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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEl afin quil reflete I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEI.

Les renseignements relatifs a ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

¢ Bulletin de la CEl

¢ Annuaire de la CEIl
Publié annuellement

e Catalogue des publications de la CEl
Publié annuellement et mis a jour réguliérement

Terminologie

En ce qui conceme la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl §0: Voocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VEI), qui se présente sous forme de chapitres
séparés traitant chacun d'un sujet défini. Deg” détails
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Symboles graphiques

Pour les symbdles graphiques,
signes d'usage général 2

consultera:

et pour les appareils électromédicaux,

— la CEl 878: Symboles graphiques pour équipements
électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CE! 417, de la
CEIl 617 et/ou de la CEl 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEIl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant & la fin
de cette publication, qui énumérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.
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Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the {EC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from |EC
National Committees and from the following IEC
sources:

e |EC Bulletin
e |EC Yearbook

vical Vocabulary (IEV), which is
of separate chapters each dealing

raphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— 1EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

~ |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or {EC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

|EC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the |IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité
pour appareils d’anesthésie

PREAMBULE

1) Les décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions tec miques, préparés par des Comités
d’Etudes ot sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant & ces questiQns, expritaent dans la plus grande
mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

omités nationaux adoptent
dans leurs régles nationales le texte de la recommandation de la ¢s conditions nationales le

permettent. Toute divergence entre la recommandation de la

ﬁeg es Si i Rapport de vote
Q > 625(\é>;\> 62D(BC)39

ignements, consulter le rapport de vote correspondant mentionné dans

sont citées dans la présente norme:

Régles de sécurité pour les appareils électroniques et appareils associés a usage domestique
ou a usage général analogue reliés 4 un réseau.
Matériel électrique pour atmosphéres explosives gazeuses, Troisiéme partie: Eclateur pour
circuits de sécurité intrinséque.
Quatrieéme partie: Méthode d’essai pour la détermination de la température d’inflam-
mation.

601-1(1977). Sécurité des appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales.

601-1(1988): Appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales de sécurité.
601-2-12(1988): Reégles particuliéres de sécurité pour ventilateurs pulmonaires 4 usage médical.

Autres publications citées:

ISO4135(1979): Anesthésie — Vocabulaire.
ISO 5358 (1980): Appareils d’anesthésie par inhalation & débit continu pour utilisation chez ’homme.

ISO 5369 (1987): Respirateurs médicaux — Ventilateurs pulmonaires.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety
of anaesthetic machines

FOREWORD

1) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by Technicahommittees on which all the
National Committees having a special interest therein are represented, express, as neafly as p¢ssible, an international
consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They have the form of recommendations for international use and they are accepte e i C mittees in that
sense.

3) In order to promote international uniﬁcation the IEC expresses the wis

Safety requirements for mains operated electronic and related apparatus for household
and similar general use.

Electrical apparatus for explosive gas atmospheres, Part 3: Spark test apparatus for
intrinsically-safe circuits.

Part 4: Method of test for ignition temperature.

601-1(1977): Safety of medical electrical equipment, Part 1: General requirements.
601-1(1988): Medical electrical equipment, Part 1: General requirements for safety.
601-2-12(1988): Particular requirements for the safety of lung ventilators for medical use.

Other publications quoted:

ISO 4135 (1979): Anaesthesiology — Vocabulary.

IS0 5358 (1980): Continuous flow inhalational anaesthetic apparatus (anaesthetic machines) for use with
humans.

ISO 5369 (1987): Breathing machines for medical use — Lung ventilators.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité
pour appareils d’anesthésie

INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére modifie et compléte la Publication 601-1 (premiére édition, 1977)
de la CEL Sécurité des appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales, appelée
Norme Générale* dans le présent projet.

Ainsi qu'indiqué en paragraphe 1.3 de cette publication, les prescripti a présente Norme
Particuliere ont priorité sur celles de la Norme Générale.

