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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

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

Part 2-081: Particular requirements for automatic and
semi-automatic laboratory equipment for analysis and other purposes

FOREWORD
1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organizatio S rd| ation ¢omprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). je s, to )promote
international co-operation on all questions concerning standardization in t 3 i fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes Internationak Stantards i pecifications
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and /Guide 3 refexpggd to as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committges; an N atlonal Committee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory wor governmental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate i iS™ ian. collaborates closely

with the International Organization for Standardization (I
agreement between the two organizations.

onditions determined by

Publications is accurate, IEC cannot be
misinterpretation by any end

SI eNor the way in which they are used or for any
C "‘Nationgl Committees undertake to apply IEC Publications

their mational and regional publications. Any divergence

4) In order to promote intern
transparently to the maxi
between any IEC Publica

the latter.

5) IEC provides n' 2 s approval and cannot be rendered responsible for any
equipment declared Ao be

6) All users should ensure ést edition of this publication.

7) No liability shall a tac directors, employees, servants or agents including individual experts and
members of i es and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
other damage of oever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses._arising ou e pUbHcation, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

indispensablexaorthe cyrrect application of this publication.

9) Attention is“drawn te_the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent nights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 61010-2-081 has been prepared by IEC technical committee 66:
Safety of measuring, control and laboratory equipment.

It'has the status of a group safety publication in accordance with IEC Guide 104.

Tl Ladotadl H £l 4040 9 N0A4 H £+l £ 4+ P H (o004 [ F
o ULUTTOUTNTUdAITU VUTOIUIT UT TILOW U TUTUTZTUU T UUTToTotlo UT UTNTC TiITot ©TUTUIUTT \L\JU I) LYULUTITTTItOS

66/260/FDIS and 66/269/RVD] and its amendment 1 (2003) [documents 66/327/FDIS and
66/332/RVD].

The technical content is therefore identical to the base edition and its amendment and has
been prepared for user convenience.

It bears the edition number 1.1.

A vertical line in the margin shows where the base publication has been modified by
amendment 1.
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This part 2 is intended to be used in conjunction with IEC 61010-1. It was established on the
basis of the second edition (2001). Consideration may be given to future editions of, or
amendments to, IEC 61010-1.

This part 2 supplements or modifies the corresponding clauses in IEC 61010-1 so as to
convert that publication into the IEC standard: Safety requirements for automatic and semi-
automatic laboratory equipment for analysis and other purposes

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”, “replacement”,-or
“deletion”, the relevant requirement, test specification or note in part 1 should be adapted
accordingly.

In this standard:

1) the following print types are used:
e requirements: in roman type;
e NOTES: in smaller roman type;
e conformity and test: in italic type;

e terms used throughout this standard whic
ROMAN CAPITALS.

t daté indicated on the IEC web site under

"http://webstore.iec.ch’ to he specific publication. At this date,

the publication will be
* reconfirmed,
* withdrawn,

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

Part 2-081: Particular requirements for automatic and
semi-automatic laboratory equipment for analysis and other purposes

1 Scope and object
This clause of part 1 is applicable except as follows:

1.1 Scope

Replacement:

other purposes.

Automatic and semi-automatic laboratory equip
measuring or modifying one or more characteris

Examples of equipment within the scope o

o5
e analytical equipment;

NOTE 1 In the case of & i the_gomplete process usually includes the following steps:

as well as within
standards.

e scope of this standard, it will also need to meet the requirements of those other parts 2

1.2 Object
1:241 Aspects included in scope

Replacement:

Replace the first sentence by the following:

The purpose of this standard is to ensure that the design and methods of construction used
provide a high degree of protection at a TOLERABLE RISK for the OPERATOR and the surrounding
area, using RISK management where specified (see 7.2.101 and annex AA).
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Addition:

Add two new items:

a) biohazards;
b) hazardous chemical substances.

1.2.2 Aspects excluded from scope

Addition:

Add a new item and the following note:

g) handling or manipulation of material outside the equipment.

