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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 dreit 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 étroiternent 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 Normes internatiornales. Les projets de Normes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis -aux comités membres pour vote. Leur
publication comme Normes internationales requiert I'approbatiori de 75 % au moins des comités membres
votants. N

\
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 étrejtenue pour responsable de ne
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'ISO 5367 a été élaborée par le comité technique/ISO/T C 1241, Matériel d'anesthésie et de réanimation
respiratoire, sous-comité SC 2, Canules et équiperient connexe, groupe de travail GT 3, constitué d'experts
du comité technique 1SO/TC 121, sous-comités:SC 1,SC 2,.et SC 3.°

Cette cinquiéme édition annule et remplace la 4quatriérﬁe &ditiony (1ISO 5367:2000), dont elle constitue une
révision technique.

Les principales modifications apportées sont les suivantes :

— titre et domaine d’application,
— ajout de références normatives,
— ajout de termes et définitions,

— ajout d’exigences généraies, concernant notamment la gestion des risques, I'aptitude a I'utilisation, les
recherches cliniques et biophysigues,

— exigences concernant les tubes coaxiaux, révision des limites de fuites et des essais de résistance a
I’écoulement et de compliance,

— révision des limites pour la préventior des charges électrostatiques,

— révision des exigences ¢oncernant le marquage des emballages, notamment l'utilisation des symboles,
I'indication de la catégorie des patients visés, la résistance a I'écoulement et la compliance,

— ajout d’une annexe pouries justifications,
— ajout d’'une annexe pourl'identification des dangers pour I'évaluation des risques,

— révision des annexes de méthodes d'essai pour la résistance a I'’écoulement, la sécurité des raccords, les
fuites etta-compliance,

— ajout d’'une.annexe concernant la conformité aux directives de I'Union Européenne...

Vi © ISO 2011 — Tous droits réservés
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Introduction

La présente Norme internationale comporte des exigences pour les systémes respiratoires, tubes
respiratoires et les raccords qui sont prévus comme accessoires d’équipement d’anesthésie et de réanimation
respiratoire. Les systémes respiratoires et les tubes respiratoires se caractérisent-par certaines exigences de
conception telles que les moyens de connexion et les limites de fuite. Les exigences d'indiquer les valeurs de
compliance et de résistance a I'écoulement ainsi que d’'étiquetage permet a l'utilisateur de faire un choix éclairé
lorsqu’il doit connecter ces accessoires a un systéme respiratoire. Ces_exigences de conception ont pour
objectif de permetire un fonctionnement dans les limites de perfformances _des systémes respiratoires
d’anesthésie et des systémes respiratoires des ventilateurs avec lésquels il est prévu que les accessoires
fonctionnent.

La présente Norme internationale inclut les exigences concernant les systemes’ respiratoires et les tubes
respiratoires a usage unique et réutilisables. Les systémes. respiratoires et les tubes respiratoires
réutilisables doivent étre conformes aux exigences de la/présente \Norme internationale pour la durée de vie
recommandée.

%

\ 3
Certains essais sont effectués sous pression constantevpour simplifier la m’éthodologie d’essai. Il est reconnu que
cela ne reflete pas l'utilisation clinique, la ou la pression estintermittente et.ou des pics de pression se produisent
pendant de courtes périodes. Les limites indiquées dans)les méthodes d’essai tiennent compte de cela. Bien que
lesdites méthodes d’essai ne concernent pas la,«?ariegbilité du produit;les limites requises prennent également cet
aspect en compte. /

Les termes définis dans le présent document sont indigués.en gras.

Dans la présente norme, le texte pour lequel est fournie une justification a I'’Annexe A est indiqué par un
astérisque (*).

P g O . . . .y s . . .
Dans la présente norme, toutes les pressions.sont indiquées en hPa, unité du systéme international, avec les
valeurs équivalentes en cmH,O arrondies au cmH,0 entier le plus proche.
NOTE L’unité cmH,0 ne fait pas.partir-du systéme international et n’est pas autorisée dans les documents ISO ; les
valeurs arrondies en cmH;O sont données a-titie informatif uniquement afin de permettre la comparaison avec la
documentation médicale efles normes concernant les systémes respiratoires associées.

