'apparei l ,  ou  provoqué  par une  erreur de  
l 'OPERATEUR  ou  un  défaut  s imple,  i l  doi t  y avoi r un  bou ton-poussoi r ou  au tre  organe de  
commande access ib le  faci lement et p l acé  en  évidence à  un  ou  p l us ieurs  endroi ts  appropriés  
pour actionner un  d ispos i ti f d ’ arrêt d ’ urgence.  

Le  d isposi ti f d ’ arrêt doi t:  

a)  ne  pas  débrancher l es  ci rcu i ts  auxi l i a i res  ( te ls  que  l e  refroid issement)  qu i  sont  
nécessaires  pour l a  protection  contre  l e  DANGER;  

b)  débrancher l es  accessoi res  nécessaires  au  bon  fonctionnement de  l ’apparei l  et  qu i ,  s ’ i l s  
éta ien t débranchés  séparément,  pourraien t causer un  DANGER.  

Les  i nstructions  d ’ instal lation  doiven t i nd iquer à  l ’AUTORITE  RESPONSABLE  l es  exigences  
re lati ves  aux raccordements  entre  l es  accessoi res  nécessai res  au  bon  fonctionnement de  
l ’apparei l .   

En  cas  de  DANGER  mécan ique,  i l  d oi t  y avoi r un  organe de  commande  à  1  m  de  l a  partie  
mobi le  dangereuse.  Cet  organe  de  commande doi t  être  conçu  pour rés ister à  une  force  de  
250  N  maintenue  pendant une  durée  m in imale  de  0, 75  s .  

S i  l ' a l imentation  de  n ' importe  quel l e  porte  ou  convoyeur est i n terrompue  pendant l e  
fonctionnement,  l e  d isposi ti f d 'arrêt  doi t  fonctionner au tomatiquement en  cas  de  DANGER.   

Pendan t qu 'un  d isposi ti f d ’arrêt d ’urgence  est en  fonctionnement:  
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1 )  l e  mouvement rés iduel  de  toute  partie  al imentée  te l l e  qu 'une  porte  ou  un  convoyeur ne  
doi t  pas  créer de  DANGER;   

2 )  l es  parties  potentiel l ement dangereuses  de  l ’ apparei l  doivent reven i r à  un  état dans  lequel  
un  DANGER  ne  peu t pas  se  produ i re.  En  complément des  d ispos i ti fs  mécan iques,  de  tel l es  
p ièces  i ncluent l es  va lves,  l es  j oi n ts  et d 'au tres  composants  qu i  sont u ti l i sés  pour 
con trôler l 'ai r comprimé,  l a  vapeur,  l es  l i qu ides  et l es  matériaux contam inés.   

À moins  qu 'un  système  de  verrou i l lage  n ’empêche  le  rétabl issement du  fonctionnement 
normal  j usqu 'à  ce  que  l es  cond i tions  dangereuses  soient él im inées,  une  clef,  un  code  ou  
d 'au tres  moyens  équ ivalents  doiven t être  exigés  pour remettre  à  zéro  l e  d ispos i ti f d 'arrêt.   

NOTE  Dans  certains  cas,  l ’ i n terrupteu r du  RESEAU  d ’al imentati on  peu t répond re  aux exigences  d 'un  d i sposi ti f 
d 'arrêt.  

La conformité est vérifiée  par examen,  et par:  

1 )  le  fonctionnement et le  réarmement de chaque déclencheur d'arrêt tour à  tour;  

2)  l’interruption de l'alimentation de chaque porte ou convoyeur tour à  tour pendant un cycle  
de fonctionnement,  puis le  rétablissement de l'alimentation,  pour confirmer qu'aucun 
danger ne  survient.  

8 Rési stance mécani qu e aux chocs  et aux vi brati ons  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable .   

9  Protecti on  contre l a  propag ati on  du  feu  

9. 1  G én éral i tés  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable ,  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t:  

Addition:  

Ajouter les nouveaux alinéas suivants après la  note 2:   

En  cas  de  DANGER provoqué par l a  chu te  d ’é léments  chauds  de  l 'apparei l ,  ou  par du  feu  
provoqué  par une  substance in flammable  d ans  l a  chambre,  par exemple  quand  une  porte  est  
ouverte,  i l  doi t exister un  avertissement dans  les  i nstructions  et un  marquage  d 'avertissement 
sur l ’ apparei l  déclaran t qu ’ i l  convien t que  l 'apparei l  ne  soi t  pas  s i tué  l à  où  des  é léments  
chauds  pourraien t tomber sur des  surfaces  qu i  pourraien t présenter un  DANGER  de  feu  ou  de  
vapeur.  

La  conformité  est vérifiée par examen.  

Addition:  

Ajouter le  nouveau paragraphe suivant:  

9. 5. 1 01  Exi g en ces  rel atives  au x apparei l s  con ten an t ou  u ti l i san t des  gaz in flamm abl es  

Pour les  exigences  concernant le  feu ,  voi r 1 1 . 7 . 4  d ),  1 1 . 1 05  g )  et 1 3 . 2. 1 02. 1  à  1 3. 1 01 . 6 .  

La  conformité  est vérifiée  comme spécifié  dans les articles applicables.  
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1 0  Li mi tes  de températu re de l ’ apparei l  et rési stance à  l a  chal eur  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable ,  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t:  

1 0. 1  Lim i tes  de  températu re  d es  su rfaces  pou r l a  protection  con tre  les  brû lu res  

Remplacement:  

Remplacer le troisième alinéa par les deux nouveaux alinéas suivants:  

Voir également 9. 1  concernant  l es  DANGERS  possibles  des  é léments  chauds  chu tan t hors  de  
l 'apparei l .  

S i  des  surfaces  chauffées  et faci lement touchées  sont nécessai res  pour des  ra isons  
fonctionnel les,  soi t  parce  qu ’e l l es  sont desti nées  à  produ i re  de  la  chaleur,  soi t  parce  qu ’e l les  
son t chaudes  en  ra ison  de  l eur proxim i té  avec des  parties  chauffées,  i l  est adm is  que  ces  
surfaces  dépassent l es  valeurs  du  Tableau  1 9  en  CONDITION  NORMALE  e t  1 05  °C  en  CONDITION  
DE  PREMIER DEFAUT ,  à  cond i ti on  qu ’e l l es  soien t i den ti fiables  comme te l les  par l 'aspect ou  la  
fonction ,  ou  b ien  qu 'e l les  soien t marquées  avec le  symbole  1 3  du  Tableau  1  (voir 5 . 2) .  

1 0. 3  Au tres  mesu res  d e  tem pératu re  

Addition:  

Ajouter les nouveaux points suivants à  la  liste:  

aa)  La  température  de  la  CHARGE  e t  du  fl u i de  dans  l a  CHAMBRE  d oi t  être  mesurée  en  
CONDITION  NORMALE  j uste  avan t que  l a  porte  pu isse  être  ouverte  (en  l ia ison  avec  
l ’exigence de  7. 1 06  a)).   

bb)  La  température  du  fl u ide  dans  l es  con teneurs  non  raccordés  scel l és  doi t être  mesurée  
en  CONDITION  NORMALE  d ès  que  l a  porte  peu t être  ouverte  (en  l i a ison  avec l ’exigence  de  
7. 1 06  b)) .  

cc)  En  cas  de  doute,  l a  température  du  mur de  CHAMBRE  d oi t  être  mesurée  en  CONDITION  
NORMALE  e t  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT  (en  l i a ison  avec l ’ exigence  de  1 0 . 5. 1 01 ) .  

dd )  En  cas  de  dou te,  l a  température  d ’un  matériau  doi t être  mesurée  en  CONDITION  NORMALE  
et  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT  (en  l i a ison  avec l ’ exigence  de  1 0 .5. 1 01 ) .  

ee)  La  température  des  parties  de  l 'apparei l  qu i  peuvent  être  en  con tact avec l ’ agent  
stéri l isan t doi t ê tre  mesurée  en  CONDITION  NORMALE  et  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT  
(en  l ia ison  avec l ’exigence de  l ’a l i néa  trois  de  1 3 . 2 . 1 02. 2).  

Addition:  

Ajouter le  nouveau paragraphe suivant:  

1 0. 5. 1 01  Au tres  m atéri au x 

Un  matériau  ne  doi t pas  dépasser une  température  qu i  pourrai t  avoi r pour conséquence  une  
détérioration  de  ses  performances  au  poin t qu ’e l l e  pourra i t  causer un  DANGER  en  CONDITION  
NORMALE  ou  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT .  

