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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de I'SO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée
aux comités techniques de I''SO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du
comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I''SO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (CEl) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données\dans les\Directives ISO/CEI,

Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normesg™i . ojets de Normes

internationales adoptés par les comités techniques sont soumis \aux 3 Me res pour vote. Leur
publication comme Normes internationales requiert I'approbatie des comités membres
votants

L'attention est appelée sur le fait que certains des élé en document peuvent faire I'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analog 8. e it élre tenue pour responsable de ne

pas avoir identifié de tels droits de proprié

Equ1pements electr/ques dans /a prat/qu [0 S ité SC D, Appareils électromédicaux. Le projet
a été soumis au vote des org X .quB et la CEl.

Cette premiére édition de \ L mplace les normes suivantes:
— ISO 8835-2:2@ > ; >sie papinhalation — Partie 2: Systémes respiratoires d'anesthésie

— IS0 8835-3:2007 stérm ¥ ¢Sie par inhalation — Partie 3: Systemes de transfert et de

— CEI 60601-2-13:2003, Appareils électromédicaux — Partie 2-13: Regles particuliéres de sécurité et de
performances essentielles pour les systéemes d'anesthésie

La présente édition constitue une révision technique majeure du sujet contenu dans les précédentes normes

en le regroupant en un seul document, pour supprimer les doublons et les incohérences et en créant une
harmonisation avec la troisi€éme édition du document CEI 60601-1.

© I1SO 2011 — Tous droits réservés \"
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Introduction

Dans la présente Norme internationale, les caractéres suivants sont employés:
— Exigences et définitions: en caractéres romains.

— Modalités d'essais: en caracteres italiques.

— Les indications de nature informative hors des tableaux, comme les notes
références: en petits caracteres. Le texte normatif a l'intérieur des tableaux/es
caracteres.

— Termes définis a l'Article 3 de la Norme générale, dans la pré
mentionnés: en petites majuscules.

Concernant la structure de la présente Norme, le terme:

— «article» désigne l'une des dix-sept sections numérotées
— «paragraphe» désigne une subdivision nume

Dans la présente Norme, les références a des arlicle
I'article concerné. Dans la présente’/Notme particuligre

Dans la présente Norme in
un énonceé est vrai si une

Les formes verbales utilisée Morme internationale sont conformes a l'usage donné a
I'Annexe H des Directives { : artie2. les besoins de la présente Norme,

— «il convient/il andé» signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai est
1s obligatoire pour la conformité a la présente Norme,

— «pouvoir» mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible de satisfaire a une
exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, au début d'un titre de paragraphe
ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a consulter a I'Annexe AA.

L'attention des Organismes Membres et des Comités Nationaux est appelée sur le fait que les FABRICANTS
d'équipements et les organisations en charge des essais peuvent avoir besoin d'une période de transition
apres la publication d'une norme ISO ou CEI nouvelle, amendée ou révisée, leur permettant de rendre leurs
produits conformes aux nouvelles exigences et de s'équiper afin de pouvoir mener les essais nouveaux ou
révisés. Le comité formule la recommandation que le contenu de la présente publication ne soit pas considéré
comme une obligation de mise en ceuvre sur le plan national dans les 3 années a compter de la date de
publication pour un équipement de conception nouvelle et dans les 5 années a compter de la date de
publication pour un équipement déja placé en cycle de fabrication.

\Y © ISO 2011 — Tous droits réservés
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La présente Norme Internationale considére a la fois un POSTE DE TRAVAIL D'ANESTHESIE fourni en tant
qu'ensemble complet et ses composants individuels. Elle a été structurée pour permettre aux ORGANISMES
RESPONSABLES de configurer un POSTE DE TRAVAIL D'ANESTHESIE a partir de composants individuels
conformément aux lignes directrices professionnelles et de satisfaire aux besoins de leur pratique clinique. De
maniére a atteindre cet objectif, la présente Norme internationale identifie les exigences particuliéres
pertinentes pour les composants propres a un POSTE DE TRAVAIL D'ANESTHESIE, et pour leur ou leurs APPAREILS
DE SURVEILLANCE, SYSTEMES D'ALARME et DISPOSITIFS DE PROTECTION, et définit les interfaces.

La Figure 201.101 est une représentation graphique de la structure de la présente Norme internationale et est

fournie a titre d'information uniquement.

