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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 assg
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.

CEI 1988

des Comités

d’Etudes ou sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant i ces quesli 1 : b plus grande

ifés nationaux.

haux adoptent

nationales le
doit, dans la

dicaux, du

oW

mentionné

ciés a usage

Autres publications ciiees:

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

1) The fo
the N3

FOREWORD

all
an

internajional consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They hhve the form of recommendations for international use and they are accept in
that sepse.

3) In ordgr to promote international unification, the IEC expresses the wish opt
the teqt of the IEC recommendation for ‘their national rules in so far “as St ditions Ywill permit. Any
divergehce between the IEC recommendation and the corresponding 3 ar as possible,| be
clearly |indicated in the latter.

This Btandard has been prepared by Sub-Com g : Electromedical equipment, of IEC

Technical Committee No. 62: Electrical equip t in practice.

The text of this Standard(s based u he wingNdocuments:

Full information

N
L\S&X\Qh{ths’&xk\ Report on Voting
COYe

LT & s,\/ apicons

Report [ndicated
The following in this Standard:
Publigations N0 085): Safsty requirements for mains operated electronic and related apparatus for house
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.

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

hold
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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

| .1 R .Domaine”’d’application

(premiére édition), appelée Norme Générale dans la présente publication

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

Les termes définis dans:

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

sont écrits en lettres majuscules.

Les numéros d’articles et paragraphes : férent aux

érale sont
es points

Les articles, paragraphes et
numeérotés a partir de 101;

L’annexe AA liere. Les
paragraphes pbjet\de justificationsisont signalés par un R placé 4 la suite du guméro du
paragraphe.

TION UN — GENERALITES

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

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

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

ape written in capital letters.

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

are numbered starting from 101;
ilems aa), bb), etc.

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

ONE — GENERAL

This eneral Standard applies, except as follows:

Scope

Addition -

As stated in Sub-clause 1.3 of that publication the requirements his Partiqular

the

Hard

appendix is lettered AA, and additipnal

The
heir

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 — 1

977:

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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L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Complément:

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

2.1.5R PARTIE APPLIQUEE

Remplacement:

Pour les besoins de la présente Norme la PARTIE APPLIQUEE est la (les) SORTIE(S) DE

L’APPAREIL et les autres parties du VENTILATEUR PULMONAIRE destinées d &tre con

PATIENT Ou au SYSTEME RESPIRATOIRE.

2|12.101  VENTILATEUR PULMONAIRE (ISO 4135)

Dispositif automatique connecté a la voie respiratoitg

augmenter ou a fournir la ventilation du PATIENT.

212.102  SYSTEME RESPIRATOIRE (ISO 4135)

Ensemble des canalisations en commundication \dire
de composition déterminée peug étre intfodu

212.103 SORTIE DE L’APPAREIL

51 Classification

nectées au

lestiné a

4 travers

lesquelles le courant gazeux s’écoule par inter ; a~et-vient et ol un mélange

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec ’exception suivante:

5.1 Modification:

Supprimer les APPAREILS DE LA CLASSE III.

6. Identification, marquage et documentation

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:


https://iecnorm.com/api/?name=f0861dbc9dae1270a904637bb3aa143b

601-2-12 © IEC 1988 — 11 —
2. Terminology and definitions

This clause of the General Standard applies, except as follows:
Addition:

ISO 4135, Anaesthesiology — Vocabulary, also applies.

2.1.5R APPLIED PART

Replacement:

For the purpose of this Standard the APPLIED PART is the MACHINE OUTLET(S) and other

parts of the LUNG VENTILATOR intended to be connected to the PATIENT or to the

=]

REATHING SYSTEM.

2.2.101| LunG ventiLator (ISO 4135)

apgment or provide ventilation to the PATIENT.

2.2.102| BREATHING SYSTEM (ISO 4135)

Gas pathways in direct connection with the
reciprocating gas flow occurs and into which a g
dispensed.