NOTE Requirements covering these subjects are the responsibility of committees pre
2 Normative references
This clause of part 1 is applicable except as follows:

Addition:

IEC 60068-2-75:1997, Environmental tg -75: est Eh: Hammer tests

3 Terms and definitions

31 Equipme?f an
Additions:

Additional definitfo

3.101
HARM
physical inju

[ISO/IEC Guide &

age Ao the health of people, or damage to property or the environment
99, definition 3.3]

3.102
RISK
combination of the probability of occurrence of HARM and the severity of that HARM

[FSO/IEC Guide 51:1999, definition 3.2]

3103
TOLERABLE RISK
RISK which is accepted in a given context based on the current values of society

[ISO/IEC Guide 51:1999, definition 3.7]

NOTE TOLERABLE RISK is the result of a balance between the ideal of absolute safety, the demands to be met by a
product, process or service, and factors such as benefit to the user, suitability of purpose, cost effectiveness, RISK
evaluation, conventions of the society concerned, and the state of the art.
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4 Tests
This clause of part 1 is applicable except as follows:

4.4.2 Application of fault conditions

Addition:

Additional subclause:

4.4.2.101 Incorrect voltage selection

Multivoltage equipment that can be set by the OPERATOR to different supg ages shall be

set to each voltage in turn and then connected to all other RATED sup

5 Marking and documentation
This clause of part 1 is applicable except as follows:

5.1.1 General
Replacement:

Replace the third paragraph by the following:

Letter symbols for quantities and units{ shal~he i 5 ance with [EC 60027. Internationally
recognized symbols H be used as far as possible. If other
additional symbols are requir 3 ibte to confuse them with the international

9,

Add the following symb

AN
Numbé\

Addition:

>Symbo| Publication Description

Background colour — yellow
101 ISO 7000 — 0659 Biohazard

Symbol and outline — black

R1.5 TER

Additions:

Add the following new note 3:

NOTE 3 All connectors, controls and indicators necessary for use by the OPERATOR should be marked.
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Additional subclause:

5.1.5.101 Gas and liquid connections

The equipment shall be clearly marked near to the connector on the equipment with

a) a means of identifvina the aas or licuid to be used \Where no internationallv recoanized
7 J ~J ~J -1 J ~J

symbol (including chemical formulae) exists, the equipment shall be marked with
symbol 14 of Table 1;

b) the maximum permitted pressure, or alternatively symbol 14 of Table 1 (see 5.4.3).

Conformity is checked by inspection.

5.2 Warning markings

Replacement:
Replace the fifth paragraph by the following five paragraphs;

Equipment that can be potentially infectious due to
prominently marked with symbol 101 of Table 1.

Protective covers shall be marked to
as permitted by 7.2.101 or 7.2.102.

1.5.1 ¢), 6.1.2 b), 6.5.1.2 g), 6.6.2, 7.2¢),

Other warning '
7.2.101 f), 7.2.102¢

Replace th ( p# by the following new paragraph:

Markings required by 5.1.2 to 5.2 shall be permanently affixed and shall remain clear and
legible under conditions of NORMAL USE, and resist the effects of temperature and rubbing, and
of solvent and reagents likely to be encountered in NORMAL USE, including cleaning and
decontaminating agents specified by the manufacturer.

Addition:

Add after the first paragraph a new paragraph to the conformity as follows:

If a solvent or reagent specified for use with the equipment could affect the durability of
particular marking, that marking is also rubbed for 30 s with each solvent or reagent (or with a
representative sample of groups of solvents or reagents likely to have a similar effect).
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5.4.1 General

Deletion:

Delete the note to the second paragraph.

Addition:
Add a new third paragraph as follows:

Information shall be given about any RISKS not reduced to a TOLERABLE RISK level by the
protective measures specified in this standard. If there is a need for trai for the 'dse of
additional protective devices or personal protective equipment to reduce R a TOLERABLE
RISK level, these shall be specified.

5.4.3 Equipment installation

Replacement:

Replace the title and text by the following:

5.4.3 Equipment transportation, installation g

a) instructions for transportation after delivery
b) floor loading requirements

c) individual weights of principal heavy

d) location and mou

safe and effici
e) assembly ins<1>i

includi g any reqayrexnents for preventing back-syphonage;

i) any d .-\\' ems) required where a HAZARD could occur from the discharge of
biologicakand chemicdl substances and hot fluids;

j) details of\protectiye measures relating to hazardous radiation (see clause 12);
k) instructions for connections to the supply;
I) for'PERMANENTLY CONNECTED EQUIPMENT only:

1) mains supply requirements and details of connections, including the RATED
temperature of the cable required at maximum RATED ambient temperature;

2) requirements for any external switches, circuit-breakers (see 6.11.2.1) or overcurrent

protection devices (See 9.5). A recommendation that a switch or citcuit breaker be
near the equipment shall also be included if this is necessary for safety;

m) requirements for special services (for example air, cooling liquid) including pressure limits.

