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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

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

Partie 2-020: Exigences particuliéres
pour centrifugeuses de laboratoire

AVANT-PROPOS

1) La| Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation sation

conposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natj 3 CEl a
potr objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions\ de normalisati hs les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl — entre a tre activi ubli ormes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports technique spécificati 3 ibjes au

puplic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de la CE V). 9 iéd a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéres SUj < r. Les
ordanisations internationales, gouvernementales et non gouvernel S I e cipent
ég hlement aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I' Or 5 (180),
selon des conditions fixées par accord entre les deux organisa

2) Les décisions ou accords officiels de la CEI concernant les i gl epré , hesure
du es, € $ e les Comités nationaux de |a CEI
intg & d’étude

3) Le 3 e_reeommandatjons internationales et sont agréées
co ité i . isomhables sont entrepris afin que|la CEI
s' i i : |cat| s; la CEIl ne peut pas étre tenue respohsable
dell' par un quelconque utilisateur final.

4) Daps le but d'encourager I'uni ité i i i ationaux de la CEl s'engagent, dans tpute la
m¢g Sublications de la CEl dans leurs publigations
na |ona|es et reglonales 5 i c e$ Publications de la CEIl et toutes publigations
na e i é indjguées en termes clairs dans ces derniéres.

5) La| CEl n’a prév s ¢ 9 age valant indication d’approbation et n'engage fas sa
redponsabilité p QUi 5 é es a une de ses Publications.

6) Tops les utilisateu i i ten possession de la derniére édition de cette publicatior.

iles ou

bmités

autre

e soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les codlts (y compris Igs frais
ou de

igations

t faire

pour

CEl:

Sécurité des apparells de mesure, de commande et de laboratoire.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition publiée en 1992 et son
Amendement 1 (1996), dont elle constitue une révision technique. Cette seconde édition a été
mise a jour afin de donner une formulation des instructions ou des paragraphes plus
spécifique et mieux adaptée a la terminologie utilisée actuellement dans I'industrie.

Elle a le statut de publication de groupe de sécurité, conformément au Guide 104 de la CEI.
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1)

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

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

Part 2-020: Particular requirements for laboratory centrifuges

EQREWORD
The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s ization\camprising
all| national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obje i omote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electfical and ele ds. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standard icptions,
Teghnical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides 4 “IEC
Puplication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a rested
in |the subject dealt with may participate in this preparatory work non-
goyernmental organizations liaising with the IEC also participate in Iosely
with the International Organization for Standardization (ISO) in accorda ed by
agfeement between the two organizations.
The formal decisions or agreements of IEC on technical matt , possible, an internptional
cohsensus of opinion on the relevant subjects since eac i bom all
interested IEC National Committees.
IEC htional
Co pf IEC
Pu br any
migi
In i¢ations
tra gence
be hted in
thg
IEC br any
equi
All
No mployees, servants or agents including individual expeits and
m¢g ational Committees for any personal injury, property damjage or
oth ,whether direct or indirect, or for costs (including legal feef) and
ex isi he, publication,/use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth¢r IEC
Pu
Attlentlon is references cited in this publication. Use of the referenced publicat|ons is
indi
Attention~ ibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
pa . IEC shal notbe held responsible for identifying any or all such patent rights.
Interpationat>Standard IEC 61010-2-020 has been prepared by IEC technical committgde 66,
Safetly of\measuring, control and laboratory equipment.
This second edition cancels and replaces the first edition published in 1992 and its

Amendment 1 (1996). It constitutes a technical revision. This second edition has been updated
to provide more specific wording for some of the instructions or subclauses, and the language
has been updated to reflect current terminology used in the Industry today.

It has the status of a group safety publication in accordance with IEC Guide 104.
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Le texte de la présente norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
66/367/FDIS 66/371/RVD

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

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

La présente Partie 2-020 est destinée a étre utilisée conjointement avec |a€EIl 61010<1|. Elle
a été| établie sur la base de la deuxiéme édition (2001). Les éditions o uturs
de la|CEI 61010-1 pourront étre pris en considération.
Cettg Partie 2-020 compléte ou modifie les articles correspondants de 1 de
facon a la transformer en norme CEIl: Regles de sécurité pour €entri ; ire
Lorsqu'un paragraphe particulier de la Partie 1 n'est pas™n i a 2, ce
paragraphe s'applique pour autant que cela soit raijs . 2 Ecifie
«add|tion», «modification», «remplacement» ou «suppressiony igence correspondante, la
spéclication d'essai ou i e en
consg¢quence.
Dans|la présente norme:
1) lgs caractéres d'imprimerie suivants

—| exigences: caracté

—| NOTES: petits caragtére

—| conformité et essa

—| termes définis [ALES

ROMAINES.

2) lels paragraphes i sont

nymérotés a p 1
Le cqmité écideé que’le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la dgte de
mainfenance~indi 5 les
donnges retativesia
* rgconduite;
* sUipprimeée;
+ rgmplacée par une édition révisée, ou

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

FDIS Report on voting
66/367/FDIS 66/371/RVD

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

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

This Part 2-020 is intended to be used in conjunction with IEC 61010-1. | established on

the bjasis of the second edition (2001). Consideration may be given to Of, or

amerldments to, IEC 61010-1.

This Part 2-020 supplements or modifies the corresponding clause as to

convert that publication into the IEC standard: Safety requirem ges.

Where a particular subclause of Part 1 is not mentioned in at subclause applies

as fa[ as is reasonable. Where this part states "additio ', the

relevant requirement, test specification or note in Pa

In this standard:

1) the following print types are used:

— refuirements: in roman type;

— NOTES: in small roman type;

— cOdnformity and tests: i

— terms used througheut thi e been defined in Clause 3: SMALL ROMAN
CAPITALS.

2) supclauses, t i vhi additional to those in Part 1 are numbered starting
frgm 101; add 3 arexettered AA, BB, etc

The ¢gommittee has\de gsontents of this publication will remain unchanged until

the npaintenance Yesult™d indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.¢h" in

the dpta relatéed . publication. At this date, the publication will be

* rgcopfirmed

* wjthdrav

* rgplaced by

* amendéd:
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Cettd article de la Partie 1 est applicable a I’exception de ce qui suit:
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REGLES DE SECURITE POUR APPAREILS ELECTRIQUES
DE MESURAGE, DE REGULATION ET DE LABORATOIRE -

Partie 2-020: Exigences particuliéres
pour centrifugeuses de laboratoire

Domaine d’application et objet

1.1 Domaine d'application
Remplacement:
La plésente partie 2 est applicable aux CENTRIFUGEUSE ABQRATOIRE alimentégs en

énergie électrique.

NOTE

partieg 2 de la CElI 61010, ainsi que du domaine d’application\de la présente norme
satisfgire a ’ensemble des exigences de ces parties 2 .

1.1.2

Addifion:

aa)

1.2
1.21

Additf

Ajout
aa)
bb)

cc)
dd)

1.2.2

Si une ou toutes les parties de I'appareil relévent du/ domai teation d’une ou plusieurs |autres

‘appareil devra également

Appareils exclus du domaine.d'app

CEI 60034 (Machi

Objet Q

Réaction chimique a énergie élevée apres une PERTURBATION DE ROTOR (voir 7.6.101.2),

efficacité de I'ETANCHEITE BIOL OGIQUE (voir 13.101)

Aspects exclus du domaine d’application

Addition:

Ajouter les deux nouveaux points suivants:

aa)

bb)

des précautions additionnelles qu’il peut étre nécessaire d’observer lors de la
centrifugation des matériaux qui sont inflammables ou explosifs (voir 5.4.101);

les précautions additionnelles qu’il peut étre nécessaire d’observer lors de Ia
centrifugation des matériaux pouvant réagir chimiquement avec une force suffisante
pour provoquer un DANGER (voir 5.4.101);
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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 ¢lause of Part 1 is applicable except as follows:

1.1 Scope

Replacement:

This Part 2 is applicable to electrically powered LABORATORY,CENJTRIFUGES.

NOTE
well ag

1.1.2] Equipment excluded from scope

Addition:

Add the following new item:

aa) |[IEC 60034 (Rotating

1.2 Object

Aspects@.l

1.21
Additf

aa)
bb)
cc)

dd) [ineffectiveness Of BIOSEALS (see 13.101)

D10 as
Hards.

1.2.2] ‘Aspects excluded from scope
Addition:

Add the following two new items:

aa) additional precautions which may need to be observed when centrifuging materials

which are flammable or explosive (see 5.4.101);

bb) additional precautions which may need to be observed when centrifuging materials that

could react chemically with sufficient vigour to cause a HAZARD (see 5.4.101).
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1.4 Conditions d’environnement

1.4.1 Conditions d’environnement normales

Modification:
Modifier le point ¢) comme suit:

c) température de 2 °C a 40 °C;

1.4.2__Conditions d’environnement étendues

Modification:

Modifier le point ¢) comme suit:

c) tgmpératures ambiantes inférieures a 2 °C ou supérieures
2 Références normatives
Le prgsent article de la Partie 1 est applicable avec

Additjon:
ISO B864 (toutes les parties), Symbole
sécufité

3 Termes et définitions

Le pr| ec les exceptions suivantes:

3.1
Additf
Ajout

3.11
CENT

appafei S D ifisation en laboratoire qui applique un effet de centrifugatior

maté

3.1.1p2

C O MBINAISON-CENTFRHUGEYSE-ROTOR
TNATOUIN CCINTNITTUUOCUOE"NUTUNN

aux

CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE et ENSEMBLE-ROTOR, destinés a fonctionner ensemble, et qui

doivent étre évalués ensemble

3.1.103
PERTURBATION

événement dans lequel PENSEMBLE-ROTOR, ou une partie de ce dernier, casse ou se détache

pendant la rotation
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1.4 Environmental conditions

1.4.1

Normal environmental conditions

Modification:

Modify item c) as follows:

c) temperature 2 °C to 40 °C;

1.4.2

Modi

Modi

Extended environmental conditions

fication:

[y item c¢) as follows:

c) ambient temperatures below 2 °C or above 40 °C;

2

This

Addifion:

ISO 3

3

This

3.1

Additf
Add 1

3.11
LABO

appaf

3.1.1
CENT
LABO
have

3.1.1

Normative references

Clause of Part 1 is applicable except as follows:

afety signs.

