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Validité de la présente publication

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

Des renseignements relatifs 4 la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central
de la CEIL

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

Validity of this publication

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

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

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

Bulletin de la CEI
Anpuaire de la CEI
Publlié annuellement

® Cathlogue des publications de la CEI
Publié annuellement et mis & jour réguliérement

=]

Terminoflogie

En ce qui goncerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera 3| la CEI 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (YEI), qui se présente sous forme de chapitres
séparés traitant chacun d’un sujet défini. Des détails
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur demande.
Voir également le dictionnaire multilingue de la CE

Les termesd et définitions figurant dans la présente p
cation ont| été soit tirés du VEI, soit spécifique
approuvés pux fins de cette publication.

Symbole

Pour les sy
signes d’u
consultera:

- 1agQ
techniq

- 1lad
matéri

ables sur le
des feuilles

et pour les pppareils@lestromédy

~ la CEI 878, Symboles graphiques pour équipements
électriquesien pratique médicale.

® [EC Bulletin

® JEC Yearbook
Published yearl

i to IEC 50:
IEV), which
pach dealing
JEV will be
Multilingual

resent publi-
br have been
publication.

aphical and letter symbols
or graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readerq are referred

to publications:

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

— 1EC 417: Graphical symbols for ufe on equip-
ment. Index, survey and compilation qf the single
sheets;
— IEC 617: Graphical symbols for diagrams;

and for medical electrical equipment,

— IEC 878: Graphical symbols for elgctromedical
equipment in medical practice.

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

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

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

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

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by
the technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE
REGLES DE SECURITE POUR APPAREILS ELECTRIQUES
DE MESURAGE, DE REGULATION ET DE LABORATOIRE

Partie 2-020: Prescriptions particulieres pour
centrifugeuses de laboratoire

AVANT-PROPOS

1) Les décisions ou accords officiels de la CEl en ce qui concerne les/Qu s par des
Comités d’Etudes ol sont représentés tous les Comités nationaux\s'intére , expriment
dans la plus grande mesure possible un accord international es\suje

2) Ces décisions constituent des recommandations interp comme tellds par fes
Comités nationaux.

3) Dans le but d’encourager I'unification internationale, ta CEI ¢xpti e nationaux

syre ol les
scémmandation de la CEl et la régle
nationale correspondante doit, dan e/ indiquée en termes clairs dans cette

derniére.

La présente Normg” Ps ntOna B, a été établie par le Sous-Comijté 66E:
Sécurité des ap j o aQge dgulation et des matériels de laboratpire, du
Comité d’Etude A : nts, systémes et accessoires électriques et
électroniqug\&d’ <

Elle a le statutd atic yupée de sécurité conformément au Guide CEI 104.

Le texte de

Dis Rapport de vote

66E(BC)11 66E(BC)17

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

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

Cette partie 2 compléte ou modifie les articles correspondants de la CEl 1010-1 de fagon
a la transformer en norme CEl: Régles de sécurité pour les centrifugeuses de laboratoire.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

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

Part 2-020: Particular requirements for
laboratory centrifuges

FOREWORD

1) Thg formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, preparedb ica ittees pn
which all the National Committees having a special interest therein are dy 5\ @§ nearly jas
pogsible, an international consensus of opinion on the subjects dealywiths

2) Thgy have the form of recommendations for international hey. are’ acsepted by the Natiopal
Committees in that sense.

3) In ¢rder to promote international unificatio es i hat all National Committees
shquld adopt the text of the IEC recommendati ati : vLiII

permit. Any divergence between the IEC reb s
far fas possible, be clearly indicated in the [atte

This Particular Internatiogal 'S J has be y
of me@asuring, control apnd Is , iDR EC Technical Committee No. 66: Elec-
trical pnd electronic test s ing i i , systems and accessories.

It has|the status of a A 3 wblication in accordance with 1EC Guide 104.

The text of this~standard is based ©

\) bis Report on Voting

66E(CO)11 66E(CO)17

the following documents:

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

This Part 2 is intended to be used in conjunction with IEC 1010-1. It was established on
the basis of the first edition (1990) and its Amendment 1 (1991). Consideration may be
given to future editions of, or amendments to, IEC 1010-1.

This Part 2 supplements or modifies the corresponding clauses in IEC 1010-1 so as to
convert that publication into the IEC standard: Safety requirements for laboratory
centrifuges.
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Lorsqu’un paragraphe particulier de la partie 1 n’est pas mentionné dans cette partie 2, ce
paragraphe s’'applique pour autant qu’il est raisonnable. Lorsque cette partie spécifie
«addition» «modification» ou «remplacement», la prescription, la modalité d’essai ou la
note correspondante de la partie 1 doit étre adaptée en conséquence.

L'annexe AA fait partie intégrante de la présente partie de la CElI 1010.

L'annexe BB est donnée uniquement 2 titre d’information.

Dans la présente norme:

1)

2)

ROMAINES.

partir de 101; les annexes complémentaires(so

les caracteres d’imprimerie suivants sont employes:

prescriptions: caractéres romains;

NOTES: petits caractéres romains;

conformité: caractéres italiques;

termes définis & l'article 3 et utilisés dans toute

les paragraphes ou figures complémentajres a

PITALES

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

adapted accordingly.
Annex AA forms an integral part of this part of IEC 1010.

Annex BB is for information only.

In this standard:

1) |the following print types are used:
- |requirements: in roman type;

- |NOTES: in small roman type;

- |compliance: in italic type;

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

2) |subclauses or figures which are additional to tho
from 101; additional annexes are lettered AA, BB,

&

? SMALL

umbered starting
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1

1.1 Domaine d’application
Remplacement:

Cette partie 2 est applicable aux CENTRIFUGEUSES DE hABORATQIR
quement.

1.1.1

Addition:

inflammables ou explosives (v¢

1.1.2 Appareils ¢

Addition: Q

Addition:

-8- 1010-2-020 © CEI

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

Partie 2-020: Prescriptions particulieres pour
centrifugeuses de laboratoire

Domaine d’application et objet

électri-

Exclusions du domaine d’application

aux précautions compléme natiéres

iéres a

de la

omaine

contre le contact avec panine mobiles (\lnir 7z 9);

contre le mouvement CENTRIFUGE en cas de RUPTURE (voir 7.3.101);
contre les parties éjectées (voir 7.5);
contre les petites particules en provenance des ENSEMBLES-ROTOR, éjectées dans

les systémes échappement d'air (voir 7.5.104);

contre la réaction chimique a haute énergie aprés RUPTURE (voir 7.5.105);
contre I'inefficacité des ETANCHEITES BIOLOGIQUES (voir 13.101).
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SAFETY REQUIREMENTS FOR ELECTRICAL EQUIPMENT
FOR MEASUREMENT, CONTROL, AND LABORATORY USE

Part 2-020: Particular requirements for
laboratory centrifuges

1 Scope and object

This clause-of Part 1 is-applicable-except-asfollows:
1.1 Spope
Replagement:
This Fart 2 is applicable to electrically powered LABORATORY GENTY
1.1.1 |[Aspects excluded from scope
Additipn:
- |additional precautions which may reed s en centrifuging materials
whil o€ )
- ed when centrifuging materials
tha
1.1.2
Addition
- yift the scope of IEC 34;
- osive atmospheres) within the scope of IEC 79.
1.2 Opj
Additign:
- Ilcontact with moving parts (see 7.2);
- CENTRIFUGE movement during any DISRUPTION (see 7.3.101);
- expelled parts (see 7.5);
- small particles from ROTOR ASSEMBLIES, expelled in air exhaust systems (see
7.5.104);

high energy chemical reaction after ROTOR DISRUPTION (see 7.5.105);
ineffectiveness of BIOSEALS (see 13.101).
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1.4 Conditions d’environnement
Maodification:

Modifier le troisiéme tiret comme suit:

- température de +2 °C 3 +40 °C;

2 Références normatives

Cet article de Ia partie 1 est applicable 3 I'exception du cas suivant-

Addition:

SO 3864: 1984, Couleurs et signaux de sécurité.

3 Définitions
Cet article de la partie 1 est applicable, 3 I'excep
B.1 Appareils et états des appareils

Définitions complémentaires:

B.1.101 ROTOR! CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE et un
ENSEMBLE-ROTOR desti i em e et qui doivent étre évalués ensemble.