Conformity is checked by inspection of the documentation.
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5.4.4 Equipment operation
Replacement:

Instructions for use shall include if applicable:

a) details of oneratina controls and their use in all oneratina modes with anv seauence of
7 Ll J Ll ~ J -1

operation;
NOTE 1 IEC 60073 gives guidance on colours and symbols of operating controls.

b) an instruction not to position the equipment so that it is difficult to operate_ the
disconnecting device (see 6.11);

c) instructions for interconnections to accessories and other equipment
suitable accessories, detachable parts and any special materials;

vding details of

d) limits for intermittent operation;

e) an explanation of symbols used on the equipment and, wh
reason for using a symbol in each particular case;

f) instructions for any actions to be taken by an OPERATO

g) instructions and recommendations for cleaning
recommended (see 11.2);

h) instructions for the disposal of waste;

k) if the equipment could"emi , oso\vapours in NORMAL USE, instructions for
protection of the moutk S

[) if potentially haza isi Vi 2diation could be emitted, instructions and
requirements fQr protecti i as protective glasses

There shall be a stg i ructions that, if the equipment is used in a manner not
specified by the ection provided by the equipment may be impaired.

NOTE 2 Manufacture e of the internationally recognized Laboratory Biosafety Manual, published
by the World s glves information on decontaminants, their use, dilutions, and potential
applications

NOTE 3 Cle ination may be necessary as a safeguard when equipment and its accessories
are maintained Qr transferred. Manufacturers should provide a format for RESPONSIBLE BODIES to certify

Conformity’is checked by inspection of the documentation.
Additional subclauses:

5.4.101 Removal of equipment from use for repair or disposal

Instructions shall be provided for the RESPONSIBLE BODY for eliminating or reducing HAZARDS
involved in removal from use, transportation or disposal. These instructions shall include
requirements for minimizing biohazards, if any.

Conformity is checked by inspection of the documentation.

6 Protection against electric shock

This clause of part 1 is applicable.



https://iecnorm.com/api/?name=9ac0d76ac4c3d4d705237d680133e229

61010-2-081 © IEC:2001+A1:2003 -1 -
7 Protection against mechanical HAZARDS
This clause of part 1 is applicable except as follows:

7.2 Moving parts

Delete paragraphs two and three.

Addition:

Additional subclauses:

7.2.101 Accessibility during NORMAL USE

the following order of priority:

T

protective covers;

Q O

sufficient distance between safe ar

)
)
) mechanical BARRIERS;
)
)

D

warning signals (audible or visible)
5.2

—h

) warning markings (see

If moving parts @1

procedures whichco

ng NORMAL USE, the instructions shall specify that
are carried out only by OPERATORS who have been
ave received adequate training in carrying out the

If an OPERATOR carrying out routine maintenance outside NORMAL USE has, for unavoidable
technical( reasons, to perform a procedure, such as adjustment which requires access to
hazardous moving parts, access is permitted provided that all of the following precautions
have been taken:

a)* access to moving parts protected by devices specified in 7.2.101 a) is not possible without
the use of a TOOL;

tha inctriuctinne far tha DEopbANCIDIE DANY tnaliida A otatamant that AbCDATARDS muct ha
tHe—TH ot oS oO—tHe— <ot N T O o G e—a—State ettt HercArroo—HHa ot oe

(o
+F

trained before being allowed to perform the hazardous procedure;

c) there are warning markings (see 5.2) on any covers or parts which have to be removed to
obtain access and the warning prohibits access by untrained OPERATORS. As an alternative,
symbol 14 of Table 1 shall be placed on the covers or parts and the warnings included in the
documentation.

Conformity is checked by inspection and as specified in annex AA.
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8 Mechanical resistance to shock and impact

This clause of part 1 is applicable except as follows:

38.2.1 Equipment other than HAND-HELD EQUIPMENT and direct plug-in equipment

Replacement:

Replace the text of c) by the following:

c) no test is required for FIXED EQUIPMENT, for equipment with a mas
equipment whose size and weight make unintentional movement
moved in NORMAL USE;

00.kg, or for
which is not

9 Protection against the spread of fire

This clause of part 1 is applicable.

10 Equipment temperature limits and resi

This clause of part 1 is applicable.