D2
RIFUGE-ROTOR COMBINATION
RATORY CENTRIFUGE and ROTOR ASSEMBLY that are intended to operate together and

boratory use that applies a centrifuging effect to sample materiafls

which

to be evaluated together

03

DISRUPTION
event in which the ROTOR ASSEMBLY, or part of it, fails or becomes detached during rotation
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3.2 Parties et accessoires
Additions:
Ajouter les huit nouvelles définitions suivantes:

3.2.101

CHAMBRE

espace fermé contenu dans une CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE dans lequel I'ENSEMBLE-
ROTOR tourne

composant primaire d'une CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE qui retient le 3ri k étre

3.2.1p4

carte[ qui entoure complétement 'ENSEMBLE-R R ‘ le COUVERCLE et ses

3.2.1p5

BLE-ROTOR

ROTOR équipé d’un.ens
NOTE| Dans le con

dans le ROTOR de CENT.
bouteilles

ec ou
et des

3.2.1p7
SYSTEME D’ENTRAIN

tous |les ENTRIFUGEUSE associés a l'application d’'un couple a qu au
supp¢rt de_rotati EMBLE-ROTOR

3.2.1p8
ETANCHEITE BIOLOGIQUE
dispdsitif -ou mécanisme complémentaire a un ROTOR ou a un GODET et un ensemble de
fermeture, ou quien fait partie intégrante et qui est concu pour empécher la fuite du codtenu,

par exemple de matieres microbiologiques, pendant la centrifugation

3.5 Termes de sécurité
Additions:
Ajouter les deux nouvelles définitions suivantes:

3.5.101
ESPACE LIBRE
espace entourant une CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE, nécessaire a la sécurité.
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3.2 Parts and accessories
Additions:

Add the following eight new definitions:

3.2.101
CHAMBER
enclosed space within a LABORATORY CENTRIFUGE in which the ROTOR ASSEMBLY rotates

3.2.102

ROTO
primgry component of a LABORATORY CENTRIFUGE which holds the materia
centr|fugal force and which is rotated by the DRIVE SYSTEM

3.2.1p3
BUCKET
sub-gssembly of a ROTOR designed to support one or more conta

3.2.1p4

PROTECTIVE CASING
casinlg which completely surrounds the ROTOR ASSEMBLY /and/whic
secufing devices

ludes the LID a

3.2.1p5
LID
accegs cover of the CHAMBER

3.2.1p6
ROTOR ASSEMBLY
ROTOR carrying a combin

NOTE| In the con
CENTR|FUGE ROTOR fo e
3.2.1p7

DRIVH SYSTEM

all cdmpone
support of;, the

3.2.1p8
BIOSHAL
device or.smechan additional to, or integral with, a ROTOR or BUCKET and a cl

subjec]ed to

nd its

in the

ional

bsure
nicro-

assembly,_and which is designed to prevent the escape of contents, for example n
biolorical material, during centrifuging.

3.5 Safety terms
Additions:

Add the following two new definitions:

3.5.101
CLEARANCE ENVELOPE
space around a LABORATORY CENTRIFUGE which is needed for safety
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3.5.102

PIRE ACCIDENT ENVISAGEABLE

PAE

configuration choisie pour représenter le pire cas pour un essai, dont le but est d’évaluer la sécurité
mécanique inhérente a une COMBINAISON CENTRIFUGEUSE-ROTOR (voir 7.6. et ’Annexe BB).

4 Essais

L’article de la Partie 1 est applicable avec I'’exception suivante.

4.3.1] Conditions d’environnement

Additjon:
Ajouter la nouvelle note suivante:

NOTE] Il convient d’accorder une attention particuliere aux CENTRIFUGEUSES réfrigérées\fon a 'hymidité
maximfale indiquée en 1.4.1 d) et 1.4.2 d) en raison des questions de condensation (voind 1.

5 Marquage, indications et documentatioy
L’article de la Partie 1 est applicable av

5.1.2| Identification
Modification:
Modifier le point b) com

b) niméro de série ettant d’identifier le lot de productign de

I'appareil.
Additjon :

Ajoufler le nouveé

5.1.1p1
Tous|les ~ BLES-ROTORS, y compris les accessoires des ROTORS , qui pejvent
étre remplacé PERATEUR, tels que GODETS, adaptateurs et manchons, doiven} étre

margués du. homwou de la marque déposée du constructeur ou du vendeur, et comporter le
code|d'identification:

S| In-s comnncante cnnt tran natitc A a oo e—gente de
Co— oM poSarto— oot Op—pPCtto—ou— T c—oom c—gCthr
)

1 o Fay
marquage, les informations demandées doivent étre marquées sur I'emballage d’origine, et
encore mentionnées dans la documentation.

NOTE 1 L'emballage peut étre la boite contenant I'appareil, les éléments ou la documentation qu’elle contient,
etc...

NOTE 2 Il convient de marquer chaque ROTOR de son numéro de série ou de tout autre moyen destiné a identifier
de maniere unique le lot de production.

NOTE 3 Lorsque le constructeur spécifie qu'une partie, par exemple un GODET, est destinée a étre montée
uniquement sur certains types de ROTORS ou dans des positions particulieres du ROTOR pour des raisons
d’équilibre ou autres, il est recommandé que chaque position respective du GODET et du ROTOR soit identifiée par
un marquage contenant les chiffres ou les lettres correspondants.

NOTE 4 Il convient de marquer par la méme identification les accessoires congus pour étre utilisés comme un
ensemble, du fait du poids par exemple.

La conformité est vérifiée par examen.
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3.5.102

MCA (

MAXIMUM CREDIBLE ACCIDENT)

a planned event chosen to represent worst-case conditions for a test that will evaluate the
inherent mechanical safety of a CENTRIFUGE-ROTOR COMBINATION (see 7.6 and Annex BB).

4 Tests

This clause of Part 1 is applicable, except as follows.

4.3.1

Additf

Envi tal liti

on:

Add the following new note:

NOTE
1.4.1 ¢

5

This

5.1.2
Modi
Modi

b) seérial number or other

Additf

Add fhe foI/owin@v

5.1.1

All Of

NOTE

Consideration should be given to operating refrigerated centrifuges at.the i idi ec
) and 1.4.2 d) because of condensation concerns (see 11.101).

Marking and documentation

clause of Part 1 is applicable except as follows
Identification
fication:

[y item b) as follows:
tion batch of the equipment.

on:

D1

1 /Packaging can be the outer box, an insert, etc.

NOTE

2~ Each ROTOR should be marked with a serial number or with other means to identify uniqu

fied in

shall
and

ation

ly the

production batch.

NOTE 3 Where the manufacturer specifies that an individual part, for example a BUCKET, is to be fitted only to a
specific ROTOR or in specific ROTOR positions for balance or some other reason, each BUCKET and ROTOR position
should be identified by marking with corresponding numbers or letters;

NOTE 4 ROTOR accessories designed to be used together as a set, for example in terms of weight, should be
marked with an identification of that same set.

Conformity is checked by inspection.
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Caractéristiques des appareils

Addition:

Ajouter les trois nouveaux points suivants:

aa)
bb)

cc)

une liste de tous les ROTORS et accessoires de ROTORS indiqués pour étre utilisés

:2006

avec

une CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE, ainsi que leurs fréquences de rotation ASSIGNEES;

toutes les restrictions définies par le constructeur, concernant linterdiction de

centrifuger certaines matiéres;

les limites de densité et de volume de méme que les instructions pour |a réducti

n de

5.4.3

Additf

Ajouter, aprés le point a), les cinq points suivants:

i)

5.4.4

Additf

Ajou
aa)

bb)
cc)

dd)

i) instructions pour pré

charge de 'ENSEMBLE-ROTOR.

Installation des appareils

on:

superficie du plancher ou de I'établi nécessaire
prévue (voir 7.3.101);

|nstruct|ons du fabricant qu’il faut que
autour de la CENTRIFUGEUSE ou que
indiquent que cet espace doit étre ferm
le fonctionnement de la CENTRIFUGEUSE.

on:

les procédures\de~chiargement de ROTOR;

pécifique pour qu’'un OPERATEUR soit présent aux phases indiqué
centrifugation;

toute exigence
la procedure dé

les,moyens de sécurité nécessaires pour le personnel. Les exemples d’instrug

igation

DIRE a
ns les
bssible
Fatoire
bndant

ps de

tions

comprennent.
i) de ne pas se pencher sur une CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE;

ii) de ne pas rester a l'intérieur de I'ESPACE LIBRE plus longtemps que nécessaire
des raisons de service;

pour

iii) de ne pas déposer de matieres potentiellement dangereuses a l'intérieur de I'ESPACE LIBRE;

iv) les méthodes pour le fonctionnement en toute sécurité pendant les procédures

d’ouverture de COUVERCLE (voir 7.2.102.2);
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5.4.2 Equipment ratings

Addition:

Add the following three new items:

aa)
bb)

cc)

a list of all ROTORS and ROTOR accessories specified for use with a LABORATORY
CENTRIFUGE, together with their RATED rotational frequencies;

any restrictions by the manufacturer warning against the use of particular materials to
be centrifuged;

dpnqi’ry and volume limits for ROTOR ASSEFMBIY. Inading and_if applicable dp'ating

5.4.3

Additf

Add,

5.4.4
Addit
Add

aa)
bb)
cc)

dd)

instructions.

