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SAFETY REQUIREMENTS FOR ELECTRICAL EQUIPMENT FOR  

MEASUREMENT,  CONTROL,  AND LABORATORY USE –  
 

Part  2-020:  Particular requirements for LABORATORY CENTRIFUGES  
 

FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E l ectrotechn i cal  Commiss i on  ( I EC)  i s  a  worl dwide  o rgan i zati on  fo r  s tandard i zati on  compri s i ng  
al l  nati onal  e l ectrotechn i cal  comm i ttees  ( I EC  Nati onal  Comm i ttees) .  The  object  o f  I EC  i s  to  promote  
i n ternati onal  co-operati on  on  al l  questi ons  concern i ng  s tandard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron i c  f i e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i t i on  to  o ther  acti vi t i es ,  I EC  publ i shes  I n ternat i onal  Standards ,  Techn i cal  Speci fi cati ons,  
Techn i cal  Reports ,  Publ i cl y  Avai l abl e  Speci f i cat i ons  (PAS)  and  Gu i des  (hereafter  referred  to  as  “ I EC  
Publ i cati on (s) ”) .  The i r  preparati on  i s  en trusted  to  techn i cal  comm i ttees;  any I EC  Nati onal  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subject  deal t  wi th  may part i ci pate  i n  th i s  preparatory  work.  I n ternati onal ,  g overnmen tal  and  non -
governmen tal  organ i zat i ons  l i ai s i ng  wi th  the  I EC  al so  parti c i pate  i n  th i s  preparati on .  I EC  co l l aborates  cl ose l y  
wi th  the  I n ternat i onal  Organ i zati on  fo r  Standard i zat i on  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by  
ag reement  between  the  two  organ i zati ons .  

2 )  The  formal  deci s i ons  or  ag reemen ts  o f  I EC  on  techn i cal  matters  express,  as  nearl y  as  poss ib l e,  an  i n ternati onal  
consensus  o f  opi n i on  on  the  re l evan t  subjects  s i nce  each  techn i cal  comm i ttee  has  represen tati on  from  al l  
i n terested  I EC  Nati onal  Commi ttees.   

3 )  I EC  Publ i cati ons  have  the  form  of  recommendati ons  for  i n ternati onal  u se  and  are  accepted  by I EC  Nati onal  
Comm i ttees  i n  that  sense.  Wh i l e  al l  reasonable  e fforts  are  made  to  ensu re  that  the  techn i cal  con ten t  of  I EC  
Publ i cati ons  i s  accu rate ,  I EC  cannot  be  hel d  responsi bl e  for  the  way i n  wh i ch  they are  used  or  for  any 
m i s i n terpretati on  by  any end  u ser.  

4)  I n  order  to  promote  i n ternati onal  u n i form i ty,  I EC  Nati onal  Commi ttees  undertake  to  appl y  I EC  Publ i cati ons  
transparen tl y  to  the  maximum  exten t  poss i bl e  i n  the i r  nat i onal  and  reg i onal  publ i cati ons .  Any d i vergence  
between  any I EC  Publ i cat i on  and  the  correspond i ng  nati onal  or  reg i onal  publ i cati on  shal l  be  cl earl y  i nd i cated  i n  
the  l atter.  

5)  I EC  provi des  no  marki ng  procedu re  to  i n d i cate  i ts  approval  and  cannot  be  rendered  responsi bl e  for  any  
equ i pmen t  declared  to  be  i n  con form i ty  wi th  an  I EC  Publ i cati on .  

6)  Al l  u sers  shou ld  ensu re  that  they have  the  l atest  ed i t i on  o f  th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty  shal l  attach  to  I EC  or  i ts  d i rectors,  employees,  servan ts  or  agen ts  i n cl u d i ng  i nd i vi dual  experts  and  
members  of  i ts  techn i cal  comm i ttees  and  I EC  Nati onal  Comm i ttees  for  any personal  i n j u ry,  property  damage  or  
o ther  damage  o f  any natu re  whatsoever,  whether d i rect  or  i nd i rect,  o r  for  costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  o f  the  publ i cati on ,  u se  o f,  o r  re l i ance  upon ,  th i s  I EC  Publ i cati on  or  any o ther  I EC  
Publ i cati ons .   

8 )  Atten t i on  i s  d rawn  to  the  Normati ve  references  ci ted  i n  th i s  publ i cat i on .  U se  o f  the  referenced  publ i cati ons  i s  
i nd i spensable  for  the  correct  appl i cati on  o f  th i s  publ i cati on .  

9 )  Atten ti on  i s  d rawn  to  the  poss ib i l i ty  that  some  of  the  e l emen ts  o f  th i s  I EC  Publ i cati on  may be  the  subj ect  o f  
paten t  ri g h ts .  I EC  shal l  not  be  he l d  responsi bl e  for  i den ti fyi ng  any or  a l l  such  paten t  ri g h ts .  

I n ternational  Standard  IEC  61 01 0-2-020  has  been  prepared  by I EC  techn ical  commi ttee  66:  
Safety  of  measuring ,  con tro l  and  laboratory equ ipment.   

Th is  th i rd  ed i ti on  cancels  and  replaces  the  second  ed i ti on  publ i shed  i n  2006.  I t  consti tu tes  a  
techn ical  revi s ion  and  i ncludes  the  fo l l owing  s i gn i fi can t  changes  from  the  second  ed i ti on :  

a)  Th is  Part  2  i s  establ i shed  on  the  basis  of  the  th i rd  ed i ti on  (201 0)  of  I EC  61 01 0-1 .The  
changes  l i s ted  i n  i ts  foreword  affect  th is  Part  2 ,  too.  

b)  The  language  has  been  updated  to  reflect  cu rren t  term inology for  LABORATORY 
CENTRIFUGES  u sed  i n  the  i ndustry today.  

I t  has  the  status  of  a  g roup safety publ i cation  i n  accordance  wi th  I EC  Gu ide  1 04.  
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The  text  of  th i s  standard  i s  based  on  the  fo l l owing  documents:  

CDV Report  on  vo ti ng  

66/542/CDV 66/565A/RVC 

 
Fu l l  i n formation  on  the  voti ng  for  the  approval  o f  th i s  s tandard  can  be  found  i n  the  report  on  
voting  i nd icated  i n  the  above  table.  

Th is  publ i cation  has  been  drafted  i n  accordance  wi th  the  ISO/IEC  Di recti ves,  Part  2 .  

Th is  Part  2-020  i s  i n tended  to  be  used  i n  con junction  wi th  IEC  61 01 0-1 .  I t  was  establ i shed  on  
the  basis  of  the  th i rd  ed i ti on  (201 0) .  

Th is  Part  2-020  supplements  or  modi fi es  the  correspond ing  clauses  i n  I EC  61 01 0-1  so  as  to  
convert  that  publ ication  i n to  the  IEC  standard :  Safety requirements for LABORATORY 
CENTRIFUGES.   

Where  a  parti cu lar subclause  of  Part  1  i s  not  men tioned  i n  th i s  Part  2 ,  that  subclause  appl ies  
as  far  as  i s  reasonable.  Where  th is  part  s tates  "add i ti on " ,  "mod i fi cation"  or  " replacement" ,  the  
re levan t  requ i rement,  test  speci fi cation  or  note  i n  Part  1  shou ld  be  adapted  accord ing ly.  

I n  th is  s tandard:   

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

– requ i rements:  i n  roman  type;  

– NOTES:  i n  smal l  roman  type ;  

– conformity and tests: in italic type; 

– terms  used  th roughou t  th is  s tandard  wh ich  have  been  defined  i n  C lause  3 :  SMALL 
ROMAN  CAPITALS .  

2 )  subclauses,  tables  or  f i gu res  wh ich  are  add i t ional  to  those  i n  Part  1  are  numbered  starti ng  
from  1 01 ;  add i ti onal  annexes  are  l ettered  AA,  BB,  etc.  

A l i s t  o f  al l  parts  of  the  IEC  61 01 0  series,  under the  general  t i t l e :  Safety requirements for 
electrical equipment for measurement,  control,  and laboratory use,  may be  found  on  the  I EC  
websi te.  

The  commi ttee  has  decided  that  the  con ten ts  of  th is  publ ication  wi l l  remain  unchanged  un ti l  
the  stabi l i ty  date  i nd icated  on  the  I EC  websi te  under "h ttp: //webstore. iec. ch"  i n  the  data 
re lated  to  the  speci fi c  publ ication .  At  th i s  date,  the  publ ication  wi l l  be  

•  recon fi rmed ,  

•  wi thdrawn,  
•  replaced  by a  revised  ed i t i on ,  or  

•  amended .  
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SAFETY REQUIREMENTS FOR ELECTRICAL EQUIPMENT FOR  
MEASUREMENT,  CONTROL,  AND LABORATORY USE –  

 
Part  2-020:  Particular requirements for l aboratory centri fuges 

 
 
 

1  Scope and  object  

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable  except  as  fo l lows:  

1 . 1 .1  Scope 

Replacement: 

Th is  Part  2  i s  appl i cable  to  e lectri cal ly  powered  LABORATORY CENTRIFUGES .  

Th is  g roup safety publ ication  i s  primari l y  i n tended  to  be  used  as  a  product  safety  standard  for  
the  products  men tioned  i n  the  scope,  bu t  shal l  al so  be  used  by techn ical  commi ttees  i n  the  
preparation  of  i ts  publ ications  for  products  s im i lar  to  those  mentioned  i n  the  scope  of  th i s  
s tandard ,  i n  accordance  wi th  the  principles  laid  down  i n  I EC  Gu ide  1 04  and  lSO/lEC Gu ide  
51 .  

NOTE  I f  al l  o r  part  o f  the  equ i pmen t  fal l s  wi th i n  the  scope  of  one  or  more  other  Part  2  s tandards  o f  I EC  61 01 0  as  
wel l  as  wi th i n  the  scope  o f  th i s  s tandard ,  i t  wi l l  a l so  need  to  meet  the  requ i remen ts  of  those  o ther Part  2  s tandards .  

1 . 1 .2  Equ ipment  excluded  from  scope 

Addition: 

Add the following new item: 

aa)  IEC  60034  (Rotating  e lectri cal  mach inery) ;  

1 .2  Object  

1 .2.1  Aspects  included  in  scope 

Addition: 

Add the following new items: 

aa)  con tact  wi th  moving  parts  (see  7. 3) ;  

bb)  LABORATORY CENTRIFUGE  movement  du ring  any DISRUPTION  (see  7. 3 . 1 01 ) ;  

cc)  h i gh  energy chemical  reaction  after  ROTOR D ISRUPTION  (see  7. 7. 2.2  l ) ) ;  

dd)  i neffecti veness  of  BIOSEALS  (see  1 3 . 1 01 )  

1 .2.2  Aspects  excluded  from  scope 

Addition: 

Add the following new items: 

aa)  add i ti onal  precau tions  wh ich  may need  to  be  observed  when  cen tri fug ing  materials  
wh ich  are  f lammable  or  explosive  (see  5 .4. 1 01 ) ;  
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bb)  add i ti onal  precau tions  wh ich  may need  to  be  observed  when  cen tri fug ing  materials  that  
cou ld  react  chemical l y  wi th  su ffi cien t  vigour to  cause  a  HAZARD  (see  5 .4. 1 01 ) .  

1 .4  Environmental  condi tions 

1 .4.1  Normal  environmental  condi tions 

Replacement: 

Replace item c) by the following: 

c)  temperatu re  2  °C  to  40  °C;  

1 .4.2  Extended  envi ronmental  cond i tions 

Replacement: 

Replace item c) by the following: 

c)  ambien t  temperatures  below 2  °C  or  above  40  °C;  

2  Normative references 

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable  except  as  fo l lows:  

Addition: 

ISO 3864 (al l  parts) ,  Graphical symbols – Safety colours and safety signs  

3  Terms and  defin i tions  

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable  except  as  fo l lows:  

3.1  Equ ipment  and  states  of  equ ipment  

Addition: 

Add the following new terms and definitions: 

3.1 .1 01  
LABORATORY CENTRIFUGE  
apparatus  i n tended  for  l aboratory use  that  appl ies  a  cen tri fug ing  effect  to  sample  materials  

3.1 . 1 02  
CENTRIFUGE-ROTOR COMBINATION  
LABORATORY CENTRIFUGE  and  ROTOR ASSEMBLY that  are  i n tended  to  operate  together and  wh ich  
have  to  be  evaluated  together 

3.1 .1 03  
DISRUPTION  
even t  i n  wh ich  the  ROTOR ASSEMBLY,  or  part  o f  i t ,  fai l s  or  becomes  detached  du ring  rotation  
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3.2  Parts  and  accessories  

Addition: 

Add the following new terms and definitions: 

3.2.1 01  
CHAMBER  
enclosed  space  wi th i n  a  LABORATORY CENTRIFUGE  i n  wh ich  the  ROTOR ASSEMBLY rotates  

3.2.1 02  
ROTOR  
primary componen t  of  a  LABORATORY CENTRIFUGE  which  holds  the  material  to  be  subjected  to  
cen tri fugal  force  and  wh ich  i s  rotated  by the  DRIVE  SYSTEM  

3.2.1 03  
BUCKET   
sub-assembly of  a  ROTOR  designed  to  support  one  or  more  con tainers  

3.2.1 04  
PROTECTIVE  CASING  
casing  wh ich  completely  su rrounds  the  ROTOR ASSEMBLY and  wh ich  i ncludes  the  LID  and  i ts  
securing  devices  

3.2.1 05   
LID  
access  cover of  the  CHAMBER  

3.2.1 06  
ROTOR  ASSEMBLY  
ROTOR  carrying  a  combination  of  ROTOR  accessories  speci fi ed  by the  manu facturer 

Note  1  to  en try:  I n  the  con text  o f  a  ROTOR  ASSEMBLY,  ROTOR  accessori es  i n cl ude  al l  componen ts  u sed  wi th  or  i n  
the  CENTRIFUGE  ROTOR  fo r  the  pu rpose  o f  ho l d i ng  samples,  i ncl ud i ng  adaptors,  tu bes  and  bott l es .  

3.2.1 07 
DRIVE  SYSTEM   
al l  components  of  the  CENTRIFUGE  associated  wi th  the  provision  of  torque  to ,  or  the  rotati onal  
support  o f,  the  ROTOR ASSEMBLY  

3.2.1 08 
BIOSEAL   
device  or  mechan ism  add i ti onal  to ,  or  i n teg ral  wi th ,  a  ROTOR  o r  BUCKET  and  a  closure  
assembly,  and  wh ich  i s  designed  to  prevent  the  escape  of  con ten ts,  for  example  m icro-
bio log ical  material ,  du ring  cen tri fug ing  

3.5  Safety terms 

Addition: 

Add the following new terms and definitions: 

3.5.1 01  
CLEARANCE ENVELOPE  
space  around  a  LABORATORY CENTRIFUGE  which  i s  needed  for  safety 
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3.5.1 02  
MCA  
MAXIMUM  CREDIBLE  ACCIDENT  
planned  even t  chosen  to  represent  worst-case  cond i t ions  for  a  test  that  wi l l  evaluate  the  
i nheren t  mechan ical  safety  of  a  CENTRIFUGE -ROTOR COMBINATION  (see  7. 7  and  Annex BB)  

4 Tests  

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable.   

5  Marking  and  documentation  

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable  except  as  fo l lows.  

5.1 .2  Identi fication  

Replacement: 

Replace item b) by the following: 

b)  serial  number or  o ther means  to  i den ti fy  the  production  batch  of  the  equ ipment.  

Addition: 

Add the following new subclause: 

5.1 .1 01  ROTORS  and  accessories 

Al l  OPERATOR- replaceable  ROTORS  and  ROTOR ASSEMBLIES ,  i nclud ing  ROTOR  ACCESSORIES ,  shal l  
be  marked  wi th  the  manu facturer's  or  suppl i er's  name or  reg istered  trade  mark,  and  
i den ti f i cation  code. (such  as  i d  code,  serial  number or  batch  number)  

I f  components  are  too  smal l ,  or  are  not  su i table  for  such  marking ,  the  requ i red  i n formation  
shal l  be  marked  on  the  orig inal  packag ing ,  as  wel l  as  being  stated  i n  the  documentation .  

NOTE  Packag i ng  can  be  the  ou ter  box,  an  i n sert,  e tc.  

I f  the  manu factu rer  speci fi es  that  an  i nd ividual  part,  for  example  a  BUCKET ,  i s  to  be  fi tted  on ly 
to  a  speci fi c  ROTOR  or  i n  speci fi c  ROTOR  pos i ti ons  for  balance  or  some other reason ,  each  
BUCKET and  ROTOR  pos i ti on  shou ld  be  i den ti fi ed  by marking  wi th  correspond ing  numbers  or 
l etters .  

Conformity is checked by inspection.  

5.4.2  Equ ipment  ratings  

Addition: 

Add the following new items: 

aa)  a  l i s t  o f  al l  ROTORS  and  ROTOR  accessories  speci fi ed  for  use  wi th  a  LABORATORY 
CENTRIFUGE ,  together wi th  thei r  RATED  ro tational  frequencies;  

bb)  any restri ctions  by the  manu factu rer warn ing  against  the  use  of  parti cu lar materials  to  
be  cen tri fuged ;  

cc)  densi ty  and  vo lume  l im i ts  for  ROTOR ASSEMBLY l oad ing  and ,  i f  appl i cable,  derating  
i nstructions.  
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5.4.3  Equ ipment instal lation  

Addition: 

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

i )  floor or bench  area  requ ired  for the  CLEARANCE  ENVELOPE  for the  i n tended  use  (see  
7. 4. 1 01 ) ;   

i i )  tota l  weigh t of the  CENTRI FUGE;  

i i i )  i nstructions  for  s i te  preparation ;  

i v)  methods  for l evel l i ng  of the  CENTRIFUGE ;  

v)  means  for securing  to  the  mounting  surface.  

5.4.4 Equ ipment operation  

Addition: 

Add the following new items: 

aa)  l oad ing  and  ba lancing  procedures;  

bb)  ROTOR  chang ing  procedure;  

cc)  any speci fic requ irement for an  OPERATOR  to  be  presen t at stated  phases  of the  
cen tri fug ing  procedure;  

dd)  necessary safeguards  for personnel .  I nstructions  shal l  i ncl ude  at l east the  fol l owing :   

–  not to  l ean  on  a  LABORATORY CENTRIFUGE ;   

–  not to  stay wi th in  the  CLEARANCE  ENVELOPE  l onger than  necessary for operational  
reasons;   

–  not to  deposi t  any potenti a l l y hazardous  materia ls  wi th in  the  CLEARANCE  ENVELOPE ;  

–  methods  for safe  operation  during  open  LID  procedures  (see  7 . 3 . 1 02. 2) ;  

ee)  i nstructions  for use  of BIOSEALS  and  other b iocontainment components,  i nclud ing  the  
proper closure  techn iques.  These  instructions  shal l  i nd icate  that BIOSEALS  and  re lated  
components  are  i n tended  to  be  part of b iocon tainmen t systems,  as  speci fi ed  i n  
i n ternational  and  nati onal  b iosafety gu ide l ines.  They are  not to  be  re l i ed  on  as  the  on l y 
means  of safeguard ing  workers  and  the  envi ronment when  hand l ing  pathogen ic m icro-
organ isms.  

5.4.5 Equ ipment maintenance  

Addition: 

Add the following new paragraph: 

Where appl icable,  the  i nstructions  shal l  speci fy:  

aa)  i nspecti on  of any means  of fixi ng  the  equ ipment to  the  mounting  surface  and  the  
cond i ti on  of the  mounting  surface  i tsel f;  

bb)  safeguards  for the  OPERATOR  d uring  clean ing ;  

cc)  i nspection  of the  PROTECTIVE  CASING ;  

dd )  i nspection  of the  ROTOR ASSEMBLY,  and  safety considerations;  

ee)  checking  the  continu i ty of the  PROTECTIVE  BONDING ;  

ff)  frequency of i nspection ,  rou tine  main tenance  and  the  method  of replacement of 
BIOSEALS  and  other b iocontainment components.  
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Addition: 

Add the following new subclauses: 

5.4.1 01  Hazardous substances 

The  i nstructions  for  use  shal l  s tate  the  precau tions  to  be  observed  when  the  materials  to  be  
used  wi th  a  LABORATORY CENTRIFUGE  are  known  to  be  toxic,  rad ioacti ve,  or con tam inated  wi th  
pathogen ic  m icro-organ isms.  

NOTE  Th i s  i n formati on  i s  re l evan t  to  the  safety  o f  both  OPERATORS  and  servi ce  personne l .   

The  use  wi th in  the  LABORATORY CENTRIFUGE  of the  fo l l owing  materials  shal l  be  proh ibi ted  i n  
the  i nstructions  for  use:  

a)  f l ammable  or  explosive  materials;  

b)  materials  wh ich  cou ld  react  chemical l y  wi th  su ffi ci en t  vigour to  cause  a  HAZARD .  

Conformity is checked by inspection.  

5.4.1 02  Clean ing  and  decontamination  

Documentation  shal l  i nclude:  

a)  a  s tatement that,  i f  hazardous  material  i s  spi l t  on  or  i nsi de  the  equ ipment,  the  user  has  
responsibi l i ty  for  carrying  ou t  appropriate  decontamination ;  

b)  manu factu rer's  recommendations  for  clean ing  and ,  where  necessary,  decontaminati ng ,  
together wi th  the  recogn ized  generic  names  of  recommended  materials  for  cl ean ing  and  
decon taminating :  

c)  the  fo l l owing  statement:  

"Before  using  any clean ing  or  decon tamination  methods  except  those  recommended  by 
the  manu factu rer,  users  shou ld  check wi th  the  manu factu rer  that  the  proposed  method  wi l l  
not  damage  the  equ ipment”  

d )  the  fo l l owing  statement:  

C lean ing  and  decon tamination  may be  necessary as  a  safeguard  before  LABORATORY 
CENTRIFUGES ,  ROTORS ,  and  any accessories  are  main tained ,  repai red ,  or  transferred .  
Manu facturers  may provide  a  format  for  users  to  document  that  such  treatment  has  been  
carried  ou t  

NOTE  Be  advi sed ,  there  are  nat i onal  g u i de l i nes  and  the  i n ternat i onal l y  recogn i zed  "Laboratory  B i osafety  Manual " ,  
publ i shed  i n  1 993  by  the  Wor5 ld  Heal th  Organ i zati on  i n  Geneva,  wh i ch  g i ves  i n formati on  on  decon tam inan ts ,  the i r  
u se,  d i l u t i ons,  propert i es,  and  poten t i al  appl i cati ons .  

Conformity is checked by inspection.  

5.4.1 03  Effects  of  chemicals  and  environmental  in fluences 

To  ensure  con ti nued  safe  use  of  a  LABORATORY CENTRIFUGE  the  documentati on  shal l  i den ti fy  
damage  wh ich  cou ld  resu l t  from,  for  example:  

a)  the  effect  o f  chemicals;   

b)  envi ronmental  i n fl uences,  i nclud ing  natu ral  u l tra-vio let  rad iation  l i ke ly  to  be  encoun tered ;   

c)  corrosion ,  and  other weaken ing  of  construction  materials  that  are  part  o f  the  PROTECTIVE  
CASING  o r  o ther protecti ve  components.   

Conformity is checked by inspection of the documentation and the relevant data and/or 
additional testing (if needed).  
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6 Protection  against  electric  shock 

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable.  

7 Protection  against  mechanical  HAZARDS  

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable  except  as  fo l lows.  

7.1  General  

Addition: 

Add the following new note: 

NOTE  1 01  A  DISRUPTION ,  resu l t i ng  i n  damage  to  a  part  o f  the  PROTECTIVE  CASI NG ,  for  example  a  LID - l ocki ng  
mechan i sm ,  i s  cons i dered  to  be  a  SINGLE  FAULT  CONDITION .  

7.3  Moving  parts  

Addition: 

Add the following new subclauses.  

7.3.1 01  LID  

7 .3.1 01 .1  Requ irements  

The  LID  shal l  be  l ocked  closed  when  the  ROTOR  d ri ve  i s  energ ized ,  and  shal l  remain  l ocked  
un ti l  the  ci rcumferen tial  veloci ty  of  the  ROTOR ASSEMBLY i s  not  more  than  2  m/s  (see  
Annex BB) .  

I n  the  even t  of  a  power fai l u re,  the  LID - locking  mechan ism  shal l  not  re lease,  and  subsequen t  
re lease  shal l  requ i re  the  use  of  a  TOOL .  