11.3 Spillage

Replacement:

designed so that i i i ur, as a result of the wetting of insulation or of internal
uninsulated i AZARDOUS LIVE, or as a result of the contact of potentially

Conformity isscheckeddby inspection. In case of doubt, 0,2 | of water is poured steadily from a
height of 0,1)m over‘a period of 15 s onto each point in turn at the area where the OPERATOR
has to pour in or handle liquids, and where the liquid might gain access to electrical parts.

In(areas where an automatic dosing process is performed, the above test is also carried out
using a volume of water equal to 5 times the maximum amount of liquid which is likely to be
Spilled during NORMAL USE by the equipment itself.

Immediately after this treatment, the equipment shall pass the voltage tests of 6.8 (without
humidity preconditioning) and ACCESSIBLE parts shall not exceed the limits of 6.3.1.

Where appropriate, conformity is also checked by an examination of the compatibility of
potentially aggressive substances with contacted parts of the equipment.
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12 Protection against radiation, including laser sources, and against sonic
and ultrasonic pressure

This clause of part 1 is applicable.

This clause of part 1 is applicable except as follows:
Modification:

Modify the title of the clause as follows:

13 Protection against liberated gases and substances, €
implosion

13.1 Poisonous and injurious gases

Modification:

Modify the title as follows:

13.1 Poisonous and injurious gases and sub es

&

Replacement:

Replace the first paragraph by the followin v paragraphs:

Equipment shall ot

substances in N

This clause 6f-pa applicable.

15 Protection by interlocks

TFhis clause of part 1 is applicable.

|6 |ESt a“d "leasulelllellt equq.nllellt

This clause of part 1 is applicable.
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Annexes

The annexes of part 1 are applicable except as follows:

Additions:

Annex H

Index of defined terms

Additional defined terms:

documented,
following.

RISK anz the~process to identify hazards and to estimate the RISKS based on the
use of availab ormation.

b) RIsK gvaluation

Each\RISK analysis requires a plan to work out the estimated severity and probability of a
RISK level, and to judge the acceptability of the resulting RISK level. Acceptability of RISK
levels is judged as follows (see Figure AA.1):

1) Broadly acceptable region
In some cases, the RISK is so low, that it is negligible in comparison with other RISKS

and in view of the benefit of using the equipment. In such cases the RISK is acceptable
and RISK control need not be actively pursued. This level fulfils the requirement for
TOLERABLE RISK.

2) RIsK as low as reasonably practicable region (ALARP)

This level does not automatically fulfil the requirement for TOLERABLE RISK. ALARP as a
result in a RISK analysis always needs a justification of why the RISK cannot be reduced
further in a practicable way.
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3) Intolerable region
This level contains RISKS that are not TOLERABLE RISKS.
c) RIsK reduction
If the initial RISK is not acceptable, counter measures shall be identified and put into force.

The process of RISK analysis and RISK evaluation shall then be repeated, including
checking that counter measures have not introduced new RISKS

NOTE 1 For IVD medical equipment within the scope of IEC 61010-2-101, the RISK management process

specified in that standard applies.For other equipment, guidance on RISK management is given in the following
standards: 1ISO 14971 and ISO 14121.

NOTE 2 Where ISO 14121 requires conformity with a recommendation of ISO/TR 12100-2, that recommendation
is replaced by the relevant requirement of IEC 61010.

Increasing probability of occurance

&

—
\) Increasing SEVERITY Of HARM
IEC 1747/03

ure AA.1 — RISK acceptability
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Annex BB
(deleted)

o

@%
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identification — Coding principles for induction devices and actuators
ISO/IEC Guide 51:1999, Safety aspects — Guidelines for their inclusions in standards

ISO 7000:1989, Graphical symbols for use on equipment — Index and synopsi

Qr design —

ymedical devices
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

REGLES DE SI'ECURIT!'E POUR APPAREILS ELECTRIQUES DE MESURAGE,
DE REGULATION ET DE LABORATOIRE -

Partie 2-081: Prescriptions particuliéres pour les appareils de laboratoire,
automatiques et semi-automatiques, destinés a I’analyse et autres usages

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisatio
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les gude

2) Les décisions ou accords officiels de la CEl &
du possible, un accord international sur lg

5) La CEl n'a pré
responsabilité po

6) Tous les utilisateurszdaivent\s'assirer qu't ont en possession de la derniére édition de cette publication.