2.2.103| MACHINE OUTLET

a LUNG VENTILATOR.

3.

5. Clrssif ication

or
y be

ugh

This clause of the General Standard applies, except as follows:

5.1 Amendment:

Delete crLass III EQUIPMENT.

6. Identification, marking and documents

This clause of the General Standard applies, except as follows:
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6.1 j) Modification:

Le marquage de la puissance absorbée prescrit dans le paragraphe 6.1 j) de la Norme
Générale doit étre exprimé en ampéres pour le VENTILATEUR PULMONAIRE, et en somme
des intensités assignées pour le VENTILATEUR PULMONAIRE €t 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
paragraphe 6.1 k) de la Norme Générale s’applique a chaque SOCLE AUXILIAIRE DE PRISE
DE COURANT RESEAU et doit étre indiqué en ampeéres.

Article complémentaire:

4.1.101 Si le(s) SOCLE(S) AUXILIAIRE(S) DE PRISE DE COURANT
avec une FICHE RESEAU, les prescriptions suivantes doivent

compatible(s)
— le(s) SOCLE(S) AUXILIAIRE(S) DE PRISE DE COURANT R margué(s) avec

La conformité est vérifiée par examen.

6.8 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
Complément:

Les prescriptions applicable

de la Norme Générale, s’appliquent avec
les compléments suivants: '

comporter ’avertissement suiyant: Ce
oit pas é&tre wutilisé avec des agents anegsthésiques

ilisation des VENTILATEURS PULMONAIRES relevant du| domaine
a présente Norme doivent comporter une mention spécifiant qu’il
pas utiliser de conduits ou de tubes antistatiques ou cqnducteurs

VENTILATEUR PULMONAIRE posséde une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE, les
s d’utilisation doivent comporter une spécification sur le {emps de
fonctionnement dans les conditions spécifiées par le constructeur.

JIL 1R A Y 1 Al 12 4 - 4 %+ 12 bh - LPRA =
G I oDans— e Cas— ou— T o ne—peut—pas—acmontrer—rmsersromte—au— VENTILATEUR

PULMONAIRE aux perturbations électromagnétiques, les instructions d’utilisation doivent
comporter ’avertissement suivant:

«Le fonctionnement de cet appareil peut étre affecté par Vutilisation, dans son
voisinage, d’appareils tels que les appareils de diathermie, d’électrochirurgie a haute
fréquence, les défibrillateurs ou les appareils de thérapie a ondes courtes.»

ee) R Les instructions d’utilisation doivent décrire les méthodes de contréle du
fonctionnement des alarmes des VENTILATEURS PULMONAIRES, avant le branchement du
SYSTEME RESPIRATOIRE Sur le PATIENT.
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6.1 j) Amendment:

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

6.1 k) Amendment:

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 MAIN
refquirements shall apply:

ing

— [The AUXILIARY MAINS SOCKET-OUTLET(S) shall be marked
Appendix D, in the General Standard.

DI,

Compliance is checked by inspection.

6.8 AJCOMPANYING DOCUMENTS

Addition:

=0

The requirements of the General” Standard ause 6.8 apply, with the follow

additions. Q

6.8.2 Additional items:

aa) The instryetio

VENTILAT@)
bh use of LUNG VENTILATORS within the scope of this Standard
ent to the effect that: “Antistatic or electrically conductive

ng

a statement to the effect that: This LUNG
mable anaesthetic agents. '

cc ENTILATOR has an INTERNAL ELETRICAL POWER SOURCE, the instructipns
for use-sha clude a specification of the operating time under conditions specified

by the manufacturer. ‘

d R h W | - Ia | $potad sloot <l A RN -ATRAR—c—at—anccapniible. t
‘// IN CUIIEIVOS I wall UL ULVITIVIISTI GLUL LIrat LIV LUINCY VINTIIOIY T OIN T.Y TTOUT SOICUUPTTUTV 0

electromagnetic interference, the instructions for use shall include a warning statement
to the effect that:

“The functioning of this machine may be adversely affected by the operation of
equipment, such as high frequency surgical (diathermy) equipment, defibrillators or
short-wave therapy equipment in the vicinity”.

ee) R The instructions for use shall describe methods of verifying alarm functions of
LUNG VENTILATORS prior to connection of the BREATHING SYSTEM to the PATIENT.
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Jf) R Si le(s) SOCLE(S) AUXILIAIRE(S) DE PRISE DE COURANT RESEAU est(sont) compatible(s)
avec une FICHE RESEAU normalisée, les instructions d’utilisation doivent comporter un
avertissement en rapport avec le symbole 14 prescrit au paragraphe 6.1.101 indiquant
que: «La connexion d’un APPAREIL a un(aux) SOCLE(S) AUXILIAIRE(S) DE PRISE DE
COURANT RESEAU peut porter le COURANT DE FUITE PATIENT & des valeurs excédant les
limites tolérées en cas de défaut d’'un CONDUCTEUR DE PROTECTION».

7. Puissance absorbée

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique.

SECTION DEUX — REGLES DE SE

Catégories fondamentales de sécurité

L’article correspondant de la Norme Gént

. Moyens de protection amovible

ante:

ur.

ante:

ou circuit

=) provoquer une étincelle, ou

— augmenter ’énergie de I’étincelle, ou

— augmenter la température.

SECTION TROIS —
PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

Les articles 13 a 16 de la Norme Générale s’appliquent.
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ff) R If AUXILIARY MAINS SOCKET-OUTLET(S) accept a standard MAINS PLUG the instructions

for use shall contain a warning related to the symbol required in Sub-clause 6.1.101
to the effect that: “The connection of EQUIPMENT to the AUXILIARY MAINS
SOCKET-OUTLET(S) may increase the patient leakage currents to values exceeding the

allowable limits in the event of a defective PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR”.

7. Power input

This clause of the General Standard applies.

SECTION TWO — SAFETY REQUIREMEN
8. Bagic safety categories
This clause of the General Standard applies.
9. Removable protective means
This clause of the General Standa
Amendment:
R The requirement applies irer.
Clauses 10 and
12. SINGLE FAULT CON
ndard applies, except as follows:
12.101 E FAULT CONDITIONs are short- and open-circuits of componenfs or
y
1 cause¢ sparks to occur, or
1 ‘inérease the energy of sparks, or

— increase temperatures.

SECTION THREE —
PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

Clauses 13 to 16 of the General Standard apply.
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Isolation et IMPEDANCES DE PROTECTION

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec 1’exception suivante:

Complément:

1988

17. aa) La détérioration de parties, provoquée par 1’oxygéne, doit étre prise en considération.

18.

La conformité est vérifiée par examen, par mesurage et/ou par lessai selon le paragraphe

59.2 ¢) de la Norme Générale.

Mise a la terre et égalisation des potentiels

19

24.

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique.

COURANTS DE FUITE permanents €t COURANT AUXILIAIRE PATIENT

Complément:

aa) Le COURANT DE FUITE PAWIE it N ' APPAREIL
et les autres parties qui sbat défimd Al 5 besoins
de la présente Norme. ] re elles
électriquement a l’exceptid OTECTION
qui doivent étre soumises une telle

liaison.

Tension @

L’article

orme Générale s’applique.

RE — PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUI

23]
w2

Les articles 21 a 28 de la Norme Générale s’appliquent.

SECTION CINQ — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS
AUX RAYONNEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS

Les articles 29 a 36 de la Norme Générale s’appliquent.

Voir également le point dd) du paragraphe 6.8.2 de la présente Norme Particuliére.
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17. Insulation and PROTECTIVE IMPEDANCES

This clause of the General Standard applies, except as follows:

Addition:

17. aa) Deterioration of parts due to oxygen shall be taken into account.

Compliance is checked by inspection, by measurements and/or test according

Sub-clause 59.2 c) of the General Standard.

18. Earthing and potential equalization

This clause of the General Standard applies.

19. Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

This clause of the General Standard applies, except a lo

19.4 h)] R Measurement of the PATIENT LEAKAGE CURRENT

Alddition:

[~

1) The PATIENT LEAKAGE CURREN
other parts which are defined a
these parts shall be connected
connected to the PROTECTIVE
parts not so connected.

20. Dielectric strllﬁ

This clause applies.

— PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

Clauses 21 to 28 of the General Standard apply.

to

and

.[Al

arts
rom

SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED

OR EXCESSIVE RADIATION

Clauses 29 to 36 of the General Standard apply.

See also Item dd) of Sub-clause 6.8.2 of this Particular Standard.
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SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’EXPLOSIONS
DANS LES LOCAUX A USAGE MEDICAL

R Les articles 37 a 41 de la Norme Générale s’appliquent.

SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES,
LE FEU ET LES AUTRES RISQUES TELS QUE LES ERREURS HUMAINES

42. Températures excessives

~

4

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec . lfexception-suivgnte:

.3 Remplacement:
R Les PARTIES APPLIQUEES qui sont intentionnellement e - & PXTIENT et qui
ne servent pas a fournir de la chaleur a ce i ~ pds excéder une

température de surface de 41 °C.

3. Prévention du feu
R L’article correspondant Japplique avec les ¢xceptions
suivantes: ‘

Paragraphes complémentaires:

3.101 R Afin d’élmine iSqh eu Jprovoqués par des composants électriques
pouvant devenir QUIce tammatign dans des atmosphéres enrichies en| oxygeéne,
i antes doit étre satisfaite dans les enceintes fermées
ant de telles atmosphéres:

oivent étre séparés des enceintes dans lesquelles une
peut apparaitre, par un écran conforme aux prescriptions du

contenint des composants électriques doivent étre ventilées confprmément

électriques qui, en UTILISATION NORMALE ou en CONDITION DE PREMIER
étre une source d’inflammation, doivent é&tre conformes aux

b T . - 1 1 . 1 1 4104 1.4  — L
3102 Tout—<¢cramr prescrt—dans Tes—exigences duparagraphre 43101 —dort—avomr—tous—ses joints

étanches ainsi que les passages de cébles, axes et autres dispositifs.

La conformité est vérifiée par examen et, si applicable, par Uessai de conformité décrit au
point e) du paragraphe 40.5 de la Norme Générale concernant les enveloppes a respiration
limitée.

La surpression interne de 4 mbar spécifiée au paragraphe 40.5 e) de la Norme
Générale ne s’applique pas lorsque, en CONDITION NORMALE, une différence de pression
existe entre les volumes séparés par écran. Dans ce cas lessai de conformité du
paragraphe 43.103 de la présente Norme Particuli¢re s’applique.
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SECTION SIX — PROTECTION AGAINST THE HAZARDS OF EXPLOSIONS
IN MEDICALLY USED ROOMS

R Clauses 37 to 41 of the General Standard apply.

SECTION SEVEN — PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES,
FIRE AND OTHER HAZARDS, SUCH AS HUMAN ERRORS

42. Excessive temperatures

This clause of the General Standard applies, except as follows:

42.3 Replacement:

Rl APPLIED PARTS which come intentionally into contact wi
npt intended to supply heat to the PATIENT shall not havye
4] °C.

43. Fire prevention

R

of

the

enfs which, in NORMAL USE or SINGLE FAULT CONDITIONS can bg a
, shall comply with the requirements of Sub-clause 43.104.

43.102 “Any barrier required under the provision oI sub-clause 43.10T shall be sealed at all
joints and at any holes for cables, shafts or for other purposes.

Compliancebis checked by inspection and, if applicable, by the compliance test described in
the General Standard, Sub-clause 40.5 e), for enclosures with restricted breathing.