The  LID  shal l  be  held  closed  wi th  su ffi ci en t  s treng th  to  wi thstand  the  resu l ts  of  testing  
accord ing  to  7. 7. 3 .  Fragments  produced  by any DISRUPTION  shal l  be  con tained  as  speci fi ed  i n  
i tem  a)  o f  7 . 7.  

To  evaluate  wh ich  of  the  fo l l owing  poin ts  are  appropriate  for  the  CENTRIFUGE -ROTOR  
COMBINATION  u nder consideration ,  i n formation  shal l  be  recorded  showing  the  tests  conducted  
by the  manu factu rer or  by  a  test  faci l i ty:  

a)  mechan ical  abuse;  

b)  m is latch ing ;  

c)  m isal i gnment;  

d )  corrosion ;  

e)  material  degradation ;  

f)  material  defects;  

g )  vi bration ;  

h )  clean ing  and  decon tamination ;  

i )  envi ronmental  i n fl uences;  

j )  o ther considerations  appropriate  for  the  design .  
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Conformity is checked by visual inspection; by the review of recorded information,  by the tests 
carried out under 7.7.3,  and by any further tests considered appropriate for safety.  

7.3.1 01 .2  Exception  

For LABORATORY CENTRIFUGES  that  satisfy  al l  the  fo l l owing  l im i tati ons,  a  device  wh ich  merely 
i n terrupts  motor power may be  used  i nstead  of  an  i n terlock mechan ism  (see  Annex BB) :  

a)  the  LABORATORY CENTRIFUGE  i ncorporates  a  device  wh ich  ho lds  the  LID  c losed ;  

b)  the  devi ce  wh i ch  i n terrupts  motor  power does  not  perm i t  the  d ri ve  motor  to  be  
energ i zed  u n less  the  LID  i s  c l osed ;  

c)  the  rotational  frequency of  the  ROTOR ASSEMBLY does  not  exceed  3  600  rpm;  

d )  the  energy at  maximum  rotati onal  frequency for  the  h ighest  energy ROTOR ASSEMBLY when  
fu l l y  l oaded  does  not  exceed  1  kJ ;  

e)  the  maximum  centri fugal  force  does  not  exceed  2  000  g;  

f)  the  l argest  ROTOR ASSEMBLY d iameter does  not  exceed  250  mm;  

g )  a  swi tch  i s  provided  for  d i sconnecting  motor power,  i ndependen t  of  the  LID  posi t ion ;  

h )  the  ROTOR ASSEMBLY i s  vi s ible  when  the  LID  i s  closed,  to  perm i t  observation  of  any 
rotati on ;  

i )  al l  ROTOR ASSEMBLIES  u sed  con form  to  7. 3  of  Part  1 ;  

j )  i f  access  i s  possible  at  a  ci rcumferential  ve loci ty  of  the  ROTOR ASSEMBLY of more  than  
2  m/s,  a  warn ing  l abel  i n  accordance  wi th  I SO 3864  i s  provided  on  or near the  access  
poin t,  i nd icati ng  that  the  LID  shou ld  not  be  opened  un ti l  rotation  has  stopped .  Where  there  
i s  i nsu fficien t  space  for  such  a  l abel ,  symbol  1 4  of  Table  1  i s  considered  to  be  an  
acceptable  marking .  

Conformity is checked by visual inspection and by the review of data to confirm that all the 
above limitations are met.  

7.3.1 02  ROTOR ASSEMBLIES  

7 .3.1 02.1  General  

I f  a  HAZARD  cou ld  resu l t  from  con tact  wi th  moving  parts  of  the  ROTOR  ASSEMBLY  o r  DRIVE  
SYSTEM  i n  NORMAL CONDITION  o r  SINGLE  FAULT CONDITION ,  su i table  protective  means  shal l  be  
provided  to  prevent  OPERATOR access,  except  as  perm i tted  by 7. 3 . 1 01 . 2  and  7. 3 . 1 02. 2.  

There  shal l  be  no  holes  or  other open ings  i n  the  top  of  the  CHAMBER  wh ich  perm i t  the  
penetration  of  a  4  mm  d iameter p in .  

Conformity is checked by inspection and by using the test fingers shown in Figures B.1  and 
B.2,  and by checking openings in the top with a 4 mm diameter pin,  in NORMAL CONDITION and 
SINGLE FAULT CONDITION.  

The jointed test finger shown in Figure B.2 is applied in every possible position without 
applying any force.  If it is possible to touch a part by applying a force,  the rigid test finger 
shown in Figure B.1  is applied with a force of 10 N.  The force is exerted against all outer 
surfaces,  including the bottom,  by the tip of the test finger so as to avoid wedge or lever 
action.  The finger shall not touch any moving part that could cause a HAZARD.   

7.3.1 02.2  ROTOR ASSEMBLIES  requi ring  access  during  rotation  

I f  the  manu factu rer  suppl ies  ROTOR ASSEMBLIES  requ i ri ng  OPERATOR i n teraction  (e . g .  zonal  or  
con ti nuous- fl ow ROTOR ASSEMBLIES ) ,  LABORATORY CENTRIFUGES  are  perm i tted  to  have  an  
override  contro l  wh ich  al lows  the  motor to  be  energ ized  wh i le  the  access  LID  i s  open ,  provided  
that:  



I EC  61 01 0-2-020:201 6    I EC  201 6  – 1 3  – 

a)  the  override  con tro l  al l ows  the  motor to  be  energ ized  on ly by use  of  a  device  (wh ich  can  
be  a  code  or code-card)  that  makes  i t  possible  to  override  a  protective  system  and  
functi ons  by means  that  cannot  be  performed  us ing  other tools ,  or  when  a  special  guard  
plate  al l ows  on ly  l im i ted  access  to  the  rotor assembly;  

b)  means  are  provided  to  cancel  the  override  function  au tomatical l y  when  use  of  the  rotor 
assembly requ i ri ng  OPERATOR  i n teraction  i s  ended;  

c)  maximum  speed  wh i le  the  LID  i s  open  i s  l im i ted  to  5  000  rpm.  

Conformity is checked by inspection  

7.4  Stabi l i ty 

Addition:  

Add a new third paragraph as follows: 

No  d isplacement  of  the  LABORATORY CENTRIFUGE  from  i ts  i nstal led  posi ti on  shal l  be  vi s ible  
du ring  NORMAL USE .  

Addition: 

Add the following new subclause: 

7.4.1 01  LABORATORY CENTRIFUGE  movement  during  mal function  

After  i nstal lation  accord ing  to  the  manu facturer's  i nstructions,  movement  of  a  LABORATORY 
CENTRIFUGE  as  a  resu l t  o f  ROTOR ASSEMBLY imbalance,  ROTOR ASSEMBLY D ISRUPTION ,  or  dri ve  
fai lu re  (seizu re) ,  shal l  not  present  a  HAZARD .  

Movement  shal l  be  l im i ted  e i ther by design ,  or  by  fasten ing  to  the  moun ting  su rface,  or  a  
combination  of  both ,  so  that  no  part  o f  the  LABORATORY CENTRIFUGE  moves  ou tside  a  
CLEARANCE  ENVELOPE  extend ing  300  mm,  or  l ess  i f  s tated  by the  manu factu rer,  i n  any d i rection  
from  the  ou termost  parts  of  the  LABORATORY CENTRIFUGE  i n  i ts  orig inal  posi t ion  ( for  rationale  
see  Clause  BB.6) .  

Conformity is checked by testing to confirm that the 300 mm limit,  or any lower limit stated by 
the manufacturer,  is not exceeded in NORMAL USE and after inducing the worst-case situation 
according to 7.7.2.2 for: 

a) imbalance; 

Use of an imbalance sensor is acceptable as a means for limiting movement.  ,  but its possible 
failure should be considered when determining the worst-case condition unless examination 
of the equipment and design demonstrates conclusively that the sensor will not fail.  

b) disruption of the ROTOR  ASSEMBLY; 

c) DRIVE SYSTEM failure; 

d) seizure of the DRIVE SYSTEM.  

NOTE  The  fai l u re  mode  wh i ch  wi l l  produce  the  g reatest  movemen t  can  be  d i f feren t  from  the  fai l u re  mode  o f  the  
MCA determ ined  for  testi ng  the  PROTECTIVE  CASING  accord i ng  to  7. 7 . 3 .  See  Annex  CC  for  add i t i onal  gu i dance  i n  
determ i n i ng  the  worst  case  rotor.  

For these tests,  the LABORATORY CENTRIFUGE is mounted on,  or fixed to,  a horizontal smooth 
concrete test surface of dimensions appropriate for the size of LABORATORY CENTRIFUGE 

being tested,  and as specified in the manufacturer's instructions.  
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7.7 Expel led  parts  

Replacement: 

Replace the title and text by the following new title and text.  

7.7 Protection  against  expel led  parts  or  projected  parts  

7.7.1  General  

LABORATORY CENTRIFUGES  shal l  be  designed  for  safe  operation  i n  NORMAL USE  and  SINGLE  
FAULT CONDITION ,  when  used  wi th  ROTOR ASSEMBLIES  speci fied  by the  manu factu rer.  

I n  the  even t  of  a  DISRUPTION :  

a)  no  parts  or  fragments  of  the  ROTOR ASSEMBLY  exceed ing  5  mm  in  any d imension  shal l  
completely  penetrate  the  PROTECTIVE  CASING .  Smal ler material  (except  for  aerosols  and  
l i qu ids)  shal l  remain  wi th i n  a  trajectory extend ing  1  m  i n  any d i recti on  from  the  ou termost  
parts  of  the  LABORATORY  CENTRIFUGE;  (See  rati onal e  i n  Annex  BB. 6)  

b )  no  part  of  the  LABORATORY  CENTRIFUGE  shal l  become detached  or  expel led  i n  such  a  way 
as  to  present  a  HAZARD  to  personnel  or the  envi ronment.  I n  the  case  of  parts  detached  or  
expel led  from  the  cen tri fuge  (not  part  o f  the  ROTOR ASSEMBLY)  th i s  i s  to  be  evaluated  i n  
accordance  wi th  C lause  1 7.  

c)  the  fasten ings  of  the  access  LID  shal l  not  be  l oosened ,  and  there  shal l  be  no  d istortion  
wh ich  cou ld  create  an  un impeded  path  between  any po in t  on  the  ROTOR ASSEMBLY  and  any 
poin t  ou ts ide  the  LABORATORY  CENTRIFUGE .  

Conformity of every CENTRIFUGE-ROTOR COMBINATION specified by the manufacturer is checked 
by testing as specified in 7.7.3,  under MCA  conditions,  or by causing DISRUPTION by partially 
cutting the ROTOR,  or by overloading the ROTOR ASSEMBLY,  or by other appropriate means.  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 c) above shall be met,  and visible cracks shall be examined 
to determine whether or not the PROTECTIVE CASING would have contained the ROTOR  parts 
irrespective of their trajectory.  A questionable result shall require the test to be repeated once 
only,  and a further questionable result is considered to be a failure.  The equipment is checked 
to ensure that parts which are HAZARDOUS LIVE have not become ACCESSIBLE and that 
ACCESSIBLE conductive parts do not exceed the values of 6.3.2.  In the event that the test 
causes the operation of an overcurrent protection device,  if the device can not be reset 
without operating again,  the unit is considered to have failed safe.  (See rationale Annex 
BB6.2) 

NOTE 1  Consideration should be given to the presence of temporary gaps in containment during the MCA test in 
determining questionable results.   

Alternatively,  the safety of a CENTRIFUGE-ROTOR COMBINATION can be established by analytical 
evaluation based on comparison with one of more of the CENTRIFUGE-ROTOR COMBINATIONS 

already tested,  to confirm that the PROTECTIVE CASING would have passed the relevant test of 
7.7.3.  

NOTE  2  CENTRIFUGE -ROTOR  COMBINATIONS  desi gned  such  that  sati sfactory  eval uati on  by  compari son  wi th  another 
CENTRIFUGE -ROTOR COMBINATION  a l ready tested  cannot  be  made  are  tested  as  speci fi ed  i n  7 . 7. 3 .  

7.7.2  Considerations  for  MCA  tests  

7.7.2.1  In formation  to  be  recorded  

Recorded  i n formation  shal l  i nclude:  
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a)  corrosion  effects  to  be  expected ;  

b)  material  fatigue  behaviou r;  

c)  material  degradation  considerati ons,  i nclud ing  effects  of  i nspection ,  main tenance,  and  
componen t  replacement  schedu les;  

d )  temperatu re  l im i tation  considerations;  

e)  material  defect  considerations;  

f)  improper BUCKET  i nstal lati on  considerati ons;  

g )  re levan t  envi ronmental  considerati ons;  

h )  re levan t  maximum  load ing  considerations;  

i )  e lectri cal  ci rcu i t  d iag ram  and  functional  descriptions;  

j )  material  speci fi cati ons  and  techn ical  data;  

k)  pre- treatment  methods  to  i nduce  ROTOR ASSEMBLY fai l u re;  

l )  traceabi l i ty  of  al l  measuring  i nstruments  used  du ring  tests;  

m )  any other re levan t  i n formation .  

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

7.7.2.2  Considerations  for  worst-case condi tions 

Al l  combinations  of  the  fo l lowing  that  are  possible  shal l  be  considered :  

a)  ROTOR  selection :  the  worst-case  speci fied  ROTOR ASSEMBLY or ROTOR ASSEMBLIES ;  ( for 
calcu lating  the  ki netic  energy of  rotors,  refer  to  annex CC)  

b)  rotati onal  frequency con trol  setti ng :  the  maximum  that  an  OPERATOR  can  se lect;  

c)  supply  vo l tage:  1 0  % above  the  maximum  RATED  vol tage  marked  on  the  equ ipment;  

d )  ROTOR ASSEMBLY l oad :  the  maximum  speci fi ed  l oad ,  partial  l oad ,  and  no  l oad ,  i nclud ing  
state  and  densi ty  of  l oad  (e . g .  l i qu id ,  so l id ) ;  

e)  ROTOR  accessories,  worst  case  l oad ing  of  speci fied  accessories  used  wi th  or  i n  the  ROTOR  
for  the  purpose  of  hold ing  samples,  i nclud ing  adaptors,  tubes,  and  bottles;   

f)  ROTOR ASSEMBLY imbalance:  the  most  severe  cond i ti on ;  

g )  al t i tude  factors:  the  effect  o f  reduced  atmospheric  pressure  and  densi ty  at  i ncreased  
al ti tude  on  ROTOR  DRIVE  SYSTEMS  wh ich  re l y  on  windage  to  l im i t  maximum  rotational  
frequency (see  1 . 4. 1  b)  and  1 . 4. 2  b) ) .  

NOTE  1  The  wi ndage  l im i tati on  can  be  determ i ned  by  conducti ng  a  ro tat i onal  frequency test  i n  a  cabi net  or  
room  i n  wh i ch  the  pressu re  i s  con tro l l ed  to  80  kPa or  l ess ,  or  al ternati ve l y  the  ro tat i onal  frequency n2 ,  wh i ch  
wou ld  be  reached  at  2  000  m  al t i tude,  can  be  determ i ned  from :   

  3
12 Rnn ×=  

where  

n1   i s  the  maximum  ro tati onal  frequency at  s tandard  atmospheri c  pressu re  at  sea- l eve l  ( 1 01  kPa) ;  

n2   i s  the  correspond i ng  maximum  rotati onal  frequency at  an  atmospheri c  pressu re  equ i val en t  to  2  000  m ;  

R   =  1 , 27  ( the  rati o  o f  the  densi ty  o f  ai r  at  sea- l evel ,  to  that  at  2  000  m ) .  

h)  fri cti on  between  the  LABORATORY CENTRIFUGE  or LABORATORY CENTRIFUGE  feet  and  the  
su rface  on  wh ich  the  LABORATORY CENTRIFUGE  i s  p laced;  

i )  ambien t  temperatu re:  the  effect  on  componen ts  of  working  at  any temperatu re  i n  the  
perm i tted  range  from  2  °C  to  40  °C;  

j )  a  combination  of  ROTOR ASSEMBLY and  dri ve  un i t  causing  an  i nstabi l i ty  o f  the  dynamic 
behaviour;  

k)  i nstal lation  as  speci fied  by the  manu factu rer;  

l )  the  possibi l i ty  o f  h i gh  energy chemical  reaction  after  DISRUPTION  
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NOTE  2  I n  LABORATORY CENTRIFUGES  wh i ch  devel op  energ i es  o f  the  o rder o f  275  kJ  and  above,  and  wh i ch  
are  refri gerated  under  vacuum ,  i t  i s  poss i bl e  for  a  DISRUPTION  to  cause  a  chem ical  expl os i on  i f  parts  o f  the  
ROTOR  ASSEMBLY are  made  o f  reacti ve  materi al ,  such  as  al um i n i um  and  t i tan i um .  An  explos i on  can  occur  due  
to  i n teracti on  at  h i gh  energ i es  o f  the  ROTOR  ASSEMBLY fragmen ts  wi th  refri geran ts  and  water.  

I n  such  cases,  the  worst-case  cond i ti ons  can  be  ach ieved  by the  fo l lowing  combination  of  
means:  

i )  d i sabl i ng  rotational  frequency contro ls  and  l im i ti ng  devices  so  that  the  h i ghest  
rotational  frequency i s  reached;  

i i )  se lecting  wh ichever ROTOR  o f  reactive  material  has  the  h ighest  rotational  energy,  and  
pretreati ng  i t  so  as  to  cause  a  DISRUPTION .  The  pre-treatment  shal l  maxim ize  the  
su rface  area of  the  resu l ti ng  fragments;  

i i i )  ad justi ng  the  refri geration  system  to  have  the  maximum  amount of  refri geran t  i n  the  
evaporator  wh ich  cools  the  CHAMBER ;  

i v)  l oad ing  the  ROTOR ASSEMBLY wi th  water  to  80  % of  i ts  nominal  capaci ty;  

v)  runn ing  the  LABORATORY  CENTRIFUGE  i n  worst-case  cond i ti ons  of  al l  o ther  unspeci fi ed  
factors  un ti l  a  DISRUPTION  occurs.  

NOTE  3  Test  personne l  shou l d  be  aware  that  extraord i nary  energy re l ease  can  resu l t  from  the  tests  where  a  
h i g h -energy chem ical  reacti on  i s  poss ibl e  after  DISRUPTION .  A  remote  bunker  faci l i ty  i s  recommended .  

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

7.7.2.3  SINGLE  FAULT  CONDITIONS  to  be  considered  

The  fo l lowing  SINGLE  FAULT CONDITIONS  shal l  be  considered :  

a)  rotati onal  frequency con trol  cond i t ion :  wh ichever SINGLE  FAULT CONDITION  that  resu l ts  i n  the  
h ighest  rotati onal  frequency;  

b)  rotational  frequency l im i t i ng  system  wh ichever SINGLE  FAULT CONDITION  perm i ts  the  h ighest  
rotati onal  frequency;  

c)  MAINS  power i n terruption :  i n termi tten t  or  permanent  l oss  of  MAINS  power,  i f  e i ther presen ts  
a  hazardous  cond i ti on ;  

d )  d ri ve  se izu re:  the  sudden  appl ication  of  the  rotational  energy to  the  frame and  case  of  a  
LABORATORY CENTRIFUGE ;  

e)  any componen t  fai l u re;  

f)  non-quan ti tati ve  SINGLE  FAULT CONDITIONS :  

i )  corrosion  effects,  for  example  corrosion  at  the  bottom  of  a  BUCKET  or  cavi ty,  s tress  
corrosion  cracking  of  al l oys,  corrosion  of  welds  i n  the  PROTECTIVE  CASING ,  
envi ronmental  crazing  of  polymers,  etc. ;  

i i )  material  fatigue  behaviou r,  wh ich  may affect  the  mode  of  fai lu re;  

i i i )  material  defects;  

i v)  improper i nstal lation  of  a  BUCKET  or  any other  componen t  that  i s  f i tted  i n  a  swing ing  
BUCKET  system  (e. g .  the  om ission  of  a  BUCKET) ,  i ncorrect  moun ti ng  of  a  BUCKET  at  i ts  
pi vot  po in ts,  use  of  an  i ncorrect  BUCKET,  and  overload ing  a  BUCKET;  

v)  temperatu re  effects,  such  as  expected  extremes  du ri ng  transportation ,  h i gh  ROTOR 
ASSEMBLY temperatures  during  operation ,  and  any necessary treatment speci fied  by 
the  manu factu rer.  

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

7.7.3  Testing  the  PROTECTIVE  CASING  

For each worst-case ROTOR ASSEMBLY selection in each MCA,  determined according to 7.7.2.1  
to 7.7.2.3,  testing as necessary shall be carried out to prove the adequacy of the PROTECTIVE 
CASING,  and to show that it would have contained the ROTOR parts irrespective of their 
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trajectory.  No parts or fragments shall be expelled from the PROTECTIVE CASING  during the 
tests,  other than those permitted by 7.7.1  a).  

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

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

One of the more difficult fragments of a ROTOR  ASSEMBLY to contain in a DISRUPTION is an 
approximate half ROTOR.  Experience over the years has shown that many designs of ROTOR  
can disrupt to give such a size of fragment.  This should be taken into account when 
determining an MCA,  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; 

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  

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable.   

9  Protection  against  the  spread  of  fi re  

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable.  

1 0  Equ ipment  temperature l imi ts  and  resistance to  heat  

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable.  

1 1  Protection  against  HAZARDS from  flu ids  

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable  except  as  fo l lows.  

1 1 .2  Clean ing  

Replacement: 

Replace the second paragraph by the following: 
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Conformity is checked by cleaning the equipment 20 times if a cleaning process is specified 
and decontaminating the equipment once if a decontamination process is specified,  in 
accordance with the manufacturer’s instructions.  If a manufacturer specifies only certain 
cleaning procedures,  only these shall be applied.  If no restriction is given in the instructions 
for use,  a steam sterilization test at one of the time-temperature conditions of Table 101  (see 
11 .2.101) shall be repeated 20 times.  

If,  immediately after this treatment,  there are any signs of wetting of parts likely to cause a 
HAZARD,  the equipment shall pass the voltage test of 6.8 (without humidity preconditioning) 
and ACCESSIBLE parts shall not exceed the limits of 6.3.1 .   

Addition: 

Add the following new subclause: 

1 1 .2.1 01  Steam steri l ization  

I f  a  manu factu rer claims  that  an  i tem  can  be  decon taminated  by steam  steri l i zation ,  i t  shal l  be  
capable  of  wi thstand ing  steam  steri l i zati on  under at  l east  one  of  the  t ime-temperatu re  
cond i ti ons  g iven  i n  Table  1 01 .  

Table  1 01  – Time-temperature  condi tions  

Absolu te  pressure  

kPa 

Correspond ing  steam  temperature  M in imum  hold  t ime  

Nom inal  °C  Range  °C  m i n  

325  

250  

21 5  

1 75  

1 36 , 0  

1 27, 5  

1 22, 5  

1 1 6 , 5  

1 34  to  1 38  

1 26  to  1 29  

1 21  to  1 24  

1 1 5  to  1 1 8  

 3  

1 0  

1 5  

30  

NOTE  "M i n imum  ho l d  t ime"  means  the  t ime  the  con tam inan t  i s  at  s team  temperatu re .  

 

Conformity is checked by test.  

1 1 .3  Spi l lage 

Modification: 

Insert "or  on to" after "i n to" in the first line.  

Addition: 

Add the following new subclause: 

1 1 .1 01  Refrigerated  and  water-cooled  LABORATORY CENTRIFUGES  

Refri gerated  and  water-cooled  LABORATORY CENTRIFUGES  shal l  not  become  hazardous  wh i le  
operated  i n  e levated  hum id i ty  and  temperatu re  cond i ti ons.  

Conformity is checked by operating the LABORATORY CENTRIFUGE in an environmental cabinet 
which has been set at the maximum RATED humidity and temperature of the LABORATORY 
CENTRIFUGE.  The equipment is operated in the standby mode,  at the lowest settable CABINET 
temperature,  for a period of 7 h.  

Immediately after treatment,  the equipment shall pass the voltage test of 6.8 (without further 
humidity preconditioning),  and ACCESSIBLE parts shall not exceed the limits of 6.3.1 .  
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1 2  Protection  against  rad iation,  i ncluding  laser sources,  and  against  sonic  and  
u l trasonic  pressure 

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable.  

