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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'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'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 (IEC) en ce qui concerne
la normalisation électrotechnique.

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, de prendre note des différents
critéres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www.
iso.org/directives).

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. LSO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant les
références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de I'’élaboration
du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de brevets regues par
I'ISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données pour
information, par souci de comniodité, al'intention'desutilisateursetne sauraient constituer un engagement.

Pour une explication de la signification des termes et expressions spécifiques de I'ISO liés a I'évaluation
de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion’de I'lSO aux principes de 'OMC
concernantles obstacles techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: Avant-propos - Informations
supplémentaires.

Le comité chargé de I'élaboration du présent documnent est I'ISO/TC 121, Matériel d’anesthésie et de
réanimation respiratoire, sous-comité SC 1, Raccords pour appareils d’anesthésie.

Cette quatrieme édition annule et remplace la troisiéme édition (ISO 5356-1:2004), qui a fait 'objet d’'une
révision technique; les modifications sont les suivantes:

— harmonisation de la terminologie utilisée dans le texte par rapport au titre de la présente partie
de I'ISO 5356;

— suppression de la définition du raccord avec systeme de blocage de diametre 22 mm étant donné
que ce contenu est traité dans le texte de la présente partie de 'ISO 5356;

— intégration des raccords males et femelles de 11,5 mm;

— ajout du diametre intérieur minimal pour le raccord male de 30 mm et modification du diameétre
intérieur minimal du raccord male de 8,5 mm, qui passe de 6,0 mm a 6,25 mm;

— suppression des exigences relatives a la réutilisation des raccords males et femelles avec systeme
de blocage de diametre 22 mm étant donné que ce sujet est traité dans les normes sur les appareils
médicaux spécifiques et leurs accessoires;

— suppression du caractere obligatoire de la gorge et de I'épaulement pour le raccord male de 22 mm;

— correction de la dimension D des calibres males et femelles pour la vérification des dimensions des
raccords males et femelles de 8,5 mm en matériaux non métalliques dans I’Annexe A de la présente
partie de I'[SO 5356;

— restructuration du document pour plus de clarté.

iv © IS0 2015 - Tous droits réservés
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L'ISO 5356 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Matériel d'anesthésie et de
réanimation respiratoire — Raccords coniques:

— Partie 1: Raccords mdles et femelles

— Partie 2: Raccords a vis pouvant supporter un certain poids

© IS0 2015 - Tous droits réservés \Y
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Introduction

Dans la pratique clinique, plusieurs raccords de matériel respiratoire et d’anesthésie peuvent devoir
étre assemblés pour constituer un systéme respiratoire approprié. Des articles de matériel médical,
tels qu'un humidificateur ou un spiromeétre, font souvent partie du systeme respiratoire qui peut aussi
étre raccordé a un systéme d’évacuation des gaz d’anesthésie. Généralement, les piéces de raccordement
sont un raccord male et un raccord femelle, et 'absence de normalisation de ces pieces de raccordement
a fréquemment soulevé des problémes d'interchangeabilité quand un équipement de raccordement est
fabriqué par des constructeurs différents. La présente partie de I'ISO 5356 spécifie les dimensions et
exigences relatives aux raccords males et femelles utilisés avec le matériel respiratoire et d'anesthésie.

Une considération importante est que les raccordements coniques nécessitent une liaison siire et
néanmoins facile a désengager par l'opérateur. Lutilisation de raccords males et femelles répondant
aux exigences de la présente partie de I'ISO 5356 n'empéchera pas nécessairement un désengagement
accidentel. Pour réduire le risque de désengagement accidentel de raccords de 22 mm, il est possible
d’utiliser des raccords femelles avec systéme de blocage.

L'Annexe A comporte une figure et un tableau détaillés des calibres males et femelles qui sont utilisés
pour vérifier les dimensions des raccords males et femelles en matériaux non métalliques. Les
Annexes B, C et D fournissent des méthodes d’essai pour les raccords femelles avec systeme de blocage,
I’Annexe E comporte une figure et un tableau détaillés des calibres males et femelles qui peuvent étre
utilisés pour vérifier les dimensions des raccords males et femelles en métal, et ’Annexe F contient des
recommandations relatives aux essais de sécurité des raccords femelles avec systeme de blocage.

La Figure 1, qui montre les dimensionsiet les tolérancesrelativesiaux raccordsymales et femelles, a été
élaborée conformément a I'ISO 3040.