The internal overpressure of 4 mbar specified in Sub-clause 40.5 e) of the General
Standard is not applicable when, in NORMAL CONDITION, a pressure difference exists
between the spaces separated by the barrier. In such cases the compliance test of
Sub-clause 43.103 of this Particular Standard applies.
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43.103 R La ventilation prescrite au paragraphe 43.101 doit étre telle que la concentration
d’oxygéne dans P’enceinte contenant les composants électriques ne dépasse pas de 4% en
volume le niveau ambiant. Lorsque cette prescription est satisfaite par une ventilation
forcée, une alarme de défaillance de la ventilation doit étre prévue.

La conformité est vérifiée par l'essai suivant:

La concentration d’oxygéne doit étre mesurée dans les conditions suivantes et aprés une
période de temps suffisante pour obtenir la concentration d’oxygéne la plus élevée:

— CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

— Débit d’oxygeéne qui doit étre égal d la valeur de réglage maximal en UTILISATION NORMALE.

Q. - 1 r 1 1 1 1oL L1
= QCICCHUNT Gey TCHIUKCS ICS Pild Ucjuyvoruauicy.

— Variations de la tension d’alimentation réseau de + 10%.

— Mesurages qui doivent étre répétés aprés 18 h, temps n tension

d’alimentation doit étre «interrompue» et l'alimentation en

élévation
ymmation,
Les deux
LE et en

u courant

is¢ et les
R DEFAUT.

hformes aux
. CONDITION

ins 20 cm
pouvant
AUT.

44 4 ’ ’ ’ 9 N erilisation
et désinfection

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec ’exception suivante:

44.3 Renversement

Remplacement:

\

R Les VENTILATEURS PULMONAIRES doivent étre construits de maniére a éviter que le
renversement de liquides ne mouille les parties qui pourraient causer un RISQUE.
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43.103 R The ventilation required under the provisions of Sub-clause 43.101 shall be such
that the oxygen content in the compartment containing electrical components shall not
exceed 4 per cent volume above the ambient level. If this requirement is met by forced
ventilation a ventilation failure alarm shall be provided.

Compliance is checked by the following test:

The oxygen concentration is measured under the following conditions and for such a
period that the highest possible concentration of oxygen occurs:

— SINGLE FAULT CONDITION.

— The oxygen flow shall be equal to the maximum set-point value in NORMAL USE.

—~Setection—of the {east favourable comrol—sertings.

Mains supply voltage deviations of * 10%.

| The measurements shall be repeated after 18 h during which ti shall

|
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face
that
he /satisfied in NORMAL

43.104| R Electrical circuits which can produce
temperatures and which might otherwise be a so
o ignition occurs. At least the following reg
ONDITIONS and SINGLE FAULT CONDITIONS:

the

rface

ts of

rical
MAL

Complianve_is checked by inspection and/or measurement.

44. Overllow, spillage, leakage, humidity, ingress ol liquids, cleaning, sterilization and disinfection

This clause of the General Standard applies, except as follows:

44.3  Spillage
Replacement :

R LUNG VENTILATORS shall be so constructed that spillage does not wet parts which if
wetted might cause a SAFETY HAZARD.
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La conformité est vérifiée par l'essai suivant:

L’APPAREIL doit étre mis en position d’UTILISATION NORMALE. On verse 200 cm® d’eau d’'une
maniére continue sur une partie quelconque de la surface supérieure de I'APPAREIL. Aprés
lessai I'APPAREIL doit satisfaire aux prescriptions de la présente Norme.

Les articles 45 a4 48 de la Norme Générale s’appliquent.

49. Coupure de I’alimentation

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

S

0.4  Complément:

En cas d’interruption de l’alimentation réseau qui n’est pa lation de

I'interrupteur marche/arrét, ’APPAREIL doit immeédiatement décle ¢ Marme sonore
pendant au moins 120, si la fonction de réanimation est in

La conformité est vérifiée par examen en simulant imentation

électrique.

MENT
ES

SECTION HUIT — PRECISION
ET PROTECTION CONTR

Les articles 50 et 51 de la

SECTION NEU MENT
ET/

Les apti forme Générale s’appliquent.