© 1SO 2011 — Tous droits réservés Vii
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Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — Circuits
respiratoires et de connecteurs

1 Domaine d'application

* La présente norme Internationale spécifie les exigences de base concefnant les systemes respiratoires et les
tubes respiratoires antistatiques et non antistatiques, et les tubes respirataires, fournis pour étre coupés a
la longueur souhaitée, destinés a étre utilisés avec des appareils d’anesthésie et des yventilateurs, humidificateurs
et nébuliseurs. Elle s'applique également aux systémes respiratoires, tubes regpiratoires et adaptateurs
d’extrémité « patient » fournis déja assemblés ainsi qu’a eceux. qui sont fournis en tant que composants et
assemblés conformément aux instructions du fabricant. _

La présente Norme internationale s’applique aux systémes,respiratoirgs etaux tubes respiratoires comportant
des embouts incluant des adaptateurs avec raccords.coniques (extrémités assemblées) ou avec extrémités
simples (cylindriqgues ou coniques). ’

La présente Norme internationale s’applique~auxisystémes.‘respiratoires qui incluent des composants

O] s . A T4 gy oz - ) z sz ALz . .
spéciaux (par exemple, piéges a eau) entre) Pextrémité coté « patient » et 'extrémité coté « appareil » qui
sont fournis déja assemblés.

La présente Norme internationale ne s’applique’ pas-aux-systemes respiratoires et aux tubes respiratoires
destinés a une utilisation particuliere, tels que ceux qui sont utilisés avec des ventilateurs comportant des
exigences spécifiques de compliance;.de pression ou'de fréquence respiratoire.

NOTE 1 La Ventilation oscillatoire’a hattes.fréquences (HFOV) et la Ventilation par injection a haute fréquence (HFJV)
sont des exemples de ces systémes respiratoires.

Des dispositions ont été prises pour:les systémes respiratoires et les tubes respiratoires coaxiaux, & double
branche, a double ou multiple lumiéres, destinés’a étre utilisés avec des adaptateurs d’extrémité « patient ».

NOTE 2 Des exemples de différents types de systémes respiratoires avec adaptateurs d’extrémité « patient » sont
décrits a I’Annexe A.

Les exigences concernant les valves expiratoires, les valves d’évacuation et les valves régulatrices de pression
(APL) et les ballons réservoirs; le cas échéant, ne sont pas couvertes par la présente norme.

NOTE 3 Les normes. ISO 80601-2-12, ISO 80601-2-13 et ISO 5362 couvrent ces éléments.

NOTE 4 / Certains aspects des'tubes respiratoires chauffés sont évoqués dans I''SO 8185,

2 Référencesnormatives

Yes documents de référence suivants sont indispensables a l'application du présent document. Pour les
références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la derniére édition du
document de référence s'applique (y compris les éventuels amendements).

ISO 5356-1, Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — Raccords coniques — Partie 1 : Raccords
maéles et femelles.

© ISO 2011 — Tous droits réservés 1
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ISO 7000, Symboles graphiques utilisables sur le matériel — Index et tableau synoptique.

ISO 10993-1, Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 1 : Evaluation et essais au sein\d'un
systéme de gestion du risque.

ISO 11607-1, Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal — Partie 1 : Exigences
relatives aux matériaux, aux systemes de barriere stériles et aux systemes d'emballage.

ISO 14971, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux.

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

CEI 60417, Symboles graphiques utilisables sur le matériel
CEI 60601-1, Appareils électromédicaux — Partie 1 : Exigences générales pour ia sécurité)

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

CEl 62366, Dispositifs médicaux — Application de l'ingénierie de l'aptitude~a ['utilisation aux dispositifs
médicaux. \

ISO 80601-2-12, Appareils électromédicaux — Partie 2-12"% Exigences parﬁcuiiéres relatives a la sécurité de
base et aux performances essentielles des ventilateursqpulmoenaires pour utitisation en soins intensifs.

~

ISO 80601-2-13, Appareils électromédicaux — Partie’ 2-13’: Exigences particuliéres de sécurité de base et de
performance essentielle pour les systemes d'anésthiésie.

EN 556-1, Sterilisation des dispositifs medicaux”—* Exigences relatives aux dispositifs médicaux en vue
d'obtenir I'étiquetage STERILE — Partie:1 : Exigences relatives aux dispositifs médicaux stérilisés au stade
terminal.

EN 980, Symboles utilisés pour I'étiquetage des dispositifs médicaux.

EN 1041, Informations fournies par le fabricant de<élispositifs médicaux.

3 Termes et définitions

Pour les besoins de la présente Norme-internaticnale, les termes et définitions suivants s'appliquent.
3.1

accessoire

composant additionnei destiné a étre utilisé avec I'appareil de maniére a :

— assurer son utilisation prevue;

— Il'adapter a une utilisation-spécifique;

— faciliter son utilisation;

— accroitre ses perfoermances; ou

— permettre l'intégration de ses fonctions a celles d’autres appareils.

