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0 ISO ISO 8359: 1996(F) 

Avant-propos 

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

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techniques 
sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication comme 
Normes internationales requiert l’approbation de 75 % au moins des co- 
mités membres votants. 

La Norme internationale ISO 8359 a été élaborée par le comité technique 
1 SOnC 12 1, Matériel d ‘anes thésie et de réanimation respira toi-e, sous- 
comité SC 3, Ventilateurs pulmonaires et équipements connexes. 

Cette deuxième édition annule et remplace la première édition 
(ISO 8359: 1988), qui a fait l’objet d’une révision technique. 

Les annexes A à N font partie intégrante de la présente Norme inter- 
nationale. Les annexes P et Q sont données uniquement à titre d’infor- 
mation. 
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ISO 8359: 1996(F) 0 ISO 

Introduction 

Les concentrateurs d’oxygène constituent une source sûre d’air enrichi 
en oxygène, pouvant être administré aux malades qui en ont besoin. Ces 
appareils augmentent la quantité d’oxygène inspiré, en séparant l’azote 
ou l’oxygène de l’air ambiant. 

Les concentrateurs d’oxygène se divisent en deux classes principales, 
selon le mode de séparation du gaz, à savoir 

a) les concentrateurs d’oxygène fonctionnant par perméabilité sélective 
d’une membrane ou d’un maillage favorisant le passage de l’oxygène; 

b) les appareils à absorption par oscillation de pression (PSA), dans les- 
quels l’air est exposé à une certaine pression à travers un matériau 
constituant un tamis moléculaire qui retient sélectivement l’azote et 
d’autres éléments qui seront libérés ultérieurement lorsque la pression 
est réduite. 

Les détails concernant l’installation de l’appareillage permettant d’effec- 
tuer un certain nombre d’essais pour vérifier la conformité à certaines 
prescriptions sont donnés dans l’annexe N. 

Des justifications des prescriptions les plus importantes sont données 
dans l’annexe P. On considère que la connaissance des motifs concernant 
les prescriptions non seulement facilitera l’application correcte de la pré- 
sente Norme internationale, mais permettra également de procéder plus 
rapidement à toute révision ultérieure. 

Des méthodes d’essai autres que celles prescrites dans la présente 
Norme internationale, mais d’une précision égale ou supérieure, peuvent 
également être utilisées pour vérifier la conformité aux prescriptions don- 
nées. Toutefois, en cas de litige, les méthodes prescrites dans la présente 
Norme internationale devront être utilisées comme méthodes de réfé- 
rence. 
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NORME INTERNATIONALE 0 ISO ISO 8359: 1996(F) 

Concentrateurs d’oxygène à usage médical - 
Prescriptions de sécurité 

Section 1: Généralités 

1 .l Domaine d’application 

NOTE 1 Voir l’exposé des motifs dans l’annexe P. 

L’ISO 8359 fait partie d’une série de Normes internationales basées sur la CEI 601-I. Dans la CEI 601-I (la ((Norme 
générale))), il est fait référence à ce type de Norme internationale en tant que ((Norme particulière)). Comme indi- 
qué au paragraphe 1.3 de la CEI 601-I :1988, les prescriptions de la présente Norme internationale ont priorité sur 
les prescriptions de la CEI 601-I. 

Le domaine d’application indiqué à l’article 1 de la CEI 601-I :1988 est applicable, à l’exception du paragraphe 1.1 
qui est remplacé par ce qui suit: 

La présente Norme internationale prescrit les exigences de sécurité pour les concentrateurs d’oxygène, 
comme indiqué en 1.3.8 (dans la présente Norme internationale). La présente Norme internationale ne s’ap- 
plique pas aux concentrateurs d’oxygène prévus pour fournir du gaz à plusieurs patients par l’intermédiaire de 
conduites de gaz médicaux, ni à ceux prévus pour être utilisés en présence d’anesthésiques et/ou d’agents 
de nettoyage inflammables. 