NOTE  Par exemple,  l a  rés i stance  de  certai ns  matériaux,  en  parti cu l i er certa i ns  a l l i ages  d 'al um in ium ,  se  détériore  
rap idement aux températu res  l égèrement  au -dessus  de  l a  température  de  fonctionnement normale  maximale  de  
certains  des  apparei l s  couverts  par l a  présente  Norme  i n ternationale.  

La conformité est vérifiée par l'examen des données du fabricant et,  en cas de doute,  par le 
mesurage de  la  température.   
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1 1  Protecti on  contre l es  DAN G ERS  des  fl u i des  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable ,  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t:  

1 1 . 1  G én éral i tés  

Addition:  

Ajouter le  nouvel alinéa  suivant après l’alinéa deux: 

Voi r également 1 3. 1 . 1 04  concernant l es  substances  pathogènes  et 1 3. 1 02  concernant l es  
systèmes  de  dosage  de  produ i t  ch im ique.  

1 1 . 7. 2  Fu i tes  et ru ptu res  à  h au te  pressi on  

Addition:  

Ajouter le  nouvel alinéa suivant après le  premier alinéa:  

Les  RESERVOIRS  SOUS  PRESSION  e t  les  chaud ières  à  chambre  d ’eau  répondant aux exigences  
de  1 4 . 1 01  sont considérés  comme répondant aux exigences  de  ce  paragraphe.  

1 1 . 7. 4  Di sposi ti f d e  sécu ri té  de  su rpressi on  

Remplacement:  

Remplacer le texte par le  nouveau texte suivant:  

S' i l  est possib le  que  l a  pression  de  service  maximale  d 'une  CHAMBRE ,  d ’ un  RESERVOIR SOUS  
PRESSION  ou  de  la  tu yau terie  associée  soi t  dépassée,  un  d ispos i ti f de  sécuri té  de  surpression  
(comme spéci fié  d ans  l ' I SO  41 26-1 )  doi t être  i nsta l lé .  Ce  d ispos i ti f doi t être  rég lé  pour 
fonctionner à  une  pression  non  supérieure  à  l a  pression  de  service  maximale  et i l  doi t assurer 
que  l a  press ion  ne  dépasse  pas  1 1 0  %  de  l a  press ion  de  service  maximale.  

Un  d isposi ti f de  sécuri té  de  surpression  ne  doi t pas  fonctionner en  UTILI SATION  NORMALE  e t  
doi t fonctionner pour l es  au tres  exigences  su ivantes:  

a)  I l  doi t être  mon té  auss i  près  que  poss ible  des  parties  con tenant l es  fl u ides  du  système  
qu ' i l  est censé  protéger.  

b)  I l  doi t être  i nsta l l é  se lon  l es  i nstructions  données  par l e  fabrican t  du  d isposi ti f de  sécuri té  
de  surpression  et doi t  permettre  un  accès  faci l e  pour l ' i nspection ,  l ' en tretien  et l a  
réparation .  

c)  I l  ne  doi t  pas  pouvoi r être  aj usté  sans  l 'a ide  d 'un  OUTIL .  

d )  Son  ouverture  d ’évacuation  doi t être  l ocal isée,  connectée  et d i rigée  de  te l l e  man ière  que  
toute  décharge  de  matière  chaude,  toxique,  i n flammable  ou  pathogène  ne  cause  pas  de  
DANGER.  

e)  I l  ne  doi t  pas  y avoir de  robinet  de  sectionnement ou  au tre  d ispos i ti f d ’obstruction  te l  
qu ’un  fi l tre  en tre  un  d ispos i ti f de  sécuri té  de  su rpression  et  l es  parties  qu ’ i l  est  censé  
protéger.  

f)  S i  une  soupape de  sû reté  est u ti l i sée  comme d isposi ti f de  sécuri té,  des  précau tions  
doivent être  prises  pour s 'assurer qu ' i l  est peu  probable  que  l e  fl u ide  s ’accumule  sur l e  
s iège  de  l a  soupape.  

NOTE  Cel a  permet d ’ évi ter l a  poss ibi l i té  d ’ une  détériorati on  due  au  dépôt de  tartre  provoqué  par l ’ eau  salée,  
qu i  pou rrai t  fi nal ement  b l oquer l e  d i sposi ti f.  
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g )  À moins  que  d 'au tres  d ispos i tions  équ ivalen tes  de  vidange  soient fourn ies,  l ’ouverture  
d ’évacuation  du  d ispos i ti f de  sécuri té  doi t avoir un  raccordement de  vi dange  à  son  poin t le  
p lus  bas.  L ’évacuation  à  parti r de  ce  poin t ne  doi t pas  causer de  DANGER.  

h )  Le  d ispos i ti f do i t  être  constru i t à  parti r de  matériaux qu i  ne  seron t pas  dégradés  en  
cond i tions  d ’UTILISATION  NORMALE  j usqu 'à  un  poin t  qu i  pourrai t  causer un  DANGER.  

i )  I l  doi t avoir l es  marquages  spéci fi és  en  5. 1 . 1 01 .  

La conformité est vérifiée par:  

1 )  l’examen du type de dispositif de  sécurité  utilisé et des données du fabricant;  

2)  l’examen du dispositif de sécurité  tel qu’il est installé;   

3)  un essai pour confirmer que le  dispositif n'est pas utilisé pour décharger la  surpression 
pendant le CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  en  UTI LI SATION  NORMALE ;   

4)  un essai pour démontrer que la  pression dans n’importe quel RESERVOIR SOUS  PRESSION  ne 
dépassera pas 110 % de la  pression de service maximale ASSIGNEE  du RESERVOIR SOUS  
PRESSION  quand il est alimenté à  la  pression de source maximale et au débit maximal 
indiqués par le  fabricant  de  l'appareil.  

Un  d isque  de  rupture  ne  doi t pas  être  u ti l i sé  seu l  pou r les  besoins  de  sécuri té  en  cas  de  
surpress ion ,  mais  doi t  être  u ti l i sé  en  combinaison  avec une  soupape de  sûreté  de  surpress ion  
pour assurer l a  protection  contre  l es  fu i tes  au-dessous  de  l a  pression  à  l aquel l e  l a  soupape  
de  sûreté  de  surpress ion  est rég lée  pour fonctionner.  Un  d isque  de  rupture  doi t être  conforme  
à  l ’ I SO  41 26-2 .  

La conformité est vérifiée par l'examen des types de soupape et du disque de rupture utilisé,  
et des données du fabricant.  

NOTE Les  règ lements  nati onaux et  l ocaux,  a i nsi  que  d ’au tres  codes,  peuvent s ’appl i quer.  

Addition:  

Ajouter les quatre  nouveaux paragraphes suivants: 

1 1 . 1 01  Déch arg e à  l 'atmosph ère  

Les  décharges  des  soupapes  et  des  tuyaux de  press ion  de  m ise  à  l 'a i r l i bre,  ou  des  systèmes 
de  ven ti l ation ,  ne  doiven t  pas  causer de  DANGER.  

Un  tuyau  déchargeant à  l 'atmosphère  doi t avoi r une  chute  con ti nue  de  sa  source  à  sa  sortie  à  
moins  qu 'une  purge  au tomatique  ne  soi t fourn ie  à  chaque poin t  où  l e  l i qu ide  pourrai t  
s ’ accumu ler.  S i  l e  tu yau  est à  fourn i r en  tant qu 'élément de  l ' i nsta l lation  d u  bâtiment,  l es  
i nstructions  du  fabricant  doivent  l ’ i nd iquer (voi r également 1 1 . 7. 4  g )) .  

S i  une  décharge  se  produ i t  à  l ' i n térieur de  l 'apparei l ,  e l l e  doi t être  venti l ée  de  sorte  que  
l 'accumu lation  de  pression  ne  pu isse  pas  se  produ i re.  La  décharge  dans  l 'apparei l  et sa  m ise  
à  l ’ a i r l i bre  doiven t être  l ocal isées  de  sorte  qu 'aucun  DANGER  ne  pu isse  se  produ ire.  

La conformité est vérifiée  par examen.  