Les termes définis dans:

— la Norme Générale,
— la présente Norme Particuliére et
— la Norme ISO 4135, Anesthésiologie — Vocabulaire
sont €crits en petites capitales.

Les numéros d’articles et paragraphes de la présente Nor
paragraphes correspondants de la Norme Générale

ere sé référent aux articles et

a Norme Générale sont numé-
, BB, etc.,, et les points complé-

NMUN — GENERALITES

1.
de la Norme Générale s’applique avec I’exception suivante:

présente Norme Particuliere spécifie les prescriptions relatives aux APPAREILS D’ANES-
THESIE comportant des dispositifs électriques, congus pour une utilisation médicale. Des
prescriptions non électriques complémentaires sont couvertes par d’autres normes ISO ou
nationales équivalentes applicables. Sont également couverts les APPAREILS D’ANESTHESIE
qui comportent un VENTILATEUR PULMONAIRE ainsi que les VENTILATEURS PULMONAIRES
spécifiés pour une utilisation avec agents anesthésiques d’inhalation.

Note. — Des prescriptions non électriques complémentaires ainsi que quelques prescriptions de sécurité sont
formulées dans ISO 5358.

* La deuxiéme édition a été publiée en 1988.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety
of anaesthetic machines

INTRODUCTION

This Particular Standard amends and supplements IEC Publication 601-1 (first edition, 1977):
Safety of medical electrical equipment, Part 1: General requirements, hereinafter referred to as the
General Standard*.

As stated in Sub-clause 1.3 of that publication the requirements of this Pa ax Standard take
priority over those of the General Standard.
Terms defined in:

— the General Standard

— this Particular Standard, and
— Standard ISO 4135, Anaesthesiology — Vocabulary
are written in small capitals.

the General Standard.
Clauses, sub-clauses or figures whjet

aa), bb), etc.

Appendix BB contains rationale statements for't
have corresponding rationgle statements are e

ONE — GENERAL

1.~ Scope and ok

porating electrical devices designed for medical use. Additional non-electrical requirements
are covered by other applicable ISO or equivalent national standards. This Particular
Standard also covers ANAESTHETIC MACHINES which incorporate LUNG VENTILATORS and
LUNG VENTILATORS intended for use with inhalational anaesthetic agents.

Note. — Additional non-electrical requirements including some safety requirements are given in ISO 5358.

* The second edition has been published in 1988.
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2. Terminologie et définitions
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Complément:

La Norme ISO 4135, Anesthésiologie — Vocabulaire, s’applique également.

2.1.5 R PARTIE APPLIQUEE

Pour les besoins de la présente norme la PARTIE APPLIQUEE comprend !’(les) ORIFICE(S)
D’ADMISSION et les autres parties de I’APPAREIL D’ANESTHESIE destinées a étre connectées au
PATIENT ou au SYSTEME RESPIRATOIRE.

2.2.2 APPAREILDE LA CATEGORIE AP

Remplacement:

APPAREIL ou partie d’APPAREIL, conforme aux prescriptions spécifiées en ce qui concerne la construction, le
marquage et la documentation dans le but d’éviter ’apparition de sources d’ipflammation daas un mélange faci-
lement inflammable de gaz anesthésique et d’air.

2.2.3 APPAREIL DE LA CATEGORIE APG

Remplacement:

APPAREIL ou partie d’APPAREIL, conforme aux prescriptions ce qui soncerne la construction, le
marquage et la documentation dans le but d’éviter ’apparition de ¢s d'lnftammagion dans un mélange faci-

Définitions complémentaires:

2.2.101 R AGENTANESTHESIQU

Ap
d’un SYSPEME

sition déterminée peut étre introduit.

2.2.106 ORIFICE D’ADMISSION (ISO 4135)

Partie de ’APPAREIL A travers laquelle le mélange dispensé par I’APPAREIL D’ANESTHESIE
est délivré au SYSTEME RESPIRATOIRE.
Les articles 3 et 4 de la Norme Générale s’appliquent.