8.1.102 RUPTURE: g ! . E-ROTOR, ou une de ses parties, casse ou se
Hétache en i

B.1.103 E L ATOIRE (également appelée CENTRIFUGEUSE): Appareil
itilisé en Igboga ! réer des substances de densité ou taille de pafticules

Définition plémentaires:
8.2.10° ETANCHEITE BIOLOGIQUE: Dispositif ou mécanisme qu’on ajoute &, ou fui fait
partie d’'un ROTOR ou GODET et ensemble de fermeture congue pour éviter la fuite de la
matiere dessai, par exemple de la matiére microbiologique, pendant la centrifugation.

3.2.102 GODET: Accessoire du ROTOR congu pour maintenir un ou plusieurs conteneurs.

3.2.103 CHAMBRE: Espace clos contenu dans une CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE, et
dans lequel tourne I'ENSEMBLE-ROTOR.

3.2.104 CARTER DE PROTECTION: Carter qui entoure complétement 'ENSEMBLE-ROTOR, et
qui comprend le COUVERCLE et ses moyens de fixation.
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1.4 Environmental conditions
Modification:

Modify the third dash as follows:

- temperature +2 °C to +40 °C;
2 Normative references
This clause of Part 1 is applicable except as follows:

Addition:

1ISO 3864: 1984, Safety colours and safety signs.

3 Depfinitions

This glause of Part 1 is applicable except as follows:
3.1 Hquipment and states of equipment
Additlonal definitions:

3.1.101 CENTRIFUGE-ROTOR COMBINATION 3 ORY CENTRIFUGE and a ROTQR
ASSENIBLY that are intendedtc 3 A have to be evaluated together
3.1.102 DISRUPTION: Bve i thes R ASSEMBLY, or part of it, fails or becomgs
detached during r;:ati

3.1.103 LABORATORY N ENTRIFUGE): Apparatus used in the laboratory for
separgting substgrces 1 9sity or particle size, when suspended in a fluid, by
spinning them abo

3.2 Rarts/a

Addittonal defig

3.2.101  BIOSEAL: Device or mechanism additional to, or integral with, a ROTOR or BUCKET
and & closure assembly, and which is designed to prevent the escape of contents, for ek-
ample microbiological material, during centriruging.

3.2.102 BUCKET: ROTOR accessory designed to support one or more containers.

3.2.103 cHAMBER: Enclosed space within a LABORATORY CENTRIFUGE in which the ROTOR

ASSEMBLY rotates.

3.2.104 PROTECTIVE CASING: Casing which completely surrounds the ROTOR ASSEMBLY and

which includes the LID and its securing devices.
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3.2.105 COUVERCLE: Composant mobile qui permet d’accéder a la CHAMBRE.

3.2.106 ROTOR: Composant primaire de la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE, qui retient la
matiére soumise a la force centrifuge, et qui est mis en rotation par le systéme
d’entrafnement.

3.2.107 ENSEMBLE-ROTOR: Un ROTOR équipé d’un ensemble d’accessoires ROTOR
spécifiés par le constructeur.

3.2.108  cLE sPEeCIALE: Dispositif qui permet de mettre hors service un systéme de

NOTE - Un code ou une carte codée peut étre une CLE SPECIALE.

3.5 Termes de sécurité

Définitions complémentaires:

3.5.101 ESPACE LIBRE: Espace entourant une CE essaire

a la sécurité dans l'installation.

I le pire
a une

I'exception du cas suivant:

Cet article de la partie 1 est applicable, a I'exception des cas suivants:

5.1.2 Identification
Moditication:

Modifier le deuxiéme tiret comme suit:

- numéro de série, ou tout autre moyen permettant d’identifier uniquement le lot de
production de I'appareil.
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3.2.105 LID: Access cover of the CHAMBER.

3.2.106 ROTOR: Primary component of a LABORATORY CENTRIFUGE which holds the material
to be subjected to centrifugal force and which is rotated by the drive system.

3.2.107 ROTOR ASSEMBLY: A ROTOR carrying a combination of ROTOR accessories specified

by the manufacturer.

3.2.108 SPECIAL KEY: Device which makes it possible to override a safety system and
which functions by means that cannot be performed using other TOOLS

NOITE - A code or code-card can be a SPECIAL KEY.

3.5 Gafety terms

Additional definitions:

in the

3.5.1

NO
CEN

4 Tests
This @
4.3.11

Addit

NOJE subclause is that worst-case normal operating conditions shall be achieved

5 Mprking and\d mentation

This glause of Part 1 is applicable except as follows:

5.1.2 Identification
Moditfication:

Modify the second dash as follows:

- serial number or other means to identify uniquely the production batch of the
equipment.
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Paragraphe complémentaire:
5.1.101 ROTORs et accessoires

Tous les ROTORS et sous-ensembles de ROTORS qu'un OPERATEUR peut changer, tels que
GODETS, adaptateurs et manchons, devront étre marqués du nom ou de la marque
déposée du constructeur ou du vendeur, et comporter le code d'identification de la partie
en question.

NOTES

1 Il est recommandé que chaquie ROTOR sqit ma

tfre moyen

destiné a identifier uniquement le lot de production.

2 Si les composants sont trop petits ou ne conviennent pas pour pg
.linformation nécessaire peut étre précisée sur I'emballage d'origine,
documentation.

eqre/de marquage,
e mentionnée¢ dans la

pment sur
uilibre ou

3 Lorsque le constructeur spécifie qu'une partie, par exemple u
un certain type de ROTOR ou dans des positions particuliéres d
autres, il est recommandé que:

a) chaque position respective de GODET et de ROTOR Sait identifi 3 parquage confenant les
chiffres ou lettres correspondants;

b) chaque COUVERCLE, GODET, bouton de serrage s0it Mg 2 méme identification de série
que ce ROTOR.

4 du poids
5.4.2 Caractéristiques de
Addition:
- une @ ¢ rfec une
trifuger

Addition:

Ajouter aprés le premier tiret, les cing tirets suivants:

- superficie du plancher ou de la paillasse nécessaire pour 'ESPACE LIBRE pour
I'emploi prévu (voir 7.3.101);

NOTE - Le paragraphe 7.3.101 limite le mouvement autorisé d'une CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE &
300 mm, dans I"éventualité d'une RUPTURE. C’est la raison pour laquelle les instructions du fabricant doivent
comporter une recommandation pour ['utilisateur de définir un marquage limitant I'espace accessible autour
de la CENTRIFUGEUSE ou des procédures spéciales émanant de la direction du laboratoire doivent indiquer le
non-franchissement de cet espace a toute personne ou a toute matiére dangereuse, pendant le fonctionne-
ment de la CENTRIFUGEUSE.
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Additional subclause:

5.1.101 ROTORS and accessories

All OPERATOR-replaceable ROTORS and sub-assemblies of ROTORS, such as BUCKETS,
adaptors, and sleeves, shall be marked with the manufacturer’s or supplier's name or

registered trade mark, and the identification code for the part concerned.

NOTES

1  Each ROTOR should be marked with a serial number or with other means to identify uniquely the

marked on the original packaging, as well as being stated in the documentation.

3 |Where the manufacturer specifies that an individual part, for example a BUCKET, \is YQ be-fitted
speg¢ific ROTOR or in specific ROTOR positions for balance or some other reasgfs

letters;

with| an identification of that same set.

Compliance is checked by inspection.

5.4.2 |Equipment ratings

Additi

5.4.3

Addition’

onlyo ja

b) each LD, BUCKET, clamping knob, etc. should be marke identifjcation of that RoTOR.

4 |Accessories designed to be used togetheras a s¢ exdmple i@rms of weight, should be marked

igs “specified for use with a LABORATORY CENTHI-

production batch. Jg
2 |If components are too small or are not suitable for such marking, the required information may

-

Y

Add, after the first dash, the following five dashes:

- floor or bench area required for the CLEARANCE ENVELOPE for the intended use (see

7.3.101);

NOTE - Subclause 7.3.101 limits the permitted movement of a LABORATORY CENTRIFUGE to 300 mm, in the
event of a DISRUPTION. The manufacturer’s instructions should therefore include a requirement for the user
to mark this boundary around the CENTRIFUGE, or that laboratory management procedures should require
that no person or any hazardous materials are within such a boundary while the CENTRIFUGE is operating.
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- poids total de la CENTRIFUGEUSE;

- préparation du site;

- mise a niveau de la CENTRIFUGEUSE;

- moyens de fixation sur la surface de montage.

Addition:

Ajouter un huitiéme tiret comme suit:

< o atio - appPa - » _Ruava O w

étre a distance de la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE (de préfére

e cette
piéce).

b.4.4 Fonctionnement des appareils

Addition:

- les procédures de chargement et d’équilibra

- la procédure de changement de ROTO

- toute prescription particuliére stades

de la procédure de centrifugatig

ctions
térieur
de ne

b.4.5~ Entretien de I'appareil

Addition:
Ajouter au premier alinéa, le suivant:

La ou ils sont applicables, ils couvriront:

a) l'examen de toute méthode de fixation de I'équipement & la surface de montage
ainsi que I'état de la surface de montage elle-méme;

b) les moyens de protection de 'OPERATEUR pendant le nettoyage;
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- total weight of the CENTRIFUGE;

- site preparation;

- levelling of the CENTRIFUGE;

- means for securing to the mounting surface.

