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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 documents est en général
confiée aux comités techniques de 1'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'ISO 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
criteres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux régles 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 1'objet
de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO 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 recues par I'lISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, de la signification des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute autre information au sujet de
I'adhésion de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les
obstacles techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant : www.iso.org/iso/fr/avant-propos.html.

Le présent document a été élaboré par le comité technique TC 121, Matériel d'anesthésie et de
réanimation respiratoire, sous-comité SC 6, Systémes d'alimentation en gaz médicaux.

Cette deuxieme édition annule et remplace la premiére édition (ISO 15002:2008) et a fait I'objet d'une
révision technique.

Les principales modifications par rapport a I'édition précédente sont les suivantes :
—Remplacement du titre par « Dispositifs de contréle du débit pour raccordement a un systéme
d’alimentation en gaz médicaux » car les exigences relatives aux dispositifs de contréle du débit

sont les mémes, quelle que soit I'alimentation en gaz.

—Dans le titre, remplacement de « mesure de débit» par « controle du débit» qui correspond a
'action de ces dispositifs.

—Mise a jour des références normatives et de la bibliographie.
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— Modification de la présentation de chaque type de dispositif de contréle du débit pour correspondre
aux exigences courantes car elles sont les mémes pour chaque dispositif de contréle du débit.

—Mise en annexe des méthodes d’essai.
—Ajout d’'une liste d’identification des dangers sous forme d’Annexe D.

—Ajout du débit maximal qui peut étre atteint lorsque la commande de débit est grande ouverte, sous
forme d’exigence de marquage sur le dispositif, afin que I'utilisateur puisse savoir ce qui peut étre
distribué au patient. Un justificatif a également été ajouté pour couvrir cette exigence de
marquage.

—Ajout d’'une nouvelle exigence relative a la stabilité du réglage.

—Mise en conformité des conditions environnementales avec I'lEC 60601-1-12, Exigences pour les
appareils électromédicaux et les systemes électromédicaux utilisés dans l'environnement des
services médicaux d'urgence, car les dispositifs de controle du débit sont utilisés dans ces
environnements.

L’Annexe A fournit des explications complémentaires concernant les raisons qui ont conduit a ces
exigences et aux recommandations qui ont été intégrées dans le présent document. On estime que le fait
de connaitre les raisons qui sous-tendent les exigences non seulement facilitera 'application correcte
du présent document mais aussi accélerera les révisions ultérieures.

© ISO 2022 - Tous droits réservés \'
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Introduction

Les dispositifs de contrédle du débit sont utilisés pour contrdler le débit de gaz a partir d'un systeme
d'alimentation en gaz médicaux directement a un patient. Ces dispositifs doivent fournir des débits
précis dans des conditions variables de température et de pressions d’entrée. Par conséquent, il est
important de spécifier les caractéristiques de performance et de les soumettre a essai de maniere
définie.

vi © ISO 2022 - Tous droits réservés
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Dispositifs de contréle du débit pour raccordement a un systéme
d'alimentation en gaz médicaux

1 Domaine d’application
1.1 Le présent document spécifie les exigences relatives aux dispositifs de contrdle du débit qui
peuvent étre raccordés par l'utilisateur soit directement, a I’aide d'une sonde ou d'un raccord spécifique

au gaz, soit indirectement a I'aide d’un flexible de raccordement basse pression conforme a I'ISO 5359 :

a) a une prise murale conforme a I'ISO 9170-1:2020 d'un systéme de distribution de gaz médicaux
conforme al'ISO 7396-1:2016;

b) alasortie en pression d’'un détendeur conforme a I'ISO 10524-1:2018 ; ou

c) alasortie en pression d'un VIPR conforme a I'ISO 10524-3(voir 5.2 Entrées de gaz).

1.2 Le présent document s’applique aux types de dispositifs de controle du débit suivants :
a) débitmetres;

b) dispositifs de contréle du débit a indicateur de débit ; et

c) dispositifs de contréle du débit a orifice fixe.