1 1 . 1 02  Di spositi fs  de  mesu re  et in d icateu r 

Si  nécessai re  pour assurer l a  protection  con tre  les  DANGERS ,  l 'apparei l  doi t avoi r des  
d isposi ti fs ,  se lon  le  cas,  pour i nd iquer ce  qu i  su i t:  

a)  l a  press ion  de  l a  CHAMBRE ;  

b)  l a  press ion  de  l ’enveloppe;  
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c)  l e  compte  de  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT ;  

d )  l ' étape  en  cours  dans  l e  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT;  

e )  l a  défai l l ance  ou  l a  défa i l l ance  partie l le  de  tou te  a l imentation  réseau  l i ée  à  l a  sécuri té;  

f)  l a  press ion  de  l i gne  pour n ' importe  quel  agen t s téri l i sant ou  produ i t  ch im ique  pressurisé  
(excepté  pour l es  systèmes  de  confinement de  cartouche);  

g )  l a  détection  des  fu i tes  (voir 1 3 . 1 . 1 03. 1  a)) ;  

h )  l a  press ion  de  l a  pompe à  eau ;  

i )  l a  température  du  condensateur de  vapeur;  

j )  l a  température  de  fonctionnement.  

La  redondance  doi t ê tre  assurée  pour permettre  à  l ’OPERATEUR  d e  recevoi r suffisamment 
d ’ i n formations  pour évi ter un  DANGER,  même en  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT.  

La conformité est vérifiée  par analyse et par examen.  

Quand  l a  m ise  en  fonctionnement est effectuée  par l e  personnel  d ’en tretien  dans  un  local  de  
l ’ insta l lation ,  i l  doi t être  prévu  que  l es  données  re lati ves  à  l a  sécuri té  pu issen t être  répétées.  
Excepté  pour les  compteurs  de  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT ,  e l l es  doiven t être  l i s ib les  (par l a  
vis ion  normale  ou  corrigée)  à  une  d istance  de  1  m  à  tout n i veau  d ’éclai rement  externe  
compris  dans  l a  gamme de  (21 5  ±  1 5)  l x  à  (1  500°±  1 5)  l x.  

La  conformité est vérifiée  par contrôle  et par examen dans des conditions spécifiées.  

1 1 . 1 03  Protection  d es  servi ces  d 'eau  ch au d e  et froid e  

La  dépress ion  arrière  de  l 'apparei l  vers  l es  services  d 'eau  doi t être  empêchée  par des  
moyens  répondant aux exigences  appropriées  de  l ’ I EC  61 770.  L ’attention  est a tti rée  sur 
l ’existence  de  règ lements  nationaux et l ocaux.  S ’ i l  est nécessai re  que  l es  moyens  soien t 
fourn is  par l ’AUTORITE  RESPONSABLE ,  ce la  doi t  être  énoncé dans  l es  i nstructions  d ' insta l l ation  
du  fabricant.   

La  conformité est vérifiée  par contrôle  et par examen des instructions du fabricant.   

1 1 . 1 04 Apparei l  avec j oin ts  d ’ étan ch éi té  gon fl abl es  ou  j oi n ts  activés  par pression   

Aucun  DANGER  ne  doi t surven ir s i  l a  press ion  de  j oin t de  porte  d 'une  CHAMBRE  scel l ée  par un  
j oi n t gonflable  ou  acti vé  par press ion  chute  au -dessous  de  la  press ion  m in imale  i nd iquée  par 
l e  fabricant ou  dépasse  sa  press ion  de  service  maximale  (voi r 1 1 . 7 . 4).  Les  moyens  d 'assurer 
ce la  doiven t i nclure  ce  qu i  su i t,  se lon  l e  cas:  

a)  l es  arrêts  de  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT ;  

b)  un  s ignal  d 'a larme sonore  ou  visuel ,  ou  les  deux,  i nd ique  l a  cond i ti on  de  défaut;  

c)  l a  ou  les  portes  restent fermées;  

d )  i l  n ' y a  pas  d 'al imentation  en  agen t stéri l i sant ou  dés infectan t,  en  vapeur,  en  eau  ou  en  a i r  
dans  l a  CHAMBRE ;   

e)  l a  ven ti lation  d 'évacuation  l ocale;  

f)  l a  source  de  gaz stéri l isan t est i solée  par une  soupape  actionnée  automatiquement et l e  
système complet,  du  robinet d ' isolement au  n i veau  de  l a  source  d ’a l imentation  en  gaz 
stéri l isan t à  l a  CHAMBRE ,  est  évacué  dans  l e  tu yau  de  décharge;  

g )  s i  l ’ agen t stéri l i sant est i n fl ammable,  l e  système complet (voir f)  ci -dessus)  est purgé  en  
u ti l i san t de  l 'a i r ou  un  gaz i nerte.  

La conformité est vérifiée par contrôle,  par examen de la  documentation,  et en  simulant la  
défaillance du joint de porte de  façon à  provoquer une baisse de pression.   
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1 2  Protecti on  contre l es  radi ati ons,  y compri s  l es  sources  l aser,  et contre l a  
pressi on  acousti qu e et u l trasoni que  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable ,  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t:   

Remplacement:  

Remplacer 12. 3 par ce  qui suit:  

1 2 . 3  Rayon n emen t optiqu e  

Les  apparei ls  comportant une  l ampe ou  une  source  de  l um ière  u l traviolette,  vis ib le,  ou  à  
rayonnement i n frarouge,  i ncluant des  d iodes  électrolum inescentes  ne  doiven t pas  permettre  
la  sortie  involon ta ire  de  rayons  pouvant  provoquer un  DANGER.  Les  sources  de  rayonnement 
doivent être  évaluées  conformément à  l ' I EC 62471  exceptées  pour l es  sources  cons idérées  
comme sûres  (Tableau  1 01 ) ,  ou  cond i tionnel l ement sûres  (Tableau  1 02) .  Une  l ampe  ou  
source  de  l um ière  évaluée  comme étant dans  l es  Groupes  de  Risques  1 ,  2  ou  3  de  
l ' I EC  62471  doi t  être  label l i sée  conformément à  l ' I EC TR 62471 -2 .  Les  mesures  de  protection ,  
l es  restrictions  d 'usage et l es  i nstructions  de  fonctionnement qu i  pourra ien t être  nécessai res  
doivent être  fourn ies ,  y compris  l es  cond i tions  d 'appl ication  du  Tableau  1 02.  

NOTE  L'atten ti on  est  atti rée  su r l ' exi stence  possible  d e  d i recti ves  complémentai res  ou  d 'exigences  qu i  pourrai ent  
être  spéci fi ées  par l es  au tori tés  nationales  responsabl es  de  l a  san té  et  d e  l a  sécu ri té  d es  trava i l l eu rs .    

La conformité est vérifiée  par contrôle,  par examen des spécifications techniques du fabricant 
de lampes,  et si nécessaire par mesure du rayonnement optique,  suivi d'une détermination du 
Groupe de Risque à  appliquer conformément à  l'IEC 62471 .   

Tableau  1 01  – Lampe ou  sou rce  de  l u m ière  con si dérée  ph oto-biolog i qu emen t sû re  

Lam pe ou  sou rce  d e  l u m i ère  

I nd icateur LED  

Ecrans  de  périphéri ques  numériques  personnels  

Ecrans  LCD  

Ecrans  d 'ord i nateur 

Lampes  fl ash  photog raph i ques  

Matéri e l  de  présentati on  de  tab leau  b l anc i n teracti f 

Eclai rage  avec des  l ampes  à  fi l aments  de  tungstène,  tubes  fl uorescents  
compacts ,  ou  tubes  fl uorscents  avec d i ffuseu rs   

 

Tableau  1 02  – Lampe ou  sou rce  de  l u m ière con si dérée  ph oto-bi olog i qu emen t  
sû re  sou s  certain es  con di tion s  

Lam pe ou  sou rce d e  l u m i ère  Con d i ti on s  d 'u ti l i s ati on  

Eclai rage  fl uorescent  sans  d i ffuseurs  au -dessus  
des  l ampes    

Sûre  aux n i veaux normaux d 'éclai rage  (~600  l u x)  

Lum ières  crues  hal ogénu res  métal l i ques  /   
mercure  hau te  pression   

Sûres  s i  l e  verre  de  couvertu re  est  i n tact  et  s i  l a  
l ampe  n 'est  pas  en  l i g ne  de  m ire    

Projecteurs  de  bu reau  Sûrs  s i  on  ne  peut  pas  regarder l e  fa i sceau  

Lum ières  noi res  UVA basse  press ion   Sûres  s i  pas  en  l i g ne  de  m i re  e t  s i  l es  mains  ne  
son t pas  i rrad iées  l orsqu 'e l l es  ti ennent  l a  l ampe   

Tout  l aser de  Classe  1  (selon  I EC 60825-1 )  Sûr s i  l 'enve loppe  est  i n tacte.  Peu t être  
dangereux s i  l 'enveloppe  est  en levée.   