CTION DIX — REGLES DE CONSTRUCTION

Les a s 54 et 55 de la Norme Générale s’appliquent.

6. Composants et ensembles

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

56.10 ¢) Limitation du mouvement

Complément:

aa) Les commandes pour lesquelles la direction du mouvement est spécific¢e dans la
publication correspondante de I'ISO sont exclues des conseils donnés sur le contrdle

du mouvement du présent paragraphe.
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Compliance is checked by the following test:

EQUIPMENT is positioned as in NORMAL USE. 200 cm’® of water shall be poured steadily on
an arbitrary point of the top surface of the LUNG VENTILATOR. After the test the LUNG

VENTILATOR shall comply with the requirements of this Standard.

Clauses 45 to 48 of the General Standard apply.

-

49. Interruption of the power supply

This clause of the General Standard applies, except as follows:

49.4 Addition:
In the event of a failure of the supply mains, excluding operafio
witch, the LUNG VENTILATOR shall immediately give an audible aja
He life-supporting function is discontinued.

of-the Nmains| off
5, if

- v

Compliance is checked by simulating a failure of the power

SECTION EIGHT —
AND PROTECTIO

Clauses 50 and 51 of the Genera

[72]

FCTION NINE
C

Clauses 52 Standard apply.

EN — CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS

Clauses» 54 55 of the General Standard apply.

56. Components and general assembly

This clause of the General Standard applies, except as follows:

56.10 ¢) Limitation of movement

Addition:

aa) Controls for which the motion direction is specified in a relevant ISO publication are
excluded from advice on direction of movement given in this sub-clause.
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PARTIES RELIEES AU RESEAU, composants et montage

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

57.2 ee) Complément:

R L’exception prévue au paragraphe 57.2 e¢) de la Norme Générale, s’appliquant aux
chariots d’urgence, etc. doit également étre appliquée aux VENTILATEURS PLUMONAIRES;
c’est-a-dire que les SOCLES AUXILIAIRES DE PRISE DE COURANT RESEAU sur un VENTILATEUR
PULMONAIRE peuvent étre d’un type pouvant accepter une FICHE RESEAU.

R Le nombre de SOCLES AUXILIAIRES DE PRISE DE COURANT RESEAU sur un VENTILATEUR
PULMONAIRE ne doit pas dépasser quatre.

n
>

Si un (des) SOCLE(S) AUXILIAIRE(S) DE PRISE DE COURANT RESEAU/PeEut
FICHE RESEAU, les prescriptions des paragraphes 6.1.101 et 6.8.
s’appliquent.

vent) @egepter une
te Norme

Point a) Application
aa) Complément:

R Le cable d’alimentation réseau fournissan NTILATEUR

PULMONAIRE doit étre un céable fix¢ a ntre tout
débranchement intempestif.

La conformité est vérifiée NNECTEUR,
par P’essai suivant:

Le cable non fixé a deme de force

sse\ab-l)AP REL Traction
(kg) (N
aN g )
usqud 1 inclus 30
De 12 4 inclus 60
upérieure a 4 100

ESEAU ne doit pas pouvoir étre déconnectée du [SOCLE DU

fLATEUR PULMONAIRE et chaque SOCLE AUXILIAIRE DE PRISE DE COURANT RESEAU
doivent étre munis de coupe-circuit a fusibles séparés ou de DISJONCTEURS| selon la
prescription relative 4 un seul APPAREIL au paragraphe 57.6

Un tableau de connexions n’est pas considéré comme étant un composant au sens du
paragraphe 57.6, 3¢ alinéa de la Norme Générale.

La conformité est vérifiée par examen et en chargeant tous les SOCLES AUXILIAIRES DE
PRISE DE COURANT RESEAU jusqu'au maximum de la valeur spécifiée. Chaque SOCLE
AUXILIAIRE DE PRISE DE COURANT RESEAU doit, en outre, l'un aprés lautre, étre mis en
surcharge d'un facteur de 5 a 10. Le VENTILATEUR PULMONAIRE doit continuer d fonctionner
normalement.

