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Les versions consolidées de certaines publications de
la CEl incorporant les amendements sont disponibles.
Par exemple, les numéros d'édition 1.0, 1.1 et 1.2
indiquent respectivement la publication de base, la
publication de base incorporant I'amendement 1, et
la publication de base incorporant les amendements 1
et 2.

Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEIl est
constamment revu par la CEIl afin qu'il reflete I'état
actuel de la technique.

Des renseignements relatifs a la date de re-
confirmation de la publication sont disponibles dans
le Catalogue de la CEI.

Les renseignements relatifs a des questions a I'étude et
des travaux en cours entrepris par le comité technique
qui a établi cette publication, ainsi que la lisie_des

ci-dessous:

¢ «Site web» de la CEI*

+ Catalogue des publications de la CEl
Publié annueliement et mig\a
(Catalogue en ligne)*

¢ Bulletin de la CEI
Disponible a la fois a
et comme périodique

Terminologie, sy
et littéraux

1 Symboles littéraux a
utiliser en électrotevhnique, la CEl 60417: Symboles
graphiques utilisables le matériel. Index, relevé et
compilation des feuilles individuelles, et la CEl 60617:
Symboles graphiques pour schémas.

* Voir adresse «site web» sur la page de titre.

Numbering

As from 1 January 1997 all IEC publications are
issued with a designation in the 60000 series.

Consolidated publications

Consolidated versions of some IEC publications
including amendments are available. For example,
edition numbers 1.0, 1.1 and 1.2 refer, respectively, to
the base publication, the base publication incor-
porating amendment 1 and the base publication
incorporating amendments 1 and 2.

blished yearly with regular updates
(On-line catalogue)*

IEC Bulletin
Available both at the IEC web site* and
as a printed periodical

Terminology, graphical and letter
symbols

For general terminology, readers are referred to
IEC 60050: International Electrotechnical Vocabulary
(IEV).

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are
referred to publications IEC 60027: Letter symbols to
be used in electrical technology, \|EC 60417: Graphical
symbols for use on equipment. Index, survey and
compilation of the single sheets and IEC 60617:
Graphical symbols for diagrams.

*

See web site address on title page.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité
pour ventilateurs pulmonaires a usage médical

PREAMBULE

mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont agpéce

3) Dans le but d’encourager l'unification internationale, la CEI expri
dans leurs régles nationales le texte de la recommandation de la
permettent. Toute divergence entre la recommandation de
mesure du possible, étre indiquée en termes clairs dans cg

Rapport de vote

62D(BC)40

EI sont citées dans la présente Norme:

Régles de sécurité pour les appareils électroniques et appareils associés a4 usage
domestique ou a usage général analogue reliés 4 un réseau.

Sécurité des appareils électromédicaux. Premiére partie: Reégles générales.

601-1 (1988): Appareils électromédicaux. Premiere partie: Reégles générales de sécurité.

601-2-13 (1988): Régles particuliéres de sécurité pour appareils d’anesthésie.

Autres publications citées:

ISO 4135 (1979): Anesthésie-Vocabulaire.
ISO 5369 (1977): Respirateurs médicaux — Ventilateurs pulmonaires.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety
of lung ventilators for medical use

FOREWORD

international consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They have the form of recommendations for international use and they are accept
that sense.

3) In order to promote international unification, the IEC expresses the wish
the text of the IEC recommendation for ‘their national rules in so far “as
divergence between the IEC recommendation and the corresponding
clearly indicated in the latter.

. Electromedical equipment, of IEC
practice.

This Standard has been prepared by Sup-
Technical Committee No. 62: Electrical e uip%n
e

h

The text of this Standardis based u wing\documents:

N
L\SQS(\QN{ths’\Qx\lé\ Report on Voting
COY36

LT & s,\/ apicons

r the/approval of this Standard can be found in the Voting

Full information
Report indicated™

The following in this Standard:

Publications Safyty requirements for mains operated electronic and related apparatus for household

arfd similar use.

Safety of medical electrical equipment. Part 1: General requirements.
: Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for safety.
601-2-13 (1988): Particular réquirements for the safety of anaesthetic machines.

Other publications quoted:

ISO 4135 (1979): Anaesthesiology. Vocabulary.
ISO 5369 (1977): Breathing machines for medical use — Lung ventilators.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Regles particuliéres de securite
pour ventilateurs pulmonaires a usage medical

INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére modifie et compléte la Publication 601-1 de la CEIl
(premiére édition), appelée Norme Générale dans la présente publication.

Ainsi qu’indiqué au paragraphe 1.3 de cette publication, les prg
Norme Particuliére ont priorité sur celles de la Norme Généra

tions de la présente

Les termes définis dans:

— la Norme Générale.
- la présente Norme Particuliére et
~ la Norme ISO 4135, Anesthésiologie — Vocabulai

sont écrits en lettres majuscules.

Les articles, paragraphes et
numeérotés a partir de 101;

L’annexe AA
paragraphes pbjet\de justificationsysont signalés par un R placé 4 la suite du numéro du
paragraphe.

TION UN — GENERALITES

1.1R  Domaine’d application
Complément:

La présente Norme Particuliére spécifie les prescriptions de sécurité relatives aux
VENTILATEURS PULMONAIRES comportant des dispositifs ¢électriques congus pour une
utilisation médicale. Des prescriptions non électriques complémentaires y inclus quelques
prescriptions de sécurité sont écrites dans la norme ISO 5369 — 1977: Respirateurs
médicaux — Ventilateurs pulmonaires. Les prescriptions de sécurité pour les VENTILATEURS
PULMONAIRES spécifiés pour une utilisation avec inhalation d’agents anesthésiques ne sont
pas incluses dans la présente Norme Particuliére. Pour de tels appareils la Publication de
la CEI: 601-2-13 «Régles particuliéres de sécurité pour appareils d’anesthésie», (en
préparation) s’applique.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety
of lung ventilators for medical use

INTRODUCTION
This Particular Standard amends and supplements IEC Publication 601-1 (first edition),
hereinafter referred to as the General Standard.

As stated in Sub-clause 1.3 of that publication the requirements his Particular
Standard take priority over those of the General Standard.

Terms defined in:

— the General Standard
‘— this Pax_’ticular Standard, and
— ISO Standard 4135, Anaesthesiology — Vocabulary

are written in capital letters.

The numbers of clauses and sub-clauses
relevant clauses of the General Standa

are numbered starting from 101; ¢ it1o appendix is lettered AA, and additional
items aa), bb), etc.

Appendix AA for this Particular Standard. The
sub-clauses which Sspondi ationale) statements are marked with R after their
number_s.

ONE — GENERAL

This eneral Standard applies, except as follows:

I.1IR Scope
Addition:

This Particular Standard specifies safety requirements for LUNG VENTILATORS
incorporating electrical devices designed for medical use. Additional non-electrical
requirements, including some safety requirements, are given in ISO 5369 — 1977:
Breathing machines for medical use — Lung ventilators. Safety requirements for LUNG
VENTILATORS specified for use with inhalation anaesthetic agents are not included in this
Particular Standard. For such equipment the IEC Publication 601-2-13. “Particular
requirements for the safety of anaesthetic machines”, (in preparation), applies.
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