1 3  Protection  against  l iberated  gases and  substances,  explosion  and  implosion   

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable,  except  as  fo l lows.  

Replacement: 

Replace the title by the following new title: 

1 3  Protection  against  l iberated  gases,  explosion  and  implosion  and  escape of 
microbiolog ical  materials   

Addition: 

Add the following new subclause: 

1 3.1 01  Microbiolog ical  materials  

BIOSEALS  i n  ROTORS  and  BUCKETS  wh i ch  are  RATED  by the  manu factu rer as  being  fi t  to  con tain  
m icrobio log ical  specimens  du ri ng  cen tri fug ing  shal l  preven t  the  escape  of  b io log ical  materials ,  
when  operated  and  main tained  i n  accordance  wi th  the  manu factu rer's  i nstructions  (see  
Annex AA) .  

Conformity is checked by testing the BIOSEAL  as specified in Annex AA.  

NOTE  Add i t i onal  test  methods  are  under  consi derati on  for  types  o f  BIOSEAL  fo r  wh i ch  the  test  o f  Annex  AA i s  not  
appl i cabl e ,  and  to  cover  much  smal l er  m i cro-organ i sms  (see  al so  Annex  BB,  1 3 . 1 01 ) .  

1 4  Components 

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable.  

1 5  Protection  by in terlocks 

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable.  

1 6  Hazards resu l ting  from  appl ication  

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable.  

1 7 Risk assessment 

Th is  clause  of  Part  1  i s  appl i cable.  
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Annexes 

The  annexes  of  Part  1  are  appl i cable  except  as  fo l lows.  

 

Annex L 
 

Index of defined  terms 
 

Additional defined terms:  

BIOSEAL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 08  

BUCKET  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3 . 2 . 1 03  

CENTRIFUGE-ROTOR COMBINATION :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 1 . 1 02  

CHAMBER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 01  

CLEARANCE  ENVELOPE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 5 . 1 01  

DISRUPTION :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 1 . 1 03  

DRIVE  SYSTEM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3 . 2 . 1 07  

LABORATORY CENTRIFUGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 1 . 1 01  

LID  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 05  

MCA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 5. 1 02  

PROTECTIVE  CASING  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 04  

ROTOR . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 02  

ROTOR  ASSEMBLY  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3.2. 1 06  

 

Addition: 

Add the following new annexes: 
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Annex AA 
(normative)  

 
Dynamic microbiolog ical  test  method  for BIOSEALS  

 

AA.1  General  

Th is  test  method  i s  based  upon  exposing  the  BIOSEAL  o f  a  BUCKET  or  ROTOR  to  a  concen trated  
suspension  of  bacterial  spores  wh i le  the  LABORATORY  CENTRIFUGE  i s  operating  and  testing  to  
show that  no  spores  escape.  Th is  test  i s  designed  to  chal lenge  the  BIOSEAL  des ign  as  a  whole  
during  a  foreseeable  even t  l i kely  to  occur when  operated  i n  accordance  wi th  the  
manu factu rer’s  i nstructions  (see  5 .4)  and  wi th  good  laboratory practi ces  associated  wi th  
hand l i ng  bio-hazardous  materials .   

AA.2  Equ ipment and  method  

AA.2.1  CENTRIFUGE  

The  BUCKET  o r  ROTOR  i s  used  as  part  of  a  ROTOR ASSEMBLY  i n  con juncti on  wi th  the  type  of  
LABORATORY  CENTRIFUGE  that  i s  recommended  by i ts  manu facturer.  BUCKETS ,  ROTORS  and  
LABORATORY  CENTRIFUGES  are  used  i n  accordance  wi th  thei r  manu factu rer's  i nstructions.  Tests  
shal l  be  carri ed  ou t  i n  CENTRIFUGES  capable  of  reach ing  the  maximum  speed  for  the  ROTOR  as  
stated  by the  manu factu rer.  I f  possible,  the  LABORATORY  CENTRIFUGE  i s  operated  from  ou ts ide  
the  test  cabinet  or  test  room  during  the  tests.  

AA.2.2  Test  cabinet  or  test  room  

The  cabinet  i s  essential l y  ai rti gh t  and  of  appropriate  s i ze  for the  LABORATORY  CENTRIFUGE  
u nder test.  I t  i s  f i tted  wi th  h i gh  effi ciency particu late  ai r  (HEPA)  fi l ters  on  both  the  i n let  and  
ou tlet  and  a  means  of  i n troducing  the  LABORATORY  CENTRIFUGE  and  ROTOR ASSEMBLY  to  be  
tested .  I t  i s  also  provided  wi th  an  e lectrical  supply  and  faci l i t i es  for  operating  the  LABORATORY  
CENTRIFUGE  from  ou ts ide  the  test  cabinet.  The  cabinet  i s  f i tted  wi th  an  extractor fan  capable  of  
extracting  ai r  at  a  rate  of  approximately  2 , 8  m3/m in .  I f  the  CENTRIFUGE  u sed  i s  a  f l oor  stand ing  
model ,  then  the  cabinet  or test  room  may have  to  be  accessed  by test  personnel  wearing  fu l l ,  
c lean  room  cloth ing  i nclud ing  g loves  and  overshoes.   

AA.2.3  Test  suspension  

An  aqueous  suspension  of  spores  of  the  test  organ ism,  Baci l l us  subti l i s  var.  n i ger (also  
referred  to  as  B.  atrophaeus  Nakamura or  B.  g lobig i i ) ,  con tain ing  ≥1  ×  1 0 1 0  spores/m l .  

AA.2.4  Test  plates 

Steri le  agar p lates  wi th  appropriate  med ium  for  the  g rowth  of  the  test  organ ism.  The  batch  of  
agar p lates  shal l  be  shown  to  be  capable  of  recovering  l ow concen trations  of  the  test  m icro-
organ ism  by plati ng  ou t  0 , 1  m l  o f  a  1 00  spore/m l  to  1  000  spore/m l  suspension  on  two  plates  
wi th  an  accuracy of  ±30  %.  

AA.2.5  Sampl ing  equ ipment  

For al l  LABORATORY  CENTRIFUGES ,  sampl ing  equ ipment  consists  of  s teri l e  cotton  swabs,  
moistened  wi th  steri le  water,  for  sampl i ng  su rfaces.  
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AA.2.6  Fumigation  equ ipment  

Equ ipment  shal l  be  su i table  for  appropriate  fum igation  of  the  test  cabinet  and  i ts  con ten ts  
after  each  i nd ividual  test,  to  ki l l  the  spores  remain ing  from  the  test  suspension .  The  
effecti veness  of  the  fum igation  i s  veri f ied  by ensuring  that  there  i s  no  background  
con tamination  of  the  ROTOR  o r  cabinet  before  testi ng .  Care  shal l  be  taken  to  ensure  that  the  
fum igan t  i s  fu l l y  d i spersed  before  testing  i s  undertaken .  The  ven ti lati on  system  of  the  test  
cabinet  i s  i nacti vated  and  a  measure  of  the  fum igan t  concen tration  i s  taken  after a  period  
equal  to  the  re levan t  test  period .  I f  the  concentration  of  the  fum igan t  i s  appreciable  ( i n  the  
case  of  formaldehyde  >  2  ppm)  then  the  test  i s  de layed ,  and  ven ti lation  i s  con tinued ,  un ti l  the  
l evel  d rops.  

NOTE  Fum igan ts  are  toxi c  by i nhalat i on  and  care  shou ld  be  taken  to  avoi d  any exposu re  of  personnel  and  al so  i n  
the  subsequen t  d i sposal  o f  the  vapou r.  

AA.2.7  Assessment  of  samples  

Al l  cu l tu res  are  made  on  the  surface  of  test  p lates.  Swabs  are  rubbed  over the  su rface  of  the  
test  p lates,  wh ich  are  i ncubated  aerobical l y  at  37  °C  for between  1 8  h  and  24  h .  Bacillus 
subtilis var.  niger co lon ies  are  recogn ized  by thei r  orange  co lour and  are  recorded  as  co lony-
form ing  un i ts .  

AA.3  Test  procedure 

AA.3.1  Checking  of  test  suspension  

Immediately before  each  test,  appropriate  d i l u ti ons  of  the  test  suspension  are  plated  on to  test  
plates.  

AA.3.2  Test  method  

AA.3.2.1  Number of  tests  

Three  separate  tests,  i n  wh ich  the  BIOSEAL  o f  the  BUCKET  o r  ROTOR  i s  tested ,  are  performed  on  
each  BUCKET  or  ROTOR .  Con tro l  samples  are  taken  before  the  test,  as  defined  i n  AA.3 .2. 4.  

AA.3.2.2  Fixed-ang le ROTOR  test  method  

Appropriate  con tainers  for  the  ROTOR  u nder test  are  f i l l ed  wi th  the  test  suspension  and  placed ,  
wi thou t  capping  or  seal i ng ,  i n to  every place  i n  the  ROTOR .  Al l  the  ROTOR  pos i ti ons  are  fi l l ed  to  
thei r  RATED  capaci ty,  i n  accordance  wi th  the  manu factu rer's  i nstructi ons.   

Add i t ional  test  suspension  i s  p ipetted  carefu l l y i n to  the  m idd le  of  the  ROTOR ,  to  s imu late  a  
‘ spi l l ’ .  I f  possible,  wi thou t  overflowing  the  ROTOR ,  the  vo lume  of  th i s  ‘ spi l l ’  shou ld  be  
equ ivalen t  to  or  g reater than  the  volume  of  one  con tainer for con tainers  of  vo lumes  up  to  5m l ,  
or  for  ROTORS  ho ld ing  con tainers  of  l arger volume  i t  shou ld  be  ei ther  5  m l  or  1 0  % of  the  
vo lume  of  one  of  the  con tainers,  wh ichever i s  g reater.  A note  shal l  be  made  i f  l ess  than  the  
fu l l  vo lume  of  test  suspension  i s  used  to  s imu late  the  ‘ spi l l ’ .  

I f  can isters  are  used  as  the  primary mode  of  protection  i n  ang le  head  ROTORS ,  then  the  
BUCKET seal  test  method  of  AA.3 . 2.3  i s  used .  

AA.3.2.3  BUCKET  seal  method  

A d i fferen t  test  method  i s  requ i red  for sealed  BUCKETS  and  can isters.  The  BUCKETS  are  fi l l ed  
wi th  the  test  suspension  to  thei r  rated  capaci ty.  After clos ing  the  cap,  the  BUCKET i s  s lowly 
i nverted  twice  to  p lace  the  test  suspension  on  the  i ns ide  of  the  BUCKET  seal .  
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S i nce  BUCKETS  and  ROTORS  come  i n  many designs,  the  above  test  methods  may not  be  
appropriate  for  al l  designs.  I n  these  i nstances,  o ther methods  may have  to  be  devised  to  
ach ieve  the  same  effect,  such  as  chal leng ing  the  BIOSEAL  when  used  i n  accordance  wi th  the  
manu facturer’s  i nstructions.  

AA.3.2.4  Control  samples  

Surface  samples  are  taken  before  each  test  to  measure  any background  con tamination  wi th  
the  test  m icro-organ ism.  I n i ti al l y,  su rface  samples  are  taken  from  ins ide  the  "O"-ri ng  of  the  
BIOSEAL .  After  the  test  suspension  i s  i n troduced  i n to  the  BUCKET  or  ROTOR ,  su rface  samples  
are  taken  over the  complete  exterior  of  the  BIOSEAL  o f  the  BUCKET  o r  ROTOR  and  at  mu l ti ple  
poin ts  around  the  i nside  of  the  CHAMBER at  the  heigh t  the  BIOSEALS  o f  the  BUCKETS  or  ROTOR  
wou ld  be  wh i le  the  LABORATORY  CENTRIFUGE  i s  runn ing ;  and ,  when  a  sealed  BUCKET  i s  be ing  
tested ,  the  su rface  of  the  ROTOR .  I n  the  case  of  sealed  BUCKETS  or  can isters,  add i ti onal  swab 
samples  of  the  seal  are  taken  after the  BUCKET  has  been  i nverted .  Swab samples  are  also  
taken  i n  areas  of  poten tial  con tamination .  

AA.3.2.5  Centri fugation  

After taking  the  con trol  samples  (see  AA.3. 2.4) ,  the  LABORATORY  CENTRIFUGE  i s  accelerated  to  
the  maximum  speed  for the  ROTOR ASSEMBLY under test,  main tained  at  that  speed  for  5  m in ,  
then  decelerated  to  rest.  

After  the  LABORATORY  CENTRIFUGE  has  come  to  rest,  the  LID  i s  opened  and  test  swab samples  
are  taken  from  the  su rfaces  from  wh ich  the  con tro l  samples  were  taken  (see  AA.3. 2.4) .  

AA.3.2.6  Decontamination  

After each  test,  the  test  cabinet  and  con ten ts  are  decontaminated  by fum igation  and  the  
cabinet  i s  thorough ly  ai red  by means  of  the  extractor  fan .  

The  BUCKET  o r  ROTOR  under test  i s  decon taminated  accord ing  to  the  method  recommended  by 
the  manu facturer.  

AA.4 Pass and  fai l  cri teria  

Each  ROTOR  o r  BUCKET  i s  subjected  to  th ree  separate  and  val i d  tests.  A pass  requ i res  each  of  
the  i nd ividual  tests  carri ed  ou t  to  be  passed ,  and  fai l u re  of  any s ing le  val i d  test  resu l ts  i n  
overal l  fai l u re.  

The  test  i s  on ly  val i d  i f  e i ther  the  maximum  volume  of  add i ti onal  test  suspension ,  as  described  
i n  AA.3 .2.2,  was  added,  or  i f  a  sample  from  immed iately i ns ide  the  BIOSEAL  shows  >  1  ×  1 03  
co lony-form ing  un i ts  more  than  the  con tro l  sample  from  th i s  l ocati on .  

For the  th ree  separate  tests,  the  numbers  of  co lony- form ing  un i ts  recovered  by swabbing  after 
cen tri fugation  (apart  from  immediately  i ns ide  the  BIOSEAL  o f  the  BUCKET  or  ROTOR)  shal l  not  
exceed  the  numbers  recovered  from  the  con tro l  samples  co l lected  before  a  test  by  more  than  
1  colony-form ing  un i t  ( th i s  i s  to  al l ow for  sampl ing  error at  very l ow numbers) .  I f  more  than  
fi ve  co lon ies  are  detected  i n  any of  the  con tro l  samples  then  the  test  i s  vo id  and  shal l  be  
repeated .  
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Annex BB 
( in formative)  

 
General  gu idance and  rationale for particular subclauses 

 

BB.1  Subclause 1 .4  Envi ronmental  condi tions 

The  lower l im i t  o f  the  ambien t  temperature  at  wh ich  equ ipment con form ing  to  Part  1  shou ld  be  
safe  to  operate  i s  +5  °C.  For  the  pu rpose  of  LABORATORY CENTRIFUGES ,  the  l im i t  i s  l owered  to  
+2  °C  i n  th i s  s tandard ,  s i nce  many LABORATORY  CENTRIFUGES  are  used  i n  co ld-rooms.  The  
nom inal  temperatu re  at  wh ich  such  co ld -rooms  are  main tained  i s  +4  °C,  bu t  to lerances  i n  the  
temperatu re  con trol  system  i nevi tably  mean  that  l ower temperatu res  are  experienced  at  t imes  
(bu t  shou ld  never be  as  l ow as  0  °C) .  Therefore,  the  l ower temperatu re  of  +2  °C  has  been  
chosen .  

BB.2  Subclause 3.5.1 02  mca (MAXIMUM  CREDIBLE ACCIDENT)  

Safety requ i rements  wh ich  state  speci fi c  construction  parameters  for  LABORATORY 
CENTRIFUGES  cou ld  l im i t  i nnovation  by the  design  eng ineer.  Th is  approach  can  unnecessari l y  
i ncrease  the  cost  to  the  user wi thou t  assurance  that  the  construction  methods  wi l l  provide  the  
necessary safety  for  the  OPERATOR .  Th is  standard  provides  basic  design  considerations  for  
safe  design  and  proof  of  safety  by mechan ical  testing .  

The  concept  used  i s  testing  to  an  MCA .  Choosing  an  MCA  u t i l i zes  al l  i n formation  from  the  
i nstrument,  ROTOR ,  componen t designs  and  development  tests.  Al though  a  s i ng le  MCA  i s  not  
considered  statisti cal l y  s i gn i fi can t  from  the  po in t  o f  view of  a  number of  tests,  nevertheless  i t  
i s  very un l ikely that  such  an  even t  wi l l  ever happen  during  NORMAL USE .  

BB.3  Subclause 5.4.1 02  relation  to  Table  1 01  

Whi le  i t  i s  optional  for  a  manu facturer to  claim  that  an  i tem  can  be  decontaminated  by steam  
steri l i zation ,  i f  such  a  claim  i s  made,  i t  i s  essen tial  that  such  steri l i zation  shou ld  be  under 
real i stic  cond i ti ons  to  ach ieve  decontamination .  

Table  1 01  i s  i ncluded  to  provide  an  i nd ication  of  the  time-temperatu re  cond i ti ons  wh ich  are  
general l y  found  su i table  by m icrobio log ists  for  au toclave  decon tamination  of  i tems  wh ich  have  
been  con taminated  wi th  hazardous  bio log ical  agen ts.  I t  shou ld  be  noted ,  however,  that  i t  i s  
the  responsibi l i ty  of  the  user to  ensu re  that  the  t ime-temperatu re  cond i ti ons  chosen  for  use  
are  appropriate  to  i nactivate  the  parti cu lar  b io log ical  agen t(s)  wh ich  may have  con taminated  
the  BUCKETS  and/or ROTOR .  (Th is  i s  parti cu larly  importan t  for any work wi th  prions,  wh ich  are  
not  read i l y  i nactivated  by e i ther heat  or  chemical  means. )  

BB.4 Subclause 7.3.1 01 .1  LID  ( fi rst  paragraph)  

One  of  the  purposes  of  th is  s tandard  i s  to  speci fy  the  protection  needed  to  preven t  an  
OPERATOR  be ing  i n j u red  by moving  parts  of  a  CENTRIFUGE .  For practi cal  reasons,  nei ther 
l im i tation  of  the  rotational  frequency,  nor l im i tation  of  the  rotational  energy of  the  ROTOR 
ASSEMBLY,  can  be  u sed  to  provi de  such  protect i on .  

I f  the  i n ten ti on  i s  to  perm i t  the  OPERATOR  to  gain  access  to  the  ROTOR ASSEMBLY before  
rotation  has  completely stopped  – such  as  i s  he ld  to  be  necessary for  some cen tri fug ing  work 
– a  poten tial  HAZARD  exists .  The  HAZARD  i s  s i gn i fi can t  i f  an  OPERATOR  attempts  to  s low down  
the  ROTOR ASSEMBLY by hand  wh i le  the  rotational  frequency i s  such  that  the  hand  cannot  
easi l y  fo l low the  movement  of  the  ROTOR ASSEMBLY.  Once  the  rotational  frequency i s  l ow 
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enough  for  the  hand  to  fo l low the  rotati on ,  even  i f  i t  was  i nserted  "against"  the  d i rection  of  
rotati on ,  no  i n ju ry  shou ld  be  caused.  I t  has  been  shown  that  the  ci rcumferential  veloci ty  l im i t  
of  2  m /s  wh ich  i s  speci fi ed ,  easi l y  al l ows  an  OPERATOR  to  fo l l ow the  rotation  by hand .  

BB.5  Subclause 7.3.1 01 .2  Exception  

Certain  LABORATORY CENTRIFUGES  are  perm i tted  to  have  an  access  LID  wi th  a  power- in terrupt  
system  i nstead  of  an  i n terlock mechan ism  that  i s  dependen t  on  rotational  frequency.  

A carefu l l y  restri cted  defin i t ion  of  these  exempted  LABORATORY  CENTRIFUGES  has  been  
ach ieved  by speci fying  restri cted  maximum  values  for  rotational  frequency,  cen tri fugal  force,  
ROTOR ASSEMBLY energy and  ROTOR  d iameter.  LABORATORY  CENTRIFUGES  that  fal l  wi th in  these  
restricted  l im i ts  are  widely  used  th roughou t  the  world ,  wi th  hundreds  of  thousands  i n  service  
and  tens  of  thousands  sold  each  year.  

The  reason  for  perm i tti ng  l ess  stri ngen t  requ i rements  for  such  LABORATORY  CENTRIFUGES  i s  
that  s ign i fi can t  extra  complexi ty wou ld  be  i nvolved  i n  provid ing  a  LID  i n terlock mechan ism  
wi thou t  provid ing  add i tional  reduction  of  HAZARD .  

The  working  g roup  experts  have  been  unable  to  trace  any acciden ts  wi th  such  LABORATORY  
CENTRIFUGES  that  may be  attri bu ted  to  the  lack of  an  i n terlock mechan ism.  They are  of  the  
opin ion  that,  i f  the  device  wh ich  ho lds  the  LID  c l osed  i s  re leased  wh i le  the  ROTOR ASSEMBLY i s  
at  speed  and  the  LID  i s  opened  s l i gh tl y,  any poten tial  HAZARD  to  the  OPERATOR ,  due  to  open ing  
the  LID ,  i s  immed iately  reduced  by:  

a)  an  i ncrease  i n  sound  level  that  warns  the  OPERATOR of  exposure  of  the  ROTOR  ASSEMBLY;  

b)  an  ai r  f l ow wh ich  tends  to  deflect  dang l ing  objects  such  as  a  t i e  or  hai r  away from  the  
ROTOR  ASSEMBLY;  

c)  the  immed iate  and  rapid ly  progressive  reduction  i n  energy due  to  the  power- i n terrupt.  
Access  to  the  ROTOR  ASSEMBLY,  by  hand  or  o ther object,  f i rst  requ i res  the  time  to  re lease  
and  open  the  LID  and  then  to  reach  i n  to  the  ROTOR  ASSEMBLY.  

BB.6 Subclause 7.4.1 01  LABORATORY CENTRIFUGE movement  during  mal function  

I t  i s  speci fied  that  the  whole  of  a  LABORATORY CENTRIFUGE  shal l  remain  i ns ide  a  CLEARANCE  
ENVELOPE  extend ing  300  mm  from  the  ou termost  su rface  of  the  CENTRIFUGE .  That  d imension  
was  selected  after extensive  examination  of  DISRUPTION  data  under MCA  cond i ti ons.  
A requ i rement  to  have  no  movement  at  al l  du ring  mal function  was  considered ,  bu t  was  
rejected  because:  

a)  i t  cou ld  be  attained  by ri g id l y  securing  the  LABORATORY CENTRIFUGE  to  a  foundation  wi th  a  
mass  many t imes  the  mass  of  the  LABORATORY  CENTRIFUGE .  Presen t  practice  i s  that  
LABORATORY  CENTRIFUGES  are  not  ri g i d l y  fastened ,  so  successfu l  en forcement of  a  
provis ion  for  fasten ing  wou ld  be  un l ikely;  

b)  a  requ i rement  for  ri g id  fasten ing  wou ld  be  a  restri ction  of  presen t  practice.  Bench-top  
LABORATORY  CENTRIFUGES  are  frequen tl y  moved  by an  OPERATOR  wi thou t  i nvolving  servi ce  
or  main tenance  staff.  Most  LABORATORY  CENTRIFUGES  may be  moved  for clean ing  or  
re located  wi thou t  e laborate  work;  

c)  ri g id  fasten ing  of  a  LABORATORY CENTRIFUGE  wou ld  necessi tate  permanent  changes  to  the  
moun ti ng  su rface,  and  there  i s  re l uctance  to  make  such  permanent  changes  to  l aboratory 
benches  and  floors;  

d )  a  review of  acciden t  data avai lable  to  the  working  g roup  d id  not  provide  any evidence  of  
i n ju ry due  to  LABORATORY CENTRIFUGE  movement.  

