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Introduction

Les prises murales sont des éléments d'un systeme de distribution de gaz médicaux, sur lesquelles
l'opérateur peut brancher et débrancher des appareils destinés a alimenter en gaz médicaux spécifiés

les appareils d’anesthésie, ventilateurs pulmonaires ou tout autre type de dispositif médical. Les prises
murales sont également utilisées pour les systémes de distribution de vide. Un raccordement erroné
peut mettre la vie du patient ou de l'opérateur en danger. Il importe que les prises murales ainsi que
leurs éléments soient concus, fabriqués, installés et entretenus de maniére a pouvoir satisfaire aux
exigences énoncées dans le présent document.

Le présent document traite en particulier des points suivants:

— l'adéquation des matériaux;

— la spécificité au gaz;
— la propreté;

— les essais;

— lidentification; et

— les informations fournies.

Le présent document contient des informations sur l'installation et la réalisation des essais des prises
murales avant leur utilisation. Les essais réalisés préalablement a 'utilisation des prises murales
présentent une importance cruciale pour la sécurité du patient, il est donc capital de ne pas utiliser les

prises murales avant qu’elles n’aient été soumises a la totalité des essais, conformément a I'ISO 7396-1.

L’Annexe A contient un exposé des motifs de certaines exigences du présent document. Les articles et
paragraphes annotés d’un astérisque (*) apres le numéro du paragraphe correspondent aux justificatifs

/ N

énoncés a I'’Annexe A, insérés afin de faciliter la compréhension du raisonnement a l'origine des
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présent document, mais accélérera également toute révision ultérieure.
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médicaux — Partie 1: Prises murales pour les gaz médicaux
comprimés et le vide

1 Domaine d'application

Le présent document est notamment destiné a garantir le montage spécifique au gaz, la résistance
mécanique, I’écoulement, I'absence de fuite et de chute de pression des prises murales et a en empécher

I'interchangeabilité entre les différents gaz et services. Elle s’applique aux prises murales:

a) destinées a £tre utilisées dans les systemes de distribution de gaz médicaux conformément a_
I'ISO 7396-1;

b) utilisées comme raccords de sortie en pression sur les détendeurs conformément a I'ISO 10524-1;

¢) utilisées comme raccords de sortie en pression sur les détendeurs intégrés aux robinets de
bouteille (VIPR) conformément a I'ISO 10524-3.

Le présent document s’applique aux prises murales destinées a étre utilisées avec les gaz suivants, dans

le cadre d’'une administration aux patients ou pour des usages médicaux (A):
— l'oxygéne (A);

— le protoxyde d’azote (A);

— l'air médical (A);

— le dioxyde de carbone (A);

— le mélange d’oxygene et de protoxyde d’azote (A);
— les mélanges d’hélium et d’oxygene (A);

— l'oxygeéne 93 (A);

— les gaz et les mélanges de gaz classés en tant que dispositif médical (A);

— les gaz fournis a des dispositifs médicaux ou ceux destinés a des usages médicaux (A);

— les gaz et les mélanges de gaz destinés a un usage médical non spécifié ci-dessus (A).

Le présent document s’applique aux prises murales destinées a étre utilisées avec les gaz suivants (B):

— l'air servant a faire fonctionner les instruments chirurgicaux (B);

— l'azote servant a faire fonctionner les instruments chirurgicaux (B).
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NOTE Les exigences du présent document peuvent étre utilisées comme lignes directrices pour les prises
murales relatives a d’autres gaz. Ces autres gaz seront pris en compte pour étre inclus dans le présent document

lorsque leur utilisation sera généralisée.

d’azote ou d’air pour les instruments chirurgicaux.

Le présent document spécifie les exigences relatives aux embouts destinés a étre branchés au raccord
spécifique au gaz.

«— — —

Le présent document ne spécifie pas les dimensions des embouts et des raccords spécifiques_au gaz.

NOTE Certaines normes régionales ou nationales spécifiant les dimensions des embouts et des raccords
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spécifiques au gaz sont données dans la Bibliographie.

D’autres systéemes de raccordement utilisés a I"échelle nationale peuvent étre acceptables en vertu du
présent document. Les dimensions de ces raccordements sont spécifiées par leurs normes nationales

respectives.

Le présent document ne spécifie pas les exigences relatives aux prises murales pour les systémes
d’évacuation de gaz d’anesthésie (SEGA), qui sont couvertes par I'ISO 9170-2.