Tou t  matériel  du  ‘G roupe  exempté’   
(selon  I EC 62471 )  

Sûr s i  pas  en  l i gne  de  m i re.  Peut  être  dangereux 
s i  l 'enveloppe  est  en l evée.  
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1 2 . 5 Pressi on  acou sti qu e  et  u l trason iqu e  

1 2 . 5. 1  N iveau  acou sti q u e  

Remplacement:  

Remplacer le texte existant par le  nouveau texte suivant:  

Si  l ’ apparei l  produ i t  un  bru i t sonore  à  un  n i veau  te l  qu ' i l  peu t être  la  cause  d 'un  DANGER,  l e  
fabrican t doi t  mesurer le  n i veau  de  press ion  acousti que  maximum  que  l 'apparei l  peut produ i re  
(excepté  pour les  bru i ts  d 'a larme et l es  bru i ts  i ssus  de  parties  s i tuées  à  d istance  de  
l 'apparei l ) .  

Les  i nstructions  d 'u ti l i sation  doivent mentionner les  n i veaux de  press ion  acousti que  
poten tie l l ement dangereux à  l a  fo is  pour la  pos i ti on  d ’ un  OPERATEUR  en  UTI LI SATION  NORMALE ,  
et pour une  posi tion  s i tuée  à  1  m  de  l 'ENVELOPPE  de  l 'apparei l ,  l à  où  l e  n iveau  de  press ion  
acoustique  est  l e  p l us  importan t.   

La conformité est vérifiée par examen et par mesure du niveau de pression acoustique  
maximal pondéré à  la  position de l'OPERATEUR  et à  des positions de voisinage.  

Durant le  mesurage,  les conditions suivantes doivent s’appliquer:  

a)  Toutes les parties nécessaires à  une utilisation correcte de l’appareil et fournies par le  
fabricant comme parties intégrantes d’un tel appareil,  par exemple,  une pompe,  sont 
montées et fonctionnent comme dans l’utilisation normale;  

b)  Les appareils de mesure de niveau acoustique utilisés lors des mesurages sont en  
conformité soit avec le type 1  de l’IEC 61672-1  soit,  pour un appareil de mesure intégrant 
le niveau acoustique,  avec le type 1  de l’IEC 61672-2;  

c)  La salle est semi-réverbérante et équipée d'un plancher réverbérant rigide.  La distance 
entre tout mur ou tout autre objet et la  surface de l'appareil n'est pas inférieure à  3 m;  

d)  L'essai sur l'appareil est réalisé dans la  configuration de charge et des autres conditions 
de fonctionnement (par exemple,  la  pression,  le  débit,  la  température)  qui crée le  niveau 
maximal de  pression acoustique.  

Les  instructions  d ’ i nstal lation  doiven t spéci fier comment l ’AUTORITE  RESPONSABLE  peu t 
s ’assurer que  l e  n i veau  de  pression  acousti que  de  l ’ apparei l ,  à  son  emplacement d 'u ti l i sation  
après  i nstal l ation  complète  n ’atte indra  pas  une  va leur qu i  pourrai t  présenter un  DANGER.  Ces  
i nstructions  doivent:   

1 )  i denti fier l es  matériaux de  protection  d ispon ibles  et pratiques,  ou  l es  mesures  qu i  peuvent 
être  u ti l i sées,  y compris  l a  m ise  en  p lace  de  capots  ou  ch icanes  d 'atténuation  de  bru i t.  

2)  recommander de  mesurer l e  n i veau  de  press ion  acoustique  à  l a  fo is  pour l a  pos i ti on  d ’un  
OPERATEUR  en  UTILISATION  NORMALE ,  et pour une  posi tion  s i tuée  à  1  m  de  l 'ENVELOPPE  de  
l 'apparei l ,  l à  où  l e  n i veau  de  press ion  acousti que  est  le  p l us  importan t.  

NOTE  Un  n i veau  de  pression  acousti que  de  80  dB  par rapport  à  l a  press ion  acousti que  de  référence  de  20  µPa  
est  actuel l ement considéré,  par beaucoup  d 'organ ismes  compétents,  comme l a  l im i te  au -delà  de  l aquel l e  u n  
DANGER  peu t  exi ster.  Des  méthodes  spéci fi ques,  te l l es  q ue  l ' u ti l i sati on  de  casques  de  protecti on ,  peuvent  
permettre  d 'accepter u n  n i veau  p l us  important  sans  DANGER  pour un  OPERATEUR .  

La conformité est vérifiée  par examen.  

1 3  Protecti on  contre l es  émi ssi ons  de gaz et substan ces,  l es  expl osi ons  et l es  
i mpl osi ons  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable ,  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t:  
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1 3. 1  G az et su bstan ces  toxiqu es  et n ocifs  

Remplacement:  

Remplacer le premier alinéa  par le nouveau texte  suivant:  

L'apparei l  ne  doi t pas  émettre  de  quan ti tés  dangereuses  de  substances  nocives  en  CONDITION  
NORMALE  ou  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT .  

S i  des  substances  poten tie l lement dangereuses  son t l i bérées,  l 'OPERATEUR  ne  doi t  pas  être  
exposé à  une  quanti té  de  substance  te l le  qu 'e l l e  pourrai t causer des  dommages.  

S i  l e  fonctionnement NORMAL  d e  l 'apparei l  demande une  décharge  de  substances  
dangereuses  et que  cette  décharge  est gérée  par l e  responsable  conformément aux 
i nstructions  du  fabricant,  a lors  une  te l l e  décharge  n 'est pas  cons idérée  comme l ibéran t des  
substances  dangereuses.  

Addition:  

Ajouter la  nouvelle note et le  nouvel alinéa  suivants après le  deuxième alinéa:  

NOTE  Un  DANGER  est  considéré  se  produ i re  s i  l es  ém iss ions  toxiques  peuvent  dépasser l a  l im i te  d ’exposi ti on  à  
court  terme (STEL en  ang l a i s :  short-term  exposu re  l im i t)  ou  l a  l im i te  d ’exposi ti on  à  l ong  terme  (LTEL en  ang l ai s :  
l ong -term  exposu re  l im i t)  pour l e  gaz à  l 'étude.  Les  ém iss ions  toxiques  i ncl uent  tous  l es  agents  de  s téri l i sation  et  
de  désin fection  qu i  on t  d es  val eurs  de  STEL ou  de  LTEL défi n ies .  

Pour l es  apparei ls  u ti l i sant des  produ i ts  ch im iques  très  toxiques,  i n flammables  ou  explos i fs,  
te ls  que  l 'oxyde  d 'éthylène  pur,  l ’ appréciation  du  risque  doi t être  effectuée  à  l a  fois  pour l a  
CONDITION  NORMALE  e t  l a  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT  pour déterm iner s i  l a  fu i te  peut créer 
une  atmosphère  toxique  ou  explos ive.  

Voi r également 7. 1 02  a)  concernan t l 'accès  à  la  CHAMBRE  pendant un  CYCLE  DE  

FONCTIONNEMEN t,  7 . 1 04  concernan t la  préven tion  du  début d 'un  nouveau  CYCLE  DE  

FONCTIONNEMENT ,  et  l ’a l i néa  3  de  l 'Article  9  concernant un  possib le  danger de  feu  à  parti r des  
é lémen ts  chauds  tombant hors  de  l 'apparei l .  

Addition:  

Ajouter les nouveaux paragraphes suivants:  

1 3. 1 . 1 01  Systèm es  d e  d éch arge  d e  la  CH AM BRE  

1 3 . 1 . 1 01 . 1  Déch arg e  d e  la  CH AM BRE  

La  décharge  de  l a  CHAMBRE  ne  doi t  pas  causer de  DANGER.  

La conformité  est vérifiée par contrôle  et par examen des instructions d’installation.   

1 3. 1 . 1 01 . 2  Défai l l an ce  d ’ u n  systèm e d 'évacu ation  d e  CH AM BRE  

En  cas  de  DANGER  résu l tant d 'une  défai l lance  d ’ un  système d 'évacuation  de  CHAMBRE ,  d es  
s ignaux d ’a larme sonores  et visuels,  i ndépendan ts  du  RESEAU  d 'a l imentation ,  do ivent averti r 
de  l a  défai l l ance  de  tou t système qu i  est  conçu  pour é l im iner une  décharge  de  gaz s téri l isan t 
de  l a  CHAMBRE .  Des  exemples  de  te l l es  défa i l l ances  son t l e  d ysfonctionnement d 'un  
ven ti lateur d 'extraction ,  l ’ obstruction  d 'un  condu i t  d 'écou lement et  l a  défa i l l ance  de  
l 'a l imentation  électrique.  
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En  cas  de  DANGER  résu l tan t d ’une  défai l l ance  de  l ’ a l imentation  RESEAU ,  i l  convient que  l e  
système d ’évacuation  soi t a l imenté  au  moyen  d ’un  système d 'a l imentation  de  secours.  