Addition:

Add an eighth dash as follows:

- requirement for an emergency switch for disconnection of the mains in the case of a
ma : ,
sidg the room in which the CENTRIFUGE is housed, or adjacent to t it_fromthat
roojm.

5.4.4 |Equipment operation

Addition:

- |loading and balancing procedures;

- |ROTOR changing procedure;

cerntrifuging procedure;

- |necessary safeguar¢
TRIFUGE; not to sta
opgrational reasons

CLEARANCE EN@’

- .

e

and other biosafety components. These instructio

sha 2 that BIOSEALS and related components are intende
to ems such as are specified in international and national
bio i 9 3 arinot be relied on as the only means of safeguarding
wo nd the\e ent when handling pathogenic micro-organisms.

5.4.5 |Equipment maintenance

Addition:
Add to the first paragraph, the following:

Where applicable, these shall cover:

a) inspection of any means of fixing the equipment to the mounting surface and the
condition of the mounting surface itself;

b) safeguards for the OPERATOR during cleaning;
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¢) I'examen du CARTER DE PROTECTION;

d) P’examen de 'ENSEMBLE-ROTOR et les aspects concernant la sécurité;

e) la continuité de la mise & la terre de protection;

f) I'examen des ETANCHEITES BIOLOGIQUES et autres composants de la sécurité
biologique. .

Ces instructions devront préciser clairement a I'OPERATEUR que l'entretien régulier des
ETANCHEITES BIOLOGIQUES et autres composants de sécurité biologique, conformément aux
instructions du constructeur, est trés important pour en assurer l'efficacité lors de
I'utilisation quotidienne.

Paragraphes complémentaires:

5.4.101 Substances dangereuses

Le mode d’emploi doit spécifier les précautions 3 observertarsque iéres (tilisées
dans une CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE sont connue XiCi dioaclivité ou
lorsqu’elles sont contaminées par des micro-organis et ceci tant|pour la
sécurité de FOPERATEUR que pour celle du persgr précautions [doivent
inclure Pinformation mentionnant que les con yés selon 13.101 doivent étre
utilisés, lorsque des matiéres du Groupe de insi qu'ils sont identifiés
i ité, par I'Organisation Mondiale
gut mettre en oeuvre plus d’'un
t & un groupe supérieur,

RIFUGEUSE doit étre interdite dans les

A ATOIRE peuvent étre spécialement congues pour étre sires lors de la
es, mais) ces machines ne sont pas couvertes par cette norme (voi 1.1.1 et

la matiére dangereuse est répandue surou a !’ mténeur de Iapparell'

- les recommandations du constructeur pour le nettoyage, et, si nécessaire, la
décontamination, de méme que les noms génériques connus des agents recommandés
pour le nettoyage et la décontamination.

Si un constructeur prétend qu’un article peut étre décontaminé par stérilisation & Ila
vapeur, il doit étre capable de résister & la stérilisation & la vapeur dans au moins une des
conditions de température-temps mentionnées au tableau 1A.
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¢) inspection of the PROTECTIVE CASING;

d) ROTOR ASSEMBLY inspection and safety considerations;

e) continuity of the protective earth;

f) inspection of BIOSEALS and other biosafety components.

These instructions shall make clear to the OPERATOR that regular maintenance of BIOSEALS
and other biosafety components in accordance with the manufacturer’s instructions is

especially important to ensure efficacy in day-to-day use.

Additional subclauses:

5.4101 Hazardous substances

The instructions for use shall state the precautions to be obs
be used with a LABORATORY CENTRIFUGE are known to be
nated| with pathogenic micro-organisms, with respect to

safety of service personnel. They shall include the
according to 13.101 shall be used when Risk Group I m
Health Organization "Laboratory Biosafety Manug

and that more than one level of protecti

higher group.

The ure within the CENTRIFUGE of the f
tions for use (see 1.1.1):

NO
but

Compyi.
5.4.1¢

Documentation shall indicate:

- st o has i ibility § . : inte decontamination lif

hazardous material is spilt on or inside the equipment;

4.102) are handle
case of materials of

maao T o

~7

- manufacturer’s recommendations for cleaning and, where necessary, decontamina-
tion, together with the recognized generic names of recommended materials for clean-

ing and decontaminating.

If a manufacturer claims that an item can be decontaminated by steam sterilization, it shall
be capable of withstanding steam sterilization under at least one of the time-temperature

conditions given in table 1A.
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NOTES

1 1l est recommandé aux constructeurs de prendre connaissance du "Manuel de Sécurité Biologique
pour Laboratoires” reconnu internationalement, publié en 1984 par 'Organisation Mondiale de la Santé a
Genéve, qui donne des informations sur les décontaminants, leur utilisation, leurs dilutions, leurs
propriétés, et les applications potentielles. |l existe également des publications nationales de recomman-
dations couvrant ces domaines.

2 Le nettoyage et la décontamination peuvent s’avérer nécessaires a titre préventif avant que les CENTR!-
FUGEUSES DE LABORATOIRE, ROTORS et autres accessoires soient entretenus, réparés ou transférés. il est
recommandé aux constructeurs de fournir un document sur lequel les utilisateurs peuvent certifier que ce
traitement a été effectué.

Tableau 1A - Conditions de température-te;if/\
. (@N

225 136,0

Pression absolue Température de vapeur correspondante emps _de\maintier] minimum
kPa °C nominal Plage d/er°\C j

SNEC N s

10

150 1275
115 122,56 15
75 116,5 118 - 30

il
e

e

N
NOTE - Le "temps de maintien minimum" signifie | x\e/:}e d laquelle le produit contaminé re
a la température de vapeur. /\

N/

La mention suivante doi i tation:

"Les utilisateurs ‘ iser de methodes de nettoyage ou de décontamination

différentes de ¢ : constructeur, sans avoir au préalabig vérifié
auprés du s odes envisagées ne risquent pas d’endommager
I"appareil.”

La conformij

Pour utilise
mentation de

danger et régulidrement une CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE la docu-
a’'mentionner les dommages qui pourraient résulter, par exemple:

</ leffet des matiéres chimiques;

- les influences de l'environnement, y compris I'action des rayons ultra-violets
naturels,

- la corrosion, et autres fragilisations des matériaux entrant dans la composition du
CARTER DE PROTECTION et autres composants de la sécurité.

La mention ci-dessus devra étre basée sur des résultats existants et, si c’est le cas, sur
tous les résultats d'essais complémentaires que le constructeur considére nécessaires.

La conformité est vérifiée par examen de la documentation et des résultats corres-
pondants.
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NOTES

21 -

1 Manufacturers should be aware of the internationally recognized "Laboratory Biosafety Manual®,
published in 1984 by the World Health Organization in Geneva, which gives information on decontami-
nants; their use; dilutions; properties; and potential applications. There are also national guidelines which

cover these areas.

2 Cleaning and decontamination may be necessary as a safeguard before LABORATORY CENTRIFUGES,
ROTORS, and any accessories are maintained, repaired, or transferred. Manufacturers should provide a
format for users to certify that such treatment has been carried out.

Table 1A - Time-temperature conditions

/Q
Absolute pressure Corresponding steam temperature inimum hold-ti
kPa Nominal °C Range °C m
225 136,0 134 - 138 \ \)
150 127,5 126 -1 10
115 122,5 121 -12 15
75 116,5 145 -11 N 30

NOTE - "Minimum hold-time” means the time the contam&\a)}h/st;m\t:g)erature.

"Befo
the m
not d

Comg

5.4.1(

To ensure CON
identify damage wk

- | the etfect of chemicals;

N/

ods except those recommended By
ufacturer that the proposed method wiill

- environmental influences, including natural ultra-violet radiation likely to be encountered;
- corrosion, and other weakening of construction materials that are part of the

PROTECTIVE CASING or other safety components.

The above identification shall be based on existing data, if available, and data for any
additional tests which the manufacturer considers necessary.

Compliance is checked by inspection of the documentation and the relevant data.
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6 Protection contre les chocs électriques

Cet article de la partie 1 est applicable.