-
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2 *Références normatives «”
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Les documents suivants cités dans le texte constituent, pour tout ou partie de leur contenu, des+”
exigences du présent document. Pour les références datées, seule I'édition citée s’applique. Pour les
références non datées, la derniere édition du document de référence s’applique (y compris les éventuels
amendements).
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| considéréey
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d’étude, de remplacement ou de modification de I'anatomie ou d’un processus physiologique;

— _contrdle de la conception;
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Note 1 a l'article: Le gaz a usage médical est également appelé « gaz médicinal ».
Note 2 a l'article: En Europe, il est classé en tant que médicament conformément a la Directive 2001 /83 /CE.

3.8

systéme de distribution de gaz médicaux
systéme complet de distribution de gaz, comprenant un systéeme d’alimentation, un systéme de

surveillance et d’alarme et un réseau de distribution avec des prises murales aux points ou des gaz
médicaux (3.7) ou le vide peuvent étre nécessaires

(98]

9

systéme d’alimentation en gaz médical

a) un systéme de distribution de gaz médicaux; ou
b) une installation sans systéme de distribution permanent, mais utilisant une source d’alimentation

en gaz médical (3.7) compléte, avec un ou des détendeurs

3.1

pression de service nominale
pression que le systéme de distribution de gaz médicaux (3.8) est censé fournir aux prises murales

Note 1 a l'article: Sauf spécification contraire, les pressions sont exprimées dans le présent document en pressions
ctives (c’'est-a-dire que la pression atmosphérique est définie comme égale a une pression effective de 0 kPa).

(98]

A

raccords a téte filetée non interchangeable
raccord NIST

éléments méles ou femelles permettant un raccordement spécifique au gaz par le jeu de diamétres
différenciés et d’'un filetage a droite ou a gauche

(=N

3.12

détendeur intégré aux robinets de bouteille
VIPR

combinaison d’un détendeur et d’un robinet de bouteille concue pour étre fixée sur une bouteille de gaz
médical (3.7)

3.13
embout
élément male spécifique au gaz concu pour étre compatible avec la téte de prise et y étre maintenu

(98]

A
raccord de prise rapide

couple d’éléments non filetés spécifiques au gaz, qui peuvent étre rapidement et facilement enclenchés
par simple action d’'une ou des deux mains sans utilisation d’outils

'S

3.15
condition de premier défaut

condition réalisée lorsqu’un défaut affecte une seule des mesures de protection contre les risques de
I'appareil, ou en présence d'une seule condition anormale extérieure a I'appareil

Note 1 a l'article: La maintenance prévue de I'appareil est considérée comme une condition normale.
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raccord SIS

gamme d’éléments males et femelles concus pour permettre un raccordement spécifique a chaque gaz

par le jeu de diametres différenciés

téte de prise
partie femelle d’'une prise murale (3.18) qui est intégrée ou fixée a I'embase par une interface spécifique

au gaz, et contenant le raccord spécifique au gaz
3.1

prise murale
raccord de sortie (ou d’entrée pour le vide) dans un systéme de distribution de gaz médicaux (3.8) |,

auquel 'opérateur peut brancher et débrancher des appareils

embase de prise murale

partie de la prise murale (3.18) fixée sur le réseau de distribution

3.20
clapet de téte de prise murale
clapet qui reste fermé jusqu’a I'introduction de I'’embout approprié, ce qui permet alors un écoulement

dans 'une ou l'autre direction

3.21
clapet d’embase de prise murale
clapet qui permet de procéder aux opérations d’entretien de la prise murale sans coupure de la

canalisation d’alimentation vers d’autres prises murales

3.22

prise murale d’arrivée et d’évacuation de I'azote ou de I'air pour les instruments chirurgicaux

combinaison d'un raccord de sortie (pour l'arrivée) et d’'un raccord d’entrée (pour I'évacuation)
branchés respectivement sur un systeme de distribution de gaz médicaux (3.8) et sur un systéme
d’évacuation, et auquel 'opérateur peut brancher et débrancher des appareils au moyen d’'un embout

combiné
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4 Exigences générales
4.1 Sécurité

Pendant le transport, le stockage, l'installation, le fonctionnement en utilisation normale et I'entretien

effectué conformément aux instructions du fabricant, les prises murales ne doivent pas représenter de
risques non minimisés a un niveau acceptable, en employant une procédure de gestion des risques

conforme a celle deI'ISO 14971, et qui sont liés a l'application prévue, en condition normale et en
condition de premier défaut.