Equipment installation

after item a), the following five sub-items:

floor or bench area required for the CLEARANC

on:

(see

7.3.101);
NOTE Subclause 7.3.101 limits the permitted movem 2 ) 0 mm,

in the event of a DISRUPTION. The manufacturer's i 3 ent for

require that no person or any hazardq
CENTRIFUGEis operating.

total weight of the CENTRIFUGE;

instructions for site

means for secu

Equipme@

jon:

centrifuging procedure;
necessary safeguards for personnel. Examples of instructions include:

should
TORY

f the

not to lean on a LABORATORY CENTRIFUGE;

not to stay within the CLEARANCE ENVELOPE longer than necessary for operational
reasons;

not to deposit any potentially hazardous materials within the CLEARANCE ENVELOPE;
methods for safe operation during open LID procedures (see 7.2.102.2);
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ee) les instructions pour l'utilisation d’ETANCHEITES BIOLOGIQUES et autres composants de
sécurité biologiques, y compris les bonnes techniques de fermeture. Ces instructions
doivent préciser clairement a I'OPERATEUR que les ETANCHEITES BIOLOGIQUES et leurs
composants sont destinés a faire partie des systémes de biosécurité, comme cela est
spécifié dans les indications de biosécurité nationales et internationales, et que I'on ne
peut pas compter sur eux comme seuls moyens de protéger les travailleurs et
I’environnement durant la manipulation de micro-organisme pathogeénes.

5.4.5 Entretien de I'appareil

Addition:

Ren:{méroter la note existante comme Note 1.Apréscette note ajout nouvelCalinéa

suivant

Lorsqu’elles sont applicables, les instructions doivent spécifier:

aa) [lI'examen des moyens de fixation de I'équipement a la e de insj que
I'état de la surface de montage elle-méme;

bb) [les mesures de protection de 'OPERATEUR pendant |€

cc) |I’examen du CARTER DE PROTECTION;

dd) [lI'examen de 'ENSEMBLE-ROTOR et les aspects ¢

ee) [lI'examen de la continuité de la LiA

ff) la fréquence d’examen et la mét ES et
autres composants de la sécurité

NOTE|2 Dans ces instructions, il convient de Bgulier

des ETANCHEITES BIOLOGIQUES écurité biologique, comme spécifiés dans les

instrudtions, est trés important pour assurer la sécuritédans re d’'une utilisation quotidienne.

Additjon:

Ajouter les trois@

5.4.1p1

Les ipstructi oivent indiquer les précautions a observer lorsque les matiéres

utilisges da > JEUSE DE LABORATOIRE sont connues pour étre toxigues,

radiopctives;.o es sont contaminées par des micro-organismes pathogénes.

NOTE1 conterne a la fois la sécurité des OPERATEURS et celle du personnel de service.

L’utilisation-des matiéres suivantes dans la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE doit étre intgrdite

dans|les instructions d’utilisation:

a) atieres mftammables ou EXpIOSIVES;

b) matiéres qui peuvent réagir chimiquement avec une force suffisante pour causer un DANGER.

NOTE 2 Des CENTRIFUGEUSES DE LABORATOIRE peuvent étre spécialement congues pour étre slres lors de la
manipulation de ces matiéres, mais ces machines ne sont pas dans la domaine d'application de cette norme.

La conformité est vérifiée par examen.

5.4.102 Nettoyage et décontamination

La documentation doit indiquer:

a) que l'utilisateur a la responsabilité d’effectuer la décontamination appropriée si la matiere
dangereuse s’est répandue sur ou a l'intérieur de 'appareil;
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ee) instructions for use of BIOSEALS and other biocontainment components, including the
proper closure techniques. These instructions shall make clear to the OPERATOR that
BIOSEALS and related components are intended to be part of biocontainment systems
such as are specified in international and national biosafety guidelines, and cannot be
relied on as the only means of safeguarding workers and the environment when

handling pathogenic micro-organisms.

5.4.5 Equipment maintenance

Addition:

L Ll rs £ Ll
Renumber—the—r1rote—to—t

paradgraph and Note 2:

Where applicable, the instructions shall specify:

aa) |inspection of any means of fixing the equipment to th
condition of the mounting surface itself;

bb) |safeguards for the OPERATOR during cleaning;
cc) |inspection of the PROTECTIVE CASING;

dd) [|inspection of the ROTOR ASSEMBLY, and safety
ee) |[checking the continuity of the PROTECTIVE B
ff) frequency of inspection and <the\me

£ rs Lo Aot 4 alal
e TiTol Nalaylaldll do IVUIT r arnlu audu

LL H
re—rorrowtrg—1rew—s cond

in a ngd the

other

NOTE|2 These instructions should make clearto the OPERATOR that regular maintenance of BIOSEALS and other

biocontainment components as specified in the
use.

Additjon:

Add the following three

5.4.1p1 Hazard

instrttions svespecially important to ensure safety in day{to-day

The instructions e precautions to be observed when the materials [to be
used|with a LA are known to be toxic, radioactive, or contaminatedq with

pathggenic

NOTE|1 JFhis i vant to the safety of both OPERATORS and service personnel.

The Qise withi ATORY CENTRIFUGE of the following materials shall be prohibifed in

the instructions f

a) flammable or explosive materials;
b) ; . .

NOTE 2 CENTRIFUGES may be specifically designed to be safe when handling such materials, but such

centrifuges are not within the scope of this standard.

Conformity is checked by inspection.

5.4.102 Cleaning and decontamination

Documentation shall include:

a) a statement that, if hazardous material is spilt on or inside the equipment, the user has

responsibility for carrying out appropriate decontamination;


https://iecnorm.com/api/?name=8a5bf450a04e3f40b2c84297c5ea08f2

- 20 - 61010-2-020 O CEI:2006

b) les recommandations du constructeur pour le nettoyage, et si nécessaire, la déconta-
mination, avec les noms génériques reconnus des matériaux recommandés pour le
nettoyage et la décontamination.

c) la déclaration suivante:

«les utilisateurs ne devront pas utiliser de méthodes de nettoyage ou de décontamination
différentes de celles recommandées par le constructeur, sans au préalable vérifier auprés
du constructeur que les méthodes proposées ne risquent pas d'endommager I'appareil»

La conformité est vérifiée par examen.

Pour| utiliser sans DANGER et régulierement une CENTRIFUGEUSE ; E, la

b) deés influences de I'environnement, y compris de I'action dés e fravi urels

n du

NOTE
fournig
conce

ar un
Ce qui

La cd

Le prg

7
Le prg

7.1
Additf
Renag

NOTE|2 Une PERTURBATION ayant pour résultat des dommages sur une partie du CARTER DE PROTECTIQN, par
exemple unnmécanisme de fermeture-COUVERCLE, est considérée comme une CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

7.2 Parties mobiles
Addition:

Ajouter les quatre nouveaux paragraphes suivants

7.2.101 COUVERCLE
7.2.101.1 Exigences

Le COUVERCLE doit étre verrouillé en position fermé lorsque I’entrainement du ROTOR est
alimenté et resté verrouillé jusqu’a ce que la vitesse circonférentielle de 'ENSEMBLE-ROTOR ne
dépasse pas 2 m/s (voir Annexe BB).
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b) manufacturer's recommendations for cleaning and, where necessary, decontamination,
together with the recognized generic names of recommended materials for cleaning and

decontaminating:
c) the following statement:

"Before using any cleaning or decontamination methods except those recommended by
the manufacturer, users should check with the manufacturer that the proposed method will

not damage the equipment”

Conformity is checked by inspection.

5.4.1p3—Effectsof chemicals-and-environmental-influences

To ensure continued safe use of a LABORATORY CENTRIFUGE the docume
damgge which could result from, for example:

a) the effect of chemicals;

b) emvironmental influences, including natural ultra-violet radi

c) corrosion, and other weakening of construction materi
CASING or other safety components.

NOTE| Assessment may be based on existing data, for example that supplied b
manufpcturer may have to arrange for additional tests with/regard
CENTR|FUGE.

Conformity is checked by inspection gf the d

6 Protection against electric

This ¢lause of Part 1 is app

7 ProtectioS ag
This ¢lause of Pa i

7.1 General

HAZARDS

as follows.

Additjon:

Renumbe e as Note 1 and add the following new Note 2:
NOTE|2 A DISRUR

mechgnism, is ‘con'sidered to be a SINGLE FAULT CONDITION

7.2 Nloving parts

1 shalbid

esulting in damage to a part of the PROTECTIVE CASING, for example a LID-|

entify

ed;
CTIVE

. The
ATORY

ocking

Addition:

Add the following four new subclauses.

7.2.101 LD

7.2.101.1 Requirements

The LID shall 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 verrouillage du COUVERCLE
ne doit pas se débloquer et tout déverrouillage ultérieur doit nécessiter I'utilisation d’'un OUTIL.

Le COUVERCLE sera maintenu fermé avec une force suffisante pour résister aux résultats des
essais selon 7.6.102. Les fragments produits par la PERTURBATION doivent étre maintenus a
I'intérieur comme spécifié au point a) de 7.6.