POSTE DE TRAVAIL D'ANESTHESIE

Exigences générales
Paragraphes 201.1 —201.17, 201.106,
201.107, 202-211

systéme d’administration de gaz
anesthésique
Paragraphe 201.101

systeéme d'anesthésie par voie
respiratoire
Paragraphe 201.102

appareil de surveillan
systemes d'alarme €t

A

“|émen obligatoires, voir
\ al t Tableau AA.1

systeéme d'évacuation des gaz
anesthésiques
Paragraphe 201.103

systeme d’administration de vapeur
anesthésique

Paragraphe 201.104 /\ s

ventilateur d'anesthési N
Paragraphe 201.105 r\/\ Q

Eventuellement présents, voir
également Tableau AA.1

Figure 201\

© I1SO 2011 — Tous droits réservés
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Appareils électromédicaux —

Partie 2-13:
Exigences particuliéres de sécurité de base et de performances
essentielles pour les postes de travail d'anesthésie

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes
La CEIl 60601-1:2005, Article 1, s'applique, a I'exception de ce quisuli

201.1.1 * Domaine d'application

Remplacement.

La présente Norme internationale s’applique\a | ED B@ et.alx PERFORMANCES ESSENTIELLES d’un
POSTE DE TRAVAIL D'ANESTHESIE pour |'admi i [

continu par un OPERATEUR professionnel.

selon une spécifica:’on
— SYSTEME D’ADMINISTR

— APPAREIL DE SURVEILLANCE,
— SYSTEME D'ALARME,

— DISPOSITIF DE PROTECTION.

NOTE 1 Les APPAREILS DE SURVEILLANCE, les SYSTEMES D'ALARME et les DISPOSITIFS DE PROTECTION font I'objet d’un
récapitulatif dans le Tableau AA.1.

Un POSTE DE TRAVAIL D'ANESTHESIE fourni en tant qu’ensemble complet et ses composants individuels sont
considérés comme un APPAREIL EM ou des SYSTEMES EM en ce qui concerne la Norme générale.

NOTE 2 L'applicabilité de la présente Norme internationale est indiquée dans le Tableau AA.2.

© I1SO 2011 — Tous droits réservés 1
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La présente Norme internationale s’applique également aux ACCESSOIRES destinés selon leur FABRICANT a
étre raccordés a un POSTE DE TRAVAIL D'ANESTHESIE lorsque les caractéristiques de ces ACCESSOIRES peuvent
affecter la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES du POSTE DE TRAVAIL D'ANESTHESIE.

Si un article ou un paragraphe est destiné en particulier a étre appliqué aux composants d'un POSTE DE
TRAVAIL D'ANESTHESIE uniquement, le titre et le contenu de cet article ou de ce paragraphe le mentionneront.
Si cela n'est pas le cas, l'article ou le paragraphe s'applique a la fois a un POSTE DE TRAVAIL D'ANESTHESIE et a
ses composants individuels, comme il se doit.

Les DANGERS inhérents a la fonction physiologique prévue d’un POSTE DE TRAVAIL D'ANESTHESIE et de ses
composants individuels dans le cadre du domaine d'application de la présente Norme internationale ne sont
pas couverts par les exigences particulieres contenues dans la présente Norme internationale, a I'exception
des paragraphes 7.2.13 et 8.4.1 de la norme générale.

NOTE 3  Voir également 4.2 de la norme générale.

201.1.2 Objet

Remplacement:

(Z

L D'ANESTHESIE et ses composants
ESTHESIE (comme défini en 201.3.211) et

e@am lieres en termes de SECURITE

individuels congus pour une utilisation dans le PO
ses ACCESSOIRES.

201.1.3 Normes collatérales
Ajout:

La présente Norme particuliére
I'Article 2 de la norme gé

La CEI 60601-1-3:2008 et la
201.1.4 Normes particuliexes
Remplacement:
Dans la série CEIl 6860
contenues dans la nom

L'APPAREIL EM particulier considéré et elles peuvent ajouter d'autres exigences en ce qui concerne la SECURITE
DE BASE ou les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d'une norme particuliére prévaut sur I'exigence correspondante de la norme générale.

Dans un souci de concision, la CEl 60601-1:2005 est désignée dans la présente Norme particuliere par
I'expression norme générale. Les normes connexes sont désignées par leur numéro de document.

La numérotation des articles et des paragraphes de la présente Norme particuliére correspond a celle de la
norme générale avec le préfixe «201» (par exemple 201.1 dans la présente Norme traite du contenu de
I'Article 1 de la norme générale) ou de la norme collatérale applicable avec le préfixe «20x» ou x représente le
ou les chiffres finaux du numéro de document de norme collatérale (par exemple, 202.4 dans la présente
Norme particuliére traite du contenu de I'Article 4 de la Norme collatérale CEI 60601-1-2, 206-4 dans la
présente Norme particuliére traite du contenu de I'Article 4 de la norme collatérale CEIl 60601-1-6, etc.). Les
changements apportés au texte de la Norme générale sont spécifiés en utilisant les termes suivants:

2 © I1SO 2011 — Tous droits réservés
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«Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable est remplacé totalement par le texte de la présente Norme particuliére.