Le domaine d’application de la présente Norme internationale ne se limite pas aux concentrateurs d’oxygène à 
membrane et aux appareils à absorption par oscillation (voir Introduction), car il peut exister d’autres méthodes 
pour concentrer l’oxygène et la présente Norme internationale n’a pas pour but de faire obstacle à des progrès 
futurs. 

1.2 Références normatives 

Les normes suivantes contiennent des dispositions qui, par suite de la référence qui en est faite, constituent des 
dispositions valables pour la présente Norme internationale. Au moment de la publication, les éditions indiquées 
étaient en vigueur. Toute norme est sujette à révision et les parties prenantes des accords fondés sur la présente 
Norme internationale sont invitées à rechercher la possibilité d’appliquer les éditions les plus récentes des normes 
indiquées ci-après. Les membres de la CEI et de I’ISO possèdent le registre des Normes internationales en vigueur 
à un moment donné. 

ISO 3744:1994, Acoustique - Détermination des niveaux de puissance acoustique émis par les sources de bruit 
à partir de la pression acoustique - Méthode d’expertise dans des conditions approchant celles du champ libre 
sur plan réfléchissant. 
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ISO 8359: 1996(F) 0 ISO 

ISO 9703-I :1992, Signaux d‘alarme pour l’anesthésie et les soins respiratoires - Partie 1: Signaux d’alarme vi- 
suels. 

ISO 9703-2:1994, Signaux d’alarme pour l’anesthésie et les soins respiratoires - Partie 2: Signaux d’alarme au- 
ditifs (Publiée actuellement en anglais seulement). 

CEI 601-I : 1988, Appareils électromédicaux - Première partie: Règles générales de sécurité. 

CEI 601-I -2: 1993, Appareils électromédicaux - Première partie: Règles générales de sécurité - 2. Norme colla- 
térale: Compatibilité électromagnétique - Prescriptions et essais. 

CEI 651: 1979, Sonomètres. 

1.3 Définitions 

Pour les besoins de la présente Norme internationale, les définitions données à l’article 2 de la CEI 601-I :1988 
s’appliquent, à l’exception de la définition donnée en 2.1.5 qui est remplacée par la définition suivante: 

2.1.5 Partie appliquée: Sortie du concentrateur d’oxygène. 

Pour les besoins de la présente Norme internationale, les définitions suivantes sont également applicables. 

1.3.1 accessoires d’administration: Tout accessoire conduisant le gaz produit à partir de la sortie du concen- 
trateur d’oxygène jusqu’au patient, à l’exception de toute extension de conduite fixe. 

1.3.2 sortie du concentrateur d’oxygène: Orifice du concentrateur d’oxygène par lequel s’écoule le gaz produit. 

1.3.3 dispositif de réglage du débit: Dispositif commandant le débit du gaz produit. 

1.3.4 débitmètre: Dispositif indiquant le volume de gaz produit passant à travers le concentrateur d’oxygène, 
par unité de temps prescrit. 

1.3.5 commande de l’opérateur: Commande permettant à l’utilisateur de faire accomplir par le concentrateur 
d’oxygène sa fonction prévue sans recourir à des outils. 

1.3.6 pression de sortie: Pression manométrique à la sortie du concentrateur d’oxygène dans les conditions 
d’un débit d’essai. 

1.3.7 analyseur d’oxygène: Dispositif qui mesure et qui indique quantitativement la concentration de l’oxygène 
présent dans un mélange gazeux. 

1.3.8 concentrateur d’oxygène: Appareil qui, par élimination sélective de constituants de l’air ambiant, aug- 
mente la concentration en oxygène dans le gaz produit. 

1.3.9 gas produit: Produit d’un concentrateur d’oxygène consistant en air respirable enrichi en oxygène. 

1.3.10 indicateur d’état de concentration en oxygène: Dispositif fournissant une indication lorsque la propor- 
tion d’oxygène dans le gaz produit se situe à un niveau anormal. 