NOTE Les dispositifs de contréle du débit qui sont classés dans la catégorie des appareils électromédicaux
peuvent étre soumis aux exigences supplémentaires de 'lEC 60601-10l.

1.3 Le présent document ne s’applique pas aux dispositifs de contréle du débit qui sont :
a) utilisables avec des gaz moteurs pour les instruments chirurgicaux ;
b) partie intégrante d'un détendeur (voir I'ISO 10524-1:2018) ; ou

c) partie intégrante d’'un VIPR (voir I'ISO 10524-3).

2 Références normatives

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu’ils 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 derniére édition du document de référence s'applique (y compris les
éventuels amendements).

ISO 32, Bouteilles a gaz pour usages médicaux — Marquage pour l'identification du contenu

ISO 5359, Flexibles de raccordement a basse pression pour utilisation avec les gaz médicaux

ISO 7396-1:2016, Systémes de distribution de gaz médicaux — Partie 1 : Systémes de distribution de gaz
médicaux comprimés et de vide

© ISO 2022 - Tous droits réservés 1
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IS0 9170-1:2020, Prises murales pour systémes de distribution de gaz médicaux — Partie 1 : Prises
murales pour les gaz médicaux comprimés et le vide

ISO 10524-1:2018, Détendeurs pour l'utilisation avec les gaz médicaux — Partie 1: Détendeurs et
détendeurs-débitmétres

ISO 10524-3, Détendeurs pour l'utilisation avec les gaz médicaux — Partie 3 : Détendeurs intégrés dans
les robinets des bouteilles de gaz (VIPR)

ISO 15001, Matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire — Compatibilité avec I'oxygéne

IS0 172561, Matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire — Raccords et tubes pour thérapie
respiratoire

ISO 18562-1, Evaluation de la biocompatibilité des voies de gaz respiratoires dans les applications de soins
de santé — Partie 1 : Evaluation et essais au sein d'un processus de gestion du risque

ISO 20417, Informations a fournir par le fabricant

EN 1089-3:2011, Bouteilles a gaz transportables — Identification de la bouteille a gaz (GPL exclu) —
Partie 3 : Code couleur

CGA V5, Diameter Index Safety System (Non-Interchangeable Low Pressure Connections for Medical Gas
Applications)

3 Termes et définitions
Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s'appliquent.

L’ISO et I'lEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes :

— IEC Electropedia : disponible a I'adresse http://www.electropedia.org/

— ISO Online browsing platform : disponible a I’adresse https://www.iso.org/obp

3.1
dispositif de controle du débit
dispositif qui indique le débit sélectionné d’'un gaz spécifique

Note a I'article La Figure B.1 de '’Annexe B illustre des exemples types de dispositifs de contréle du débit.

3.2
dispositif de controle du débit a indicateur de débit
dispositif de contréle du débit qui mesure la pression du gaz et qui est étalonné en unités de débit

Note a I'article Les dispositifs de contréle du débit a indicateur de débit indiquent le débit en mesurant la
pression en amont d’un orifice fixe.

1 En cours d’élaboration.
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3.3

débitmeétre

dispositif de contréle du débit qui indique le débit réel de gaz distribué au patient, par exemple a I'aide
d’une bobine/d’'un flotteur dans un tube gradué, ou d’'une ailette déflectrice

3.4

dispositif de contréle du débit a orifice fixe

dispositif de contréle du débit avec sélecteur de débit, pour sélectionner le débit et indiquer le débit
sélectionné

3.5
spécifique au gaz
dont les caractéristiques empéchent les raccords entre les différents services de gaz ou services de vide

(Source ISO 9170-1:2020, 3.2).

3.6

pression d’entrée nominale, P

pression amont (ou gamme de pression) a laquelle le dispositif de controle du débit est censé
fonctionner

3.7
solidement fixé
impossible a retirer sans outil

NOTE Tout au long du document, les termes définis sont rédigés en italique.
4 Exigences générales

Sauf indication contraire, les pressions indiquées dans le présent document sont exprimées en unités de
pression manométrique (ce qui signifie que la pression atmosphérique est égale a 0).