Pour évaluer lequel des points ci-dessous s‘applique a la COMBINAISON CENTRIFUGEUSE-ROTOR

a

I’étude, le constructeur ou un autre organisme capable d’effectuer les essais doit

enregistrer toute information montrant les essais effectués.

a
b

o O

)
)
)
)
)

> O

)

La cdnformité est vérifiée par un examen-vi
les efpsais effectués dans les conditio
étantlapproprié pour la sécuité

7.2.1p1.2 Exception

contraintes mécaniques;
auvais verrouillage;

defaut d’alignement;

corrosion;

degradation des matériaux;

de¢fauts des matériaux;

vibrations;

nettoyage et décontamination;

influences environnementales;

alitres considérations liées a la conception

examen de l'information enregistrée, par

s d par tout autre essai considéré cgmme

qui satisfont toutes les limites suivante$, un

Pour|les CENTRIFUGE

dispdsitif qui in@m d'un

mécgnisme de verrouilla

a) RCLE

b) sme

c)

d) MBLE-
RPTOR entierement chargé, ne doit pas dépasser 1 kJ;

e) lg force centrifuge maximale ne doit pas excéder 2 000 g;

f) le diamétre maximal de 'ENSEMBLE-ROTOR ne doit pas excéder 250 mm;

g) un interrupteur doit étre mis en place, pour couper 'alimentation moteur, indépendamment

de la position du COUVERCLE;

la vision de I'ENSEMBLE-ROTOR doit étre possible, COUVERCLE fermé, pour permettre
I'observation a chaque rotation;

tous les ENSEMBLES-ROTORS utilisés doivent étre conformes au paragraphe 7.2 de la Partie
15

si l'accés est possible a une vitesse circonférentielle de 'ENSEMBLE-ROTOR supérieur a
2 m/s, une indication conforme a I'|SO 3864 doit figurer sur ou a proximité du point
d’acces, précisant qu’il convient de laisser le COUVERCLE 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.
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In the event of a power failure, the LID-locking mechanism shall not release, and subsequent
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 7.6.102. Fragments produced by any DISRUPTION shall be contained as specified
in item a) of 7.6.

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

a

o O T

)
)
)
)
)

- O

)
9)
h)
i)
j)

echanical abuse;
islatching;
isalignment;
corrosion;
aterial degradation;
aterial defects;
vibration;
cleaning and decontamination;
environmental influences;

ofher considerations appropriate fo

Conformity is checked by visual inspectieh
carrigd out under 7.6.102, and by any furth

7.2.1p1.2 Exception

For LABORATORY CENTR

internupts motor§)>er
a) the LABORATO \

b)

the device
ehergized unle

the largest ROTOR ASSEMBLY diameter does not exceed 250 mm:;

Q

switch is provided for disconnecting motor power, independent of the LID position;

tests

erely

when

the ROTOR ASSEMBLY is visible when the LID is closed, to permit observation of any

rotation;
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.
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La conformité est vérifiée par un examen visuel et par I'examen des données pour confirmer

que toutes les limites ci-dessus sont satisfaites.

7.2.102 ENSEMBLE-ROTOR

7.2.102.1 Généralités

Si un DANGER peut résulter du contact avec les parties mobiles de 'ENSEMBLE-ROTOR, ou du

SYSTEME D'ENTRAINEMENT en CONDITION NORMALE Ou en CONDITION DE PREMIER DEFAUT,

moyens de protection appropriés doivent étre fournis pour éviter I'accés a I'OPERATEUR,
comme permis par 7.2.101.2 et 7.2.102.2.

des
sauf

La pJartie supérieure de la CHAMBRE ne doit pas présenter de trous qu autres ouve
permgttant la pénétration d'une broche de 4 mm de diamétre.

La conformité est vérifiée par inspection et en utilisant les doig
Figunes B.1 et B.2 et en vérifiant les ouvertures supérieures e
de digmetre, en CONDITION NORMALE ou en CONDITION DE PREMIER D T.

Le doi
poss
une f
10 N
avec
d'épre

s, y compris la
ou de levier. Le

7.21

Si le|fabricant fournit des & S itant l'intervention de I'OPERATEUR
exemple les ENSEMBLES R 2 [ flux continu), alors les CENTRIFUGH
de LABORATOIRE peuvent étre muni i itif de déblocage qui autorise la mise
tensipn du moteur, av ) eft, sous les conditions suivantes:

a) lg comman 2 ise sous tension du moteur uniqueme
ilisant un di iti i peut & I

ace pour annuler automatiquement la fonction de déblo
SEMBLE-ROTOR nécessitant l'intervention d’'un OPERATEU

La cqnformité est verifiée par examen.

tures

b aux
1 mm

ftions

iquant

ce de
base,
doigt

(par
USES

Sous

ht en

ilite de

5 étre
brmet

Cage,
R est

7.3 bifite
Addition:

Ajouter un nouvel troisieme alinéa comme suit:

En UTILISATION NORMALE, aucun déplacement de la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE par rapport

a sa position d’installation, ne doit étre visible.

Addition:

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:
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Conformity is checked by visual inspection and by the review of data to confirm that all the
above limitations are met.

7.2.102 ROTOR ASSEMBLIES

7.2.102.1 General

If a HAZARD could result from contact with moving parts of the ROTOR ASSEMBLY or DRIVE
SYSTEM in NORMAL CONDITION or SINGLE FAULT CONDITION, suitable protective means shall be
provided to prevent OPERATOR access, except as permitted by 7.2.101.2 and 7.2.102.2.

Ther¢ shall be no holes or other openings in the top of the CHAMBER which permit the

pene

Conf
B.2,
and §

The
apply
show
surfa
actio

7.21

If the
conti
overr|
that:

a) th
be¢

(0]

7.3
Addit

dtability

ration of a 4 mm diameter pin.

manufacturer supplies ROTOR A
nuous-flow ROTOR ASSEMBLIES),

e override cntrl allo
a code o
means that

nly limited acces

jon:

Add a new third paragraph as follows:

Dbrmity is checked by inspection and by using the test fingers s . and
and by checking openings in the top with a 4 mm diameter ITION
INGLE FAULT CONDITION.

Jointed test finger shown in Figure B.2 is applied thout
ing any force. If it is possible to touch a part b inger
n in Figure B.1 is applied with a force of 10 X outer
ces, /nclud/ng the bottom, by the t/p of the t lever

e an

vided

ich can

tions
dllows

rotor

No displacement of the LABORATORY CENTRIFUGE from its installed position shall be visible
during NORMAL USE.

Additi

on:

Add the following new subclause:
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7.3.101 Déplacement de la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE dans le cas d’un mauvais
fonctionnement

Apres installation selon les instructions du constructeur, un déplacement d’'une CENTRI-
FUGEUSE DE LABORATOIRE résultant d’'un déséquilibre de [I'ENSEMBLE-ROTOR, d’une
PERTURBATION de I’ENSEMBLE-ROTOR, ou d’une défaillance du SYSTEME D'ENTRAINEMENT
(blocage ou grippage), ne doit présenter aucun DANGER.

Le déplacement doit étre limité, soit par la conception, soit par la fixation a la surface de
pose, ou encore par combinaison de ces deux procédés, de fagon qu’aucune partie de la
CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE ne puisse se déplacer a I'extérieur d’'un ESPACE LIBRE de
300 mmmoumoimns—simentionme—par—te—constructeur,danstoutestesdirections—parrgpport
aux parties extérieures de la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE dans sa position d’origing| (voir
les justifications a I'Article BB.2).

imite
dns la

La cqnformité est vérifiée par I'essai pour confirmer que la limite d
inférieure indiquée par le fabricant, n'est pas dépassée en UT,
situation correspondant au pire des cas, selon 7.6.101.2, en

a) deséquilibre;

I\OTE 1 dispositif pour limfiter le
il convient d’envisager le

dé s
fai & i g/ condition du cas Ig plus
dé

Lutilisation d'un capteur de déséquilibre est a

b) PE

c) de

d b

NOTE t ortant peut étre différent du PIRE ACEIDENT
ENVISA

Pour rface
d'ess RIFU-
GEUSE DE LABOR S ( et conforme aux spécifications indiquées dans les

instryctions du ¢

7.6

gphes

toute
sont

utlllsees avec des ENSEMBLES ROTORS speC|f|es par le fabrlcant

En cas de PERTURBATION:

a) aucune partie ou fragment de 'ENSEMBLE-ROTOR dépassant 1,5 mm dans une dimension
quelconque ne doit pénétrer complétement le CARTER DE PROTECTION. Un matériau plus
petit (excepté pour les aérosols et les liquides) doit demeurer dans un ESPACE LIBRE
dépassant 300 millimétres dans toutes les directions par rapport aux parties extérieures
de la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE;

b) aucune partie de la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE ne devra se détacher de telle sorte
gu’elle présente un DANGER pour le personnel ou I'environnement;

c) les arrimages du COUVERCLE d'accés ne doivent pas se relacher, et il ne doit y avoir
aucune déformation qui pourrait créer un chemin de passage linéaire libre entre une partie
de 'ENSEMBLE-ROTOR et un point extérieur a la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE.
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7.3.101 LABORATORY 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 present 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 LABORATORY 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 LABORATORY CENTRIFUGE in its original position (for rationale
see Clause BB.2).

Conf
by tH
situa

a) imbalance;

NOTE
unless|
case g

b) d
c) D
d) s¢

NOTE
the M(

Fort
conc
being

7.6

Repl

7.6

LABO
FAULT

In the

a) n

Repllcement.'

prmity is checked by testing to confirm that the 300 mm limit, or a ver limit g

e manufacturer, is not exceeded in NORMAL USE and after ind
ion according to 7.6.101.2 for:

1 Use of an imbalance sensor is acceptable as a means for limiting movepient due

ondition.
sruption of the ROTOR ASSEMBLY;
RIVE SYSTEM failure;

bjzure of the DRIVE SYSTEM.

be different from the failure m

hese tests, the LABORATORY CEN
ete test surface of dimensions 3 or~Mhe size of LABORATORY CENTR
tested, and as spec 1 1an f

Expelled parts

ce the title a

event-of a DIS

pparts or fragments of the ROTOR ASSEMBLY exceeding 1,5 mm in any dimension

tated
case

e, but
worst-

lode of

hooth
FUGE

NGLE

shall

(¢

mpletely penetraie the PROTECTIVE CASING. oSsmaller material (exXxcept Torr aerosol

and

liquids) shall remain within a CLEARANCE ENVELOPE extending 300 mm in any direction from

th

e outermost parts of the LABORATORY CENTRIFUGE;

b) no part of the LABORATORY CENTRIFUGE shall become detached in such a way as to
present a HAZARD to personnel or the environment;

c) the fastenings of the access LID shall not be loosened, and there shall be no distortion
which could create an unimpeded path between any point on the ROTOR ASSEMBLY and any
point outside the LABORATORY CENTRIFUGE.
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La conformité de chaque COMBINAISON CENTRIFUGEUSE-ROTOR indiquée par le fabricant est
vérifiée par essai comme indiqué dans 7.6.102, selon les conditions de PIRE ACCIDENT
ENVISAGEABLE (PAE) ou en provoquant une RUPTURE par découpage partiel du ROTOR, ou en
surchargeant I'ENSEMBLE-ROTOR, ou par tout autre moyen approprié. S’il existe plus d'un
choix des pires cas d’ENSEMBLE-ROTOR, chacun peut étre examiné avec un nouveau CARTER
DE PROTECTION.