«Ajout» signifie que le texte de la présente Norme particuliére s'ajoute aux exigences de la norme générale
ou de la norme collatérale applicable.

«Modification» signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable est modifi€ comme cela est indiqué par le texte de la présente Norme particuliére.

Les paragraphes, les figures ou les tableaux ajoutés a ceux de la norme générale sont numérotés a partir de
201.101. Cependant, en raison du fait que les définitions dans la norme générale sont numérotées de 3.1 a
3.139, les définitions supplémentaires dans la présente Norme sont numérotées en commengant a partir de
201.3.201. Les annexes supplémentaires sont désignées par les lettres AA—BB, etc. et les éléments
supplémentaires par aa), bb), etc.

I'article ou le paragraphe de la norme générale ou g€
sans intérét, s'applique sans modificatio Qrsqu i 8

Les documents de référence suivants i nsables a l'application du présent document. Pour les
références datées, ] i ve. Pour les références non datées, la derniére édition du
document de réf

La CEI 60601-1:200

ISO 2878:2005, “Caoutohouc vulcanisé ou thermoplastique — Produits antistatiques et conducteurs —
Détermination de la résistance électrique

ISO 15223-1:— 1), Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, l'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

CEI 60601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la sécurité de base
et les performances essentielles — Norme collatérale: Compatibilité électromagnétique — Exigences et
essais

CEI 60601-1-6:2010 Janvier 2010, Appareils électromédicaux — Partie 1-6: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Aptitude a I'utilisation

1) A publier.

© I1SO 2011 — Tous droits réservés 3


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/32c0556b-5603-4450-ab6f-b3119672ce21/iso-80601-2-13-2011

ISO 80601-2-13:2011(F)

CEI 60601-1-8:2006, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences générales pour la sécurité de base
et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences générales, essais et guide pour les
systémes d'alarme des appareils et des systemes électromédicaux

Ajout:

ISO 407:2004, Petites bouteilles a gaz médicaux — Raccords de robinets du type a étrier avec ergots de
sécurité [autre référence normative a I'ISO 5145]

ISO 594-2:19982), Assemblages coniques a 6% (Luer) des seringues et aiguilles et de certains autres
appareils a usage médical — Partie 2: Assemblages a verrouillage

ISO 4135:2001, Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — Vocabulaire

ISO 5145:2004, Raccords de sortie de robinets de bouteilles a gaz et méla
dimensionnement [autre référence normative a I'ISO 407]

ISO 5356-1:2004, Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire
Raccords maéles et femelles

ISO 5356-2:2006, Matériel d'anesthésie et de réanimation respira
Raccords a vis supportant un certain poids

ISO 5367:2000, Tuyaux de ventila
ventilateurs

ISO 7396-1:2007, Systemes de
médicaux comprimés et

ISO 9170-2, Prises murales pdur systemes de distribution de gaz médicaux — Partie 2: Prises murales pour
systémes d'évacuation des gaz d'anesthésie

ISO 10079-1, Appareils d'aspiration médicale — Partie 1: Appareils électriques d'aspiration — Prescriptions
de sécurité [alternative autre référence normative a I'lSO 10079-3]

ISO 10079-3, Appareils d'aspiration médicale — Partie 3: Appareils d'aspiration alimentés par une source de
vide ou de pression [alternative autre référence normative a I''SO 10079-1]

ISO 10524-1:2006, Détendeurs pour I'utilisation avec les gaz médicaux — Partie 1: Détendeurs et détendeurs
a débitmétre intégré

2) Doit étre révisée par I'ISO 80369-7, Raccords de petite taille pour liquides et gaz utilisés dans le domaine de la
santé — Partie 7: Raccords destinés a des applications intravasculaires ou hypodermiques, qui est en cours de
préparation.

4 ©1SO 2011 — Tous droits réservés
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ISO 80601-2-55:—3), Appareils électromédicaux — Partie 2-55: Exigences particuliéres relatives a la sécurité
de base et aux performances essentielles des moniteurs de gaz respiratoires

CEI 60079-11, Atmospheres explosives — Partie 11: Protection de I'équipement par sécurité intrinseque "i".

CEI 60079-20-1, Atmosphéres explosives — Partie 20-1: Caractéristiques des substances pour le classement
des gaz et des vapeurs — Méthodes et données d'essai.

CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et
les performances essentielles.

CEI 60601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la sécurité de base
et les performances essentielles — Norme collatérale: Compatibilité électropagnétique — Exigences et

essais.