Lors  d ’ une  défai l l ance  d 'un  système d ’évacuation  de  CHAMBRE ,  i l  ne  doi t  pas  être  possib le  de  
l ancer un  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT .  S i  un  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  est déjà  en  marche  et à  
une  étape  où  l e  gaz stéri l isant a  été  adm is  dans  l a  CHAMBRE ,  l ' accès  à  l a  CHARGE  d oi t  être  
empêché  j usqu 'à  ce  que  l e  système d 'évacuation  soi t de  nouveau  opérationnel  et  qu ’une  
étape  de  ri nçage  a i t  été  accompl ie.  

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

a)  les signaux d’alarme fonctionnent même quand le  RESEAU d’alimentation est déconnecté;  

b)  le  CYCLE DE FONCTIONNEMENT ne  peut pas démarrer;  

c)  l’accès à  la  CHARGE  est empêché.  

1 3. 1 . 1 01 .3  Protection  con tre  les  émi ssion s  d e  gaz  d ’ u n e pu rge  

La  décharge  de  l a  CHAMBRE  dans  la  partie  d ’un  système de  vi dange  qu i  fai t  partie  de  l 'apparei l  
et son  raccordement au  système de  vi dange du  bâtiment ne  doi t pas  causer de  DANGER.  Les  
i nstructions  d ' instal l ation  doivent i nd iquer que  tou te  m ise  à  l 'a i r l i bre  de  l a  purge  doi t  ê tre  à  un  
endroi t  sûr.   

NOTE  Les  règ lements  nationaux et  l ocaux et  d 'au tres  codes  peuvent  spéci fi er des  exi gences  complémentai res  
pou r l es  systèmes  de  vi dange.  

La conformité est vérifiée  en:  

a)  examinant le système de vidange et sa mise à  l'air libre;  

b)  raccordant l'appareil à  une purge conforme aux spécifications du fabricant;  

c)  mesurant la  concentration du gaz stérilisant au raccordement à  la  purge,  pour vérifier que 
les valeurs de STEL et de LTEL ne sont pas dépassées.  

1 3. 1 . 1 01 .4  Ven ti l ati on  d 'évacu ation  local e  

En  cas  de  DANGER  résu l tant des  ém iss ions  fug i ti ves,  l 'apparei l  doi t être  équ ipé  de  moyens  
pour raccorder un  système de  ven ti l ation  d 'évacuation  locale  permettan t de  l es  é l im iner.   

Les  i nstructions  d ’ i nstal lation  du  fabrican t doivent  averti r l ’AUTORITE  RESPONSABLE  que:  

a)  une  venti l ation  d ’évacuation  locale  complémentai re  peu t aussi  être  exigée  dans  l es  zones  
de  stockage  du  gaz stéri l isan t;  

b)  l a  décharge  d ’un  système de  ven ti l ation  d 'évacuation  l ocal e  est  s i tuée  de  sorte  à  ne  pas  
causer de  DANGER.  

NOTE  Ce  système  de  ven ti l a ti on  d 'évacuati on  l ocal  peu t  également  être  conçu  pour être  acti vé  s i  l a  va leur d e  
STEL de  l ’ agent  s téri l i sant  est  dépassée.   

La conformité est vérifiée  par examen.  

1 3. 1 . 1 02  Accès  à  l a  CH ARGE  après  u n  d éfau t  

Le  fabricant doi t fourn ir des  i nstructions  pour assurer l 'accès  sûr à  l a  CHARGE  s i  u n  défau t se  
produ i t  pendant  un  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT .   

La  conformité est vérifiée  par analyse du système de commande et par examen.  
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1 3. 1 . 1 03  D AN G ERS  résu l tan t d e  l 'u ti l i sati on  d ’ agen t stéri l i san t  toxi q u e  

1 3. 1 . 1 03.1  Fu ite  d e  l a  CH AM BRE  

En  cas  de  fu i te  à  parti r de  l a  CHAMBRE  pouvant causer un  DANGER,  chaque CYCLE  DE  
FONCTIONNEMENT  d o i t  i ncl ure  un  contrôle,  avant que  le  gaz stéri l i sant soi t adm is  dans  l a  
CHAMBRE ,  pour détecter toute  fu i te  poten tiel l ement dangereuse.  La détection  de  l a  fu i te  qu i  
pourrai t  causer un  DANGER  do i t  rétabl i r l ’é tat  de  sécuri té  de  l 'apparei l .  

NOTE  Les  valeu rs  appropri ées  i nd iquées  pour l es  taux de  fu i te  dépendent  d 'un  certain  nombre  de  facteu rs,  par 
exemple  du  vol ume de  l a  CHAMBRE ,  d u  CYCLE  DE  FONCTI ONNEMENT  et  d e  l a  natu re  d u  gaz stéri l i san t,  y compris  ses  
val eu rs  de  STEL et  d e  LTEL.  

La conformité est vérifiée par l'analyse du CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  et en vérifiant par essai 
tous les moyens fournis pour la  détection de fuite.  

L’apparei l  fonctionnant au -dessus  de  la  press ion  atmosphérique  doi t  avoi r des  moyens,  te ls  
qu 'une  soupape  an ti retour dans  l e  tu yau  d 'en trée  d 'a i r,  pour empêcher l a  fu i te  du  gaz 
stéri l isan t toxique  de  l a  CHAMBRE .  

La  conformité est vérifiée  par examen.  

1 3. 1 . 1 03. 2  Protection  con tre  les  ém i ssion s  d e  gaz  d e  l a  CH ARGE  

I l  ne  doi t pas  être  possib le  d 'ouvri r l a  porte  j usqu 'à  ce  que  la  concentration  d ’agent stéri l isan t 
a i t  é té  rédu i te  à  un  n i veau  où  l a  CHARGE  ne  présente  pas  de  DANGER  pour l 'OPERATEUR  q uand  
l e  STERI LI SATEUR  est  déchargé.  

Le  fabricant doi t  aviser l ’AUTORITE  RESPONSABLE  de  tout changement exigé  pour prendre  en  
compte  les  caractéristiques  d ’absorption  gazeuse  très  d i fféren tes  des  matériaux tra i tés .  

NOTE  Une  méthode  pou r assurer cela  cons iste  à  pou rsu i vre  l ' étape  d ’é l im inati on  de  l ’ agent  s téri l i sant  par une  
étape  pendant l aquel l e  davantage  d ’agent  stéri l i sant  est  reti ré  par ri nçage  avec de  l 'a i r fi l tré  ou  d u  gaz i nerte.  L 'a i r 
ou  l e  gaz peut  soi t  passer sans  i n terruption  à  travers  l a  chambre  soi t  i l  peu t  exi ster d es  adm issions  mu l ti p l es ,  
chacune  étan t  su i vi e  d ’ u ne  évacuation .  

La conformité est vérifiée par examen,  par l'analyse du CYCLE DE FONCTIONNEMENT et par le  
mesurage de la  concentration  d’agent stérilisant à  170 cm du plancher et à  1  m directement 
devant le milieu de la  porte au moment le moins favorable après avoir libéré  un joint ou ouvert 
la  porte.  

1 3. 1 . 1 03.3  Défai l l an ce  du  systèm e de  ven ti l ati on  d e  pi èce  

Si  l a  ven ti l ation  de  l a  p ièce  est exigée  pour empêcher un  DANGER,  des  moyens  doivent être  
fourn is  de  sorte  que  dans  l 'éventual i té  de  sa  défai l lance:  

a)  l ' apparei l  se  rétabl i ra  dans  un  état de  sécuri té ;  

b)  un  nouveau  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  n e  pu i sse  pas  être  commencé tan t que  l a  
défai l l ance  pers iste;  

c)  ceci  soi t  i nd iqué  par des  s ignaux d 'a larme à  l a  fois  sonores  et visuels.  

NOTE  Le  mesurage  de  l a  ci rcu lation  d 'a i r peu t  être  u ti l i sé  pour i d enti fi er u ne  défai l l ance.  

La conformité est vérifiée par examen et en simulant la  défaillance du système de ventilation 
de la  pièce.  