[CEI 60601-1]
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3.2

adaptateur

raccord spécial, destiné a établir une liaison de continuité fonctionnelle entre deux éléments dont le raccordement
ne serait pas réalisable, dont 'une des extrémités est prévue pour étre insérée dans l'extrémité d’'untube
respiratoire, 'autre extrémité possédant un raccord conique conforme a I'lSO 5356-1

[Adapté de I''SO 4135 4]

3.3

systéme respiratoire d’anesthésie

communication inspiratoire et expiratoire a travers laquelle le gaz circule a la~pressien respiratoire, entre
l'orifice d'admission du gaz frais, I'orifice de raccordement c6té patient et la valve ou l'orifice d'évacuation

[1SO 80601-2-13]

3.4

antistatique

propriété d’'un matériau ou d'un mode opératoire qui disperse ou inhibe” I'accumulation de charges
électrostatiques

35

Valve APL

valve régulatrice de pression
APL valve (en anglais)
pop-off valve (en anglais)
valve de limitation de pression qui libére le gaz sur upe plage de.pressions réglable

[Adapté de I'ISO 4135]

3.6 \&
extrémité assemblée
extrémité d’un tube respiratoire corviprenant uniadaptateur

N

3.7

systéme respiratoire

ensemble de tubes respiratoires, de raccbrds et de composants qui forment les branches inspiratoire et
expiratoire d’'un systéme respiratoire d‘anesthésie ou d'un ventilateur dans lequel circule le gaz, entre le
I'équipement et le dispositif de voie aérienne-du patient

NOTE 1 La valve d’évacuation n’est pas.incluse
NOTE 2  L'orifice de raccardement/coté patient est inclus

[Adapté de I'ISO 4135:2001, définitions 3.1.6 et 4.1.1, 1ISO 80601-2-12, définition 201.3.221 et 1ISO 80601-2-
13, définition,201.3:203]

3.8

tube respiratoire

tuyau respiratoire

tuyau souple utilisé-pour diriger les gaz et/ou vapeurs entre les éléments d'un systeme respiratoire

[1SO 4135]
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3.9

compliance

volume ajouté par unité d'accroissement de pression quand du gaz est ajouté dans un espace clos, exprimé a la
température et a I'humidité de cet espace clos et a la pression atmosphérique ambiante

[ISO 4135]

3.10

extrémité « appareil »

extrémité du systéme respiratoire ou du tube respiratoire destinée a étre raccordée au sysiéme d'anesthésie,
au ventilateur ou a tout autre accessoire d’'un systéme respiratoire le plus éloigné du patient

3.11

orifice de raccordement c6té patient

ouverture du coté de I'extrémité « patient » d'un systéme respiratoire destiné a étreraccordé a un dispositif de
voie aérienne tel qu’'un raccord de sonde trachéale ou de canule de trachéotomie, un-masgue facial, un masque
laryngé, une sonde supralaryngée ou un appareil d'essai.

[Adapté de I'ISO 4135:2001, 4.2.1.2.]

3.12
extrémité « patient »
extrémité du systéme respiratoire ou du tube respiratoire’ destinée ‘a étreg” raccordee a l'adaptateur de
I'extrémité « patient », a la piece en Y ou a un autre élément approprié situé’prés du patient.

)

~

3.13 Y
*adaptateur d’extrémité « patient »
raccord tubulaire doté de plusieurs orifices, dont f'unest un orifice de raccordement cote patient

»
J

[ISO 4135] S R & D

NOTE Une piece en Y, un adaptateur articuié et d’'autres adaptateurs spéciaux pour les tubes coaxiaux, multiples
et & deux branches sont des exemples d'adaptateurs d’ extremlte « patient » Voir également '’Annexe A, Figures A.1 —
A5.

3.14 R <

extrémité simple

extrémité d'un tube respiratoire congue pour sefixer directement sur un raccord conique male conforme a
SO 5356-1

3.15
adaptateur pivotant
raccord spécialisé permettant de modifier |2/ position de ses orifices les uns par rapport aux autres

[ISO 4135]

3.16

pieceenY

raccord d’extrémité «patient» sous forme de raccord a 3 voies comportant un orifice de raccordement coté
« patient » et deux orifices de ragcordement aux tubes respiratoires

[ISO 4135]
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