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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''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'lSO 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 régles données dans les Directives ISO/CEI,
Partie 2.

La tache 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 I'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 '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.

L'ISO 19054 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 121, Matériel d'anesthésie et de réanimation
respiratoire, sous-comité SC 6, Systemes de gaz médicaux.
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Introduction

La présente Norme internationale spécifie les exigences de base et les dimensions des systéemes de rails
utilisés pour soutenir les appareils médicaux. Un systéme de rail est constitué d'un grand nombre de
composants qui peuvent étre assemblés selon différentes configurations.

Des systemes de rails ont été mis au point pour permettre d'installer des appareils médicaux, comme par
exemple des débitmétres ou des dispositifs d'aspiration ou d'éclairage, a proximité du patient. Les systémes
de rails peuvent étre montés en différents endroits: dans les hdpitaux, les ambulances et autres moyens de
transport, et sur les appareils médicaux, comme les gaines techniques a usage médical, les bras plafonniers,
les chariots, les lits, les ventilateurs et les systémes d'anesthésie.

L'appareil médical peut étre fixé a un rail par des adaptateurs directement ou a l'aide d'autres composants
dont les dimensions sont spécifiées dans la présente Norme internationale. Des adaptateurs sont nécessaires
pour étre compatibles avec des rails dont les dimensions sont spécifiées dans la présente Norme
internationale.

Les systemes de rails doivent pouvoir s'adapter a différentes sortes de structures porteuses, allant des murs
en béton aux protections d'appareils médicaux, en passant par les cloisons en plaques de platre. Ceci peut
altérer la sécurité de l'appareil et du patient. Des patients accompagnés d'un appareil médical sont
fréquemment déplacés vers ou a l'intérieur des établissements de soins. Un manque de normalisation des
systemes de rails aux différents emplacements peut créer des situations dangereuses dans le transfert du
patient d'un endroit vers un autre.

L'Annexe B contient des justifications pour quelques-unes des exigences de la présente Norme internationale.
Elle est incluse pour fournir une vue additionnelle dans le raisonnement qui conduit aux exigences et aux
recommandations qui ont été incorporées dans la présente Norme internationale. Les articles et les
paragraphes marqués d'un astérisque (*) aprés leur numéro ont une justification contenue dans I'Annexe B.
On considére que la connaissance des raisons ayant conduit aux exigences ne facilitera pas seulement
I'application correcte de la présente Norme internationale, mais accélérera toute révision ultérieure.
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Systemes de rails de support pour appareils médicaux

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale spécifie les exigences de base en vue d'assurer la compatibilité entre les
systemes de rails conformes a la présente Norme internationale et les appareils médicaux, afin de permettre
l'interchangeabilité des appareils médicaux d'un systéme de rails a un autre. Les spécifications relatives aux
systemes de rails comprennent les dimensions, la résistance et les informations a fournir par le fabricant.

La présente Norme internationale s'applique uniquement aux systémes de rails destinés a étre montés
horizontalement.

La présente Norme internationale ne spécifie ni les structures ni les types de matériel médical qu'ils doivent
porter.

La présente Norme internationale ne s'applique pas aux tringles et potences servant a soutenir des rideaux et
des dispositifs de perfusion.

NOTE 1 Certains appareils médicaux peuvent étre fixés au rail par des moyens qui ne sont pas couverts par la
présente Norme internationale.

NOTE 2 Des normes spécifiques sont prévues, afin de couvrir des applications pour lesquelles le systéme de rails
spécifié dans la présente Norme internationale ne convient pas.

2 Références normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour I'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 1302:2002, Spécification géométrique des produits (GPS) — Indication des états de surface dans la
documentation technique de produits

ISO 4135:2001, Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — Vocabulaire
ISO 6506-1:1999, Matériaux métalliques — Essai de dureté Brinell — Partie 1. Méthode d'essai
ISO 14971:2000, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

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

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans I'lSO 4135 ainsi que les
suivants s'appliquent.

31

mise en service

épreuve de fonctionnement pour vérifier que la spécification du systéme agréé est atteinte et est acceptée par
l'utilisateur ou le représentant de I'utilisateur
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