Les conventions typographiques suivantes sont utilisées dans le présent document:
— exigences, «conformité a» susceptible d’étre'vérifiée et définitions: caracteres romains;
— notes et exemples: petits caracteres romains;

— méthodes d’essai: caractéres italiques.

vi © IS0 2015 - Tous droits réservés



NORME INTERNATIONALE ISO 5356-1:2015(F)

Matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire —
Raccords coniques —

Partie 1:
Raccords males et femelles

1 Domaine d’application

La présente partie de I'ISO 5356 spécifie les exigences dimensionnelles et les calibres des raccords
males et femelles destinés a étre raccordés au matériel respiratoire et d'anesthésie, tels que les systemes
respiratoires, systémes d’évacuation des gaz d’anesthésie et évaporateurs. Les prises males et femelles
ne sont donc pas considérées comme des dispositifs en soi.

La présente partie de I'ISO 5356 énonce les exigences relatives aux raccords males et femelles suivants:

— raccords de diametres 8,5 mm et 11,5 mm pour les systemes respiratoires en néonatalogie et en
pédiatrie;

— raccords de diametres 15 mm et 22 mm a usage général dans les systémes respiratoires;
— raccords femelles avec systéme de blocage de diamétre 22 mm (avec exigences de performance);

— raccords de diametre 23 mm destinés a 'emploi avec les évaporateurs mais non a 'emploi dans les
systémes respiratoires;

— raccords de diametre 30 ‘mm"destinés at ‘raccordement d'un systéme respiratoire a un systéme
d’évacuation de gaz d’anesthésie.

La présente partie de I'ISO 5356 ne spécifie pas les appareils médicaux et accessoires auxquels ces
raccordements sont destinés.

Les exigences relatives al'application des raccords males et femelles ne sont pas incluses dans la présente
partie de I'ISO 5356, mais elles font ou feront 'objet de Normes internationales particuliéres sur des
appareils médicaux spécifiques et leurs accessoires.

NOTE Les exigences relatives aux raccords a vis pouvant supporter un certain poids sont spécifiées dans
I'ISO 5356-2.

2 Références normatives

Les documents ci-apres, dans leur intégralité ou non, sont des références normatives indispensables a
I'application du présent document. Pour les références datées, seule '’édition citée s’applique. Pour les
références non datées, la derniére édition de la publication a laquelle il est fait référence (y compris tous
les amendements) s’applique.

ISO 5367:2014, Matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire — Systémes respiratoires et raccords

© IS0 2015 - Tous droits réservés 1
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3 Exigences dimensionnelles
3.1 Exigences générales

3.1.1 Les raccords males et femelles en métal doivent étre conformes a la Figure 1 et aux dimensions
indiquées dans le Tableau 1.

Vérifier la conformité par des essais fonctionnels.

NOTE L'Annexe E comporte une figure et un tableau détaillés des calibres males et femelles qui peuvent étre
utilisés pour vérifier les dimensions des raccords males et femelles en métal.

3.1.2 Lesraccords males et femelles en matériaux non métalliques doivent étre conformes a la Figure 1
et aux dimensions indiquées dans le Tableau 1, a I'exception des dimensions A et B et du rapport F qui
peuvent différer des valeurs indiquées dans le Tableau 1.

Vérifier la conformité en reliant le raccord male ou femelle au calibre mdle ou femelle approprié conformément
a la Figure A.1 et au Tableau A.1, en appliquant une force axiale de (35 # 3,5) N pour les raccords mdles ou
femelles de diamétres 8,5 mm, 11,5 mm et 15 mm, et de (50 + 5) N pour les raccords mdles ou femelles de
diametres 22 mm et 30 mm, tout en faisant pivoter le raccord mdle ou femelle de (20 + 5)°. Le bord d’attaque
du raccord doit se placer entre les décrochements correspondant aux diamétres minimal et maximal du
calibre. Pendant cet essai, les raccords mdles ou femelles et les calibres de référence doivent étre maintenus
d une température de (20 + 3) °C.

NOTE Comme les caractéristiques physiques des matériaux plastiques, (par exemple polyamide, polyacétal,
polycarbonate, polysulfone) peuvent varier considérablement, il ne semble pas réaliste de spécifier les dimensions
A et B et le rapport F; c’est pourquoi des exigénces| rélatives aux calibrés de référence ont été incorporées. Il
semble également irréaliste de généraliser les aspects tels que le fluage a froid et I'instabilité thermique, de méme
que les modifications éventuelles des caractéristiques physiques, le contact avec des solvants, etc.

H
F_ I.L,_FQ_ B
7 N
P
\ 777777 RO
D
E

a Pour les raccords males de 8,5 mm et de 30 mm, Dimension G sur la longueur minimale H telle que
spécifiée dans le Tableau 1.

NOTE Lerayon al’entrée de I'embase femelle et sur le bord d’attaque du cone male n’est censé étre ni inférieur
a 0,5 mm ni supérieur a 0,8 mm.