5. Classification
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I’exception suivante:

5.1 Modification:
Supprimer les APPAREILS DE LA CLASSE II1.
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2. Terminology and definitions
This clause of the General Standard applies except as follows:
Addition:
International Standard 1SO 4135, Anaesthesiology — Vocabulary, also applies.

2.1.5 R APPLIED PART

For the purpose of this Standard the APPLIED PART is the COMMON GAS OUTLET(S) and other
parts of the ANAESTHETIC MACHINE intended to be connected with the PATIENT or with the
BREATHING SYSTEM.

2.2.2 CATEGORY APEQUIPMENT

Replacement:

EQUIPMENT or EQUIPMENT part complying with specified requirements on construct] ing and documen-
tation to avoid sources of ignition in a flammable anaesthetic mixture with air.
2.2.3 CATEGORY APG EQUIPMENT

Replacement:

EQUIPMENT or EQUIPMENT part, complying with specified requize dustructiony, marking and documen-
tation to avoid sources of ignition in a flammable anaesthetic mixture p y

Additional definitions:

2.2.101 R FLAMMABLE ANAESTHET,
For the purpose of this Standard: Anaz is ignited by the test specified in

HETICAGEN
S Aetic agent which is not ignited by the test specified

Equipg g
BREATHING SYSTEMA eli the PATIENT.

direct connection with the PATIENT through which intermittent or recipro-

cating gasflowvccurs and into which a mixture of controlled composition may be dispensed.

2.2.106 COMMON GAS OUTLET (1SO 4135)

That part of EQUIPMENT through which the dispensed mixture from the ANAESTHETIC
MACHINE is delivered to the BREATHING SYSTEM.
Clauses 3 and 4 of the General Standard apply.

5. Classification
This clause of the General Standard applies except as follows:

5.1 Amendment:
Delete CLASS III EQUIPMENT.
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6. Identification, marquage et documentation
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

6.1j) Modification:
R Le marquage de la puissance absorbée prescrit dans le paragraphe 6.1 ) de la Norme
Générale doit étre exprimé en ampéres pour ’APPAREIL D’ANESTHESIE, et en somme des
intensités assignées pour I’APPAREIL D’ANESTHESIE et les SOCLES AUXILIAIRES DE PRISE DE
COURANT RESEAU.

6.1 k) Modification:

Le marquage des SOCLES AUXILIAIRES DE PRISE DE COURANT RESEAU prescrit dans le para-
graphe 6.1 k) de la Norme Générale s’applique 4 chaque SOCLE AUXILIAIRE DE PRISE DE
COURANT RESEAU et doit étre donné en ampéres.

Article complémentaire:
6.1.101 Si le(s) SOCLE(S) AUXILIAIRE(S) DE PRISE DE COURAN
avec une FICHE RESEAU, les prescriptions suivantes doive

— le(s) SOCLE(S) AUXILIAIRE(S) DE PRISE DE COURA
le symbole 14 du tableau D1, Annexe D del

6.8.2  Points complémentaires:

aa) Les instructions d’utilis
doivent comprendre les a

cm de tout point susceptible d’étre le siége de fuites de mélanges ou d’AGENTS
ESTHESIQUES INFLAMMABLES.
3) Seuls les APPAREILS classifiés et marqués AP ou APG devraient étre utilisés 4 moins
de 25 cm de tout point susceptible d’étre le siége de fuites ’AGENTS ANESTHE-
SIQUES INFLAMMABLES.
bb) R Les instructions d’utilisation des APPAREILS D’ANESTHESIE marqués APG, com-
portant cependant des parties qui ne sont pas de la CATEGORIE APG, doivent donner des
informations complétes permettant d’identifier ces parties.

cc) R Les instructions d’utilisation des APPAREILS D’ANESTHESIE DE LA CATEGORIE APG
doivent porter la consigne suivante:

«Quand on utilise des agents formant des mélanges inflammables, on ne doit utiliser que des composants anti-
statiques ou conducteurs de I’électricité dans le systéme respiratoire. Cela ne s’applique pas aux tubes endo-
trachéaux ou canules oropharyngées et leurs connecteurs.»
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6. Identification, marking and documents ,
This clause of the General Standard applies except as follows:

6.1j) Amendment:

R The power input marking required in Sub-clause 6.1 j) of the General Standard shall be
given in amperes for the ANAESTHETIC MACHINE and for the sum of the current ratings for the
ANAESTHETIC MACHINE and the AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLETS.