Apres les essais, les criteres de a) a c) ci-dessus doivent étre satisfaits, et les fissures
visibles doivent étre examinées pour déterminer si le CARTER DE PROTECTION aurait contenu
les parties du ROTOR quelle que soit leur trajectoire. En cas de résultats douteux l'essai doit
étre répété une seule fois, un autre résultat douteux est considéré comme une défaillance.

Les

I'app
deve
valel

hreil est vérifié pour s'assurer que les parties qui sont ACTIVES DANGE

ES3als de tensionm de 6.8 (s5ans humidite de pre-condaitfonmement) Sont reatisgs, et
S t pas
s les

Alterpativement, la sécurité d'une COMBINAISON CENTRIFUGEUSE-R ’ blie par

une
CENT
devrg

NOTE
compd
exami

7.6.1
7.6.1

Les i

Evaluation analytique basée sur la comparaison avec
RIFUGEUSE-ROTOR ayant déja été testée, pour confirme

ées comme spécifié en 7.6.102.

D1 Considérations pour les ess

D1.1 Informations a consigner

comportement de
s considér

bS opérations”’d

ation du matériau, y compris les conséqug

g) |
h) |

i |

j) lelsspécifications du matériel et des daonnées techniques:

mposants;
S limites de température;

les défauts du matériau;

considérations appropriées concernant la charge maximale;

schéma du circuit électrique et description fonctionnelle;

k) le
) le

s méthodes de prétraitement pour provoquer des défauts de 'ENSEMBLE-ROTOR;
s enregistrements de tous les instruments de mesure utilisés pendant les essais;

m) toute autre information appropriée.

SONS
CTION

Les COMBINAISONS de CENTRIFUGEUSE-ROTOR dont la copception e e te par
raison avec d’autres COMBINAISONS DE CENTRIFUGEUSE{ROTOR)déja S € e sont

nces

ance, des remplacements périodiques de ceftains

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

7.6.101.2 Considérations concernant les conditions du cas le plus défavorable;

Toutes les combinaisons possibles entre les cas suivants doivent étre envisagées:

a) choix du ROTOR; Le cas le plus défavorable du ou des ENSEMBLES-ROTORS spécifiés;

b) le réglage de la commande de vitesse de rotation: la vitesse de rotation maximale qu’un

0]

PERATEUR peut sélectionner;
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Conformity of every CENTRIFUGE-ROTOR COMBINATION specified by the manufacturer is checked
by testing as specified in 7.6.102, under MCA conditions, or by causing DISRUPTION by partially

cutting the ROTOR, or by overloading the ROTOR ASSEMBLY, or by other appropriate mea

ns. If

more than one worst-case ROTOR ASSEMBLY selection exists, each can be tested with a new

PROTECTIVE CASING.

After the tests, the criteria of a) to ¢) above shall be met, and visible cracks shall be examined

to determine whether or not the PROTECTIVE CASING would have contained the ROTOR
irrespective of their trajectory. A questionable result shall require the test to be repeated

parts
once

only, and a further questionable result is considered to be a failure. The voltage tests of 6.8
(without_humidity pre-conditioning) are performed, and the equipment is checked to ensure

that parts which are HAZARDOUS LIVE have not become ACCESSIBLE and that ACGES
condlictive parts do not exceed the values of 6.3.2.

evaluation based on comparison with one of more of the CENTRIFUGE-
alreafly tested, to confirm that the PROTECTIVE CASING would ha
7.6.1D2.

SIBLE

ytical
TIONS
pst of

NOTE| CENTRIFUGE-ROTOR COMBINATIONS designed such that satisfacto ation comparison with gnother

CENTR|FUGE-ROTOR COMBINATION already tested cannot be made are

7.6.1D1 Considerations for MCA tests
7.6.1p1.1 Information to be recorded

Recofded information shall include:

a) corrosion effects to be expected;
b) mlaterial fatigue behavi

codmponent replaceme
d) tdmperature i

aterial defect cO

e-treatment methods to induce ROTOR ASSEMBLY failure;

and

I) trpcgability of all measuring instruments used during tests;

m) any other relevant information.

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

7.6.101.2 Considerations for worst-case conditions
All combinations of the following that are possible shall be considered:

a) ROTOR selection: the worst-case specified ROTOR ASSEMBLY or ROTOR ASSEMBLIES;
b) rotational frequency control setting: the maximum that an OPERATOR can select;
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c) la tension d’alimentation: 10 % supérieure a la tension maximale ASSIGNEE marquée sur
I'appareil;

d) la charge de 'ENSEMBLE-ROTOR: la charge maximale spécifiée, une charge partielle et a
vide, y compris I'état et la densité de la charge (par exemple, liquide, solide);

e) les accessoires de ROTOR, le pire cas de chargement des accessoires spécifiés utilisés
avec ou dans le ROTOR afin de tenir des échantillons, y compris des adaptateurs, des

tu
f) le

bes, et des bouteilles;
déséquilibre de 'ENSEMBLE-ROTOR: la condition la plus séveére;

g) les facteurs d’altitude: les conséquences résultant de la réduction de la pression et de la
densité atmosphérique lorsque l'altitude augmente sur les SYSTEMES D’ENTRAINEMENT DU

RPTOR qui dépendent de la ventilation de I'air pour limiter la vitesse de rotation max
(

oir 1.4.1 b) et 1.4.2 b)).

male

NOTE 1 La limitation de la vitesse de rotation par la ventilation de I'air peut éffe déterminé ctuant
url essai de vitesse de rotation dans une enceinte ou dans une salle dans laquélle intenue
squs contréle a 80 kPa ou moins, ou en calculant la vitesse de rotation i aftginte a
2 P00 m d’altitude, a I'aide de la formule:
o(
ny| estla vitesse de rotation maximale a pression atmosphérique normale );
n,| estla vitesse de rotation maximale correspondant a un D m;
R F 1,27 (rapport de la densité de I'air au niv

h) Iq frottement entre la CENTRIFUGEUSE D SE et

g surface sur laquelle la CENTRIFUG
i) 149 température ambiante: les cons ent a

—

d

j) u
n
k) |
) 13
N
2
F
r
D
m

utes les températures de la plag

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

).J& choix du ROTOR selon ce qui est fait en matériau réactif, ayant la plus haute én

d naactbl ot —an | nrAtraitont Ao g

ire de
u’une
htériau
hction,

N des

e de

ergie
TURE

ratation ool a a aita PBaBare—a - B EAVACHIOE— A
T TotatuTT pUSSToTCT CU CT 1o protaitart oo marmcTe—a pTovogqutT ot N\U

(PERTURBATION). Le prétraitement doit maximiser la zone de surface des fragments

résultants;

i) le réglage du systéme de réfrigération pour obtenir la plus grande quantité de fluide

frigorigéne dans I’évaporateur qui refroidit la CHAMBRE;

le chargement de 'ENSEMBLE-ROTOR avec de |'eau, a 80 % de sa capacité nominale;

v) le fonctionnement de la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE dans les conditions les plus

défavorables pour chaque paramétre jusqu’a obtenir une RUPTURE.

NOTE 3 |l convient d’informer le personnel effectuant les essais que les libérations importantes d’é
peuvent résulter des essais ou une réaction chimique a haute énergie est possible aprés la RUPTURE. Un abri
a distance est fortement conseillé.

nergie

La conformité est vérifiée par examen de la documentation relative aux points ci-dessus.
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supply voltage: 10 % above the maximum RATED voltage marked on the equipment;

ROTOR ASSEMBLY load: the maximum specified load, partial load, and no load, including
state and density of load (e.g. liquid, solid);

ROTOR accessories, worst case loading of specified accessories used with or in the ROTOR
for the purpose of holding samples, including adaptors, tubes, and bottles;

ROTOR ASSEMBLY imbalance: the most severe condition;

altitude factors: the effect of reduced atmospheric pressure and density at increased
altitude on ROTOR DRIVE SYSTEMS which rely on windage to limit maximum rotational
frequency (see 1.4.1 b) and 1.4.2 b)).

NOIE 4 The windagelimitation-canbe-determined-byconducting-a+otational-frequency-testina-cabjnet or

ropm in which the pressure is controlled to 80 kPa or less, or alternatively the rotational frequency (ip,| which
would be reached at 2 000 m altitude, can be determined from:

n, =n,x¥R

where

frjction between the LABORATORY CENTRIFUGE opF  LABO j the
stirface on which the LABORATORY CENTRIFUGE is [plaged;

anbient temperature: the effect o i ih the
permitted range from 2 °C to 40 °Q;

al combination of ROTOR ASSEMBLY ‘& ¢ i ing/an instability of the dympamic
bghaviour;

NOTE 2 In LABORATQRYX CEN RIFUGES W € which
gre refrigerated under vacw(m i ssible forna DISRUPTION to cause a chemical explosion if parts of the
HOTOR ASSEMB i a 3 h as aluminium and titanium. An explosion can ocdur due
tp interaction BLY fragments with refrigerants and water.

