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Tuyaux de - ventilation destinés a étre utillses avec des
appareils d’anesthésie et des ventllateurs

1 Domaine d’application

? présente Norme internationale spécifie les exi-
ences fondamentales pour les tuyaux de ventiiation
destinés 3 étre utilisés avec des appareils d’anes-
thésie et ia plupart des ventilateurs, humidificateurs
et évaporateurs. E_lle est également applicable aux
tuyaux de ventilation et aux piéces en Y, fournis
préalablemeni assemblés et & ceux fournis sous
forme de piéces & assembler engonformité avec|les
indications du fabricant.

Des stipulations sont prévues pour les tuyaux de
ventilation comportant des extrémilés simples {cy-
lindrigues ou coniques) ou des extrémlles compre-
nant un raccord conique.

Sont exclus du domaine de la présente Norme
internationale les tuyaux de ventilation a usage
spéciaux, tels que ceux utilisés avec des venti-
lateurs devant répondre a des exigences de confor-
mité particuliéres,: les tubes coaxiaux et les
*témes respiratoires pédiatriques. oo

2 Références normatives

Les normes suivantes contiennent des dispositions
qui, par sujte de la référence qui en est faite,
constituent des dispositions valables pour la pré-
senie Norme internationale. Au moment de.la pu-
blication, les éditions indiquées étaient en vigueur.
Toute norme est sujelte a révision et les parties
prenantes des accords fondés sur la présente
Norme internationate sont invitées 3 rechercher la
possibilité d’appliquer les éditions les plus récentes
des normes indiquées ci-aprés. Les membres de la
CEl et de I'ISO possédent le registre des Normes
internationales en vigueur a un moment donné.

IS0 468:1982, Rugosité de surface — Paramétres,
leurs valeurs et les régles générales de la détermi-
nation des spécifications. :

IS0 2882:1978, Caoutchouc vuicanisé — Produits
antiélectrostatiques et conducteurs & usage médico-
hospitalier — Limiles pour la résistance électrique.

ISO 5356-1:1987,- Matériel respiratoire et d’anesthé-
sie — Raccords comques — Part‘.-e 1 Raccerds méie's
et femeﬂes ' o . :

3 Définiﬂons

Pour les besoins de la présente Norme internatio-
nale, fes dé&finitions suuvantes s apphquent

31 tube raccord resplratolre — systéme respi-
ratoire d’anesthésie:. Tube souple en " général
annelé utilisé pour. drlrlger les gaz et/ou fes vapeurs
entre I"appareil d’anesthésie et/ou des
humidificaleurs/nébulisateurs. et/ou. certains. ventt-
lateurs. : :

NOTE 1  Un tuyau de ventilation est désigné par un tube
ayant deux extrémités et un corps. RO
3.2 extrémité «malade»: Extrémité du tube gui doit
étre raccordée a la piéce en Y ou a toute autre piéce
appropriée du c6té du malade.

3.3 extrémlté «appareil» Extrémrté du tube qun doit
étre raccordée a I’ apparell d anesthésie ou'au ven-
tilateur. ,

3.4 conducteur  antistatique: Se rapporte aux
fuyaux de ventilation et a tout accessoire qui en fait
intégralement partie et posséde .une conductivité
électrique satisfaisant 3 des limites spécifiques
dans fes conditions d’essai. . e

is non-conducteur Se rapporte aux tuyaux de
ventilation et A foul accessoire qui en fait inté-
gralement partie et qui présente une conductivité
électrique insuffisante pour atteindre des limites
spécifiques dans. les conditions .d’esai. -

3.6 compliance: Volume a}oute par umté de pres-
sion augmentant quand le gaz est ajouté dans un



d’une prochaine révision de la présente Norme interna-
tionale.

8 Occlusion

Lorsqu’elie est mesurée comme indiqué dans I A8
, "augmentation de la pression au joint d’application
du débit d’air ne doit pas dépasser 1 kPa.

