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1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos y los ensayos pertinentes aplicables a los esterilizadores de
vapor de agua grandes utilizados principalmente en aplicaciones sanitarias para la esterilizacion de
productos sanitarios y sus accesorios contenidos en uno o varios médulos de esterilizacion. Las cargas
de ensayo descritas en este documento se seleccionan de manera que sean representativas de la mayoria
de las cargas (es decir, objetos envueltos fabricados de metal, de caucho y de materiales porosos) para
la evaluacion de esterilizadores de vapor de agua de utilizacién general para productos sanitarios. Sin
embargo, las cargas especificas (por ejemplo, objetos metalicos pesados o limenes largos y/o estrechos)

requeriran el empleo de otras cargas de ensayo.

Este documento es aplicable a los esterilizadores de vapor de agua disefiados para acomodar al menos

un modulo de esterilizacion o cuyo volumen de la camara sea al menos 60 1.
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Los esterilizadores de vapor de agua grandes también se pueden utilizar durante la produccién
comercial de productos sanitarios.

Este documento no especifica ningin requisito para los esterilizadores de vapor de agua grandes
previstos para que utilicen, contengan o estén expuestos a sustancias inflamables o sustancias que
podrian causar una combustién. Este documento no especifica ningin requisito para el equipo previsto
para procesar residuos bioldgicos o tejidos humanos.

Este documento no describe un sistema de gestion de la calidad para el control de todas las etapas de
fabricacion del esterilizador.

NOTA 1 Sellama la atencién sobre las normas para los sistemas de gestion de la calidad, por ejemplo, la Norma EN I[SO 13485.

NOTA 2 Los aspectos ambientales se contemplan en el anexo A.

2 Normas para consulta

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la tltima edicion (incluida cualquier modificacién
de esta).

{A1»} EN 764-7:2002Y, Equipos a presién. Parte 7 : Sistemas de seguridad para equipos a presién no
sometidos a la accion de la [lama. { 4A1}.

EN 867-5:2001, Sistemas no bioldgicos para uso en esterilizadores. Parte 5: Especificacién para los
sistemas indicadores y los dispositivos reto del proceso para uso en los ensayos de funcionamiento de
esterilizadores pequenos del Tipo By Tipo S.

EN 1041:2008+A1:2013, Informacién proporcionada por el fabricante de productos sanitarios.

{A1»} EN 13445-1:20143), Recipientes a presion no sometidos a llama. Parte 1: Generalidades { 4A1}.
{A1»} EN 13445-2:20144%, Recipientes a presion no sometidos a llama. Parte 2: Materiales { 4A1}.
{A1»} EN 13445-3:2014%, Recipientes a presion no sometidos a llama. Parte 3: Diserio { 4A1}.

{A1»} EN 13445-4:20144%, Recipientes a presion no sometidos a llama. Parte 4: Fabricacion { 4A1}.

{A1»} EN 13445-5:2014%, Recipientes a presién no sometidos a llama. Parte 5: Inspeccién y control
{«4Al}.

{A1»} EN 13445-8:20144), Recipientes a presiéon no sometidos a llama. Parte 8: Requisitos adicionales
para recipientes a presion de aluminio y aleaciones de aluminio { 4A1}.

EN 14222:2003, Calderas de vapor de acero inoxidable.

EN 22768-1:1993, Tolerancias generales. Parte 1: tolerancias para cotas dimensionales lineales y
angulares sin indicacion individual de tolerancia (IS0 2768-1:1989).

{A1»} EN 60204-1:2018, Seguridad de las mdquinas. Equipo eléctrico de las mdquinas. Parte 1:
Requisitos generales (IEC 60204-1:2005, modificada) { 4A1}.

1) Modificada por el Corrigendum EN 764-7:2002/AC:2006.

2) Incluyendo todas las modificaciones y segin se modifica en la Parte 5.
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EN 60584-1:2013, Termopares. Parte 1: Tolerancias y especificaciones EMF (IEC 60584-1:2013).

EN 60751:2008, Termémetros industriales de resistencia de platino y sensores de temperatura de platino
(IEC 60751:2008).

EN 60770-1:2011, Transmisores utilizados en los sistemas de control de procesos industriales. Parte 1:
Métodos de evaluacion de la aptitud para la funcién (IEC 60770-1:2011).

{A1»} EN 61010-1:20103), Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en
laboratorio. Parte 1: Requisitos generales (IEC 61010-1:2010) { 4A1}.

{A1»} EN 61010-2-040:2015, Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en
laboratorio. Parte 2-040: Requisitos particulares para esterilizadores y para equipos de lavado y
desinfeccion usados para tratamientos de materiales médicos (IEC 61010-2-040:2015) { 4A1}.

EN 61326-1:2013, Material eléctrico para medida, control y uso en laboratorio. Requisitos de
compatibilidad electromagnética (CEM). Parte 1: Requisitos generales (IEC 61326-1:2012).

EN ISO 228-1:2003, Roscas de tuberias para uniones sin estanquidad en la rosca. Parte 1: Medidas,
tolerancias y designacion (1SO 228-1:2000).

EN ISO 3746:2010, Acustica. Determinacién de los niveles de potencia actstica y de los niveles de energia
acustica de fuentes de ruido a partir de la presion actstica. Método de control utilizando una superficie de
medicion envolvente sobre un plano reflectante (1SO 3746:2010).

EN ISO 11140-3:2009, Esterilizacién de productos sanitarios. Indicadores quimicos. Parte 3: Sistemas de
indicador de clase 2 para utilizacion en el ensayo de penetracién del vapor de Bowie y Dick
(1SO 11140-3:2007, incluyendo Cor 1:2007).

EN IS0 12100:2010, Seguridad de las mdquinas. Principios generales para el disefio. Evaluacién del riesgo
y reduccion del riesgo (IS0 12100:2010).

{A1»} EN ISO 13408-2:2018, A Procesado aséptico de productos para la salud. Parte 2: Filtracién
esterilizante (1SO 13408-2:2018) { 4A1}.

3) Este documento se modifica porla Modificacién EN 61010-1:2010/A1:2019 y el Corrigendum EN 61010-1:2010/A1:2019/AC:2019-04.
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