Ih such cases; the ase conditions can be achieved by the following combinat{on of

i i i bati uency controls and limiting devices so that the highest

C &r ROTOR of reactive material has the highest rotational energy|, and
pretreati it\so as to cause a DISRUPTION. The pre-treatment shall maximizg the
surface area of the resulting fragments;

i[i)<adjusting the refrigeration system to have the maximum amount of refrigerant in the
evaporator which cools the CHAMBER;

iv) loading the ROTOR ASSEMBLY with water to 80 % of its nominal capacity;

V) running the LABORATORY CENTRIFUGE in worst-case conditions of all other unspecified
factors until a DISRUPTION occurs.

NOTE 3 Test personnel should be aware that extraordinary energy release may result from the tests where
a high-energy chemical reaction is possible after DISRUPTION. A remote bunker facility is recommended.

Conformity is checked by inspection of documentation relating to the above items.
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01.3 Les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT a considérer

Les CONDITONS DE PREMIER DEFAUT suivantes doivent étre considérées:

:2006

a) condition de régulation de la vitesse de rotation: la CONDITONS DE PREMIER DEFAUT dans le
cas de la vitesse de rotation maximale;

b) systéme de limitation de vitesse de rotation dont la CONDITION DE PREMIER DEFAUT permet
une vitesse de rotation maximale;

c) coupure de l'alimentation du réseau: coupure d’alimentation du réseau intermittente ou
permanente, I'un ou l'autre cas présente une condition dangereuse;

d) p

e) panne de tout composant;

f) ¢
i)

NOTE

La cd

7.6.1

Pour

parag
du @
indég

CART

NOTE
NOTE

provoquer tne panne, au cours de l'essai du CARTER DE PROTECTION, selon le mode panne de PAE.

NOTE

iii) défauts des matériaux;

BORATQIRE

DNDITIONS DE PREMIER DEFAUT non quantifiables:

installation incorrecte d’'un GODET ou de

trajectoire. Aucune partie ou fragment ne doit étre éjecté
ant les essais, autres que ceux autorisés sous 7.6.a).

2 L’ENSEMBLE-ROTOR subissant un essai peut dans un premier temps, subir un affaiblissemen

obléme denfrainement (grippage ou blocage): L application soudaine de lenergje de
rqtation a la structure de base et a 'enveloppe d’une CENTRIFUGEUSE D

bs de
Hures

4téme

ODET
d’'un

dtures
-ROTOR

n les

i¢acité

OTOR
e du

t pour

3\ L’un des fragments de I'ENSEMBLE-ROTOR les plus difficiles a arréter lors d’'une RUPTURE, se trou

e 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 PAE aussi bien que des autres modes de défaillance de ROTOR.

Les données d'essai doivent étre enregistrés, y compris ce qui suit:

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

b) les conditions de PAE, avec justification;

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

d) la date et I’heure de Il'essai;

e) les conditions d’environnement durant I’'essai;

f) les photos de la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE et des parties concernées avant et apres
I’essai, avec enregistrement caméra ou vidéo de la RUPTURE;
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01.3 SINGLE FAULT CONDITIONS to be considered

The following SINGLE FAULT CONDITONS shall be considered:

a) rotational frequency control condition: whichever SINGLE FAULT CONDITION that results in the
highest rotational frequency;

b) rotational frequency limiting system whichever SINGLE FAULT CONDITION permits the highest
rotational frequency;

C) MAINS power interruption: intermittent or permanent loss of MAINS power, if either presents

a hazardous condition;

d) dfive seizure: the sudden applicafion of the rofafional energy to the frame and casé of a

LABORATORY CENTRIFUGE;

e) ampy component failure;
f) n@n-quantitative SINGLE FAULT CONDITIONS:

i)] corrosion effects, for example corrosion at the bottom o tress
corrosion cracking of alloys, corrosion of welds SING,
environmental crazing of polymers, etc.;

ii] material fatigue behaviour, which may affect the mede-o

iii) material defects

iv) improper installation of a BUCKET or any othe n is fitted in a swipging
BUCKET system (e.g. the omission E @ at its
pivot points, use of an incorrechkBUCKET, and\overloading a BUCKET;

v] temperature effects, such as exp ing transportation, high ROTOR
ASSEMBLY temperatures during(operation necessary treatment specifigd by
the manufacturer

NOTE| Failure of HIGH INTEGRITY

Confprmity is checked| ] ] mentation relating to the above items.

7.6.1p2 Testing:; F

For each worst-case , 1 in each MCA, determined accordifg to
7.6.1p1.1 to 7.6. . ¢ as™necessary shall be carried out to prove the adequacy ¢f the
PROTECTIVE CASIN that it would have contained the ROTOR parts irrespectjve of
their |trajectory. o2 agments shall be expelled from the PROTECTIVE CASING during
the tgsts [ 7 permitted by 7.6 a).

NOTE|1 Each tes e carried out with a new PROTECTIVE CASING.

NOTE|2 The .ROTOR ASSEMBLY under test may first be appropriately weakened to induce it to fail during the |test of
the PR TECTIVE CASING in accordance with the MCA failure mode.

NOTE|3,One of the more difficult fragments of a ROTOR ASSEMBLY to contain in a DISRUPTION is an approkimate
half R&FeR—Experien ce—overtheyrears—has—shownthat-many-desigrs—ef-ROFoRcan—disruptto-give—sueh—a-Size of

fragment. This should be taken into account when determining an MCA, as well as other ROTOR failure modes.

Test

data shall be recorded, including the following:

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 LABORATORY CENTRIFUGE and relevant parts before and after the test,
with video-recording of the DISRUPTION;
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g) la vitesse de rotation au moment de la panne de I'ENSEMBLE-ROTOR, et donc, I'énergie
concernée;

h) le type de panne de ’'ENSEMBLE-ROTOR;

i) la description des dommages causés au CARTER DE PROTECTION;

j) les détails de tout déplacement de la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE;
k) les détails de la libération des débris.

8 Résistance mécanique aux chocs et aux vibrations

Le prEsent article de T1a Partie T est applicable.

9 Protection contre la propagation du feu

Le prgsent article de la Partie 1 est applicable.

10 Limites de température de I’appareil et résistz eu

Le prgsent article de la Partie 1 est applicable.

11 Protection contre les DANGERS des

Le prigsent article de la Partie 1 est applicablé

11.2 | Nettoyage

RemI/acement:

Remplacer le deuxieme

La conformité estvé
indiqlié et en 1€ fois si un processus de décontaminatiop est
indiqlié, selon les” j du\fabricant. Lorsqu’un constructeur spécifie seulgment
certafnes procéd y ne faut utiliser que celles-ci. Si aucune restriction

n’est|donnée dans le mploi, un test de stérilisation par la vapeur dans|l’'une
des dondition z -temps du tableau 1A (voir 5.4.102) doit étre répétée 20 fois.

Si immé
suscept
spécifié en

doivgnt pas de pa

ce’ traitement il y a des traces d'humidification des parties
DANGER, l'appareil doit subir avec succés l'essai de tension
préconditionnement a I'humidité) et les parties ACCESSIBLES ne
serYes limites de 6.3.1.

Additjon;

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:
11.2.101 Stérilisation a la vapeur

Si un constructeur prétend qu’un dispositif peut étre décontaminé par stérilisation a la vapeur,
ce dispositif doit étre capable de supporter la stérilisation a la vapeur dans au moins une des
conditions de température-temps mentionnées dans le Tableau 101.

NOTE 1 Il est recommandé aux constructeurs de prendre connaissance du «Manuel de Sécurité Biologique pour
Laboratoires» reconnu internationalement, publié en 1993 par I’Organisation Mondiale de la Santé a Genéve (voir
Article BB.8), qui donne des informations sur les décontaminants, leur utilisation, leurs dilutions, leurs propriétés,
et les applications potentielles. Il existe également des publications nationales de recommandations couvrant ces
domaines.

NOTE 2 Le nettoyage et la décontamination peuvent s’avérer nécessaires a titre préventif avant que les
CENTRIFUGEUSES DE LABORATOIRE, les ROTORS et autres accessoires soient maintenus, réparés ou transférés. Il
appartient aux constructeurs de fournir un document sur lequel les utilisateurs peuvent certifier que ce traitement a
été réaliseé.
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g) rotational frequency at the time of ROTOR ASSEMBLY failure, and hence the energy involved;
h) type of ROTOR ASSEMBLY failure;

i) description of any damage caused to the PROTECTIVE CASING;

j) details of any movement of the LABORATORY CENTRIFUGE;

k) details of the escape of any debris.

8 Mechanical resistance to shock and impact

This clause of Part 1 is applicable.

9 Protection against the spread of fire

This ¢lause of Part 1 is applicable.

10 Equipment temperature limits and resistance to k

This glause of Part 1 is applicable.

1 Protection against HAZARDS from fluids

This ¢lause of Part 1 is applicable excep

11.2 | Cleaning
ReplIcement:
Replace the second p

Conformity is c@
and pecontaminating idd, in

accofdance with the { brtain
clearling procedures A tions
for use, a stean iZa8 b 101
(see (11.2.104) sh 3

cified

If, immedi : Ad ’ j ] j /se a
HAZARD, the equipm . i idi itigning)
and ACCESSIBLE parts/Shall not exceed the limits of 6.3.1.

Additjont

Add the following new subclause:

11.2.101 Steam sterilization

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 101.

NOTE 1 Manufacturers should be aware of the internationally recognized "Laboratory Biosafety Manual",
published in 1993 by the World Health Organization in Geneva, which gives information on decontaminants, their
use, dilutions, properties, and potential applications. There are also national guidelines which cover these areas.