Figure 1 — Détails d’interconnexion des raccords males et femelles

2 © IS0 2015 - Tous droits réservés
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Tableau 1 — Dimensions des raccords males et femelles (voir Figure 1)

Dimensions en millimétres

Diameétre Longueur Déga- Lon- Rapport | Diameétre | Longueur
du raccord du cone gement gueur | de coni- intérieur mini-
jusqu’a | jusqu’au cité minimaldu | male du
I'épaule- cone cone male | diametre
ment intérieur
(s'il existe) du cone
@)
A B C E F G H
8,5 8,45 + 0,04 6 26,4 =89 =8 1:19 6,25 6,0
11,5 11,50 + 0,04 10 213,5 216 =15 1:40 a a
15 15,47 £ 0,04 10 216 216 >14,5 1:40 a a
22 22,37 £0,04 15 221 Voir Voir 1:40 a a
Figure3 | Figure 3
23 23,175+0,02 | 13 =18 >18 =15 1:36 a a
30 30,9 +0,05 14 =18 =18 =14 1:20 27,0 12,0

a  Non spécifié.

3.2 Exigences supplémentaires

3.2.1 Lesraccords males de diametre 22 mm destinés a étre raccordés a un tuyau respiratoire conforme
a I'ISO 5367:2014, 5.3.2.2, ou afun raccord)femelle ayeq systeme de blocage (voir Article 4), doivent
comporter une gorge dont les dimensions sont indiquées dans la Figure 2.

Vérifier la conformité par des essais fonctionnels:

Légende

[ Longueur du céne 19,

+0,5
5O

J Diameétre de la gorge 20?;0’5

© IS0 2015 - Tous droits réservés
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3.2.2 Lesraccords males de diameétre 22 mm destinés a étre raccordés a un masque doivent comporter
un moyen d’empécher toute insertion trop profonde (par exemple, un épaulement) et étre conformes aux
dimensions indiquées dans la Figure 3.

Vérifier la conformité par des essais fonctionnels.

I
©
J O N
Q
Al
]
21+0,5

Figure 3 — Dimensions des raccords males de diameétre 22 mm destinés a étre raccordés a un
masque

4 Raccords femelles avec systeme de blocage de diameétre 22 mm

4.1 Les raccords femelles avec systeme'de blocage de diametre 22-mm'doivent étre congus pour étre
reliés a la gorge du raccord male de diametre, 22 mm, comme¢spécifié ajla Figure 2.

Vérifier la conformité en procédant a un controéle visuel.

4.2 Une fois branchés, lés'raccords males et fenmelles avec ‘systeme ‘de 'blocage ne doivent pas se
débrancher lorsqu’ils sont soumis pendant10's-a‘une force de séparation axiale de (50 + 5) N.

Vérifier la conformité au moyen de la méthode d’essai décrite dans I’Annexe B.

4.3 Une fois branchés, les raccords males et femelles avec systeme de blocage ne doivent pas présenter
de fuites supérieures a 5 ml/min (corrigées a 20 °C et 101,3 kPa) lorsqu’ils sont soumis a une pression
interne de (8 + 0,5) kPa.

Vérifier la conformité au moyen de la méthode d’essai décrite dans I’Annexe C.

4.4 Une fois branchés, les raccords males et femelles avec systeme de blocage doivent satisfaire aux
exigences énoncées en 4.2 et 4.3 apres une chute d’'une hauteur de 1 m.

Vérifier la conformité au moyen de la méthode d’essai décrite dans I’Annexe D.

4 © IS0 2015 - Tous droits réservés
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Annexe A
(normative)
Calibres males et femelles pour la vérification des raccords males

et femelles en matériaux non métalliques

LaFigure A.1 etle Tableau A.1 détaillentles calibres males et femelles utilisés pour vérifier les dimensions
des raccords males et femelles en matériaux non métalliques.

Dimensions en millimeétres
Valeurs de rugosité de surface en micrometres

D
E
VA RO,5
/:_ \. R0,35
F
- —— < [ 2/'._ ..... 4
=[]
RO,5 ‘ Rz 0,4
R0O,35 H— e RO,5
\. R0,35
c
4 1
c
3

Légende

face A

face B

décrochement pour la vérification de I'ajustement du niveau de référence avec la face A
décrochement pour la vérification de I'ajustement du niveau de référence avec la face B

Ul s W N

décrochement de base

s8]

Position min.
b Position max.

NOTE1 Lesdécrochements de base et pour les vérifications sont facultatifs.

NOTE 2  Les calibres sont généralement en métal.

Figure A.1 — Calibres males et femelles pour la vérification des raccords males et femelles en
matériaux non métalliques

© IS0 2015 - Tous droits réservés 5
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