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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) et I'IEC (Commission électrotechnique
internationale) forment le systeme spécialisé de la normalisation mondiale. Les organismes
nationaux membres de I'ISO ou de I'lEC participent au développement de Normes internationales
par l'intermédiaire des comités techniques créés par l'organisation concernée afin de s’occuper des
domaines particuliers de l'activité technique. Les comités techniques de I'ISO et de I'l[EC collaborent
dans des domaines d’intérét commun. D’autres organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I'ISO et I'[EC participent également aux travaux. Dans le domaine des
technologies de l'information, I'ISO et 'lEC ont créé un comité technique mixte, I'ISO/IEC JTC 1.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier e note des différents
critéres d’approbation requis pour les différents types de documents. Le et ment a été rédigé
conformément aux regles de rédaction données dans les Directive

org/directives).

Lattention est appelée sur le fait que certains des éléments d 8 peuvent faire l'objet
de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues(lVIS ‘ C ne suralent étre tenues pour
responsables de ne pas avoir identifié de tels droits de p SCE 2

un engagement.

Pour une explication de la
de la conformité, ou pour toyte

mondiale du commercﬁlO
suivant: Avant-propos

Le comité char e ént document est I'ISO/TC 121, Matériel d’anesthésie et
de réanimation resg SC 1, Raccords pour appareils danesthésie et le comité

technique IEC/T(¢ 6% ts électriques dans la pratique médicale, sous-comité SC D, Appareils
électromédica

© IS0 2015 - Tous droits réservés iii


http://www.iso.org/iso/fr/home/standards_development/resources-for-technical-work/iso_iec_directives_and_iso_supplement.htm?=
http://www.iso.org/iso/fr/home/standards_development/resources-for-technical-work/iso_iec_directives_and_iso_supplement.htm?=
http://www.iso.org/iso/fr/home/standards_development/governance_of_technical_work/patents.htm?=
http://www.iso.org/iso/fr/home/standards_development/resources-for-technical-work/foreword.htm?=
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/d8f68391-6f2f-4e2a-8bed-1a9fe1aba521/iso-80601-2-13-2011-amd1-2015

ISO 80601-2-13:2011/Amd.1:2015(F)

Introduction

La premiére édition de I'l[EC 80601-2-13 a été publiée en 2011. Le présent amendement a pour but
d’actualiser les références a I'l[EC 60601-1:2005 pour inclure 'Amendement 1:2012, les références a
I'lEC 60601-1-6:2010 pour inclure 'Amendement 1:2013, les références a I'l[EC 60601-1-8:2006 pour
inclure 'Amendement 1:2012 et les références a I'lEC 60601-1-10 pour inclure '’Amendement 1:2012.
Le présent amendement introduit également des modifications techniques afin de clarifier la relation
entre la présente norme et 'lEC 60601-2-49 et de mieux spécifier les ACCESSOIRES. Les aspects suivants
des exigences sont modifiés, en partie du fait de la publication des amendements mentionnés ci-dessus:

iv

ajout d'une définition relative au SYSTEME D'ADMINISTRATION DE VAPEUR ANESTHESIQUE
INTERCHANGEABLE;

marquage de la masse des APPAREILS EM MOBILES;

franchissement d’un seuil;

essai de manipulation brutale;

SOCLES DE PRISES MULTIPLES;

concentration de vapeur pendant et apre

pause inspiratoire.

®:
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Appareils électromédicaux —

Partie 2-13:

Exigences particulieres de sécurité de base et de
performances essentielles pour les postes de travail
d’anesthésie

AMENDEMENT 1

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes
Remplacer CE1 60601-1:2005 par IEC 60601-1:2005+A1:2012.

201.1.4 *Normes particulieres

Remplacer CE1 60601-1:2005 par IEC 60601-1:2005+A
Ajouter l'alinéa suivant a la fin de ce parag

Si un POSTE DE TRAVAIL D’ANESTHESI ance physiologique comportant plus
d’une PARTIE APPLIQUEE au PATIENT, alors I'[EC ¢ 1 applique. Les parameétres mesurés liés
au fonctionnement inhérent du POSTE (DE TRAVA THESIE (C’'est-a-dire pression dans les voies
ap€, concentration d’agent anesthésique volatil,
os tels que le volume de ventilation spontanée ou

COZ/NZO) y compris les p
. ne UNITE DE SURVEILLANCE PHYSIOLOGIQUE selon

la production de CO2,
I'I[EC 60601-2-49.

201.2 Référen '

de base et les performagiices essentielles des appareils de surveillance multifonction des patients
Modifier les références existantes suivantes:

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

+Amendement 1:2012

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

+Amendement 1:2013

IEC 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 systémes électromédicaux

+Amendement 1:2012
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IEC 60601-1-10:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-10: Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour le développement des régulateurs
physiologiques en boucle fermée

+Amendement 1:2012
201.3 Termes et définitions
Remplacer la phrase introductive par la suivante:

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans I'ISO 4135:2001,
I'[EC 60601-1:2005+A1:2012, I'IEC 60601-1-2:2007, I'lEC 60601-1-6:2010+A1:2013, T'lEC 60601-1-
8:2006+A1:2012 ainsi que les suivants s’appliquent.

Ajouter le terme et la définition suivante:

201.3.240

* SYSTEME D’ADMINISTRATION DE VAPEUR ANESTHESIQUE INTERCHANG
SYSTEME D’ADMINISTRATION DE VAPEUR ANESTHESIQUE qui
— de par sa conception est destiné a étre utilisé avec différents PO AVATYD’ANESTHESIE, et

— peut étre échangé par l'utilisateur clinique sans utilis

dfoutil t@n nécessiter d’essais spécifiques
201.4 Exigences générales

Remplacer CEI1 60601-1:2005 par IEC 60601-1:2005+AN2

version anglaise.
201.5 Exigences géné§1:>s
Remplacer CEI1 60601-1:2

201.7 Identification, 16

Remplacement:

La masse maximale en kilogrammes du POSTE DE TRAVAIL D’ANESTHESIE doit é&tre marquée de fagon
lisible [voir également 201.101.1.1 K)].

201.7.2.106 * Marquage de la masse

Supprimer complétement ce paragraphe.

201.79.3.101 Composants

Remplacer CE1 60601-1:2005 par IEC 60601-1:2005+A1:2012.

201.8 Protection contre des DANGERS d’origine électrique provenant des APPAREILS EM
Remplacer CEI 60601-1:2005 par IEC 60601-1:2005+A1:2012.

201.9 Protection contre les DANGERS mécaniques des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM
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