The  poten tial  HAZARD  o f  a  LABORATORY CENTRIFUGE  moving  ou t  of  con trol  and  impacting  
personnel ,  as  un l ikely  as  that  may be,  has  been  considered .  Th is  ri sk has  been  reduced  to  an  
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acceptable  level  o f  i n ju ry by l im i ting  the  perm i tted  motion  i n  the  even t  of  an  MCA  that  produces  
LABORATORY CENTRIFUGE  motion .  Setti ng  that  maximum  movement  at  300  mm  i s  based  on  the  
fo l lowing  considerations:  

– the  300  mm  CLEARANCE  ENVELOPE  l im i t  of  movement  i s  establ i shed  from  MCA  testi ng  and  
therefore  i s  un l ikely to  be  reached  i n  NORMAL USE ;  

– the  poten tial  for  i n ju ry  i s  l im i ted  by the  amoun t of  energy avai lable  when  movement i s  
restricted  to  300  mm  and  the  probabi l i ty  of  persons  being  wi th in  the  CLEARANCE  ENVELOPE  
du ri ng  the  even t;  

– ais les  and  passageways  are  normal ly  wider than  600  mm.  The  HAZARD  o f  ki netic  energy 
transfer from  a  moving  LABORATORY CENTRIFUGE  to  a  person  i s  therefore  l im i ted  to  the  
absorpti on  of  energy when  a  person  i s  squeezed  i n to  the  remain ing  300  mm  wide  space.  

I t  i s  recogn ized  that  many LABORATORY  CENTRIFUGES ,  particu larl y  bench-top  models,  wi l l  not  
be  moun ted  on  a  concrete  su rface  i n  NORMAL USE .  The  concrete  test  su rface  has  been  
speci fied  i n  order that  test  resu l ts  obtained  from  d i fferen t  test  l ocati ons  may be  expected  to  be  
consisten t.  

BB.6.1  Sub-clause 7.7.1  a)  Protection  against  expel led  parts  or  projected  parts  

LABORATORY CENTRIFUGES  shal l  be  designed  for  safe  operation  i n  NORMAL USE  and  SINGLE  
FAULT CONDITION ,  when  used  wi th  ROTOR  ASSEMBLIES  speci fi ed  by the  manu facturer.  The  
protecti ve  casing  shal l  restrain  the  user  from  un in tended  access  to  the  poten tial l y  hazardous  
moving  parts  i nside  the  cen tri fuge  and  protect  the  user from  any escaping  hazard .  Because  of  
the  need  for ven ti l ation ,  even  under NORMAL  CONDITIONS ,  the  protecti ve  casing  i s  not   
hermetical l y  sealed .  The  function  of  the  casing  i s  to  reduce  the  poten tial  mechan ical  hazard  of  
escaping  parts  to  a  safe  l im i t.   

The  defin i t ion  of  safe  l im i t  i s  not  obvious.  Based  on  comprehensive  research  of  i n j u ry 
biomechan ics,  a  normal ized  energy value  (energy per pro jected  area)  was  found  to  be  the  
best  pred ictor for ocu lar i n j u ry  after a  d i rect  h i t  by  a  projecti le.  Using  th is  pred ictor,  a  l evel  for  
a  50% i n ju ry ri sk of  corneal  abrasion  after  a  d i rect  h i t  was  determ ined.  Th is  l evel  i s  al so  used  
to  l im i t  the  hazards  of  pro jecti le  toys  i n  EN  71 -1 :201 1 -07.  

As  a  general ,  s imple  evaluati on  method ,  a  speci fied  maximal  s i ze  of  5  mm  for  parts  or 
fragments,  and  a  maximal  d istance  of  1  m  from  the  cen tri fuge,  make  i t  very un l ikely that  th i s  
value  of  normal i zed  energy wou ld  be  exceeded.  

BB.6.2  Sub-clause 7.7.1  Conformity statement  – paragraph  2  

The  MCA test  i s  a  catastroph ic  test,  as  such ,  at  the  end  of  th i s  test  the  un i t  i s  not  considered  
able  to  be  pu t  back i n to  service.  The  d ielectric  vo l tage  wi thstand  test  establ i shes  whether a  
function ing  un i t  i s  s ti l l  provid ing  adequate  i solation  for  the  user from  hazardous  vo l tages  (refer  
to  6 . 7. 1  – The  natu re  of  i nsu lation) .  As  the  un i t  cannot  be  used  beyond  the  MCA test,  
establ i sh ing  whether the  accessible  parts  sti l l  comply wi th  the  permissible  l im i ts  of  clause  
6 . 3 .2  ensu res  that  the  user i s  s ti l l  protected  i f  they touch  the  un i t.  I f  the  MCA test  causes  the  
overcurren t  protection  device  to  operate  and  th i s  device  can  not  be  reset,  th is  impl ies  that  
hazardous  vo l tages  cannot  be  appl ied  to  the  un i t  and  i t  i s  therefore  considered  to  have  fai led  
safe.  

BB.7 Subclause 1 3.1 01  

The  use  of  BUCKETS  and  ROTORS  wi th  BIOSEALS  i s  advocated  by i n ternational  [1 ] 1 )  and  some 
nati onal  (such  as  [2 ]  [3 ] )  gu idel ines  for  work on  m icrobio log ical  material  that  requ i re  protection  
for  workers  and  the  envi ronment.  Accord ing ly,  such  equ ipment  i s  i n  rou ti ne  use  i n  d iagnostic  
m icrobio logy laboratories,  as  wel l  as  other m icrobio log ical  con tainment  l aboratories.  The  

______________ 

1 )  N umbers  i n  square  brackets  refer  to  C lause  BB. 8.  
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dynamic  test,  ori g i nal ly  devised  by Harper [4] ,  has  been  adapted  for  more  recen t  designs  of  
LABORATORY  CENTRIFUGE  and  ROTOR  and  i s  su i table  for  evaluation  of  BIOSEALS  or  parts  of  
LABORATORY CENTRIFUGES ,  i nclud ing  those  that  have  CHAMBERS  that  are  sealed  and  
evacuated .  

The  provis ion  of  BUCKETS  and  ROTORS  wi th  BIOSEALS  i s  optional ,  bu t  manu factu rers  who  wish  
to  make  performance  claims  shou ld  be  prepared  to  demonstrate  that  the  BIOSEALS  preven t  
escape  of  droplets  and  aerosols  under dynamic  test  cond i ti ons  that  s imu late  the  i n tended  use.  
The  choice  of  spores  of  Baci l l us  subti l i s  var.  n i ger as  the  test  agent  i s  based  upon  long  
experience  i n  the  fie ld  of  testi ng  m icrobiolog ical  safety cabinets  and  s im i lar equ ipment,  wh ich  
has  shown  them  to  be  effecti ve,  and  have  also  establ i shed  that  they nei ther i n fect  those  
carrying  ou t  the  tests  nor have  any adverse  consequence  for  the  envi ronment.  The  spores  are  
robust  and  do  not  s ign i fi can tly  l ose  viabi l i ty  upon  desiccation  when  a  suspension  i s  
aerosol i zed ,  and  even  i f  l eaked  i n to  an  evacuated  CHAMBER ,  and  colon ies  of  Baci l l us  subti l i s  
var.  n i ger have  a  characteri stic  colou r wh ich  enables  them  to  be  d isti ngu ished  from  any 
con taminating  organ ism.  Al though  there  i s  no  s i ng le  s i ze  of  m icro-organ ism  to  be  con tained  
by the  BIOSEALS ,  and  thus  the  spores  wi l l  not  correspond  preci sely  to  such  a  s i ze,  i n  practice  
l eakage  i s  found  to  occu r i n  s i gn i fi can t  vo lumes  and  the  abi l i ty  to  detect  a  s ing le  spore,  once  
i t  has  been  g rown  i n to  a  co lony on  a  test  p late,  g i ves  the  sensi ti vi ty  for  th is  to  be  an  
appropriate  assay.  

The  requ i rement  to  provide  speci fi c  i nstructions  for  the  use  of  BIOSEALS  and  re lated  
componen ts  i s  based  on  the  mandatory need  for  add i t ional  equ ipment  and  laboratory 
procedures  to  safeguard  OPERATORS .  These  i nstructions  to  the  OPERATOR  are  necessary to  
make  clear that  BIOSEALS  al one  are  not  adequate  to  provide  complete  protection ,  particu larl y  
as  the  seal  can  be  compromised  by wear or  damage,  for  example  to  an  "O"-ring .  
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Annex CC 
( in formative)  

 
General  gu idance for an  empirical  method  to  determine 

the kinetic  energy of a  ROTOR  
 

Subclause 7.7.2.2  a)  Determination  of  the  kinetic  energy 

1 )  The  rotor shal l  be  loaded  to  the  
maximum  and  then  i t  must  be  weighed .  

– fu l l y  l oaded  wi th  samples  as  per 
maximum  operated  cond i t i ons  

– sample  tubes  / bottles  wi l l  be  
l oaded  wi th  test  f l u id .  

 

Figure  1 01  – Rotor test  setup 

2)  Fasten  the  rotor  wi th  i ts  axis  of  rotation  
to  a  rod .  (Ensure  that  the  rotor  and  the  
rod  cannot  be  twisted  against  each  
other. )  

3 )  Fasten  a  p iece  of  f i sh ing  l i ne  wi th  a  
tensi le  streng th  double  the  weigh t  o f  
the  total  assembly to  ensure  that  there  
i s  no  stretch  to  the  rod  and  to  the  
ce i l i ng  as  per Figure  1 01 .  Ensure  that  
the  d istances  s1  and  s2  are  i den ti cal  
(approximately  50  mm  each)  and  that  
the  d i stance  wi th  regard  to  the  cei l i ng  
i s  as  l ong  as  possible  (approximately  
1  m  to  1 , 5  m) .  

– The  verti cal  access  shal l  be  
con fi rmed  to  be  vertical .  

4)  Now,  rotate  the  rotor th rough  a  smal l  
ang le  (approximate  to  bu t  not  g reater 
than  30°)  and  re lease  the  rotor al l owing  
i t  to  rotate  clockwise  and  an ti -clockwise  
across  a  marked  datum  poin t.    Ensu re  
that  the  rotor does  not  wobble.  
Determ ine  the  t ime  for one  cycle  wi th  
the  aid  of  s topwatch .  (One  cycle  
corresponds  to  one  rotation  to  and  fro) .  
We  recommend  measuring  1 0  cycles  
and  then  d ivid ing  the  value  by 1 0  i n  
order to  keep  the  error  as  smal l  as  
possible.  

5)  The  mass  moment of  i nertia  can  be  calcu lated  wi th  the  aid  of  the  fo l l owing  formu la:  

2

2

p
4

21

p××

××
××=

l

Tss
gmJ  

6 )  Then ,  the  kinetic  energy can  be  
calcu lated  as  fo l lows:  

2
pkin 2

1
ω××= JE   n2 ××= pω  

 

where  

m  i s  the  mass  i n  [kg ]  
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s1  s2  
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g  i s  9 , 81  m/s2  

s1 =s2  i s  the  th read  d istance  wi th  regard  to  the  axis  of  rotation  of  the  rotor  i n  [m ]  

T i s  the  cycle  time  i n  [s ]  

l  i s  the  th read  l eng th  i n  [m]  

JP  i s  the  mass  moment  of  i nertia  i n  [kgm2 ]  

 

ω  i s  the  angu lar ve loci ty i n  [1  / s2 ]  

n  i s  the  speed  i n  1 /s  

Eki n  i s  the  kinetic  energy i n  [Nm] .  

NOTE  1  G l yceri ne  has  a  densi ty  o f  1 , 26  and  so  the  sample  con tai ner  i s  f i l l ed  wi th  g l yceri ne  u n t i l  the  rated  l oad  o f  
the  sample  con tai ner i s  ach i eved .  

NOTE  2  Examples  of  cords  that  cou l d  sati sfy  the  requ i remen ts  o f  the  f i sh i ng  l i ne  referenced  above  are  those  
def i ned  i n  the  fo l l owi ng  s tandards:  

•  BS  4881 : 1 993 ,  Polypropelene film cord,  lines and twines 

•  I SO  1 873-1 : 1 995,  Plastics – Polypropylene moulding and extrusion materials – Part 1: Designation systems 
and basic for specifications 

•  I SO 1 873-2:2007,  Plastics – Polypropylene moulding and extrusion materials – Part 2: Preparation of test 
specimens and determination of properties 

•  EN  I SO 1 346:2004,  Fibre ropes – Polypropylene split film,  monofilament and multifilament and polypropylene 
high tenacity multifilament – 3-,  4- and 8-strand ropes 

•  EN  1 2423: 1 999,  Polypropylene twines 
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EXIGENCES DE SÉCURITÉ POUR APPAREILS ÉLECTRIQUES  
DE MESURAGE,  DE RÉGULATION  ET DE LABORATOIRE –  

 
Partie 2-020:  Exigences particu l ières pour CENTRIFUGEUSES DE  LABORATOIRE  

 
AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commiss i on  E lectrotechn i que  I n ternati onal e  ( I EC)  est  u ne  o rgan i sati on  mond i ale  de  normal i sati on  
composée  de  l 'ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux  (Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC) .  L’ I EC  a  pou r 
ob jet  de  favori ser  l a  coopérati on  i n ternat i onal e  pou r  tou tes  l es  questi ons  de  normal i sati on  dans  l es  domai nes  
de  l 'é l ectri ci té  e t  de  l 'é l ectron i que.  À  cet  e ffe t,  l ’ I EC  – en tre  au tres  acti vi tés  – publ i e  des  Normes  
i n ternati onal es ,  des  Spéci f i cat i ons  techn i ques,  des  Rapports  techn i ques,  des  Spéci fi cat i ons  accessi bl es  au  
publ i c  (PAS)  e t  des  Gu i des  (ci -après  dénommés  "Publ i cati on (s)  de  l ’ I EC") .  Leu r é l aborati on  est  con fi ée  à  des  
com i tés  d 'études,  aux  travaux  desquel s  tou t  Com i té  nati onal  i n téressé  par  l e  su j et  trai té  peu t  parti ci per.  Les  
organ i sati ons  i n ternati onal es ,  g ouvernemen tal es  e t  non  g ouvernemen tal es ,  en  l i ai son  avec  l ’ I EC,  part i ci pen t  
égal emen t  aux  travaux.  L’ I EC  co l labore  étro i temen t  avec  l 'Organ i sati on  I n ternati onal e  de  Normal i sati on  ( I SO) ,  
se l on  des  cond i t i ons  f i xées  par  accord  en tre  l es  deux  organ i sati ons .  

2 )  Les  déci s i ons  ou  accords  offi c i e l s  de  l ’ I EC  concernan t  l es  questi ons  techn i ques  représen ten t,  dans  l a  mesu re  
du  poss i bl e ,  un  accord  i n ternat i onal  su r  l es  su j ets  é tud i és ,  étan t  donné  que  l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC  
i n téressés  son t  représen tés  dans  chaque  com i té  d ’ études.  

3 )  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  se  présen ten t  sous  l a  forme  de  recommandati ons  i n ternati onal es  e t  son t  ag réées  
comme  te l l es  par l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC.  Tous  l es  e fforts  rai sonnables  son t  en trepri s  af i n  que  l ’ I EC  
s 'assu re  de  l 'exacti tude  du  con tenu  techn i que  de  ses  publ i cati ons;  l ’ I EC  ne  peu t  pas  ê tre  tenue  responsable  de  
l 'éven tuel l e  mauvai se  u t i l i sat i on  ou  i n terprétati on  qu i  en  est  fai te  par  un  quel conque  u ti l i sateu r f i nal .  

4 )  Dans  l e  bu t  d 'encou rager  l ' u n i form i té  i n ternati onal e ,  l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC  s 'engagen t,  dans  tou te  l a  
mesu re  poss ib l e ,  à  appl i quer de  façon  transparen te  l es  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  dans  l eu rs  publ i cati ons  nat i onal es  
e t  rég i onales.  Tou tes  d i vergences  en tre  tou tes  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  e t  tou tes  publ i cati ons  nati onal es  ou  
rég i onal es  correspondan tes  do i ven t  ê tre  i nd i quées  en  termes  c l ai rs  dans  ces  dern i ères.  

5)  L ’ I EC  e l l e-même  ne  fou rn i t  aucune  attestat i on  de  con form i té.  Des  o rgan i smes  de  cert i f i cati on  i ndépendan ts  
fou rn i ssen t  des  servi ces  d 'évaluati on  de  con form i té  e t,  dans  certai ns  secteu rs ,  accèden t  aux  marques  de  
con form i té  de  l ’ I EC.  L’ I EC  n 'est  responsable  d 'aucun  des  servi ces  e ffectués  par l es  organ i smes  de  certi f i cat i on  
i ndépendants.  

6)  Tous  l es  u t i l i sateu rs  do i ven t  s 'assu rer qu ' i l s  son t  en  possessi on  de  l a  dern i ère  éd i t i on  de  cette  publ i cati on .  

7)  Aucune  responsabi l i té  n e  do i t  ê tre  impu tée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i s trateu rs,  employés,  auxi l i ai res  ou  
mandatai res,  y  compri s  ses  experts  part i cu l i ers  e t  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'études  e t  des  Com i tés  
nati onaux  de  l ’ I EC,  pou r  tou t  pré j ud i ce  causé  en  cas  de  dommages  corpore l s  et  matéri e l s ,  ou  de  tou t  au tre  
dommage  de  que l que  natu re  que  ce  so i t ,  d i recte  ou  i nd i recte ,  ou  pou r  supporter  l es  coû ts  (y  compri s  l es  frai s  
de  j us ti ce)  e t  l es  dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l ' u t i l i sat i on  de  cette  Publ i cat i on  de  l ’ I EC  ou  de  
tou te  au tre  Publ i cati on  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  qu i  l u i  es t  accordé .  

8)  L 'atten ti on  est  att i rée  su r  l es  références  normati ves  ci tées  dans  cette  publ i cati on .  L 'u ti l i sat i on  de  publ i cati ons  
référencées  est  obl i gato i re  pou r u ne  appl i cati on  correcte  de  l a  présen te  publ i cati on .   

9 )  L ’ atten ti on  est  att i rée  su r  l e  fa i t  que  certai ns  des  é l émen ts  de  l a  présen te  Publ i cati on  de  l ’ I EC  peuven t  fai re  
l ’ obj et  de  d ro i ts  de  brevet.  L ’ I EC  ne  sau rai t  ê tre  tenue  pou r  responsable  de  ne  pas  avo i r  i den t i f i é  de  te l s  d ro i ts  
de  brevets  et  de  ne  pas  avo i r  s i gnal é  l eu r  exi stence.  

La Norme i n ternationale  I EC  61 01 0-2-020  a  été  établ i e  par l e  comi té  d ’études  66  de  l ’ IEC:  
Sécuri té  des  apparei ls  de  mesure,  de  commande  et  de  laboratoi re.   

Cette  tro is ième  éd i ti on  annu le  et  remplace  l a  deuxième  éd i ti on  parue  en  2006.  Cette  éd i t ion  
consti tue  une  révis ion  techn ique  et  i nclu t  l es  mod i fi cations  majeures  su ivan tes  par rapport  à  
l a  deuxième éd i ti on :  

a)  La présen te  Parti e  2  est  établ ie  sur  l a  base  de  la  tro i s ième  éd i ti on  (201 0)  de   
l ’ I EC  61 01 0-1 .  Les  mod i fi cations  énumérées  dans  son  Avan t-propos  affecten t  également  
l a  présen te  Partie  2 .  

b)  Le  langage  a  été  m is  à  j ou r pou r  refléter  la  term inolog ie  des  CENTRIFUGEUSES  DE  
LABORATOIRE  u t i l i sée  actuel lement  dans  l ’ i ndustri e.  
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E l le  a  l e  s tatu t  d 'une  publ icati on  g roupée  de  sécuri té  con formément au  Gu ide  I EC  1 04.  

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

CDV Rapport  de  vo te  

66/542/CDV 66/565A/RVC 

 
Le  rapport  de  vote  i nd iqué  dans  le  tableau  ci -dessus  donne  tou te  i n formation  sur  l e  vote  ayan t  
abou ti  à  l 'approbation  de  cette  norme.  

Cette  publ ication  a  été  réd igée  selon  l es  D i rectives  I SO/IEC,  Partie  2 .  

La présen te  Partie  2-020  do i t  ê tre  u ti l i sée  con jo in tement avec l ’ I EC  61 01 0-1 .  E l l e  a  été  établ i e  
su r l a  base  de  la  tro is ième  éd i tion  (201 0) .   

Cette  Partie  2-020  complète  ou  modi fi e  l es  arti cles  correspondants  de  l ’ I EC  61 01 0-1  de  façon  
à  la  transformer en  norme  IEC:  Exigences de sécurité pour CENTRIFUGEUSES DE LABORATOIRE.   

Lorsqu 'un  paragraphe  particu l i er  de  l a  Partie  1  n 'est  pas  men tionné  dans  cette  Parti e  2 ,  ce  
paragraphe  s 'appl ique  pour au tan t  que  cela  soi t  raisonnable.  Lorsque  cette  partie  spéci fi e  
"add i ti on " ,  "mod i fi cation" ,  ou  " remplacement" ,  i l  convien t  d ’adapter en  conséquence  l ’exigence  
correspondante,  l a  spéci fi cation  d 'essai  correspondante  ou  l a  note  correspondante  de  la  
Partie  1 .  

Dans  la  présen te  Norme:   

1 )  l es  caractères  d ' imprimerie  su ivants  son t  u ti l i sés:  

– exigences:  caractères  romains;  

– NOTES:  pet i ts  caractères  romai ns ,  

– conformité et essais: caractères italiques; 

– termes  défin is  à  l 'Arti cle  3  et  u ti l i sés  dans  tou te  l a  présen te  norme:  PETITES  

MAJUSCULES  EN  CARACTERES  ROMAINS.  

2)  l es  paragraphes,  tableaux ou  fi gu res  complémentai res  à  ceux de  l a  Parti e  1  son t  
numérotés  à parti r  de  1 01 ;  l es  annexes  supplémentai res  son t  désignées  AA,  BB,  etc.  

Une  l i s te  de  tou tes  l es  parties  de  l a  série  I EC  61 01 0,  publ iées  sous  l e  t i tre  général :  Exigences 
de sécurité pour appareils électriques de mesurage,  de régulation et de laboratoire,  peu t  être  
consu l tée  su r l e  s i te  web de  l ’ I EC.  

Le  com i té  a  décidé  que  l e  con tenu  de  cette  publ ication  ne  sera pas  mod i fi é  avan t  la  date  de  
stabi l i té  i nd iquée  su r l e  s i te  web de  l ’ I EC  sous  "h ttp: //webstore. iec. ch "  dans  les  données  
re lati ves  à  la  publ ication  recherchée.  À cette  date,  l a  publ i cation  sera 

•  recondu i te,  
•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i tion  révisée,  ou  

•  amendée.  
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EXIGENCES DE SÉCURITÉ POUR APPAREILS ÉLECTRIQUES  
DE MESURAGE,  DE RÉGULATION  ET DE LABORATOIRE –  

 
Partie 2-020:  Exigences particu l ières pour centri fugeuses de laboratoi re 

 
 
 

1  Domaine d ’appl ication  et  objet  

L'article  de  l a  Parti e  1  s 'appl i que  avec les  exceptions  su ivantes:  

1 . 1 .1  Domaine  d 'appl ication  

Remplacement: 

La présen te  Partie  2  s ’appl i que  aux CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE  a l imen tées  en  énerg ie  
é lectrique.  

Cette  publ i cation  g roupée  de  sécuri té  est  pri ncipalement destinée  à  être  u ti l i sée  comme une  
norme  de  sécuri té  de  produ i t  pour l es  produ i ts  men tionnés  dans  l e  domaine  d ’appl icati on .  E l le  
doi t  également être  u ti l i sée  par  l es  com i tés  d ’études  pour  l 'é laborati on  de  l eurs  publ ications  
re lati ves  à  des  produ i ts  semblables  à  ceux men tionnés  dans  l e  domaine  d ’appl icati on  de  la  
présen te  norme,  con formément  aux principes  établ i s  dans  l e  Gu ide  IEC  1 04  et  l e  Gu ide  
lSO/lEC  51 .  

NOTE  S i  u ne  ou  tou tes  l es  parti es  de  l ’ appare i l  re l èven t  du  domai ne  d ’ appl i cati on  d ’ une  ou  p l u s i eu rs  au tres  
Parti es  2  de  l ’ I EC  61 01 0 ,  ai ns i  que  du  domaine  d ’ appl i cati on  de  l a  présen te  Norme,  i l  est  égal ement  nécessai re  
que  l ’ apparei l  sat i s fasse  à  l ’ ensemble  des  exi gences  de  ces  part i es  2 .   

1 . 1 .2  Apparei ls  exclus du  domaine  d 'appl ication  

Addition: 

Ajouter le nouveau point suivant: 

aa)  IEC  60034  (Mach ines  é lectriques  tou rnan tes) .  