NOTE L’entretien de I'équipement est considéré comme un état normal.

Une situation dans laquelle un défaut n’est pas détecté est considérée comme une condition normale.
Les conditions de défaut/les situations de risque peuvent demeurer non détectées pendant un certain
temps et, par conséquent, conduire a un risque inacceptable. Dans ce cas, une condition de défaut
détectée par la suite doit étre considérée comme une condition de premier défaut. Pour remédier a ces
situations, des mesures de maitrise des risques spécifiques doivent étre déterminées dans le cadre du
processus de gestion des risques.

11 convient de prendre des mesures afin de réduire au minimum les dangers électriques et mécaniques.
Des réglementations nationales ou régionales concernant de tels dangers peuvent exister.

4.2 *Autre construction

Les prises murales et les composants ou parties de celles-ci, utilisant des matériaux ou ayant des formes
de construction différents de ceux détaillés dans le présent document, doivent étre présumés

conformes aux objectifs de sécurité du présent document, s’il peut étre démontré qu'un degré de
sécurité équivalent est obtenu (par exemple, la conformité aux exigences laisse supposer que les
risques ont été réduits a des niveaux acceptables), sauf si une preuve objective du contraire se révele

étre disponible.

Sur demande, la preuve d'un degré de sécurité équivalent doit étre fournie par le fabricant.
NOTE 1

La preuve objective peut étre obtenue par le suivi apres la mise sur le marché.

Les reglements régionaux ou nationaux peuvent exiger, sur demande, la présentation de preuve a une
ar_exemple, organisme notifié dans la

NOTE 2
autorité compétente ou a un organisme d’évaluation de la conformité

Zone économique européenne).

4.3 Matériauwx, ]

4.3.1 Les matériaux en contact avec les gaz énumérés dans le Domaine d’application, pendant leur

utilisation normale, doivent étre résistants a la corrosion et compatibles avec l'oxygeéne, les autres gaz
et leurs mélanges dans la plage de températures spécifiée en 4.3.2.

NOTE1  Larésistance ala corrosion englobe la résistance a I'humidité et aux matériaux environnants.

NOTE 2  La compatibilité avec I'oxygene est généralement définie comme la capacité d’'un matériau a coexister
avec l'oxygene et une source d’inflammation modérée. Le but de l'utilisation de matériaux compatibles avec
l'oxygene est de concevoir un systeme présentant une faible probabilité d'inflammation et peu de conséquences
lors de l'utilisation de matériaux présentant une bonne compatibilité, une faible libération d’énergie en cas
d’inflammation ou en réduisant la quantité des composants non métalliques.

NOTE 3 Un grand nombre de matériaux qui ne briilent pas dans l'air briilent dans une atmosphere enrichie en

oxygene, en particulier sous pression. De la méme maniere, les matériaux qui peuvent prendre feu dans l'air
nécessitent des énergies d’inflammation plus faibles pour prendre feu dans 'oxygene. Un grand nombre de ces
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matériaux peuvent prendre feu sous l'effet du frottement au niveau du siége d'un clapet ou du fait de la
compression adiabatique engendrée lorsque I'oxygéne a haute pression est rapidement introduit dans un systéme
initialement a basse pression.

NOTE4  Les dispositions de conception et les critéres de sélection des matériaux métalliques et non
métalliques sont indiqués dans 1'ISO 15001.

4.3.2 Les matériaux doivent permettre aux prises murales et a leurs éléments de satisfaire aux
exigences de 'ISO 9170-1 dans la plage de températures allant de =20 °C a +60 °C.

4.3.3 Les prises murales doivent satisfaire aux exigences de I'ISO 9170-1 aprés avoir été exposées,
tout en étant emballées pour le transport et le stockage, aux conditions ambiantes spécifiées par le
fabricant.

4.3.4 Les matériaux susceptibles de libérer des particules pouvant entrer en contact avec le gaz

médical en condition normale ou en condition de premier défaut ne doivent pas étre utilisés pour les
éléments soumis a de fortes contraintes et les piéces sensibles a I'usure.

EXEMPLE Ressorts.

NOTE Voir I'ISO 15001:2010, Annexe C.

4.3.5 Pour les prises murales pour tous gaz, la température d’auto-inflammation des éléments non
métalliques en contact avec le gaz, v compris les matériaux d’étanchéité et les lubrifiants (éventuels), ne

doit pas étre inférieure a 160 °C.

