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MODIFICATION 001

LA PRESENTE VISE A CLARIFIER LA QUESTION 1 ET A MODIFIER L’ARTICLE D3.5 DE
L'ANNEXE « A » BESOIN.

Question 1.

A la page 18 de 23 : C2. Tous les schémas et manues doivent ére fournis — OBLIGATOIRE - y compris,
mais sans sy limiter:

¢  Manudsdutilisation,

¢  Manuds dentretien,

* Manuds deformation

Je crois qu'il ne sagit que du vocabulaire courant relatif a de nombreux apparels de laboratoire.
Cependant, il faut tout de méme préciser que les fabricants ne fournissent généralement aucun schéma ou
manuel de I’ utilisateur avec les instruments. Ils ne fournissent aucun manuel d exploitation dans leque
figure des sections sur I’ entretien des composants devant ére effectué par I utilisateur et sur I’ entretien et le
nettoyage de routine. Un manud « d’ entretien » renfermant des « schémas » peut ére interpréé comme un
manue « de I’ utilisateur » qui comporte des schémas de céblage, entre autres.

L es spectrometres de masse sont soumis a des tensions potentiellement fatales et sont munis de verrous qui
visent & protéger I’ utilisateur. Ces instruments ne devraient ére entretenus que par du personnd forme par
le fabricant. De méme, tous les réglages et les composants internes ne sont pas modifiables par I’ utilisateur.
En fournissant des schémas, on pourrait encourager des gens non formés a inspecter des parties
dangereuses et interdites des instruments, ainsi qu’ a outrepasser les verrous de sécurité, ce qui pourrait
causer des blessures et endommager les instruments.

Pourriez-vous clarifier I’ exigence?

Réponse 1:

Cette section a éé écrite pour sassurer que les manuels de formation, d'utilisation, de nettoyage de routine
ou dentretien, seront fournis avec I'appareil. Les schémas se réferent aux diagrammes / affiches de
I'instrument, des organigrammes de traitement des données ou des schémas logiques, €tc., tout ce qui peut

aider I'utilisateur afin d'assurer le bon fonctionnement de |'appareil ansi que |le dépannage de celui-ci.

A ANNEXE «A » BESOIN, article n® D3.5 Auto-échantillonneur ther mostatisé

Supprimer: D3.5 Doit avoir un large éventail de volumes d'injection en utilisant la boucle compléte ou
partidle de remplissage (de 1 :L 4200 :L), un équipement approprié doit ére inclus.
OBLIGATOIRE

Insérer: D3.5 Doit avoir un large éventail de volumes d'injection en utilisant la boucle compléte ou

partidle de remplissage (de 1 pL & 200 pL ), un équipement approprié doit &reinclus.
OBLIGATOIRE
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TOUT LESAUTRES CONDITIONS DEMEURENT LESMEMES.
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