9 Informations a fournir par le fabricant

9.1 Le fabricant doit, sur de'ma'nde, fournir a I'utili-
sateur les informations concernant la compliance
du tuyau de ventilation.

NOTEB Une méthode approprlée pour mesurer Ia
compliance est donnée dans I A.7 .

.a compliance des tuyaux de ventilation varie selon
S

procédés de stérilisation, ainsi qu’avec les
conditions d'ulllisation et de stockage. Nor-
malement, il convient que la compliance d'un tuyau
neuf, & une pression de 10 kPa {100 cmH,0) ne dé-
passe pas 8 mi/kPa (0,8 mi/cmH,0) par métre de
longueur du tube.

9.2 En ce qui concerne lés tuyauwxhde ventilation
destinés a étre réutilisés, le fabricant doit, sur de-
mande, fournir & [utitisateur des Snformations
concernant la résistance au débit d’air du tuyau de
ventilation par meétre de longueur de tuyau § un_dé-
bit de 60 I/min et la résistapce au débit d'air du
tuyau fournit a un débit.de 60 I/min’

NOTE7  Pourles tuyaux non réutilisables, voir 11.2d).
9.3 A moins gue le tuyau ne soit pas prévu pour
étre réutilisé et désigné comme tel, le fabricant doit

réconiser des méthodes de mettoyage et de dés-

‘ection ou de stérilisation. .

10 Conductibilité électrique

La conductibilité électrique des tuyaux de ventilation
et de tout accessoire en faisant intégralement par-
tie, réalisés & partir d’un matériau conducteur, des-
tinés a étre utilisés avec des agents anesthésiques
inflammables doivent é&tre -conformes soit 2a
I'ISO 2882, soit aux specifications des autorutes na-
tionales concernées, =
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11 Marquage
11.1  Marquage des tuyaux de ventilation

Les tuyaux de ventilation réutilisables doivent étre
lisiblement et durablement marqués comme suit:

It eonvient que e marquage soif résistant aux mé-
thodes de nettoyage et de désinfection ou de stéri-
lisation recommandées par le fabricant {voir 9.3).

a) Le nom et/ou la marque commerciale du fabri-
cant; .

b) la référence permetlant d'identifier le lot ou la
date de fabrication;

¢) pour les fuyaux de ventilation et les piéces non
métalliques intégrées entiérement et faites des
matériaux antistatiques (conducteurs) le terme
«ANTISTATIQUE>; Co

. NOTEB lis peuvent également porter une llgne
continue jaune sur toute leur longueur.

d) pour les luyaux de ventilalion ndirs et fes coh1-
posants; poirsfaits en matériaux non conduc-
teursleterme «NON- CONDUCTEUR»

11.2 "Marquage des emballages

Les paquets ,cont'éna_nl des tuylau'x de ventiiaiion non
réutilisables doivent(étre. marqués conformément &
1111 €t de pfus doivent clairement porter ce qu:
suit: : o

a) . La mention «STERILE» ou «NON STERILE» seion
les c1rconstances

b) Les termes «NON REUTILISABLES» ou une mdl-
cation conforme aux exigences de I"autorité na-
tionale de régulation compétente. .

NOTES De plus le numéro de symbole n” 1051,
‘donné dans T'1SO 7000:1989, Symboles graphiques
utilisables sur Je matériel — Index et tableau synopti-
‘ que peut &tre utilisé. ’ - :

c) La longueur indiquée conformément aus. 1
d) La résislance au débit par meétre de longueur de

- tuyal & un débil de 60 I/min et la résistance au
débit du tuyau fourni & un débit de 60 I/min.