6.1k} Amendment:

R The requirement on marking of AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLETS of Sub-clause 6.1 k)
in the General Standard shall apply to each AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLET and shall be
given in amperes.

Additional clause:

6.1.101 If AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLET(S) can accept a
ments shall apply:

— The AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLET(S) shall b¢
Appendix D in the General Standard.

6.8.2 Additional items:
STHETIC MACHINES shall include state-

3) Only EQUIPMENT classified and marked as AP or APG should be used within 25 cm
of any point of possible emission of FLAMMABLE ANAESTHETIC AGENTS.

bb) R The instructions for use of ANAESTHETIC MACHINES marked as APG but having parts
which are not CATEGORY APG shall include full information to identify such parts.

cc) R The instructions for use of CATEGORY APG ANAESTHETIC MACHINES shall include a
warning statement to the effect that:

“When using agents forming flammable mixtures only antistatic or electrically conductive components must
be used in the breathing system. This does not apply to endotracheal tubes, or oropharyngeal airways and
their connectors.”
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dd) R Les instructions d’utilisation des APPAREILS D’ANESTHESIE non spécifiés comme
APPAREILS DE LA CATEGORIE APG doivent comporter ce qui suit:

«Afin d’éviter les risques d’explosion, les agents anesthésiques inflammables tels que I’éther et le cyclo-
propane ne doivent pas étre utilisés avec cet appareil. Seuls les agents anesthésiques conformes aux prescrip-
tions relatives aux agents anesthésiques non inflammables Norme CEI, Régles particuliéres de sécurité des
appareils d’anesthésie, sont utilisables avec cet appareil.»

Note. — 1l est recommandé que les fabricants d’agents anesthésiques volatils ou 4 inhaler signalent par
¢tiquetage que I’agent est conforme aux essais de la présente Norme, annexe AA, et par conséquent
sont sans danger pour 'emploi avec des APPAREILS D'ANESTHESIE non spécifiés APG. (Voir également
la note du paragraphe 37.102 de la présente Norme.)

ee) R Les instructions d’utilisation des APPAREILS D’ANESTHESIE non spécifiés APG doivent
comporter ce qui suit:

«Cet appareil n’étant pas prévu pour étre utilisé avec des agents anesthésiques inflammables, tels que I’éther
et le cyclopropane, utilisation de tubes respiratoires et de masques antistatiqyesnlest pas nécessaire.

»L utilisation de tubes respiratoires antistatiques ou conducteurs de I'électridité avec ix appareil d’électrochi-

rurgie & haute fréquence peut provoquer des brillures; en conséquencs, }
employer avec cet appareil.»

sulvant:

«Le fonctionnement de cet appareil peut étre affecté par
des appareils d’électrochirurgie a haute fréquence ou de

gg) Les instructions d’utilisation doivent d
nement des alarmes.

hh) Si le(s) SOCLE(S) AUXILIA

COURANT RESEAU peut parter\le SOURANT FUITE PATIENT a des valeurs excédant les
limites tolé 3 ¢faut dun)CONDUCTEUR DE PROTECTION.»

L’article 7 d

R La prescriptfon ne s’applique qu’aux utilisations spécifiées par le constructeur.
Les articles 10 et 11 de la Norme Générale s’appliquent.

12. CONDITION DE PREMIER DEFAUT
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec ’exception suivante:

Complément :

12.101 R On considére comme CONDITION DE PREMIER DEFAUT tout court-circuit ou circuit
ouvert de composants ou de ciblage qui peuvent

— provoquer une étincelle, ou
— augmenter I’énergie de I’étincelle, ou
— augmenter la température.
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