1 .2  Objet  

1 .2.1  Aspects  inclus  dans  le  domaine  d ’appl ication  

Addition: 

Ajouter les nouveaux points suivants: 

aa)  con tact  avec des  parties  mobi les  (vo i r  7 . 3) ;  

bb)  déplacement  de  la  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  pendant  une  PERTURBATION  
(vo i r  7 . 3 . 1 01 ) ;  

cc)  réaction  ch im ique  à  énerg ie  é levée  après  une  PERTURBATION  DE  ROTOR  (vo i r  7. 7.2 .2  l ) ;  

dd)  i neffi caci té  du  JOINT B IOLOGIQUE  (vo i r  1 3 . 1 01 ) .  

1 .2.2  Aspects  exclus  du  domaine d ’appl ication  

Addition: 

Ajouter les nouveaux points suivants: 
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aa)  l es  précau tions  add i t ionnel l es  qu ’ i l  peu t  être  nécessai re  d ’observer l ors  de  la  
cen tri fugation  des  matériaux qu i  son t  i n flammables  ou  explosi fs  (vo i r  5 . 4. 1 01 ) ;  

bb)  l es  précau tions  add i t ionnel l es  qu ’ i l  peu t  être  nécessai re  d ’observer l ors  de  la  
cen tri fugation  des  matériaux pouvan t  réag i r  ch im iquement  avec une  force  su ffi sante  
pour  provoquer un  DANGER  (vo i r  5 . 4. 1 01 ) .  

1 .4  Condi tions  d ’environnement  

1 .4.1  Condi tions  d ’environnement  normales 

Remplacement: 

Remplacer le point c) par le suivant: 

c)  températu re  de  2  °C  à  40  °C;  

1 .4.2  Condi tions  d ’environnement  étendues 

Remplacer: 

Remplacer le point c) par le suivant: 

c)  températu res  ambian tes  i n férieures  à  2  °C  ou  supérieures  à  40  °C;  

2  Références normatives 

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que  avec l ’exception  su ivan te:  

Addition: 

ISO 3864  ( tou tes  l es  parti es) ,  Symboles graphiques – Couleurs de sécurité et signaux de 
sécurité  

3  Termes et  défin i tions 

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que  avec l es  exceptions  su i van tes:  

3.1  Apparei ls  et  états  des  apparei ls   

Addition: 

Ajouter les nouveaux termes et définitions suivants: 

3.1 .1 01  
CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  
apparei l  prévu  pour l ’ u ti l i sati on  en  l aborato i re  qu i  appl i que  un  effet  de  cen tri fugation  aux 
matériaux d 'échanti l l ons  

3.1 .1 02  
COMBINAISON  CENTRIFUGEUSE-ROTOR  
CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  et  ENSEMBLE-ROTOR ,  desti nés  à  fonctionner ensemble,  et  qu i  
do iven t  être  évalués  ensemble  

3.1 . 1 03  
PERTURBATION  
évènement au  cours  duquel  l ’ENSEMBLE-ROTOR ,  ou  une  partie  de  ce  dern ier,  se  casse  ou  se  
détache  pendan t  la  rotation  
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3.2  Parties  et  accessoi res 

Addition: 

Ajouter les nouveaux termes et définitions suivants: 

3.2.1 01  
CHAMBRE  
espace  fermé  con tenu  dans  une  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  dans  l equel  l ’ENSEMBLE -
ROTOR tou rne  

3.2.1 02 
ROTOR  
composant  primai re  d 'une  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  qu i  retien t  l e  matériau  à  soumettre  
à  l a  force  cen tri fuge  et  qu i  est  m is  en  rotati on  par l e  SYSTEME  D ’ENTRAINEMENT  

3.2.1 03  
GODET   
accessoi re  du  ROTOR conçu  pou r main ten i r  un  ou  plus ieurs  con teneurs  

3.2.1 04  
CARTER DE  PROTECTION  
carter qu i  en toure  complètement  l ’ENSEMBLE -ROTOR et  qu i  comprend  l e  COUVERCLE  et  ses  
moyens  de  fi xation   

3.2.1 05  
COUVERCLE  
composant  mobi le  qu i  permet  d ’accéder à  l a  CHAMBRE  

3.2.1 06 
ENSEMBLE-ROTOR   
ROTOR  équ ipé  d ’un  ensemble  d ’accessoi res  du  ROTOR  spéci fi és  par l e  constructeur 

Note  1  à  l 'art i cl e :  Dans  l e  con texte  d 'un  ENSEMBLE -ROTOR ,  l es  accessoi res  du  ro tor  i ncl uen t  tous  l es  composan ts  
u t i l i sés  avec  ou  dans  l e  ROTOR  de  CENTRIFUGEUSE  a f i n  de  ten i r  des  échan ti l l ons ,  y  compri s  des  adaptateu rs,  des  
tubes  e t  des  bou te i l l es .  

3.2.1 07 
SYSTEME D ’ENTRAINEMENT  
tous  l es  composants  de  la  CENTRIFUGEUSE  associés  à  l ’appl ication  d ’un  couple  à  ou  au  
support  de  rotati on  de  l 'ENSEMBLE -ROTOR  

3.2.1 08 
JOINT B IOLOGIQUE   
d isposi ti f  ou  mécan isme  complémentai re  à un  ROTOR  ou  à  un  GODET  e t  un  ensemble  de  
fermeture,  ou  qu i  en  fai t  partie  i n tégran te,  et  qu i  est  conçu  pour  empêcher l a  fu i te  du  con tenu ,  
par exemple  de  matières  m icrobio log iques,  pendan t  la  cen tri fugation  

3.5  Termes de  sécuri té  

Addition: 

Ajouter les nouveaux termes et définitions suivants: 

3.5.1 01  
ESPACE  LIBRE   
espace  en tou ran t  une  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE ,  nécessai re  à  la  sécu ri té   
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3.5.1 02  
PIRE  ACCIDENT ENVISAGEABLE   
PAE  
con fi gu rati on  chois ie  pour  représen ter  l e  p i re  cas  pour  un  essai ,  don t  l e  bu t  est  d ’évaluer  l a  
sécuri té  mécan ique  i nhéren te  à  une  COMBINAISON  CENTRIFUGEUSE -ROTOR  (vo i r  7 . 7  et  l ’Annexe  
BB)  

4 Essais  

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que.  

5  Marquage et  documentation  

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que  avec l es  exceptions  su i van tes.  

5.1 .2  Identi fication  

Remplacement: 

Remplacer le point b) par le suivant: 

b)  numéro  de  série  ou  tou t  au tre  moyen  permettan t  d ’ i den ti fi er  l e  l o t  de  production  de  
l ’ apparei l .  

Addition: 

Ajouter le nouveau paragraphe suivant: 

5.1 .1 01  ROTORS et  accessoires  

Tous  l es  ROTORS  e t  ENSEMBLES-ROTORS ,  y compris  l es  ACCESSOIRES  des  ROTORS ,  qu i  peuven t  
être  remplacés  par un  OPERATEUR ,  do i vent  être  marqués  du  nom  ou  de  la  marque  déposée  du  
constructeur ou  du  fou rn isseur,  et  comporter l e  code  d ' i den ti fi cation  ( te l  qu ’un  code  i d ,  un  
numéro  de  série  ou  un  numéro  de  lot) .  

S i  l es  composants  son t  trop  peti ts  ou  ne  son t  pas  appropriés  pou r porter  ce  genre  de  
marquage,  l es  i n formations  exigées  doivent  être  marquées  su r  l 'embal lage  d ’orig ine,  et  
également  men tionnées  dans  la  documentation .  

NOTE  L'embal l age  peu t  ê tre  l a  boîte  con tenan t  l ’ apparei l ,  l es  é l émen ts  ou  l a  documentati on  qu ’ e l l e  con ti en t,  e tc .  

Si  l e  constructeur  spéci fie  qu ’une  partie ,  par exemple  un  GODET,  do i t  ê tre  mon tée  un iquement 
su r certains  types  de  ROTORS  ou  dans  des  posi t ions  parti cu l ières  du  ROTOR  pour des  raisons  
d ’équ i l i bre  ou  au tres,  i l  convien t  d ' i den ti f ier  chaque  posi t ion  respecti ve  du  GODET  e t  du  ROTOR  
par  un  marquage  con tenant  l es  ch i ffres  ou  l es  lettres  correspondants.  

La conformité est vérifiée par examen.  

5.4.2  Caractéristiques assignées  des  apparei ls  

Addition: 

Ajouter les nouveaux points suivants: 

aa)  une  l i s te  de  tous  les  ROTORS  e t  accessoi res  de  ROTORS  i nd iqués  pour  être  u ti l i sés  avec 
une  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE ,  ains i  que  l eu rs  vi tesses  de  rotation  ASSIGNEES ;  

bb)  tou tes  l es  restri ctions  défin ies  par l e  constructeur,  concernant  l ’ i n terd iction  de  
cen tri fuger certaines  matières;  
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cc)  l es  l im i tes  de  densi té  et  de  vo lume,  de  même  que  les  i nstructions  pour la  réduction  de  
charge  de  l ’ENSEMBLE -ROTOR ,  l e  cas  échéan t.  

5.4.3  Instal lation  des  apparei ls  

Addition: 

Ajouter,  après le point a),  les points suivants: 

i )  l a  superficie  du  plancher ou  de  l ’établ i  nécessai re  pour l ’ESPACE  LIBRE  pour  l ’ u t i l i sati on  
prévue  (voi r  7 . 4. 1 01 ) ;  

i i )  l e  poids  total  de  la  CENTRIFUGEUSE ;  

i i i )  l es  i nstructions  pou r l a  préparati on  du  s i te;  

i v)  l es  méthodes  pour m ise  à  n i veau  de  l a  CENTRIFUGEUSE ;  

v)  l es  moyens  de  fi xati on  su r l a  su rface  de  mon tage.  

5.4.4  Fonctionnement  de  l ’apparei l  

Addition: 

Ajouter les nouveaux points suivants:  

aa)  l es  procédures  de  chargement et  d ’équ i l i brage;  

bb)  l es  procédures  de  changement de  ROTOR ;  

cc)  tou te  exi gence  spéci fi que  pour qu ’un  OPÉRATEUR  so i t  présent  aux  phases  i nd iquées  de  
la  procédure  de  cen tri fugation ;  

dd)  l es  moyens  de  sécuri té  nécessai res  pour l e  personnel .  Les  i nstructi ons  doiven t  i nd iquer 
au  moins  l es  i n formations  su i van tes:   

– ne  pas  se  pencher su r une  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE ;  

– ne  pas  rester  à  l ’ i n térieu r  de  l ’ESPACE  LIBRE  p l us  l ong temps  que  nécessai re  pour 
des  raisons  de  service;  

– ne  pas  déposer de  matières  poten tie l lement  dangereuses  à l ’ i n térieu r de  l ’ESPACE  
LIBRE ;  

– l es  méthodes  pour  l e  foncti onnement en  tou te  sécuri té  pendan t  l es  procédures  
d ’ouvertu re  de  COUVERCLE  (vo i r  7. 3 . 1 02.2) ;  

ee)  l es  i nstructions  pour l ’u t i l i sati on  des  JOINTS  BIOLOGIQUES  e t  au tres  composants  de  
sécuri té  bi olog ique,  y  compris  l es  bonnes  techn iques  de  fermeture.  Ces  i nstructions  
doiven t  i nd iquer que  l es  JOINTS  B IOLOGIQUES  e t  l eu rs  composants  son t  destinés  à  fai re  
partie  des  systèmes  de  sécuri té  b io log ique,  comme cela  est  spéci fi é  dans  l es  l i gnes  
d i rectri ces  de  biosécuri té  nati onales  et  i n ternationales.  E l l es  ne  do iven t  pas  être  
considérées  comme les  seu ls  moyens  de  protéger les  travai l l eu rs  et  l ’ envi ronnement  
duran t  l a  man ipu lation  de  m icro-organ ismes  pathogènes.   

5.4.5  Entretien  de  l 'apparei l  et  service 

Addition: 

Ajouter le nouvel alinéa suivant:  

Lorsqu ’el les  son t  appl i cables,  l es  i nstructi ons  doiven t  spéci fi er:  

aa)  l 'examen  des  moyens  de  fi xation  de  l 'apparei l  à  l a  su rface  de  montage  ains i  que  l 'état  
de  l a  surface  de  montage  e l le-même;  

bb)  l es  mesures  de  protecti on  de  l ’OPÉRATEUR  pendan t  l e  nettoyage;  

cc)  l ’ examen  du  CARTER DE  PROTECTION ;  
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dd)  l ’ examen  de  l ’ENSEMBLE-ROTOR et  l es  aspects  concernan t  l a  sécuri té;  

ee)  l ’ examen  de  la  con tinu i té  de  la  LIAISON  DE  PROTECTION ;  

ff)  l a  fréquence  d ’examen,  l ’ en tretien  périod ique  et  l a  méthode  de  remplacement  des  
JOINTS  BIOLOGIQUES  e t  au tres  composants  de  l a  sécuri té  b io log ique.  

Addition: 

Ajouter les nouveaux paragraphes suivants: 

5.4.1 01  Substances dangereuses 

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  do ivent  i nd iquer l es  précau tions  à  observer l orsque  les  matières  
à  u ti l i ser  dans  une  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  son t  répu tées  être  toxiques,  rad ioacti ves,  
ou  l orsqu ’el les  son t  con tam inées  par des  m icro-organ ismes  pathogènes.  

NOTE  Cette  i n formati on  concerne  à  l a  fo i s  l a  sécu ri té  des  OPERATEURS  e t  ce l l e  du  personne l  de  servi ce.   

L’u ti l i sation  des  matières  su ivan tes  dans  la  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  do i t  être  i n terd i te  
dans  les  i nstructi ons  d ’u ti l i sation :  

a)  l es  matières  i n flammables  ou  explosives;  

b)  l es  matières  qu i  peuvent  réag i r  ch im iquement  avec une  force  su ffi san te  pour  causer un  
DANGER .  

La conformité est vérifiée par examen.  

5.4.1 02  Nettoyage et  décontamination  

La documentation  do i t  i nd iquer:  

a)  que  l ’ u ti l i sateur a  l a  responsabi l i té  d ’effectuer l a  décontamination  appropriée  s i  l a  matière  
dangereuse  s ’est  répandue  su r ou  à  l ’ i n térieur de  l ’apparei l ;   

b)  l es  recommandations  du  constructeur pour l e  nettoyage,  et  s i  nécessai re,  l a  déconta-
m ination ,  avec l es  noms  génériques  reconnus  des  matériaux recommandés  pour l e  
nettoyage  et  l a  décon tamination .  

c)  l a  déclaration  su i van te:  

" I l  convien t  que  les  u ti l i sateu rs  n ’u ti l i sen t  pas  de  méthodes  de  nettoyage  ou  de  
décon tamination  d i fféren tes  de  cel les  recommandées  par l e  constructeur,  sans  au  
préalable  véri f ier  auprès  du  constructeur  que  l es  méthodes  proposées  ne  ri squen t  pas  
d 'endommager l 'apparei l "  

d )  l a  déclaration  su i van te:  

Le  nettoyage  et  l a  décon tamination  peuven t  s ’avérer  nécessai res  à  t i tre  préven ti f  avan t  
que  les  CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE ,  l es  ROTORS  e t  au tres  accessoi res  so ien t  
en tretenus,  réparés  ou  transférés.  Les  constructeurs  peuvent  fou rn i r  un  format  permettan t  
aux  u ti l i sateu rs  de  documenter l a  réal i sation  de  ce  trai tement.  

NOTE  À no ter  que  des  l i g nes  d i rectri ces  nati onal es  e t  l e  document  "Laboratory  B i osafety  Manual "  (Manuel  de  
Sécu ri té  B i o l og i que  pou r Laborato i res)  reconnu  au  n i veau  i n ternati onal ,  publ i é  en  1 993  par  l ’Organ i sati on  mond iale  
de  l a  san té  à  Genève,  donnen t  des  i n formati ons  su r  l es  décon tam inan ts ,  l eu r  u t i l i sati on ,  l eu rs  d i l u t i ons,  l eu rs  
propri étés  e t  l es  appl i cati ons  po ten ti e l l es .  

La conformité est vérifiée par examen.  

5.4.1 03  Effets  des  produ i ts  ch imiques  et  des  influences  environnementales 

Pour u ti l i ser en  tou te  sécuri té  et  régu l i èrement  une  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE ,  l a  
documentation  do i t  mentionner les  dommages  qu i  peuven t  résu l ter,  par exemple:   

a)  de  l ’effet  des  produ i ts  ch im iques,  
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b)  des  i n fluences  de  l ’envi ronnement,  y  compris  de  l ’action  des  rayons  u l travio lets  natu rels  
susceptibles  d 'être  rencontrés;  

c)  de  la  corrosion ,  et  d ’au tres  frag i l i sati ons  des  matériaux de  construction  en tran t  dans  l a  
composi tion  du  CARTER DE  PROTECTION  ou  d ’au tres  composants  de  protection .   

La conformité est vérifiée par examen de la documentation et des données appropriées et/ou 
par des essais complémentaires (le cas échéant).   

6 Protection  contre les  chocs électriques 

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que.  

7 Protection  contre les  DANGERS  mécaniques 

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que  avec les  exceptions  su ivan tes.  

7.1  Général i tés  

Addition: 

Ajouter la nouvelle note suivante: 

NOTE  1 01  Une  PERTURBATION  ayan t  pou r  résu l tat  des  dommages  su r  une  parti e  du  CARTER  DE  PROTECTION ,  par  
exemple  un  mécan i sme  de  verrou i l l age  du  COUVERCLE ,  es t  cons i dérée  comme  une  CONDITION  DE  PREM IER  DEFAUT .  

7.3  Parties  mobi les  

Addition: 

Ajouter les nouveaux paragraphes suivants.  

7.3.1 01  COUVERCLE  

7.3.1 01 .1  Exigences 

Le  COUVERCLE  do i t  ê tre  verrou i l l é  en  posi ti on  fermée  lorsque  l ’ en traînement  du  ROTOR  est  
al imen té  et  doi t  rester verrou i l l é  j usqu ’à  ce  que  la  vi tesse  ci rconféren tie l l e  de  l ’ENSEMBLE-
ROTOR  ne  dépasse  pas  2  m/s  (vo i r  Annexe  BB) .  

Dans  l ’ éventual i té  d ’une  panne  d ’al imentation ,  l e  mécan isme  de  verrou i l lage  du  COUVERCLE  
ne  do i t  pas  se  débloquer et  tou t  déverrou i l l age  u l térieu r do i t  nécessi ter  l ’ u ti l i sati on  d ’un  OUTIL .  

Le  COUVERCLE  do i t  ê tre  main tenu  fermé avec une  force  su ffi san te  pour rés ister aux résu l tats  
des  essais  se lon  7.7. 3 .  Les  fragments  produ i ts  par l a  PERTURBATION  do iven t  être  main tenus  à  
l ’ i n térieur  comme spéci fié  au  poin t  a)  de  7.7.  

Pour évaluer  l equel  des  poin ts  ci -dessous  s ‘appl i que  à  la  COMBINAISON  CENTRIFUGEUSE -ROTOR  
à  l ’étude,  l e  constructeur ou  un  au tre  organ isme  capable  d ’effectuer l es  essais  doi t  
enreg istrer  tou te  i n formation  mon tran t  l es  essais  effectués:  

a)  l es  con train tes  mécan iques;  

b)  l e  mauvais  verrou i l l age;  

c)  l e  défau t  d ’al i gnement;  

d )  l a  corrosion ;  

e)  l a  dégradation  des  matériaux;  
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f)  l es  défau ts  des  matériaux;  

g )  l es  vibrations;  

h )  l e  nettoyage  et  l a  décon tamination ;  

i )  l es  i n fluences  envi ronnementales;  

j )  l es  au tres  considérati ons  l i ées  à  la  conception .  

La conformité est vérifiée par un examen visuel,  par l’examen de l'information enregistrée,  par 
les essais effectués dans les conditions de 7.7.3,  et par tout autre essai considéré comme 
étant approprié pour la sécurité.  

7.3.1 01 .2  Exception  

Pour l es  CENTRIFUGEUSES  de  LABORATOIRE  qu i  satisfon t  à  tou tes  les  l im i tes  su i van tes,  un  
d isposi ti f  qu i  i n terrompt s implement l 'al imen tation  moteur  peu t  être  u ti l i sé  à  la  p lace  d 'un  
mécan isme  de  verrou i l lage  (voi r  Annexe  BB) :  

a)  l a  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  i ncorpore  un  d isposi ti f  qu i  main tien t  l e  COUVERCLE  
fermé;  

b)  l e  d i spos i t i f  qu i  i n terrompt  l 'al imen tati on  moteu r  ne  permet  pas  au  mécan isme  
d ’en traînemen t  d ’être  al imen té  tan t  que  l e  COUVERCLE  es t  fermé;  

c)  l a  vi tesse  de  rotati on  de  l ’ENSEMBLE-ROTOR  n e  dépasse  pas  l es  3  600  r/m in ;  

d )  l 'énerg ie ,  à  vi tesse  de  rotat i on  maximale,  pou r  l ’ énerg ie  l a  p l us  é levée  de  l ’ENSEMBLE-
ROTOR  en t i èremen t  chargé,  ne  dépasse  pas  1  kJ ;  

e)  l a  force  cen tri fuge  maximale  ne  dépasse  pas  2  000  g;  

f)  l e  d i amètre  maximal  de  l ’ENSEMBLE-ROTOR  n e  dépasse  pas  250  mm;  

g )  u n  i n terrupteu r  est  m i s  en  p lace,  pou r  couper l ’ al imen tati on  moteu r,  i ndépendamment  de  
l a  pos i t i on  du  COUVERCLE ;  

h )  l a  vi s i on  de  l ’ENSEMBLE-ROTOR  est  possible,  COUVERCLE  fermé,  pour  permettre  
l ’ observation  à  chaque  rotation ;   

i )  tous  l es  ENSEMBLES-ROTORS  u t i l i sés  son t  con formes  au  7. 3  de  l a  Partie  1 ;  

j )  s i  l ’accès  est  possible  à  une  vi tesse  ci rcon féren tie l le  de  l ’ENSEMBLE-ROTOR  supérieu re  à  
2  m/s,  une  i nd ication  con forme  à  l ’ I SO 3864  fi gu re  su r  ou  à  proxim i té  du  poin t  d ’accès,  
précisant  qu ’ i l  convien t  de  l aisser l e  COUVERCLE  fermé  j usqu ’à  l ’arrêt  complet  de  l a  
rotati on .  S ’ i l  n ’ y  a  pas  assez  de  place  pour  fai re  f i gu rer cet  averti ssement,  l e  symbole  1 4  
du  Tableau  1  est  considéré  comme un  marquage  acceptable.  

La conformité est vérifiée par un examen visuel et par l’examen des données pour confirmer 
que toutes les limites ci-dessus sont satisfaites.  

7.3.1 02  ENSEMBLE-ROTOR  

7 .3.1 02.1  Général i tés  

Si  un  DANGER peu t  résu l ter  du  con tact  avec l es  parties  mobi l es  de  l 'ENSEMBLE-ROTOR  ou  du  
SYSTEME  D 'ENTRAINEMENT  en  CONDITION  NORMALE  ou  en  CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT ,  des  
moyens  de  protection  appropriés  doiven t  être  fou rn is  pour  évi ter  l 'accès  à  l ’OPERATEUR ,  sau f  
comme perm is  par 7. 3 . 1 01 . 2  et  7 . 3 . 1 02.2.  

La parti e  supérieure  de  l a  CHAMBRE  ne  do i t  pas  présenter  de  trous  ou  au tres  ouvertu res  
permettan t  la  pénétration  d 'une  broche  de  4  mm  de  d iamètre.  

La conformité est vérifiée par examen et en utilisant les doigts d'épreuve représentés aux 
Figures B.1  et B.2 et en vérifiant les ouvertures supérieures à l’aide d’une broche de 4 mm de 
diamètre,  en CONDITION NORMALE ou en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.   

Le doigt d'épreuve articulé représenté à la Figure B.2 est appliqué dans toutes les positions 
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possibles sans exercer de force.  S’il peut être possible de toucher une partie en appliquant 
une force,  le doigt d'épreuve rigide représenté à la Figure B.1  est utilisé avec une force 
de 10 N.  Cette force est exercée contre toutes les surfaces extérieures,  y compris la base,  
avec le bout du doigt d’épreuve en évitant toute action d’angle ou de levier.  Le doigt 
d'épreuve ne doit pas toucher une partie mobile qui risque de provoquer un DANGER.   