1 3. 1 . 1 03. 4  M atéri au x en  con tact  avec l ’ ag en t  stéri l i san t  

Les  matériaux u ti l i sés  pour l a  construction  du  STERILISATEUR  qu i  peuven t en trer en  contact  
avec l ’ agent s téri l i san t ne  doiven t pas  réag ir avec l ’agen t stéri l i sant ou  l e  gaz porteur au  poin t  
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que  la  détérioration  des  matériaux peut provoquer une  fu i te  en  quanti té  su ffisan te  pour causer 
l e  dépassement des  valeurs  de  STEL ou  de  LTEL.  

Les  instructions  du  fabrican t doivent i nd iquer qu ’ i l  ne  fau t pas  que  l es  matériaux u ti l i sés  dans  
l ' i nsta l l ation  du  STERI LI SATEUR  q u i  peuvent entrer en  con tact avec l ’agen t stéri l isan t réag issent 
avec l ’ agent  stéri l i sant  ou  le  gaz porteur au  poin t  que  l a  détérioration  des  matériaux peu t 
provoquer une  fu i te  en  quan ti té  suffisante  pour causer le  dépassement des  valeurs  de  STEL  
ou  de  LTEL.  

La conformité est vérifiée  par examen,  y compris par examen des instructions d’installation du 
fabricant et par examen des données accumulées par le  fabricant pendant l'analyse du mode 
de défaillance et pendant les essais,  pour démontrer que les matériaux utilisés sont 
compatibles avec l’agent stérilisant et les gaz porteurs.  

1 3. 1 . 1 04 Su bstan ces  path og èn es  

En  CONDITION  NORMALE  e t  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT,  l 'ém iss ion  d ’aérosols  ou  de  
flu i des  de  l 'apparei l  ne  doi t pas  causer de  DANGER.  S i  des  moyens  complémentaires  sont  
exigés  pour contrôler l es  ém iss ions,  i l s  doiven t être  i nd iqués  dans  l es  i nstructions  
d ' instal lation  du  fabrican t.  

NOTE  Pour certai nes  appl i cations,  un  examen  vi sue l  peu t  su ffi re  pour l es  aérosols  et  l es  fl u i des.  

La conformité est vérifiée  par examen et essai,  et par examen des instructions du fabricant.  

1 3. 2  Expl osi on  et  i mpl osi on  

Addition:  

Ajouter les paragraphes suivants:  

1 3. 2. 1 01  M atéri au x en  con tact avec l ’ ag en t stéri l i san t  

L'apparei l  doi t être  fabriqué  à  parti r de  matériaux et qu i  ne  réag iron t pas ,  en  UTI LI SATION  
NORMALE ,  avec l ’agent s téri l i sant ou  les  gaz porteurs  au  poin t que  cela  peu t provoquer une  
variation  de  l a  press ion  (par l 'a l l umage  ou  la  réaction  exotherm ique)  pouvant avoi r pour 
conséquence  l 'explosion  ou  l ' implos ion .  

Les  instructions  du  fabrican t doivent i nd iquer qu ’ i l  ne  fau t pas  que  l es  matériaux u ti l i sés  dans  
l ' i nsta l l ation  du  STERI LI SATEUR  q u i  peuvent entrer en  con tact avec l ’agen t stéri l isan t réag issent 
avec le  stéri l i sant ou  l e  gaz porteur au  poin t  que  la  détérioration  des  matériaux peu t 
provoquer l ’ explos ion  ou  l ’ implosion .  

Dans  l e  choix des  matériaux pour les  parties  de  retenue  de  press ion  et l eurs  accessoi res  
i n tégrés,  une  attention  particu l i ère  doi t  être  accordée aux effets  de  l 'attaque  galvan ique  et 
des  d i fféren ts  taux de  d i l atation  quand  des  métaux non  s im i l a i res  son t en  con tact.  

Le  cu ivre  ou  l es  a l l i ages  de  cu ivre  contenant  p lus  de  65  %  de  cu ivre  ne  sont pas  adaptés  s i  l e  
gaz stéri l i san t con tien t de  l 'acétylène.  

La conformité est vérifiée par contrôle et par l'examen des données accumulées par le  
fabricant pendant l'analyse du mode de défaillance et pendant les essais,  pour démontrer que 
les matériaux utilisés sont compatibles avec l’agent stérilisant et les gaz porteurs.  
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1 3. 2. 1 02  Explosion ,  i m pl osi on  et in cen di e  d es  STÉ RI LI S ATEU RS  d e  g az  toxi qu e  

1 3. 2. 1 02.1  Ag en ts  stéri l i san ts  in fl amm ables  

L’apparei l  destiné  à  être  u ti l i sé  avec des  agents  s téri l isan ts  i n fl ammables  ne  doi t avoi r 
aucune  source  d 'a l l umage  à  l ’ i n térieur de  l a  CHAMBRE ,  d e  ses  raccordements  d ’agent 
stéri l i san t,  ou  de  son  tu yau  d ’évacuation .  

S i  durant un  processus ,  l e  mélange  d 'a i r avec l ’ agen t stéri l i sant i n flammable  risque  de  mener 
à  l ' i ncend ie  ou  à  l 'explosion  en  CONDITION  NORMALE  ou  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT ,  l a  
concentration  d ’agent s téri l isant doi t  être  rédu i te  en  dessous  de  l a  l im i te  d ’ i n flammabi l i té  
avan t que  de  l 'a i r so i t adm is  à  l a  fin  du  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT .  Le CYCLE  DE  

FONCTIONNEMENT doi t également assurer que  l e  passage  à  l ’ étape  su ivan te  du  cycle  de  
stéri l i sation  ne  peu t pas  se  produ i re  s ' i l  y a  une  poss ib i l i té  d 'un  DANGER  d ' i ncend ie  ou  
d 'explos ion .   

La  conformité est vérifiée  en examinant l'intérieur de la  chambre et ses raccordements 
d’agent stérilisant et d'évacuation,  par l'analyse du CYCLE DE FONCTIONNEMENT,  et en calculant 
la  concentration d’agent stérilisant lorsque l'air est admis.   

En  cas  de  DANGER  d ' i ncend ie  ou  d 'explos ion  résu l tan t d 'une  défa i l l ance  du  d isposi ti f 
d 'évacuation  de  chambre,  l es  exigences  de  1 3. 1 . 1 01 . 2  s 'appl i quent.  

La  conformité  est vérifiée  comme spécifié  en 13. 1 . 101 .2.  

1 3. 2. 1 02.2  Ch au ffag e  d e  l i qu i de  stéri l i san t  i n fl amm abl e  

Les  conteneurs  d ’agent s téri l i san t ne  doivent pas  être  soum is  au  chauffage  d i rect qu i  pourra i t  
causer un  DANGER.  

En  cas  de  DANGER,  l es  l i qu ides  i n flammables  ou  explos i fs,  te ls  que  l 'oxyde  d 'éthylène,  ne  
doivent pas  être  chauffés  par un  élémen t chauffan t é l ectri que  en  con tact d i rect avec l e  
l iq u ide.   

En  CONDITION  NORMALE  ou  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT,  l es  parties  de  l 'apparei l  qu i  
peuvent être  en  contact avec l ’agent stéri l i sant ne  doivent pas  atteindre  une  température  à  
l aquel le  l ' i ncend ie,  l 'explos ion  ou  tou t au tre  DANGER  pourrai t se  produ ire.  

NOTE  Cette  températu re  dépend  d u  type  d ’ agent  stéri l i sant.  Par exemple,  l a  l im i te  de  l a  température  pour l ' oxyde  
d 'éthylène  est  normalement de  70  °C  pou r empêcher l a  pol yméri sati on  ou  l a  réaction  catal yti que.  

La conformité est vérifiée par contrôle et examen des données de sécurité de l’agent 
stérilisant et,  en cas de doute,  par mesurage de la  température.   

Addition:  

Ajouter les nouveaux paragraphes suivants:  

1 3. 1 01  Au tres  D AN G E RS  résu l tan t  d e  l 'u ti l i sati on  d ’ ag en ts  stéri l i san ts  toxiqu es  

NOTE  Un  DANGER  toxi que  est  considéré  se  produ i re  s i  l es  ém iss ions  d ’agents  s téri l i sants  toxiques  peuvent  
dépasser l es  valeurs  de  STEL  ou  LTEL pour l e  gaz à  l 'étude.  Les  agents  stéri l i san ts  toxi ques  i ncl uen t tous  l es  
agen ts  de  s téri l i sation  et  de  désin fection  q u i  on t  des  l im i tes  de  STEL ou  de  LTEL défi n i es .   