L’essai de détermination de la température d’auto-inflammation doit étre conduit conformément
allSO11114-3.

NOTE La température maximale de fonctionnement autorisée des matériaux soumis a I'essai est inférieure de
100 °C a la température d’auto-inflammation, a la pression d’oxygéne correspondante. Cette marge de sécurité est
nécessaire pour couvrir une augmentation imprévue de la température de service et le fait que la température
d’auto-inflammation n’est pas une constante. Les valeurs de la température d’auto-inflammation dépendent
toujours de la méthode d’essai utilisée, qui ne peut pas simuler exactement toutes les conditions de
fonctionnement possibles.

4.3.6 Sur demande, le fabricant doit fournir la preuve de la conformité aux exigences énoncées en
4.3.134.3.5.

NOTE Il se peut que les réglements régionaux ou nationaux exigent, sur demande, la présentation de preuve a
une autorité compétente ou a un organisme d’évaluation de la conformité (par exemple, organisme notifié dans la
Zone économique européenne).

5 Exigences relatives a la conception

5.1 Alimentation en gaz médical

Le Tableau 1 définit les exigences de pression relatives aux prises murales conformément a leur
utilisation spécifiquement prévue.

5.1.1 Les prises murales doivent:

— étre concues de facon a fonctionner conformément aux exigences du présent document dans la
plage de pression de service nominale indiquée dans le Tableau 1;

— étre concues de facon a fonctionner conformément aux exigences du présent document dans la
plage de pression de service indiquée dans le Tableau 1;
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— ne pas engendrer de danger a la pression d’essai indiquée dans le Tableau 1; et

pouvoir résister a la pression d’essai indiquée dans le Tableau 1 pendant 5 minutes et continuer de

satisfaire aux exigences du présent document dans la plage de pressions de service indiquée au
Tableau 1.

Tableau 1 — Exigences relatives a la pression de sortie des prises murales

Systeme d’alimentation Plage de pression Plage de pression de Pression d’essai
en gaz médical de service nominale service kPa
kPa kPa
Canalisation et/ou 400a500 3202600 1200
détendeurs de gaz
médicaux (A)
Canalisation et/ou 700a1 000 560a1 200 2400
détendeurs de gaz pour le
fonctionnement des
instruments chirurgicaux
@B
Canalisation de vide -40 -90a-40 500
[(9] (60 absolue) (10 a 60 absolue)

5.1.2 Sur demande, le fabricant doit fournir la preuve de la conformité aux exigences énoncées en
5.1.1.

NOTE 1l se peut que les réglements régionaux ou nationaux exigent, sur demande, la présentation de preuve a
une autorité compétente ou a un organisme d’évaluation de la conformité (par exemple, organisme notifié dans la
Zone économique européenne).

5.2 Prises murales pour différentes pressions
Les prises murales utilisées avec un gaz donné a différentes pressions de service nominales doivent

comporter un raccord de prise murale spécifique au gaz pour chaque pression utilisée (par exemple air

médical et alimentation en air pour le fonctionnement des instruments chirurgicaux).

5.3 Conservation de la spécificité au gaz

Quel que soit le composant spécifique au gaz qui est retiré de la prise murale, la spécificité au gaz de la

prise murale doit étre maintenue ou bien la prise murale doit étre rendue inutilisable. Si la prise murale

peut étre démontée, il ne doit pas étre possible de réassembler les éléments de maniere que la prise
murale totalement assemblée ne soit plus spécifique au gaz.

5.4 Raccord de prise murale spécifique au gaz

Chaque prise murale doit comprendre un raccord de prise murale spécifique au gaz uniquement
compatible avec ’embout spécifique au gaz approprié. Ce raccord de prise murale doit étre intégré dans

une téte de prise.

5.5 Clapet de téte de prise murale

Chaque prise murale doit comporter un clapet de téte qui doit ouvrir 'alimentation en gaz lorsque

I'embout est branché et se refermer automatiquement lorsqu’il est débranché. Ce clapet doit étre un
élément ou un raccord distinct du clapet d’embase spécifié en 5.6.
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5.6 Clapet d’embase de prise murale (Clapet de maintenance de prise murale)

Sauf pour le vide et les prises murales d’arrivée et d’évacuation de l'azote ou de l'air pour les
instruments chirurgicaux, chaque prise murale doit étre équipée d’'un clapet d’embase a commande
manuelle ou automatique. Ce clapet d’embase doit étre un élément ou un raccord distinct du clapet de
téte de prise murale spécifié en 5.5.