7 Protection contre les risques mécaniques
Cet article de la partie 1 est applicable, a 'exception des cas suivants:

7.1 Généralités

Addition:

Si un fragment, ou une partie de I'ENSEMBLE-ROTOR risque PTURE,
fi’endommager une partie du CARTER DE PROTECTION, par igme de
ermeture-COUVERCLE, cela sera considéré comme une CONDIT T.

V.2 Parties mobiles

Addition:

5i un danger risque de proveni ties mobiles de 'ENSEMBLE-

ROTOR ou du systéme d’entraine NORMALE ou CONDITION DE PREMIER
DEFAUT, des moyens de protection a é

gfre mis en place pour enjpécher
'accés de 'OPERATEUR, sauf dans par 7.2.101 et 7.2.102.

Bi le constructeur
‘enlévement d’'unp
hu cours des essa

ire  ou
nlevée

I ne devra@ 3 autres ouvertures dans la partie supérieur¢ de la

La confo ns les
figures E ifiant les ouvertures dans la partie supérieure avec une|broche
o'uy

e doigt d'épreuye articulé indiqué en figure B.2 est appliqué dans toutes les pgsitions
bossibles, sans/exercer de force. S’il peut étre possible de toucher une partie en appli-
uant’'une force, le doigt d’épreuve rigide indiqué dans la figure B.1 est utilisé aviec une
forcé de 10 N. Cette force est exercée contre toutes les surfaces extérieures, y compris la
base, avec le bout du doigt d’épreuve en évitant toute action de coin ou de levier. Le doigt
d’épreuve ne doit pas toucher une partie mobile qui risque de provoquer un danger.

Paragraphes complémentaires:
7.2.101 COUVERCLE d’accés a 'ENSEMBLE-ROTOR

Le COUVERCLE doit étre verrouillé en position fermée lorsque I'entrainement du ROTOR est
alimenté et rester verrouillé jusqu'a ce que la vitesse circonférentielle de 'ENSEMBLE-
ROTOR ne dépasse pas 2 m/s (voir annexe BB).
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6 Protection against electric shock

This ¢

lause of Part 1 is applicable.

7 Protection against mechanical hazards

This ¢

lause of Part 1 is applicable except as follows:

7.1 General

Addition:

If any
result

such s would then permit the release of such fragments, this sha
SINGLE FAULT CONDITION

7.2 Moving parts
Additlon:

If a hj:zard could result from contac

systen in NORMAL USE Or SINGLE FA e
provided to prevent OPERATOR access, €
If the|manufacturer instrus at

parts

There
penet

Comgli
and B.

and s

The joi

apply
finger|

hall be opened orxg

ng any force. I¥it could be possible to touch a part by applying a force, the rigid te

outer

e

bE

Lt
5t
pl/

shown in figure B.1 is applied with a force of 10 N. The force is exerted against §

lever action. The finger shall not touch any moving part which could cause a hazard.

Additional subclauses:

7.2.101 ROTOR ASSEMBLY access LID

Dr

The LID shali be locked closed when the ROTOR drive is energized, and shall remain locked
until the circumferential velocity of the ROTOR ASSEMBLY is not more than 2 m/s (see
annex BB).
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Dans I'éventualité d’une panne d’alimentation, le mécanisme de fermeture du COUVERCLE
ne doit pas se débloquer et tout déverrouillage ultérieur doit nécessiter un ouTIL.

Le COUVERCLE sera maintenu fermé avec une force suffisante pour résister aux résultats
des essais selon 7.5.103. Les fragments produits par RUPTURE seront maintenus 3
Pintérieur.

Pour évaluer celui ou ceux des points ci-dessous qui s’appliquent a I'ENSEMBLE
CENTRIFUGEUSE-ROTOR considéré, le constructeur ou un autre organisme capable
d’'effectuer les essais doit donner toute information concernant les essais y afférant qu’il a
effectués et leurs résultats.

- contraintes mécaniques excessives;
- mauvaise fermeture;

- mauvais alignement de piéces;

- corrosion;

- dégradation des matériaux;

- défauts des matériaux;

- vibration;
- nettoyage et décontamination; i\
quUNS tations

$ i i { simplement I'alimentation du réseau, 3 la

fermé;

e SOUS

gn de 'ENSEMBLE-ROTOR ne doit pas excéder 3 600 t/min (forres-
ce de 60 Hz, avec un moteur adapté a la fréquence du résefu);

X la vitesse de rotation maximale, pour la masse maximale de "ENJEMBLE-
ROTOR sous pleine charge, ne doit pas excéder 1 kJ;

- la force centrifuge maximale ne doit pas excéder 2 000 g;
- le diamétre maximum de I'ENSEMBLE-ROTOR ne doit pas excéder 250 mm;

- un interrupteur doit étre mis en place, pour couper alimentation moteur, indépen-
damment de la position du couvercle;

- la vision de 'ENSEMBLE-ROTOR doit étre possible, COUVERCLE fermé, pour permettre
I'observation & chaque rotation;
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In the event of a power failure, the LID locking mechanism shall not release, and sub-
sequent release shall require the use of a TOOL.

The LID shall be held closed with sufficient strength to withstand the results of testing
according to 7.5.103. Fragments produced by any DISRUPTION shall be contained.

To evaluate which of the following points are appropriate for the CENTRIFUGE-ROTOR COMBI-
NATION under consideration, information shall be recorded showing the tests conducted by
the manufacturer or by a test facility.

- |mechanical abuse;

- |mislatching;

- |misalignment;

- |corrosion;

- |material degradation;
- |material defects;

- |vibration;
- [cleaning and decontamination;
- lenvironmental influences;

M
(o]
-
[
b -3
2]
o]
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p
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n
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merely interrupts main
annex|BB):

- the cem‘m@

£9°J

]
>
®
a
)
<
)
o
11"

- the energy at maximum rotational frequency for the highest energy ROTOR ASSEMBLY
whan fully loaded does not exceed 1 kJ;

- the maximum centrifugal force does not exceed 2 000 g;
- the largest ROTOR ASSEMBLY diameter does not exceed 250 mm;
- aswitchis provided for disconnecting motor power, independent of the LID position;

- visual access to the ROTOR ASSEMBLY is provided with the LID closed, to permit
observation of any rotation;
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- tous les ENSEMBLES-ROTORS utilisés doivent étre conformes a 7.2 de la partie 1;

- si l'accés est possible a une vitesse circonférentielle de I’ENSEMBLE-ROTOR
supérieure & 2 m/s, une indication conforme a I''SO 3864 doit figurer sur ou & proximité
du point d’acceés, précisant que le COUVERCLE doit rester fermé jusqu’a I'arrét complet
de la rotation. S’il n’y a pas assez de place pour faire figurer cet avertissement, le
symbole 14 du tableau 1 est considéré comme un marquage acceptable.

La conformité est vérifiée par examen visuel; par vérification des résultats d’essai pour
confirmer que toutes les limitations mentionnées ci-dessus sont satisfaites par les essais
effectués sous 7.5.103, et par tous les autres essais appropriés de sécurité.

7.2.102 ENSEMBLES-ROTORS nécessitant un acces en cours de rotation

L.es CENTRIFUGEUSES DE LABORATOIRE pour lesquelles le constrycteu i ASSEM-
BLAGES DE ROTOR nécessitant I'intervention de I'OPERATEUR EMBLES-
ROTORS a compartiments ou a flux continu) peuvent sitif de
déblocage qui autorise la mise sous tension du moteur, I, sous
les conditions suivantes:
a) la commande de déblocage ne permet Ir qu’en
employant une CLE SPECIALE, ou lorsqu’ung permet
tion de
on d’'un
OPERATEUR est terminée.
) et b).

7.3 Stabilité

Addition: Q

7.3.101 Déplacement de la CENTRIFUGEUSE dans le cas d’'un mauvais fonctionnemrnt

Aprés installation conforme aux instructions du constructeur, tout déplacement d'une
CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE résultant d'un déséquilibre de I'ENSEMBLE-ROTOR, d'une
RUPTURE de 'ENSEMBLE-ROTOR, ou d’'une panne d’entrainement, ne doit présenter aucun
danger.

Le déplacement doit étre limité, soit par conception, soit par arrimage a la surface de
pose ou encore par combinaison de ces deux procédés, de facon qu'aucune partie de la
CENTRIFUGEUSE ne puisse se déplacer 3 I'extérieur d’'un ESPACE LIBRE de 300 mm - ou
moins si mentionné par le constructeur - dans toutes les directions par rapport a
encombrement de la CENTRIFUGEUSE en position d’origine (voir la justification en BB.2).
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i

- all rotor assemblies used conform to 7.2 of Part 1;

- if access is possible at a circumferential velocity of the ROTOR ASSEMBLY of more
than 2 m/s, a warning label in accordance with ISO 3864 is provided on or near the
access point, indicating that the LID should not be opened until rotation has stopped.
Where there is insufficient space for such a label, symbol 14 of table 1 is considered to
be an acceptable marking.