1.4 Prescriptions générales 

Les prescriptions indiquées à l’article 3 de la CEI 601-I :1988 sont applicables. 

1.5 Prescriptions générales relatives aux essais 

Les prescriptions indiquées à l’article 4 de la CEI 601-I :1988 sont applicables. 

2 
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0 ISO 

1.6 Classification 

ISO 8359: 1996(F) 

La classification indiquée à l’article 5 de la CEI 601-I :1988 est applicable, à l’exception de ce qui suit. 

- Supprimer 5.5. 

- En 5.6, supprimer tout sauf ((service continu)) et ((service intermittent)). 

1.7 Identification, marquage et documentation 

Les prescriptions données à l’article 6 de la CEI 601-I :1988 s’appliquent, à l’exception des modifications et des 
adjonctions suivantes. 

- Les prescriptions générales complémentaires suivantes s’appliquent aussi. 

Tous les marquages relatifs au fonctionnement du concentrateur d’oxygène doivent être lisibles pour un 
opérateur ayant une acuité visuelle, corrigée si nécessaire, d’au moins 1,O assis ou debout à 1 m du 
concentrateur d’oxygène sous un éclairement de 215 lux. 

NOTE 2 II convient que le contraste de luminance entre le marquage et le fond environnant soit d’au moins 50 %. 

- En 6.1 e), ajouter ce qui suit. 

Le pays d’origine du concentrateur d’oxygène et l’adresse du fabricant doivent être inscrits dessus. 

- Supprimer 6.1 r) 

- En 6.1, ajouter les articles suivants. 

aa) Le marquage à l’extérieur doit également comporter les éléments suivants: 

1) un avertissement précisant que les couvercles ne doivent pas être enlevés par une personne non au- 
torisée; 

2) un avertissement indiquant «INTERDICTION DE FUMER OU D’APPROCHER UNE FLAMME NUE»; 

3) la concentration nominale d’oxygène dans le gaz produit, exprimée en pourcentage en volume, pour 
un débit de 2 I/min ou pour le débit maximal recommandé; 

4) la mention ((N’UTILISER NI GRAISSE NI HUILE)); 

5) l’indicateur de débit doit porter un marquage indiquant la sortie (par exemple sortie, débit de gaz, etc.). 

- Remplacer 6.7 a) par ce qui suit. 

Si des indicateurs visuels sont utilisés sur les concentrateurs d’oxygène, à 
phanumériques, leurs couleurs doivent être conformes aux prescriptions de 
tions supplémentaires suivantes. 

1) Le rouge continu doit être utilisé pour indiquer à l’opérateur une défai 
concentrateur d’oxygène ou de l’une de ses parties; 

‘exception des affichages al- 
I’ISO 9703-I et aux prescrip- 

lance de fonctionnement du 

2) la fonction de toutes les lampes de signalisation et de tous les affichages doit être indiquée. 

La conformité doit être vérifiée par un essai fonctionnel et par inspection. 

- En 6.8.2a), ajouter ce qui suit. 
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Les instructions d’emploi doivent également comporter les informations suivantes: 

1) l’usage auquel est destiné le concentrateur d’oxygène; 

2) au moins un type d’humidificateur, si nécessaire, pouvant être utilisé avec le concentrateur d’oxygène; 

3) la mention que ((l’emploi de certains humidificateurs et de certains accessoires d’administration qui ne 
sont pas prescrits pour être utilisés avec ce concentrateur d’oxygène puisse nuire à ses performances)); 

4) l’emplacement recommandé de tout humidificateur dans les accessoires d’administration; 

5) une mention indiquant que, dans certaine s ci rconstances , un trai 
reux et qu’il est recommandé de cons ulter un mé decin avant d’utilise 

6) une mention indiquant le temps nécessaire pour obtenir une performance donnée après la mise en 

tement à I’oxygèn e peut être dange- 
r I’appare il; 

route du concentrateur d’oxygène; 