7.3.1 02.2  ENSEMBLES-ROTORS nécessi tant  un  accès pendant  la  rotation  

Si  l e  constructeur  fou rn i t  des  ENSEMBLES-ROTORS  nécessi tan t  l ' i n terven tion  de  l ’OPERATEUR  
(par exemple  l es  ENSEMBLES  ROTORS  à  compartimen ts  ou  à  f l ux  con tinu ) ,  alors  les  
CENTRIFUGEUSES  de  LABORATOIRE  peuven t  comporter  un  d isposi ti f  de  déblocage  qu i  au torise  l a  
m ise  sous  tension  du  moteur,  avec COUVERCLE  d ’accès  ouvert,  sous  l es  cond i ti ons  su ivan tes:  

a)  l a  commande  de  déblocage  permet  la  m ise  sous  tension  du  moteur un iquement  en  
u ti l i san t  un  d isposi ti f  (qu i  peu t  être  un  code  ou  une  carte  code)  qu i  établ i t  l a  possibi l i té  de  
débloquer l e  système  et  l es  fonctions  de  protection  par des  moyens  qu i  ne  peuven t  pas  
être  réal i sés  en  u ti l i san t  d ’au tres  ou ti l s ,  ou  l orsqu ’une  plaque  spéciale  de  protection  ne  
permet  qu ’un  accès  l im i té  à  ce  type  d ’ENSEMBLE-ROTOR ;  

b)  des  moyens  son t  m is  en  place  pour  annu ler  au tomatiquement  l a  fonction  de  déblocage,  
dès  que  l ’u ti l i sation  de  l ’ENSEMBLE-ROTOR  nécessi tan t  l ’ i n terven tion  d ’un  OPERATEUR  est  
term inée;  

c)  l a  vi tesse  maximale  l orsque  le  COUVERCLE  est  ouvert  est  l im i tée  à  5  000  r/m in .  

La conformité est vérifiée par examen.  

7.4  Stabi l i té  

Addition:  

Ajouter un nouveau troisième alinéa comme suit: 

En  UTILISATION  NORMALE ,  aucun  déplacement  de  l a  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  par  rapport  
à  sa  posi t ion  d ’ i nstal lation ,  ne  doi t  ê tre  vi s ible.  

Addition: 

Ajouter le nouveau paragraphe suivant: 

7.4.1 01  Déplacement  de  la  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  dans  le  cas  d ’un  mauvais  
fonctionnement  

Après  i nstal lation  se lon  l es  i nstructions  du  constructeur,  un  déplacement  d ’une  
CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  résu l tan t  d ’un  déséqu i l ibre  de  l ’ENSEMBLE-ROTOR ,  d ’une  
PERTURBATION  de  l ’ENSEMBLE-ROTOR ,  ou  d ’une  panne  du  SYSTEME  D 'ENTRAINEMENT (blocage  ou  
g ri ppage) ,  ne  doi t  présenter  aucun  DANGER .   

Le  déplacement  do i t  ê tre  l im i té,  soi t  par l a  conception ,  so i t  par  l a  f i xation  à la  su rface  de  
mon tage,  ou  encore  par  combinaison  de  ces  deux procédés,  de  façon  qu ’aucune  partie  de  la  
CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  ne  pu isse  se  déplacer à  l ’ extérieur d ’un  ESPACE  LI BRE  de  
300  mm,  ou  moins  s i  men tionné  par  l e  constructeu r,  dans  tou tes  les  d i rections  par rapport  aux 
parties  extérieu res  de  l a  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  dans  sa posi t ion  d ’ori g i ne  (vo i r  l es  
j usti fi cati ons  en  BB.6) .   

La conformité est vérifiée par l'essai pour confirmer que la limite de 300 mm,  ou toute limite 
inférieure indiquée par le constructeur,  n'est pas dépassée en UTILISATION NORMALE et dans la 
situation correspondant au pire des cas,  selon 7.7.2.2,  en cas de 

a) déséquilibre; 
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L'utilisation d'un capteur de déséquilibre est autorisée en tant que dispositif pour limiter le 
déplacement.  Il convient cependant d’envisager le fait qu’il peut tomber en panne,  dans 
l’hypothèse de la détermination de la condition du cas le plus défavorable,  à moins que 
l’examen de l’appareil et de la conception démontre de façon concluante que le capteur ne 
tombera pas en panne.  

b) PERTURBATION de l’ENSEMBLE-ROTOR; 

c) panne  du SYSTEME D’ENTRAINEMENT; 

d) blocage ou grippage du SYSTEME D’ENTRAINEMENT.  

NOTE  Le  cas  de  panne  qu i  produ i t  l e  déplacemen t  l e  p l u s  importan t  peu t  ê tre  d i fféren t  de  cel u i  du  PAE  déterm i né  
pou r  soumettre  à  l ’ essai  l e  CARTER  DE  PROTECTION  se l on  7 . 7. 3 .  Vo i r  l ’Annexe  CC  pou r des  l i g nes  d i rectri ces  
suppl émen tai res  permettan t  de  déterm i ner  l e  cas  de  ROTOR l e  p l u s  défavorabl e .  

Pour ces essais,  la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE est montée sur,  ou fixée à une surface 
d'essai en béton lisse horizontale,  de dimensions correspondant à la taille de la 
CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE soumise à l’essai,  et conforme aux spécifications indiquées 
dans les instructions du constructeur.  

7.7 Parties  éjectées 

Remplacement: 

Remplacer le titre et le texte par le nouveau titre et texte suivants: 

7.7 Protection  contre  les  éjections  d 'objets  ou  les  projections  d 'objets   

7.7.1  Général i tés  

Les  CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE  do i ven t  être  conçues  pour  un  fonctionnement  en  tou te  
sécuri té  en  UTILISATION  NORMALE  et  en  CONDITION  DE  PREM IER DEFAUT ,  l orsqu ’el les  son t  
u ti l i sées  avec des  ENSEMBLES  ROTORS  spéci fi és  par l e  constructeur.  

En  cas  de  PERTURBATION :  

a)  aucune  parti e  ou  fragment  de  l ’ENSEMBLE -ROTOR dépassant  5  mm  dans  une  d imension  
quelconque  ne  do i t  pénétrer  complètement  l e  CARTER DE  PROTECTION .  Un  matériau  plus  
peti t  (excepté  pour l es  aérosols  et  l es  l i qu ides)  do i t  demeurer dans  une  trajectoi re  
dépassan t  1  m  dans  tou tes  l es  d i rections  par rapport  aux parties  extérieures  de  l a  
CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE;  (Vo i r  l es  j u st i f i cati ons  en  Annexe  BB. 6)  

b)  aucune  partie  de  l a  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  ne  doi t  se  détacher ou  être  é jectée  de  
te l le  sorte  qu ’e l le  présen te  un  DANGER pour l e  personnel  ou  l 'envi ronnement.  Dans  l e  cas  
de  parti es  détachées  ou  é jectées  de  l a  cen tri fugeuse  (ne  fai san t  pas  parti e  de  l ’ENSEMBLE-
ROTOR) ,  cette  évaluation  est  à  réal i ser se lon  l ’Arti cle  1 7.  

c)  l es  arrimages  du  COUVERCLE  d 'accès  ne  do ivent  pas  se  re lâcher,  et  i l  ne  do i t  y  avoi r  
aucune  déformation  pouvan t  créer un  chemin  de  passage  l i néai re  l i bre  en tre  une  partie  de  
l ’ENSEMBLE-ROTOR et  un  poin t  extérieu r à  l a  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE .  

La conformité de chaque COMBINAISON CENTRIFUGEUSE-ROTOR  indiquée par le constructeur 
est vérifiée par essai comme indiqué dans 7.7.3,  selon les conditions de PAE ou en 
provoquant une PERTURBATION par découpage partiel du ROTOR,  ou en surchargeant 
l'ENSEMBLE-ROTOR,  ou par tout autre moyen approprié.  S’il existe plus d'un choix des pires 
cas d’ENSEMBLE-ROTOR,  chacun peut être soumis à l’essai avec un nouveau CARTER DE 
PROTECTION.  

Après les essais,  les critères de a) à c) ci-dessus doivent être satisfaits,  et les fissures 
visibles doivent être 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 
être répété une seule fois,  un autre résultat douteux est considéré comme une panne.  
L'appareil est vérifié pour s'assurer que les parties qui sont ACTIVES DANGEREUSES  ne sont pas  
devenues ACCESSIBLES  et que les parties conductrices ACCESSIBLES  ne dépassent pas les 
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valeurs de 6.3.2.  Dans le cas où l’essai provoque le fonctionnement d’un dispositif de 
protection contre les surintensités,  si le dispositif ne peut être réinitialisé sans fonctionner à 
nouveau,  l’unité est considérée comme de sécurité intrinsèque.  (Voir les justifications en 
Annexe BB6.2).  

NOTE 1  Lors des essais des PAE,  pour la détermination des résultats douteux,  il convient d’accorder une attention 
particulière à la présence de lacunes temporaires de la capacité du CARTER DE PROTECTION à contenir les parties.   

En variante,  la sécurité d'une COMBINAISON CENTRIFUGEUSE-ROTOR  peut être établie par une 
évaluation analytique basée sur la comparaison avec une ou plusieurs  COMBINAISONS 
CENTRIFUGEUSE-ROTOR  ayant déjà été soumises à l’essai,  pour confirmer que le CARTER DE 
PROTECTION aurait satisfait à l'essai approprié de 7.7.3.  

NOTE  2  Les  COMBINAISONS  de  CENTRIFUGEUSE -ROTOR  don t  l a  concepti on  est  te l l e  que  l 'éval uati on  sat i s fai san te  
par  comparai son  avec  d ’au tres  COMBINAISONS  DE  CENTRIFUGEUSE -ROTOR  dé jà  soum i ses  à  l ’ essai  ne  peu t  pas  ê tre  
fai te ,  son t  exam inées  comme  spéci fi é  en  7 . 7. 3 .  

7.7.2  Considérations  concernant  les  essais  des  PAE  

7 .7.2.1  In formations  à  consigner 

Les  i n formations  consignées  do iven t  comprendre:  

a)  l es  effets  corrosi fs  prévis ibles;  

b)  l e  comportement  des  matériaux à  l a  fati gue;  

c)  l es  considérations  concernant  la  dég radation  du  matériau ,  y  compris  l es  conséquences  
des  opérations  d ’examen ,  d ’en tretien ,  des  remplacements  périod iques  de  certains  
composants;  

d )  l es  considérations  concernan t  l es  l im i tes  de  température;  

e)  l es  considérations  concernan t  l es  défau ts  du  matériau ;  

f)  l es  considérations  concernan t  l e  montage  i napproprié  des  GODETS ;  

g )  l es  considérations  appropriées  concernant  l ’envi ronnement;  

h )  l es  considérations  appropriées  concernant  l a  charge  maximale;  

i )  l e  schéma du  ci rcu i t  é l ectrique  et  l es  descriptions  foncti onnel les;  

j )  l es  spéci fi cati ons  du  matériau  et  l es  données  techn iques;  

k)  l es  méthodes  de  prétrai tement pour provoquer des  pannes  de  l ’ENSEMBLE-ROTOR ;  

l )  l es  enreg istrements  de  tous  l es  i nstruments  de  mesure  u ti l i sés  pendan t  l es  essais;  

m )  tou te  au tre  i n formation  appropriée.  

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

7.7.2.2  Considérations  concernant  les  cond i tions  du  cas  l e  plus  défavorable  

Toutes  l es  combinaisons  possibles  parm i  l es  cas  su i van ts  do iven t  être  envisagées:  

a)  l e  choix  du  ROTOR :  l e  cas  le  p lus  défavorable  du  ou  des  ENSEMBLES-ROTORS  spéci fiés;  (se  
reporter à  l ’Annexe  CC  pour l e  calcu l  de  l ’énerg ie  cinétique  des  rotors)  

b)  l e  rég lage  de  la  commande  de  vi tesse  de  rotation :  la  vi tesse  de  rotation  maximale  qu ’un  
OPERATEUR  peu t  sélectionner;  

c)  l a  tension  d ’al imen tation :  1 0  % supérieure  à  l a  tension  maximale  ASSIGNEE  marquée  su r 
l ’ apparei l ;  

d )  l a  charge  de  l ’ENSEMBLE -ROTOR :  l a  charge  maximale  spéci fiée,  une  charge  partie l le  et  à  
vide,  y  compris  l ’ état  et  l a  densi té  de  l a  charge  (par exemple,  l i qu ide,  so l i de) ;  
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e)  l es  accessoi res  de  ROTOR ,  l e  p i re  cas  de  chargement  des  accessoi res  spéci fiés  u ti l i sés  
avec ou  dans  l e  ROTOR  af i n  de  ten i r  des  échan ti l l ons,  y  compris  des  adaptateu rs,  des  
tubes,  et  des  bou tei l l es;  

f)  l e  déséqu i l i bre  de  l ’ENSEMBLE-ROTOR :  l a  cond i ti on  l a  plus  sévère;  

g )  l es  facteurs  d ’al ti tude:  l es  conséquences  résu l tan t  de  l a  réduction  de  l a  pression  
atmosphérique  et  de  l a  densi té  l orsque  l ’al ti tude  augmente  su r  l es  SYSTEMES  
D ’ENTRAINEMENT DU  ROTOR  qu i  dépendent  de  la  ven ti lation  de  l ’ai r  pour l im i ter  l a  vi tesse  de  
rotati on  maximale  (vo i r  1 . 4. 1  b)  et  1 . 4. 2  b) ) .  

NOTE  1  La  l im i tat i on  de  l a  vi tesse  de  ro tati on  par l a  ven ti l at i on  de  l ’ ai r  peu t  ê tre  déterm inée  en  e ffectuan t  u n  
essai  de  vi tesse  de  ro tati on  dans  une  encei n te  ou  dans  u ne  sal l e  dans  l aquel l e  l a  press i on  est  mai n tenue  sous  
con trô l e  à  80  kPa ou  moi ns ,  ou  en  calcu l an t  l a  vi tesse  de  ro tat i on  n2 ,  qu i  peu t  ê tre  atte i n te  à  2  000  m  
d ’ al t i tude,  à  l ’ ai de  de  l a  formu le:   

3
12 Rnn ×=  

où   

n1   es t  l a  vi tesse  de  ro tat i on  maximale  à  press ion  atmosphéri que  normale  au  n i veau  de  l a  mer (1 01  kPa) ;  

n2   est  l a  vi tesse  de  ro tat i on  maximale  correspondan t  à  u ne  press i on  atmosphéri que  équ i val en te  à  2  000  m ;   

R   =  1 , 27  ( rapport  de  l a  densi té  de  l ’ ai r  au  n i veau  de  l a  mer,  su r  ce l l e  à  2  000  m ) .  

h)  l e  frottement  en tre  la  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  ou  les  p ieds  de  l a  CENTRIFUGEUSE  e t  
l a  su rface  su r l aquel le  l a  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  est  p lacée;  

i )  l a  températu re  ambian te:  l es  conséquences  su r l es  composants  d ’un  fonctionnement  à  
tou tes  les  températu res  de  l a  p lage  au tori sée,  de  2  °C  à  40  °C;  

j )  une  combinaison  d ’ENSEMBLE-ROTOR  e t  de  SYSTEME  D ’ENTRAINEMENT  causan t une  i nstabi l i té  
au  n i veau  du  comportement  dynamique;  

k)  l ’ i nstal lation  se lon  l es  spéci fi cations  du  constructeur;  

l )  l a  possibi l i té  de  réacti on  ch im ique  d 'énerg ie  é levée  après  PERTURBATION .  

NOTE  2  Dans  certai nes  CENTRI FUGEUSES  DE  LABORATOIRE  q u i  dével oppen t  des  énerg i es  de  l ’ ord re  de  275  kJ  
e t  p l u s ,  e t  possédan t  des  systèmes  de  réfri g érati on  et  d ’ évacuati on  de  chaleu r,  i l  es t  possi bl e  qu ’ une  
PERTURBATION  cause  une  explos i on  ch im i que  l orsque  des  part i es  de  l ’ENSEMBLE -ROTOR  son t  consti tuées  de  
matéri aux  réacti fs ,  te l s  que  l ’ al um in i um  ou  l e  t i tane .  Une  expl os i on  peu t  su rven i r  du  fai t  d 'une  i n teracti on ,  aux  
énerg i es  é l evées,  de  fragments  de  l ’ENSEMBLE -ROTOR  avec  des  f l u i des  fri gori gènes  et  de  l ’ eau .   

Dans  de  tels  cas,  l es  cond i ti ons  du  cas  l e  p lus  défavorable  peuven t  être  réal i sées  par  la  
combinaison  des  moyens  su ivan ts:  

i )  l a  m ise  hors  service  des  systèmes  de  commande  et  de  l im i tation  de  vi tesse  de  rotation  
afin  d 'atte indre  la  vi tesse  de  rotation  maximale;  

i i )  l e  choix  du  ROTOR  en  matériau  réacti f,  ayant  l a  plus  hau te  énerg ie  de  rotation  
possible,  et  en  l e  prétrai tan t  de  man ière  à provoquer une  PERTURBATION .  Le  
prétrai tement  doi t  optim iser l a  zone  de  surface  des  fragments  résu l tan ts;  

i i i )  l e  rég lage  du  système de  réfri gération  pour obten i r  l a  p lus  g rande  quan ti té  de  fl u ide  
fri gori gène  dans  l ’évaporateur qu i  refro id i t  l a  CHAMBRE ;  

i v)  l e  chargement  de  l ’ENSEMBLE-ROTOR  avec de  l ’eau ,  à  80  % de  sa capaci té  nom inale;  

v)  l e  fonctionnement  de  la  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  dans  les  cond i ti ons  les  plus  
défavorables  pour tous  les  au tres  facteurs  non  défin i s ,  j usqu ’à obten i r  une  
PERTURBATION .  

NOTE  3  I l  convi en t  d ’ i n former  l e  personnel  e ffectuan t  l es  essai s  que  des  l i bérati ons  importan tes  d ’ énerg i e  
peuven t  résu l ter  des  essai s  au  cou rs  desquel s  u ne  réacti on  ch im i que  à  hau te  énerg i e  est  poss i bl e  après  l a  
PERTURBATION .  Un  abri  à  d i s tance  est  recommandé.  

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

7.7.2.3  CONDITIONS DE  PREMIER  DEFAUT  à  prendre en  compte 

Les  CONDITIONS  DE  PREMIER  DEFAUT  su ivan tes  doiven t  être  prises  en  compte:  

a)  cond i ti on  de  régu lation  de  l a  vi tesse  de  rotation :  la  CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT  qu i  
provoque  la  vi tesse  de  rotation  maximale;  
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b)  système  de  l im i tation  de  vi tesse  de  rotati on  dont  l a  CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT permet 
une  vi tesse  de  rotation  maximale;  

c)  coupure  de  l ’al imen tati on  du  RESEAU :  coupure  d ’al imen tation  du  RESEAU  i n term i tten te  ou  
permanente,  s i  l ’ un  ou  l ’au tre  cas  présen te  une  cond i ti on  dangereuse;  

d )  problème d 'en traînement  (g rippage  ou  blocage) :  l ’appl ication  soudaine  de  l ’énerg ie  de  
rotati on  à  l a  s tructu re  de  base  et  à  l ’ enveloppe  d ’une  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE ;  

e)  panne  de  tou t  composant;  

f)  CONDITIONS  DE  PREMIER  DEFAUT  non  quan ti fiables:  

i )  e ffets  de  corrosion ,  par exemple  corrosion  au  fond  d ’un  GODET  ou  cavi té,  amorces  de  
fi ssures  su r l es  al l iages  dues  à  une  corrosion  sous  con train te,  corrosion  de  soudures  
dans  l e  CARTER  DE  PROTECTION ,  f i ssu res  dues  à  l ’ envi ronnement  de  polymères,  etc. ;  

i i )  comportement  des  matériaux à l a  fatigue,  qu i  peu t  mod i fi er  l e  mode  de  panne;  

i i i )  défau ts  des  matériaux;  

i v)  i nstal lation  i ncorrecte  d ’un  GODET  ou  de  tou t  au tre  composant  mon té  su r un  système 
de  GODET  p i votan t:  (par exemple,  absence  d ’un  GODET) ,  montage  i ncorrect  d ’un  GODET  
au  n i veau  des  extrém i tés  de  pi votement,  choix  d ’un  GODET  n on  adapté,  su rcharge  d ’un  
GODET;  

v)  effets  de  températu re,  te l s  que  ceux qu i  son t  possibles  avec des  températu res  
extrêmes  prévues  l ors  d ’un  déplacement,  des  températu res  é levées  de  l ’ENSEMBLE-
ROTOR  pendan t  l e  fonctionnement;  et  tou t  trai tement  nécessai re  spéci fié  par  l e  
constructeur.  

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

7.7.3  Essais  concernant  le  CARTER DE  PROTECTION  

Pour chaque ENSEMBLE-ROTOR  le plus défavorable dans chaque PAE,  déterminé selon 7.7.2.1  
à 7.7.2.3,  les essais nécessaires doivent être effectués pour prouver l’efficacité du CARTER DE 

PROTECTION et pour démontrer qu'il aurait contenu les parties du ROTOR  indépendamment de 
leur trajectoire.  Aucune partie ou aucun fragment ne doit être éjecté(e) du CARTER DE 
PROTECTION durant les essais,  autres que ceux autorisés en 7.7.1  a).  

Chaque essai peut être effectué avec un nouveau CARTER DE PROTECTION.  

L’ENSEMBLE-ROTOR  en essai peut dans un premier temps,  subir un affaiblissement pour 
provoquer une panne,  au cours de l’essai du CARTER DE PROTECTION,  selon le mode de panne 
de PAE.  

L’un des fragments de l’ENSEMBLE-ROTOR  les plus difficiles à contenir lors d’une PERTURBATION 
est environ la moitié du ROTOR.  L’expérience des années passées a démontré que plusieurs 
conceptions de ROTOR  peuvent induire une PERTURBATION 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 panne de ROTOR.  

Les données d'essai doivent être enregistrées,  y compris ce qui suit: 

a) la description de la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE et de l’ENSEMBLE-ROTOR  – modèle,  
type de ROTOR,  accessoires et chargement; 

b) les conditions de PAE,  avec justification; 

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

d) la date et l’heure de l'essai; 

e) les conditions d’environnement durant l’essai; 

f) les photos de la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE et des parties concernées avant et après 
l’essai,  avec enregistrement caméra ou vidéo de la PERTURBATION; 
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g) la vitesse de rotation au moment de la panne de l’ENSEMBLE-ROTOR,  et donc,  l’énergie 
concernée; 

h) le type de panne de l’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 aux contraintes mécaniques 

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que.   

9  Protection  contre l a  propagation  du  feu  

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que.  

1 0  Limi tes  de température de  l ’ apparei l  et  résistance à  la  chaleur 

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que.  

1 1  Protection  contre les  DANGERS  des  flu ides  

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que  avec les  exceptions  su ivan tes.  

1 1 .2  Nettoyage 

Remplacement: 

Remplacer le deuxième alinéa par le nouvel alinéa suivant: 

La conformité est vérifiée en nettoyant l'appareil 20 fois si un procédé de nettoyage est 
indiqué et en décontaminant l'appareil une fois si un procédé de décontamination est 
indiqué,  selon les instructions du constructeur.  Lorsqu’un constructeur spécifie seulement 
certaines procédures de nettoyage,  seules celles-ci doivent être utilisées.  Si aucune 
restriction n’est donnée dans les instructions d'emploi,  un essai de stérilisation à la vapeur 
dans l’une des conditions de température-temps du Tableau 101  (voir 11 .2.101) doit être 
répété 20 fois.  

Si immédiatement après ce traitement,  il y a des signes de mouillage de parties pouvant 
entraîner un DANGER,  l'appareil doit passer avec succès l'essai de tension de 6.8 (sans le 
préconditionnement à l'humidité) et les parties ACCESSIBLES  ne doivent pas dépasser les 
limites de 6.3.1 .  