4.1 Gestion des risques
Le présent document spécifie les exigences généralement applicables aux dangers associés aux
dispositifs de contréle du débit. Les fabricants doivent appliquer un processus de gestion des risques
établi lors de la conception des dispositifs de contréle du débit. (Par exemple 1'ISO 14971[71). Le
processus de gestion des risques doit comprendre au moins les éléments suivants :

— l'analyse des risques ;

— I’évaluation des risques ;

— la mattrise des risques ;

— le processus de production.

NOTE Voir I'’Annexe D pour obtenir la liste des dangers utilisable a titre de recommandation lors du
processus de gestion des risques.

Vérifier la conformité par contréle du dossier de gestion des risques.

© ISO 2022 - Tous droits réservés 3
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4.2 Aptitude a I'utilisation

Les fabricants doivent appliquer un processus d'ingénierie de I'aptitude a 'utilisation pour évaluer et
réduire tous les dangers causés par les problémes d’aptitude a 'utilisation associés a une utilisation
correcte (c’est-a-dire, utilisation normale) et les erreurs d’utilisation (par exemple, [EC 60601-1-613]) et
IEC 62366-114).

Vérifier la conformité par contréle du dossier d’ingénierie de 'aptitude a l'utilisation.

4.3 Evaluation clinique

Le cas échéant, des études cliniques doivent étre effectuées dans les conditions pour lesquelles la
performance est déclarée et elles doivent étre documentées dans le dossier de gestion des risques.

NOTE Les données cliniques peuvent provenir :

— d’investigation(s) clinique(s) du dispositif concerné ;

— d’investigation(s) clinique(s) ou d’autres études rapportées dans la littérature scientifique, sur un
dispositif similaire dont I'’équivalence avec le dispositif en question peut étre démontrée ; ou

— de rapports publiés et/ou non publiés sur d’autres expériences cliniques avec le dispositif en question ou
un dispositif similaire pour lequel I'équivalence avec le dispositif en question peut étre démontrée.

Vérifier la conformité par contréle du dossier technique.

L’'inclusion de ce paragraphe doit étre envisagée par le SC 6

4.4 Matériaux

4.4.1 Les matériaux doivent étre résistants a la corrosion et compatibles avec les gaz avec lesquels ils
sont congus pour étre utilisés dans les conditions environnementales spécifiées en 4.6.

NOTE La résistance a la corrosion englobe la résistance a I'humidité et aux matériaux environnants.

Vérifier la conformité par contréle du dossier technique.

4.4.2 Labiocompatibilité des matériaux présents dans le chemin de gaz respiratoires doit étre évaluée
conformément a I'ISO 18562-1.

NOTE L’ISO 18562-1 fait également référence a d’autres parties de la série de normes 18562 relatives a
I'évaluation de la biocompatibilité des matiéres particulaires, composés organiques volatils et substances

relargables dans le condensat.

L’'inclusion de ce paragraphe doit étre envisagée par le SC 6

Vérifier la conformité par contréle du dossier technique.

4.4.3 Les matériaux doivent étre résistants a la détérioration par les méthodes de nettoyage et de
désinfection ou stérilisation recommandées par le fabricant [voir 7.3 h)].

Vérifier la conformité par contrdle du dossier technique.
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A supprimer si le paragraphe 4.4.2 est conservé

4.5 Compatibilité avec 'oxygene

NOTE L’Annexe A donne un justificatif pour cette exigence (voir A.4.5).

Les composants et lubrifiants utilisés pendant la fabrication des dispositifs de contréle du débit qui
entrent en contact avec les gaz médicaux pendant I'utilisation normale doivent satisfaire aux exigences

de compatibilité de I'ISO 15001.

NOTE Cela s’applique a tous les dispositifs de contréle du débit, méme si 'ISO 15001 est spécifique a la
compatibilité avec I'oxygéne.