CEI 60601-1-6:2010, Appareils électromédicaux — Partie 1-6: Exigence écurité de base
et les performances essentielles — Norme collatérale: Aptitude a l'utilisatio

CEI 60601-1-8:2006, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: E, es pout la sécurité de base
et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigenc essais et guide pour les

CEI 60601-1-9:2007, Appareils électromédicaux — Partlie 149:)Exig Sp€rales pour la sécurité de base
et les performances essentielles — Norme collatéral¢: Exigehges/pour tiae conception éco-responsable.

CEI 60601-1-10:2007, Appareils électromédi artie 1-10: Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles 2 Srales—Exigences pour le développement des

les termes et définitions donnés dans [I'lSO 4135:2001, la

201.3 Termesitd
Pour les besoins

CEI 60601-1:2005, 4 la CEI 60601-1-6:2010, la CEI 60601-1-8:2006 ainsi que les
suivants s'appliqué

NOTE
Ajout:
201.3.201
SYSTEME D’EVACUATION DES GAZ ANESTHESIQUES ACTIF

SYSTEME D’EVACUATION DES GAZ ANESTHESIQUES DANS LEQUEL UN ECOULEMENT DE GAZ DANS LE SYSTEME FINAL
D’EVACUATION RESULTE D’UN DISPOSITIF D’ALIMENTATION

NOTE Adapté de I'ISO 4135:2001, définition 7.1.2.

201.3.202

PRESSION DANS LES VOIES AERIENNES
pression au niveau de I'ORIFICE DE RACCORDEMENT COTE «PATIENT»

3) A publier.

© I1SO 2011 — Tous droits réservés 5
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ISO 80601-2-13:2011(F)

201.3.203

SYSTEME D’ANESTHESIE PAR VOIE RESPIRATOIRE

branche inspiratoire et expiratoire par 'intermédiaire desquelles le gaz anesthésique circule a une pression de
respiration entre 'ORIFICE D’ADMISSION DE GAZ FRAIS, I'ORIFICE DE RACCORDEMENT COTE «PATIENT» et une VALVE
D’EVACUATION Ou un ORIFICE D’EVACUATION

NOTE Adapté de I'lSO 4135:2001, définitions 3.1.6 et 4.1.1.
201.3.204
GAZ ANESTHESIQUE

gaz, et le cas échéant, vapeur d’'un agent anesthésique volatil, utilisé en anesthésie

NOTE Dans les parties d’'un SYSTEME D’ANESTHESIE PAR VOIE RESPIRATOIRE, le GAZ ANESTHESIQUE comprend les gaz
exhalés par le PATIENT.

201.3.205
SYSTEME D’ADMINISTRATION DE GAZ ANESTHESIQUE
composant d’un POSTE DE TRAVAIL D’ANESTHESIE qui recoit les alimentations

NOTE Un SYSTEME D’ADMINISTRATION DE GAZ ANESTHESIQUE peut co & comMmande de réglage du
débit, des DEBITMETRES ou un mélangeur de gaz et un RESEAU DE PISTRIBUTION\DU D’ADMINISTRATION DE GAZ

201.3.206
RESEAU DE DISTRIBUTION DU SYSTEME D’ADMINIS
tous les tuyaux, y compris les raccords-unions,
d’entrée des tuyaux et partant des orifices de
réglage du débit, ainsi que les tuyaux

NOTE Le RESEAU DE DISTRIBUT|ON\DU SXSTEME(D’AQMINIS ONDE GAZ ANESTHESIQUE comprend les tuyaux menant a

et partant des générateurs dg_SIGNAUX eumatique de pression, des indicateurs de pression, des
dispositifs a gros débit d' ox

201.3.207

SYSTEME D'EVACUATION D

DISPOSITIF DE PROTECTIQN QUi un SYSTEME D'ANESTHESIE PAR VOIE RESPIRATOIRE OU a un
équipement associé dans er un excés de GAZ ANESTHESIQUE a un endroit approprié de rejet

NOTE 2 Fonctionnellement, un\SYSTEME D'EVACUATION DES GAZ ANESTHESIQUES comprend trois parties différentes: un
SYSTEME DE TRANSFERT, un SYSTEME DE RECEPTION et un SYSTEME FINAL D'EVACUATION. Ces trois parties distinctes sur le plan
fonctionnel peuvent étre soit séparées, soit combinées de fagon séquentielle, en partie ou en totalité. De plus, une ou
plusieurs parties d'un SYSTEME D'EVACUATION DES GAZ ANESTHESIQUES peuvent étre combinées séquentiellement avec un
SYSTEME D'ANESTHESIE PAR VOIE RESPIRATOIRE OU UN VENTILATEUR D'ANESTHESIE pour comprendre le SYSTEME DE TRANSFERT
ou le SYSTEME DE TRANSFERT et DE RECEPTION.
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