NOTE 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.
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Tableau 101 — Conditions de température-temps

Pression absolue Température de vapeur correspondante Temps de maintien minimal
kPa Nominal °C Plage de °C min
325 136,0 134 — 138 3
250 127,5 126 — 129 10
215 122,5 121 - 124 15
175 116,5 115 -118 30

NOTE Le «temps de maintien minimal» signifie la durée pendant laquelle le produit contaminé reste a la
tempdrature de vapeur.

La cqnformité est vérifiée par essai.

11.3| Renversements

Modification:

Sur |a premiére ligne, remplacer « susceptible de sé€ I'appareil y par

« sugceptible de se répandre dans, ou sur, I'appareil »

Additjon:

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

11.101 CENTRIFUGEUSES DE LABORA ges et refroidies a I’eau

Les ¢ENTRIFUGEUSES DE LAB 5frig oidies a I'eau ne doivent pas dgvenir
danggereuses lorsqu’elle i \ ditions d’humidité et de tempénature

élevées.

La cgnformité est/véri 5 une
encelnte climatig ature
ASSIGNEES de la C eille,
alat

nsion
S ne

Immé
spéc
doive

12 Protection_contre les radiations, y compris les sources laser, et contr¢ la
pression acoustique et ultrasonique

Le présent article de Ta Partie 1 est applicable.

13 Protection contre les émissions de gaz, les explosions et les implosions
Le présent article de la Partie 1 est applicable avec I’exception suivante.

Remplacement:

Remplacer le titre par le nouveau titre qui suit:
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Table 101 — Time-temperature conditions

Absolute pressure Corresponding steam temperature Minimum hold time
kPa Nominal °C Range °C min
325 136,0 134 — 138 3
250 127,5 126 — 129 10
215 122,5 121 - 124 15
175 116,5 115 -118 30

NOTE "Minimum hold time" means the time the contaminant is at steam temperature.

Conformity is checked by test.

11.3 | Spillage
Modification:

Insert "or onto" after "into" in the first line.
Additjon:
Add the following new subclause:

11.101 Refrigerated and water-cooled

Refrigerated and water-cooled LABOR
operated in elevated humidi

Conformity is checked
which has been set a

CENTRIFUGE. The $ ;
tempékrature, for a péri

Immg
humigli

12

This ¢

while

gbinet

TORY
BINET

13 Protection against liberated gases, explosion and implosion
This clause of Part 1 is applicable, except as follows.
Replacement:

Replace the title by the following new title:
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13 Protection contre les émissions de gaz, les explosions et les implosions et
les fuites de matiéres microbiologiques
Addition;

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

13.101 Matiéres microbiologiques

Les ETANCHEITES BIOLOGIQUES dans les ROTORs et les GoDETs qui sont assignés par le fabricant
pour contenir des spécimens microbiologiques pendant la centrifugation, doivent empécher la

libéra
instrd

La ¢
décri

NOTE
pour |
(voir ¢

14

Le pr|

15

Le prg

16

Le prg

Hon dao matidrac hiala~i~iine  Iaro ! |In cont ovnlaoitdc nl- antratoniie canfaron Ara
O O T T T e o oo O g o C o O oo oS Ot A P rotCo— Ct— C Tt et oo~ SO ot eTet

ctions du constructeur (voir Annexe AA).

bnformité est vérifiée en essayant les ETANCHEITES BIOLOGIQ
fe en Annexe AA.

galement en 13.101 de I’Annexe BB).
Composants

psent article de la Partie 1 est applicable.

t aux

hode

GIQUE
ismes
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13 Protection against liberated gases, explosion and implosion and escape of
microbiological materials
Addition:

Add the following new subclause:

13.101 Microbiological materials

BIOSEALS in ROTORS and BUCKETS which are RATED by the manufacturer as being fit to contain
microbiological specimens during centrifuging shall prevent the escape of biological materials,

when
Anne

Conf

NOTE
applic

14

This

15

This

16

This ¢

operated and maintained In accordance with the manufacturer's instructions
AA).

brmity is checked by testing the BIOSEAL as specified in Annex AA
Additional test methods are under consideration for types of BIOSEAL fo wh Annex AA

hble, and to cover much smaller micro-organisms (see also Annex BB,
Components

Clause of Part 1 is applicable.

Protection by interlocks

clause of Part 1 is applicable.

(see

is not
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Annexes

Les annexes de la Partie 1 sont applicables avec I’exception suivante:
Annexe H

Index des termes définis

T J g 1z L.
ermes—Taermrscomprernentanes.

CARTER DE PROTECTION ... \ 3.2.104
CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE: ....uueeeeeeeeeeeee e e N
(oL a7 XY =] =S A A
COMBJINAISON CENTRIFUGEUSE-ROTOR: ....vvveeieeeeeeeeeeee el e N N0 e N 3.1.10
[oTo UL =12 ToT I =3P AN S >N AR
ENSEMBLE-ROTOR ...

ESPAGE LIBRE ...vvvvvveeeeeeeenieneennnnnnnnnnnns Sagnnnehaen s

ETANGHEITES BIOLOGIQUES
[cTe]]= | TR N
PERTYRBATION: .....ovvvvennnnnn
PIRE ACCIDENT ENVISAGEABLE
ROTOR ..vvvvvvviinnn

SYSTEME D’ENTRAINE
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Annexes

The annexes of Part 1 are applicable except as follows.

Addit

Annex H

Index of defined terms

ional defined terms:

CLEA

DISRU

DRIVH

LABO

LID ..

MCA

PROT

ROTO

ROTO

ECTIVE CASING

R

RASSEMBLé<:>2._
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Addition

Ajout

er les deux nouvelles annexes suivantes:

Annexe AA
(normative)

Méthode d’essai dynamique microbiologique
pour PETANCHEITE BIOLOGIQUE

AA.1

Cette
d'un
DE LA
spore
BIOLQ
la CE

AA.2
AA.2

Le G
type
les R
fabrid
de ro
la CE
de la

AA.2

L’endei

LABO
sur I’

I'ENSE

Introduction

ROTOR a une suspension concentrée de spores bactérie
BORATOIRE est en fonctionnement et sur un esssai desti

Matériel et méthode

:2006

ET ou
EUSE
hs de
HEITE
r'sque
(voir

1 CENTRIFUGEUSE
DDET ou le ROTOR est u ¢ 1 ec le
le CENTRIFUGEUSE DELABO¥ i ommandé par son fabricant. Les GOPETS,
DTORS et les CENTRIEU TOIRE sont utilisés selon les instructions d¢ leur
ant. Les essajs dalisés dans\des CENTRIFUGEUSES capables d’atteindre la v{fesse
tation maxi|n|que bricant pour le ROTOR. Pendant les essais, si posgible,
NTRIFUGEUSE DE/LA mandée depuis I’extérieur de I'enceinte d’esdai ou
salle d’essai
2 Encei
einte e ent hermétique et de taille appropriée pour la CENTRIFUGEU$E DE
RATOI est équipée de filtres a particules d’air de fiabilité élevée a lp fois
entrée efSsur Ia ortie et d’un moyen d’introduire la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE et
MBLE=ROTOR . Elle est aussi équipée d'une alimentation électrique ¢t de
sitifs permettant de commander la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE depuis I'extérieur de
mte d’essai. L’ encemte est équipée d'un ventllateur extracteur capable d’extraire l'air a
il est

nécessaire que Iencemte ou la salle d’essai soit accessible au personnel de serwce équipé
de vétements de salle complétement propres ainsi que de gants et couvre-chaussures.

AA.2.

3 Suspension d’essai

Suspension aqueuse de spores de l'organisme d'essai, de Bacillus subtilis var.
(également désignée par B. atrophaeus Nakamura ou par B. globigii), contenant =1 x 1010
spores/ml.

niger
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Addition:

Add the following two new annexes:

Annex AA
(normative)

Dynamic microbiological test method for BIOSEALS

AAA1

This

suspgnsion of bacterial spores while the LABORATORY CENTRIFUG

show
durin
mand
hand

AA.2

AA.2

The
LABO
LABO
shall
state
the te

AA.2

The
undef
outle

tested.

CENT
extra
modd|,
clean

Introduction

est method is based upon exposing the BIOSEAL of a BUCKET @

that no spores escape. This test is designed to challeng
j a foreseeable event likely to occur when ope

ing bio-hazardous materials.

Equipment and method

1 CENTRIFUGE

MBLY in conjunction with the ty
ranufacturer. BUCKETS, ROTORS
S eir manufacturer's instructions.
ing the maximum speed for the ROT

BUCKET or ROTOR is used as part/of a ROTOR

ing the LABORATORY CENTRIFUGE and ROTOR ASSEMBLY

room_clothing.in€luding gloves and overshoes.

rated
ng to
vhole
the
with

pe of

and
Tests
DR as
tside

FUGE

ieiency particulate air (HEPA) filters on both the inlet and

o be
TORY
ble of
nding
y full,

AA.2

An a

3. Test suspension

queous suspension of spores of the test organism, Bacillus subtilis var. niger

referred to as B. atrophaeus Nakamura or B. globigii), containing = 1 x 1010 spores/ml.

(also


https://iecnorm.com/api/?name=8a5bf450a04e3f40b2c84297c5ea08f2

- 44 - 61010-2-020 O CEI:2006

AA.2.4 Plaques d’essai

Plaques de gélose stériles avec support approprié pour la croissance de l'organisme d'essai.
Il doit étre montré que le lot de plaques de gélose est capable de récupérer de faibles
concentrations de micro-organisme d'essai par I'électrodéposition de 0,1 ml d'une suspension
de 100 spore/ml a1 000 spore/ml sur deux plaques avec une précision de 0 %.