Compliance is checked by visual inspection; by the review of test data to confirm that all
the above limitations are met; by the tests carried out under 7.5.103; and by any further
tests considered appropriate for safety.

7.2.102 ROTOR ASSEMBLIES requiring access during rotation

If the|manufacturer supplies ROTOR ASSEMBLIES requiring OPERATOR i
or coptinuous-flow ROTOR ASSEMBLIES) LABORATORY CENTRIFUGES are
overr g
provig

a)
or

b)
RO

Comp
73 §
Addit
Add a

No vi
during

ENTRIFUGE from its installed position shall be evident

Additi

7.3.1Q1 CENTRIFUGE movement during malfunction

After installation according to the manufacturer’s instructions, movement of a LABORATORY
CENTRIFUGE as a result of ROTOR ASSEMBLY imbalance, ROTOR ASSEMBLY DISRUPTION, or
drive failure (seizure), shall not represent a hazard.

Movement shall be limited either by design, or by fastening to the mounting surface, or a
combination of both, so that no part of the CENTRIFUGE moves outside a CLEARANCE
ENVELOPE extending 300 mm, or less if stated by the manufacturer, in any direction from
the outermost parts of the CENTRIFUGE in its original position (for rationale see BB.2).
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La conformité est vérifiée en effectuant des essais pour confirmer que la limite de
300 mm, ou toute limite inférieure selon les données du constructeur, n’est pas dépassée
en UTILISATION NORMALE, dans la situation correspondant au pire des cas, selon 7.5 a
7.5.102 pour:

a) un déséquilibre

NOTE - L'utilisation d’un capteur de déséquilibre est autorisée comme limiteur de déplacement di &
cette cause, mais, si le capteur n’est pas du type HAUTE INTEGRITE, il convient d’envisager le fait qu’il
peut tomber en panne, dans I'hypothése du "pire cas".

une RUPTURE de 'ENSEMBLE-ROTOR

pondant & la taille de la CENTRIFUGEUSE subissan

7.5 Parties éjectées

Remplacement:

Les CENTRm

sécurité e \
utilisées avec : \ ORS spécifiés par le constructeur.

NOTE - Le cas de panne qui produira le déplacement le plus important peut étre différent du cas de
panne du PAE déterminé pour tester le CARTER DE PROTECTION, selon 7.5 4 7.5

C) un grippage du systéme d’entrainement.
Pour ces essais, la CENTRIFUGEUSE est posée, fixée ou no instruetions du cons-
tructeur) sur une surface d’essai horizontale, lissg R de\dimensions |corres-

E seront congues pour un fonctionnement T toute
et” CONDITION DE PREMIER DEFAUT, lorsqu’ellgs sont

P PREMIER DEFAUT non quantifiables (voir 7.5.102) devront étre

ENTRIFUGEUSE doit étre essayée dans les pires conditio-:F appli-
ra étre

aucune partie ou fragment de 'ENSEMBLE-ROTOR (autres que celles autoriségs selon
it péneétrer compléetement 1€ . Toute fissure visible

devra étre examinée pour déterminer si le CARTER DE PROTECTION est toujours apte a
remplir sa fonction. En cas de résultats douteux, I'essai doit étre refait;

les arrimages du COUVERCLE d'accés ne doivent pas se reldcher et il ne devra

exister aucune déformation risquant de créer un chemin de passage linéaire libre entre
une partie de 'ENSEMBLE-ROTOR et un point extérieur & la CENTRIFUGEUSE.

Chaque COMBINAISON ROTOR-CENTRIFUGEUSE définie par le constructeur devra étre es-
sayée pour prouver sa conformité aux exigences de cette norme:
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Compliance is checked by testing to confirm that the 300 mm limit, or any lower limit
stated by the manufacturer, is not exceeded in NORMAL USE and after inducing the worst-
case situation according to 7.5 to 7.5.102 for:

a)

b)

imbalance

NOTE - Use of an imbalance sensor is acceptable as a means for limiting movement due to this cause,
but unless the sensor is a HIGH INTEGRITY type, its possible failure should be considered when determin-

ing the worst-case condition.

ROTOR ASSEMBLY DISRUPTION

c)

mode of the McA determined for testing the PROTECTIVE CASING according to 7.5 to 7

seizure of the drive system.

NOTE - The failure mode which will produce the greatest movement may be different from the faildre

For these tests, the CENTRIFUGE is mounted on, or fixed to ’ o manu-

factu
apprd

7.5 H
Replg
Repld
7.5 H

LABO-R
FAULT|

A CE

conditi

count

accorgi

In the

er’'s instructions), a horizontal smooth concrete
priate for the size of CENTRIFUGE being tested.

Expelled parts

cement:
ce the title and text by the following:

frotection against

ATORY CEN UGE
CONDITION,

dimensions

LE

$e

d

no parts or fragments of the ROTOR ASSEMBLY other than those permitted accordi

to

g
k

shall be examined to determine whether or not the PROTECTIVE CASING is still capable of
fulfilling its function. Questionable results shall require the test to be repeated;

the fastenings of the access LID shall not have become loosened, and there shall be
no distortion to such an extent that there is any opening which creates an unimpeded
linear path between any point on the ROTOR ASSEMBLY and any point outside the
CENTRIFUGE. :

Each CENTRIFUGE-ROTOR COMBINATION specified by the manufacturer shall be shown to
satisfy the requirements of this standard:
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a) pour la (ou les) COMBINAISON(S) ROTOR-CENTRIFUGEUSE qui comportent un PAE, en

effectuant les essais selon 7.5.103;

b) pour les autres COMBINAISONS ROTOR-CENTRIFUGEUSE, par analyse en rapport
prévus sous a), pour confirmer que le CARTER DE PROTECTION essayé sous
toujours conforme.

a ceux
a) est

NOTE - Les COMBINAISONS ROTOR-CENTRIFUGEUSE dont la conception rend I'évaluation selon a) impossible,

nécessitent, pour prouver leur conformité, d'avoir satisfait aux essais selon 7.5.103.

c) aucune partie extérieure de la centrifugeuse ne devra se détacher de fagon a

presenter un aanger pour te personnel ou renvironnement.

Hécoupage partiel du ROTOR, ou en surchargeant 'ENSEMB
moyen.

Paragraphes complémentaires:

Y.5.101 Informations concernant le PAE

Les renseignements suivants devyont étre

a) effets corrosifs prévisibles;

remplacements périodiques de d

d) 10k it les limites de température;
e)
f)
g)
h) idérati K priées concernant la charge maximale;

g’montage incorrect des GODETS;
concernant I'environnement;

) \_PIRE(S) ACCIDENT(S) ENVISAGEABLE(S) (PAE) & envisager;

t autre

¢) considérations gqncern a degradati matériau, y compris les conséqliences

ertains

nta o1

M anraciade o me F 94 inek ' ol Aifia L :
TR TYLSITTITUITIS UTTTIUUS TTIoUTUTHTTID U TIIToUuTT UlmoCo pPJal Toodlo,

n) autres informations appropriées.

La conformité est vérifiée par examen de la documentation relative aux points ci-dessus..

7.5.102 Facteurs dont il convient de tenir compte lors de la détermination des conditions

les plus défavorables

Toutes les possibilités de combinaisons possibles entre les cas suivants doivent étre

envisagées:
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a) for the CENTRIFUGE-ROTOR COMBINATION (or COMBINATIONS) which include(s) an McCA,

by testing according to 7.5.103;

b) for other CENTRIFUGE-ROTOR COMBINATIONS, by analytical evaluation against those

in a) in order to confirm that the PROTECTIVE CASING proved by a) is still adequate;

NOTE - CENTRIFUGE-ROTOR COMBINATIONS whose design is such that satisfactory evaluation against a) can-

not be made require testing according to 7.5.103 to prove compliance.

¢) no part of the outside body of the CENTRIFUGE shall become detached in such a way

as fto present a hazard to personnel or the environment.

Compliance is checked under MCA conditions, or by causing DISRUPT},
the ROTOR, or by overloading the ROTOR ASSEMBLY, or otherwise.

Additipnal subclauses:
7.5.101 Information for MCA considerations

The fgllowing information shall be recoyde

a) |corrosion effects to be expected;
b) | material fatigue behaviour;

c) |material degradatio
andg component replace

d) [temperatureAd
e) |material de{;>
f) |improper BUCKE
g) |relevant enviro

k) |pretreatmentumethods to induce ROTOR ASSEMBLY failure;

I} |MAXIMUM CREDIBLE ACCIDENT(S) (MCA) to be envisaged;

ects of inspection, maintenanc

ing

U
-

m) traceabitity of alt measuring instruments usedduring tests;

n) any other relevant information.

