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Avant-propos 

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de 
normalisation (comités membres de l'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée 
aux comités techniques de l'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 
gouvernementales, en liaison avec l'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec 
la Commission électrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique. 

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux règles données dans les Directives ISO/CEI, 
Partie 2. 

La tâche principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. 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 comités membres 
votants. 

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de 
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait être tenue pour responsable de ne 
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. 

L'Amendement 1 à l'ISO 5360:1993 (incluant le Rectificatif technique 1:1998) a été élaboré par le comité 
technique ISO/TC 121, Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire, sous-comité SC 1, Raccords pour 
appareils d'anesthésie et introduit des exigences supplémentaires concernant les informations fournies par le 
fabricant ainsi que l'étiquetage. 
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Évaporateurs d'anesthésie — Systèmes de remplissage 
spécifiques à l'agent 

AMENDEMENT 1 

Page 14, Article12 

Remplacer l'Article 12 existant par le suivant: 

12 Informations fournies par le fabricant 

12.1 Marquage 

Les systèmes de remplissage spécifiques à l'agent ou les anneaux de flacon ou encore les adaptateurs de 
flacon fournis séparément doivent porter les indications suivantes: 

a) le nom et/ou la marque du fabricant; 

b) le code du lot ou le numéro de série; 

c) le nom de l'agent d'anesthésie avec lequel l'utilisation est prévue. 

Il est recommandé d'utiliser les noms génériques des agents d'anesthésie, conformément au Tableau 2. 

12.2 Étiquetage 

12.2.1 Les systèmes de remplissage spécifiques à l'agent ou les composants fournis séparément doivent 
comporter les informations suivantes, soit sur le dispositif lui-même, soit sur l'emballage unitaire, soit sur un 
mode d'emploi accompagnant le dispositif: 

a) le nom et l'adresse du fabricant/fournisseur; 

b) les informations nécessaires à l'identification du dispositif ou du contenu du paquet; 

c) l'agent d'anesthésie avec lequel le dispositif doit être utilisé; 

d) le cas échéant, une indication de la date limite d'utilisation du dispositif en toute sécurité, exprimée en 
année/mois; 

e) une indication précisant si le dispositif est non réutilisable; 

f) toute exigence particulière pertinente en matière de stockage et/ou de manipulation. 

12.2.2 L'emballage de l'adaptateur de flacon doit contenir un mode d'emploi comportant les avertissements 
suivants: 

ATTENTION — L'opération de remplissage spécifique à l'agent ne peut être assurée avec des flacons 
sans anneau. 
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ATTENTION — Il convient de manipuler l'agent d'anesthésie au cours du remplissage, de la vidange 
ou de la mise au rebut de façon à minimiser la fuite d'agent dans l'atmosphère. Des concentrations 
élevées en agent d'anesthésie dans la zone de travail peuvent nuire à la santé de l'opérateur. 

12.3 Mode d'emploi 

Le mode d'emploi du système de remplissage spécifique de l'agent doit comprendre 

a) les informations détaillées indiquées en 12.2.1, excepté celles des points c) et d), 

b) les avertissements donnés en 12.2.2; 

c) les informations nécessaires pour garantir que le système de remplissage spécifique de l'agent est en 
état de fonctionnement correct et sûr; 

d) le cas échéant, des informations détaillées sur la nature et la fréquence des opérations de maintenance 
pour garantir un fonctionnement correct et sûr à tout moment; 

e) une indication précisant la conformité du système de remplissage spécifique à l'agent avec la présente 
Norme internationale. 
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