AA.2.5 Matériel de préléevement

Pour toutes les CENTRIFUGEUSES DE LABORATOIRE, l'appareil d'échantillonnage se compose de
tampons en coton stériles humidifiés avec de I’eau stérile pour les surfaces échantillonnées.

AA.2|6 Matériel de fumigation

Le matériel doit étre adapté a la fumigation appropriée de I'enceinte
apréq chaque essai individuel, pour tuer les spores restant
L'efficacité de la fumigation est vérifiée en s'assurant qu'il n'y a au
du RPTOR ou de I'enceinte avant I'essai. On doit s'assurer q
dispgrsé avant que I'essai soit entrepris. L'alimentatior
I’ence¢inte d'essai est coupée et la concentration en fumigé

égald a la période d'essai appropriée. Si la concentra ppréciable dans

le cap de formaldéhyde > 2 x 10-6), I'essai est retardé maintenue, jusqy'a ce
que |le niveau de concentration baisse.
NOTE hnel et

également de prendre les précautions nécessai

AA.2|7 Evaluation des échantillons
Toutes les cultures sont réalisée 3 g ’ i. ottés
au-dgssus de la surface des pla g i S z S i entre

18 h p 24 h. Les coloni jli : ge et
sont enregistrées en ta 5s fo

AA.3

AA.31

Justg avant chaque-gssai iluti i€ [ ’ [ uées
sur dps plaqu ~

AA.3{2 Méthode d’

AA.3|12. 14 Nombre d’essai

Trois essais séparés sont effectués pour chaque GODET ou ROTOR, au cours desquels
’ETANCHEITE BIOLOGIQUE du GODET ou du ROTOR est testée. Des échantillons de contrdle sont
pris avant I’essai, comme défini en AA.3.2.4.

AA.3.2.2 Méthode d'essai de ROTOR a angle fixe

Les conteneurs appropriés pour le ROTOR a I’étude sont remplis avec la suspension pour
essai et placés, sans couvrir ou sceller, dans chaque endroit dans le ROTOR. Toutes les
positions de ROTOR sont remplies a leur capacité ASSIGNEE, selon les instructions du fabricant.

La suspension d’essai additionnelle est soigneusement introduite a la pipette au milieu du
ROTOR, pour simuler un “renversement”. Si possible, sans déborder du ROTOR, il convient
que le volume de ce “renversement” soit équivalent ou supérieure au volume d'un bac pour
des bacs de volume allant jusqu'a 5ml, ou pour les bacs de maintien de ROTORS de volume


https://iecnorm.com/api/?name=8a5bf450a04e3f40b2c84297c5ea08f2

61010-2-020 O IEC:2006 - 45—

AA.2.4 Test plates

Sterile agar plates with appropriate medium for the growth of the test organism. The batch of
agar plates shall be shown to be capable of recovering low concentrations of the test micro-
organism by plating out 0,1 ml of a 100 spore/ml —1 000 spore/ml suspension on two plates
with an accuracy of +30 %.

AA.2.5 Sampling equipment

For all LABORATORY CENTRIFUGES, sampling equipment consists of sterile cotton swabs,
moistened with sterile water, for sampling surfaces.

AA.2|6 Fumigation equipment

Equipment shall be suitable for appropriate fumigation of the test cab
after | each individual test, to kill the spores remaining from
effecfiveness of the fumigation is verified by ensuring tha
contgmination of the ROTOR or cabinet before testing. Care shall be
fumidant is fully dispersed before testing is undertaken. Tt '

equal| to the relevant test period. If the concentration of
case |of formaldehyde > 2 ppm) then the test is dela
level |drops.

NOTE Blso in

the supsequent disposal of the vapour.

AA.2|7 Assessment of samples
All cyltures are made on ¢ g plates. bf the
test plates, which are, _inc ica 7 cillus

subtilis var. niger colo lony-
formipg units.

AA.3

AA.3

Immgdi propriate dilutions of the test suspension are plated ontp test

plates.
AA.3

AA.3124 -Number of Tests

Three separate tests, in which the BIOSEAL of the BUCKET or ROTOR is tested, are performed on
each BUCKET or ROTOR. Control samples are taken before the test, as defined in AA.3.2.4.

AA.3.2.2 Fixed-angle ROTOR test method

Appropriate containers for the ROTOR under test are filled with the test suspension and placed,
without capping or sealing, into every place in the ROTOR. All the ROTOR positions are filled to
their RATED capacity, in accordance with the manufacturer's instructions.

Additional test suspension is pipetted carefully into the middle of the ROTOR, to simulate a
‘spill’. If possible, without overflowing the ROTOR, the volume of this ‘spill’ should be
equivalent to or greater than the volume of one container for containers of volumes up to 5ml,
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plus grand il convient que le volume soit de 5 ml ou de 10% d'un des bacs dont le volume est
le plus grand. Une note doit étre faite dans le cas ou le plein volume de la suspension d'essai
est utilisé pour simuler le “renversement”.

La suspension d’essai additionnelle est soigneusement introduite a la pipette au milieu du
ROTOR, pour simuler un “renversement”. Si possible, sans déborder du ROTOR, il convient
que le volume de ce “renversement” soit équivalent ou supérieure au volume d'un bac pour
des bacs de volume allant jusqu'a 5ml, ou pour les bacs de maintien de ROTORS de volume
plus grand il convient que le volume soit de 5 ml ou de 10% d'un des bacs dont le volume est
le plus grand. Une note doit étre faite dans le cas ou le plein volume de la suspension d'essai
est utilisé pour simuler le “renversement”.

Si dgs bidons sont utilisées comme mode primaire de protection dans

ROTORS..dg téte
d'angle, alors la méthode d'essai d'étanchéité de GODET du paragraphe AR <

ee.

AA.3|2.3 Méthode d'étanchéité du GODET

Une méthode d'essai différente est demandée pour les GODETS & i 25| Les
GODE[Ts sont remplis de suspension d'essai a leur capacité~assi Apre Fe du
couvtrcle, le GODET est lentement retourné a deux réprise on : nsion
d'esspi sur l'intérieur du joint de GODET.

NOTE| Dans la mesure ou les GODETS et les ROTORS entrent dars 9 S e hodes
d'essaj ci-dessus peuvent ne pas étre appropriées pour S it étre
nécesgaire de concevoir d'autres méthodes pour réali € CHEITE

BIOLOGIQUE lorsqu’elles sont utilisées selon leg’i

AA.3]12.4 Echantillons de controle

Des gchantillons de surfac prélevé 3 tami-
natiop antérieure par I'essai . Jnitialement, des échantillons de surface
sont [prélevés a l'intérieurndes\joints PETANCHEITE BIOLOGIQUE. Aprés qle la
suspénsion d'essai soit présentée \dans’le ou le ROTOR, des échantillons de syrface
sont prélevés sur A NCHEITE BIOLOGIQUE du GODET ou du ROTOR et a
de multiples poi i i a CHAMBRE a la hauteur du joint de GODET ¢u du
joint He ROTOR, seraiént ta U ROTOR, lorsque la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE est

en marche; et, lorsg 5 &5t testé. Dans le cas de GODETS ou de bidons scellés,
des e¢chantillons itio s”’de._tampon du joint sont prélevés aprés que le GODET ajt été
inversé. Des échantillons ampon sont également pris dans des zones de contamination

potentielle.

AA.3{2.5

Apreg le prelévement des échantillons de contréle (voir AA.3.2.4 ci-dessus), la CHNTRI-
FUGEVSE (DE. LABORATOIRE est accélérée a la vitesse maximale pour I'ENSEMBLE-ROTOR a
I'étude {maintenue a cette vitesse pendant 5 min, ensuite ralentie au repos.

Aprés que la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE soit revenue a la position repos, le COUVERCLE
est ouvert et des échantillons de tampon d'essai sont prélevés des surfaces desquelles les
échantillons de contrble ont été pris (voir AA.3.2.4 ci-dessus).

AA.3.2.6 Décontamination

Apres chaque essai, I'enceinte d’essai et son contenu sont décontaminés a la vapeur de
formaldéhyde, et I'air de I’enceinte est aspiré au moyen de I'aspirateur.

Le ROTOR ou le GODET en essai est décontaminé selon la méthode prescrite par le fabricant.
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or for ROTORS holding containers of larger volume it should be either 5 ml or 10 % of the
volume of one of the containers, whichever is greater. A note must be made if less tha
full volume of test suspension is used to simulate the ‘spill’.

n the

If canisters are used as the primary mode of protection in angle head ROTORS, then the
BUCKET seal test method of AA.3.2.3 is used.

AA.3.

2.3 BUCKET seal method

A different test method is required for sealed BUCKETS and canisters. The BUCKETS are filled
with the test suspension to their rated capacity. After closing the cap, the BUCKET is slowly

inverfed twice To place the test suspension on the inside of the BUCKET seal.

NOTE| Since BUCKETS and ROTORS come in many designs, the above test methods may |not be appropriate|for all
designs. In these instances, other methods may have to be devised to achieve/the same effect, sych as
challenging the BIOSEAL when used in accordance with the manufacturer’s instructionps,

AA.3[2.4 Control samples

Surfgce samples are taken before each test to measure 2 with
the tg¢st micro-organism. Initially, surface samples are f the
BIOSHAL. After the test suspension is introduced into“the B hples
are t Itiple
pointg OTOR
woulg being
tested, swab
samp also
taken i

AA.3

After ed to
the mpaximum speed fo 8 min,
then

After come to rest, the LID is opened and test swab samples
are ta the control samples were taken (see AA.3.2.4).

AA.3

After est gabinet and contents are decontaminated by fumigation anf the
cabinlet is thorgughl d by means of the extractor fan.

The BUCKET-or ROTOR under test is decontaminated according to the method recommendgd by
the manufacturer.
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