Vérifier la conformité par contréle du dossier technique.

4.6 Conditions environnementales

NOTE L’Annexe A donne un justificatif pour cette exigence (voir A.4.6).

4.6.1 Transport et stockage

4.6.1.1 Sauf indication contraire dans les instructions d’utilisation, les dispositifs de contréle du
débit doivent étre conformes aux exigences spécifiées a I'Article 5 aprés avoir été exposés, puis
conditionnés en vue du transport et du stockage, aux conditions environnementales suivantes :

a) température de -40 °C a +5 °C sans controle de 'humidité relative ;

b) température de +5 °C a +35 °C a une humidité relative pouvant atteindre 90 %, sans condensation ;
et

¢) température > 35°Ca 70 °C a une pression de vapeur d’eau pouvant atteindre 50 hPa.

Vérifier la conformité en réalisant les essais indiqués a ’Annexe C.

4.6.1.2 Si les instructions d’utilisation spécifient une gamme de conditions environnementales plus
restreintes pour le transport et le stockage entre chaque utilisation, ces conditions environnementales
doivent étre :

a) justifiées dans le dossier de gestion des risques ; et

b) marquées sur le matériel. Si ce n’est pas possible, dans les instructions d’utilisation.

Vérifier la conformité par contréle du dossier de gestion des risques et par contréle visuel du dispositif
ou des instructions d’utilisation.
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4.6.2 Conditions de fonctionnement

Sauf indication contraire dans les instructions d’utilisation, les dispositifs de contréle du débit doivent
étre conformes aux exigences de conception spécifiées a I'Article 5 lorsqu’ils sont utilisés dans les
conditions environnementales suivantes :

a) une gamme de température de 0 °Ca +40 °C; et

b) une gamme de pression atmosphérique de 620 hPaa 1 060 hPa.

Si les instructions d’utilisation spécifient une gamme de conditions environnementales plus restreintes
pour le fonctionnement, ces conditions environnementales doivent étre :

— justifiées dans le dossier de gestion des risques ; et
— marquées sur le matériel. Si ce n’est pas possible, dans les instructions d’utilisation.

Vérifier la conformité par controle du dossier de gestion des risques et par controle visuel du dispositif
ou des instructions d’utilisation.

4.7 Autre conception

Les dispositifs de contréle du débit et les composants ou les parties de ces dispositifs, dont les matériaux
sont différents ou ayant des formes de construction différentes de celles détaillées dans le présent
document (a l'exception des dimensions et de l'affectation des raccords DISS, NIST et SIS, et des
embouts utilisés en tant que raccords d'entrée) doivent étre présumés conformes aux objectifs de
sécurité du présent document s'il peut étre démontré qu'un degré de sécurité équivalent est obtenu
(c'est-a-dire, le respect des exigences présume que les risques ont été réduits a des niveaux
acceptables), a moins qu'une preuve objective du contraire devienne disponible.

NOTE1 La preuve objective peut étre obtenue par surveillance aprés mise sur le marché.

NOTE 2  Des reglements régionaux ou nationaux peuvent exiger, sur demande, que la preuve soit présentée a
une autorité compétente ou a un organisme d'évaluation de la conformité.

Vérifier la conformité en fournissant, sur demande, la preuve d’'un degré équivalent de sécurité.
5 Exigences de conception
5.1 Généralités

Les dispositifs de contréle du débit doivent étre équipés d'un systéeme permettant d’empécher les
particules de plus de 100 pm d’entrer dans le chemin de gaz.

Vérifier la conformité par contréle du dossier technique.

5.2 Entrées de gaz

Les entrées de gaz doivent étre solidement fixées au dispositif de contréle du débit et étre soit :
a) un embout conforme al'ISO 9170-1 [par exemple, voir Figure B.2 a)] ;

NOTE L’ISO 9170-1 ne spécifie pas la conception ou les dimensions des embouts, il s’agit du domaine des
Normes nationales.
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