Justificatif:

Les prises murales d’arrivée et d’évacuation de I'azote ou de l'air pour les instruments chirurgicaux ne

nécessitent pas de clapet d’embase. Selon I'ISO 7396-1, une vanne de sectionnement de zone doit étre
prévue pour chaque systéeme de distribution de gaz et de vide alimentant chaque bloc opératoire. En cas

de maintenance, 'opérateur doit éteindre le gaz servant aux instruments chirurgicaux a l'aide de cette
vanne de sectionnement.

Une fuite du clapet d’embase de prise murale est autorisée lors du changement de la téte de prise a la
pression de service nominale, a condition gu’elle ne provoque aucun risque inacceptable pour
l'opérateur.

Sur demande, le fabricant doit en fournir la preuve.

5.7 Raccordement des prises murales a la canalisation (voir aussi 9.2)

5.7.1 A l'exception du raccordement 3 un systéme d’évacuation de l'azote ou de l'air pour les

instruments chirurgicaux, I'embase d'une prise murale doit étre concue et fabriquée de maniére a
pouvoir effectuer un branchement a un réseau de canalisations permanent (par exemple par brasage ou

soudage) ou spécifique au gaz (par exemple au moyen d’un raccord NIST, DISS ou SIS). Le raccordement
doit étre conforme a I'ISO 7396-1.

5.7.2 Le raccordement a un flexible de raccordement basse pression doit étre réalisé directement en
utilisant une ferrule ou au moyen d’'un raccord spécifique au gaz, et doit étre conforme a I'ISO 5359
(voir Figure 1).

5.8 Téte de prise

Le dispositif utilisé pour fixer une téte de prise a son embase doit étre spécifique au gaz.

5.9 Conformité

mesurage.
5.10 Endurance (branchement/débranchement)

5.10.1 Téte de prise

La téte de prise doit conserver la spécificité au gaz et satisfaire aux exigences données le Tableau 2
apres avoir été soumise a essai conformémenta 7.2.1.

5.10.2 Embout

L’embout doit conserver la spécificité au gaz et satisfaire aux exigences données le Tableau 2, apres
avoir été soumis a essai conformémenta 7.2.2.
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5.11 *Chute de pression

La chute de pression due a la prise murale et son embout, mesurée lors de I'essai de chute de pression

et avec les débits d’essai indiqués dans le Tableau 2, ne doit pas dépasser les valeurs données au
Tableau 2.

Pour les prises murales d’arrivée et d’évacuation de l'azote ou de l'air pour les instruments
chirurgicaux, la chute de pression due au raccord de sortie ne doit pas étre supérieure a la valeur
indiquée au Tableau 2; la chute de pression due au raccord d’entrée ne doit pas étre supérieure a 25 kPa
avec une contre-pression ne dépassant pas 15 kPa.

L’essai de chute de pression est décrit en 7.3.

Tableau 2 — Exigences relatives au débit et a la chute de pression due aux prises murales apres
introduction de '’embout

Plage de pression de Pression d’essai Débit d’essai Chute de pression
service nominale de la kPa 1/min maximale due a la prise
prise murale murale

kPa kPa
40024500 320 40 15
40023500 320 200 70
700a1 000 560 350 100

Vide =40 25 15

(60 absolue)

NOTE Les valeurs du Tableau 1 sont conformes aux exigences de 7.2.1, 7.2.2, 7.2.3, 7.2.4 et du Tableau 2 de
I'ISO 7396-1:2016 et de 4.4.14 de I'ISO 5359:2014.

5.12 Force et couple nécessaires au raccordement

La force et le couple nécessaires pour introduire et verrouiller I'embout dans la prise murale doivent
étre tels qu’indiqués ci-apres:

a) un couple ne dépassant pas 1 Nm; et

b) une force axiale conformément au Tableau 3.

Tableau 3 — Exigences relatives a la force axiale des branchements

Plage de pression de service Pression d’essai Force de branchement axiale
nominale de la prise murale kPa maximale autorisée
kPa N
700a1 000 1200 200
4004500 600 100
=40
Vide 100
(60 absolue)

L’essai d’application de la force et du couple en vue du branchement est décrit en 7.4.

5.13 Force et couple nécessaires au débranchement

5.13.1 La force et le couple nécessaires pour déverrouiller le mécanisme de verrouillage doivent étre
tels qu’indiqués ci-apreés:

-
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