7) Aucune responsabilité s_imputée a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires S rts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux d¢ la préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage_de\guelqueshatuxe que e soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) depenses Jécoulant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toute autke Pub atl e la GEI, ou au crédit qui lui est accordé

8) L'attention es
référencées €st ob

attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
igatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’attention-est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet, de’ droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La-Norme internationale CEIl 61010-2-081 a été établie par le comité technique 66 de la CEI:
Seécurité des appareils de mesure, de commande et de laboratoire.

Cette norme a le statut de publication groupée de sécurité conformément au Guide 104 de

la CEL.

Cette version consolidée de la CElI 61010-2-081 comprend la premiére édition (2001)
[documents 66/260/FDIS et 66/269/RVD] et son amendement 1 (2003) [documents
66/327/FDIS et 66/332/RVD].

Le contenu technique de cette version consolidée est donc identique a celui de I'édition de base
et a son amendement; cette version a été préparée par commodité pour I'utilisateur.

Elle porte le numéro d'édition 1.1.



https://iecnorm.com/api/?name=9ac0d76ac4c3d4d705237d680133e229

- 20 - 61010-2-081 © CEI:2001+A1:2003

Une ligne verticale dans la marge indique ou la publication de base a été modifiée par
I'amendement 1.

La présente partie 2 doit étre utilisée conjointement avec la CEI 61010-1. Elle a été établie sur la
base de la deuxiéme édition (2001). Les éditions ou amendements futurs de la CEl 61010-1
pourront étre pris en considération.

La présente partie 2 compléte ou modifie les articles correspondants de la CElI 61010-1 de
facon a la transformer en norme CEIl: Regles de sécurité pour les appareils de laboratoire;
automatiques et semi-automatiques, destinés a I'analyse et autres usages.

paragraphe s’applique pour autant qu’il est raisonnable. Lorsque partie\spécifie
«addition», «modification», «remplacement», ou «suppression», p ipti @ modalité

Dans la présente norme:

1) les caractéres d’'imprimerie suivants sont employés:
— prescriptions: caractéres romains;
— NOTES: petits caractéeres romains;
— conformité et test: caracteres italiques;

— termes définis a larticle 3
CARACTERES ROMAINS.

orme:. PETITES CAPITALES EN

Le comité a décidg qu
pas modifié av@
"http://webstore.iecC
la publication sera

* reconduite

* rempiacée_parXme’ édition révisée, ou
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REGLES DE SECURIT!’E POUR APPAREILS ELECTRIQUES DE MESURAGE,
DE REGULATION ET DE LABORATOIRE -

Partie 2-081: Prescriptions particuliéres pour les appareils de laboratoire,
automatiques et semi-automatiques, destinés a I’analyse et autres usages

1 Domaine d’application et objet
Cet article de la partie 1 est applicable, a I'exception de ce qui suit:

1.1 Domaine d’application

Remplacement:

Cette partie 2 s’applique aux appareils de laboratoire,
destinés a l'analyse et autres usages.

équipements faisant partie d'un tel syst€
présente norme.

NOTE 2 Si l'équipement \dans sa totalit¢ ou quelques-uns de ses sous-ensembles relévent du domaine
d’application d’autres parjies 2 de la norme CEl 61010 ainsi que du domaine d’application de la présente norme,
I'ensemble es~prescriptions de ces parties 2 doivent également étre satisfaites.

1.2 {,-Objet
1.2.1 Aspects inclus dans le domaine d’application

Remplacement:

Remplacer la premiére phrase par ce qui suit:

Le but de cette norme est de garantir que la conception ainsi que les méthodes de
construction utilisées apportent un niveau élevé de protection et garantissent un RISQUE
TOLERABLE pour 'OPERATEUR et son environnement, en utilisant des méthodes de gestion des
RISQUES lorsque cela est spécifié (voir 7.2.101 ainsi que I'annexe AA).
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Addition:

Ajouter les deux nouveaux points suivants:

h) DANGERS biologiques;
i) produits chimiques dangereux.

1.2.2 Aspects exclus du domaine d’application

Addition:

Ajouter un nouveau point ainsi que la note suivante:

g) la manutention ou la manipulation de substances en dehors de I'éq

NOTE Les exigences applicables a ces sujets sont de la responsabilité des com
appliquent.