Compliance is checked by inspection of documentation relating to the above items.

7.5.102 Factors to be considered for determining the worst-case conditions

All combinations of the following that are possible shall be considered:
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a) choix du ROTOR: cas le plus défavorable de ou des ENSEMBLES-ROTORS précisés;

b) réglage de la commande de vitesse de rotation: vitesse de rotation maximale que
'OPERATEUR peut sélectionner;

c) tension d’alimentation: de 10 % supérieure & la tension maximale ASSIGNEE
marquée sur I'appareil;

d) condition de régulation de la vitesse de rotation: CONDITION DE PREMIER DEFAUT dans

e Cds Ue Ia VIiesse Ge T01d4lIonN maximale;

e) systéme de limitation de vitesse de rotation (sauf en ca TE déja
démontrée quelle que soit la CONDITION DE PREMIER DEFA itesse de
rotation maximale;

f) chargement de P'ENSEMBLE-ROTOR: la charge charge

partielle et le non-chargement;

hittente

< ges résultant de la réduction de la
evPair lorsque I'altitude augmente, |sur les

> en effec-

adns une CHAMBRE dans laquelle la pression est maintepue sous
calculant la vitesse de rotation ny, qui pourrait étre diteinte a
rmule:

ny est la vitesse de rotation maximale a la pression atmosphérique standard au niveau dp la mer
(101 kPa);

n, est la vitesse de rotation maximale correspondant & une pression atmosphérique équivalente &
2 000 m;

R = 1,27 (rapport de la densité de I'air au niveau de la mer, sur celle de 2 000 m).

j) friction entre la CENTRIFUGEUSE ou les pieds de la CENTRIFUGEUSE et la surface sur
laquelle la CENTRIFUGEUSE est placée;

k) probléme d’entrainement: application soudaine de I'énergie de rotation & la struc-
ture de base et & I'enveloppe d’'une CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE;
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a) ROTOR selection: the worst-case specified ROTOR ASSEMBLY or ROTOR ASSEMBLIES;

b) rotational frequency control setting: the maximum that an OPERATOR can select;

c) supply voltage: 10 % above the maximum RATED voltage marked on the equipment;

d) rotational frequency control condition: whichever SINGLE FAULT CONDITION that
resfilfsin the highest rotafional frequency;

e) [rotational frequency limiting system (unless already proven to &
whichever SINGLE FAULT CONDITION permits the highest rotational

g) |ROTOR ASSEMBLY imbalance: the most severe cp

—

h) |mains power interruption: inter
presents a hazardous condition;

~

i) [altitude factors: the effect of ( red
inclreased altitude on RO
rotational frequency (see 1.4

NOTE - Th o
CHAMBER in whish'the

Ny, which would

where

ng is-the maximum rotational frequency at standard atmospheric pressure at sea-level (101 kPa);

n, is the corresponding maximum rotational frequency at an atmospheric pressure equivalent to
2000 m;

R = 1,27 (the ratio of the density of air at sea-level, to that at 2 000 m).

j) friction between the CENTRIFUGE or CENTRIFUGE feet and the surface on which the
CENTRIFUGE is placed;

K) drive seizure: the sudden application of the rotational energy to the frame and case
of a LABORATORY CENTRIFUGE;
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1) température ambiante: conséquences sur les composants, d'un fonctionnement a
toutes les températures de la plage autorisée, de +2 °C a +40 °C;

m) combinaison d’ENSEMBLE-ROTOR et de systéme d’entralnement causant une
instabilité au niveau du compartement dynamique;

n) installation selon les spécifications du constructeur;

0) panne de tout composant;

p) CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT non quantifiables:

- effets de corrosion, par exemple corrosion au fond cavité;
amorces de fissures sur les alliages dues a une corrosj intg; corro-
sion de soudures dans le CARTER DE PROTECTION; fis S nement
de polyméres, etc.

- comportement des matériaux & la fatigue, nne;

- défauts des matériaux;

fe composant monté| sur un
S 'un GODET); montage ifcorrect
de(pivotement; choix d’'un GODET non [adapté;

exemple, ceux possibles avec des|tempé-
déplacement; des températures éleyées de
1ctionnement; et tout traitement nécessaire [spécifié

xarrien de la documentation relative aux points ci-dessus.

%

es essais effectués avant I'essai PAE devront étre utilisés pqur faire

3 correcte de fagon a établir les exigences correspondant & I'esspi final.
Pour-chaque ENSEMBLE-ROTOR le plus défavorable dans chaque PAE, déterminé selpn 7.5 a
75102, les essais doivent étre effectués pour prouver I'efficacité du CARTER DE PROTEC-
TION. Aucune partie ou fragment ne doit étre éjectée du CARTER DE PROTECTION durant les
essais, autres que ceux autorisés sous 7.5.104.

NOTES
1 Chaque essai peut étre effectué avec un nouveau CARTER DE PROTECTION,

2 L’ENSEMBLE-ROTOR subissant un essai doit, dans un premier temps, subir un affaiblissement pour provo-
quer une panne, au cours de I'essai du CARTER DE PROTECTION, selon le mode "panne” de PAE.

3 L'un des fragments de 'ENSEMBLE-ROTOR les plus difficiles & arréter lors d’une RUPTURE, se trouve étre
environ la moitié du RoToR. L'expérience des années passées a démontré que plusieurs conceptions de
ROTOR peuvent induire une rupture susceptible de donner une telle taille de fragment. Il convient d’en tenir
compte lors de la détermination du PaEg.
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[) ambient temperature: the effect on components of working at any temperature in
the permitted range from +2 °C to +40 °C;

m) a combination of ROTOR ASSEMBLY and drive unit causing an instability of the
dynamic behaviour;

n) installation as specified by the manufacturer;

0) any component failure;

p) [non-quantitative SINGLE FAULT CONDITIONS:
- corrosion effects, for example corrosion at the bottom ¢

vironmental crazing of polymers, etc.

- material fatigue behaviour, which may affect
- material defects;

ént that is fitted in a swing-
a BUCKET); incorrectly mounting g
; overloading a BUCKET, etc.

- improper installation of a BUCK
ing BUCKET system (for example,
BUCKET at its pivot points; use of

=

extremes during transportation; hig
operation; and any necessary treatmen

- temperature

ROTOR ASSEMBL
specified b

—

v P

parts or fragments shall be expelled from the PROTECTIVE CASING durmg the tests, other
than those permitted by 7.5.104.

NOTES
1 Each test may be carried out with a new PROTECTIVE CASING.

2 The ROTOR ASSEMBLY under test is first appropriately weakened to induce it to fail during the test of the
PROTECTIVE CASING in accordance with the mMca failure mode.

3 One of the fragments of a ROTOR ASSEMBLY more difficult to contain in a DISRUPTION, is an approximate
half rotor. Experience over the years has shown that many designs of ROTOR can disrupt to give such a
size of fragment. This should be taken into account when determining an Mca.
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La conformité est vérifiée par examen et analyse des résultats enregistrés, et ensuite par
des essais spécifiques nécessaires pour vérifier cette conformité. Les renseignements
suivants doivent étre enregistrés pour tous les essais concernant le CARTER DE PRO-
TECTION:

a) description de la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE et de I'ENSEMBLE-ROTOR - modéle
type de ROTOR, accessoires et chargement;

b) conditions PAE, avec justification;

¢) méthode d’induction de la panne de 'ENSEMBLE-ROTOR, avec justification;

d) date et heure de I'essai;

e) conditions d’environnement durant I'essai;

f) photos de la CENTRIFUGEUSE et des parties concernées avag s T'essgi, avec

enregistrement caméra ou vidéo de la RUPTURE;

et ap

g) vitesse de rotation au moment de la panne de I'ENSEMBA Energie

correspondante;
h) type de la panne de 'ENSEMBLE-ROTOR;

i) description des dommages causés au CARTI
j} détails de tout déplacement de la CENTRIF
k) détails de Ia libération des débris.

partant

¢le 1a CHAMBRE vers {'extéris i ! i venant

. aun

probléme de pan ALE et
aprés RUPTU

ticules

{ lions &

iéé en simulant un PAE qui introduira des particules de|toutes
qu’'a 1,5 mm dans les conduits d’'évacuation d’air, et co

sont pas prises en considération.
7.5.105 Réaction chimique a haute énergie aprés RUPTURE