A.3 Désengagement des extramités
simples

A.3.1 Mouiller I'extrémité avec de I'eau distillée

et 'engager dans le raccord conique métallique
méle de 22 mm, dont les dimensions répondent aux
exigences de 1'1SO 5356-1 et qui doit présenter un
grain de surface de 0,8 um {classe de rugosité N6)
déterming selon U'ISO 468. Le tuyau de ventilation
doit étre engagé au-dela du plus grand diamétre du
raccord conique. '

NOTE 10  Stricto sensuy, il convient également de spéci-
fier la force d’engagement. Cependant, dans |’optique de
cet essai, une telle exigence n’a pas semblé aisée 3
remplir et il convient donc de faire A la main, Fenga-
gement dans le raccord conique comme c’est le cas dans
la pratique hospitalieére courante. '

..3.2 Appliqguer une force de traction de 40 N
pendant 1 min dans ["axe du tuyau a une distance
d’au moins 250 mm de I'exirémité raccordée, et ob-
server si le tuyau se désengage du raccord conique.

A.4 Tenue des extrémités assemblées

A.4.1 Maintenir I'extrémité ‘assemblée “du ‘tube
raccord respiratcire de maniére 4 ce que le raecord
ne soit pas déformé.

A.4.2 Appliquer une force de traction de 100N
pendant 1 min dans I'axe du.tuyay 3 -une distance
d’au moins 250 mm de 'extrémité raccordée, et ob-
server si le raccord se détache du tuvau.

A.5 Fuites

A.51 Mouiller I'extrémité avec de l'eau distillée
Vengager dans le raccord conique male de
2 mm comme décrit en A.3.1.

A.5.2 Pour essayer des tuyaux de ventilation four-
nis par paire reliée en permanence i une piéce en
Y non pivotante, boucher ie tuyau qui n'est pas
soumis a I'essai.

A.5.3 Immerger le raccordement dans I'eau 4 une
profondeur de 50 mm et appliquer une pression de
gaz dans la tubulure de 10 kPa 4+ 0,5 kPa (100 cm
H,0 + 5 cmH,0}. Maintenir cette pression pendant
5 min et observer pour voir s°il y a des bulles d’air
qui s’échappent au niveau du raccordement.
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A.5.4 Pour les tuyaux de ventilation foutnis par
paire reliée en permanence A une piéce en Y, ré-
péter la méthode donnée de A.5.1 34 A.5.3 en utilisant
le- .deuxiéme tuyau de ventilation avec le premier
tuyau de ventilation bouché.

A.6 Occlusion

A.61 Appareillage

A6.1.1 Cylindre en métal, ayant un diamétre de
2,5 cm. '

A.6.1.2 Systéme de mesurage de la pression,
comme spécifié en A.21.2 . o

A6.2 Mode opératoire

A.6.2.1 Brancher le systéme de mesurage de
pression 4 une extrémité du tuyau de ventilation.
Suspendre au moins 1 m du tuyau au-dessus du cy-
lindre en métal et suspendre des poids a chaque
extrémité du tuyau de fagon a maintenir e tuyau en
contact permanent avec le cylindre.

A.62.2 | Introduire un débit d’air de 60 I/min dans le
{uyau dans I'extrémité duquel le systéme de mesu-
rage, de; pression a €té branché et enregistrer
I"'augmentation de pression résultante.

A.7. Compliance

A. 7.1 Bloquer une extrémité du tuyau de venti-
lation et pourvoir Vautre extrémité d’un systéme
permettant d’injecter un volume d’air connu.

A.7.2 Monter le tuyau de maniére & lui conserver
une liberté de mouvement totale, par exemple par
flottaison sur I'eau.

A.7.3 Gonfler le tuyau avec un volume d’air
connu jusqu’d une pression de 10 %Pa 4+ 0,5 kPa
{100 cmH, 0 + 5 cmH,0).

A.7.4 Relever le volume d’air nécessaire pour ob-
tenir une pression interne stable.

A.7.5 Déterminer ia longueur hors tout du tuyau a
la pression ambiante.

A.7.6 Déterminer la compliance du tuyau, expri-
mée en milimétres par kilopascal {(ou millimétres
par centimétre d’eau) par métre de longueur.
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