Addition: 

Ajouter le nouveau paragraphe suivant: 

1 1 .2.1 01  Stéri l isation  à  la  vapeur 

Si  un  constructeur  prétend  qu ’un  d isposi ti f  peu t  être  décon taminé  par stéri l i sati on  à  l a  vapeur,  
ce  d isposi ti f  do i t  être  capable  de  supporter l a  s téri l i sati on  à  l a  vapeur dans  au  moins  une  des  
cond i ti ons  de  température- temps  men tionnées  dans  l e  Tableau  1 01 .  
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Tableau  1 01  – Condi tions  de  température-temps 

Pression  absolue  Température  de  vapeur  correspondante  Temps  de  main ti en  m in imal  

kPa Nom inal  °C   P l age  de  °C  m i n  

325  

250  

21 5  

1 75  

1 36, 0  

1 27, 5  

1 22, 5  

1 1 6 , 5  

1 34  à  1 38  

1 26  à  1 29  

1 21  à  1 24  

1 1 5  à  1 1 8  

 3  

1 0  

1 5  

30  

NOTE  Le  " temps  de  mai n t i en  m i n imal "  correspond  à  l a  du rée  pendan t  l aquel l e  l e  produ i t  con tam iné  reste  à  l a  
températu re  de  vapeu r.  

 

La conformité est vérifiée par essai.  

1 1 .3  Déversement  

Modification: 

À la première ligne,  remplacer "peu t  se  répandre  dans  l ’apparei l "  par "peu t  se  répandre  dans,  
ou  su r,  l ’apparei l " .  

Addition: 

Ajouter le nouveau paragraphe suivant: 

1 1 .1 01  CENTRIFUGEUSES DE  LABORATOIRE  réfrigérées et  refroid ies  à  l ’ eau  

Les  CENTRIFUGEUSES DE  LABORATOIRE  réfrigérées  et  refro id ies  à  l ’ eau  ne  doiven t  pas  deven i r  
dangereuses  l orsqu ’el les  fonctionnent  dans  des  cond i ti ons  d ’hum id i té  et  de  température  
é levées.  

La conformité est vérifiée en faisant fonctionner la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE dans une 
enceinte climatique qui a été placée au maximum de l’humidité et de la température 
ASSIGNEES de la CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE.  L'appareil fonctionne en mode de veille,  à la 
température de l’ENCEINTE réglable la plus faible,  pendant 7 h.  

Immédiatement après ce traitement,  l'appareil doit passer avec succès l'essai de tension de 
6.8 (sans le préconditionnement à l'humidité) et les parties ACCESSIBLES  ne doivent pas 
dépasser les limites de 6.3.1 .  

1 2  Protection  contre les  radiations,  y compris  les  sources laser,  et  contre  la  
pression  acoustique et  u l trasonique 

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que.  

1 3  Protection  contre les  émissions de gaz  et  de  substances,  l es  explosions et  
l es  implosions  

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que  avec les  exceptions  su ivan tes.  

Remplacement: 

Remplacer le titre par le nouveau titre suivant: 
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1 3  Protection  contre  l es  émissions de  gaz,  l es  explosions et  l es  implosions et  
l es  fu i tes  de  matières  microbiolog iques 

Addition: 

Ajouter le nouveau paragraphe suivant: 

1 3.1 01  Matières  microbiolog iques 

Les  JOINTS  BIOLOGIQUES  dans  l es  ROTORS  e t  l es  GODETS  qu i  son t  ASSIGNES  par  l e  constructeur 
pour con ten i r  des  spécimens  m icrobio log iques  pendan t  l a  cen tri fugation  doiven t  empêcher la  
l i bération  de  matières  bio log iques,  l orsqu ' i l s  son t  exploi tés  et  en tretenus  con formément  aux 
i nstructions  du  constructeur  (vo i r  Annexe  AA) .  

La conformité est vérifiée en soumettant à l’essai les JOINTS BIOLOGIQUES selon la méthode 
décrite en Annexe AA.  

NOTE  Des  méthodes  d ’ essai  complémen tai res  son t  en  cou rs  d ’ étude  pou r l es  types  de  JOINTS  B IOLOG IQUES  pou r  
l esquel s  l ’ essai  de  l ’Annexe  AA ne  peu t  ê tre  appl i qué ,  e t  pou r  ten i r  compte  de  p l u s  peti ts  m i cro-organ i smes  (vo i r  
égal emen t  1 3 . 1 01  de  l ’ Annexe  BB) .  

1 4  Composants  et  sous-ensembles 

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que.  

1 5  Protection  par systèmes de verrou i l lage 

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que.  

1 6  Dangers  résul tant  de  l ’ appl ication  

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que.  

1 7 Appréciation  du  risque 

L’arti cle  de  l a  Parti e  1  s ’appl i que.  
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Annexes 

Les  annexes  de  l a  Partie  1  s ’appl i quen t  avec les  exceptions  su i van tes:  

 

Annexe L 
 

Index des termes défin is  
 

Termes définis complémentaires:  

CARTER  DE  PROTECTION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 04  

CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 1 . 1 01  

CHAMBRE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 01  

COMBINAISON  CENTRIFUGEUSE -ROTOR :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 1 . 1 02  

COUVERCLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 05  

ENSEMBLE -ROTOR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3.2. 1 06  

ESPACE  LIBRE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 5 . 1 01  

GODET  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3 . 2 . 1 03  

JOINT BIOLOGIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 08  

PAE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 5 . 1 02  

PERTURBATION :  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 1 . 1 03  

ROTOR . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2 . 1 02  

SYSTEME  D ’ENTRAINEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3 . 2 . 1 07  

 

Addition: 

Ajouter les nouvelles annexes suivantes: 
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Annexe AA 
(normative)  

 
Méthode d ’essai  dynamique microbiolog ique pour les JOINTS  BIOLOGIQUES  

 

AA.1  Général i tés  

Cette  méthode  d 'essai  est  basée  su r l ’ exposi t i on  des  JOINTS  B IOLOGIQUES  d 'un  GODET  ou  d 'un  
ROTOR  à  une  suspension  concen trée  de  spores  bactériennes  lorsque  la  CENTRIFUGEUSE  DE  
LABORATOIRE  est  en  fonctionnement  et  effectuan t  un  essai  desti né  à  prouver qu ’ i l  n ’y  a  pas  de  
spore  qu i  s 'échappe.  Cet  essai  est  conçu  pour mettre  à  l ’épreuve  la  conception  des  JOINTS  
B IOLOGIQUES  dans  son  ensemble  l ors  d ’un  événement  prévis ible  susceptible  de  se  produ i re  
l orsque  la  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  fonctionne  en  respectan t  l es  i nstructions  du  
constructeur (voi r  5 . 4)  et  l es  règ les  du  l aborato i re  re lati ves  à  la  man ipu lation  des  matières  
biodangereuses.  

AA.2  Matériel  et  méthode 

AA.2.1  CENTRIFUGEUSE  

Le  GODET  ou  l e  ROTOR  est  u ti l i sé  comme parti e  d ’un  ENSEMBLE-ROTOR con jo in tement  avec l e  
type  de  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  qu i  est  recommandé  par  son  constructeur.  Les  
GODETS ,  l es  ROTORS  e t  l es  CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE  son t  u t i l i sés  se lon  l es  i nstructi ons  
de  leu r constructeur.  Les  essais  do iven t  être  réal i sés  dans  des  CENTRIFUGEUSES  capables  
d ’attei ndre  la  vi tesse  maximale  i nd iquée  par l e  constructeu r pour l e  ROTOR .  Pendan t  l es  
essais,  s i  possible,  l a  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  est  commandée  depu is  l ’extérieur de  
l ’encein te  d ’essai  ou  de  l a  sal le  d ’essai .  

AA.2.2  Enceinte  d ’essai  ou  sal le  d ’essai  

L’encein te  est  prati quement  hermétique  et  de  tai l l e  appropriée  pour l a  CENTRIFUGEUSE  DE  
LABORATOIRE  en  essai .  E l l e  est  équ ipée  de  fi l tres  à  particu les  d ’ai r  de  fi abi l i té  é levée  à  l a  fo is  
su r l ’ en trée  et  su r  la  sortie  et  d ’un  moyen  d ’ i n trodu i re  l a  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  e t  
l 'ENSEMBLE-ROTOR à soumettre  à  l ’essai .  E l le  est  aussi  équ ipée  d ’une  al imen tation  é lectrique  
et  de  d i sposi t i fs  permettan t  de  commander la  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  depu is  
l ’ extérieur de  l ’encein te  d ’essai .  L’encein te  est  équ ipée  d 'un  ven ti lateu r  extracteur  capable  
d ’extrai re  l ’ai r  à  un  débi t  d ’envi ron  2 , 8  m3/m in .  S i  l a  CENTRIFUGEUSE  u t i l i sée  est  un  modèle  
posé  su r l e  so l ,  i l  peu t  alors  être  nécessai re  que  l ’ encein te  ou  la  sal le  d ’essai  so i t  accessible  
au  personnel  de  service,  équ ipé  de  vêtements  de  sal le  complètement  propres  ai ns i  que  de  
gan ts  et  couvre-chaussures.   

AA.2.3  Suspension  d ’essai  

Suspension  aqueuse  de  spores  de  l 'organ isme  d 'essai ,  de  Baci l l us  subti l i s  var.  n iger 
(également  désignée  par  B.  atrophaeus  Nakamura ou  par B.  g lobig i i ) ,  con tenan t  ≥1  ×  1 0 1 0  
spores/m l .  

AA.2.4  Plaques  d ’essai  

Plaques  de  gélose  stéri les  avec support  approprié  pour  la  cro issance  de  l 'organ isme  d 'essai .  
I l  do i t  ê tre  démontré  que  l e  l o t  de  plaques  de  gélose  est  capable  de  récupérer  de  faibles  
concen trations  de  m icro-organ ismes  d 'essai  par l 'é lectrodéposi ti on  de  0 , 1  m l  d 'une  
suspension  de  1 00  spores/m l  à  1  000  spores/m l  su r deux plaques  à  ±30  % près.  



I EC  61 01 0-2-020:201 6    I EC  201 6  – 53  – 

AA.2.5  Matériel  de  prélèvement  

Pour tou tes  l es  CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE ,  l e  matérie l  de  prélèvement  se  compose  de  
tampons  en  coton  stéri l es  hum id i fiés  avec de  l ’eau  stéri l e  pour l es  su rfaces  échan ti l l onnées.  

AA.2.6  Matériel  de  fumigation  

Le  matérie l  do i t  ê tre  adapté  à  l a  fum igation  appropriée  de  l ’encein te  d ’essai  et  de  son  con tenu  
après  chaque  essai  i nd ividuel ,  pou r tuer l es  spores  restan t  de  l a  suspension  d 'essai .  
L'effi caci té  de  la  fum igation  est  véri fi ée  en  s 'assuran t  qu ' i l  n 'y  a  aucune  con tamination  de  fond  
du  ROTOR  ou  de  l ’ encein te  avan t  l 'essai .  Des  précau tions  do iven t  être  prises  pour  s 'assurer 
que  l e  fumigène  est  en tièrement  d ispersé  avan t  de  réal i ser  l ’essai .  L'al imen tation  du  système  
de  ven ti lation  de  l ’encein te  d 'essai  est  coupée  et  l a  concentration  en  fum igène  est  mesurée  
après  une  période  égale  à  l a  période  d 'essai  appropriée.  S i  l a  concen trati on  du  fum igène  est  
s ign i fi cative  (dans  l e  cas  de  formaldéhyde  >  2  ppm) ,  l ’ essai  est  retardé,  et  l a  ven ti lation  
main tenue,  j usqu 'à  ce  que  le  n i veau  de  concen tration  baisse.  

NOTE  Les  fum i gènes  son t  toxi ques  par i nhalat i on  e t  i l  convien t  de  ve i l l er  à  évi ter tou te  expos i t i on  du  personnel  e t  
égal emen t  de  prendre  l es  précau ti ons  nécessai res  l ors  de  l ’ évacuati on  des  vapeu rs .  

AA.2.7  Évaluation  des  échanti l lons 

Tou tes  l es  cu l tu res  sont  réal i sées  su r l a  su rface  des  plaques  d ’essai .  Les  tampons  son t  
frottés  au -dessus  de  la  su rface  des  plaques  d ’essai ,  qu i  son t  i ncubées  à  37  °C  en  aérobiose  
pendan t  une  du rée  comprise  en tre  1 8  h  et  24  h .  Les  co lon ies  Bacillus subtilis var.  niger son t  
détectées  par l eur  cou leu r orange  et  son t  enreg istrées  en  tan t  qu ’un i tés  formant  colon ies.  

AA.3  Procédure d ’essai  

AA.3.1  Véri fication  de  la  suspension  d ’essai  

Juste  avant  chaque  essai ,  l es  d i l u ti ons  appropriées  de  l a  suspension  d ’essai  son t  p laquées  
su r des  plaques  d 'essai .  

AA.3.2  Méthode d ’essai  

AA.3.2.1  Nombre d ’essais  

Pour chaque  GODET  ou  ROTOR ,  tro i s  essais  séparés  son t  effectués,  au  cou rs  desquels  l es  
JOINTS  B IOLOGIQUES  du  GODET  ou  du  ROTOR  son t  soumis  à  l ’essai .  Des  échan ti l l ons  de  con trôle  
son t  prélevés  avant  l ’ essai ,  comme défin i  en  AA.3 . 2. 4.  

AA.3.2.2  Méthode d 'essai  de  ROTOR  à  ang le fixe  

Les  con teneurs  appropriés  pour  l e  ROTOR  en  essai  son t  rempl is  avec la  suspension  d ’essai  et  
p lacés,  sans  couvri r  ou  scel ler,  dans  chaque  endroi t  dans  l e  ROTOR .  Tou tes  les  posi ti ons  de  
ROTOR  son t  rempl ies  à  l eu r capaci té  ASSIGNEE ,  se lon  l es  i nstructi ons  du  constructeur.   

La  suspension  d ’essai  add i ti onnel l e  est  soi gneusement  i n trodu i te  à  l a  p ipette  au  m i l ieu  du  
ROTOR ,  pour s imu ler un  “déversement”.  S i  possible,  sans  déborder du  ROTOR ,  i l  convien t  que  
l e  volume  de  ce  “déversement”  so i t  équ ivalen t  ou  supérieur  au  volume  d 'un  con teneur pour 
des  con teneurs  de  volume  al lan t  j usqu 'à 5  m l ,  ou  pou r l es  con teneurs  de  main tien  de  ROTORS  
de  vo lume  plus  g rand ,  i l  convien t  que  l e  vo lume  so i t  de  5  m l  ou  de  1 0  % d 'un  des  con teneurs,  
se lon  le  volume  le  p lus  g rand.  Une  note  do i t  ê tre  fai te  dans  le  cas  où  tou t  l e  vo lume  de  la  
suspension  d 'essai  n ’est  pas  u ti l i sé  pour s imu ler  l e  “déversement”.  

S i  des  bidons  son t  u ti l i sés  comme mode  primai re  de  protection  dans  l es  ROTORS  de  tête  
d 'ang le,  alors  la  méthode  d 'essai  d 'étanchéi té  de  GODET  de  AA.3 .2. 3  est  u t i l i sée.  
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AA.3.2.3  Méthode d 'étanchéi té  du  GODET  

Une  méthode  d 'essai  d i fféren te  est  nécessai re  pour l es  GODETS  e t  l es  b idons  scel lés.  Les  
GODETS  son t  rempl is  avec l a  suspension  d 'essai  à  l eu r capaci té  assignée.  Après  la  fermeture  
du  couvercle,  l e  GODET est  l en tement  retourné  à  deux repri ses  pour  placer l a  suspension  
d 'essai  su r  l ' i n térieur  du  jo in t  de  GODET.   

Dans  la  mesure  où  les  GODETS  e t  l es  ROTORS  en tren t  dans  de  nombreuses  conceptions,  l es  
méthodes  d 'essai  ci -dessus  peuvent  ne  pas  être  appropriées  pour tou tes  ces  conceptions.  
Dans  de  tels  cas,  i l  peu t  être  nécessai re  de  concevoi r  d 'au tres  méthodes  pour  obten i r  l e  
même effet,  par exemple  en  mettan t  à  l ’ épreuve  les  JOINTS  B IOLOGIQUES  l orsqu ’el les  son t  
u ti l i sées  selon  l es  i nstructions  du  constructeur.  

AA.3.2.4  Échanti l lons  de  contrôle 

Des  échan ti l l ons  de  su rface  son t  prélevés  avan t  chaque  essai  pour déceler tou te  
con tamination  de  fond  avec les  m icro-organ ismes  d ’essai .  I n i t ialement,  des  échan ti l l ons  de  
su rface  son t  pré levés  à  l ' i n térieu r des  j o in ts  toriques  des  JOINTS  B IOLOGIQUES .  Après  
i n troduction  de  la  suspension  d 'essai  dans  l e  GODET  ou  l e  ROTOR ,  des  échan ti l lons  de  surface  
son t  pré levés  sur  l ’ extérieur  complet  des  JOINTS  B IOLOGIQUES  du  GODET  ou  du  ROTOR  e t  à  de  
mu l tiples  poin ts  au tour de  l ’ i n térieur  de  l a  CHAMBRE  à l a  hau teur  où  seraien t  l es  JOINTS  
B IOLOGIQUES  du  GODET  ou  du  ROTOR l orsque  la  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  est  en  marche,  
et  à  l a  su rface  du  ROTOR l orsqu ’un  GODET  scel lé  est  soumis  à  l ’ essai .  Dans  le  cas  de  GODETS  
ou  de  bidons  scel lés,  des  échan ti l lons  add i ti onnels  de  tampon  du  jo in t  son t  pré levés  après  
avoi r  retou rné  l e  GODET.  Des  échanti l l ons  de  tampon  son t  également pré levés  dans  des  zones  
de  con tam ination  poten tie l le .  

AA.3.2.5  Centri fugation  

Après  l e  prélèvement des  échanti l l ons  de  con trôle  (vo i r  AA.3 .2. 4) ,  l a  CENTRIFUGEUSE  DE  
LABORATOIRE  est  accélérée  à  l a  vi tesse  maximale  pour l 'ENSEMBLE-ROTOR  en  essai ,  main tenue  
à  cette  vi tesse  pendan t  5  m in ,  pu is  ralen ti e  au  repos.  

Lorsque  la  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  est  revenue  à  la  posi tion  repos,  l e  COUVERCLE  est  
ouvert  et  des  échan ti l l ons  de  tampon  d 'essai  son t  prélevés  des  surfaces  desquel les  l es  
échan ti l l ons  de  con trôle  on t  été  pré levés  (vo i r  AA.3 . 2.4) .  

AA.3.2.6  Décontamination  

Après  chaque  essai ,  l ’ encein te  d ’essai  et  son  con tenu  son t  décon taminés  par fumigation  et  
l ’ ai r  de  l ’encein te  est  totalement  aspi ré  au  moyen  du  ven ti lateur  extracteur.   

Le  GODET  ou  l e  ROTOR  en  essai  est  décon taminé  selon  la  méthode  recommandée  par l e  
constructeur.  

AA.4 Cri tères  de  réussi te  et  d ’échec 

Chaque  ROTOR  ou  GODET  est  soumis  à  tro is  essais  séparés  et  val ides.  Une  réussi te  exige  que  
chaque  essai  i nd i viduel  réal i sé  so i t  sati sfai t,  e t  l ’ échec de  tou t  essai  val i de  un ique  en traîne  
une  panne  g lobale.  

L'essai  est  val i de  un iquement  s i  l e  vo lume  maximal  de  la  suspension  d 'essai  add i tionnel le ,  
comme décri te  en  AA.3 .2. 2,  étai t  ajou té,  ou  s i  un  échan ti l lon  provenant  imméd iatement  de  
l ' i n térieur du  JOINT B IOLOGIQUE  présente  >1  ×  1 03  u n i tés  formant  co lon ies  supérieur à  
l 'échan ti l l on  de  con trô le  de  cet  endroi t.  

Pour l es  tro i s  essais  séparés,  l e  nombre  d ’un i tés  formant colon ies  récupérées  par  
écouvi l lonnage  après  la  cen tri fugation  (à  l ’exception  de  cel l es  j uste  à  l ’ i n térieur  du  JOINT  
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BIOLOGIQUE  du  GODET  ou  du  ROTOR)  ne  do i t  pas  dépasser l e  nombre  récupéré  à  parti r  des  
échan ti l l ons  de  con trôle  recuei l l i s  avan t  l ’essai  de  pl us  d ’une  un i té  formant colon ies  ( i l  s ’ag i t  
de  ten i r  compte  de  l ’erreur de  prélèvement  aux très  faibles  nombres) .  S i  l e  nombre  de  
co lon ies  détectées  est  supérieur à  ci nq  dans  un  des  échanti l lons  de  con trô le,  alors  l 'essai  est  
nu l  e t  do i t  ê tre  répété.  
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Annexe BB  
( in formative)  

 
Lignes d i rectrices générales et  justi fications 

pour des paragraphes particu l iers 
 

BB.1  Paragraphe 1 .4  Condi tions d 'environnement 

La l im i te  m in imale  de  l a  températu re  ambian te  à  laquel le  i l  convien t  que  l 'apparei l ,  en  
con form i té  avec la  Partie  1 ,  fonctionne  en  tou te  sécuri té ,  est  de  +5  °C.  Pour l es  besoins  des  
CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE ,  l a  l im i te  est  abaissée  à  +2  °C  dans  la  présen te  Norme,  dans  
l a  mesure  où  de  nombreuses  CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE  son t  u t i l i sées  dans  des  
chambres  fro ides.  La température  nominale  à  l aquel le  ces  chambres  fro ides  son t  main tenues  
est  +4 °C,  mais  des  to lérances  dans  l e  système  de  régu lation  de  températu re  en traînent  
i névi tablement,  dans  la  pratique,  des  températures  parfo is  un  peu  pl us  basses  ( i l  convien t  
cependant  qu ’el les  n ’atte ignen t  j amais  l e  poin t  0  °C) .  C’est  la  raison  pour laquel l e  l a  
températu re  m in imale  +2  °C  a  été  retenue.  

BB.2  Paragraphe 3.5.1 02  PAE  (PIRE ACCIDENT ENVISAGEABLE)  

Des  exigences  de  sécuri té  qu i  précisen t  des  paramètres  spéci fiques  l ors  de  la  construction  
des  CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE  peuven t  l im i ter  l es  i nnovations  au  n iveau  de  la  
conception .  Cette  approche  peu t  en traîner des  augmentati ons  de  coû t  i nu ti les  pour 
l ’ u ti l i sateur,  sans  l ’ assu rance  que  l es  méthodes  de  construction  garan tissent  l a  sécuri té  
nécessai re  pour  l ’OPERATEUR .  La présen te  Norme  donne  des  considérations  de  conception  de  
base  pour  une  conception  sûre  et  des  essais  mécan iques  défin i s  comme preuves  de  sécuri té.  

Le  concept  u ti l i sé  consiste  à  pratiquer l es  essais  dans  les  cond i ti ons  du  PAE .  Le  choix  d ’un  
PAE  u ti l i se  tou tes  les  i n formations  des  i nstruments,  du  ROTOR ,  des  conceptions  des  
composants  et  des  essais  de  m ise  au  poin t.  Bien  qu ’un  PAE  ne  so i t  pas  considéré  comme 
statistiquement  s i gn i fi cati f  du  po in t  de  vue  du  nombre  des  essais,  i l  est  néanmoins  très  
improbable  qu ’une  tel le  éventual i té  pu isse  se  produ i re  en  UTI LISATION  NORMALE .  

BB.3  Paragraphe 5.4.1 02  rapport  au  Tableau  1 01  

Si  l e  constructeur a  l a  possibi l i té  de  déclarer qu ’un  é lément  peu t  être  décon taminé  par 
stéri l i sation  à  la  vapeur,  et  s ’ i l  l e  déclare  effectivement,  i l  est  essentie l  qu ' i l  convienne  
d 'effectuer une  te l l e  s téri l i sati on  dans  des  cond i ti ons  réal i stes  pour  réal i ser l a  
décon tamination .  