Dans certaines CENTRIFUGEUSES DE LABORATOIRE qui développent des énergies de l'ordre
de 275 kJ et plus, et possédant des systémes de réfrigération et d’évacuation de chaieur,
il est possible qu’'une RUPTURE cause une explosion chimique lorsque des parties de
'ENSEMBLE-ROTOR sont faites de matériel réactif, comme par exemple I'aluminium ou le
titane. Une explosion peut arriver, conséquence d’une interaction aux énergies élevées de
fragments de I'ENSEMBLE-ROTOR avec des réfrigérants chloro-fluo-hydrocarbones et eau.
Méme les CENTRIFUGEUSES de cette catégorie doivent satisfaire aux exigences de 7.5.103.
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Compliance is checked by examination and analysis of the recorded data, and then by
carrying out any necessary tests to verify compliance. The recorded data is to include the
following information for all tests related to the PROTECTIVE CASING:

a) description of the LABORATORY CENTRIFUGE and ROTOR ASSEMBLY - model, ROTOR
type, accessories and loading;

b) MCA conditions, with justification;

C) ROTOR ASSEMBLY failure inducement method with justification;

d) date and time of the test;

e) environmental conditions during the test;

f) | photographs of the CENTRIFUGE and relevant parts before and afte
cine- or video-recording of the DISRUPTION;

g) | rotational frequency at the time of ROTOR ASSEMBLY failure, - poergy
involved;

h) | type of ROTOR ASSEMBLY failure;

i} | description of the damage caused to the PROTECTIV
J) | details of any movement of the CENTRIFUGE;

k) | details of the escape of any debris.

he test ‘with

7.5.104 Small particles in air exhaus

All LABORATORY CENTRIFUGES that havé¢ one or & paths from the CHAMBER 1o the
exteripr shall include protec lon agams haz t all particles from a ROTOR ASSEM-
BLY (most frequently due {0 glass oxplastic sontainers) occurring during NORMAL

USE anpd after a DISRUPT{ON.

mm in any dimension. These paricles shall
g 300 mm in any direction from the outermost

Compliance ng an MCA which will introduce particles up to 1,5 mm |n
any dime exhalist air stream and confirming that none of these passas
outside the CLE QRANCE ENVELOPE. Since the requirement does not only relate to particlgs

which| fall direstly-on to the surrounding mounting surface, special means may be necess-
ary tg determine whether any particles pass beyond the CLEARANCE ENVELOPE in another

7.5.105 High energy chemical reaction after DISRUPTION

In certain LABORATORY CENTRIFUGES which develop energies of the order of 275 kJ and
above, and which are refrigerated under vacuum, it is possible for a DISRUPTION to cause a
chemical explosion when parts of the ROTOR ASSEMBLY are made of reactive material, such
as aluminium and titanium. An explosion can occur due to interaction at high energies of
the ROTOR AsSeMBLY fragments with fluoro-chloro-hydrocarbon refrigerants and water.:
Even CENTRIFUGES in this category shall satisfy the requirements of 7.5.103.
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NOTE - Le personnel effectuant les essais doit étre informé du fait que les libérations importantes

d’énergie peuvent résulter de I'essai suivant. Un abri a distance est fortement conseillé.

La conformité est vérifiée par:

a) la mise hors service des systémes de commande et de limitation de vitesse de

rotation de telle maniére que la vitesse de rotation maximale soit atteinte;

b) le choix du ROTOR fait en matiére réactive, ayant la plus haute énergie de

rotation

possible, et en le prétraitant de maniére & provoquer une RUPTURE. Le prétraitement

doit maximiser la surface des fragments résultants;

¢) le réglage du systéme de réfrigération pour obtenir la plus gfande~quantité de réfri-

gérant dans I'évaporateur qui refroidit la CHAMBRE;

S’il existe plus d’une combinaiso
rable, toutes doivent étre essayé

Cet article de la partie 1 est applicable.

10 Résistance a la chaleur

Cet article de la partie 1 est applicable.

11 Résistance a I’lhumidité et aux liquides

Cet article de la partie 1 est applicable, a 'exception des cas suivants:

le;

ns pour

défavo-

u feu
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NOTE -
testing. A remote bunker facility is appropriate.

Test personnel should be aware that extraordinary energy release may result from the following

Compliance is checked by:

a) disabling rotational frequency controls and limiting devices so that the highest rota-
tional frequency is reached;

b) selecting whichever ROTOR of reactive material has the highest rotational energy,
and pretreating it so as to cause a DISRUPTION. The pretreatment shall maximize the
surface area of the resulting fragments;

c)

ev

d)

e)

ocC

if mo
ing w

8 Mechanical resistance

lause of P@is 3

ibration test

This d

8.3 V

Modif

Delet

9 E

adjusting the refrigeration system to have the maximum amount of
aporation which cools the CHAMBER.

CUrs.

This @

loading the ROTOR ASSEMBLY with water to 80 % of its no

running the CENTRIFUGE in worst-case conditions @

jcation:
2 8 BB.2).
juipment/termpetature limits and protection against the spread of fire

lause of Part 1 is applicable.

grant'in the

a DISRUPTIQN

10 Resistance to heat

This clause of Part 1 is applicable.

11 Resistance to moisture and liquids

This clause of Part 1 is applicable except as follows:
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11.2 Nettoyage
Modification:
Dans I'alinéa de conformité, changer "trois fois" en "20 fois".

Addition:

Lorsqu’un constructeur spécifie seulement certaines procédures de nettoyage, il ne faut
utiliser que celles-la Sl aucune restriction nest donnée un test de sténhsat/on par la

étre répété 20 fOIS
11.8 Déversement

Modification:

Insérer dans la premiére ligne aprés "... se répandre<

ces laser, et contre

les explosions et les implosions pt

‘et 13 ora e matiéres microbiologiques”

Paragraphe complémentaire:

13.101 Matiéres microbiologiques

Les ETANCHEITES BIOLOGIQUES dans les ROTORS et GODETS, pour lesquels le constructeur
spécifie qu'ils peuvent contenir des spécimens microbiologiques pendant la centrifugation,
devront étre éprouvés contre la libération de gouttelettes et aérosols, lors d’une utilisation
conforme aux instructions du constructeur (voir annexe AA).

La conformité est vérifiée en essayant les ETANCHEITES BIOLOGIQUES selon la méthode
décrite en annexe AA.
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11.2 Cleaning

Modification:

In the compliance paragraph, change " three times" to "20 times".
Addition:

Where a manufacturer specifies only certain cleaning procedures, only these shall be
applied. If no restriction is given, a steam sterilization test at one of the time-temperature

conditions of table 1A (see 5 4 102) shall be repeated 20 times

11.3 |Spillage
Modiffcation:

Insert|"or on to" after "into" in the first line.

12 Irotection against radiation, including | 1 against sonic and

Iltrasonic pressure

This dlause of Part 1 is applicable.

13 Protection agalnst liberate 2§, e on and implosion and escape of
nicrobiological

This dlause of P@s 5

Additipn:

o |

follows:

Add tg the title

"and pscape bjolggical materials”

Additibnal.subclause:

13.101 Microbiological materials

BIOSEALS in ROTORS and BUCKETS which a manufacturer specifies to contain micro-
biological specimens during centrifuging shall be proof against escape of droplets and
aerosols, when used in accordance with the manufacturer’s instructions (see annex AA).

Compliance is checked by testing the BIOSEAL in accordance with the method described in
annex AA.
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NOTES

1 Lessai de l'annexe AA peut ne pas convenir pour des CENTRIFUGEUSES DE LABORATOIRE contenant une
CHAMBRE scellée, ou qui intégrent des systémes de pompage & vide, par exemple des ultra-CENTRIFUGEUSES,
A cause de la difficulté de détection externe de tout micro-organisme pouvant s’étre échappé du ROTOR ou
GODET scells. Des essais convenant a ce cas sont i I'étude (voir également en 13.101 de I'annexe BB).

2  Des méthodes d'essais complémentaires sont en cours d'étude pour des types d'ETANCHEITES BIOLO-
alaues pour lesquels on ne peut appliquer I'essai de I'annexe AA, et pour tenir compte de plus petits micro-
organismes (voir également en 13.101 de |'annexe BB).

14 _Composants

(et article de la partie 1 est applicable.

15 Protection par systémes de verrouillage

Cet article de la partie 1 est applicable.

Annexes :
Les annexes de la partie 1 sont a le ecdes’e ons suivantes:
Annexe L

Addition:

nsérer: CE@

DR R)
ique yrnantes.
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NOTES

1 The test of annex AA may not be suitable for LABORATORY CENTRIFUGES Which have a sealed CHAMBER or
which include vacuum pumping systems, for example ultra-CENTRIFUGES, because of the difficulty of external
determination of any micro-organisms which may have been released from the sealed ROTOR or BUCKET.
Tests suitable for this situation are under consideration (see also 13.101 of annex BB).