7) un avertissement soulignant que l’air admis dans le concentrateur d’oxygène devrait provenir d’un es- 
pace bien aéré; 

8) les intervalles auxquels le nettoyage doit être effectué et les éléments nécessaires à ce nettoyage; 

9) un avertissement stipulant de ne pas utiliser d’autres lubrifiants que ceux recommandés par le fabricant; 

10) une mention indiquant à l’opérateur les mesures qu’il doit prendre lorsque l’indicateur d’état de 
concentration d’oxygène indique un niveau anormal de concentration d’oxygène; 

11) une mention indiquant que le concentrateur d’oxygène devrait être placé dans un endroit exempt de 
polluants ou de fumées. 

- En 6.8.2d), ajouter ce qui suit. 

Les instructions d’emploi doivent également comporter les informations suivantes: 

une spécification d’au moins un jeu complet d’accessoires d’administration pouvant être utilisés avec le 
concentrateur d’oxygène et, sauf pour les accessoires d’administration à usage unique, des recomman- 
dations pour leur nettoyage, leur stérilisation et leur désinfection. 

- En 6.8.3 a), ajouter ce qui suit. 

La description technique doit également comporter les informations suivantes: 

1) une table ou un graphique indiquant les valeurs de concentration d’oxygène en fonction des réglages 
prescrits de l’opérateur et pour une pression de sortie équivalant au zéro nominal; 

2) le débit maximal recommandé, exprimé en litres par minute; 

3) le débit, exprimé en litres par minute, pour un réglage prescrit des commandes, aux pressions nomi- 
nales de sortie correspondant au zéro et à 7 kPa; 

4) la pression maximale de sortie lorsque le concentrateur d’oxygène fonctionne selon la méthode indi- 
quée dans le nouvel article 50.8 présenté dans la présente Norme internationale; 

5) le niveau maximal de pression acoustique pondéré A, exprimé en décibels, lorsque le concentrateur 
d’oxygène fonctionne dans les conditions prescrites dans le nouvel article 26.2 présenté dans la présente 
Norme internationale; 

6) s’il existe un mécanisme de sécurité en cas 
kilopascals, à laquelle fonctionne ce mécanisme; 

de surpression, la gamme des pressions, exprimées en 
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7) la concentration nominale d’oxygène du gaz produit, exprimée en pourcentage en volume, pour un débit 
de 2 I/min ou pour le débit maximal recommandé; 

8) une indication de la concentration nominale d’oxygène du gaz produit, exprimée en pourcentage en 
volume, pour le débit maximal recommandé; 

9) une indication de la concentration d’oxygène 
concentration d’oxygène indique une concentration 

(avec les tolérances) à laquelle l’indicateur d’état de 
anormale d’oxygène dans le gaz produit; 

10) une indication de la plage de températures et de la plage de pressions atmosphériques dans lesquelles 
l’indicateur d’état de concentration d’oxygène est destiné à fonctionner; 

II) la plage de températures dans laquelle le concentrateur d’oxygène est destiné à fonctionner; 

12) la variation de la concentration d’oxygène en fonction du débit sur la plage de pressions correspondant 
aux altitudes comprises entre 0 m et 4 000 m au-dessus du niveau de la mer. 

1.8 Puissance absorbée 

Les prescriptions de l’article 7 de la CEI 601-I :1988 sont applicables. 
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Section 2: Règles de sécurité 

2.1 Catégories fondamentales de sécurité 

Les prescriptions indiquées en A.l.2 de la CEI 601-I :1988 ne sont pas applicables, car elles ne concernent pas les 
concentrateurs d’oxygène. 

2.2 Moyens de protection amovibles 

Les prescriptions indiquées au paragraphe 6.1 z) de la CEI 601-I :1988 sont applicables. 

2.3 Conditions d’environnement 

Les prescriptions de l’article 10 de la CEI 601-I :1988 sont applicables. 
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