2 Références normatives
Cet article de la partie 1 est applicable, a I'exception 4
Addition:

CEIl 60068-2-75:1997, Essais d’environ [ gsai Eh: Essais aux marteaux

3.101
DOMMAGE
blessure phy
I’environnement

[ISO/CEI'Guide 51:1999, définition 3.3]

atteinte a la santé des personnes, ou atteinte aux biens ou a

3.102
RISQUE
¢ombinaison de la probabilité d’occurrence d’'un DOMMAGE et de sa gravité

[ISO/CEI Guide 51:1999, définition 3.2]

3.103
RISQUE TOLERABLE
RISQUE accepté dans un certain contexte, fondé sur les valeurs admises par la société

[ISO/CEI Guide 51:1999, définition 3.7]

NOTE Le RISQUE TOLERABLE est le résultat d'un équilibre entre I'idéal de la sécurité absolue, les exigences a
satisfaire par un produit, procédé ou service et des facteurs tels que le bénéfice pour I'utilisateur, I'adéquation a
l'usage, la rentabilité économique, I'évaluation des RISQUES, les conventions en usage dans la société concernée
et I'état de l'art.
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4 Essais
Cet article de la partie 1 est applicable, a I’exception de ce qui suit:

4.4.2 Application des conditions de défaut

Addition:
Paragraphe additionnel:

4.4.2.101 Sélection de tension incorrecte

Les appareils multi-tensions, pour lesquels 'OPERATEUR peut sélectiong
d’alimentation, doivent étre configurés a tour de réle pour chac
connectés successivement a toutes les autres tensions d’alimentatio

5 Marquage et documentation
Cet article de la partie 1 est applicable, a I'exception d

5.1.1 Généralités

Remplacement:

Remplacer le troisieme alinéa par ce qui sujt:
Les symboles littéraux ¢ 5
CEI 60027. Les symbo ati sonnus)y compris ceux du tableau 1, doivent dans
la mesure du possible Btre isé Ot 7Si d’autres symboles complémentaires sont
nécessaires, il ne~doit\pas étre nossi es confondre avec les symboles internationaux.
Aucune prescrip’ < a¢ifié iconcerne les couleurs des symboles, a I'exception
du symbole 101 (Voj ab symboles graphiques doivent étre expliqués dans la
documentation.

Tableau 1 — Symboles

Ajouter le nouve bole suivant:

Numéro Symbole Publication Description

Couleur de fond — jaune
101 ISO 7000 — 0659 DANGER biologique
Symbole et cadre — noir

5.1.5 BORNES, connexions et dispositifs de manceuvre

Additions:

Ajouter la nouvelle note 3 ci-dessous:

NOTE 3 Tous les connecteurs, dispositifs de contréle ou de signalisation destinés a l'usage de I'OPERATEUR
doivent étre identifiés.



https://iecnorm.com/api/?name=9ac0d76ac4c3d4d705237d680133e229

- 24 - 61010-2-081 © CEI:2001+A1:2003

Paragraphe additionnel:

5.1.5.101 Connexions des gaz et liquides

Un marquage figurant sur l'appareil, a proximité des raccordements, doit faire apparaftre
clairement

a) les moyens d’identifier le gaz ou le liquide a utiliser. Lorsqu’il n’'y a pas de symbole
international reconnu (y compris les formules chimiques), I'appareil doit étre marqué du
symbole 14 du tableau 1;

b) la pression maximale autorisée ou, a défaut, le symbole 14 du tableau 1 (voir 5.4.3).

La conformité est vérifiée par examen.

5.2 Marques d'avertissement

Remplacement:
Remplacer le cinquiéme alinéa par les cinq alinéas suivan

Les appareils pouvant étre potentiellement infectig
réactifs utilisés, doivent étre marqués de fago
tableau 1.

Toute partie de lappa
biologique et q <
symbole 101 du tablean 1

Remplacér,le premier alinéa par le nouvel alinéa suivant:

Les‘mrarquages prescrits de 5.1.2 a 5.2, doivent étre apposés de fagcon permanente et doivent
rester clairs et lisibles dans les conditions d’UTILISATION NORMALE et résister aux effets de la
température, de l'abrasion, des solvants et réactifs susceptibles d’étre rencontrés en
UTILISATION NORMALE, y compris aux agents de nettoyage et de décontamination spécifiés par

le fabricant

Addition:
Ajouter apres le premier alinéa un nouvel alinéa relatif a la conformité, comme suit:

Si la durabilité de marquages particuliers peut étre affectée par un solvant ou par un réactif
spécifié pour utilisation avec I'appareil, ces marquages seront également frottés durant 30 s
avec chaque solvant ou réactif (ou avec un échantillonnage représentatif de solvants ou
réactifs pouvant produire le méme effet).
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5.4.1 Généralités

Suppression:

Supprimer la note du deuxieme alinéa.