2 Additional test methods are under consideration for types of BloseaL for which the test of annex AA is
not applicable, and to cover much smaller micro-organisms (see also 13.101 of annex BB).

14 Components

This dlause of Part 1 is applicable.

15 PRrotection by interlocks

This glause of Part 1 is applicable.

Annexes

The apnexes of part 1 are applicable e 3 NS
Annex L

Additipn:

Insertf 1EC 34, Flotjtin/
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Annexes complémentaires:

Annexe AA
(normative)

Méthode d’essai dynamique microbiologique

AA.1 Introduction

Cette méthode d’essais est basée sur les publications de G.J. Harpe
Decker, W.M. Buchanan, D.E. Frisque, M.E. Filler et C.M. Dehlgre
ces publications sont données a la fin de I'annexe.

es référ

AA.2 Matériel et méthode
AA.2.1 CENTRIFUGEUSE

Le GODET ou le ROTOR est utilisé en conjonctionavec Te CENTRIFUGEUSE
mendé par leur fabricant. Les GODETS, ROTO EUSES sont utilisés s

La chambre est esgeqtiells evsemblable dans sa conception
enceinte de sécurité\biolo lque de &3 /Elle est équipée d’un filtre & air de
efficacité 3 la fo a_sortie, d’'un moyen d'introduction de la cg
GEUSE ou dg I'a s§ojre Sy et comporte des tuyaux d’aspiration pouv
connectés{% i : hantillonnage de I'air. Elle est aussi équipée d'une
tation élect mettant de commander la CENTRIFUGEUSE et I’

1] et [2] et |de H.M.

nces de

recom-
lon les
andée

a une
grande
NTRIFU-
ant étre
alimen-
appareil
capable

a)<Un cytlone en verre de grand volume [3] capable de concentrer des particules

depuis environ 0,7 m3min dans 1 ml de tampon phosphate.

h) Deux échantillonneurs— a4 fente fonctionnant 3 un taux d'échantilionn

0,025 m3/min.

ge de

c) Les surfaces sont échantillonnées avec des boules de coton stériles humidifiées

avec de I'eau stérile.

AA.2.4 Bouteilles fendues

Les bouteilles en verre a bouchon fileté du type de celles prévues pour étre montées dans

un GODET étanche ou un ROTOR sont délibérément fendues en les chauffant a la

flamme

puis en les plongeant dans I’'eau froide. Une fois fendues, on les essaie pour déceler les
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Additional annexes:

AA.1

This 1
Decks

paperp are included at the end of the annex.

AA.2

AA2.

The BUCKET or ROTOR is used in conjunction with th
mended by its manufacturer. BUCKETS, ROTORS and [CENTR 3 ed in accordande
with their manufacturer’s instructions. During th . y RIFUGE is operated from
outside the test chamber.

AA.2.2 Test chamber

The chamber is essentially a i iQ a Class lil-type microbiological

safety

outlet] a means of intro UCI . th CENTR E and)accessory assembly to be tested, and
is proyided with vacuu ; ita air sampling equipment that is used. It |s
also provided wuw 3 ica and Facilities for operatlng the CENTRIFUGE and

X 4 r

sampalLr:g equipm

fanc

AA23

The fg

a)
0.7

b)

Annex AA
(normative)

Dynamic microbiological test method

Introduction

r, W.M. Buchanan, D.E. Frisque, M.E. Filler and C.M. Dahligren [3]./Details of thege

Equipment and method
CENTRIFUGE

hat is recom-

cabinet. It is fitted i i i articulate air filter on both the inlet and

able of extrad

m3/min into 1 ml of phosphate buffer solution.

Two slit samplers operated at a sampling rate of 0,025 m3/min.

c)

Surfaces are sampled with sterile cotton swabs moistened with sterile water.

AA.2.4 Cracked bottles

Glass

screw-capped bottles of the type that the sealed BUCKET or ROTOR is intended to

contain are deliberately cracked by heating in a flame and plunging into cold water. After
cracking, the bottles are tested for gross leakage by filling with water and allowing them to
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grosses fuites en les remplissant d’eau et en les plagant sur une feuille de papier absor-
bant pendant quelques minutes. Seules les bouteilles ne montrant pas de grosses fuites
sont utilisées pour les essais. Pour assurer la casse pendant la centrifugation, une petite
bille de roulement est placée entre le fond de la bouteille et le fond du GODET de la CENTRI-
FUGEUSE.

AA.2.5 Suspension pour essais

Suspension aqueuse de spores de Bacillus subtilis var globigii NCTC numéro 10073,
contenant 1 x 10" spores/ml

A.2.6 Traitement des échantillons

outes les cultures sont réalisées sur la surface de plaques de : se soja
ncubées avant utilisation pour assurer la stérilité. Les échantille ~ et les
suspensions, dilués si nécessaire dans du tampon phosphate ; 1és en
volumes mesurés sur les surfaces d’au moins quatre plagues.™L.g €s sur
a surface des plaques. Les plaques de I'échantillg : autres
plaques sont incubées a 37 °C de maniére aérobie pe 9 périod A 24 h.

AA.3 Procédure d’essais
AA.3.1 Echantillons de contréle

Des échantillons de bai et 0 3 i Héceler
oute contammatlon 3 s rlicro- i . i de l'air
i ' CENTRI-

FUGEUSE ait é insérer
a bouteill ' jpint du
GODET ou duvjoifte ¢ hon du
ROTOR, sur I'inté est es-
bayé, sur la‘s

AA.3

AA.3.2 ois\essals séparés au cours desquels la bouteille fendue est cass¢e sont

AA322 Une bouteille fendue est remphe a approxnmatlvement trois quarts gde son

est ensuite placée dans le GODET ou le ROTOR qui est essayé et Iensemble est chargé
dans la CENTRIFUGEUSE. L’entrée d’air du cyclone est placée a une distance d’environ
30 cm et & une hauteur d’environ 10 cm au-dessus du COUVERCLE de la CENTRIFUGEUSE.
Les entrées de I'échantillonneur a fente sont placées sur les cotés opposés de la CENTRIFU-
GEUSE, au niveau de la jonction du COUVERCLE et du corps de la CENTRIFUGEUSE, a une
distance d'environ 10 cm. La CENTRIFUGEUSE est mise en marche et laissée en fonctionne-
ment pendant une période d’au moins 10 min, pendant lesquelles des échantillons dair
sont prélevés. Une fois que le ROTOR est au repos, des échantillons sont prélevés sur les
surfaces sur lesquelies les échantillons de contréle avaient été prélevés (voir AA.3.1
ci-dessus).
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stand on a sheet of blotting paper for several minutes. Only bottles showing no gross
leaks are used for the tests. To ensure breakage during centrifugation a small ball-bearing
is placed between the base of the bottle and the bottom of the CENTRIFUGE BUCKET.

AA2.5 Test suspension

An aqueous suspensnon of spores of Bacillus subtilis var globigii NCTC number 10073,
containing 1 x 10 10 spores/ml.

AA.2. Assessment of samples

All cultures are made on the surface of plates of tryptose soya broth
use t¢ ensure sterility. Cyclone samples and suspensions, diluted
sterild phosphate buffer, are inoculated in measured volumes o
four plates. Swabs are rubbed over the surface of the plates.
other plates are incubated aerobically at 37 °C for between 18
are recorded as colony forming units.

AA.3 Test procedure
AA.3.1 Control samples

Air and surface samples are™ta efore ina-
tion with the test mlcro- ism. Air\sa are i n
startirlg from about 5 min d

on. Before the cragked Df
the BUCKET seal@)
the CENTRIFUGE bowl;

ROTOR.

e

AAS.

AA.3.
each

AA 3.2
with t o-1g ;
BUCKET or ROTOR that is bemg tested and the assembly is Ioaded mto the CENTRIFUGE. The
air inlet for the cyclone sampler is placed at a distance of approximately 30 cm from and at
a height of approximately 10 cm above the LID of the CENTRIFUGE. Slit sampler air inlets
are placed on opposite sides of the CENTRIFUGE, level with the junction of the CENTRIFUGE
LiD and body, at a distance of approximately 10 cm. The CENTRIFUGE is switched on and
set to run for a minimum of 10 min, during which time air samples are taken. After the
CENTRIFUGE ROTOR has come to rest, samples are taken from the surfaces from which
the control samples were taken (see AA.3.1 above).
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