Le  Tableau  1 01  est  donné  pour  fou rn i r  une  i nd ication  des  cond i ti ons  de  temps-températu re  
qu i  son t  généralement j ugées  comme appropriées  par l es  m icrobio log istes  pour l a  
décon tamination  en  au toclave  des  é léments  qu i  on t  été  con tam inés  par des  agen ts  
bio log iques  dangereux.  Cependant,  i l  convien t  de  noter qu ' i l  est  de  l a  responsabi l i té  de  
l 'u ti l i sateur de  s 'assurer que  l es  cond i t ions  de  temps-températu re  chois ies  pour l 'u t i l i sati on  
son t  adaptées  pour rendre  i nopéran ts  un  ou  des  agen ts  bio log iques  parti cu l iers  qu i  au raien t  
pu  con tam iner l es  GODETS  e t/ou  l e  ROTOR .  (Ceci  est  parti cu l ièrement  importan t  pou r  tou t  
travai l  avec des  prions,  don t  l ’al imentation  n ’est  pas  faci le  à  couper so i t  par l a  chaleu r  soi t  par 
des  moyens  ch im iques. )  

BB.4 Paragraphe 7.3.1 01 .1  COUVERCLE  (premier al inéa)  

Un  des  objecti fs  de  la  présen te  Norme  est  d ' i nd iquer la  protection  nécessai re  pour  préven i r  
l es  ri sques  de  blessures  d ’un  OPERATEUR  par  l es  parties  mobi les  d 'une  CENTRIFUGEUSE .  Pour 
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des  raisons  pratiques,  n i  l a  l im i tation  de  la  vi tesse  de  rotation ,  n i  l a  l im i tation  de  l 'énerg ie  de  
rotation  de  l ’ENSEMBLE -ROTOR  ne  peuven t  être  u ti l i sées  pou r  assu rer une  te l le  protection .  

S i  l ’ objecti f  est  d ’au toriser l ’OPERATEUR  à  accéder à  l ’ENSEMBLE -ROTOR  avant  l ’arrêt  complet  de  
l a  rotation ,  comme cela peu t  s ’avérer  nécessai re  pour  certains  travaux de  cen tri fugation ,  i l  
existe  un  DANGER  poten tie l .  Ce  DANGER  devien t  s i gn i fi cati f  s i  l ’OPERATEUR  ten te  de  ralen ti r  
manuel l ement  l ’ENSEMBLE -ROTOR ,  alors  que  la  vi tesse  de  rotati on  est  te l l e  que  l a  main  ne  peu t  
su i vre  faci lement  l e  mouvement  de  l ’ENSEMBLE -ROTOR .  Dès  l ors  que  la  vi tesse  de  rotation  est  
su ffi samment  l en te  pour que  la  main  pu isse  su ivre  l a  rotation ,  même  s i  e l le  va  dans  l e  sens  
con trai re  à  l a  d i recti on  de  l a  rotation ,  i l  convien t  qu ’aucune  blessure  n ’en  décou le.  I l  a  été  
démontré  que  la  l im i te  spéci fiée  de  vi tesse  ci rcon féren tie l le  de  2  m/s  permet  faci lement  à  un  
OPERATEUR  de  su i vre  la  rotation  à  l a  main .  

BB.5  Paragraphe 7.3.1 01 .2  Exception  

Certaines  CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE  peuven t  être  équ ipées  d ’un  COUVERCLE  d ’accès  
avec un  système de  coupure  d ’al imentation  à l a  p lace  d ’un  mécan isme  de  verrou i l lage  
dépendant  de  la  vi tesse  de  rotation .  

Une  défi n i t ion  ri goureuse  et  restricti ve  de  ces  CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE ,  qu i  son t  
exemptes  de  cette  con train te,  a  été  m ise  au  poin t,  en  spéci fian t  l es  valeurs  maximales  
l im i tées  pour  la  vi tesse  de  rotati on ,  l a  force  cen tri fuge,  l ’ énerg ie  de  l ’ENSEMBLE-ROTOR ,  ai nsi  
que  le  d iamètre  du  ROTOR .  Les  CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE  correspondant  à  ces  l im i tes  
restricti ves  son t  largement  u ti l i sées  dans  l e  monde  en tier,  avec des  cen taines  de  m i l l i ers  
d ’exemplai res  en  service,  et  des  d izaines  de  m i l l i ers  vendues  chaque  année.  

La raison  pour l aquel le  des  exigences  moins  sévères  on t  été  défin ies  pour  ce  type  de  
CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE  est  qu ’ i l  est  extrêmement  d i ffi ci l e  de  concevoi r  un  
mécan isme de  verrou i l l age  de  COUVERCLE  sans  assurer une  réduction  add i t ionnel l e  du  
DANGER .  

Les  experts  réun is  en  Groupe  de  Travai l  on t  été  i ncapables  de  tracer,  avec ce  type  de  
CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE ,  des  acciden ts  pouvan t  être  impu tés  à  l ’absence  de  
mécan isme  de  verrou i l lage.  I l s  pensen t  que,  s i  l e  d i sposi t i f  qu i  main tien t  l e  COUVERCLE  en  
posi ti on  fermée,  se  débloque  pendan t  la  rotation  de  l ’ENSEMBLE-ROTOR ,  e t  que  l e  COUVERCLE  
est  l égèrement  ouvert,  tou t  DANGER  pouvan t  en  résu l ter  pour  l ’OPERATEUR  est  immédiatement  
rédu i t  par:  

a)  une  augmentati on  du  n i veau  de  bru i t  qu i  prévien t  l ’OPERATEUR  de  l ’ exposi ti on  de  
l ’ENSEMBLE-ROTOR ;  

b)  un  fl ux  d ’ai r  qu i  a  tendance  à  é lo igner tou t  objet  bal lan t,  te l  qu ’une  cravate  ou  des  
cheveux,  en  l es  écartan t  de  l ’ENSEMBLE -ROTOR ;  

c)  l a  réduction  d ’énerg ie  immédiate  et  rapidement progressive  due  à  l a  coupure  de  
l ’al imen tati on .  L’accès  à l ’ENSEMBLE-ROTOR ,  par la  main  ou  en  se  servan t  d ’un  quelconque  
objet,  nécessi te  au  préalable  l e  temps  de  débloquer et  d ’ouvri r  l e  COUVERCLE  pour avoi r  
ensu i te  l a  possibi l i té  d ’atteindre  l ’ENSEMBLE-ROTOR .  

BB.6 Paragraphe 7.4.1 01  Déplacement  de la  CENTRIFUGEUSE DE  LABORATOIRE  
dans le  cas  d ’un  mauvais  fonctionnement  

I l  est  spéci fié  que  tou te  la  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  do i t  rester  à  l ’ i n térieur d ’un  ESPACE  

LI BRE  dépassan t 300  mm  par rapport  à  la  su rface  extérieure  de  l a  CENTRIFUGEUSE .  Cette  
d imension  a  été  choisie  après  examen  approfond i  des  données  de  PERTURBATION  dans  l es  
cond i ti ons  d ’un  PAE .  L’exigence  de  l ’ absence  de  déplacement  dans  l e  cas  d ’un  mauvais  
foncti onnement  a  été  étud iée,  mais  re jetée  pour l es  rai sons  su ivan tes:  
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a)  i l  é tai t  possible  d ’atteindre  ce  bu t  en  fi xan t  de  façon  ri g ide  la  CENTRIFUGEUSE  DE  
LABORATOIRE  su r  sa su rface  de  pose,  ayan t  une  masse  égale  à  plusieurs  fo i s  ce l l e  de  l a  
CENTRIFUGEUSE DE LABORATOIRE.  Dans  la  pratique,  l es  CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE  ne  
son t  pas  fi xées  de  façon  ri g ide,  i l  est  donc improbable  qu ’une  te l le  obl i gation  ai t  pu  être  
appl i quée  avec succès;  

b)  une  exigence  pour  une  fi xation  ri g i de  correspond  à  une  réel l e  restri ction  par rapport  à  l a  
pratique.  Les  CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE  "de  table"  son t  fréquemment  déplacées  par  
l ’OPERATEUR ,  sans  fai re  appel  pour au tan t  au  personnel  de  service  ou  d ’en tretien .  La 
plupart  des  CENTRIFUGEUSES  DE LABORATOIRE  peuven t  être  déplacées  pou r des  travaux de  
nettoyage  ou  replacées  sans  d i ffi cu l té;  

c)  l a  fi xati on  ri g ide  d ’une  CENTRIFUGEUSE  DE  LABORATOIRE  nécessi te  des  mod i fi cations  
permanentes  au  n iveau  de  l a  surface  de  mon tage,  et  i l  y  aurai t  des  réticences  à  apporter 
de  te l l es  mod i fi cations  permanentes  au  n iveau  des  planchers  et  des  établ i s  de  laboratoi re;  

d )  l ’ étude  approfond ie  des  constats  d ’acciden t,  don t  d i spose  l e  Groupe  de  Travai l ,  n ’a  pas  
mon tré  de  rapport  en tre  les  blessu res  et  l es  déplacements  des  CENTRIFUGEUSES  DE  
LABORATOIRE .  

Le  DANGER  poten tie l  – très  improbable  – a  été  envisagé,  d ’une  CENTRIFUGEUSE  DE  
LABORATOIRE  se  déplaçan t  hors  de  tou t  con trôle  et  heurtan t  l e  personnel .  Ce  ri sque  a  été  
rédu i t  j usqu ’à un  n iveau  acceptable  de  blessure,  en  l im i tan t  l e  déplacement  au tori sé,  dans  
l ’éven tual i té  du  PAE,  susceptible  de  provoquer le  déplacement  d ’une  CENTRIFUGEUSE  DE 
LABORATOIRE.  Le  déplacement  maximal  dans  la  zone  de  300  mm  est  basé  su r l es  pri ncipes  
su ivants:  

– l ’ESPACE  LIBRE  de  300  mm,  correspondant  au  déplacement  l im i te,  est  établ i  à  parti r  des  
essais  PAE ;  i l  est  donc improbable  d ’atteindre  cette  valeur en  UTILISATION  NORMALE ;  

– l ’ éven tual i té  de  blessures  est  l im i tée  par la  quanti té  d 'énerg ie  d ispon ible  quand  le  
déplacement  est  l im i té  à  300  mm  et  par  l a  probabi l i té  de  présence  de  personnel  à  
l ’ i n térieur  de  cet  ESPACE  LI BRE  pendan t  l 'événement;  

– l a  l argeur des  cou lo i rs  et  passages  est  normalement  supérieure  à  600  mm.  Le  DANGER  de  
transfert  d ’énerg ie  ci nétique  provoqué  par l e  déplacement  d ’une  CENTRIFUGEUSE  DE 
LABORATOIRE  vers  une  personne  est  donc l im i té  à  l ’ absorption  d ’énerg ie  l orsqu ’une  
personne  est  "co incée"  dans  l ’espace  restan t  de  300  mm  de  large.  

I l  est  adm is  que  beaucoup  de  CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE ,  en  parti cu l i er  ce l l es  du  type  
"de  table" ,  ne  son t  pas  mon tées  su r une  surface  en  béton  en  UTILISATION  NORMALE .  La su rface  
d ’essai  en  béton  a  été  spéci fi ée  pour que  l es  résu l tats  d ’essai  obtenus  dans  d i fféren ts  
emplacements  d ’essai  pu i ssen t  être  considérés  comme adaptés.  

BB.6.1  Paragraphe 7.7.1  a)  Protection  contre  les  éjections  d 'objets  ou  les  projections  
d 'objets   

Les  CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRE  do iven t  être  conçues  pour un  fonctionnement  en  tou te  
sécuri té  en  UTILISATION  NORMALE  et  en  CONDITION  DE  PREM IER DÉFAUT ,  l orsqu ’el les  son t  
u ti l i sées  avec des  ENSEMBLES  ROTORS  spéci fi és  par l e  constructeur.  Le  CARTER  DE  PROTECTION  
do i t  empêcher un  accès  non  prévu  de  l ’ u ti l i sateur aux parti es  mobi les  potentiel lement 
dangereuses à l ’ intérieur de l a  cen tri fugeuse  et  protéger l ’ u ti l i sateur con tre  tou t  danger 
d ’é jection .  En  raison  de  l a  nécessi té  d ’assu rer une  ven ti lation ,  même  dans  des  CONDITIONS  
NORMALES ,  l e  CARTER  DE  PROTECTION  n ’est  pas  hermétiquement scel lé .  La fonction  du  CARTER  
DE  PROTECTION  est  de  rédu i re  l e  danger mécan ique  poten tie l  d ’é jection  de  parties  à  une  l im i te  
de  sécuri té .  

La défi n i t ion  d ’une  l im i te  de  sécuri té  n ’est  pas  éviden te.  Su r l a  base  d ’une  recherche  
exhaustive  dans  le  domaine  de  l a  b iomécan ique  des  blessures,  une  valeu r d ’énerg ie  
normal isée  (énerg ie  par su rface  de  projecti on)  a  été  considérée  comme étan t  l e  mei l leu r 
i nd icateur prévis ionnel  de  blessure  ocu lai re  après  un  choc d i rect  avec un  projecti l e .  En  
u ti l i san t  cet  i nd icateur,  un  n i veau  de  ri sque  de  blessu re  de  50  % par abrasion  cornéenne  
après  un  choc d i rect  a  été  déterminé.  Ce  n i veau  est  aussi  u ti l i sé  dans  l ’EN  71 -1 :201 1 -07 pour 
l im i ter  l es  dangers  des  j ouets  pro jecti l es.  
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Avec cette  méthode  d ’évaluation  s imple  et  générale,  avec une  tai l le  maximale  spéci fi ée  de  
5  mm  pour l es  parties  ou  l es  fragments,  et  avec une  d istance  maximale  de  1  m  par rapport  à  
l a  cen tri fugeuse,  i l  est  très  peu  probable  que  cette  valeur  d ’énerg ie  normal isée  soi t  dépassée.  

BB.6.2  Paragraphe 7.7.1  Déclaration  de  conformi té  – al inéa 2  

L’essai  PAE  é tan t  un  essai  destructi f,  à  l a  f i n  de  l ’essai  l ’ un i té  ne  peu t  donc pas  être  remise  en  
service.  L’essai  de  tenue  en  tension  d iélectrique  déterm ine  s i  une  un i té  en  fonctionnement 
assure  tou jou rs  à  l ’ u ti l i sateur  une  i so lation  adéquate  par rapport  aux  tensions  dangereuses  
(voi r  6 . 7. 1  – Type  d ’ i so lation ) .  L’un i té  ne  pouvan t  être  u ti l i sée  après  l ’essai  PAE ,  l e  fai t  de  
déterm iner s i  l es  parties  accessibles  son t  tou jours  con formes  aux l im i tes  au tori sées  de  6 . 3 .2  
assure  que  l ’ u ti l i sateur reste  protégé  s ’ i l  touche  l ’ un i té.  S i  l ’ essai  PAE  provoque  l e  
fonctionnement  du  d isposi ti f  de  protection  con tre  l es  su rin tensi tés  et  que  l e  d i sposi t i f  ne  peu t  
être  réi n i t ial i sé,  cela impl i que  que  les  tensions  dangereuses  ne  peuven t  être  appl iquées  à  
l ’ un i té  et  cel le-ci  est  donc considérée  comme de  sécuri té  i n tri nsèque.  

BB.7 Paragraphe 1 3.1 01  

L’u ti l i sation  de  GODETS  e t  ROTORS  avec JOINTS  B IOLOGIQUES  est  précon isée  par des  l i gnes  
d i rectri ces  i n ternationales  [1 ] 1  e t  quelques  l i gnes  d i rectrices  nationales  ( te l l es  que  [2 ]  [3 ] )  
pour  l es  travaux su r l es  matières  m icrobio log iques  nécessi tan t  la  protection  des  travai l l eurs  et  
de  l ’envi ronnement.  En  conséquence,  l ’ u ti l i sation  de  te ls  apparei l s  est  habi tuel le  dans  les  
l aboratoi res  de  d iagnostic  de  m icrobio log ie,  ains i  que  d ’au tres  laborato i res  de  sécuri té  
m icrobio log ique.  L’essai  dynamique  m is  au  poin t  à  l ’ orig ine  par Harper [4]  a  été  adapté  aux 
conceptions  plus  récen tes  de  CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRES  e t  ROTORS  et  convien t  pour  
l ’ évaluation  des  JOINTS  B IOLOGIQUES  ou  des  parti es  de  CENTRIFUGEUSES  DE  LABORATOIRES ,  y  
compris  cel les  qu i  comporten t  des  CHAMBRES  é tanches  et  m ises  sous  vide.  

La fou rn i tu re  de  GODETS  e t  ROTORS  avec JOINTS  B IOLOGIQUES  est  facu l tati ve,  mais  i l  convien t  
que  l es  constructeurs  qu i  souhai tent  fai re  état  de  performances  so ien t  prêts  à  démontrer que  
l es  JOINTS  BIOLOGIQUES  évi ten t  tou te  fu i te  de  gou ttelettes  et  d ’aérosols  dans  des  cond i t ions  
d ’essai  dynamique  s imu lan t  l ’ u ti l i sation  prévue.  Le  choix  des  spores  de  Baci l l us  subti l i s  var.  
n iger comme agen t  d 'essai  est  basé  su r une  l ongue  expérience  dans  l e  domaine  des  
encein tes  de  sécuri té  m icrobio log ique  d 'essai  et  l es  apparei ls  semblables,  qu i  on t  démontré  
l eu r  effi caci té  et  on t  établ i  qu ' i l s  n ' i n fecten t  pas  ceux qu i  effectuen t  l es  essais  et  n ’on t  aucune  
conséquence  défavorable  su r l 'envi ronnement.  Les  spores  son t  robustes  et  ne  perden t  pas  de  
man ière  s i gn i fi cati ve  la  viabi l i té  j usqu ’à  dessèchement l orsqu ’une  suspension  est  trai tée  par  
aérosol .  De  plus,  même en  présence  d 'une  fu i te  dans  une  CHAMBRE  m ise  sous  vide,  l es  
co lon ies  de  Baci l l us  subti l i s  var.  n i ger présen ten t  une  cou leu r caractéri sti que  qu i  l eur  permet 
d 'être  d i fférenciées  de  tous  les  organ ismes  con taminan ts.  Bien  qu ' i l  existe  plus ieu rs  tai l les  de  
m icro-organ ismes  devant  être  con tenues  par l es  JOINTS  BIOLOGIQUES ,  e t  par conséquen t  que  
l es  spores  ne  correspondent  pas  avec précis ion  à  une  tai l l e  donnée,  dans  l a  pratique  l a  fu i te  
se  produ i t  en  vo lumes  s ign i fi cati fs  et  l a  capaci té  de  détecter une  spore  s imple,  une  fo is  
qu 'e l le  s ’est  développée  dans  une  co lon ie  sur une  plaque  d 'essai ,  permet  de  préjuger qu ' i l  
s 'ag i t  d 'une  analyse  appropriée.  

L'exigence  re lati ve  à  l a  fou rn i tu re  d ' i nstructions  spéci fi ques  l i ées  à  l 'u ti l i sation  de  JOINTS  
B IOLOGIQUES  e t  l es  composants  associés  est  basée  su r l ’obl i gation  d ’u ti l i ser l es  apparei ls  et  
l es  procédures  de  l aboratoi re  supplémentai res  pour  protéger l es  OPERATEURS .  Ces  
i nstructi ons  à  l ’OPERATEUR  son t  nécessai res  pou r  préciser que  les  JOINTS  B IOLOGIQUES  seu ls  
ne  son t  pas  appropriés  pour assu rer  la  protection  complète,  en  particu l i er  l orsque  l e  j o i n t  peu t  
être  al téré  par l ’ usure  ou  des  dommages,  par exemple  pour  un  jo in t  torique.  

_____________ 

1   Les  ch i ffres  en tre  crochets  renvoi en t  à  l ’Arti cl e  BB. 8 .  
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Annexe CC 
( in formative)  

 
Lignes d i rectrices générales relatives à  une méthode empirique 

permettant  de déterminer l ’ énerg ie cinétique d ’un  ROTOR   
 

Paragraphe 7.7.2.2  a)  Détermination  de  l ’ énerg ie  cinétique 

1 )  Le  ROTOR  do i t  ê tre  chargé  à sa  
capaci té  maximale  pu is  pesé.  

– en ti èrement chargé  avec des  
échan ti l l ons  se lon  l es  cond i ti ons  
maximales  de  fonctionnement  

– l es  tubes/flacons  à  échan ti l l ons  
son t  chargés  avec du  fl u i de  d ’essai .  

 

Figure  1 01  – Montage d ’essai  du  ROTOR   

2)  Fixer l e  ROTOR  avec son  axe  de  
rotati on  su r une  ti ge.  (S ’assurer que  l e  
con tact  en tre  le  ROTOR  e t  l a  t i ge  ne  
peu t  pas  l es  déformer. )  

3 )  Fi xer un  fi l  de  pêche  d ’une  résistance  à  
l a  traction  égale  au  double  du  po ids  de  
l ’ensemble  total  pou r s ’assurer que  la  
t i ge  et  l e  p lafond  ne  subissen t  pas  
d ’éti rement (voi r  l a  Fi gu re  1 01 ) .  
S ’assurer que  les  d i stances  s1  et  s2  
son t  i den tiques  (envi ron  50  mm  
chacune)  et  que  l a  d istance  j usqu ’au  
plafond  est  aussi  l ongue  que  possible  
(envi ron  1  m  à  1 , 5  m ) .  

– L’accès  verti cal  do i t  être  con fi rmé 
comme étan t  vertical .  

4)  Ensu i te,  tou rner l e  ROTOR  se lon  un  
ang le  faible  (envi ron  égal ,  mais  non  
supérieur,  à  30°)  et  débloquer l e  ROTOR  
en  l e  faisant  tourner dans  le  sens  des  
aigu i l les  d ’une  mon tre  et  dans  le  sens  
con trai re,  su r  un  poin t  de  référence  
i den ti fié .  S ’assurer  que  l e  ROTOR  est  
s table.  Déterm iner la  du rée  d ’un  cycle  
à  l ’aide  d ’un  chronomètre.  (Un  cycle  
correspond  à  une  rotation  dans  un  
sens  et  dans  l ’au tre) .  I l  est  
recommandé  de  mesurer  1 0  cycles  
pu is  de  d i viser la  valeur par 1 0  afi n  que  
l ’erreur reste  aussi  faible  que  possible.  

5)  Le  moment  d ’ i nertie  peu t  être  calcu lé  à  l ’aide  de  l a  formu le  su ivan te:   

2

2

p
4

21

p××

××
××=

l

Tss
gmJ  

6 )  L’énerg ie  cinéti que  peu t  ensu i te  être  
calcu lée  comme su i t:  

2
pkin 2

1
ω××= JE  n2 ××= pω  

 

où  

IEC  

Fi l etage  

Ti ge  

Rotor  

l 

s1  s2  
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m   est  l a  masse  en  [kg ]  

g   =  9 , 81  m/s2  

s1 =s2   est  l a  d istance  de  fi l etage  par rapport  à  l ’axe  de  rotati on  du  ROTOR  en  [m ]  

T  est  la  du rée  du  cycle  en  [s ]  

l   est  l a  l ongueur de  fi l etage  en  [m ]  

JP  est  l e  moment  d ’ i nertie  en  [kgm2 ]  

 

ω  est  la  vi tesse  angu lai re  en  [1  / s2 ]  

n   est  l a  vi tesse  en  1 /s  

Eki n  est  l 'énerg ie  cinétique  en  [Nm]  

NOTE  1  La  g l ycéri ne  a  u ne  densi té  de  1 , 26  e t  l e  con teneu r  d ’échan ti l l on  est  donc  rempl i  de  g l ycéri ne  j u squ ’à  sa 
charge  ass i gnée.  

NOTE  2  Les  normes  su i van tes  défi n i ssen t  des  exemples  de  cordes  qu i  peuven t  sat i s fai re  aux  exi gences  re lati ves  
au  f i l  de  pêche  i nd i qué  ci -dessus:  

•  BS  4881 : 1 993 ,  Polypropelene film cord,  lines and twines 

•  I SO  1 873-1 : 1 995,  Plastiques – Polypropylène (PP) pour moulage et extrusion – Partie 1 : Système de 
désignation et base de spécification 

•  I SO  1 873-2:2007,  Plastiques – Polypropylène (PP) pour moulage et extrusion – Partie 2: Préparation des 
éprouvettes et détermination des propriétés 

•  EN  I SO 1 346:2004,  Cordages en fibres – Film fibrillé,  monofilament et multifilament de polypropylène (PP2) et 
multifilament de polypropylène haute ténacité (PP3) – Cordages à 3,  4 et 8 torons 

•  EN  1 2423: 1 999,  Ficelles polypropylène 
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Bibl iograph ie  

Addition: 

Ajouter la publication suivante: 

I EC  60034 ( tou tes  les  parties) ,  Machines électriques tournantes  
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