Addition:

Ajouter un nouveau troisiéme alinéa comme suit:

Une information doit étre donnée pour tout RISQUE qui ne serait pas réduit a un niveau’de
RISQUE TOLERABLE par les mesures de protection spécifiées dans cette nor Si des formations
sont nécessaires, ou si des dispositifs ou équipements de protectio duels™ supplé-
mentaires sont nécessaires pour réduire les RISQUES au niveau de RI ‘ RABLES, ceci
doit étre spécifié.

5.4.3 Installation des appareils

Remplacement:
Remplacer le titre et le texte par ce qui suit:
5.4.3 Instructions pour le transport

La documentation destinée a '’AUTORITE
dans la mesure ou ils s’appliquent:

a) les instructions pour le
b) les caractéristiques de
c) la masse individuel

d)

les instructi

nécessaire p z
I'OPERATEUR;
e) les instructio

f) les instr ordement de la terre de protection;
g) les do puissance sonore conformément aux prescriptions données en
12.5:

h) les instrustions ¥elatives a la manutention, au confinement et a I'évacuation des
substanees® da euses, y compris les prescriptions pour la prévention des retours de
siphom;

i) tout\systéme d’évacuation nécessaire au retrait de substances biologiques et chimiques
ou-de fluides chauds pouvant provoquer un DANGER,;

)~ Tes informations détaillées sur les moyens de protection vis-a-vis des radiations
dangereuses (voir article 12);

k) les instructions de raccordement a I'alimentation:

I) pour les APPAREILS BRANCHES EN PERMANENCE seulement:

1) les prescriptions relatives a l'alimentation réseau ainsi que le détail des connexions, y
compris la température ASSIGNEE du cable pour une tenue a la température ambiante
maximale ASSIGNEE;

2) les prescriptions pour tout interrupteur ou tout disjoncteur extérieur (voir 6.11.2.1) et
pour tous dispositifs extérieurs de protection contre les surintensités (voir 9.5) ainsi
que, si nécessaire pour la sécurité, une recommandation pour que l'interrupteur ou le
disjoncteur soit placé a coté de l'appareil;
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m) les prescriptions pour les services spéciaux (par exemple: air, liquide de refroidissement)
y compris les limites de pression.

La conformité est vérifiée par examen de la documentation

5.4.4 Fonctionnement des appareils

Remplacement:

Lorsque cela est applicable, les instructions d’utilisation doivent comprendre les éléments
suivants:

a) le détail des commandes de fonctionnement et leur utilisation pour toute
et tous les modes de fonctionnement;

les séquences

NOTE 1 La norme CEI 60073 donne des recommandations pour les couleurs ef\Symbolés des.commmandes de

fonctionnement.

dispositif de déconnexion soit difficile (voir 6.11);

c) les instructions d'interconnexion avec les accessoires
informations détaillées concernant les accessoires a
toutes substances spécifiques;

d) les limites en cas de fonctionnement intermitte

mauvais fonctionnement;

g) les instructions et recomamandati
produits recommandés_(voigr 11.2);

h) les instructions rel

i) si P'UTILISATION_NO
instructions
protection indiwd

j) en cas de pog
potentiellement i ieys és que des prélevements humains ou des réactifs), le

besoin d’dti S protection;

k) si l'ap ¢ des vapeurs d'aérosols dangereuses en UTILISATION NORMALE,
les prescriphi X g protection de la bouche, du nez ou des yeux;

) en cas de on potentiellement dangereuse, visible ou invisible, susceptible d’étre

émise parl’appareil, les instructions et prescriptions relatives aux dispositifs de protection
nécessaires tels que lunettes de protection;

m) les.instructions relatives a I'acces a des pieces mobiles (voir 7.2.101 et 7.2.102).
Une)information dans la documentation doit indiquer que, si l'appareil n'est pas utilisé selon

les recommandations du fabricant, le niveau de protection donné par I'équipement peut étre
altéré.

NOTE 2 1l convient d’attirer I'attention des fabricants au sujet de la publication mondialement reconnue, Manuel
de sécurité biologique en laboratoire, publiée par I’Organisation Mondiale de la Santé. Cette derniére donne les
informations sur les décontaminants, leurs utilisations, les dilutions et applications potentielles. Il existe également
des régles nationales qui couvrent ces domaines.