Les articles 58 et 59 de la Norme Générale s’appliquent.
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57.

57.2

57.3

57.6

Mains PARTS, components and layout
This clause of the General Standard applies, except as follows:

aa) Addition:

R The exception in Sub-clause 57.2 ¢) of the General Standard applying to emergency
trolleys and the like shall also apply to LUNG VENTILATORS, i.e. AUXILIARY - MAINS
SOCKET-OUTLETS on a LUNG VENTILATOR may be of a type which can accept a MAINS PLUG.

R The number of AUXILIARY MAINS SOCKET-OUTLETS On an ANAESTHETIC MACHINE shall not
exceed four.

If AUXILIARY MAINS SOCKET-OUTLET(S) can accept a MAINS PLUG thg quirements| of

Stib-clauses 6.1.101 and 6.8.2 ff) of this Standard apply.

Item a) Application
aq) Addition:

R| The mains supply cord of an electrically po

Compliance is checked by inspeefi : ; A vith

The detachable cord is subjected A0 the

fdllowing table: “
<\( Mass UIPN Pull
(\ (& (N)

p Mo anm ir@l 30
ver N up and/including 4 60
Over'4 100

JAN

During ths te MAINS ZONNECTOR shall not become disconnected from |the

>

1
o
=
>
Z
@)

Mo d .OVERNCURRENT RELEASES

ith_separate fuses or OVER-CURRENT RELEASES, as required for a single LUNG VENTILATOR
Sub-clanse 57 6

a
R| The“IUNG “WENTILATOR and each AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLET shall be provided
W]
i

A distribution board shall not be considered as a component for the purpose of
Sub-clause 57.6, third paragraph, of the General Standard.

Compliance is checked by inspection and loading all AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLETS up
to the maximum of their rating. Each AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLET shall in furn
additionally be overloaded by a factor of 5 to 10. The LUNG VENTILATOR shall maintain its
normal function.

Clauses 58 and 59 of the General Standard apply.
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ANNEXE AA

JUSTIFICATIONS

GENERALITES

La numérotation des justifications suivantes correspond a celle de la présente

Norme.

1.5 La définition de la PARTIE APPLIQUEE dans la

4.8.

— la sécurité contre les chocs électriques,

— la prévention du feu dans les atmosphéres enrichies

de base de la clarification des prescriptions
son mesurage.

imales de

Iy

a

I’élément
IENT et a

aient étre

considérés comme conducteu SYSTEME
RESPIRATOIRE du VENTILATEUR

I n’est pas possible, tou dans la présente Norme Particyiliére des

prescriptions relatives aux COURA provenant des accessoires assQciés mus

¢lectriquement, telS\ que Jes humi tMes éléments chauffants pouvant Etre reliés

icant et/ou le laboratoire d’essais np peuvent

es types d’accessoires qui seront utilisés ep clinique

OL ~ndestifés 4 étre mis en contact avec le PATIENT
TILATEUR PULMONAIRE, sont considérées comme étant d

APOIRE des VENTILATEURS PULMONAIRES n’est pas considéré comme
procédé efficace de protection. Au contraire, I'utilisation de ces matériaux

et reliés
es  parties
s dans la

e SYSTEME
étant un
augmente

le risque de chocs électriques pour le PATIENT et le risque d’incendie di 3 1]

oxygeéne.

6.8.2 cc) La durée de fonctionnement peut varier considérablement et étre affectée par la

température en fonctions a la fois de la rapidité de charge et de décha
batterie.

rge de la

6.8.2 dd) Il n’existe pas de spécifications généralement admises pour les niveaux minima des
perturbations électromagnétiques auxquels les dispositifs médicaux ne doivent pas étre
soumis. En présence d’une norme reconnue, il y aura lieu d’en tenir compte lors de

la révision de la présente Norme Particuliére.
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