1 3. 1 01 . 1  Ou vertu re ou  d écon n exion  du  système d 'al im en tati on  en  ag en t stéri l i san t  

En  cas  de  DANGER  du ran t l a  déconnexion  ou  l ’ouverture  du  système d 'a l imentation  en  agen t 
stéri l i san t,  des  moyens  (par exemple  l a  purge)  doivent être  fourn is  pour empêcher l e  DANGER  
de  surven i r.  
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La  conformité  est vérifiée par examen.  

1 3. 1 01 . 2  M él an g e  d e  g az  

Pour des  STERI LI SATEURS  fonctionnant avec un  agen t stéri l isan t qu i  est un  mélange  des  gaz 
mélangés  au  moment de  l ' u ti l i sation ,  des  moyens  doivent être  fourn is  pour s ’assurer qu 'aucun  
DANGER  toxique,  d ’ i ncend ie  ou  d 'explosion  ne  peu t se  produ i re  en  conséquence d ’un  mélange  
i ncorrect en  CONDITION  NORMALE  ou  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT.  

La conformité est vérifiée par analyse et mesurage de chaque gaz dans le  mélange en 
CONDITION NORMALE  et en  CONDITION DE PREMIER DEFAUT (voir 4. 4. 2. 103) .  

1 3. 1 01 . 3  Al i m en tation  en  ag en t  stéri l isan t  

En  cas  de  DANGER  résu l tan t de  l 'a l imen tation  non  con trôlée  ou  incorrecte  en  agent s téri l i san t,  
des  commandes  ou  des  mécan ismes  complémentai res  doiven t être  fourn is  pour i n terrompre  
l 'a l imentation  en  agent  stéri l i sant de  l a  CHAMBRE  e t  pour empêcher l e  DANGER.   

NOTE  1  En  cas  de  gaz toxiques  ou  i n fl ammables,  cela  peu t être  réal i sé  par l ' u ti l i sati on  d ’ une  soupape  an ti retou r 
et  d 'un  pare-fl ammes  ou  d ’ un  robinet  d ’ i sol ement  thermosensi ble.  

NOTE  2  Les  règ l ements  nati onaux peuvent  exiger d es  soupapes  au tomatiques  et  manuel l es  pour l es  gaz 
i n fl ammables.  

Des  moyens  doivent être  fourn is  pour d i stribuer,  raccorder et p lacer l es  con teneurs  de  
stéri l i san t l i qu ide  sans  créer de  DANGER.  

La conformité est vérifiée par contrôle et par examen des données sur les stérilisants 
ASSIGNES.  

1 3. 1 01 . 4 Al i m en tation  proven an t d es  cartou ch es  d ’ agen t stéri l i san t  

En  cas  de  DANGER,  des  moyens  doivent  être  fourn is  pour empêcher l 'accès  à  l a  cartouche  
d ’agent s téri l i san t pendant le  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT .  

NOTE  Une  cartouche  est  u n  conteneu r à  usage  u n ique  d ’ agent  s téri l i sant.  

La conformité est vérifiée  par examen.  

1 3. 1 01 . 5  Isol em en t d e  tou te  parti e  d u  ci rcu i t  d 'al im en tation  en  agen t stéri l i san t  

Lorsqu ’une  partie  quelconque du  ci rcu i t d 'a l imentation  en  gaz s téri l i san t peu t être  i solée  et  
que  sa  press ion  de  service  maximale  peu t être  dépassée  en  CONDITION  NORMALE  ou  en  
CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT,  e l le  doi t être  protégée par un  d ispos i ti f de  sécuri té  de  
surpress ion  répondant aux exigences  de  1 1 . 7 . 4 .  

NOTE  Un  DANGER  peu t  su rven i r dans  l es  cas  où  l a  l ongueu r i solée  d u  tu yau  est  p l ei ne  de  l i qu ide.   

La conformité est vérifiée  par examen et comme spécifié  en  1 1 . 7. 4.  

1 3. 1 01 . 6  Défai l l an ce  d 'u n  systèm e de  com man d e d 'al i m en tation  en  ag en t stéri l i san t  

Une défai l l ance  qu i  pou rrai t  causer un  DANGER  d o i t  ê tre  i nd iquée  par un  s i gnal  d ’a larme 
visuel .  I l  doi t  également permettre  de  rétabl i r l ’ état  de  sécuri té  de  l 'apparei l  et  i l  ne  doi t pas  
être  poss ib le  de  l ancer un  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  tan t  que  l a  défai l l ance  existe.   

La conformité est vérifiée par examen et par essai.  
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1 3. 1 02  Systèmes  de  dosage de  produ it ch im ique   

Si  un  système de  dosage de  produ i t ch im ique  est i nstal l é,  des  moyens  doivent être  fourn is  
pour compléter l e  n i veau  des  con teneurs  sans  créer de  DANGER.   

La conformité est vérifiée  par contrôle  et par examen des instructions du fabricant.   

1 4 Composants  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable ,  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t:  

Addition:  

Ajouter les nouveaux paragraphes suivants:  

1 4. 1 01  RÉSERVOIRS  SOUS  PRESSION  et chaud ières  à  chambre  d ’eau  

Les  RESERVOIRS  SOUS  PRESSION  e t  l es  chaud ières  à  chambre  d ’eau  doiven t être  conformes  
aux règ lements,  aux codes  ou  aux normes  sur l es  systèmes  sous  pression  appl icables  dans  
l e  pays  dans  l equel  i l s  son t desti nés  à  être  u ti l i sés  (par exemple,  l ’EN  1 3445,  l ’EN  1 4222  et  
l ’EN  1 2953  dans  l ’UE) .   

S i  aucun  règ lement,  code  ou  norme n 'existe  au  n i veau  national ,  l 'apparei l  do i t être  conforme 
aux exigences  du  1 1 . 7.  

La conformité est vérifiée par l’examen du RESERVOIR SOUS PRESSION  ou  de la  chaudière à  
chambre d’eau  et la  prise en compte des règlements et des codes nationaux et locaux 
appropriés.  

1 4. 1 02  Ports  d ’accès   

Si  un  port d 'accès  (par exemple  pour i n j ecter de  peti tes  quanti tés  de  produ i ts  ch im iques  dans  
l a  CHAMBRE)  peu t être  ouvert et fermé par un  OPERATEUR  sans  u ti l i sation  d 'un  OUTIL ,  d es  
moyens  doivent être  fourn is  pour empêcher l ’ ouverture  s i  l es  cond i tions  à  l ' i n térieur de  
l 'apparei l  ri squent de  causer un  DANGER.  

NOTE  Les  moyens  peuvent  i n cl u re:  

a)  des  systèmes  de  verrou i l l age  (voi r l ’Arti cl e  1 5);  

b)  l ’ assurance  de  l ' i naccessibi l i té  durant  u n  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT ;  

c)  l a  fi xati on  d ’ un  couvercle  verrou i l l é  au -dessus  du  port  (voi r l ’Arti cl e  1 5).  

La conformité est vérifiée  par contrôle  et par examen des spécifications de conception.  

1 4. 1 03  Systèmes  de  commande  

S’ i l  est possib le  que  le  rég lage  d 'une  commande  en  UTI LISATION  NORMALE  cause  un  DANGER,  
un  marquage d 'avertissement doi t être  fourn i  (voir 5 . 2) .   

Pour rédu i re  l a  probabi l i té  de  p lacer l 'apparei l  d 'une  man ière  qu i  pourrai t causer un  DANGER,  
l 'accès  aux fonctions  su ivan tes  ( l e  cas  échéant)  doi t  être  l im i té  par des  contrain tes  de  p lus  en  
p lus  sévères.  Des  exemples  des  n i veaux de  con train te  poss ib les  son t donnés  en tre  crochets.  

a)  déclenchement d 'un  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  [à  l a  d ispos i tion  des  OPERATEURS ] ;   

b)  choix d 'un  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  [à  l a  d isposi tion  des  OPERATEURS  ou  des  
survei l l an ts,  selon  l e  cas] ;   

c)  changement des  paramètres  de  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  [ l im i té  aux su rvei l l an ts ] ;  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 – 70  – I EC 61 01 0-2-040: 201 5  © I EC  201 5  

 

d )  avance manuel le  pendan t un  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  [ l im i té  aux techn iciens  
convenablement qual i fiés ] ;  

e)  en tretien  [ l im i té  aux techn iciens  de  service  convenablement qual i fiés ] ;  

f)  mod i fication  du  programme de  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  [ l im i té  au  fabrican t ou  à  son  
représentan t] .  