NOTE 3 Un nettoyage ou une décontamination peut étre nécessaire comme mesure de sécurité lors de la
maintenance, de la réparation ou du transfert de I'appareil et de ses accessoires. Il convient que les fabricants
fournissent un formulaire a ’AUTORITE RESPONSABLE pour attester a ceux qui réalisent la maintenance, la réparation
ou le transfert de I'appareil, qu’un tel traitement a été réalisé.

La conformité est vérifiée par examen de la documentation.
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Paragraphes additionnels:

5.4.101 Retrait d’utilisation de I'appareil pour réparation ou élimination

Les instructions doivent étre données a I'’AUTORITE RESPONSABLE pour éliminer ou réduire les
DANGERS liés au retrait d’utilisation, au transport et a I'élimination. Ces instructions doivent

randea loc osracorintioanae NAcacooirac la o AchAoant loa D ANMOERC

oo H B R R -
COMTPTCTIOT SO S PTe oSt PtoTTS et oSaim TS pouT i irStT, 1T oo coTrearTt, TS DINOCIND

biologiques.

La conformité est vérifiée par examen de la documentation.

6 Protection contre les chocs électriques

Cet article de la partie 1 est applicable.

7 Protection contre les DANGERS mécaniques

7.2 Pieces mobiles

Suppression:

Yo

Supprimer les deuxieme et troisieme alijné

Addition:

Paragraphes additionn

si ces piéces mobiles
aussi bas que paqssi
priorité s :

a) dispositi g on (systémes de verrouillage ou autres moyens, amovibles

uniquemen d’un OUTIL);
b) capots.de protection;
C) BARRIERES mécaniques;
d) ~distance suffisante entre les zones sires et les piéces mobiles;

e)» signaux d’alarme (audibles ou visuels);
f) marquages d’avertissement (voir 5.2).

Les mesures b) a d) doivent étre combinées avec des messages d'avertissements concernant
les zones dangereuses (voir 5.4.1).

S’il n'est pas possible d’interdire 'accés a des piéces mobiles en UTILISATION NORMALE, les
instructions doivent préciser que les procédures susceptibles de conduire a une blessure ne
doivent étre réalisées que par des OPERATEURS qui ont été avertis des DANGERS potentiels et
qui ont regu une formation appropriée afin de pouvoir exécuter ces procédures de la maniere
la plus sire possible.

La conformité est vérifiée par examen et comme cela est spécifié a I'annexe AA.
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7.2.102 Accessibilité en dehors de ’UTILISATION NORMALE

Si un OPERATEUR réalisant une maintenance de routine en dehors de I'UTILISATION NORMALE
est amené, pour des raisons techniques incontournables, a réaliser des opérations, telles
qu’un réglage, qui nécessitent un acces aux pieces mobiles dangereuses, I'accés est autorisé
a condition que I'ensemble des précautions suivantes aient été prises:

g)—taccesaux pieces mobites protégees par tes dispositifsspecifiesen
possible sans utilisation d’un OUTIL;

b) les instructions pour P'AUTORITE RESPONSABLE indiquent qu’il est nécessaire que le§
OPERATEURS soient formés avant d’étre autorisés a mener une procédure dangereuse;

c) présence de marquages d’avertissement (voir 5.2) sur chaque capot ou piéce dont le
retrait est nécessaire pour autoriser I'accés; ces marquages doivent indiquer l'interdiction
d’accés aux OPERATEURS non formés. A défaut, le symbole 14
apposé sur les capots ou piéces et les avertissements inclus dan

8.2.1 Appareils autres que les APPARE
directement

Remplacement:

Remplacer le point c) ¢oxamessuit:

c) pour les APP :
qu’il n’est pas_pré

rendent peu prob

n poids supérieur a 100 kg et les équipements
TILISATION NORMALE, et dont la taille ou le poids

Cet article de la partie 1 est applicable.

11 -Protection contre les DANGERS provenant des fluides

Cet article de la partie 1 est applicable a 'exception de ce qui suit:

11.3 Déversement

Remplacement:

Si, en UTILISATION NORMALE, un liquide est susceptible d'étre déversé dans Iappareil,
I'appareil doit étre congu de telle sorte qu’aucun DANGER ne survienne par suite de I'humidi-
fication de I'isolement ou de parties internes non isolées qui sont sous TENSION DANGEREUSE,
ou par suite d'un contact avec des substances potentiellement agressives (telles que des
liquides corrosifs, toxiques, ou inflammables) avec des parties de I'appareil.
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