Excepté  pour a)  et b) ,  l es  fonctions  ci -dessus  doivent  nécessi ter l 'u ti l i sation  de  d i fférentes  
clefs,  de  d i fférents  codes  ou  au tres  moyens  équ ivalents.  Les  OUTI LS ,  l es  cl efs  ou  l es  codes  de  
p lus  haut n i veau  peuven t permettre  l 'accès  à  des  n i veaux p lus  bas.   

L 'arrêt d 'un  CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  n e  doi t pas  nécess i ter l 'u ti l i sation  d 'un  OUTIL ,  d 'une  clef 
ou  d 'un  code  spéciaux.  

I l  ne  doi t  pas  être  poss ible  de  neu tra l iser des  d ispos i ti fs  de  sécuri té  duran t l ’UTI LI SATION  
NORMALE ,  ou  l orsqu 'on  accède à  l a  CHARGE .  Cela  s ’appl i que  duran t l 'avance manuel le  du  
CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  e t  l orsqu 'e l le  est  sous  con trôle  au tomatique.  

Si  l e  fonctionnement peu t être  soi t par avance manuel le  soi t  par un  contrôleur au tomatique,  le  
choix du  mode  manuel  do i t  neutral iser le  con trôleur au tomatique.  

Le  contrôle  au tomatique  est recommandé pour tout apparei l  re levant du  domaine  d 'appl ication  
de  l a  présente  norme,  parce  qu 'un  système de  commande manuel  peu t présenter des  
dangers  sérieux pour l 'opérateur provenant des  produ i ts  ch im iques,  du  gaz toxique,  des  gaz 
chauds,  de  l a  vapeur ou  de  l 'eau  chaude .   

La conformité est vérifiée par examen et par essai en faisant fonctionner l’appareil pour 
confirmer que les dispositifs de sécurité ne  peuvent pas être  désactivés.  

1 4. 1 04 M icroprocesseu rs  

La  défa i l l ance  d 'un  m icroprocesseur l ié  à  l a  sécuri té  ne  doi t  pas  causer de  DANGER.  

NOTE  1  Cette  exigence  peut  être  sati sfai te  par redondance  ou  d i vers i té.  

NOTE  2  Des  l i gnes  d i rectri ces  su r l es  systèmes  de  commande  l i és  à  l a  sécuri té  u ti l i san t  d es  m icroprocesseu rs  et  
au tres  d i spos i ti fs  commandés  par l og icie l  son t  données  dans  l ’ I EC 61 508-3,  l ’ I SO  1 3849-2,  l ’ I EC 62061  et  
l ’ I EC 62304.  

Si  une  batterie  est u ti l i sée  pour main ten i r une  mémoire  de  processeur,  aucun  DANGER  ne  doi t 
se  produ i re  en  conséquence  de  la  perte  de  cette  source.  

La conformité  est vérifiée par examen,  analyse des risques,  vérification  du fonctionnement du 
circuit en examen et,  en cas de doute,  en simulant un  défaut.  

1 4. 1 05 Am i an te  

Aucune partie  en  am iante  ne  doi t  être  u ti l i sée.  

La conformité est vérifiée par examen des données du fabricant.  

1 5  Protecti on  par systèmes  de verroui l l age  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable .  
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1 6  DAN G ERS  résul tant de  l ’ appl i cati on  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable .  

1 7  Appréci ati on  du  RI SQU E  

Cet article  de  l a  Partie  1  est  appl icable ,  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t.  

Addition:  

Ajouter le  point suivant à  la  liste  de  normes dans la  note:  

ISO  1 21 00: 201 0,  
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An nexes  

Les  annexes  de  l a  Partie  1  son t appl icables  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t:   

 

An nexe G  
(informative)  

 
Fu i te  et rupture  des  flu i des  sous  pressi on  

Cette  annexe de  l a  Partie  1  est appl icable  à  l ’ exception  de  ce  qu i  su i t:  

Remplacer le premier alinéa  par le nouvel alinéa suivant:  

Les  exigences  et l es  essais  de  cette  annexe sont acceptés  aux États-Un is,  au  Canada et  
dans  quelques  autres  pays,  comme preuve de  conform ité  avec des  règ lements  nationaux 
re lati fs  aux hau tes  press ions.  Cependant,  i l s  ne  s 'appl iquent pas  aux chaud ières  à  chambre  
d ’eau  et aux RESERVOIRS  SOUS  PRESSION ,  pour lesquels  i l  existe  des  règ lements  nationaux ou  
l ocaux séparés  et d i fférents .  
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Annexe L  
(in formative)  

 
Index des  termes  définis  

 

Termes définis complémentaires:  

CHAMBRE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 01  

CHARGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 02  

STERILISATEUR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 03  

RESERVOIR SOUS  PRESSION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 04  

CYCLE  DE  FONCTIONNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 05  

LAVEUR DESINFECTEUR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 06  
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Bibl iograph ie  

Ajouter les publications suivantes:  

I EC 60079  ( tou tes  les  parties) ,  Atmosphères explosives  

I EC  60335-2-4 ,  Appareils électrodomestiques et analogues – Sécurité – Partie 2-4: Règles 
particulières pour les essoreuses centrifuges  

I EC  60335-2-5,  Appareils électrodomestiques et analogues – Sécurité – Partie 2-5: Exigences 
particulières pour les lave-vaisselle  

I EC  60335-2-7,  Appareils électrodomestiques et analogues – Sécurité – Partie 2-7: Règles 
particulières pour les machines à  laver le linge  

I EC 60335-2-1 1 ,  Appareils électrodomestiques et analogues – Sécurité – Partie 2-11 : Règles 
particulières pour les sèche-linge à  tambour 

I EC 60335-2-58,  Appareils électrodomestiques et analogues – Sécurité – Partie 2-58: Règles 
particulières pour les lave-vaisselle  électriques à  usage collectif 

I EC  60601 -1 ,  Appareils électromédicaux – Partie  1 :  Exigences générales pour la  sécurité de 
base et les performances essentielles 

IEC 60825-1 ,  Sécurité des appareils à  laser – Partie 1 :  Classification des matériels et 
exigences  

I EC  61 01 0-2-01 0,  Règles de sécurité pour appareils électriques de mesurage,  de régulation 
et de laboratoire – Partie  2-010: Exigences particulières pour appareils de  laboratoire utilisés 
pour l'échauffement des matières  

I EC  61 508  (tou tes  les  parties) ,  Sécurité fonctionnelle des systèmes 
électriques/électroniques/électroniques programmables relatifs à  la  sécurité  

I EC  61 672-1 ,  Electroacoustique – Sonomètres – Partie 1 :  Spécifications  

I EC  61 672-2,  Electroacoustique – Sonomètres – Partie 2:  Essais d'évaluation  d'un modèle  

I EC  62061 ,  Sécurité des machines – Sécurité fonctionnelle  des systèmes de commande  
électriques,  électroniques et électroniques programmables relatifs à  la  sécurité  

I EC 62304,  Logiciels de dispositifs médicaux – Processus du cycle de vie du logiciel  

I SO  2901 ,  Filetages métriques trapézoïdaux ISO – Profil de base et profils à  maximum de 
matière  

I SO  2902,  Filetages métriques trapézoïdaux ISO – Vue d'ensemble  

I SO  2903,  Filetages métriques trapézoïdaux ISO – Tolérances  

I SO  2904,  Filetages métriques trapézoïdaux ISO – Dimensions de  base  

I SO  1 0472  (tou tes  les  parties),  Exigences de sécurité pour les machines de blanchisserie  
industrielle   
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I SO  1 21 00: 201 0,  Sécurité des machines – Principes généraux de conception – Appréciation  
du risque et réduction du risque 

ISO  1 3849-2 ,  Sécurité des machines – Parties des systèmes de commande relatives à  la  
sécurité  – Partie 2:  Validation   

I SO  1 4971 ,  Dispositifs médicaux – Application de la  gestion des risques aux dispositifs 
médicaux  

I SO  1 5223-2 ,  Dispositifs médicaux – Symboles à  utiliser avec les étiquettes,  l'étiquetage et 
les informations à  fournir relatifs aux dispositifs médicaux – Partie 2: Développement,  
sélection et validation de symboles  

EN  1 2953  (toutes  l es  parties) ,  Chaudières à  tubes de fumée  

EN  1 3445  (toutes  l es  parties) ,  Récipients sous pression  non soumis à  la  flamme  

EN  1 4222 ,  Chaudières à  tubes de  fumée en  acier inoxydable  

EN  1 837,  Sécurité  des machines – Éclairage intégré aux machines  
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